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Prevaléncia das doencas infectocontagiosas e o descarte de hemocomponentes em um banco de

sangue do sul do Brasil

RESUMO

A doacdo de sangue é um dos atos mais nobres de um ser humano quando o objetivo é salvar
vidas. Tdo importante quanto a doacao, séo os critérios de triagem incluidos no ciclo do sangue
que visam garantir qualidade de todos os hemocomponentes produzidos. A portaria vigente no
Brasil determina a pesquisa das doencas infectocontagiosas (hepatites B e C, HIV, doenca de
Chagas, sifilis e HTLV 1 e Il) por metodologias soroldgicas e moleculares em todos os bancos
de sangue do pais. Esta pesquisa teve como objetivo investigar as taxas de prevaléncia dos
doadores com inaptiddo clinica, soroldgica e dos que fizeram uso do voto de auto-exclusdo, nos
candidatos a doacao de sangue no Hemocentro Regional de Maringé, entre os anos de 2011 e
2016. O estudo tem carater transversal e retrospectivo. Os dados foram captados no software
gestor Hemovida. O niamero total de candidatos foi de 64.205, dos quais 16.640 foram inaptos
(25,6%). A maior causa de inaptiddo masculina foi a relagdo sexual com parceiro ndo fixo
(26,5%), e a feminina por anemia (19,0%). Dos 48.265 aptos 663 (1,4%) utilizaram o voto de
auto-exclusdo apdés a coleta do sangue totalizando 47.977 doaces, destes 2,4% apresentaram
falha soroldgica. O marcador mais prevalente foi o anti-HBc (1,1%), seguido de sifilis (0,8%),
HCV (0,3%), HIV 1/2 (0,2%), HTLV I/l (0,1%) e Chagas (0,1%). Essa prevaléncia foi
responsavel pelo descarte de 1.154 bolsas coletadas. Dentre esses doadores 39,9% eram do sexo
feminino; a faixa etaria predominante foi de 28 a 38 anos (25,2%); os casados tiveram maior
positividade para as doencas infectocontagiosas (56,0%); e a escolaridade que prevaleceu foi a

com ensino médio (49,3%).

Palavras-chave: Bancos de sangue; Doencas transmissiveis; Diagnostico molecular;

Prevaléncia; Sorologia.



Prevalence of infectious diseases and the disposal of blood components in a blood bank in
southern Brazil

ABSTRACT

Blood donation is one of the noblest acts of a human being when the goal is to save lives. As
important as the donation, are the screening criteria included in the blood cycle that aim to
guarantee quality of all the blood components produced. The current ordinance in Brazil
determines the investigation of infectious diseases (hepatitis B and C, HIV, Chagas disease,
syphilis and HTLV I and 1) by serological and molecular methodologies in all blood banks in
the country. The objective of this research was to investigate the prevalence rates of donors
with clinical, serological disability and those who used the self-exclusion vote, in blood
donation candidates at the Hemingway Regional Maringa between 2011 and 2016. The study
has a transverse and retrospective character. The data was captured in the Hemovida
management software. The total number of candidates was 64,205, of which 16,640 were unfit
(25.6%). The greatest cause of male disability was sexual intercourse with a non-fixed partner
(26.5%), and female anemia (19.0%). Of the 48,265 eligible 663 (1.4%) used the self-exclusion
vote after blood collection, totaling 47,977 donations, of these 2.4% presented serological
failure. The most prevalent marker was anti-HBc (1.1%), followed by syphilis (0.8%), HCV
(0.3%), HIV 1/2 (0.2%), HTLV I/11 (0.1%) and Chagas (0.1%). This prevalence was responsible
for the discard of 1,154 bags collected. Among these donors, 39.9% were female; The
predominant age group was 28 to 38 years old, (25.2%); the married ones had more positivity
for the infect contagious diseases (56.0%); and the schooling that prevailed was high school
with (49.3%).

Keywords: Blood banks; Communicable diseases; Molecular diagnosis; Prevalence; Serology.
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CAPITULO |

HISTORICO

O sangue sempre teve sua importancia nos relatos histéricos da medicina. Antes do saber
cientifico, os homens se banhavam ou bebiam sangue de pessoas ou animais crendo sobretudo
na cura de doencas ou no fortalecimento do seu organismo (BRASIL, 2013). O primeiro relato
apocrifo narra a tentativa feita por um medico ao espoliar o sangue de trés criancas para salvar
a vida do lendario Papa Inocéncio VIII. Algumas versdes questionam a maneira em que este
sangue foi manipulado, mas a verdade é que ndo ha evidéncias de que o Papa haja recebido o
sangue (LINDEBOOM, 1954).

Com os primeiros estudos fisioldgicos foi descrita a circulacdo sanguinea e o
funcionamento do coracdo, o que possibilitou 0 uso da terapia medicamentosa intravenosa
(PORTO et al., 1991).

A prética transfusional comecou a ser abordada mais precisamente em 1665 pelo médico
Richard Lower, o qual relatou a primeira transfusdo bem-sucedida entre animais. No ano
seguinte, o medico francés, Jean Baptiste Denis, realizou seus primeiros experimentos
transfusionais utilizando sangue de carneiro em humanos. Porém, devido ao insucesso, 0
Parlamento francés, a Royal Society e a igreja cat6lica proibiram tal pratica médica
(SCHWARZ; DORNER, 2003; FASTAG; VARON; STERNBACH, 2013).

Somente em 1818, James Blundell retoma os experimentos transfusionais categorizando
que o sangue transfundido em um humano sé poderia provir de outro humano e estabeleceu
bases racionais para as indica¢des transfusionais. Blundell realizou 10 transfusfes sanguineas
entre humanos, cinco foram bem-sucedidas. Com esse raciocinio deu o primeiro passo logico
na medicina transfusional (WELCK; BORG; ELLIS, 2010).

Em 1900, o médico imunologista Karl Landsteiner descobriu o sistema ABO,
explicando o surgimento de reacBGes graves em pacientes apds receber uma transfusdo néo

isogrupo, mudando radicalmente a histéria da hemoterapia (Figura 1).
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e
Figura 1 — Foto do imunologista Karl Landsteiner

>

Fonte:  Laboratério Oswaldo  Cruz.  Disponivel  em:
<http://www.oswaldocruz.com/site/noticias-em-
geral/noticias/saiba-mais-sobre-karl-landsteiner-o-medico-que-
descobriu-0s-tipos-sanguineos-e-o-fator-rh> Acessado em:
19/02/2017

Em 1940, Landsteiner e Winer anunciaram a descoberta do fator Rh, o que
complementou o entendimento sobre a incompatibilidade das transfusdes entre humanos. As
notaveis descobertas de Landsteiner foram uma das mais importantes no século XX e lhe rendeu
0 prémio Nobel em 1930 (SCHWARZ, 2003; NATHOO, 2009; BRASIL, 2013; FARHUD,
2013).

A descoberta dos anticoagulantes foi o fator crucial para a mudanca das doagdes diretas
(braco-braco) para as indiretas, pois além da mudanca de tempo e espago necessarios a uma
transfusdo, permitiam a preservacao do sangue em geladeira. O primeiro banco de sangue foi
criado durante a Guerra Civil Espanhola que coletou e armazenou 9000 litros de sangue entre
1936 e 1939. Posteriormente, diversos outros hospitais criaram seus préprios bancos de sangue.
Até o fim da Segunda Guerra Mundial, o sangue era armazenado em frascos de vidros sem
ainda ser processado (SIMON et al., 2009).

Com o passar do tempo, novos conhecimentos surgiram em prol do desenvolvimento da
hemoterapia no mundo, como o surgimento de bolsas plasticas especificas que possibilitou o
avanco das técnicas de processamento do sangue, permitindo o fracionamento plasmatico e
plaquetario; processadores celulares de aférese para a coleta especifica de algum componente
celular sanguineo; novos produtos e solucBes de preservacdo prolongando o prazo de
armazenamento dos componentes sanguineos dentre outros (SIMON et al., 2009; BRASIL,
2013).

Com a generalizacdo da transfusdo sanguinea muitos hospitais sofreram dificuldades

em manter seus estoques para a grande demanda, o que tornou essa pratica deslumbrante para


http://www.oswaldocruz.com/site/noticias-em-geral/noticias/saiba-mais-sobre-karl-landsteiner-o-medico-que-descobriu-os-tipos-sanguineos-e-o-fator-rh
http://www.oswaldocruz.com/site/noticias-em-geral/noticias/saiba-mais-sobre-karl-landsteiner-o-medico-que-descobriu-os-tipos-sanguineos-e-o-fator-rh
http://www.oswaldocruz.com/site/noticias-em-geral/noticias/saiba-mais-sobre-karl-landsteiner-o-medico-que-descobriu-os-tipos-sanguineos-e-o-fator-rh
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a criacdo de bancos de sangue particulares, os quais mantinham seus estoques fidelizando os
doadores com pagamentos pelas doagdes. Contudo, as transfuses que salvavam tantas vidas
apresentavam também um poderoso Vviés ainda ndo revelado, as doencas transmissiveis por
sangue (RODRIGUEZ DEL POZO, 1994; BUYX, 2009; ABOLGHASEMI; HOSSEINI-
DIVKALAYI; SEIGHALLI, 2010).

