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Historico

1. O objetivo deste documento é informar os Orgdos Diretores da Organizagio
Pan-Americana da Saude (OPAS) sobre o progresso na implementacdo da Estratégia e plano
de acdo sobre doacdo e acesso equitativo a transplante de 6rgdos, tecidos e células
2019-2030 (Documento CD57/11) (1), aprovada pelo 57° Conselho Diretor da OPAS em
2019 por meio da Resolugdo CD57.R11 (2). O objetivo da estratégia e do plano de acgdo é
promover acesso equitativo ao transplante de 6rgdos, tecidos e células com base na doagéo
voluntaria e observando os principios orientadores da Organizacdo Mundial da Satide (OMS)
sobre transplantes, a fim de atender a crescente demanda por esses tratamentos, salvar vidas
e melhorar as condicBes de salde das pessoas e comunidades (3). As linhas de acéao
estratégicas desse documento, juntamente com seus objetivos e indicadores, fornecem um
roteiro para abordar as prioridades da Regido das Américas: melhorar a disponibilidade de
Orgaos, tecidos e células e fortalecer as iniciativas e capacidades dos Estados Membros, da
Reparticdo Sanitaria Pan-Americana e das organizacfes nacionais e internacionais que atuam
nessa area.

2. A pandemia de COVID-19 afetou profundamente os sistemas de saude da Regido, e 0s
sistemas de doacdo e transplante ndo foram excecédo: houve fechamento de programas, reducao
de atividades e retrocessos nos resultados j& alcangados. Esse impacto foi exacerbado por
barreiras de acesso a transplantes, como a falta de institucionalizacdo e consolidacdo dos
programas nacionais; falta de infraestrutura adequada e de recursos humanos com
competéncias e formagdo adequadas; falta de financiamento e protecéo financeira; e falta de
reconhecimento do transplante como uma alternativa custo-efetiva (4). Essa situacao reduziu a
capacidade dos diferentes sistemas de salude da Regido de realizar transplantes e o0 progresso
na expansdo progressiva da terapia de transplante. Além disso, reduziu o nimero de doadores
falecidos e o nimero de transplantes e atrasou a inclusdo de pacientes na lista de espera (5).
O tempo que o0s pacientes passavam na lista de espera para receber um oOrgdo tambeém
aumentou. Como a pandemia de COVID-19 levou a uma reducdo das taxas de doacéo e
transplante e, em alguns paises, a completa interrupcao da atividade (6), houve um impacto
negativo no progresso rumo ao cumprimento dos indicadores da estratégia e do plano de acéo.
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Analise do progresso alcancado

3. Em coordenacéo e cooperacdo com os centros colaboradores da OPAS/OMS, como a
Organizacdo Nacional de Transplantes (ONT), da Espanha, e o Instituto Nacional Central de
Coordenacédo de Ablacdo e Implante (Incucai), da Argentina, prestou-se cooperacao técnica
aos Estados Membros para desenvolver a estratégia e o plano de agdo e enfrentar a pandemia
da COVID-19. Este relatorio de progresso se baseia no relatério do Observatorio Mundial de
Doacdo e Transplante (GODT, na sigla em inglés) (7); no relatdrio regional do Registro
Mercosul de Doacao e Transplante (DONASUR) (8); no Registro Latino-Americano de Dialise
e Transplante (9); nos resultados das reunides de avaliacdo de progresso no ambito da
Rede/Conselho Ibero-Americano de Doacgdo e Transplante (RCIDT) (10), gerida pela ONT;
nas reunides sub-regionais; e nos relatorios dos delegados dos paises.

