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1. Introducéo

A medida que a COVID-19, doenca do novo coronavirus-SARS-CoV-2, se
espalha pelo mundo e pelo Brasil, os profissionais de saude, em particular os da
Reproducdo Humana Assistida (RHA), médicos e embriologistas, procuram a melhor
maneira de prosseguir, de forma segura com os tratamentos de infertilidade, tanto

para os profissionais quanto para pacientes.

O primeiro caso oficial confirmado de Doenca do Coronavirus (Coronavirus
Disease -COVID-19) no Brasil foi em 26/02/2020. Desde entdo o avanco dos casos
tem sido exponencial. Medidas de contingéncia da pandemia sédo veiculadas
diariamente (SBRA, 2020).

A pandemia apresenta as clinicas de RHA e a seus pacientes uma série de
desafios. Conhece-se pouco sobre os efeitos da pandemia da COVID-19 na
fertilidade, nos tratamentos de RHA e na gestacéo. De acordo com os estudos iniciais
da atuacdo do coronavirus na maternidade, este virus parece ndo causar grande
impacto nas gestantes e nos seus bebés, mas precisamos agir com cautela, pois o
numero de casos de pacientes contaminados disponiveis para a pesquisa ainda €
limitado (BUONSENSO et al., 2020; CHEN et al., 2020; DE SANTIS et al., 2020;
MESEGUER; NIEDERBERGER & PELLICER, 2020; VAIARELLI et al., 2020).

E fundamental assegurar que os laboratérios de salde utilizem praticas
apropriadas de biosseguranca, cujo conceito € a condicdo de seguranca alcancada
por um conjunto de acdes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos
inerentes as atividades que possam comprometer a saude humana, animal e o meio
ambiente. Qualquer procedimento de RHA deve ser realizado em laboratérios
devidamente equipados e por profissionais treinados nos procedimentos técnicos e
de seguranca aplicaveis. As diretrizes nacionais de biosseguranca laboratorial devem

ser respeitadas em toda e qualquer circunstancia (ANVISA, 2020d).

Para obter informagdes gerais sobre diretrizes de biosseguranca laboratorial,
consulte o Manual de Biosseguranca Laboratorial da Organizacdo Mundial da Saude

(OMS), 32 edicao, que permanece valido até a publicacdo da 42 edicdo (WHO, 2004).
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E necessario garantir de forma segura o atendimento e o apoio aos pacientes
gue necessitam dos servicos de RHA e, ainda assim, salvaguardar toda a equipe
técnica e pacientes das possiveis complicacdes da atual pandemia. Com este intuito,
elaboramos este manual como mais uma fonte de consulta para condutas nas clinicas
de RHA - Banco de Células e Tecidos Germinativos (BCTG).
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2. Objetivo geral

Fornecer orientacfes provisorias de biosseguranca laboratorial para a execucéo de
procedimentos de RHA durante a pandemia da COVID-109.

2.1. Objetivos especificos

Elucidar as complicacdes causadas pelo coronavirus em Clinicas de Reproducao

Humana Assistida - Banco de Células e Tecidos Germinativos (BCTG);

Reforcar as recomendacdes oficiais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA, 2020a);

Fornecer orientac6es sobre o manejo de pacientes nas areas externas comuns e
internas em Clinicas de RHA - BCTG;

Prover diretrizes para a manipulacdo de amostras, gametas, embrides e tecido

germinativo, de pacientes com suspeita da COVID-19;

Orientar sobre quais profissionais e/ou pacientes devem ser testados para o

coronavirus;

Aconselhar sobre 0 momento em que o colaborador deve ser afastado das suas
atividades, com seguranca, para preservar a qualidade dos servicos prestados nas

Clinicas de RHA - Banco de Células e Tecidos Germinativos (BCTG);

Instruir sobre quais os testes adequados para o coronavirus nos diferentes estagios

da infecc¢éo (iniciais ou tardios);

Sugerir os produtos de limpeza e desinfeccao de superficies eficientes e seguros para

as areas de manipulacdo de gametas, embrides e tecido germinativo.
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3. Aspectos gerais sobre 0os coronavirus

Com mais de 200 mil casos confirmados da COVID-19 e, no minimo, 15.000
mortes causadas pelo virus, segundo a OMS até o presente momento, o Brasil ocupa
a quinta posicao na lista de paises mais afetados no mundo. De uma forma global, ja
foram registrados milhares de casos confirmados da COVID-19 e mortes em diversos
paises (WHO, 2020d).

Até o momento, ja foram identificados sete coronavirus humanos (HCoVs):
HCoV-229E, HCoV-OC43, HCoV-NL63, HCoV-HKU1, SARS-COV (que causa
sindrome respiratéria aguda grave), MERS-COV (que causa sindrome respiratéria do
Oriente Médio) e o, mais recente, SARS-CoV-2 (LI, 2016) como foi denominado o
novo coronavirus de 2019 pelo Comité Internacional de Taxonomia de Virus (ICTV,

2020). Esse novo coronavirus € responsavel por causar a doenca COVID-19.

Os coronavirus (CoV) foram descritos pela primeira vez em 1966 e pela sua
morfologia esférica com um envoltério central e projecdes de proteinas na superficie
semelhantes a uma coroa solar, eles foram denominados coronavirus (Latim: corona
= coroa) (TYRRELL; BYNOE, 1966). Os coronavirus pertencem a familia
Coronaviridae na ordem Nidovirales. Eles podem ser classificados em quatro
géneros: Alphacoronavirus, Betacoronavirus, Gammacoronavirus e
Deltacoronavirus. Entre eles, os virus alfa e betacoronavirus infectam mamiferos, os
gammacoronavirus infectam espécies aviarias e o0s deltacoronavirus infectam
mamiferos e aves. Os betacoronavirus mais representativos incluem SARS-CoV-2,
SARS-CoV e MERS-CoV (LI, 2016; VELAVAN; MEYER, 2020).

Esses virus sdo particulas pequenas (entre 65 e 125 nm), esféricas ou
pleomorficas, envoltas por um envelope constituido por uma bicamada lipidica que
apresenta projecdes de glicoproteinas virais em forma de espiculas (proteinas spike).
A estrutura seguinte ao envelope viral € o capsideo helicoidal, composto por uma
matriz proteica, sendo as nucleoproteinas (N) associadas ao genoma viral. Seu
genoma é de RNA fita simples com polaridade positiva, cuja sequéncia completa varia

entre 29.891 e 29.903 nucleotideos. Os coronavirus possuem 0S maiores genomas
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(entre 27 e 32 kb) dentre todos os virus de RNA conhecidos (DE HAAN et al., 1998;
MOUSAVIZADEH; GHASEMI, 2020). Associadas ao envelope viral estdo pelo menos
trés proteinas estruturais: a proteina da membrana (M) e a proteina do envelope (E)
estdo envolvidas na montagem do virus, enquanto as proteinas spike (S), medeiam a
entrada do virus nas células hospedeiras, através da ligacdo com a enzima
conversora de angiotensina 2 (ACE2) que funciona como um receptor celular. Além
de mediar a entrada do virus nas células, as proteinas spike sdo um determinante
critico para infeccao do hospedeiro viral, do tropismo tecidual e um importante indutor
das respostas imunes do hospedeiro (DE HAAN et al., 1998; LI, 2016; CHAN et al.,
2020).

3.1. Doenca do Coronavirus (Corona Virus Disease -COVID-19)

Em dezembro de 2019, casos de pneumonia de etiologia desconhecida
emergiram na cidade de Wuhan, na China, e investigagcbes em secrecbes dos
pacientes levaram a descoberta do novo coronavirus. Dependendo da severidade dos
sintomas, COVID-19 pode ser leve, moderada, severa ou critica. Embora pacientes
infectados possam ser assintomaticos, normalmente, as principais manifestacdes
iniciais da doenca sao febre, fadiga, tosse seca, mialgia, dispneia e sintomas menos
frequentes como congestdo nasal, coriza, dor de garganta, diarreia, vomito e
manifestacbes cutaneas (CHEN et al., 2020; JOOB; WIWANITKIT, 2020;
RECALCATI, 2020). A doenca se agrava em aproximadamente uma em cada seis
pessoas, e esses pacientes podem apresentar dispneia e/ou hipoxemia e o0s
pacientes criticos apresentam faléncia respiratoria, choque séptico ou faléncia
multipla dos o6rgaos. Cerca de 80% das pessoas se recuperam da doenca sem
precisar de tratamento especial ou internacbes hospitalares. Comorbidades como
doenca cardiovascular, diabetes, doenca respiratéria crénica, hipertensdo e cancer
sao fatores de risco para a COVID-19 e pacientes sem comorbidades terdo
complica¢cbes dependendo da carga viral recebida. O periodo de incubacéo do SARS-
CoV-2 é de 2 a 14 dias e todos 0s grupos de pessoas séo considerados susceptiveis
a doencga, independentemente do sexo ou da idade (WANG et al., 2020a, 2020c).
Pessoas com febre, tosse e dificuldade em respirar devem procurar atendimento

médico.
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A principal forma de transmissdo do SARS-CoV-2 € através do contato
humano, por meio de aspirados, goticulas e contatos respiratérios, conjuntiva, fomites
e fezes, assim como a transmisséo por aerossois, que pode ser minimizada apos a
implementacdo de procedimentos rigorosos de higienizacdo (KAKODKAR; KAKA;
BAIG, 2020; LIU et al., 2020; WANG et al., 2020c). Por isso é importante ficar a mais
de 1 metro de distancia de uma pessoa contaminada e higienizar todas as superficies
e areas antes e ap0s sua permanéncia nos ambientes. Pesquisas investigam a
possibilidade de transmissdo sexual e vertical da COVID-19. Os estudos sao
controversos quanto a presenca do virus no sémen (PAN et al., 2020; SONG et al.,
2020, LI et al., 2020), ou secrecao vaginal (LIU et al., 2020). No entanto, a prética de
comportamentos sexuais constitui uma possivel via adicional de contagio do virus,
diretamente (pelo contato oro-anal), uma vez que o gene da enzima ACEZ2, utilizada
pelo virus para infectar a célula é altamente expresso no sistema gastrointestinal e na
mucosa oral, ou indiretamente (pela possivel exposicdo da mucosa retal & saliva para

lubrificac&o durante sexo anal) (PATRI et al., 2020).

As caracteristicas clinicas e uma potencial transmisséo vertical da COVID-19
em mulheres gravidas ainda sédo desconhecidas. Até 0 momento, as caracteristicas
clinicas nesse grupo de pacientes parecem ser similares as de pacientes com COVID-
19 ndo gravidas e ndo ha evidéncias de transmisséao vertical em mulheres gravidas
(CHEN et al., 2020). Até a presente data, ndo ha dados sobre a infeccéo por SARS-
CoV-2 no primeiro trimestre de gravidez. Os efeitos em recém-nascidos de mulheres
gue se infectaram nos segundo e terceiro trimestres mostram que consequéncias
adversas durante a gravidez e apO0s o nascimento (como parto prematuro,
necessidade de terapia intensiva pds-nascimento e de suporte respiratorio, ou até
Obito) podem estar associados a infeccdo por SARS-CoV-2, mas as complicacdes
encontradas podem estar ligadas a outros processos bioldgicos ou infec¢des uterinas,
gue néo foram investigadas nos estudos (BUONSENSO et al., 2020; CHEN et al.,
2020; LIU et al., 2020; MULLINS et al., 2020; WANG et al., 2020b).

Complicacdes de doencas causadas por virus de alta patogenicidade s&o
relevantes para grupos especificos da populacdo, como as pacientes gravidas, que

sd0 mais susceptiveis a morbidade e mortalidade. Sendo assim, requerem-se
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pesquisas para se chegar a um consenso nas condutas médicas em pacientes
gravidas infectadas por SARS-CoV-2. Portanto, € altamente recomendado um
monitoramento rigoroso de mulheres com suspeita da COVID-19. Obstetras e outros
profissionais dessa area da saude devem reconhecer prontamente os sintomas de
SARS-CoV-2 e avaliar adequadamente a gravidade e o bem-estar fetal (SACCONE;

CARBONE; ZULLO, 2020).

Nesse contexto, assim como nas mais diversas areas do conhecimento,
profissionais da area da RHA estdo se debrucando sobre a tematica, com o objetivo
de divulgar estudos e noticias de fontes confiaveis, orientar pacientes e profissionais
da area, para que as consequéncias advindas da pandemia sejam minimizadas e os

impactos reduzidos.
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4. As recomendacdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)

A ANVISA ratificou o posicionamento das sociedades cientificas - Sociedade
Brasileira de Reproducao Assistida — SBRA em conjunto com a Red Latinoamericana
de Reproduccion Asistida — REDLARA, Sociedade Brasileira de Reprodu¢cdo Humana
- SBRH, e Associacdo Brasileira de Embriologistas em Medicina Reprodutiva —
Pronacleo, e em  14/05/2020, por meio de Nota Técnica N°
23/2020/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA  (atualizacdo da Nota Técnica N°
12/2020/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA), e orientou o adiamento de qualquer
tratamento de RHA até que a situacdo no pais esteja controlada, com diretrizes para
a triagem de pacientes e doadores diante da pandemia (ANVISA, 2020b, f).