Em 1943, houve o primeiro relato de hepatite pds-transfusional e os relatos subsequentes
a este, também surgiram ao ponto do reconhecimento dos diferentes tipos de virus para hepatite.
Sabidamente, outras doencas também sdo passiveis de transmissdo por via hematoldgica,
contudo, somente a epidemia da sindrome da imunodeficiéncia adquirida (aids) foi capaz de
mobilizar a sociedade em busca de transfusdes cada vez mais seguras. O primeiro caso de aids
pos-transfusional foi descrito por Amman em 1983 (BEESON, 1943; AMMANN et al., 1983).

Com o aumento dos casos de doencas adquiridas por transfusdo e das epidemias
regionais e globais, 0s servicos de hemoterapia se transformaram, deixando de ser apenas
bancos de sangue para tornar-se servigos de medicina transfusional que incorporam tanto o

estudo das doencas transmissiveis como de outras rotinas hemoterapicas (BRASIL, 2013).

HISTORICO DA HEMOTERAPIA NO BRASIL

Assim como em outros paises, a historia da hemoterapia no Brasil foi dividida em dois
periodos: o empirico ou “pré-cientifico”, que rebuscaram anos anteriores a 1900. Dentro deste
periodo, o primeiro relato transfusional foi por José Vieira Marcondes, filho do Bardo e da
Baronesa de Taubaté que apresentou sua tese de doutoramento na Faculdade de Medicina do
Rio de Janeiro, em 27 de setembro de 1879. A defesa era voltada na discussdo se a melhor
transfusdo seria do animal para o homem ou entre humanos. Ja a considerada “era cientifica”
teve inicio ap6s o ano de 1900, com o descobrimento do sistema ABO por Landsteiner. Os
pioneiros dessa época foram Branddo Filho e Armando Aguinaga, transfundindo o que
consideravam doadores universais do grupo “O” em seus pacientes com transfusdes diretas, na
cidade do Rio de Janeiro. Contudo, a pratica de maior vislumbre desta época foi feita pelo
professor de Clinica Médica, Garcez Froes, que fez a primeira transfusdo usando o aparelho de
Agote, improvisado por ele, resultando na primeira transfuséao indireta no Brasil (JUNQUEIRA,;
ROSENBLIT; HAMERSCHLAK, 2005).
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Agote's device
for transfusion (1915)

Figura 2 — Aparelho de Agote

Fonte: JUNQUEIRA; ROSENBLIT; HAMERSCHLAK, 2005

O primeiro banco de sangue surgiu no Instituto Fernandez Figueira, na cidade do Rio
de Janeiro, em 1941, que estava vinculado ao servico de guerra. ApOs esse, varios outros
servicos de hemoterapia se instalaram em todos os estados brasileiros. Assim como nos outros
paises, 0s servicos de hemoterapia particulares visavam o lucro e mantinham seus estoques a
partir da remuneracdo aos doadores. Algumas associa¢cBes de doadores eram contrarias a
doacdes de sangue remuneradas e defendiam o ato de doar como expressdo de altruismo, fato
esse que fez surgir a Lei Federal n° 1.075, de 27 de marco de 1950, que dispensaria o dia de
servico do militar ou servidor publico no dia da doagdo. Contudo, as Unicas filas que se
formavam nos bancos de sangue eram as compensadas por remuneracao. Apenas em 1980 foi
criada a Portaria de n° 07, de 30 de abril, que, além de proibir a comercializacdo da doacéo,
regulamentou as diretrizes para assegurar a qualidade dos produtos hemoterapicos ( LORENZI,
JAMRA; LACAZ, 2002; JUNQUEIRA; ROSENBLIT; HAMERSCHLAK, 2005; BRASIL,
2013).

HEMOTERAPIA NOS DIAS ATUAIS

Segundo o ultimo levantamento do Ministério da Saude, s6 no ano de 2014 foram

realizados 3.293.934 procedimentos transfusionais. Tdo importante quanto a necessidade
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transfusional, é a preocupacgdo pela qualidade dos hemocomponentes produzidos, tendo em
vista a possibilidade da transmissdo de doencas infectocontagiosas (BRASIL, 2014; e 2015).

A transmissdo de patdgenos atraves da transfusdo necessita basicamente que o doador
tenha o agente circulante em seu sangue, que os testes de triagem soroldgica ndo sejam capazes
de detecta-lo e que o receptor seja susceptivel a doenca (CARRAZZONE; BRITO; GOMES,
2004).

Sabendo que uma Unica doagdo pode originar até quatro tipos de hemocomponentes e
que cada um podera ser transfundido em receptores diferentes, a qualidade da producédo dos
mesmos torna-se o0 cerne, principalmente na questdo da transmissdo de doengas por via
hematologica (BRASIL, 2013). Primando pela maior qualidade, toda producdo de
hemocomponentes no Brasil é regulamentada pelo Ministério da Saude através da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) por intermédio da Resolugdo n° 34, de 11 de junho
de 2014, e pela Portaria GM/MS n° 158, de 04 de fevereiro de 2016, que padronizam as normas
técnicas para a coleta e o processamento e a distribuicdo dos hemocomponentes (BORELLI et
al., 2013; SILVA et al. 2016).

A portaria vigente, acima mencionada, determina para todos os bancos de sangue do
Brasil que os testes soroldgicos possuam alta sensibilidade (100%) e especificidade (maior que
99%) com intuito de diminuir o risco da transmissdo de doencas. Os testes soroldgicos
obrigatorios incluem os marcadores para sifilis, doenga de Chagas, hepatite B (HBV), hepatite
C (HCV), o virus da imunodeficiéncia humana (HIV)/aids e para os virus linfotropicos de
células T humanas I e Il (HTLV I/11) (BRASIL, 2016).

Além das técnicas soroldgicas para deteccdo de antigenos e anticorpos preconizados
para 0s bancos de sangue no Brasil, o Ministério da Salde atualmente obriga a realizacdo da
triagem para HBV, HCV e HIV utilizando a metodologia da Tecnologia do Acido Nucleico
(NAT) (BRASIL, 2016). Apesar do seu alto custo, essa técnica é altamente sensivel e especifica
para os acidos nucleicos virais e vem assim, agregar beneficios na deteccdo das possiveis
contaminacdes por essas doencas, uma vez que a deteccdo se da em diferentes fases, até mesmo
no periodo de janela imunologica. O NAT também tem por funcdo o auxilio na resolucéo de
resultados falso-positivos dos métodos soroldgicos, que é fundamental para 0 acompanhamento
e aconselhamento dos doadores (SATYAM et al., 2013; RAJPUT, 2016).

Outro procedimento importante imposto aos bancos de sangue para minimizar 0s riscos
de transmissdo de doencas é a triagem clinica e epidemioldgica dos candidatos a doagéo. A

determinacdo do estado de salde, habitos e comportamentos de risco podem ajudar a determinar
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possiveis riscos de doacdo de sangue no que diz respeito a satde dos dadores e destinatéarios
(LIESHOUT-KRIKKE et al., 2013; SILVA; OLIVEIRA; MARTINEZ, 2016).

AGENTES INFECCIOSOS DA TRIAGEM CLINICA

HEPATITEB

O dltimo levantamento da Organizacdo Mundial da Saiude (OMS), realizado em 2015,
estimou que aproximadamente dois bilhdes de pessoas tiveram contato com o virus da hepatite
B (HBV), com 240 milhdes apresentando a doenga na sua fase cronica e destas, 650.000
morrem anualmente por suas complica¢bes (WHO, 2015).

No Brasil, hd uma alta divergéncia quanto a prevaléncia do virus. Porém, as taxas de
deteccdo vém apresentando aumento desde o inicio da notificacdo compulséria, com destaque
para a regido sul do pais que apresenta taxa de 17,2%, sendo que a média no Brasil estd em
7,6% (BRASIL, 2016).

Caracterizada como uma doenca infecciosa 0 HBV pode ocorrer mediante ao contato
do individuo com sangue ou secrecfes corporais. Entre 0s principais meios de transmissao da
doenca estd a relacdo sexual desprotegida, transfusdo, uso de drogas injetaveis ilicitas,
seringas/agulhas compartilhadas, transmissdo vertical e acidentes com materiais cortantes
(KRAJDEN; MCNABB; PETRIC, 2005; BRASIL, 2016).