Linha de acao estratégica 1: Fortalecer a governanca e a funcao reitora das autoridades
de salde em doacdo e transplante de células, tecidos e Orgdos, especialmente sua
capacidade de fiscalizagéo

4. Todos os paises e territorios da América Central e do Sul tém um marco legal de
doacdo e transplante, e os paises do Caribe obtiveram progressos nesse indicador. A
pandemia de COVID-19 alterou a disponibilidade de orcamentos para financiar um plano
nacional de doacéo e transplante; no entanto, alguns paises estdo melhorando essa situagédo
devido a necessidade de recuperar as taxas de doacdo. Alguns dos principais desafios sdo a
necessidade de atualizar os marcos regulatérios de acordo com préaticas reconhecidas
internacionalmente, de avancar no desenvolvimento e financiamento de planos nacionais de
doacdo e transplante e de reforcar a coordenacao do sistema por meio do fortalecimento de
uma estrutura nacional de coordenacdo de doacdo e transplante de uma rede organizada de
servigos para viabilizar a doagéo e 0 acesso oportunos.

Objetivo 1.1: Desenvolver, implementar e fiscalizar o cumprimento dos marcos legais e
estratégias para a organizacao de servicos de doacdo e transplante, de acordo com os principios
orientadores da OMS

Indicador, linha de base e meta

Situacéo

1.1.1  Numero de paises e territ6rios que tém
um marco legal e regulatorio para a doagao,
captacdo e transplante de érgdos, tecidos e
células que previna o trafico e o turismo de
transplante e seja coerente com 0s principios
orientadores da OMS

Linha de base (2019): 16
Meta (2031): 27

Dezenove paises e territorios tém um marco
legal e regulatério em vigor. Alguns deles
estdo avangando na atualizacdo de suas leis.

1.1.2  Ndmero de paises e territdrios que tém
um orgamento adequado para financiar um
plano nacional visando fortalecer as doagdes e
transplantes

Linha de base (2019): 9
Meta (2031): 27

Oito paises e territdrios relataram conformidade
com esse indicador. A pandemia de COVID-19
afetou os or¢camentos dos servicos de doacéo e
transplante.
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Objetivo 1.2: Criar ou fortalecer um programa nacional de doagéo e transplante

Indicador, linha de base e meta Situacéo

1.2.1  Numero de paises e territorios que tém
um programa nacional de doacdo e transplante
com estrutura, competéncias e recursos
financeiros para cumprir as responsabilidades
de doacéo e transplante especificadas em lei e
de acordo com o contexto do sistema de salde

Linha de base (2019): 16
Meta (2031): 27

Dezessete paises e territorios tém um
programa nacional de doacéo e transplante,
com estrutura, competéncias e recursos
financeiros.

Linha de agdo estratégica 2: Aumentar a disponibilidade de 6rgéos, tecidos e células com
base na doacdo voluntaria e ndo remunerada

5. A disponibilidade de érgdos, tecidos e células é baseada na doacdo voluntéria e altruista
e no desenvolvimento de uma rede organizada de servicos de doacdo e transplante para facilitar
0 acesso ao transplante. O impacto da pandemia de COVID-19 na populacéo e a remog¢éo dos
servicos de doacdo e transplante dos hospitais para atender pacientes infectados ndo permitiram
avancar nos objetivos e indicadores desta linha estratégica. As taxas de doacéo e transplante
diminuiram e, em alguns paises, a atividade de doacdo e transplante foi totalmente
interrompida. E preciso incentivar a participacio da sociedade civil e estabelecer parcerias
sociais para aumentar a doacdo voluntaria e altruista e reativar e fortalecer os servicos de
doacdo e transplante. Essas a¢des sdo necessarias para consolidar os programas de doadores
falecidos e recuperar as taxas de doacdo e transplante.

Objetivo 2.1: Promover a doacdo de 0rgdos, tecidos e células para aumentar a disponibilidade e
assegurar 0 acesso oportuno

Indicador, linha de base e meta

Situagdo

2.1.1  NUmero de paises e territérios que tém
um plano para promover a doagdo voluntaria e
altruista de 6rgdos, tecidos e células que inclua
uma estratégia de comunicacgéo e divulgacao
comunitaria

Linha de base (2019): 16
Meta (2031): 27

Dezessete paises e territorios tém um plano
para promover a doacdo voluntéria e altruista
de 6rgaos, tecidos e células.