Foram excetuados os casos oncolégicos e outros em que o adiamento possa
causar danos ao paciente. Conforme orientacdes da prépria SBRA, e da propria nota
supracitada, os casos individuais devem ser discutidos com o médico assistente, uma
vez que existem situacdes especiais que devem compor a andlise risco-beneficio da
realizacdo das técnicas de RHA em Clinicas de RHA — BCTG, e devem ser
supervisionados e aprovados pelo médico responsavel pelo BCTG. Seguem abaixo
trechos da nota conjunta com atualizacéo de posicionamento sobre a covid-19 e os
tratamentos de reproducgao assistida publicada no site da SBRA (www.sbra.com.br)
em 15 de abril de 2020:

“CONSIDERANDO que o adiamento dos tratamentos de reproducédo assistida
abrange determinados casos extremamente sensiveis ao tempo e, portanto,
inadiaveis, com risco de condenar pessoas a uma infertilidade irreversivel — ou seja,

esterilidade; e
CONSIDERANDO o respeito a autonomia do paciente,

RECOMENDAM que ciclos de reproducao assistida possam ser realizados sob
Jjuizo do profissional assistente, em decisdo compartilhada com os usuarios do
servico, de forma personalizada, fundamentados e bem documentados, com

precaucao e bom-senso, evitando-se transferéncias embrionarias neste momento.”
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Acrescentam ainda:

“Nos casos de reabertura do BCTG, a ANVISA recomenda que o retorno das
atividades deve ser “programado, gradual e de forma cautelosa”, priorizando pacientes
que necessitam do tratamento de Reprodugéo Assistida em cardter de urgéncia. Os riscos
devem ser avaliados e cada BCTG deve estabelecer seus protocolos especificos, levando-
se em consideragdo sua infraestrutura e realidade de trabalho e de acordo com a situagdo
epidemioldgica de cada unidade federativa e determinagcbes das autoridades de satude

locais.

Além disso, é obrigatdria a inclusdo de informagbes relacionadas aos sinais e
sintomas tipicos da doeng¢a COVID-19 ao questiondrio de triagem do paciente e do doador,
de acordo com o art. 58 da RDC no 23/2011 sendo, pacientes e doadores com sinais da
doencga, inaptos para a realizagdo do procedimento de Reprodug¢do Humana Assistida ou
coleta/armazenamento de gametas e embrides. A presenca de comorbidades e fatores
que incluam o paciente no grupo de risco aumentado para a forma grave da doenc¢a é

critério de exclusdo no processo de selecdo de pacientes e doadores.

A ANVISA recomenda também a assinatura, pelo paciente, do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE especifico para a COVID-19, informando que até
0 momento as informagdes sobre os efeitos do virus SARS-CoV-2 nos gametas, embrides e
na gravidez disponiveis na literatura cientifica sGo insuficientes, que existem riscos de
infec¢do pelo virus durante o tratamento e que o tratamento pode ser cancelado a

qualquer momento havendo o aparecimento de qualquer sintoma da COVID-19.”
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5. Manejo de pacientes nas areas externas comuns das Clinicas de
Reproducdo Humana Assistida - Banco de Células e Tecidos
Germinativos (BCTG)

Para garantir a circulagdo segura, livre de contaminacéo pelo coronavirus, de
pacientes e da equipe de colaboradores, dentro de um BCTG, é fundamental definir
guais os equipamentos de protecdo individual (EPI) devem ser utilizados, como

emprega-los corretamente e a quais profissionais devem ser aplicados.

5.1. Orientag0es sobre os principais equipamentos de protecéo individual (EPI)
e sua correta utilizacao para o enfrentamento da pandemia da COVID-19

Mascara N95

Antes de utilizar, higienizar as méos e moldar o apoio para o nariz usando 0s
dedos de ambas as maos para ajustar ao formato do nariz. Apds colocar a mascara,
deve-se realizar o teste de posicionamento adequado. Fazer a expiracdo e inspiracéo
certificando-se de que a mascara esta devidamente ajustada a sua face. Se for
detectado algum escape de ar, ajustar a posicado da mascara e do suporte do nariz.
Realizar o teste novamente, até que esteja ajustada adequadamente. Para o seu
descarte, o profissional deve higienizar as maos, segurar e remover o elastico inferior,
segurar e remover o elastico superior, remover a mascara segurando-a pelos
elasticos, sem tocar na parte interna ou frontal externa. Apos, guardar em saco
plastico com orificios ou em saco de papel, identificado com nome do profissional e
higienizar as méos. O saco plastico deve ser trocado a cada utilizagdo. Para mais
informacgdes sobre instrucdes de uso e conservagcdo das mascaras consultar a nota
técnica da ANVISA: GVIMS/GGTES/ANVISA N° 04/2020, atualizada em 31/3/20
(ANVISA, 2020c).

Observagoes:

1: A mascara cirurgica nao deve ser sobreposta a mascara N95 ou equivalente,
pois, além de nao garantir protecdo de filtracdo ou de contaminacao, também pode
levar ao desperdicio de mais um EPI, o que pode ser muito prejudicial em um cenario

de escassez.
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2: Excepcionalmente, em situagfes de caréncia de insumos e para atender a
demanda da epidemia da COVID-19, a mascara N95 ou equivalente podera ser
reutilizada pelo mesmo profissional, desde que cumpridos passos obrigatorios para a
retirada da mascara sem a contaminacao do seu interior. Com objetivo de minimizar
a contaminacdo da mascara N95 ou equivalente, se houver disponibilidade, pode ser
usado um protetor facial (face shield). Se a mascara estiver integra, limpa e seca,
pode ser usada varias vezes durante o mesmo plantdo pelo mesmo profissional (até
12 horas ou conforme definido pela Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar —

CCIH do servigo de saude).

3: Para remover a mascara, retire-a pelos elasticos, tomando bastante cuidado
para nao tocar na superficie interna e acondicione em um saco ou envelope de papel
com os elasticos para fora, para facilitar a retirada da mascara. Nunca coloque a
mascara ja utilizada em um saco plastico vedado, pois ela podera ficar umida e

potencialmente contaminada.

Mascara Cirargica

Trocar a mascara cirargica duas vezes ao dia, no momento do
almoco/descanso, ou se a mascara estiver umida ou suja. Lavar sempre as maos
antes e depois de colocar a mascara. A mesma mascara pode ser utilizada, pelo
mesmo profissional de salude, para atender mais de um paciente, desde que o mesmo
nao retire ou a toque com as maos nao higienizadas. E proibido deixar a mascara

cirirgica pendurada no pescoco, orelha ou posicionada abaixo do queixo.

Protetor ocular ou protetor de face (face shield)

Os 6culos de protecédo ou protetores faciais (que cubram a frente e os lados do
rosto) devem ser utilizados quando houver risco de exposi¢cao do profissional a

respingos de sangue, secrecgdes corporais e excregoes.

Os o6culos de protecdo ou protetores faciais devem ser exclusivos de cada
profissional responsavel pela assisténcia, devendo, apds o0 uso, ser submetido a

limpeza e posterior desinfeccdo com alcool liquido a 70%, hipoclorito de sédio ou
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outro desinfetante recomendado pelo fabricante. Caso o protetor facial tenha sujidade
visivel, deve ser lavado com agua e sabado/detergente e s6 depois dessa limpeza,

passar pelo processo de desinfeccao (ANVISA, 2020e).

Os oculos de protecdo nao devem ser pendurados no pescoco ou circular fora

das unidades assistenciais.

O protetor facial € colocado em substituicdo aos 6culos e sendo uma barreira
adicional propicia maior seguranca ao individuo além de proteger a mascara cirargica

e/ou N95 em sua parte externa contra materiais biolégicos.

A Sociedade Americana de Medicina Reprodutiva (ASRM), em nova
publicacdo de 11/05/2020, flexibilizou a recomendac¢éo do uso do escudo facial em
clinicas que executem procedimentos em pacientes assintomaticos para a COVID-
19, e tenham apenas um breve contato com o paciente, apresentando, portanto, um
menor risco de contaminacao pelo virus, uma vez que ha pouca manipulacao das vias
aéreas e baixa geracao de aerossois. A Pronucleo mantém a recomendacgéo do uso
do protetor facial durante os procedimentos cirargicos nas clinicas de Reproducéo

Assistida por duas razdes e seguintes situagoes:

1. Embora o risco de transmisséo do virus seja menor nos BCTG do que
nos centros médicos que atendam pacientes soropositivas para SARS-CoV-2,
o Brasil encontra-se na curva ascendente em numero de casos da doenca,
havendo risco de pacientes assintomaticas infectadas pelo virus procurarem

tratamentos de infertilidade nesse momento.

2. Os procedimentos que exigem sedacao, e, portanto, contato proximo
da paciente com anestesistas, enfermeiros e técnicos, podem causar tosse e
engasgo das pacientes, sendo esses geradores de aerossois de secrecdes
respiratorias (YONG; CHEN, 2020).

Além disso, de acordo com estudo recentemente publicado que sugere a
possibilidade de deteccdo recente do virus no sémen, indica a possibilidade de

transmissao por aerossois gerados durante o processamento dessas amostras,
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trazendo risco para o embriologista. Conforme orientado pelo Ministério da Saude,
dentre os cuidados basicos para reduzir o risco de contrair ou transmitir infec¢des
respiratorias agudas, incluindo SARS-CoV-2, profissionais da saude devem utilizar
medidas de prevencéo padréo, de contato e de goticulas (mascara cirdrgica, luvas,
avental ndo estéril e 6culos de protecado), e, durante a realizacdo de procedimentos
qgue gerem aerossolizacao de secre¢des respiratorias, devera ser utilizada prevencao

da contaminacao por aerossois — protetor facial (BRASIL, 2020b).

Capote ou avental de isolamento (gramatura minima de 30 g/m2)

O avental funciona como barreira ao entrar em contato direto com o paciente,
superficies, mobiliarios e equipamentos. Ao vestir este EPI as tiras do avental deveréao
ser amarradas na regido do pescoco e da cintura, sempre na parte de tras, para evitar
gue o avental escorregue. O avental ndo deve ser reutilizado. Nunca utilize o avental

no corredor ou posto de enfermagem.

O capote ou avental deve ser de mangas longas, punho de malha ou elastico
e abertura posterior. Além disso, deve ser confeccionado de material de boa
gualidade, atéxico, hidro/hemorrepelente, hipoalergénico, com baixo desprendimento
de particulas e resistente, proporcionar barreira antimicrobiana efetiva (Teste de
Eficiéncia de Filtracdo Bacteriolégica - BFE), permitir a execucéo de atividades com

conforto e estar disponivel em varios tamanhos.

O capote ou avental sujo deve ser removido e descartado como residuo
infectante apés a realizacdo do procedimento e antes de sair do quarto do paciente
ou da area de assisténcia. Apés a remocao do capote deve-se proceder a higiene das
maos para evitar a transmissao dos virus para outros profissionais, pacientes e

ambiente.

Luvas de Procedimento

As luvas de procedimentos nao cirdrgicos devem ser utilizadas, no contexto da
epidemia da COVID-19, em qualguer contato com o paciente ou seu entorno

(Precaucéo de Contato). A luva funciona como barreira ao entrar em contato direto
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com o paciente, superficies, mobiliarios e equipamentos. As luvas deverdo ser
colocadas e fixadas sobre a extremidade do avental; elas deverdo ser retiradas antes

da retirada do avental.

As recomendacdes quanto ao uso de luvas por profissionais de saude sao:

As luvas devem ser colocadas antes da entrada no quarto do paciente ou area em

gue o paciente esta isolado;

Nunca toque desnecessariamente superficies e materiais (tais como telefones, -

macanetas, portas) quando estiver com luvas;

N&o lavar ou usar novamente o mesmo par de luvas (as luvas nunca devem ser

reutilizadas);

O uso de luvas néo substitui a higiene das méaos;

N&o devem ser utilizadas duas luvas para o atendimento dos pacientes, esta acao

nao garante mais seguranca a assisténcia;

Proceder a higiene das maos imediatamente apds a retirada das luvas.

Observe a técnica correta de remocao de luvas para evitar a contaminacgao das

maos:

Retire as luvas puxando a primeira pelo lado externo do punho com os dedos da méo

oposta;

Segure a luva removida com a outra mao enluvada;

Toque a parte interna do punho da méao enluvada com o dedo indicador oposto (sem

luvas) e retire a outra luva,

Troque as luvas entre procedimentos em um mesmo paciente quando uma nova

indicacao de higiene das maos ocorrer,

18 www.pronucleo.com.br



PRONUCLEO

Associacdo Brasileirz
de Embriologistas arr
Medicina Reprodutive

Luvas sdo sempre o ultimo EPI a ser colocado e o primeiro a ser retirado;

N&o ande de luvas pelas dependéncias do BCTG.

Gorros de protecéao

O gorro esta indicado para a protecdo dos cabelos e cabeca dos profissionais
em procedimentos que podem gerar aerossoéis. Deve ser de material descartavel e
removido apds o uso. Dar preferéncia a gorros confeccionados de material TNT e que

cubram as orelhas. Seu descarte deve ser realizado em lixo infectante.

Roupas néo descartaveis

N&o é preciso adotar um ciclo de lavagem especial para as roupas nao
descartaveis provenientes de casos suspeitos ou confirmados do novo coronavirus,
podendo ser seguido 0 mesmo processo estabelecido para as roupas provenientes
de outros pacientes em geral. Porém, ressalta-se que na retirada da roupa suja deve
haver o minimo de agitacdo e manuseio, observando-se as medidas de precaucdes.

5.2. Recomendacdes especificas para os ambientes externos comuns:
recepcao de pacientes, ambiente administrativo, copa, manutenc¢ao, suporte,
limpeza, seguranca e manobristas das Clinicas de Reproducdo Humana
Assistida— BCTG

As recomendacfOes abaixo se aplicam ao quadro de colaboradores e
ambientes de responsabilidade direta do BCTG. Nos casos de colaboradores
indiretos, recomenda-se que o BCTG faga uma comunicacdo documentada ao

responsavel direto quanto as recomendacdes de biosseguranca deste manual.