O HBV pertence a familia Hepadnaviridae e apresenta-se como uma particula esférica
de 47 nm de didmetro. Possui envelope cuja estrutura apresenta o antigeno de superficie
HBsAg. Internamente o antigeno core envolve o DNA viral e a proteina DNA polimerase
(KRAJDEN; MCNABB; PETRIC, 2005).

O HBV é considerado hepatotrépico e seu periodo de incubacdo varia entre 30-180 dias.
Apos esse periodo inicia-se a fase aguda da infecdo com alta taxa de replicagdo viral, sendo que
a sintomatologia pode estar presente ou ndo (EL KHOURI; SANTQOS, 2004; FONSECA, 2007,
LOPES; SCHINONI, 2011). Alguns autores ainda subdividem a fase aguda em outras duas
fases: a de imunotolerancia, caracterizada pela elevada replicacdo viral, porém, com o sistema
imunologico “toleravel” a multiplicacdo do virus, assim ha pouca atividade necroinflamatoria
e as transaminases estdo com valores normais ou proximos dos normais. A segunda é
denominada de imunoclearance, nessa esgota-se a “tolerancia imunologica” levando a
destruicdo dos hepatocitos infectados a partir da resposta imune, apresentando assim, sintomas

classicos como a elevacao das transaminases, ictericia e collria. Em alguns casos, a resposta
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imunolégica do individuo pode ser exacerbada ao ponto de causar hepatite fulminante
(BARKER; MURRAY, 1972; KRUGMAN et al., 1979; BRASIL, 2011).

Classicamente, admite-se que a infec¢do aguda pelo HBV evolui para a cura em 90% a
95% dos casos e dentre esses, estima-se que 50% nao apresentam nenhum sinal de doenca
hepética (portador sdo). Os demais casos (5%-10%) tendem a serem portadores crénicos,
podendo apresentar atividade inflamatéria no figado por muitos anos e assim desenvolver
cirrose hepatica ou hepatocarcinoma (FERREIRA, 2000; NUNES, 2007; FONSECA, 2007).

O diagndstico sorologico é feito a partir das estruturas que compde 0 virus e seus
respectivos anticorpos que variam conforme a evolucdo da doenca e indicam também a fase em
que se encontra a infeccdo. O primeiro antigeno encontrado, na fase aguda, é o HBSAg que
guando permanece presente no sangue apos seis meses, indica a cronificacdo da doenca. O
segundo antigeno a aparecer ¢ o antigeno “¢” do HBV (HBeAg), usado como indicador da
replicacdo viral. O primeiro anticorpo a ser produzido é o anticorpo contra o antigeno core ou
capsideo (anti-HBc), esse é por muitos considerado como o principal marcador sorolégico pois
perdura para o resto da vida do individuo, indicando o contato com o virus. Outro anticorpo
produzido contra o antigeno de superficie (anti-HBs) é conhecido como “protetor” para hepatite
B, tem seu surgimento conforme o HBsAg desaparece. O mesmo é usado como marcador da
imunizagdo vacinal, quando estiver presente e os outros marcadores ausentes (MARTELLI et
al., 1991; BAHARI et al., 2015; RAMIREZ et al., 2015; SOSA-JURADO et al., 2016;).

Além desses marcadores imunologicos o HBV pode ser detectado por metodologia
molecular, que hoje é designada como “padrdo ouro” para o diagnodstico da infecgdo, além
disso, essa metodologia é empregada para 0 acompanhamento do paciente tanto na evolucao
clinica quanto para o tratamento (KRAJDEN; MCNABB; PETRIC, 2005).

HEPATITE C

O virus da hepatite C (HCV) foi identificado em 1989, como sendo o principal agente
causador das hepatites ndo-A ndo-B. De acordo com as Ultimas estimativas feitas pela OMS,
mais de 185 milhdes de pessoas estdo infectadas com o HCV, das quais 350.000 morrem a cada
ano devido suas principais complicagdes. A prevaléncia da doenca varia substancialmente em
todo 0 mundo, ocasionando maior elevacio na Asia Central e Oriental e nas regides do Norte
da Africa e Oriente Médio (WHO, 2014).

No Brasil, a prevaléncia do HCV néo é homogénea ja que as diferentes regides do pais

apresentam taxas muito variaveis, porém, segundo o ultimo levantamento, a taxa de deteccéo
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de HCV vem apresentando tendéncia de aumento nos ultimos anos, sendo a regido Sul a que
apresenta 0 maior numero de casos ap6s o ano 2010 (BRASIL, 2016).

A principal via de transmissdo é a parenteral, que ocorre pelo contato com sangue
contaminado em exposicao percutanea. Assim, fazem parte do grupo de risco principalmente
usuarios de drogas injetaveis, hemofilicos, pacientes em hemodialise e profissionais da area de
salde. Estudos demonstraram que o HCV é o agente causal de mais de 90% das hepatites pds-
transfusionais. Desta forma, todas as pessoas que receberam transfusdo de sangue ou
hemocomponentes até o inicio dos anos 90, devem ser avaliadas para provavel contaminacéo.
Outras possiveis vias de transmissdo sdo a vertical e a exposicdo sexual. Alguns autores
debatem também a transmisséo por via salivar ja que héa a presenca do HCV na saliva (TIBBS,
1995; MANDELL, G.; BENNETT, J.; DOLIN, 2010; WHO, 2014; BRASIL, 2015).

O HCV pertence a familia Flaviviridae, € um virus envelopado com projecbes
espiculares, o seu genoma é composto por RNA de fita simples, medindo aproximadamente 9,7
kilobases de comprimento e com apenas uma fase de leitura aberta (ORF - open reading frame)
que distinguem as proteinas estruturais (core, E1 e E2) e as ndo estruturais ou também
conhecidas como proteinas NS (1 a 5). Essas ultimas sdo responsaveis pela replicacédo viral
(STRAUSS, 2001; WEI et al., 2016).

O tempo de incubacdo da hepatite C mostra-se bastante variavel, de 1 a 13 meses, com
média de 8 meses (STRAUSS, 2001). Semelhante ao HBV, a apresentacdo clinica da infec¢do
por HCV é dividida em fase aguda e cronica, porém, com uma estimativa maior de evolugdo
para a fase cronica (70% a 80%), sendo que na maioria das vezes o individuo apresenta-se
assintomatico. A infec¢do pelo HCV tem maior prevaléncia de progressdo hepética para a
cirrose quando comparado com o HBV, sendo a indicacdo mais comum de transplante hepatico.
A esse comportamento esté relacionado os fatores do hospedeiro, ou seja, sexo, idade, uso de
alcool ou concomitancia com outros virus, porém o mais importante, é seu estado imunolégico
(STRAUSS, 2001; COELHO et al., 2009).

O diagndstico da hepatite C é sorologico, e devido ao fato de apresentar na maioria das
vezes evolucdo assintomatica é descoberto por meio de campanhas de detecgdo ou suspeita
epidemioldgica (BRANDAO et al., 2001).

Na fase aguda da infeccdo, ha o surgimento do anticorpo contra o HCV (anti-HCV), que
aparece em cerca de 8 a 10 semanas apds o contagio. A presenca de tal marcador indica a
infeccdo pelo HCV. Porém, a detecgdo desse anticorpo ndo indica evolugéo, cura ou cronicidade

do processo infeccioso, pois 0 mesmo apresenta-se positivo em todos esses casos. Deve-se
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salientar que até 10% dos individuos cronicamente infectados por HCV podem perder o
anticorpo ao longo da doenca (MANDELL, G.; BENNETT, J.; DOLIN, 2010; LEAO, 2010).

Com o advento da biologia molecular, o teste da detec¢do do material genético do virus
(RNA-HCV) é de suma importancia pois além de ser caracterizado como confirmatorio, é
importante para a detec¢do precoce do virus no periodo de janela imunoldgica e é base de
acompanhamento clinico da doengca (GERMER; ZEIN, 2001;LEAOQ, 2010).

HIV

Embora grande parte das noticias sobre o virus da imunodeficiéncia humana (HIV) seja
encorajadora, os desafios para a eliminacdo da doenca ainda permanecem. De uma forma geral,
a incidéncia de novos casos pelo HIV diminuiu globalmente, mas em alguns paises ainda a
epidemia continua a se expandir (UNAIDS, 2010).

O ultimo levantamento global sobre a sindrome da imunodeficiéncia adquirida (aids)
estimou que ocorreram 2,1 milhdes de novos casos no ano de 2015, que somados aos ja
existentes totalizaram 37,7 milhdes de pessoas vivendo com o HIV (UNAIDS, 2016).