2.1.2  NUmero de paises e territérios que
aumentam em 5% o numero de doadores reais
(pessoas que tiveram pelo menos um 6rgéo
removido para fins de transplante) a cada dois
anos

Linha de base (2019): 0
Meta (2013): 27

Trés paises e territérios aumentaram em 5% o
numero de doadores falecidos reais. Esse
indicador foi calculado considerando os dados
do GODT para 2018 e 2021. O ano de 2020
ndo foi incluido devido ao maior impacto da
pandemia de COVID-19 nas taxas de doacdo.
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Objetivo 2.2: Organizar e consolidar uma rede eficiente de servicos de doagéo e transplante
integrados a rede de servicos de saude, visando atender as necessidades do sistema nacional de saude

Indicador, linha de base e meta

Situacéo

2.2.1  Numero de paises e territorios que tém
procedimentos operacionais, diretrizes
técnico-cientificas e registros que permitam
padronizar o processo de avaliacao, selecdo,
definicdo e atendimento ao doador

Linha de base (2019): 16
Meta (2031): 27

Quinze paises e territorios tém procedimentos
operacionais, diretrizes técnico-cientificas e
registros.

2.2.2  NUmero de paises e territérios que tém
uma rede de servicos de doag&o e transplante
organizados nos niveis nacional, subnacional
(se aplicavel) e hospitalar

Linha de base (2019): 12*
Meta (2031): 27

Treze paises e territorios tém uma rede de
servicos de doag&o e transplante organizados
nos niveis nacional, subnacional e hospitalar.
A reativacdo dos servigos é a base para a
recuperacao das taxas de doagéo e transplante.

Linha de acdo estratégica 3: Melhorar o acesso equitativo aos transplantes de 6rgaos,

tecidos e células nos sistemas de saude

6.

A melhoria do acesso ao transplante depende de varios fatores: a) identificacdo

precoce de potenciais receptores; elaboracdo de listas de espera; b) estabelecimento de
critérios técnico-cientificos para a doacao; c) processamento e alocacdo de 6rgdos, tecidos e
células; e d) capacitacdo do pessoal de saude. Houve progresso no desenvolvimento de
critérios técnico-cientificos e de qualidade. Alguns paises aumentaram 0 acesso aos Servicos
de transplante por meio da identificacdo precoce de possiveis receptores e do
encaminhamento oportuno. Permanecem os desafios de se ter e manter uma lista de espera
nacional ativa, de usar o registro de doenga renal cronica e dialise e de incluir todas as etapas
do transplante nos mecanismos de financiamento e cobertura de transplantes e de acesso a

imunossupressores.

encaminhamento oportuno

Objetivo 3.1: Aumentar 0 acesso aos servigos de transplante de 6rgéos, tecidos e células nos
sistemas de salde através da identificacdo precoce dos potenciais receptores e do seu

Indicador, linha de base e meta

Situacéo

3.1.1 Numero de paises e territorios que
possuem processos documentados nos quais séo
aplicados critérios técnico-cientificos para
identificacdo, encaminhamento e inclusdo de
receptores na lista de espera para transplantes
de érgdos, tecidos e células

Linha de base (2019): 16
Meta (2031): 27

Dezessete paises e territorios tém critérios
técnico-cientificos para identificar, encaminhar
e incluir receptores na lista de espera para
transplantes de 6rgaos, tecidos e células.

1 Um pais foi contado duas vezes. O valor ajustado é 11.

4
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Objetivo 3.1: Aumentar o0 acesso aos servigos de transplante de 6rgéos, tecidos e células nos
sistemas de salde através da identificacdo precoce dos potenciais receptores e do seu

encaminhamento oportuno

Indicador, linha de base e meta

Situacéo

3.1.2 Numero de paises e territorios com um
registro nacional de pessoas com doenga renal
crbnica e pacientes em dialise

Linha de base (2019): 17
Meta (2031): 27

Dezoito paises e territorios ttm um registro
nacional de pessoas com doenca renal crénica
e pacientes em didlise.