Manobrista

Vale considerar que o carro € um dos ambientes mais passiveis de contagio
em que rotineiramente as pessoas levam as méos aos olhos e vias aéreas, além de
ser um ambiente com baixa circulacdo de ar, considerando que as pessoas
frequentemente andam com os vidros fechados e o ar condicionado ligado.
Recomenda-se que, nos BCTG que oferecam o servico de manobrista, esse servico

seja evitado e o usuario (médicos, pacientes e outros colaboradores) estacione seu
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veiculo. Nos casos em que 0 autosservico seja pouco praticavel, o servigo deve ser
prestado com maxima protecdo. Portanto ao recepcionar um veiculo, recomenda-se
0 uso de luvas descartaveis e/ou plastico filme para encapar o volante e manopla do
cambio além de mascara N95. Limpar o volante, cambio, macanetas internas e
externas com &lcool 70% e papel descartdvel. Se ndo houver disponibilidade das
mascaras N95, podem ser utilizadas mascaras cirurgicas reforcadas. Importante
considerar a necessidade de treinamento adequado ao colaborador para a utilizacéo
dos EPIs. Ao colocar e tirar as luvas lavar as maos com agua e sabao e/ou alcool em
gel 70%, o mesmo cuidado deve ser tomado quando for necessério a retirada da
mascara. Para entregar um veiculo, o0 mesmo procedimento deve ser realizado,
oferecendo ao cliente lenco umedecido em gradiente alcodlico ou alcool gel. Usar de
uma a duas mascaras por dia e realizar a troca das luvas de forma individual e retirada

do plastico filme na entrega do veiculo.

Manutencéao e Tl

Por serem profissionais com amplo acesso a diversos setores e profissionais
da clinica seu risco de exposicdo é maior. Recomenda-se 0 uso de mascara cirurgica,
protetor facial e luvas de procedimento, uso de paramentacao adicional adequada
para areas limpas como centro cirargico, laboratérios e consultérios. Utilizar plastico
filme para encapar todos os teclados dos computadores e maquinas de cartdo do

centro e estabelecer rotina de limpeza peridédica com solugédo adequada.

Recepcéo

Recomenda-se instalacdo de barreira protetiva de vidro ou acrilico nas mesas
ou bancadas para profissionais que facam atendimento direto ao publico. Aos
profissionais, utilizar mascara cirdrgica convencional, trocando-a a cada duas horas
de uso, na auséncia de barreira protetiva recomenda-se o0 uso adicional de protetor
facial. Manter distanciamento social de pacientes, quando possivel, acima de 2
metros. Ao colocar e tirar a mascara, lavar as maos antes e depois com agua, sabao
e/ou alcool em gel 70%. Orientar e estimular os profissionais a realizarem a higiene
das maos com agua e sabonete liquido ou alcool gel a 70%, frequentemente. Apdos

atendimento ao paciente acionar a equipe de higiene que sera responsavel pela
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higienizacdo de canetas, pranchetas e balcdo da recepcdo sempre utilizando um
desinfetante apropriado (&lcool 70%, solucdo com hipoclorito 0,2%, amonia
guaternaria). Cuidados no manuseio e higiene de equipamentos que possam ser
compartilhados com outros profissionais tais como: telefone, computador, canetas,
maquinas de cartdo dentre outros. Cuidados adicionais no gerenciamento de horarios
e disposicdo dos pacientes no mesmo ambiente devem ser tomados promovendo

maior distanciamento.

Administracao

Manter distanciamento social, quando possivel, acima de 2 metros. Caso seja
inevitavel e entre em contato direto com clientes ou fornecedores utilizar mascara
cirdrgica e protetor facial adicionalmente deve ser considerado. Ao colocar e tirar a
mascara, lavar as maos antes e depois com agua e sabao e/ou alcool em gel 70%.
Utilizar de uma a duas mascaras por dia.

Copeiros

Estes profissionais devem utilizar mascara cirargica convencional, touca e
luvas de procedimentos. Utilizar preferencialmente, utensilios e bandejas
descartaveis que serdao descartados no local apds o uso. A copeira néo deve entrar
em contato com o paciente ou com as superficies do quarto dos pacientes. Esta

responsabilidade é da equipe de enfermagem e de higienizagéo.

Equipe de Higienizagao

Estes profissionais devem adotar cuidados especiais, tais como a utilizacao
obrigatdria de Mascara N95, avental de isolamento, luvas de procedimento, 6culos de
protecéo ou protetor facial e gorro para limpeza de teto e parede. A equipe de higiene
nao deve realizar limpeza concorrente ou concomitantemente ao momento de
atendimento assistencial. Fundamental que cada BCTG estabeleca treinamentos e
protocolos de acédo de limpeza com a equipe de higiene para correta atuacao,
utilizagc&o correta de desinfetantes e definicdo de pontos criticos e reforco na limpeza
desses locais.
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Tabela 1: Classificacao de risco de acordo com o tipo de funcéo exercida das areas comuns.

Funcéo

Classificacéo

Ponto de atencdo

EPIs recomendados

Cuidados recomendados

de risco
. Contato direto com o ambiente Mascara N95 ou mascara cirargica L1 722! il Sipperiees o dlegs)
Manobrista Alto . . 70%, evitar manobrar quando
interno do veiculo. reforcada e luvas. .
possivel.
. : Distanciamento, gerenciamento da
~ . Compartilhamento de objetos e . P : . :
Recepcao Baixo s Méscara cirargica e barreira protetiva. agenda e da sala de espera, limpeza
contato préximo.
recorrente.
Evitar contato direto sempre que
. ~ . . Contato com colaboradores e . S possivel com colaboradores,
Administracao Muito baixo Mascara cirdrgica. : -
fornecedores. fornecedores e pacientes. Higiene de
teclados e telefones.
Cuidados de higiene na . . .
: . . : - . L Evitar contato direto com pacientes e
Copeira Muito baixo manipulacdo e preparo de Mascara cirlrgica, touca e luvas.
. i colaboradores.
alimentos e bebidas.
~ Mascara cirurgica, protetor facial, Uso de pléastico filme em teclados dos
Manutencéo e ! ~ . . -
Ti Alto Acesso a diferentes setores. luvas e paramentacéo para areas computadores, cuidados de higiene e
limpas. limpeza prévia aos objetos.
Cuidados com objetos de Mascara N95, avental de isolamento, Treinamento personalizado quanto ao
Higienizacéo e Alto contato direto dos pacientes. luvas de procedimento, 6culos de uso das substancias desinfetantes,

limpeza

Roupas de cama, macanetas e
etc.

protecdo ou protetor facial e gorro
para limpeza de teto e parede.

cuidados na manipulacdo e pontos de
atencdo na limpeza.
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5.3. Recomendacdes gerais para os diferentes ambientes externos comuns:
recepcao de pacientes, ambiente administrativo, copa, manutencao, suporte,
limpeza, seguranca e manobristas, das Clinicas de Reproducdo Humana
Assistida - BCTG

Recomenda-se o planejamento e a implementacdo de uma comissao de
auditoria interna que avalie se as instrucdes de biosseguranca foram bem
compreendidas e se estdo sendo seguidas. As regras e praticas de biosseguranca e
higiene devem estar claramente definidas e um exemplar deste manual deve estar
disponivel para consulta imediata dos colaboradores em cada setor das Clinicas de
RHA - BCTG. Deve ser implementado um programa de treinamento continuo, mesmo
gue por meio de capacitacdes virtuais, para os colaboradores. Durante a pandemia,
0s gestores de cada setor devem realizar conferéncias educativas, por video ou
presencial, atualizadas para o combate a disseminacao do coronavirus. Essas devem
ser realizadas, preferencialmente, em horarios diferentes e setorizadas para permitir

gue todos os colaboradores possam participar evitando aglomeracao de pessoas.

Somadas as recomendacdes especificas devem ser observadas as seguintes

recomendacdes gerais:

Todos os funcionarios devem utilizar mascara descartavel durante o expediente e

deslocamento;

Ao agendar os procedimentos, as recepcionistas devem orientar os pacientes, que,
devido a pandemia do coronavirus, comparecam a clinica utilizando mascara e,

preferencialmente, sem acompanhantes, para evitar aglomeracdes de pessoas;

Instruir pacientes que estejam com sintomas de infeccdo respiratoria (febre, tosse,
coriza, dificuldade para respirar) pelo adiamento dos procedimentos. Orienta-los,
também a procurar locais de atendimento de referéncia para casos suspeitos de
infeccdo pelo novo coronavirus. No entanto, se o adiamento da consulta ndo for
possivel, instrui-los a comunicar os sintomas de infeccdo respiratoria, assim que

chegar a clinica;
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Os procedimentos devem ser agendados em intervalos que possibilitem a
higienizag&o da sala de coleta entre cada coleta.

Higienizar frequentemente as méos com agua e sabao ou alcool a 70%;

Evitar tocar olhos, nariz e boca sem higienizacdo adequada das maos;

Evitar contato préximo com pacientes e funcionarios;

Cobrir boca e nariz ao tossir ou espirrar, com cotovelo flexionado ou utilizando-se de

um lenco descartavel,

Os pacientes, ao ingressarem nas clinicas de RHA, deverao preencher diariamente o
Questionario de Status de Saude (QSS);

Limpar e desinfetar objetos e superficies tocados com frequéncia;

Organizar equipes participantes com niamero minimo necessario para sua realizacéo

com seguranca,

Minimizar o contato com o paciente ao estritamente necessario durante a realizacao
do procedimento, mantendo sempre a pratica de distanciamento de no minimo 2

metros, quando possivel;

Para os pacientes denominados assintomaticos, o uso de mascara pelo paciente

desde a chegada ao servico deve ser exigido;

Nos casos de pacientes sintomaticos, informar previamente toda a equipe envolvida
para os devidos cuidados e avaliacéo do risco sobre a realizacédo do procedimento e

alternativas para a seguranca do paciente e da equipe;

Durante a presengca do paciente no servico, seja ele caracterizado como
assintomatico ou comprovadamente infectado, evitar o compartilhamento de itens

como caneta, pranchetas, computador, telefones e outros. Para os itens que néo
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puderem ser excluidos, estabelecer protocolo de higienizagédo entre procedimentos

com as devidas equipes envolvidas;

Quando necessarias, consultas pré-anestésicas devem ser preferencialmente
realizadas de modo nao-presencial (forma virtual) de acordo com a regulamentacao
do Conselho Federal de Medicina com intuito de minimizar o tempo de permanéncia
do paciente na unidade de realizag&o do procedimento;

Se possivel e, de acordo com normas da ANVISA, obter documentacdo de
consentimento de modo eletrénico com certificacdo digital valida com intuito de
minimizar o tempo de permanéncia do paciente na unidade de realizagdo do

procedimento;

Implementar um de termo de ciéncia para realizacdo de procedimentos de RHA em

meio a pandemia da COVID-19, ver sugestdo no ANEXO 1.

Informar, por meio de cartazes, nas areas administrativas, financeiras e laboratoriais

as regras necessarias de higiene e os EPI necessérios;

N&o compartilhar objetos de uso pessoal com pacientes ou colaboradores;

Manter os ambientes bem ventilados, se possivel com as janelas abertas;

Colaboradores que utilizam transporte publico devem evitar entrada e saida em
horérios de pico.
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6. Manejo de pacientes nas areas internas: consultérios, salas de
exames, centro cirurgico e laboratorios, das Clinicas de
Reproducéo Humana Assistida —BCTG

6.1. Recomendacdes gerais

Somente pessoal autorizado deve entrar nas suas areas especificas;

Durante todo o expediente de trabalho, verificar se h& alcool 70% e sabdo em todos
0s setores;

Os funcionarios devem permanecer em casa se apresentarem sintomas ou em caso

de suspeita de contaminacao pelo coronavirus;
Lavar meticulosamente as maos com agua e sabao durante 20 a 40 segundos;
Evitar o contato das méaos com olhos, nariz e boca,;

Se necessario assoar o nariz com lenco, preferencialmente descartavel e joga-lo no
lixo de material biologico imediatamente e lavar as méaos ou higieniza-las com alcool
gel 70%;

Limpar as superficies, vestimentas, objetos e equipamentos de trabalho reduzindo ao

maximo o compartilhamento desses itens;

Colaboradores que ja retornaram devem medir a temperatura uma ou duas vezes ao
dia, por 14 dias, passar alcool 70% no termdémetro antes e depois. Se apresentar
febre, mesmo que baixa, acima de 37,3 °C, ou tosse leve, o colaborador, deve retornar

para casa com orientacGes preventivas.