Segundo o ultimo boletim epidemioldgico sobre aids no Brasil, desde o inicio da
epidemia, até junho de 2015, foram registrados 798.366 casos. Nos ultimos cinco anos, o pais
tem registrado uma média anual de 40,6 mil novos casos. Porém, a taxa de detec¢do de aids no
Brasil tem apresentado uma estabilizagdo nos Ultimos dez anos, com uma média de 20,5 casos
para cada 100 mil habitantes, sendo que as regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste apresentam
uma tendéncia linear de crescimento significativo. A regido Sudeste é a Unica que apresenta
tendéncia de queda nos Gltimos dez anos e a regido sul apesar de observar uma estabilizagéo,
ainda € a regido com a maior prevaléncia tendo uma média de 31,1 casos para cada 100 mil
habitantes, sendo a média nacional de 20,5 (BRASIL, 2014).

A aids era conhecida até o final da década de 80 como a doenca dos homossexuais, apos
esse periodo houve uma grande disseminacdo também entre casais heterossexuais, sendo que
hoje ndo ha mais a “rotulagem” ao portador do virus. Os estudos mostram que a forma mais
incidente de contagio é pelo contato sexual desprotegido. Outras formas envolvem o uso de
drogas injetaveis com compartilhamento de seringas contaminadas, a transmissao perinatal, e
o aleitamento materno (GALVAO; CERQUEIRA; MACHADO; 2004; REIS; GIR, 2009;
GRANGEIRO et al., 2012).

Existem dois tipos de HIV, conhecidos como HIV-1 e HIV-2. O HIV-1 é de longe a

causa mais comum da aids e é dividido em grupos distintos e subgrupos. A sua classifica¢do é
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baseada em suas diferencas genéticas e distribuidos de forma desigual pelo mundo (DE PINA-
ARAUJO et al., 2014).

A estrutura genémica do HIV € composta por duas fitas de RNA de cadeia simples, com
aproximadamente 9,2 kb de comprimento. Nesse genoma, estao incluidos trés principais genes
que codificam as proteinas estruturais e enzimas virais, sendo o gene gag responsavel por
codificar as proteinas estruturais do nucleo (p17 e p24), o gene env as glicoproteinas gp120 e
gp 41 do envelope, necessarias a infeccdo das células, e o gene pol as enzimas transcriptase
reversa (p66/p51), integrase (p31) e protease (pl0) (DE GROOT; BONTROP, 2013,
MESQUITA, 2013; MARQUES, 2015).

Ap0s a entrada do HIV na célula, o RNA é convertido a DNA pela transcriptase reversa
e, assim, inserido no DNA do hospedeiro pela acdo da integrase viral. Da-se inicio a fase aguda
em 50% a 90% dos casos e a sintomatologia ndo especifica € consequéncia da diminuicao
dréstica das células T CD4+. Apo6s a resolucdo da fase aguda por um controle imunoldgico,
pode ocorrer estabilizacdo da viremia. Porém, com o avanco clinico, decorrente da falta ou falha
no tratamento, o individuo pode regressar a sua contagem de células T CD4+ a patamares
inferiores a 350 células/mL de sangue, que associado a doencas oportunistas caracterizam o
estado de aids (LAZZAROTTO; DERESZ; SPRINZ, 2010; MBONYE; KARN, 2011).

A portaria n® 29 de 17 de dezembro de 2013, determina que o diagnéstico do HIV deve
ser realizado atraveés de testes de triagem em conjunto com testes complementares (western blot
- WB, imunoblot - IB ou imunoblot rapido — IBR e deteccdo do RNA). Como historico, a
primeira geracdo dos testes de triagem ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) utilizava
0s epitopos do proprio virus obtidos a partir de purificacdo. As geragdes a seguir modificaram
a forma de obtencdo desses antigenos seja por antigenos recombinantes ou por peptideos
sintéticos, podendo assim reagir com todas as classes de anticorpos. De qualquer forma, o
intuito das novas técnicas € priorizar o diagnostico seguro e precoce. A técnica de biologia
molecular auxilia nesse contexto, diminuindo a janela imunolégica para aproximadamente duas
semanas. Porém, apesar desse método ter grande apresso, ele € falho nos casos de individuos
com viremia indetectavel como é o caso dos chamados controladores de elite. Devido a isso, 0s
testes complementares sdo obrigatoriamente empregados (BRASIL, 2014; BRONDANI,;
CHANG, 2014).
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HTLV I/l

Os virus linfotrépicos humano tipo I e Il (HTLV-I/11) foram descritos em 1980 como 0s
primeiros retrovirus humanos isolados. A grande maioria dos estudos de prevaléncia do (HTLV
I/11) baseiam-se nos levantamentos de doadores de sangue, mulheres gravidas ou pacientes
hospitalizados. Estudos populacionais que estimariam em grandes areas permanecem raros.
Porém, alguns autores os descrevem como endémicos em certos lugares do Japdo, Caribe,
Africa e América do Sul (GESSAIN; CASSAR, 2012).

O HTLV-I € o tipo de maior prevaléncia das infeccdes humanas, apesar de apresentar
compartilhamento genético de 65% com o tipo Il. Globalmente, estima-se que o numero de
pessoas infectadas com o HTLV-I1 esteja entre 15 a 20 milhdes, mas as taxas de soroprevaléncia
diferem de acordo com a area geografica, a composicdo sociodemograficas da populacédo e os
comportamentos de risco individuais (ROMANELLI; CARAMELLI; PROIETTI, 2010).

No Brasil, ndo diferente de outros paises, a maioria dos dados da prevaléncia do HTLV
vem sendo obtida a partir de pesquisas desenvolvidas junto aos servicos de hemoterapia.
Mesmo assim, estima-se que ha aproximadamente 2,5 milhdes de pessoas infectadas e, dentre
as regides pesquisadas, Salvador € a que apresenta a maior soroprevaléncia (1,35%), seguido
por Recife e Rio de Janeiro com 0,33%, Belo Horizonte com 0,32%, S&o Paulo com 0,15% e
Manaus e Florian6polis com 0,08%, obtendo-se uma soropositividade geral de 0,46% ( LOPES;
PROIETTI, 2008; ROMANELLI; CARAMELLI; PROIETTI, 2010).

O virus pertence a familia Retroviridae, género Deltaretrovirus, é descrito como uma
particula esférica de aproximadamente 100 nm de didmetro, no seu interior encontra-se 0
material genético constituido por duas fitas simples de RNA e as enzimas importantes para o
ciclo reprodutivo viral. O contagio do virus da-se através de fluidos corporais contendo células
infectadas, mais frequentemente de mée para filho através do leite materno ou através de
transfusdo de sangue, compartilhamento de seringas e da relacdo sexual desprotegida
(LAIRMORE; HAINES; ANUPAM, 2012; FOCACCIA, 2015).

Os agentes virais tém tropismo por células T humanas, sendo tipo | associado a
leucemia/linfoma de células T do adulto (ATLL) em 2% a 4% dos infectados, também a uma
doenca neuroldgica degenerativa, a mielopatia associada ao HTLV-I/paraparesia espastica
tropical (HAM/TSP), relacionado também com outras patologias de carater imunologico, como
uveite e dermatite infecciosa. Ja para o tipo Il ndo existe uma associagéo clara com patologias,
embora venha a existir relatos com uma infeccdo semelhante ao HAM/TSP (LOPES;
PROIETTI; 2008).
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A janela imunoldgica do HTLV-1 é de aproximadamente 51 dias (intervalo de confianga
de 95%; 36 a 72 dias), porém a do HTLV-2 ndo é conhecida (LOPES; PROIETTI, 2008). O
diagnostico sorologico € baseado na detecgdo dos anticorpos anti-HTLV I/11. Historicamente,
0S primeiros testes imunoenzimaticos utilizavam apenas antigenos lisados do HTLV-I, assim,
anticorpos anti-HTLV-1/11 eram detectados em apenas 50% dos casos de infeccdo por esse tipo.
Somente no final dos anos 90 surgiram os ensaios combinados, isto é, que utilizam antigenos
especificos de lisado viral do HTLV-1 e HTLV-2 acrescidos da proteina externa p21 comum a
ambos os tipos. Concomitante a esses, surgiram também os testes envolvendo proteinas
recombinantes elevando a sensibilidade da detec¢do do HTLV-1 em > 99,5%, e para o HTLV-
l1> 95,0% (LOPES; PROIETTI, 2008).

E recomendado a todo teste de triagem positivo a realizacdo de um teste confirmatorio
por WB ou IB. A interpretacdo final deve ser feita somente apds a analise mutua entre os testes
(FOCACCIA, 2015).

DOENCA DE CHAGAS

A doenca de Chagas sempre foi designada como uma parasitose silvestre, no entanto, o
desmatamento e a urbanizacdo mudaram o contexto da doenca que se espalhou dos animais
silvestres para os domésticos e, posteriormente, ao homem. Pode-se dizer que a doenca esta
relacionada com as distor¢cdes socioecondmicas de cada regido influindo diretamente nas
condicGes de moradia, satude e educacdo (VINHAES; DIAS, 2000; DIAS, 2001).

