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Diretrizes de Vigilancia Sanitaria para a
gestao de riscos em procedimentos de
Reproducao Humana Assistida diante do
alerta epidemiolégico relacionado ao virus
da Dengue (DENV) e Chikungunya (CHIKV).

1. Relatdrio:

Transmitidas predominantemente por vetores
artropodes, como insetos, as arboviroses sao doencas virais que,
segundo a Organizacao Mundial da Saude (OMS), ameacam
quase 4 bilhdes de pessoas em todo o mundo. No Brasil, observa-
se uma ampla circulacao dos virus da Dengue e Chikungunya no
meio urbano, com transmissao ocorrendo principalmente por
meio da picada do mosquito Aedes aegypti infectado. Em 2024 o
pais registrou mais de 6,6 milhdes de casos confirmados de
Dengue e 260 mil de Chikungunya.

A dengue é uma doenca causada pelo virus DENV, da
familia Flaviviridae, com quatro sorotipos conhecidos (DENV-1,
DENV-2, DENV-3 e DENV-4), que apresentam diferencas
genéticas e linhagens. Todas as faixas etarias sao igualmente
suscetiveis a infeccao. Clinicamente, é caracterizada como uma
doenca febril aguda, com febre alta (39°C a 40°C) e sintomas
associados, como dor abdominal intensa, vOmitos persistentes ou
com sangue, cefaleia, dor retro-orbital, sangramentos nas
mucosas, prostracao e desidratacao. Se nao tratada, pode evoluir
para formas graves, com hemorragias e 6bito. A transmissao
ocorre predominantemente por via vetorial, mas também pode
ocorrer, raramente, por via vertical ou transfusional. A
transmissao vertical estd associada a um aumento de
prematuridade e ébitos fetais.

A Chikungunya, por sua vez, é causada pelo virus



CHIKV, da familia Togaviridae, e pode acometer individuos de
todas as idades e sexos. Clinicamente, caracteriza-se por febre
alta aguda (39°C a 40°C), edema, dor articular incapacitante
(particularmente nas maos, pés, tornozelos e pulsos), cefaleia,
erupcdes cutaneas, prurido, dor abdominal, nduseas e vomitos.
Casos graves podem requerer internacao hospitalar e, em
situacdes extremas, evoluir para 6ébito. O CHIKV também esta
associado a doencas neuroinvasivas, como encefalite, mielite,
meningoencefalite, sindrome de Guillain-Barré, paralisias e
neuropatias. A transmissao vertical ocorre quase exclusivamente
durante o intraparto de gestantes virémicas, podendo resultar
em infeccao neonatal grave.

Essas doencas representam uma preocupacao
crescente em escala global, especialmente em decorréncia do
crescimento populacional desordenado, das deficiéncias no
saneamento basico e das mudancas climaticas, fatores que
favorecem a proliferacao do mosquito Aedes aegypti, principal
vetor. No Brasil, as regides Centro-Oeste, Sudeste e Sul
apresentam o0s maiores coeficientes de incidéncia dessas
arboviroses. Essas doencas possuem um padrao sazonal, com
aumento no numero de casos e maior risco de epidemias entre os
meses de outubro de um ano e maio do ano seguinte. Embora
frequentemente assintomaticas, a Dengue e a Chikungunya
podem manifestar sintomas semelhantes.

2. Analise:

Com o aumento no numero de casos de Dengue
(DENV) e Chikungunya (CHIKV), aliado as estratégias de
prevencao e controle da doenca no Brasil, torna-se necessario
reforcar as acbdes de vigilancia sanitaria e prevencao de
riscos. Nesse contexto, o diagnéstico clinico e laboratorial
desempenham um papel fundamental e devem estar
integralmente conectados a vigilancia clinica e epidemioldgica,
especialmente no que se refere aos pacientes que sao candidatos
a realizar técnicas de Reproducao Humana Assistida (RHA).

De acordo com o artigo 91, § 42 da RDC 771/2022, §
4°, em situacdes de emergéncia de saude publica, surtos
epidémicos, avancos tecnolégicos e estudos cientificos
pertinentes, a Anvisa podera inserir, adequar ou modificar
critérios técnicos para selecao de doadores, com vistas a
eliminacao ou mitigacao dos riscos sanitarios implicados. Desta
forma, com base em principios gerais de seguranca em
procedimentos de reproducao humana assistida e evidéncias



relacionadas as infeccdes virais a ANVISA determina:

2.1 Com relacao a selecao e a triagem de doadores
de gametas (odcitos e sémen) e embrides, nacionais e
importados:

- A selecao de doadores deve ser criteriosa com
aplicacao de questionario de triagem clinica e epidemioldgica a
cada doacao, considerando a avaliacao de sinais e sintomas
classicos e neuroldgicos referentes a infeccao pelo virus DENV e
CHIKV;

- Pessoas candidatas a doacao e/ou que estejam em
processo de estimulo de inducao oocitaria, se infectadas pelos
virus DENV ou CHIKV, apés diagnéstico clinico e/ou laboratorial,
deverao ser consideradas inaptas por um periodo de 30 (trinta)
dias apds a completa recuperacao clinica (sem sinais e
sintomas);

- Pessoas candidatas a doacao e/ou que estejam em
processo de estimulo de inducao oocitaria que apresentem
diagndstico de Dengue grave, deverao ser consideradas inaptas
por um periodo de 6 meses (180 dias) apdés a completa
recuperacao clinica (sem sintomas);

- Pessoas candidatas a doacao que tiveram contato
sexual com pessoas que apresentaram diagndstico clinico e/ou
laboratorial de dengue ou chikungunya nos ultimos 30 (trinta)
dias, deverao ser consideradas inaptas por um periodo de 30
(trinta) dias apos o Ultimo contato sexual com essa pessoa;

- Pessoas candidatas a doacao que tenham recebido a
vacina contra a dengue com virus atenuado deverao ser
consideradas inaptas por um periodo de 30 (trinta) dias apés a
data da vacinacao.