Na volta gradual, os ultimos colaboradores a retornarem devem ser 0os do grupo de

risco;

Se existir no BCTG entrada restrita com digital manter a mesma aberta ou suporte

com lenco e alcool gel 70% para cada entrada e saida;

Realizar lavagem de sapatos da area interna diariamente e uso de propés;
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N&o utilizar adornos como anéis, reldégios que possam ser contaminados;

N&o guardar roupa de protecdo de area técnica junto a roupas normais;

Implementar diferentes turnos de refeicéao;

Ter maior rigor com higienizacdo de ar condicionado;

Efetuar desinfeccdo apropriada dos materiais recebidos provenientes de fontes

externas;

Usar os EPIs adequados para o seu ambiente de trabalho. Estes devem estar em
local de facil acesso e em quantidade suficiente para sua imediata substituicdo se

necessaria;

Enquanto estiver de luvas, o trabalhador ndo pode manusear maganetas, telefones

fixos ou celulares, puxadores de armarios e outros objetos de uso comum;

N&o usar luvas fora da area de trabalho;

Lavar instrumentos e superficies de trabalho sempre usando luvas;

Nunca reutilizar as luvas descartaveis;

Jalecos ndo devem ser utilizados nas areas administrativas, banheiros, refeitorios e

outras areas comuns e devem ser trocados diariamente;

Recomenda-se aos colaboradores que tenham disponivel uma muda de roupa limpa
adicional para que ao ingressarem nas clinicas de RHA, devem trocar de roupa

imediatamente;

Os pacientes, ao ingressarem nas clinicas de RHA devem preencher diariamente o
Questionario de Status de Saude (QSS) (ver ANEXOS 2 e 3). Antes de iniciar os
procedimentos, a temperatura corporal e oximetria deverdo ser avaliados e anotadas

na ficha que contém o QSS. Temperatura igual ou superior a 37,5 °C implicara no
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imediato afastamento e notificacdo ao departamento de saude competente para
diagndstico e conduta terapéutica compativel,

A oximetria abaixo de 92% devera ser comunicada ao médico que ira fazer o

atendimento;

Todos os casos que testarem positivo para SARS-CoV-2 devem ser notificados, junto
a ANVISA, em formulario eletrénico especifico, sob a forma de Reacdo Adversa,
gualquer contaminacédo causada pelo SARS-Cov-2, dentro do BCTG. A Ficha de
notificacdo individual de reacdes adversas em Biovigilancia esta disponivel no
endereco eletronico:
http://formsus.datasus.gov.br/site/unidade.php?id_aplicacao=15682 ou acessivel
pela pagina eletronica da Coordenacdo do Sistema Nacional de Biovigilancia
(http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/biovigilancia) (BRASIL, 2016b). Apds seu
preenchimento, a ficha deve ser enviada para a ANVISA online pelo sistema Datasus.

6.2. Avaliacdo de riscos

Dada a alta transmissibilidade do novo coronavirus, sua capacidade de
propagacao continua e o papel que os individuos assintométicos e pré-sintomaticos
com COVID-19 desempenham na transmisséo, os estabelecimentos de saude, em
consulta com as autoridades de saude publica, devem usar a avaliagao clinica e os
principios descritos neste manual para atribuir riscos e determinar a necessidade de
restricbes ao trabalho. Essas recomendacdes destinam-se a auxiliar na avaliacao de
decisbes de risco, monitoramento e restricao de trabalho para profissionais com

exposicao potencial a COVID-19.

Existem trés cenarios de risco de infec¢cdo por SARS-CoV-2 nos centros de
RHA, tanto em relacdo ao atendimento e assisténcia ao paciente como nos
procedimentos laboratoriais (ASEBIR, 2020). Esses cenarios foram adaptados para o
contexto das clinicas de RHA no Brasil, e reclassificados em quatro cenarios

referentes ao risco de contaminacdo pelo virus de acordo com a funcdo dos

colaboradores envolvidos no recebimento, avaliacado e cuidado dos pacientes.
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6.2.1. Avaliagdo de risco de acordo com a fungéo:

A. Baixa probabilidade de exposicao:

m Auséncia de contato direto com pacientes

m Funcionérios responsaveis pela administragédo, farmécia e servigos de

copa.

B. Exposicdo de Baixo Risco:

m Contato direto com pacientes porém com distanciamento -

Recepcionistas e Secretarias;

m Contato direto com ambientes e objetos de pacientes assintomaticos.
Equipe envolvida na limpeza dos locais onde os pacientes sdo tratados

€ Se recuperam.

C. Exposicdo de risco:

m Contato direto com pacientes assintomaticas

m Manipulacdo de amostras biologicas que gerem goticulas ou aerossois

de baixa intensidade.

D. Exposicdo de alto risco:

m Contato direto com pacientes sintométicas ou positivas e ambientes

com maior risco de contaminacao.

6.2.2. Uso de EPI de acordo com a classificagéo de risco:

Certos ambientes de trabalho e procedimentos apresentam maiores riscos de
transmissdo da doenca. Baseando-se nas evidéncias disponiveis de outras

pandemias, focando-se na prevencdo e controle da infeccdo por COVID-19 e
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reconhecendo a necessidade de preparo de um plano de acdo especifico para cada
BCTG, foram estabelecidas algumas orientacbes nesse manual que podem ser
necessarias operacfes conjuntas com as politicas locais. De acordo com cada
cenario de risco de exposicdo, recomendam-se 0s seguintes procedimentos de

contengao:

A. Baixa probabilidade de exposicdo:

m Uso de mascara cirurgica se a distancia for menor que 2 metros;

m Uso de touca, mascara cirurgica e luvas de procedimentos durante o
preparo e manuseio de alimentos que serdo disponibilizados para os

pacientes;

m Medidas de protecao coletiva podem ser usadas como barreiras fisicas
(divisdrias) de plastico ou metacrilato nas mesas e balcdes de
atendimento nas areas administrativa, recepcdo, farmécia evitando o

contato direto com o paciente.

B. Exposicdo de baixo risco:

m Uso de luvas e touca;
m Uso de aventais impermeaveis;
m Uso de méscara cirdrgica ou uso de mascara N95, quando disponivel.

C. Exposicao de risco:

m Uso de luvas e touca;
m Uso de jaleco de mangas compridas ou avental cirlrgico;

m Mascara cirargica se a atividade gerar aerossois e mascara N95, para
centrifugacdo com rotores sem tampa anti-aerossol ou procedimentos

de anestesia durante a puncao folicular;
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m Escudo facial quando houver risco de contaminagcdo dos olhos por

respingos.

D. Exposicao de alto risco:

m Uso de luvas e touca;
m Avental cirdrgico de mangas compridas;

m Maéascara N95 para todos os colaboradores presentes na é&rea do

procedimento;

m Uso de protetor facial.

6.3. Recomendacdes especificas para os ambientes internos: consultoérios,
salas de procedimentos, laboratorio de fertilizacao in vitro, andrologia e centro
cirurgico em Clinicas de Reproducdo Humana Assistida - BCTG

Equipe médica e enfermagem

Ao adentrarem ao centro cirdrgico esses profissionais devem estar utilizando
gorro, oculos de protecdo e/ou protetor facial, mascara cirdrgica ou mascara de
protecéo respiratoria N95, de acordo com o procedimento, avental descartavel ou de
material impermeavel de mangas longas bem como luvas adequadas conforme o

procedimento.

Embriologistas e andrologistas

Considerando o risco de exposi¢cdo de acordo com cada procedimento estes
profissionais devem utilizar, nas dependéncias internas dos BCTG, gorro, 6culos de
protecdo ou protetor facial, mascara cirargica ou mascara de protecao respiratoria
N95, avental descartavel ou de material impermeavel de mangas longas conforme o

procedimento. Além disso, utilizar luvas de procedimento sem talco e atoxicas.
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Tabela 2: Classificacao de risco de acordo com o tipo de funcéo exercida das areas restritas.

~ Classificacdo - ;
Funcao de riscg Ponto de atencéo EPIs recomendados Cuidados recomendados
Gorro, 6culos de protecéo e/ou protetor facial, . -
. S de protecac P = Cuidados de higiene e de
. . mascara cirdrgica ou mascara de protecéo ~ )
Enfermeira e Contato préximo e Lo . : manutencéo da assepsia dos
o Alto . . respiratoria N95, avental descartavel ou de material " o
auxiliar direto com o paciente. . . ambientes ap6s contato com
impermeavel de mangas longas bem como luvas X
: pacientes.
adequadas conforme o procedimento.
Gorro, 6culos de protecéo e/ou protetor facial, . -
. 'S U€ protecao P = Cuidados de higiene e de
s mascara cirdrgica ou mascara de protecdo N )
- Contato préximo e L . : manuten¢éo da assepsia dos
Médicos Alto . . respiratéria N95, avental descartavel ou de material ; .
direto com o paciente. : ! ambientes ap6s contato com
impermeavel de mangas longas bem como luvas X
. pacientes.
adequadas conforme o procedimento
Contato com ocular dos  Mascara Cirargica, touca e luvas de procedimento  Evitar contato direto sempre que
Embriolodista Baixo equipamentos e na sem talco e atéxica. Protetor facial ou 6culos em possivel com colaboradores,
9 manipulacdo das atividades especificas que gerem goticulas e fornecedores e pacientes. Higiene
amostras. aerossois. de equipamentos e superficies.
Contato com ocular dos Mascara cirdrgica, touca, luvas, protetor facial ou Evitar contato direto sempre que
: equipamentos e na oculos em atividades especificas que gerem ossivel com colaboradores,
Andrologistas Alto quip P que g P

manipulacdo das
amostras.

goticulas e aerossois e uso de avental de manga
longa.

fornecedores e pacientes. Higiene
de equipamentos e superficies.
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6.4. Coleta seminal
Apos o preenchimento dos formularios de identificacéo e triagem inicial, encaminhar

0 paciente para a sala de coleta,

A sala de coleta de sémen deve ser equipada com material para desinfec¢cao das
maos, com alcool gel 70%, pia com agua e sabdo e papel toalha. Esse material é

fundamental para evitar contaminagcao do material;

O frasco coletor deve ser estéril, sendo aberto somente na hora da coleta do material

biol6gico (sémen);

O paciente deve fazer uma higienizacdo das maos e do érgao genital antes de colher

0 material por masturbacéo;

Orientar o paciente a adotar as medidas de limpeza e desinfeccdo das maos (agua e

sabdo e/ou alcool gel 70%) antes e apés a coleta;

Orientar o paciente a fechar adequadamente o frasco de coleta (tampa de rosca) e
coloca-lo dentro de um saco de papel ou de plastico descartavel (embalagem

secundaria), e sobre uma bandeja disponibilizada para tal;
Encaminhar o material para o laboratorio de andrologia;

Adotar medidas de limpeza e desinfec¢cdo das méos (agua e sabao e/ou alcool gel

70%) com a maxima frequéncia e apds cada atendimento;

A sala de coleta de sémen deve ser higienizada pela equipe de limpeza do BCTG

entre cada procedimento.

6.5. Puncdo testicular (centro cirurgico/sala de procedimentos)

ApoOs a chegada, manter o paciente em sala pré-cirargica/quarto utilizando mascara

cirdrgica e pelo menor tempo necessario;
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Encaminhar o paciente ao centro cirirgico/sala de procedimento utilizando méscara.
A mesma somente deve ser retirada durante o processo anestésico e recuperagao

anestésica, caso seja realizada;

Manter na area técnica o0 menor numero possivel de profissionais para a realizacao

com seguranga do procedimento;

A utilizacdo de EPI especificos e complementares, como méscara tipo N95 e protetor
facial deve ser obrigatoria para os integrantes da equipe que estiverem em contato
direto com o procedimento cirargico (anestesiologista, médico, enfermeiros e

instrumentadores cirdrgicos);

A amostra biologica obtida deve ser encaminhada, com a maior brevidade possivel,

ao seu devido processamento pela equipe laboratorial;

Ao final do procedimento, o paciente deve ser encaminhado a recuperacao pos-

cirdrgica e l4 permanecer o menor tempo possivel resguardando-se sua segurancga;

Efetuar a higienizacdo completa do centro cirargico/sala de procedimento ao final do

procedimento;

Efetuar a higienizacdo completa da sala de recuperacdo pds-anestésica ao final do
procedimento e quarto dos pacientes trocando roupas de cama inclusive ao término

do uso.

6.6. Puncdao folicular (centro cirdrgico/sala de procedimentos)
Apoés a chegada, manter a paciente e acompanhante, em sala pré-cirirgica/quarto

utilizando mascara cirdrgica e pelo menor tempo necessario;

Encaminhar a paciente ao centro cirirgico/sala de procedimento utilizando mascara
cirdrgica. A mesma somente deve ser retirada durante o processo anestésico e

recuperacao anestésica, caso sejam realizados;
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Manter na area técnica 0 menor numero possivel de profissionais para a realizacao

com seguranga do procedimento;

A utilizacao de EPI especificos e complementares, como mascara tipo N95 e protetor
facial, deve ser obrigatéria para os integrantes da equipe que estiverem em contato
direto com procedimento cirargico (anestesiologista, médico, enfermeiros e

instrumentadores cirdrgicos);

A amostra bioldgica obtida deve ser encaminhada, com maior brevidade possivel, ao

seu devido processamento pela equipe laboratorial;

Ao final do procedimento, a paciente deve ser encaminhada a recuperacao pos-

cirdrgica pelo tempo minimo necessério, resguardando-se sua seguranca;

Efetuar a higienizacdo completa do centro cirargico/sala de procedimento ao final do

procedimento;

Efetuar a higienizacdo completa da sala de recuperacdo pds-anestésica e quarto da

paciente trocando roupas de cama ao término do uso.

6.7. Transferéncia embrionéaria (centro cirargico/ sala de procedimentos/sala de
transferéncia)

Realizar programacéao de transferéncia embrionaria de acordo com recomendacdes
atualizadas das entidades de classe (SBRA, REDLARA, SBRH e PRONUCLEO) e
normativas vigentes da ANVISA, seguindo como de costume a Resolucdo CFM n°
2.168/2017 que adota as normas éticas para a utilizacdo das técnicas de reproducéo

assistida;

Proceder agendamento obrigatoriamente apos a realizacdo de procedimentos

cirargicos do BCTG;

Manter o paciente e acompanhante (caso necessario), em sala pré-cirdrgica/quarto

sempre utilizando mascara cirargica e pelo menor tempo necessario;
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Definir nimero de embrides a serem transferidos previamente de modo néao-

presencial com intuito de minimizar o tempo do paciente/casal na unidade;

Encaminhar somente a paciente, utilizando mascara cirargica, ao centro cirdrgico/sala
de procedimento/sala de transferéncia. Manter a utilizacdo da mascara até a saida da
unidade. Caso seja necessaria a utilizagdo de procedimento anestésico, seguir a
recomendacao supracitada dos casos de puncéo folicular;

Manter na area técnica 0 menor numero possivel de profissionais e pessoas para a

realizacdo com seguranca do procedimento;

Efetuar a higienizacdo completa da sala de transferéncia/sala de procedimento ao
final do procedimento;

Efetuar a higienizacdo completa da sala de recuperacdo/quarto ao final do

procedimento.