A doenca foi descoberta em 1909 pelo cientista Carlos Justino Ribeiro Chagas durante
uma expedicdo a pequena cidade de Lassance (interior do Estado de Minas Gerais)
(MALAFAIA; RODRIGUES, 2010).

Segundo a Gltima estimativa da OMS, 8 milhGes de pessoas aproximadamente estdo
infectadas em todo o mundo, principalmente na América Latina, ja que a doenca de Chagas
continua sendo um grande problema de saude puablica, podendo levar a incapacitacdo de
individuos infectados e mais de 10.000 mortes por ano (VIPOND et al., 2011).

No Brasil, 0 numero reduzido de estudos sistematicos, de base populacional, dificulta a
avaliacdo por estimativas da magnitude da doenca ao longo da histéria. As estimativas mais
recentes relativas ao nimero de pessoas infectadas variam de 1,9 milhdo a 4,6 milhGes de
pessoas (CARLOS PINTO DIAS et al., 2016).

A doenca de Chagas é uma antropozoonose causada por um protozoario flagelado, o

Trypanosoma cruzi, que apresenta um flagelo e uma organela autorreplicavel que contém DNA
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(cinetoplasto). No sangue circulante do hospedeiro vertebrado apresenta-se sob a forma de
tripomastigotas com cinetoplasto terminal, um nucleo central e um flagelo que emerge da
porcdo posterior e termina livre na por¢do anterior. Tal conformacdo € importante para o
distinguir sob microscépio (FOCACCIA, 2015).

Assim como em toda parasitose, essa também possui seu ciclo evolutivo que comeca
quando ha inoculagdo do protozoério, este por sua vez na forma tripomastigota infecta células
humanas e, como parasita intracelular, perdem o flagelo mudando sua conformacéo para
amastigota, assim multiplicam-se por divisao binaria e rompe as células tornando-se novamente
tripomastigota circulante que pode infectar o inseto vetor (triatomineos) no seu repasto
sanguineo. No tubo digestivo do artropode, o parasita evolui para a forma arredondada
conhecida como esferomastigota que, por sua vez, modifica-se a epimastigota. Essa multiplica-
se no intestino do inseto por divisao bindria migrando posteriormente para parte posterior do
intestino do vetor, ai diferencia-se novamente em tripomastigota-metaciclica, a forma
infectante para os hospedeiros vertebrados (FOCACCIA, 2015).

O T. cruzi, por mecanismos diretos ou indiretos, e na dependéncia de varios fatores,
produz alteracdes moleculares ou morfologicas em diferentes tecidos e 6rgdos, das quais
decorrem os quadros que caracterizam a enfermidade (FOCACCIA, 2015).

Os processos patologicos nos vertebrados decorrentes da infecgdo originam a resposta
inflamatoria, as lesbes celulares e a fibrose. Tais acBes sdo sequenciais e podem ocorrer em
qualquer tecido ou érgédo, acometendo, contudo, com maior frequéncia e gravidade, o coragéo,
o0 tubo digestivo e o sistema nervoso (DIAS et al., 2016).

A principal causa da transmissdo ainda é a vetorial, que acontece apds o repasto
sanguineo dos triatomineos que logo em seguida eliminam seus dejetos contendo 0s
protozoarios nas proximidades da picada. A somatizacdo para a eficacia desta via pode ser
explicada ja que uma vez contaminados, os triatomineos permanecem infectados por toda a sua
vida. Além disso, ha uma maior associacdo para a infeccéo entre as espécies cuja a infecgédo
incide, a rapidez em que os insetos defecam e principalmente ao grau de adaptacdo ao ambiente
peridomiciliar. A segunda maior causa de transmissao em alguns locais esta relacionada com
as transfusdes de hemocomponentes, visto que, sociologicamente houve nas Gltimas décadas
uma crescente migracdo rural-urbana e ainda que o parasito pode permanecer viavel sob
refrigeragéo por até duas semanas. Outras formas de infec¢cdo também foram relatadas como a
oral em formas de surtos e a vertical em menor frequéncia (FOCACCIA, 2015; DIAS et al.,
2016).
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Atualmente, o diagnostico da infeccédo é realizado rotineiramente através da juncdo dos
exames de fase aguda (métodos parasitolégicos diretos, como a gota espessa e/ou esfregaco
sanguineo) e a metodologia sorologica utilizada para a fase cronica, que detectam
imunoglobulinas especificas contra o T. cruzi (ALMEIDA; SANTILIANO, 2012;
ANGHEBEN et al., 2017).

SIFILIS

A sifilis € uma doenca antiga que persiste como um problema de satde publica no
mundo todo. A OMS estimou que, no ano de 2012, ocorreram 5,6 milhdes de novos casos entre
adolescentes e adultos da faixa de 15 a 49 anos em todo o mundo. H& também a estimativa de
que ocorra um milhdo de casos de sifilis por ano entre gestantes, sendo que a infec¢do pode ser
transmitida ao feto gerando graves implicages (PEELING 3rd; PH, 2004; CDC; 2005).

No Brasil, a notificacdo compulsoria de gestante com sifilis em todo o territério nacional
foi instituida por meio da Portaria n® 33, de 14 de julho de 2005, e de sifilis adquirida, por
intermédio da Portaria n® 2.472, publicada em 31 de agosto de 2010. Os dados de prevaléncia
diferem para cada regido do pais, porém, o ultimo levantamento aponta para um aumento em
todas as regides da nacdo. Em 2010, a taxa geral de deteccdo foi de aproximadamente um caso
a cada 100.000 habitantes, sendo que no levantamento de 2015, a taxa elevou-se para
surpreendentes 43 casos por 100.000 habitantes, taxa essa superada pelas regides Sul (75
casos/100 mil habitantes) e Sudeste (56 casos/100 mil habitantes) (BRASIL, 2016).

O agente causador da sifilis é a bactéria Treponema pallidum da familia dos
Treponemataceae, que possui forma espiralada com cerca de 5-20 um de comprimento e apenas
0,1 a0,2 um de espessura. Nao possui membrana celular e apresenta flagelos que se estende ao
longo do eixo longitudinal. O T. pallidum n&o € cultivavel, sendo exclusivo dos seres humanos
(AVELLEIRA; BOTTINO, 2006).

A forma mais comum de transmissdo da sifilis é a sexual, seguida pela vertical.
Transmissdes através de transfusdo sanguinea e saliva foram também relatadas. Atualmente, o
risco de contagio através de transfusdes € muito baixo devido a sele¢do dos doadores na triagem
clinica, a aplicagdo dos testes soroldgicos de alta sensibilidade e ao fato dos hemocomponentes
ficarem estocados em geladeira antes de serem transfundidos, o que possibilitaa sobrevivéncia
da bactéria em apenas cinco dias (GARDELLA et al., 2002).

Do ponto de vista clinico, a sifilis divide-se em primaria, secundaria, latente e terciaria.

A priméria é caracterizada pelo aparecimento de uma ulceracdo Unica e indolor no local de
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inoculagdo, conhecida comumente como cancro, sendo encontrado em cerca de 97% dos
pacientes com sifilis. O periodo de incubacdo varia de 15 a 90 dias. A sifilis secundaria é
caracterizada por um exantema ndo pruriginoso distribuido por todo o corpo, podendo causar
também febre, alopecia, cefaleia e meningite, a duracdo dos sintomas é varidvel com o
desaparecimento dos sintomas em até trés semanas. A fase de laténcia ou assintomaética é
definida como o periodo de auséncia dos sintomas da sifilis secundéria até a cura ou o
desenvolvimento para sifilis terciaria. A sifilis terciaria pode ocorrer em até um terco dos
doentes com sifilis latente causando aneurismas no sistema cardiovascular, meningites,
acidentes vasculares cerebrais e outros. O tempo para o desenvolvimento da sifilis terciaria
varia de dois a 46 anos (SINGH; ROMANOWSKI, 1999; FOCACCIA, 2015).

O diagnostico da sifilis depende do quadro clinico e dos achados laboratoriais. Na sifilis
primaria as provas diretas, tais como 0 exame de campo escuto e a pesquisa com material corado
sdo definitivas para a confirmagdo do caso. Quando ndo possivel, os testes soroldgicos sao
usados, sendo divididos em testes treponémicos como o Fluorescent Treponemal Antibody
Absorption Test (FTA-abs); e ndo treponémicos, como o Veneral Disease Reserch Laboratory
(VDRL) e o Rapid Plasma Reagin — RPR (ORTON et al., 2002; AVELLEIRA; BOTTINO,
2006).