3.1.3  Numero de paises e territorios que tém
um registro de pacientes em lista de espera para
todo o sistema de saude (publico e privado),
coordenado pela agéncia responsavel

Linha de base (2019): 13
Meta (2031): 27

Quinze paises e territdrios tém um registro de
pacientes em listas de espera para todo o
sistema de satde (publico e privado),
coordenado pela agéncia responsavel.

Obijetivo 3.2: Desenvolver as competéncias e capacidades dos recursos humanos e adotar critérios
técnico-cientificos, bem como processos de gestdo da qualidade, em todos 0s aspectos relacionados

a doagdo e ao transplante

Indicador, linha de base e meta

Situacéo

3.2.1 Numero de paises e territérios que
possuem critérios técnico-cientificos para a
doacdo, processamento, alocagéo e distribuigéo
de érgdos, tecidos e células

Linha de base (2019): 9
Meta (2031): 27

Quinze paises e territorios tém critérios
técnico-cientificos para a doacdo,
processamento, alocacao e distribuicao de
Orgéos, tecidos e células.

3.2.2  Numero de paises e territorios que
possuem um sistema de gestéo da qualidade que
inclua a padronizagdo de seus sistemas de
codificacdo de 6rgaos, tecidos e células humanos
de acordo com critérios internacionais;
indicadores padronizados para avaliar 0s
processos e servicos de doacdo; e registro e
controle dos programas de transplante, das
instituicOes envolvidas e das suas atividades

Linha de base (2019): 7
Meta (2031): 27

Dez paises e territorios ttm um sistema de
gestdo da qualidade.
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a doagdo e ao transplante

Objetivo 3.2: Desenvolver as competéncias e capacidades dos recursos humanos e adotar critérios
técnico-cientificos, bem como processos de gestdo da qualidade, em todos os aspectos relacionados

Indicador, linha de base e meta

Situacéo

3.2.3  Numero de paises e territérios que
contam com um coordenador ou servico de
transplantes por hospital de alta complexidade

Doze paises e territorios ttm um coordenador
ou servico de transplantes por hospital de alta
complexidade (terapia intensiva e

(terapia intensiva e neurocirurgia) 24 horas por neurocirurgia) para doagoes.
dia, 7 dias por semana para doagfes e com
programas de capacitacdo para 0s recursos
humanos envolvidos em todos os aspectos da
captacéo, doagdo e transplante, prestado ou

endossado pela agéncia responsavel

Linha de base (2019): 3
Meta (2031): 27

Objetivo 3.3: Assegurar a atencdo integral ao receptor, bem como tratamento e acompanhamento
apos o transplante, inclusive medicamentos imunossupressores

Indicador, linha de base e meta Situacéo

3.3.1 NuUmero de paises e territorios que tém
financiamento para atividades pré-transplante e
transplante, desde a captagdo ou “procurement”
até o transplante em si e o tratamento
subsequente

Linha de base (2019): 8
Meta (2031): 27

3.3.2  Numero de paises e territérios que
garantem o0 acesso a medicamentos para
tratamentos pré-transplante e pés-transplante

Linha de base (2019): 9
Meta (2031): 27

Treze paises e territorios tém financiamento
para atividades pré-transplante e transplante,
desde a captagdo ou “procurement” até o
transplante e o tratamento subsequente.

Quatorze paises e territdrios garantem
0 acesso a medicamentos para tratamentos
pré-transplante e pos-transplante.

Linha de acdo estratégica 4: Melhorar a gestdo de informacbes e as atividades de
monitoramento, vigilancia, avalia¢éo e gerenciamento de riscos em doacao e transplante
de 6rgaos, tecidos e células.

7. A administracdo do sistema de doacdo e transplante inclui 0 monitoramento dos
resultados da doacdo (vivos e falecidos), do transplante no receptor e a superviséo dos ervicos.
A pandemia de COVID-19 também afetou diretamente essa linha estratégica, porque muitos
servigos deixaram de funcionar. Alguns paises fizeram progressos no desenvolvimento de
registros de informacdes das atividades nacionais e no registro e anélise de eventos adversos.
Houve progresso significativo no nimero de paises que enviaram dados para 0 GODT e o
DONASUR como registros internacionais oficiais. 1sso possibilitou avangos na transparéncia e
no monitoramento da atividade regional. E necessario implementar programas de auditoria de
qualidade para monitorar os indicadores de melhoria da atividade de doacéo e transplante.