6.8. Biopsia de Endométrio e Histeroscopia (centro cirargico/sala de
procedimentos)

Proceder agendamento seguindo as recomendacdes de seguranca com intervalos
para limpeza e desinfec¢éo do local e profissionais devidamente paramentados;

Manter o paciente e acompanhante (caso necessario), em sala pré-cirargica/quarto

utilizando mascara cirdrgica e pelo menor tempo necessario;

Encaminhar somente a paciente, utilizando mascara cirargica, ao centro cirdrgico/sala
de procedimento. Manter a utilizagdo da mascara até a saida da unidade. Caso seja
necessaria a utilizacdo de procedimento anestésico, seguir a recomendacao

supracitada dos casos de puncéo folicular;

Manter na area técnica 0 menor niamero possivel de profissionais e pessoas para a

realizacdo com seguranca do procedimento;

Efetuar a higienizacdo completa do local do procedimento, sala de recuperagéo e

guarto da paciente ao final do procedimento;
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6.9. Ultrassonografia (consultério/sala de procedimentos)

Proceder agendamento seguindo as recomendacfes de seguranca com intervalos

para limpeza e desinfeccéo do local e profissionais devidamente paramentados;

Manter o paciente e acompanhante (caso necessario), em sala utilizando méscara

cirurgica e avental pelo menor tempo necessario;

O médico que realizar o procedimento deve ter atencédo redobrada na manipulacéo
do equipamento de ultrassonografia apos contato com a paciente, utilizacdo de luvas
de procedimentos e mascara cirirgica. Recomenda-se cobertura com filme plastico

do teclado do equipamento e/ou troca e higienizagdo do mesmo apdés o uso.

Manter na area técnica 0 menor numero possivel de profissionais e pessoas para a

realizacdo com seguranca do procedimento;

Efetuar a higienizagdo completa da sala e banheiro ao final do procedimento;

6.10. Recebimento e armazenamento de materiais

Ao receber caixas com materiais de compras ou adquiridas de outros setores ou

empresas, coloca-las no chéo e nunca sob superficies como bancadas e mesas;

Antes de guardar materiais descartaveis, limpar as embalagens plasticas com o

desinfetante de uso rotineiro, como alcool 70%, aguardar a evaporacao completa do

alcool e, em seguida, armazenar nos armarios apropriados;

Para produtos pereciveis que sdo recebidos em caixas de isopor resfriadas com gelo,

devem-se limpar os gelos com o desinfetante de uso rotineiro como alcool 70% e os

frascos devem ser mantidos resfriados no gelo limpo até total evaporacéao do alcool para

posterior armazenamento na geladeira.
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7. Recomendacgbes para manipulacdo de amostras de pacientes
com suspeita da COVID-19

7.1. Manipulagéo de sémen

O Embriologista do laboratorio de Andrologia deve adotar o uso de precaucoes
padrdo universais ao lidar com as amostras. Seguir as Boas Praticas de Laboratoério
conforme recomendado pela OMS (OPAS, 2020; WHO, 2004) e pelo Centro de
Controle e Prevencédo de Doencas (CDC) (CDC, 2020b); o que inclui o treinamento

de todo pessoal no uso de EPI.

Cada laboratério deve realizar uma avaliacdo de risco institucional para
assegurar que esteja qualificado para realizar os procedimentos pretendidos,

empregando medidas de seguranca apropriadas.

Os dados da pandemia da COVID-19 disponiveis versam que a maioria das
infeccdes por SARS-CoV-2 é transmitida por meio do contato com individuos que néo-
diagnosticados e pacientes assintométicos. Por essa razdo, todas as amostras
biolégicas devem ser consideradas como potencialmente infecciosas e tratadas no
Nivel de Biosseguranca 2. Se uma amostra for testada ou descoberta infectada em
uma data posterior, a avaliacdo de riscos deverad ser revisada e o Nivel de

Biosseguranca alterado de acordo com o resultado.

O CDC afirmou que ainda nédo se sabe se outros fluidos corporais nao
respiratorios de uma pessoa infectada, incluindo vémito, urina, leite materno ou

sémen, podem conter substancias infecciosas do virus (CDC, 2020).

Quanto a presenca do virus no sémen, os estudos sédo controversos. Um grupo
chinés publicou um estudo recente mostrando que em 13 pacientes testados positivos
para a COVID-19, nao foi detectado, por RT-PC, nenhum resultado positivo do virus
no liquido seminal ou na biépsia testicular (SONG et al., 2020). Em outro estudo, Pan
e colaboradores (2020) ndo detectaram o virus em 34 pacientes convalescentes da
COVID-19. Ja o estudo de Li e colaboradores (2020) mostrou que o0 SARS-CoV-2
pode estar presente no sémen de pacientes com COVID-19 e ainda pode ser

detectado no sémen de pacientes em recuperacao. Avaliando amostras de sémen de
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38 pacientes (23 em fase aguda, 15 em recuperacéo), testaram positivas 15,8% das
amostras, sendo que destas; 26,7% eram de pacientes na fase aguda e em 8,7% de
pacientes convalescentes. A amostragem apresentada, mesmo que pequena, sugere
uma diminuicao da ocorréncia do virus no ejaculado a medida que a doenca caminha

para a cura.

7.1.1. Preparo de sémen para espermograma, inseminacao intrauterina e
fertilizac&o in vitro

Todos os procedimentos de espermograma, andlise seminal, processamento ou
beneficiamento e congelamento de sémen devem ser realizados em Cabine de

Seguranca Bioldgica Classe Il tipo A ou superior;

A secagem ao ar dos esfregacos de sémen deve ser realizada dentro Cabine de
Seguranca Bioldgica Classe Il tipo A (ISO Classe 5 de acordo com NBR ISO 14644-

1) ou superior;

Todos o0s procedimentos que possam gerar aerossois, como por exemplo,
homogeneizacao, troca de recipiente, entre outros, devem ser realizados dentro de
uma Cabine de Seguranca Biologica Classe 1l tipo A (ISO Classe 5 de acordo com
NBR ISO 14644-1) ou superior;

Nos procedimentos de centrifugacdo, checar a integridade dos tubos no inicio e fim
do processo. No caso de uma quebra ou vazamento, limpar e desinfetar
imediatamente e registrar/reportar o incidente. Possuir um plano de contingéncia no

caso de acidentes, descrito em um Procedimento Operacional Padrao (POP);

Em caso de risco de respingos ocular e bucal, considerar o uso de protetor facial. A
avaliacdo de risco determinara se é necessario usar protecao respiratoria, protecdo
ocular (6culos de protecdo ou méascara do tipo protetor facial), ou respirador de
particulas com teste de vedacéao, por exemplo FFP2, N95 ou equivalente, ou protecéo

superior;
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e O uso de objetos cortantes deve ser evitado. Deve-se realizar uma avaliagéo
apropriada dos riscos e medidas de controle implementados para reduzir a
probabilidade de cortes e ferimentos. Realizar descarte seguro de materiais
perfurocortantes. O uso de artigos de vidro deve ser reduzido, em vez disso, devem

ser utilizados materiais equivalentes de plastico descartaveis;

e Quaisquer feridas abertas ou lesdes devem ser cobertas com um curativo a prova

d'agua. Luvas descartaveis devem ser usadas;

e A areade trabalho deve ser organizada e descontaminada antes e depois do trabalho;

e As maos devem ser lavadas imediatamente em caso de contaminagdao e sempre

devem ser lavadas apos a remocao das luvas e antes de sair do laboratorio;

e Deve-se tomar cuidado para evitar que luvas contaminadas entrem em contato com
macanetas, telefones e outras superficies que possam ser tocadas por pessoas que

nao usam luvas;

e No caso de um derramamento, toda a contaminagao deve ser limpa imediatamente e
o incidente relatado como nao conformidade descrita, com sua respectiva acéo
corretiva implementada. Possuir um plano de contingéncia no caso de acidentes,

descrito em um POP;

e Além das bancadas, incluir descontaminacgéo perioddica de teclados de computador,
telefones e partes frequentemente tocadas de microscopios, avaliando inclusive a

possibilidade de encapa-las com plastico filme quando possivel,

e Os desinfetantes recomendados incluem, entre outros, alcool 70%, peréxido de
hidrogénio a 0,5%, hipoclorito de sédio (0,2%), compostos de amdnio quaternario
(cloreto de benzalconio concentracdes entre 1,3 mg - 2,6 mg/g - Oosafe®, Fertisafe®,
Global Clean®), monopersulfato de potassio, entre outros. Alguns desinfetantes
podem deixar residuos e compostos volateis toxicos aos espermatozoides, devendo

estes serem evitados. Este tema sera abordado no item 9 deste manual.
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7.1.2. Congelamento seminal

Candidatos ao congelamento que foram infectados pelos virus SARS-CoV-2 apos
diagnostico clinico e/ou laboratorial, deverdo ser considerados inaptos para o
procedimento por um periodo de 14 a 21 dias apdés a completa recuperagdo. Em
casos oncolégicos fazer criteriosa avaliacdo de risco-beneficio com equipe

multidisciplinar.

Todos os procedimentos de congelamento de sémen devem ser realizados dentro

Cabine de Seguranca Bioldgica Classe Il tipo A ou superior;

Todos os procedimentos que possam gerar aerossois, como, homogeneizacéo,

devem ser realizados dentro de uma Cabine de Seguranca biolégica Classe Il tipo A;

Usar somente insumos testados resistentes a criopreservacdo de sémen. As

embalagens devem ser resistentes ao nitrogénio liquido e de alta seguranca;

Avaliar o uso de embalagem secundéria ou palhetas de alta seguranca, conforme

avaliacao de risco;

N&o ha, até o momento, evidéncias para se recomendar a quarentena do sémen

durante seu armazenamento;

Manter uma amostra extra de sémen criopreservado para testagem de SARS-CoV-2
por PCR, em caso de necessidade (ESTEVES et al, 2020).

7.2. Ovulos e embrides

Embora o risco de contaminacdo em RHA seja baixo, medidas preventivas
devem ser tomadas para evitar a transmissdo da COVID-19, durante 0 manuseio de

6vulos e embrides.

Até os dias de hoje, ndo existem evidéncias que 0s virus que causam outras
enfermidades infecciosas tais como HIV, HEP B, HEPC estejam presentes em

oocitos, embrides, meios de cultivo, fluido folicular e nitrogénio liquido (COBO et al,
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2012). O coronavirus é um agente bioldgico tipo 2 e requer medidas de contencgéo
bioldgica de nivel 2.

Atualmente, os laboratérios de RHA, incluindo o laboratério de criopreservacao
de odcitos e embrides, trabalham com as medidas preventivas de biosseguranca (tipo
2) durante a manipulagdo das amostras de 6vulos e embrides, de forma a evitar a

contaminacao de amostras congeladas. Essas medidas incluem:

A realizacdo da higiene pessoal dos colaboradores com a utilizacdo de técnicas

assepticas;

A utilizacdo de luvas criogénicas;

A utilizacdo de mascaras cirargicas de protecao;
A utilizacdo de gorros para cabelo;

A precaucdo com manuseio de objetos cortantes, por meio do cuidadoso manuseio e

descarte em recipientes de perfurocortantes;
O uso de fluxo laminares ou Cabine de Seguranca Biologica;

A limpeza do laboratério de criopreservacdo, ou o local onde foi realizado o
procedimento, com produtos bactericidas/virucidas/fungicidas, apds a

criopreservacgdo de embrides e odcitos.

Sabemos que a transmissdo do coronavirus se realiza principalmente pelas
vias respiratorias, através de espirros, tosse, goticulas presentes no ar durante um
didlogo, fémites, etc. A literatura mostra que o virus ja foi detectado nas fezes, urina
e secrecdes lacrimais (CUI et al, 2020). Até o presente momento ndo existe
confirmagédo que a COVID-19 se transmita por vias sexuais. Entretanto, com a
dificuldade do diagndstico positivo da COVID-19, cuidados adicionais dentro do
laboratorio de RHA, incluindo o laboratoério de criopreservacao de évulos e embrides

deveréo ser adotados durante a pandemia da COVID-19. Dessa forma, 0 uso rigoroso
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de medidas extras de boas praticas dentro do laboratério de RHA, deverdo ser
adotadas, sendo elas:

Distanciamento de 2 metros entre os embriologistas, quando possivel;

Aumento da frequéncia da higienizacdo pessoal utilizando técnicas asseépticas
principalmente apods a utilizacdo de sanitarios, recomenda-se que o Embriologista dé
preferéncia na higiene pelo uso de lavagem das maos com agua e sabao do que o

alcool em gel 70%;

Uso de mascara cirurgica e de protetor facial, durante qualquer aproximacédo do
embriologista com outra pessoa, seja na rotina entre profissionais ou pacientes, de
acordo com as normas do laboratério RHA, isto é, durante o procedimento de punc¢éo

folicular, transferéncias de embrides, coleta de sémen;

Limpeza minuciosa de equipamentos metalicos do laboratorio, por exemplo, injetores,
platinas aquecedoras, deverdo ser rigorosamente limpas com virucidas e
bactericidas, agua oxigenada, ou algum produto de escolha do laboratério apds o uso

de cada embriologista;
Limpar constantemente as bancadas e pipetadores;

Usar pipetadores automaticos, ndo sendo recomendada a utilizacdo de sistema de
pipetagem através da boca;

Desprezar todo o material usado para pacientes com COVID-19 em recipientes

separados.