Os testes ndo treponémicos utilizam como antigeno a cardiolipina purificada que € um
componente presente nas células dos mamiferos, liberado ap6s dano celular o qual encontra-se
também na parede do T. pallidum. A vantagem desse teste esta no baixo valor e na facilidade
da realizacdo do teste, porém apresenta baixa sensibilidade nas fases mais precoces e tardias da
sifilis. Ja os testes treponémicos utilizam o T. pallidum como antigenos, sendo mais onerosos,
porém mais sensiveis, principalmente para sifilis tardia ja que esses anticorpos persistem por
anos, quando nao, por toda vida. Normalmente, os laboratérios utilizam ambos os testes para
auxiliar no entendimento da fase da infeccdo. A portaria do Ministério da Salde para o
diagndstico da sifilis n° 2012, de 19 de Outubro de 2016, aprovou fluxogramas para a aplicacédo
dos testes que auxiliam no diagnostico laboratorial e na interpretagdo clinica e tratamento
(ORTON et al., 2002; HOOK 3rd; PEELING, 2004; AVELLEIRA; BOTTINO, 2006;
BRASIL, 2016).

JUSTIFICATIVA
O levantamento epidemiologico das doencas transmissiveis via hematologica em

candidatos a doacdo de sangue é importante, pois permite tracar estratégias para reduzir 0s
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riscos de transmissdo de doengas e assegurar a qualidade do sangue distribuidos pelos bancos
de sangue.

Para se obter seguranca dos produtos sanguineos a serem utilizados em transfusoes,
rigidos parametros de qualidade devem ser seguidos. Entende-se por seguranca transfusional o
conjunto de medidas quantitativas e qualitativas adotadas, que vise um menor risco aos
doadores e receptores de sangue, além da garantia de estoques estratégicos de sangue capazes
de atender a demanda transfusional. Assim, a RDC n° 34, de 11 de junho de 2014, da Anvisa,
vem universalizar todo o procedimento do chamado ciclo do sangue garantindo, em primeiro
plano, a seguranca transfusional para o doador e o receptor. Para o doador, a mesma perfaz
todos 0s quesitos essenciais designando se o candidato est4 apto ou ndo para a doagdo. Essa
etapa é conhecida como triagem clinica e é a base fundamental tanto para o procedimento de
coleta quanto para a qualidade dos hemocomponentes produzidos, pois constitui a condicédo
hematoldgica do candidato, seus sinais vitais e a aplicacdo de um questionario sécio
epidemioldgico que determina o estado de saide, os habitos e comportamentos do mesmo.

No ano de 2011, o Hemocentro Regional de Maringa recebeu um total de 8.337 doagdes
de moradores locais e cidades vizinhas pertencentes a 15° Regional de Saude do Estado do
Parand. Esse levantamento apresentou um indice de descarte de bolsas por sorologia positiva
na faixa de 3,33%. Dentre os testes para deteccdo das doencgas transmissiveis, 0 que apresentou
maior indice foi o marcador anticorpo contra o antigeno c da hepatite B (anti-HBc) com 66,7%,
seguido de sifilis (22,5%), o marcador do antigeno de superficie da hepatite B (HBsAQ) (4,7%),
0 anticorpo contra a hepatite C (anti-HCV) (3,1%), HTLV I e Il (1,5%) e Chagas (1,5%).

Segundo o Ministério da Saude, nos Ultimos anos houve um aumento significativo de
novos casos de sifilis. Esse levantamento foi realizado apenas em gestantes e apresentou, no
ano de 2013, um acréscimo de 44,7% na regido sul do Brasil comparado ao ano de 2012, quando
houve uma maior cobertura de testagem das gestantes. Olhando para triagem soroldgica nos
bancos de sangue, esses dados podem acarretar alteracfes nos indices dos marcadores
soroldgicos ja descritos.

Com a introducdo do NAT em 2012, provavelmente a identificacdo de provaveis
candidatos a doacdo de sangue com hepatite B, hepatite C e HIV/aids tenham sido mais
precocemente e confirmadamente detectados, o que pode significar um aumento na deteccao
dessas patologias.

Ainda, nesse hemocentro, até que se saiba, ndo foi realizado um levantamento para a
comparacdo entre a metodologia sorologica e metodologia NAT no intuito de uma discussao

frente aos resultados obtidos.
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OBJETIVOS

GERAL.:
Determinar a prevaléncia dos marcadores da triagem soroldgica determinados pela
portaria GM/MS n° 158, de 04 de fevereiro de 2016 em vigor no Hemocentro Regional de

Maringa, entre os anos de 2012 a outubro de 2016.

ESPECIFICOS:

- Determinar a prevaléncia de descarte de hemocomponentes no Hemocentro Regional
de Maringa em decorréncia da positividade dos marcadores soroldgicos e NAT;

- Comparar o resultado da triagem soroldgica para HBV, HCV e HIV/aids com a
metodologia NAT;

- Relacionar os principais motivos de inaptiddo clinica dos doadores do Hemocentro
Regional de Maringg;

- Descrever o nimero de votos de auto exclusdes no periodo do levantamento dos dados.
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Prevaléncia das doencas infectocontagiosas e o descarte de hemocomponentes

em um banco de sangue do sul do Brasil
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RESUMO

Para que se tenha maior seguranca transfusional os candidatos a doacdo de sangue séo
obrigatoriamente submetidos a uma triagem clinica e sorolégica minimizando o risco para as
doencas infectocontagiosas. No Brasil ha varios levantamentos sobre a prevaléncia entre as
doencas pesquisadas na triagem sorologica nos bancos de sangue, porém por ser um pais de
grande extensao existem diferencas entre as mesmas em cada regido. O objetivo desse estudo
foi averiguar o descarte dos hemocomponentes devido a positividade dos marcadores bem como
descrever os principais motivos de inaptiddo clinica e a frequéncia do voto de auto-exclusdo.
Trata-se de uma investigacdo transversal e retrospectiva com banco de dados secundéario de
2012 a 2016. Nesse periodo 0 Hemocentro Regional de Maringa atendeu 64.905 candidatos a
doagéo de sangue, destes 25,6% foram inaptos clinicamente sendo o principal motivo para o
sexo masculino o contato sexual com parceiro ndo fixo (26,5%) e para o feminino a anemia
(19,0%). O numero de candidatos que utilizou o voto de auto-exclusao foi de 663 (1,4%). Assim
o total de doacdes realizadas foi de 47.977. Dessas 2,4% tiveram inaptidao sorologica refletindo
no descarte dos hemocomponentes. Dentre os marcadores soroldgicos o mais prevalente foi o
anti-HBc (42,2%), seguido de sifilis (28,9%), anti-HCV (9,8%), anti-HIV 1/2 (5,9%), anti-
HTLV /11 (4,9%), HBsAg (4,6%), Chagas (2,2%), NAT HIV (1,1%) e NAT HCV e NAT HBV
(0,2%) cada. Verificou-se a alta taxa de inaptiddo clinica e o uso frequente do voto de auto-
exclusdo. Também observou-se uma baixa prevaléncia dos marcadores soroldgicos para as
doencas infectocontagiosas mesmo quando triados por métodos altamente sensiveis acrescidas
por técnicas moleculares. Assim, podemos inferir que esse indice pode refletir diretamente os

cuidados presente envolvendo todo o processo de triagem clinica.

Palavras-chave: Bancos de sangue, Doencas transmissiveis, Diagndstico molecular,

Prevaléncia, Sorologia.
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ABSTRACT

In order to ensure greater transfusion safety, candidates for blood donation must undergo a
clinical and serological screening, minimizing the risk for infectious diseases. In Brazil there
are several surveys on the prevalence among the diseases investigated in the serological
screening in blood banks, but because it is a country of great extension there are differences
between them in each region. The objective of this study was to investigate the disposal of
blood components due to the positivity of the markers as well as to describe the main reasons
for clinical inaptitude and the frequency of the use of self-exclusion. This is an exploratory
cross-sectional investigation with a quantitative approach to blood donation candidates between
2012 and 2016. During this period, the Regional Hemingway of Maringa assisted 64,905
candidates for blood donation, of which 25.6% were clinically unfit for sexual intercourse with
a non-fixed partner (26.5%) and female anemia (19, 0%). The number of candidates who used
the self-exclusion vote was 663 (1.4%). Thus the total of donations made was 47,977, of which
2.4% had serological inappropriateness reflecting the disposal of blood components. Among
the markers the most prevalent was anti-HBc (42.2%), followed by syphilis (28.9%), anti-HCV
(9.8%), anti-HIV 1/2 (5.9%), Anti-HTLV |/ 11 (4.9%), HBsAg (4.6%), Chagas (2.2%), NAT
HIV (1.1%) and NAT HCV and NAT HBV (0,2%) each. The high rate of clinical disability and
the frequent use of the self-exclusion vote were verified. There was also a low prevalence of
serological markers for infectious diseases even when screened by highly sensitive methods
added by molecular methods. Thus, we can infer that this index may reflects directly to the

present care involving the entire clinical screening process.