Essas recomendacdes também se aplicam aos
Centros de Reproducao Humana Assistida (CRHA) estrangeiros
localizados em regides com a situacao epidemioldgica descrita,
que pretendam fornecer gametas e embrides para processos de
importacao ao Brasil. Cabe aos importadores comunicar essas
diretrizes aos seus fornecedores estrangeiros e comprovar a
avaliacao das medidas adotadas pelos estabelecimentos
estrangeiros, com vistas a anuéncia do processo de importacao.

Recomenda-se aos CRHA nacionais e estrangeiros a
intensificacao das orientacdes de informacao pés-doacao (IPD)



aos doadores relacionadas ao aparecimento de sinais e/ou
sintomas das arboviroses descritos nessa Nota Técnica em um
periodo de 15 (quinze) dias apds a doacao. Importante destacar a
necessidade de estabelecer canais de comunicacao dinamica e
efetiva entre doadores e o CHRA.

Nao ha evidéncias de que o virus DENV ou CHIKV
persista em odécitos ou semen criopreservados. Por precaucao, em
Casos em que apareca sinais e sintomas ou se confirme, apds
diagnostico clinico e/ou laboratorial a infeccao viral, em até 15
dias apds a coleta de material, deve-se discutir com médico
responsavel e assistente a viabilidade do uso do material deste
doador ja criopreservado.

2.2 Com relacao a selecao e a triagem de pacientes
gue realizam procedimentos de RHA para uso préprio:

- Pacientes que foram infectadas pelos virus DENV ou
CHIKV que estejam em processo de estimulo de inducao
oocitaria, apds diagndstico clinico e/ou laboratorial, devem ser
consideradas inaptas por um periodo de 30 (trinta) dias apés a
completa recuperacao clinica (sem sinais e sintomas);

- Pacientes que apresentem diagndstico clinico de
dengue grave que estejam em processo de estimulo de inducao
oocitaria, deverao ser consideradas inaptas por um periodo de 6
meses (180 dias) apds a completa recuperacao clinica (sem
sintomas);

- Pacientes que tenham recebido a vacina contra a
dengue com virus atenuado deverao ser consideradas inaptas por
um periodo de 30 (trinta) dias apés a data da vacinacao.

As orientacOes referentes as pacientes detalhadas
acima poderao ser flexibilizadas mediante avaliacao médica, em
decisao conjunta com o responsavel técnico pelo CRHA e os
pacientes, desde que seja realizada uma criteriosa analise de
risco-beneficio e formalizada por meio da liberacao excepcional
de amostras.

Os critérios para essa liberacao estao previstos no
artigo 38, §§ 12 e 22, da RDC n2 771/2022. O CRHA deve garantir
gque as informacdes sobre os possiveis riscos associados a
liberacao excepcional sejam claramente descritas e detalhadas
no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que
devera ser devidamente assinado pelos pacientes.



A dengue pode causar febre alta, plaquetopenia e
desidratacao, fatores que podem comprometer a qualidade de
o6citos e espermatozoides durante ciclos de estimulacao
ovariana ou coleta de gametas. Além disso, esses fatores estao
associados a um maior risco de complicacdoes em gestacoes ja
estabelecidas.

A avaliacao dos sinais e sintomas deve ser realizada
também em pacientes que irao transferir embridoes congelados,
mesmo nos casos em que sejam utilizados oécitos e/ou sémen de
doador, considerando a possibilidade de transmissao vertical.

2.3 Em relacao a notificacao de eventos adversos
(Biovigilancia):

No ambito da Biovigilancia nos Centros de
Reproducao Humana Assistida (CRHA), a legislacao vigente,
estabelecida pela RDC n? 339/2020, define como evento adverso
grave qualquer evento indesejado e inesperado relacionado a
qualquer etapa do processo de reproducao assistida. Isso inclui
desde a coleta de gametas até sua transferéncia, abrangendo
situacdes de perda de material bioldgico, transferéncia do
material a uma pessoa nao destinada e o nascimento de crianca
decorrente da implantacao de gametas ou embrides de doador
portador de doenca genética grave ou potencialmente fatal.
Também é considerada a possibilidade de transmissao de
doencas infecciosas.

Os eventos adversos graves e o0s oObitos sao
classificados como de notificacao obrigatéria e imediata. Nesse
sentido, a legislacao determina que a notificacao seja realizada
no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas, contadas a partir
do momento em que o0 evento ou a suspeita for identificada. Para
garantir o cumprimento das obrigacdes relacionadas a
Biovigilancia, o canal oficial destinado a notificacao desses
eventos pode ser acessado no endereco eletrbnico:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/241757.

3. Conclusao:

As orientacdes descritas acima estao fundamentadas
nas informacoes disponiveis até o momento, podendo ser
revisadas e ajustadas conforme novos dados e evidéncias sejam
divulgados pelas autoridades competentes nos ambitos federal,
estadual ou municipal. Em suma adota-se o adiamento dos



procedimentos de doacao e tratamentos durante fase aguda da
infeccao por DENV ou CHIKV, triagem clinica rigorosa de
doadores em surtos ou areas endémicas e monitoramento
rigoroso em pacientes e gestacdes expostas ao virus. Por fim,
reitera-se que os Centros de Reproducao Humana Assistida
(CRHA) possuem a prerrogativa de adotar critérios mais
restritivos do que os estabelecidos nesta Nota, caso julguem mais
adequados a realidade epidemioldgica local e a situacao do
paciente.
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