Para limpeza é recomendado o uso de papel descartavel a cada uso ao invés de

panos ou compressas que possam ser reutilizadas;

7.2.1 Armazenamento de gametas e embrides de pacientes durante a pandemia
da COVID-19

E importante ressaltar que até a presente data nio existem publicacdes

evidenciando algum tipo de contaminacdo nos embriées ou 6vulos pelo virus. No
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entanto, como medidas preventivas com relacdo ao que possa surgir na literatura no

futuro, recomenda-se:

Nos casos em que o0s pacientes confirmarem positividade para a COVID-19, as
amostras devem permanecer em tanques separados segregadas em tanques

utilizados na rotina do laboratério;

Nos casos de pacientes com auséncia de contaminagéo da COVID-19, as amostras

podem ser alocadas em outros tanques conforme a rotina do laboratorio.

7.3. Evidéncias de ndo contaminantes do coronavirus em amostras

Novamente, ndo existe literatura sobre a presenca do virus SARS-CoV-2 no
liquido folicular. A confirmacdo da auséncia do virus no liquido folicular,
possivelmente sera confirmada, a partir da retomada das atividades nas clinicas de
RHA. A informagdo mais consistente até o presente momento, € de Cobo e
colaboradores (2012), os quais observaram auséncia de virus infectocontagiosos, tais
como HIV, HEP B e HEP C, no liquido folicular em 24 pacientes soropositivas que

foram testadas.

Alguns estudos demostraram que o virus SARS-CoV-2 ndo esta presente no
fluido vaginal, mesmo em pacientes com sintomas respiratérios severos (QIU et al.,
2020). Nesta publicacdo foram estudadas 10 mulheres pos-menopausa. Ja Cui e
colaboradores (2020) mostraram que em um grupo de 35 mulheres que foram
hospitalizadas devido a COVID-19, 80% delas também ja estavam na fase pos-
menopausa e novamente ndo foi observada a presenca do virus no trato vaginal.
Possivelmente porque no trato vaginal ndo exista o receptor ACE2 para SARS-CoV-

2, tanto na vagina como na cervix.

7.4. Quarentena

Na Italia, um dos epicentros da COVID-19, as autoridades exigiram que todos
os doadores de gametas fossem indagados sobre a presenca de sintomas
respiratorios e viagens recentes para areas de alto risco, mesmo na auséncia de

evidéncia de transmissao do virus através de células reprodutivas.
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Foi implementado um intervalo para doag&o de duas semanas, a partir do final
dos sintomas, no caso de doadores, assim como uma suspensao de duas semanas
dos doadores que retornaram de uma area de risco (LA MARCA et al., 2020). Isso
seria um procedimento de precaucdo, uma vez que sao ainda controversos 0s
estudos sobre a presenca do SARS-CoV-2 no liquido seminal, e um Unico estudo
sugere uma diminui¢do da ocorréncia do virus no ejaculado a medida que a doenca

caminha para a cura (LI et al. 2020).

A ANVISA, em um primeiro momento, estabeleceu diretrizes para a triagem de
pacientes e doadores de gametas e de embrides humanos, nacionais e importados,
que realizam procedimentos de RHA durante a pandemia de coronavirus (SARS,
MERS, 2019-nCoV) (ANVISA, 2020b, f). De acordo com sua ultima atualizacao
afirmam que selecdo deve ser criteriosa, antecipada e deve incluir o questionario de
triagem contemplando informacgodes relacionadas aos sinais e sintomas da COVID-19.
Esta instituicdo preconiza que:

Candidatos a doacao que nao apresentam sintomas da doenca e sejam procedentes
ou tenham retornado de qualquer pais deverdo ser considerados inaptos por 14

(quatorze) dias apds o retorno;

Candidatos a doacdo que foram infectados pelos virus SARS, MERS e/ou 2019-
nCoV, apds diagnadstico clinico e/ou laboratorial, deverdo ser considerados inaptos

por um periodo de 28 (vinte e oito) dias apds a completa recuperacao;

Candidatos a doacao que tiveram contato, nos ultimos 30 (trinta) dias, com pessoas
que apresentaram diagnadstico clinico e/ou laboratorial de infec¢des pelos virus SARS,
MERS e/ou 2019-nCoV, bem como aqueles que tiveram contato proximo com casos
suspeitos em avaliacdo, deverdo ser considerados inaptos pelo periodo de 14

(quatorze) dias apos o ultimo contato com essas pessoas.

Pedidos de importacdo de gametas deverao ser avaliados individualmente de acordo
com a situacdo epidemiologica do pais de origem, triagens clinica e laboratorial
especificas estabelecidas para os doadores de gametas. As amostras que nao

possuirem todas as informacgdes necessarias somente serdo aceitas se tiverem sido
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coletadas antes de 30/01/2020, data em que a OMS declarou a COVID-19 como
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional.

. As amostras autorizadas para a doacado, excepcionalmente, terdo validade para
importacdo de até 60 dias nesse periodo da pandemia, apds a assinatura do

documento pela Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos - GSTCO/Anvisa.

. Os BCTG deverao preencher um formulario eletrénico que sera disponibilizado em
breve, pela ANVISA, no e-mail cadastrado para que os dados sejam utilizados para
fins de anuéncia de importacdo de gametas e serdo disponibilizados para

monitoramento das Vigilancias Sanitarias Locais.

Entretanto, essas foram as recomendacdes vigentes até a data de publicacédo deste
manual. Sabe-se que de acordo com a dinamica da pandemia essas preconizacoes
poderdo ser atualizadas. Portanto, recomendamos seguir as notificacdes vigentes da
ANVISA.
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8. Orientacfes sobre testes diagnosticos em profissionais e/ou
pacientes para o coronavirus

Os profissionais de saude sdo considerados como 0s mais suscetiveis a
infeccdo pelo virus SARS-CoV-2. Desta forma, a OMS recomenda que todos os
colaboradores que trabalham em entidades de assisténcia a saude, como as Clinicas
de RHA - BCTG, se possivel fossem testados para a COVID-19 (WHO, 2020d).

Com relagdo aos pacientes, ndo ha um consenso entre os especialistas sobre
a necessidade de se testar todos, rotineiramente. A pouca disponibilidade de testes,
os erros diagnosticos dos novos testes rapidos, e a demora dos resultados dificultam

a exigéncia do teste neste momento.

Diante do exposto, a Pronucleo através deste manual orienta, entdo, que fica
a critério de cada BCTG a deciséo da rotina de aplicacao de testes nos profissionais
e pacientes, levando-se em consideracdo a acessibilidade e intervalo de confianca

dos testes, também o indice de contaminacéo de sua localidade.

8.1. Em qual momento o colaborador deve se afastar das suas atividades?

Existem dois principais motivos para o afastamento de colaboradores das

atividades laborais:

Caso o colaborador apresente sintomas associados a COVID-19, este deve ser
afastado e testado para a presenca do virus e em caso de indetectavel, deve-se

realizar o teste novamente em cinco a sete dias, ap0s a realizacéo do primeiro teste.

Caso o colaborador nédo apresente sintomas, entretanto, apresente positividade para

IgA ou IgM no teste sorolégico ou IgM no teste rapido.

Em ambos os casos, ap6s o periodo de 14 a 21 dias de isolamento e passados
0s sintomas, o colaborador pode retornar as suas atividades normalmente. Ja o caso
em que o teste rapido ou sorologia apresente IgG positivo, indica que o individuo ja
passou pela doenca e pode desempenhar suas funcbes laborais sem maiores
complicagbes (SEF, 2020).
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Os centros que trabalham com apenas um embriologista deverao ter um plano
de contingéncia com a previsao de contratacdo de embriologista freelancer no caso do

afastamento do embriologista principal.

8.2. Quais testes devem ser utilizados?

O virus SARS-COV-2 teve seu DNA sequenciado em tempo recorde se
comparado a outros agentes infecciosos da mesma categoria. O seu sequenciamento
gendmico foi e esta sendo essencial para o desenvolvimento dos testes diagndésticos
e futuras vacinas. Devido a isso, empresas, principalmente chinesas e sul-coreanas,
desenvolveram varios testes para deteccao deste virus ou dos anticorpos produzidos

pelo sistema imune contra esse agente (WHO, 2020b).

Levando-se em conta 0 pouco que se sabe sobre a fisiopatogenia da COVID-
19, foram desenvolvidos testes para a deteccdo do virus, por meio de uma pré-
amplificacéo do seu RNA e transformagdo em DNA-complementar (cDNA) para sua
deteccéo utilizando como principal técnica a reacdo em cadeia da polimerase (PCR)
guantitativa e a deteccéo de anticorpos monoclonais por imuno-histoquimica atraves
das técnicas de ELISA, eletroquimioluminescéncia e pelo teste colorimétrico (teste
rapido) (BRASIL, 2020c).

Para se tracar uma estratégia de triagem para a COVID-19 é imprescindivel
saber o risco de contaminacdo do BCTG e contagio de seus colaboradores. Quando
o centro de RHA esta retomando suas atividades depois de um tempo parado, ou
pretende abrir para todos os casos de infertilidade, recomenda-se realizar a triagem
com testes sorologicos em toda a equipe para entender quais membros passaram
pela doenca (IgG — positivo), quais apresentaram teste negativo e quais podem estar
passando pela infeccdo. Desta forma, pode-se identificar o colaborador apto a
retornar e o colaborador que deve se manter em isolamento (IgA/IgM — Positivo)
(BEDFORD et al., 2020).

Para os membros da equipe cujo resultado do teste para COVID-19 seja
classificado como controle ou inconclusivo, recomenda-se o teste de PCR para a

deteccdo do SARS-COV-2, visto que os testes sorolégicos apresentam uma janela
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imunolégica que pode chegar a 12 dias. Portanto, os testes sdo complementares e é
aconselhavel serem aplicados em momentos diferentes. A principio, o teste de
triagem sorologica tem o objetivo de separar quem ja passou pela doenca ou quem
estd em fase de viremia e para os controles negativos a pesquisa pelo agente, no

intuito de se determinar quem esta em estagios iniciais da infeccéo.
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9. Produtos de limpeza indicados para as areas de manipulacéo de
gametas, embrides e tecidos germinativos

As condi¢gbes ambientais usadas para processar gametas e cultivar embrides
no laboratorio de fertilizacdo in vitro sdo otimizadas para promover o crescimento
celular, e esse ambiente e meios de cultivo fornecem um habitat ideal para uma
variedade de micrébios. Esses microrganismos podem, ndo apenas prosperar e
produzir toxinas nocivas, mas também, atuar como uma fonte potencial para a
transferéncia de material genético "estranho” para os gametas e embrides (CHAN,
2000).

7z

Enquanto a divisdo celular nos embrides pré-implantacdo é relativamente
lenta, com cada ciclo celular durando aproximadamente 24 horas, 0S microrganismos
podem se multiplicar muito rapidamente, em aproximadamente 15 a 20 minutos, nas
condicBes ideais. Os organismos formadores de esporos tém a capacidade de resistir
a condi¢cOes extremas, como ao congelamento, as altas temperaturas ou a falta de
nutrientes e sobreviver em sistemas de aquecimento central, ar condicionado ou em

torres de resfriamento por tempo indeterminado.

Virus ndo produzem esporos, porém alguns tipos podem sobreviver em gotas
fluidicas ou em panos de limpeza ou secagem, se a particula estiver presente, por
exemplo, em goticulas de um espirro ou tosse. Essas propriedades apresentam
problemas especiais no laboratério de Tecnologia de Reproducéo Assistida (TRA),
uma vez que muitos agentes usados para inibir ou destruir microrganismos sao

toxicos para espermatozoides, oécitos e embrides (ELDER; ELLIOTT, 2004).

Um laboratério de RHA deve incorporar diretrizes estritas para manter as
condicbes estéreis necessarias sem comprometer os gametas e 0s embrides,
equilibrando a necessidade de limpeza e descontaminacdo com o risco de expor
gametas e embrides a agentes potencialmente toxicos ou mutagénicos. Embora o
etanol seja comumente utilizado para fornecer uma superficie de trabalho limpa e
relativamente livre de microrganismos, € um Composto Organico Volatil (VOC), que
€ uma toxina embrionaria conhecida. Claramente, o etanol s6 deve ser usado em

situacdes nas quais seu vapor nao pode se dissolver em culturas. Como alternativa,
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alguns laboratorios usam solu¢gées muito diluidas de hipoclorito de sédio (Clorox),
monopersulfato de potassio, cloreto de benzalconio, ou simplesmente peroxido de
hidrogénio. Muitos laboratérios usam agua para a limpeza e evitam o uso de etanol
ou outros desinfetantes, simplesmente para evitar as possiveis consequéncias da
embriotoxicidade. Embora os produtos especificamente para laboratérios de TRA
estejam disponiveis no mercado, deve-se tomar cuidado para garantir que eles nao
apresentem toxicidade para gametas ou embrides, devendo ser testados em
camundongos para embriotoxicidade (MEA) e ensaio para sobrevivéncia de
espermatozoides humanos (HSSA) (MORTIMER et al., 2018).