Keywords: Blood banks, Communicable diseases, Molecular diagnostic techniques,

Prevalence, Serology.
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INTRODUCAO

Assim como outras intervencgdes terapéuticas, a terapia transfusional ndo esta isenta de
riscos, podendo levar a complica¢fes agudas ou tardias, como a transmissao de doengas. A
ultima estimativa dos servicos de hemovigilancia em todo o Brasil apontaram uma média de
7,1 casos suspeitos de transmissdo de doencas a cada ano. O risco € destacado como baixo,
porém existente, ja que as investigacdes sdo processos complexos e demorados e em muitas
vezes ndo concluidos (1).

No intuito de salvar vidas, as transfusdes de sangue e hemocomponentes fazem parte da
rotina médica sendo relevante para o tratamento clinico e/ou emergencial. O levantamento do
Ministério da Saude destaca que no ano de 2014 foram realizados 3.293.934 procedimentos
transfusionais. Tdo importante quanto a necessidade transfusional, a preocupacdo pela
qualidade dos hemocomponentes produzidos é primordial, tendo em vista a possibilidade de
transmissdo das doencas infectocontagiosas (2,3).

E sabido que uma Unica doagdo pode originar até quatro tipos de hemocomponentes e
que cada um podera ser transfundido em receptores diferentes, a qualidade da producdo dos
mesmos torna-se o cerne, principalmente na questdo das doencas transmissiveis por via
hematoldgica (4).

Toda a producdo de hemocomponentes no Brasil é regulamentada pelo Ministério da
Saude através da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) por intermédio da
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 34/2014, e pela Portaria GM/MS n° 158/2016, que
padronizam as normas técnicas para a coleta o processamento, 0os exames de triagem e a
distribuicdo dos hemocomponentes (4,5).

Essas normas vigentes, determinam para todos os bancos de sangue do Brasil que 0s
testes soroldgicos possuam alta sensibilidade (100%) e especificidade (maior que 99%) com
intuito de diminuir o risco das doencas transmissiveis pelo sangue. Os testes sorologicos
obrigatorios para 0s bancos de sangue incluem os marcadores para sifilis, doenga de Chagas,
hepatite B (HBV), hepatite C (HCV), aids (HIV) e para os virus linfotropicos de células T
humanas I e I (HTLV I/11) (6,7).

Além das técnicas soroldgicas para deteccdo de antigenos e anticorpos preconizados
para 0s bancos de sangue no Brasil, 0 Ministério da Salude atualmente exige a realizacdo da
triagem para HBV, HCV e HIV por metodologia de deteccdo de &cidos nucleicos (NAT) (7).

Apesar do seu alto custo, essa técnica é altamente sensivel e especifica para os &cidos nucleicos



43

virais. O objetivo da sua utilizacdo € antecipar a detec¢do do patdgeno na amostra doada e assim
diminuir o tempo de janela imunoldgica agregando beneficios para a qualidade dos
hemocomponentes produzidos. O NAT também tem por funcdo o auxilio na resolucdo de
resultados falso-positivos dos métodos sorologicos, que é fundamental para 0 acompanhamento
e aconselhamento dos doadores (7,8).

Outro procedimento importante realizado pelos bancos de sangue para minimizar 0s
riscos de contaminacdo € a triagem clinica e epidemioldgica dos candidatos a doacdo. A
determinacéo do estado de salde, habitos e comportamentos de risco podem ajudar a determinar
possiveis riscos na doacdo de sangue no que diz respeito a salde dos dadores e destinatéarios
(4,9). Ainda, a Resolucdo n° 34/2014 determina que todos 0s servigcos de hemoterapia oferecam
a oportunidade do doador se auto excluir de forma confidencial, assim, mesmo que aconteca a
doacdo e a triagem soroldgica, a bolsa é descartada e nenhum hemocomponente é produzido
(112).

A inaptiddo de doadores de sangue no Brasil e o descarte de bolsas por sorologia
reagente apresentam diferencas regionais (12,13,14), o que poderia implicar em diferentes
estratégias na seguranca transfusional. Além disso, até onde se sabe, nenhum estudo descreveu
a quantidade de marcadores duplos para uma Unica infeccdo e/ou presenca de coinfecgdo em
seus resultados dentre todas as doencas infectocontagiosas avaliadas na triagem soroldgica nos
bancos de sangue do Brasil.

Nesse estudo foi investigado a prevaléncia dos marcadores da triagem sorolégica das
doencas infectocontagiosas e o descarte de hemocomponentes dos candidatos a doagdo de
sangue do Hemocentro Regional de Maringa entre os anos de 2012 a outubro de 2016. Além
disso, foi verificada as maiores prevaléncias de inaptiddo clinica e a frequéncia de candidatos

que utilizaram o voto de auto-exclusdo no periodo do estudo.

MATERIAL E METODOS

Trata-se de um estudo de caréater transversal e retrospectivo realizado no Hemocentro
Regional de Maringa entre janeiro de 2012 a outubro de 2016. O levantamento dos dados foi
captado via sistema operacional informatizado Hemovida versédo 5.0, disponibilizado pelo
Ministério da Saude, que armazena todas as informacgdes do chamado ciclo do sangue e se

estende desde a captacéo até a distribuicdo dos hemocomponentes.
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O levantamento dos dados contemplou as varidveis sociodemograficas como idade,
sexo, escolaridade e estado civil de todos os candidatos a doacdo que foram inaptos
clinicamente, que fizeram voto de auto-exclusdo e para 0s que apresentaram resultados
alterados para um ou mais marcadores das doencgas infectocontagiosas na triagem sorologica e
NAT.

A Portaria n® 158, de 04 de fevereiro de 2016, destaca que para as doencas
infectocontagiosas devem ser realizados 0s seguintes exames; para 0 HBV: anti-HBc, HBSAg
e NAT HBV; para o HCV: anti-HCV e NAT HCV; para o HIV: anti-HIV 1/2 e O e NAT HIV;
para 0 HTLV I/ll: anti-HTLV I/1l; doenca de Chagas: anti-T cruzi; e sifilis: deteccdo de
anticorpo anti-treponémico ou nao-treponémico. O critério de interpretacdo para a exclusdo de
um candidato a doador de sangue ocorre quando a leitura dos testes sorolégicos ou moleculares
resulta em resultado ndo negativo (fracamente reagente, indeterminado ou reagente).

Em relagdo a metodologia NAT, a implementacdo dos testes para o0 HIV e o0 HCV
ocorreu em junho de 2012 no centro coordenador do Estado HEMEPAR (15), porém no
Hemocentro Regional de Maringa a introducgéo ocorreu s6 em novembro de 2012 e, para 0 NAT
HBV, em julho de 2015.

Os dados foram organizados e tabelados utilizando a planilha do software Excel® 2016
sendo apresentados de forma descritiva.

Este trabalho foi aprovado pelo Comité Permanente de Etica em Pesquisa envolvendo
Seres Humanos da Universidade Estadual de Maringa conforme a Resolucdo n° 466/2012, do
Conselho Nacional de Salde/ Ministério da Saude/ Brasilia/ 2012 sob o parecer n°
1.903.149/2017.

RESULTADOS

Entre 1° de janeiro de 2012 a 31 de outubro de 2016, 0 Hemocentro Regional de Maringa
atendeu a 64.905 candidatos a doagédo de sangue, sendo a maioria (56,7%) do sexo masculino.
Apos passarem pela triagem clinica e hematoldgica os candidatos que foram aptos a doagéo
totalizou 48.265 (74,4%), sendo que, destes, 28.981 eram do sexo masculino (60,1%). A taxa
de inaptidéo clinica geral foi de (25,6%) ocorrendo diferenca entre os sexos (Tabela 1).

O principal motivo de inaptiddo clinica entre os candidatos foi o contato sexual com
parceiro(a) ndo fixo (17,9%), sendo esse também a principal recusa para o sexo masculino

(26,5%). O principal motivo da inaptidao feminina foi a anemia (19,0%) (Tabela 2).
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Ap0s realizada as doacGes, o numero de doadores que utilizaram o voto de auto-exclusao
totalizou 663 (1,4%), sendo que a faixa etaria mais incidente foi a de 18 a 28 anos (37,7%) e 0
nivel de escolaridade mais frequente foi o ensino médio (54,8%) (Tabela 3).