6
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Também é necessario envolver a autoridade sanitaria ou reguladora para avancar nas acoes de
registro, autorizacéo e vigilancia sanitaria dos servicos.

Objetivo 4.1: Melhorar a fiscalizacdo, controle e monitoramento das atividades de doacéo e
transplante mediante rastreabilidade, e fortalecer o monitoramento e relatoria dos resultados dos

processos de doacdo e transplante

Indicador, linha de base e meta

Situacéo

4.1.1  Numero de paises e territorios que tém
normas e mecanismos de verificacdo para a
fiscalizagdo, inclusive do tréafico e turismo de
transplante, e para o controle e vigilancia de
servicos de doacdo e transplante e bancos de
tecidos em seus sistemas de salde

Linha de base (2019): 7
Meta (2031): 27

Dez paises e territorios ttm normas e
mecanismos de verificacdo para a
fiscalizacdo.

4.1.2  Namero de paises e territorios que tém
um plano de auditoria e inspecdo para seus
servicos de doag&o e transplante

Linha de base (2019): 7
Meta (2031): 27

Nove paises e territorios tém um plano de
auditoria e inspecdo para seus servicos de
doagdo e transplante.

Objetivo 4.2: Desenvolver mecanismos para a

identificacdo e gestdo de eventos adversos

associados a doacdo e transplante de 6rgaos, tecidos e células

Indicador, linha de base e meta

Situagdo

4.2.1 Numero de paises e territérios que
possuem um sistema de biovigilancia de acordo
com a estratégia de seguranca do paciente,
implementado e coordenado pela autoridade
competente, que permita a notificagéo, registro,
vigilancia, analise e manejo de eventos adversos

Linha de base (2019): 1
Meta (2031): 27

Cinco paises e territdrios tém um sistema
de biovigilancia implementado de acordo
com a estratégia de seguranca do
paciente.

Objetivo 4.3: Melhorar a gestéo, analise e monitoramento de informagdes sobre as atividades de

doagdo e transplante

Indicador, linha de base e meta

Situagdo

4.3.1 Numero de paises e territorios que tém
um sistema de informacé&o nacional de registro
Unico para todo o sistema de satde, publico e
privado, sobre as atividades de doagéo e
transplantes, dirigido pela agéncia competente,
focado na rastreabilidade e que divulgue
publicamente os resultados da gestao do programa

Linha de base (2019): 9
Meta (2031): 27

Quinze paises e territérios tém um sistema
de informacdao nacional de registro Unico
para todo o sistema de saude, dirigido
pela agéncia competente.
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Objetivo 4.3: Melhorar a gestdo, analise e monitoramento de informac6es sobre as atividades de
doagdo e transplante.

Indicador, linha de base e meta Situacéo
4.3.2  Numero de paises e territérios que Vinte e trés paises e territdrios repassam
repassam informacdes aos sistemas oficiais de informacdes aos sistemas oficiais de
registro internacionais (por exemplo, 0 registro internacionais.
DONASUR).
Linha de base (2019): 17
Meta (2031): 27

LicOes aprendidas

8.

Algumas das li¢bes aprendidas e boas praticas na implementacdo da estratégia e do

plano de acdo sdo apresentadas a seguir:

a)

b)

d)

Os programas de doagdo e transplante sdo um reflexo do desenvolvimento dos
sistemas de salde. Os servigos de doacgdo e transplante desempenham uma funcéo
essencial nos sistemas de salde, ja que salvam ou melhoram a qualidade de vida de
muitos pacientes.

A pandemia de COVID-19 afetou os objetivos da estratégia e do plano de acao.
O aumento do numero de pacientes infectados que precisavam ser hospitalizados
ocasionou uma mudanca nas atividades de doacéo e transplante, diminui¢cdo no
numero de doadores falecidos e de transplantes e atraso na inclusdo de pacientes na
lista de espera, 0 que comprometeu a saude e a vida dos pacientes.