Embora pouco se saiba sobre esse novo virus, as caracteristicas genéticas
comparaveis entre os virus responsaveis pela COVID-19 e o MERS-CoV indicam que
o virus da COVID-19 pode ser suscetivel a desinfetantes com eficacia comprovada
contra virus envelopados, incluindo hipoclorito de sédio [alvejante; por exemplo, 1000
partes por milhdo (ppm) (0,1%) para desinfeccéo de superficies em geral e 10.000
ppm (1%) para desinfeccdo de manchas de sangue]; etanol a 62-71%; peroxido de
hidrogénio a 0,5%; monopersulfato de potassio (1%) para limpeza e desinfeccéo de
superficies e respingos de fluidos corporais, compostos de aménio quaternario, como
cloreto de benzalcoénio (cloreto de alquil dimetil benzil amonio) (1,3 a 2,6 mg/g), usado
como desinfetante sem toxicidade para embrides utilizado em equipamentos, fluxos
laminares, moveis hospitalares, superficies Hi-Macs, sondas de ultrassonografia,
materiais plasticos, metalicos, de vidro e acrilico; e compostos fendlicos, contanto que

usados de acordo com as recomendac0des dos fabricantes e com registro da ANVISA.

Outros agentes biocidas, como cloreto de benzalcénio nas concentracdes
entre 0,05 - 2,0% ou digluconato de clorexidina a 0,02%, podem nao ser tao eficazes.
N&o apenas a selecado do desinfetante exige atencao especial, mas também o tempo
de contato, por exemplo, 10 minutos, a diluicdo, ou seja, a concentracdo do principio
ativo, e a validade ap6s o preparo da solucéo de trabalho (KAMPF et al., 2020).

A transmissdo de coronavirus de superficies secas contaminadas foi
postulada, incluindo a autoinoculacdo de membranas mucosas do nariz, olhos ou
boca (DOWELL et al., 2004; OTTER et al., 2016), enfatizando a importancia de uma
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compreensao detalhada da persisténcia do coronavirus em superficies inanimadas
(GELLER; VARBANOV; DUVAL, 2012). Varios tipos de agentes biocidas, como
peréxido de hidrogénio, alcoois, hipoclorito de sédio ou cloreto de benzalconio séo
utilizados em todo o mundo para desinfeccéo, principalmente em ambientes de salde
(KAMPF, 2018).

Os coronavirus humanos podem permanecer infecciosos em superficies
inanimadas em temperatura ambiente por 2 horas até 9 dias. A uma temperatura de
30 °C ou mais e em umidade relativa mais baixa (30%) a duracéo da persisténcia é
menor (KAMPEF et al., 2020).

Demonstrou-se que 0s coronavirus veterinérios persistem ainda mais por 28
dias. A contaminacao de superficies de toque frequentes em ambientes de saude é,
portanto, uma fonte potencial de transmissao viral. Nao foram encontrados dados
sobre a transmissibilidade dos coronavirus das superficies contaminadas para as
maos. No entanto, pode ser demonstrado com o virus influenza A que um contato de
5 segundos pode transferir 31,6% da carga viral para as maos (BEAN et al., 1982). A
eficiéncia da transferéncia foi menor (1,5%) com o virus parainfluenza 3 com um

contato de 5 segundos entre a superficie e as mdos (ANSARI et al., 1991).

Em um estudo observacional, foi descrito que os alunos tocam o rosto com as
préprias maos em media 23 vezes por hora, com contato principalmente com a pele
(56%), seguido por boca (36%), nariz (31%) e olhos (31%) (KWOK; GRALTON,;
MCLAWS, 2015). Embora a carga viral de coronavirus em superficies inanimadas nao
seja conhecida durante uma situagéo de surto, parece plausivel reduzir a carga viral
em superficies por desinfeccdo, especialmente onde seria maior a carga viral ao redor

de superficies frequentemente tocadas por pessoas possivelmente infectadas.

Os coronavirus que afetam humanos, podem permanecer infecciosos em
superficies inanimadas por até, aproximadamente, nove dias. A desinfeccdo da
superficie com hipoclorito de sdédio a 0,2% ou etanol acima de 71% reduz
significativamente a infectividade do coronavirus em superficies dentro de um minuto

de tempo de exposicao.
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Baseada na revisao bibliografica realizada apresentamos de maneira resumida
as principais substancias utilizadas para limpeza e desinfec¢éo no laboratério e sua
respectiva eficacia no combate ao SARS-COV-2 (Tabela 3) e respectiva indicacéo de

uso de cada substancia de acordo com o tipo de superficie (Tabela 4).

53 www.pronucleo.com.br



Tabela 3: Anélise dos Produtos frequentemente utilizados nos laboratérios de Reproducdo Humana Assistida e possiveis
aplicacdes efetivas para a COVID-19.

Produto Concentragéo Tempo de acdo Acéo Eficacia para COVID-19 Embriotoxicidade Indicagéo de uso
70% 10 min Bact_er_|C|da, ' Mé&os e Superficies fora
Etanol fungicida e Eficaz Alta o
78% seg. I do laboratério.
virucida.
Alto efeito oxidante,
- cuidado no uso em metais
. Bactericida, L e
Peréxido de . L ' Média (Alta se principalmente como
) . 0,5% 1 min. fungicida, Eficaz
Hidrogénio L2 em 6%) cobre. Usado para
virucida. ; -
limpeza de superficies e
fluidos.
e Acao rf:\plda, |nd.|cado para
Hipoclorito de fungicida ' . supgr_ﬂues e artigos nao
g 0,21% 30 segs. AT Eficaz Baixa metalicos e materiais
Saédio virucida e P
. termossensiveis. Pode ser
esporicida. i
COrrosivo.
Bactericida, s para o Sl e Incubadoras de CO;
Composto L benzalconio isolado. .
. : fungicida, o ~ . Capelas de fluxo laminar;
Quaternario 0,2% 10 min. L Associagdes ou concentragdes Baixa e ) .
A virucida e ; acrilico; metal; superficies
de Amadnia . altas (0,26%) podem ser mais ST Ay
esporicida. ; em geral; vidro; plastico.
eficazes.
Areas criticas, como
centros cirdrgicos,
consultorios,
Monoper- Bactericida, equipamentos
sulfato de 1,0% 10 min. fungicida e Eficaz Baixa laboratoriais, como
potassio virucida. bancadas, centrifugas,

armarios, incubadoras,
etc.; Respingos de fluidos
corporais.
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Fungicida e

Higiene de pele e
superficies.

Clorexidina 0,02% 10 min. o Ineficaz Baixa o
bactericida. Contraindicado para a
COVID-19.
Atoxico e anticorrosivo
Detergentes Bactericida, p_ode Sl el em
~ ~ - diferentes superficies,
de uso Recomendagbes Recomendacdes fungicida, ~ . )
R ; . S N&o Testado. Baixa instrumentos e
Bioldgico (Ex. do fabricante do fabricante. Virucida e : .
- equipamentos. Verificar
7 X, TSP) esporicida. ~
recomendaces do
Fabricante.
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Tabela 4: Manejo preventivo e de limpeza com o manuseio de objetos, equipamentos, processos e profissionais do
laboratorio.

AC = Alcool >70%; AAI = Alcool Absoluto ou Isopropilico; DG = Detergente Uso Bioldgico; AD = Agua Destilada ou de Injec&o;
AQ = Produtos a base de Amobnia Quaternaria; MP = Monopersulfato de potassio; PH = Peréxido de Hidrogénio Diluido; HS =
Hipoclorito de Sodio Diluido.

Atividade/objeto :_Droduto Periodicidade Recomendacéo
impeza
Computador AC, MP Diaria Passar plastico fllme no teclado e trocar diariamente. Procurar nomear um
operador exclusivo.
.- DG, AQ, AC, ] : ~ . . . ' .
Bancadas e superficies PH. HS MP Daria Considerar a relacdo do tipo do produto x toxicidade. Realizar no final do dia.
Microscépios AA Diaria Nomear um operad_or e>§clu3|vo para o0 microscépio, estudos indicam que
pode haver contaminacédo pelo contato dos olhos.
Estereomicroscoépios/ - Nomear um operador exclusivo para a Lupa, estudos indicam que pode haver
AAl Diaria A

LUPAS contaminacgédo pelo contato dos olhos.
Pi AD, AC, AQ, o : _ L

ipetas MP Diaria Adotar cuidados extras se houver mais de uma pessoa atuante no laboratorio.

3 ] AD, AC, AAI, - . . :
Micromanipuladores AQ, MP Diaria Limpeza ao final do dia.

. DG, AD, HS, o . . o p »
Piso AQ, MP Diaria Limpeza ao final do dia utilizando pano “novo”.
BIocos_ € mesas G A, Diaria Limpeza ao final do dia.
aguecidas MP
Banho Maria AC + AD Semanal Conforme especificac6es do fabricante ou POP da clinica.

Limpeza externa — diaria
Limpeza interna — vide Limpeza Externa ao fim do dia. Limpeza Interna com compressa estéril e
AD, AQ, DG, ~ ~ : oy P = . .

Incubadoras AC. MP recomendacéao solucao baixa toxicidade apds finalizacéo de ciclos e descanso de 2 dias para

Esterilizacdo - conforme redso. Limpeza terminal + esterilizacdo conforme protocolo habitual.
protocolo habitual
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Mangueiras e tubulacéo

d AD Mensal Limpar conforme protocolo habitual.
0S gases
Filtro incubadora AD Semestral Troca conforme habitual e orientac@o do fabricante.
MomAto.res e AC, AAIl, MP Diéria Limpeza ao final do dia.
eletrénicos
. DG, AQ, AC, L . . ~ . ~ . -
Fluxo laminar AD MP Diaria Apés manipulacdo. Considerar a relacao do tipo do produto x toxicidade.
. . Troca mensal do Pré-filtro  Vide fabricante se é possivel higienizar o pré-filtro e solugéo a ser utilizada
Filtros fluxo laminar - . 7l
HEPA — semestral considerando a toxicidade.
Filtros de ar - Conforme POP Troca conforme protocolo habitual.
Geladeira DG, AQ, AC, Semanal Considerar a relacao do tipo do produto x toxicidade x poder oxidativo.
PH, AD, MP Realizar no final do dia.
Freezer DG, AQ, AC, Mensal Considerar a relacdo do tipo do produto x toxicidade x poder oxidativo.
PH, AD, MP Realizar no final do dia.
Centrifuga DG, AQ, AC, Semanal Considerar a relacao do tipo do produto x toxicidade x poder oxidativo.
9 PH, AD, MP Realizar no final do dia.
DG, AQ, AC, . ~ . - I
Paredes e armarios PH. HS. AD., Mensal Cons_|derar a relacéo .do tipo do produto x toxicidade x poder oxidativo.
MP Realizar no final do dia.
Parte Externa — Apds 0 uso
Botijées de nitrogénio AC, MP Parte Interna — Conforme  Limpeza periddica da parte externa dos botijées conforme uso.
POP
DG, AQ, AC,
Lixo e lixeiras PH, HS, AD, Diaria Retirar diariamente o lixo coletado e realizar limpeza das lixeiras a cada troca.
MP
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10. Conclusao

Estamos vivendo uma época de incertezas e mudancas. Novos agentes
infecciosos e novas doencgas estéo surgindo. O trabalho com agentes infecciosos em
instituicbes de saude publicas e privadas, laboratérios de pesquisa e de diagndstico,
tem aumentado bastante. Eventos mundiais recentes demonstraram novas ameacas
de bioterrorismo. Por esses motivos, as organizacfes sdo obrigadas a garantir a
eficdcia de seus programas de Biosseguranca, a proficiéncia de seus trabalhadores,
bem como a capacidade dos equipamentos, instalagBes, praticas de gestdo e
controle, para conter a propagacdo de agentes infecciosos. Da mesma forma,
trabalhadores que lidam com microrganismos patogénicos devem compreender as
condi¢cBes de contencao sob as quais os agentes infecciosos podem ser manipulados
com seguranca. A aplicagdo deste conhecimento e 0 uso de técnicas e equipamentos
de protecdo apropriados permitirdo aos profissionais prevenir 0s riscos existentes

devido a exposicao a agentes potencialmente infecciosos ou de risco biologico.

Embora nenhum programa de seguranca possa garantir uma protecéo
completa contra exposicéo acidental ao coronavirus pelos profissionais de saude e
de atendimento nas Clinicas de RHA - BCTG, a implementacdo de um programa de
Biosseguranca € fortemente recomendada, pois fornece aos funcionarios e

colaboradores confianca para realizarem seu trabalho.

O empregador deve fazer todo o possivel para minimizar os riscos a saude de
seus funcionarios, desenvolvendo protocolos, fornecendo treinamentos, EPI e

produtos adequados para limpeza e desinfeccao em geral.

As diretrizes descritas neste manual, mesmo que provisérias, sao
relativamente simples para serem implementadas, e, se devidamente obedecidas,
possibilita o retorno seguro para a execucdo de procedimentos de RHA durante a
pandemia da COVID-19.

As recomendacdes contidas neste manual de biosseguranca foram elaboradas

pela Prondcleo com intuito de auxiliar no enfrentamento da pandemia de coronavirus
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em Clinicas de RHA - BCTG. Estas recomendacdes serdo atualizadas
periodicamente e estardo sempre indo ao encontro das determinacdes da ANVISA,
sendo esta soberana e norteadora das condutas a serem adotadas por todos os

profissionais e pacientes que usufruem ou prestam os servicos de RHA.
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12. Anexos
12.1 ANEXOS 1: Sugestdao de termo de ciéncia para realizacdo de
procedimentos de Reproducdo Humana Assistida (RHA) em meio a pandemia
da COVID-19.

TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

Por este instrumento particular o (a) paciente ..........cccceeeeeeeeeennnn. , brasileira,
...... (profissao).............., residente e domiciliada na Rua ........................., N° ....., apto
....... , bairro ...................., CEP: ..............., em Recife — PE, portadora do RG n°
............ - SSP/PE e inscrita no CPF sob n° ..............., nascida em
........ l....l........; € seU ....(esposo/companheiro).... Sr. ..........cccevvvvvvnnnnnnnnn.., brasileiro,
portador do RG n° .................. -SSP/PE, inscrito no CPF sob n® ........cccovvvvvviiiinnnes ,

nascido em .../..../[......, declaram, para todos os fins legais, especialmente do disposto
no artigo 39, VI, da Lei 8.078/90 que dao plena autorizacdo ao (&) médico(a)
assistente, Dra. ......ccccooovvviiiiiiiiiiiiiieeeieeeeee e , Inscrita no CRM-SP sob o n° .......... :
para proceder as investigacdes necessarias ao diagnoéstico do seu estado de saude,
bem como executar a “TRANSFERENCIA DE EMBRIOES PARA A CAVIDADE
UTERINA”, e todos os procedimentos que o incluem, podendo o referido profissional

valer-se do auxilio de outros profissionais de saude.
OBJETIVO

O objetivo do presente termo € informar a paciente ou casal sobre as diretrizes
e recomendacgdes do tratamento de RHA ao qual se submete, em meio & pandemia
da COVID-19.

EXPLICACAO

Por se tratar de uma pandemia recente, as informacdes acerca da COVID-19
séo limitadas, atualizadas a cada dia e a verdadeira fisiopatologia da doenca ainda
nao esta totalmente esclarecida. No entanto, notou-se que as caracteristicas clinicas
da doencga parecem ser as mesmas em pacientes gestantes e ndo gestantes.

Adicionalmente a esse fato, ndo ha, até o presente momento, evidéncias sobre a
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transmissao vertical da doenca e malformacdes fetais. E ainda, a incidéncia de partos
prematuros, aquele que ocorre antes das 37 semanas de gestacao, parece seguir as
taxas habituais de aproximadamente 10% (WHO, 2018), havendo alguns trabalhos

em um grupo pequeno de gestantes, no qual a porcentagem € maior.
CONDICOES PARTICULARES

1. A recomendacdo das entidades médicas € de, se possivel, adiar os
tratamentos de RHA devido as incertezas do momento. Porém, devido a
imprevisibilidade da durag&o da pandemia e o risco de comprometimento futuro
de minha (nossa) capacidade reprodutiva, opto (optamos) por realizar o

tratamento de RHA a luz dos conhecimentos atuais sobre COVID-19;

2. Durante esse periodo, entre o inicio dos procedimentos de estimulagéo
ovariana e a coleta oocitaria, o médico responsavel devera intensificar o
monitoramento dos pacientes, incluindo os principais sintomas da infec¢ao por
COVID-19, que séao: febre, tosse, cansaco, dores no corpo, dor de garganta,
dor de cabeca, falta de ar, e menos frequentemente, diarreia. Desta forma, sei
(sabemos) que devo (devemos) reportar ao médico responsavel o surgimento

de qualquer um dos sintomas citados acima;

3. Com base na nota conjunta publicada pela Sociedade Brasileira de
Reproducdo Assistida (SBRA) e Red Latinoamericana de Reproduccion
Assistida (REDLARA) (https://sbra.com.br/noticias/reproducao-assistida-e-

covid-19-nota-conjunta-sbra-e-redlara/), a equipe profissional da Clinica

autorizada, com a qual o (a) meédico (a) se encontra vinculada, esta mantendo
um preparo ativo e intenso nos parametros de seguranca e controle de
gualidade, com monitoragdo em tempo real para garantir a seguranca das

equipes e pacientes;

4. Com base nesta nota acima citada, ha informacdo de que sociedades
correlatas internacionais, como a Sociedade Europeia de Reprodugéo
(ESHRE) e a Sociedade Americana de Medicina Reprodutiva (ASRM), também
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atentas, ndo reconhecem evidéncias de efeitos negativos nas gravidezes,
especialmente naquelas em estégio inicial (CDC Americano e RCOG - Roval
College inglés);

5. Segundo esta nota ha relatos de casos de mulheres positivas para a COVID-
19 que deram a luz a bebés saudaveis e alguns efeitos adversos neonatais
como ruptura precoce de bolsa amnidtica ou parto pré-termo, nao tiveram
comprovagéao de que eram resultantes de transmisséo vertical, ou seja, de mae

para filho;
6. Por fim, esta nota sugere que:

e a) para as pacientes com alta probabilidade de ter COVID-19 (febre e/ou tosse, falta
de ar e exposicdo a menos de um metro e meio de um paciente confirmado com
COVID-19 e dentro de 14 dias ap0s o inicio dos sintomas, ou um resultado positivo
do teste para COVID-19) devem postergar o tratamento para obtencdo de uma

gravidez;

e b) para as pacientes sintomaticas que estiverem em vigéncia de tratamento da
infertilidade, que seja cancelado o procedimento ou oferecido o congelamento de
todos o0s o0citos ou embrides, evitando-se a transferéncia de embrides até que sejam

livres da doenca e a situacéo no pais esteja normalizada;

e () para as pacientes assintomaticas, sem suspeita de contagio, que planejam realizar
tratamento de RHA com gametas proprios ou usar ovo doacgéo, espermatozoides de
doador ou utero de substituicdo, também devem postergar o inicio de qualquer
tratamento para obtencdo de uma gravidez até que a situacdo no pais relativo a
COVID-19 esteja controlada,;

e d) para pacientes assintomaticos que iniciaram o tratamento da infertilidade,

sugerimos que seja oferecido o congelamento de todos 0s 00citos ou embrides;
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e ¢) casos individuais devem ser discutidos com o médico assistente, uma vez que
existem situagOes especiais onde adiar o tratamento de infertilidade representaria
prejuizos nas chances futuras de gestacgao;

7. Conforme orientacdo da ANS — Agéncia Nacional de Saude Suplementar
publicada em 17/03/2020 em seu sitio eletrénico

(http://lwww.ans.qgov.br/aans/noticias-ans/consumidor/5426-ans-orienta-

consultas-exames-e-cirurgias-qgue-nao-sejam-urgentes-devem-ser-adiados),

no sentido de serem adiadas consultas, exames e cirurgias que nao se
enquadrem em casos de urgéncia e emergéncia, a fim de liberar leitos para
pacientes infectados pela COVID-19, bem como evitar que pessoas saudaveis
frequentem unidades de salude e possam vir a se contaminar. Porém, a
paciente ou casal esta (40) ciente (s) que este procedimento é realizado na
Clinica, ndo necessitando de uso do espaco fisico de Hospital ou unidades de

saulde;

8. Consoante informe da SBI — Sociedade Brasileira de Infectologia, associada a
AMB — Associacéo Médica Brasileira
(https://drive.google.com/file/d/14hdu6 rospzES4iMDgYSc uS2MMFAVCZ/i

ew), o periodo de incubacéo, ou seja, o tempo entre o dia do contato com o

paciente doente e o inicio dos sintomas, é, em média, de 5 dias para a COVID-
19. E ainda, aproximadamente 80 a 85% dos casos séo leves e ndo necessitam
hospitalizacdo, devendo permanecer em isolamento respiratorio domiciliar;
15% necessitam internamento hospitalar fora da unidade de terapia intensiva

(UTI) e menos de 5% precisam de suporte intensivo;

9. Caso apresente algum dos sintomas da COVID-19, a paciente devera informar
por telefone o (a) médico (a) responsavel pelo seu tratamento de FIV —
Fertilizacdo in vitro, a fim de suspender de imediato o procedimento de
transferéncia embrionaria, bem como se dirigir ao atendimento médico-

hospitalar para ser consultada, somente retornando a continuidade para

transferéncia embrionaria apos liberacdo médica e em atencao a Portaria n°
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356, de 11/03/2020 do Ministério da Saude, mediante diagnostico laboratorial
negativo para a COVID-19 (https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-

saude/46536-saude-regulamenta-condicoes-de-isolamento-e-quarentena);

Declaramos ciéncia destas informacfes e que ndo nos encontramos em

nenhuma das hipoteses elencadas, estando em fase de conclusédo do ciclo de RHA,

bastando apenas o procedimento de transferéncia embrionaria na Clinica. Apdos
discutido este caso individual, decido ou decidimos pela realizagéo da transferéncia
embrionéaria, motivo pelo qual firma o presente termo de consentimento informado,

externando a decisao.

Declaramos, igualmente, estar cientes de que o tratamento adotado n&o
assegura a garantia de sucesso na fertilizacdo e, em caso de eventual intercorréncia
durante o procedimento, fica autorizado (a) o (a) médico (a) a modificar as condutas
inicialmente propostas, sendo autorizado (a), desde ja, a tomar providéncias

necessarias para tentar a solucéo dos problemas surgidos, segundo seu julgamento.

Por fim, declaramos estar ciente que ndo ha evidéncia clinica e/ou certeza
acerca de alguns meios de transmissao da COVID-19, a exemplo, através de sémen,
relacbes sexuais. Esta (40) ciente (s) que deve adotar cautelas de seguranca para
evitar o contagio, seguindo as orientacdes do SUS — Sistema Unico de Salde
divulgadas pelos meios de comunicacdes e dos profissionais de saude que lhe

prestarem atendimento.

Assim, tendo lido, entendido e aceito as explicacdes sobre 0s mais comuns
RISCOS E COMPLICACOES deste procedimento, expresso seu pleno

consentimento para sua realizagéo.
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DISPONIBILIDADE DE ESCLARECER NOVAS DUVIDAS

Se desejar mais informacdo além do que esta neste termo, vocé podera
solicitar em qualguer momento. Sera sempre um prazer atendé-los. Este

consentimento é valido somente para este ciclo de tratamento.

Recebemos coépia deste formulario.

Nome

Assinatura

CPF

Nome

Assinatura

CPF

Nome da Cidade, de de

Certifico que antes do inicio do tratamento e antes que a (0s) paciente (s) assine(m)

este documento:

1.- Algum dos membros da equipe forneceu informacéo necessaria para que se tome

uma decisao.

2 - Orientei os pacientes com relagdo ao tratamento indicado e discutimos as duvidas
surgidas e, acredito ter esclarecido satisfatoriamente a todas elas. Entendo que a(os)
paciente(s) compreendeu (compreenderam) suficientemente o que foi explicado e

concorda(m) em realizar o tratamento proposto.
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Nome

Assinatura

CRM

Nome da Cidade,

73

de

S

I?RONUCLEO

de

www.pronucleo.com.br



S

PRONUCLEQO

12.2 ANEXO 2: Questionéario para funcionarios - triagem diaria da COVID-19

1. Nome Completo:

2. Data:

3. Teve contato com algum suspeito da COVID 19? Sim ( ) Nao ( )
Se sim, quando e qual grau de parentesco

4. Teve ou tem algum sintoma abaixo:

( )Tosse( )Febre ( ) Coriza ( ) Cefaleia ( ) Mialgia ( ) Diarreia ( ) Falta de

ar

( ) Falta de Olfato ou Paladar ( ) Outros, quais e desde quando?
5. Apresenta alguma comorbidade

() HAS- Hipertensao Arterial Sistémica/Pressao Alta ( ) Asma ( ) Bronquite
6. E fumante? Sim ( ) Nao ( )
Nome

Assinatura
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12.3 ANEXO 3: Questionario para pacientes — triagem, na véspera dos
procedimentos, da COVID-19

Dia anterior de procedimentos para triagem da COVID-19:

OBS: Essas perguntas sao feitas via telefone dia anterior ao procedimento,
junto, com as instrugcdes que sempre foram dadas. Elas sdo anotadas no sistema de
computacédo da clinica, onde o colaborador abre e assina uma evolucdo dizendo que
paciente esta ciente do que deve ser feito (com quem falou) e sobre as respostas das
novas perguntas abaixo. Se algo ndo conforme o médico é informado para dar
orientacdes. Elas sao feitas a mulher, homem ou casal dependendo do procedimento
e estamos sugerindo que levem apenas 01 acompanhante adulto sem criangcas ou

idosos. No dia seguinte as informacdes sao confirmadas.
1. Nome Completo:
2. Data:
3. Teve contato com algum suspeito da COVID 19? Sim( ) Nao( )
Se sim, quando e qual grau de parentesco
Teve ou tem algum sintoma abaixo:

( ) Tosse( )Febre ( ) Coriza ( ) Cefaleia ( ) Mialgia ( )Diarreia ( )Falta
de Ar

( ) Falta de Olfato ou Paladar ( ) Outros, quais e desde quando?
5. Apresenta alguma comorbidade
() HAS- Hipertensao Arterial Sistémica/Pressao Alta ( ) Asma ( ) Bronquite
6. E fumante? Sim ( ) Nao ( )

7. Viajou nos ultimos 6 meses? Para onde? Sim () Nao ( )
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Caso tenha sentido algo nesse ultimo més favor descrever abaixo sinais e

sintomas eventuais.
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Nota Explicativa

Este manual foi elaborado baseado em evidéncias publicadas na literatura
cientifica até a data de sua publicacdo, podendo ser atualizado periodicamente,
conforme atualizacfes e novas descobertas que possam surgir em relacdo a COVID-
19.

A Pronucleo firma o compromisso com a sociedade de se manter atenta as
publicacbes periddicas e, quando necessaria, sera feita a atualizacdo deste manual,
preconizando sempre a recomendacdo das boas praticas laboratoriais e de

biosseguranca.

Séao Paulo, 26 de junho de 2020.

Luiz Mauro Gomes

Presidente da Pronucleo

*** \Jersdo atualizada em 26 de junho de 2020! ***
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