A crise sanitéaria causada pela pandemia de COVID-19 fez com que a tomada de
decisbes para reativar 0s servicos de doacdo e transplante sem comprometer a
disponibilidade de 6rgdos, tecidos e células para garantir o acesso e a seguranca dos
processos ficasse mais complexa. Essa experiéncia deve ser levada em consideracéao
durante eventos semelhantes no futuro.

O aumento da disponibilidade de 6rgédos e tecidos e a melhoria do acesso ao
transplante devem se basear em doac6es de pessoas falecidas. 1sso requer a promogéo
da doacdo voluntéria e altruista na comunidade. A doacdo de 6rgdos de doadores
vivos deve complementar a doacdo de doadores falecidos e ser usada em casos
especificos, de acordo com a legislacdo nacional e com critérios técnicos definidos
nacionalmente para assegurar sempre o seguimento adequado e atendimento e
cuidado integrais.

Medidas necessarias para melhorar a situagdo

9.

Considerando as realizacdes e os desafios apresentados neste relatorio, as seguintes

medidas sdo apresentadas para apreciacdo dos Estados Membros:
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b)

d)

f)

9)

h)

)

Fortalecer a governanca e a fungéo reitora dos programas de doacéo e transplante e
melhorar a gestdo dos programas nacionais, bem como a organizacéao eficiente dos
servicos e a fiscalizacao das atividades.

Fortalecer e ampliar o apoio financeiro para adotar planos de acdo nacionais de
doacdo e transplante e avancar na cobertura de todas as etapas do processo de doacao
e transplante no sistema de saude a fim de ampliar progressivamente o0 acesso a
transplantes.

Reconhecer o transplante como um servico essencial dos sistemas nacionais de salde,
responsavel pela reducdo do risco de morbimortalidade pelas doengas cronicas
associadas ao transplante.

Fortalecer os programas de doacdo de pessoas falecidas como principal fonte de
Orgdos e tecidos para transplantes, promovendo a doacgdo voluntaria e altruista por
meio de estratégias de eficacia comprovada, da capacitacdo de recursos humanos para
esse fim e da regulamentacdo adequada para promové-la.

Fortalecer o desenvolvimento de registros nacionais de doenca renal cronica e diélise
e de uma lista de espera nacional de pacientes que necessitam de transplante, bem
como o desenvolvimento de critérios técnico-cientificos para doacdo, processamento
e alocacdo de 6rgdos, tecidos e células, como um mecanismo para garantir 0 acesso
equitativo ao transplante.

Ampliar o acesso continuo dos pacientes transplantados a medicamentos
imunossupressores, considerando mecanismos de compra, como o fundo estratégico
de medicamentos da OPAS.

Promover o desenvolvimento de sistemas de informac&o destinados a coletar, analisar
e monitorar informacdes relacionadas a atividades de doacdo, pacientes
transplantados, doadores vivos e notificagdo de eventos adversos a fim de melhorar a
tomada de decisdes.

Analisar as informacgdes dos registros oficiais e coordenados pelos centros
colaboradores da OPAS/OMS para monitorar o progresso das politicas de doagéo e
transplante e melhorar a transparéncia do sistema.

Considerar os documentos de referéncia internacionais e as recomendacdes regionais
estabelecidas pela RCIDT e pela OPAS para atualizar os marcos legais, 0s
documentos e os critérios técnicos.

Dar continuidade ao trabalho conjunto entre os Estados Membros, a OPAS e dois
centros colaboradores da OPAS/OMS (ONT e Incucai) para alcangar os objetivos da
estratégia e plano de acéo sobre doacdo e acesso equitativo a transplante de 6rgaos,
tecidos e células.

Acéo do Comité Executivo

10.

Solicita-se que o Comité Executivo tome nota deste relatdrio e apresente 0s

comentarios que considerar pertinentes.
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