Durante todo o periodo do levantamento foram realizadas 47.977 doacGes, nUmero esse
que deveria ser também o total de bolsas de sangue produzidas. No entanto, a triagem sorolégica
detectou que 1.154 (2,4%) dos candidatos a doacdo de sangue apresentaram um ou mais
marcador soroldgico positivo para as doencas infecciosas pesquisadas por exigéncia da
legislacdo brasileira, a qual exige o descarte de todos os hemocomponentes gerados dessas
doacdes.

O marcador mais frequente na triagem soroldgica foi o anti-HBc representando 529
(42,2%) candidatos a doacéo de sangue, seguido de sifilis 362 (28,9%), anti-HCV 123 (9,8%),
anti-HIV 1/2 74 (5,9%), anti-HTLV 1/11 61 (4,9%), HBsAg 58 (4,6%) e Chagas (2,2%) (Tabela
4).

Com relagdo a positividade do NAT, a mais frequente foi para o HIVV com 14 doadores,
seguido por NAT HBV e NAT HCV com 2 doadores cada. Houve apenas uma positividade
isolada da metodologia NAT para o HIV, os demais resultados NAT positivos acompanharam
0s respectivos marcadores sorologicos (Tabela 4).

Desde 2012, quando da implantacdo do NAT HIV e HCV, até outubro de 2016, de 65
candidatos a doador de sangue com o marcador soroldgico anti-HIV 1/2 e 114 com o anti-HCV,
apenas 14 (21,7%) apresentou 0 NAT HIV detectavel e 2 (1,7%) o NAT HCV. A partir de julho
de 2015, quando da implantacdo do NAT HBV, verificou-se que, dos 31 candidatos a doagédo
de sangue com o marcador sorolégico HBsAg positivo, apenas 2 (6,5%) apresentaram 0 NAT
HBV detectavel.

A diferenca entre 0 nimero de bolsas descartadas e o total de marcadores positivos
ocorreu devido as coinfecces, e pela positividade de mais do que um marcador para a mesma
infeccdo em um mesmo candidato a doacdo de sangue (Tabela 5).

Com relacgdo as caracteristicas sociodemograficas, dos 1.154 doadores com sorologia
positiva, 460 (39,9%) eram do sexo feminino e 694 (60,1%) do masculino. A faixa etaria que
predominou foi de 28 a 38 anos (25,2). Os doadores casados tiveram maior positividade para
as doencas infectocontagiosas (56,0%), seguidos dos solteiros (34,8%) e dos
divorciados/viuvos (9,2%). A escolaridade, a que mais prevaleceu foi a com ensino medio
(49,3%), seguida por ensino fundamental (31,2%), ensino superior (19,0%) e ndo alfabetizado
(0,5%) (Tabela 6).
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DISCUSSAO

A rede HEMEPAR atua por meio de unidades localizadas no interior do Estado do
Parana, Brasil, e esta distribuida em quatro hemocentros regionais, oito hemonducleos e nove
unidades de coleta e transfusdo. O Hemocentro Regional de Maringé integra a rede como um
de seus hemocentros que anualmente atende em média 13.000 candidatos a doacéo de sangue,
sendo que, ano a ano, 0 numero de candidatos vem aumentando em virtude do aumento
populacional na cidade.

A RDC n° 34/2014, da Anvisa, destaca que a triagem clinica é fundamental para
minimizar tanto os riscos pertinentes a doacdo quanto para evitar as doencas transmissiveis por
transfusdes. Durante o levantamento, o Hemocentro Regional de Maringa obteve uma média
de 25,6% de candidatos inaptos, niUmero esse maior do que o relatado no relatorio anual de
producdo que aponta como média nacional 19,0% e no Estado do Parana 17,0% (3). Rohr et al.
(12) encontraram valor aproximado no levantamento realizado no banco de sangue do Hospital
Santo Angelo, no sul do Brasil, que apresentou taxa de inaptiddo clinica de 23,9% entre 0s anos
de 2005 a 2015.

Dentre os inaptos, o sexo feminino apresentou a maior porcentagem e teve como
principal motivo a anemia (18,9%). Esse percentual foi semelhante ao encontrado por Camacho
et al. (13) na pesquisa realizado no Hemonucleo de Sorocaba, Estado de Sdo Paulo, o qual
obteve uma taxa de 21,6%. Isso pode ser explicado em parte devido as mulheres terem
propensdo em apresentar menores reservas de ferro em razdo do fluxo menstrual (12;13). Ja
entre 0s homens o contato sexual com parceira ndo fixa foi o principal motivo de inaptiddo
clinica (26,5%). Essa maior frequéncia pode estar ligada ao fato de que, atualmente, a
populacdo, principalmente a masculina, esteja exercendo habitos e comportamentos mais
liberais, principalmente atividade sexual de risco 0 que a torna mais susceptivel as infeccdes
sexualmente transmissiveis (ISTs) (16).

Rohr et al. também expuseram a visdo do impacto das politicas publicas para o fato de
grande parte da populagdo ter nogdes bésicas sobre as doengas infecciosas, principalmente as
ISTs informadas por meio das midias de comunicagdo. Na tentativa de encontrar meios
alternativos de promocao a saude e tentar minimizar possivel descriminalizagdo, muitas pessoas
acabam buscando o diagnostico nos servigos de hemoterapia (12).

Nesse sentido, a triagem soroldgica é de vital importancia no intuito de evitar a
transmissao de doengas infecciosas através da doacdo de sangue. Sabe-se que a taxa de descarte

sorologico nao reflete diretamente a prevaléncia de uma determinada infec¢do sobre a
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populacédo, contudo, permite tracar estratégias para reduzir os riscos de transmissdo das doencas
e assegurar a qualidade dos hemocomponentes distribuidos pelos bancos de sangue (5).

A Portaria n°® 158/2016 e a RDC n° 34/2014 priorizam a sensibilidade dos testes
soroldgicos em detrimento de sua especificidade, evitando-se assim possiveis resultados falso-
ndo reagentes. Além disso, como medida de seguranca, a resolugdo destina que todos os testes
“falso-reagentes” tenham seus hemocomponentes descartados (7).

No que diz respeito ao descarte das bolsas por sorologia reagente, esse levantamento
verificou 1.154 (2,4%) descartes do total de doacGes realizadas, percentual menor do que o
encontrado por Martins et al. (17) no Rio Grande do Sul, que descreve um percentual de
descarte de 4,56%. Porém, no mesmo Estado brasileiro, Rodriguez et al. (18) demonstraram um
descarte de 2,5%. VariagcGes essas reforcam a importancia do levantamento epidemioldgico nos
bancos de sangue do Brasil no intuito de ajudar a implementar estratégias para uma maior
seguranca transfusional.

Dos doadores com inaptiddo soroldgica, 0 sexo masculino obteve a maior frequéncia
(60,1%), e a faixa etaria mais acometida foi a de 28 a 38 anos e maior frequéncia de casados, 0
que corrobora outra pesquisa realizada no Hemocentro Regional de Montes Claros, Estado de
Minas Gerais, que encontrou maior prevaléncia entre os doadores do sexo masculino (55,0%),
com idade de 30 anos ou mais (19).

Com relacdo aos marcadores sorolégicos, 0 mais prevalente foi o anti-HBc (1,1%),
seqguido de sifilis (0,8%). Esses dados sdo respaldados pela maioria dos levantamentos
realizados nos bancos de sangue do Brasil. Um levantamento nacional realizado em 2013
mostrou que a regido Sudeste foi a Unica a inverter o percentual entre os marcadores anti-HBc
e sifilis (20). Apesar da sifilis ter apresentado um ligeiro aumento entre os anos de 2013 e 2014,
houve reducdo em 2015, ndo acompanhando 0 aumento expressivo que vem apresentando a
populacdo em geral (sifilis adquirida) ao longo dos Gltimos anos (21), o que pode induzir a
eficiéncia do processo de triagem clinica entre os candidatos a doacao.

A prevaléncia reportada nesse estudo para o HCV foi de 0,3%, semelhante ao
encontrado por Josahkian et al e Martins et al. (21,16) que apresentaram em seu levantamento
0,4% e 0,2%, respectivamente. A prevaléncia encontrada tanto para o HTLV I/Il quanto para
Chagas foi de 0,1%, igualmente reportada para a regido sul do pais. Porém, quando comparado
com outras regides, como o Nordeste, Sudeste e o Centro Oeste ha um aumento na prevaléncia
de Chagas sendo de 0,5%, 0,5% e 0,2%, respectivamente. Para o HTLV I/l o Unico aumento
consideravel foi na regido Sudeste apresentando 0,4%, sendo que, nas demais, a prevaléncia foi

igual ou menor que as encontradas em nosso estudo (20).
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Nesse levantamento, dentre os 99 candidatos a doador de sangue, a coinfecgdo com
maior prevaléncia foi a de HBV e sifilis, como era de ser esperado em virtude da maior
prevaléncia dos marcadores dessas doencas (20). Tambem foi descrito cinco casos de
coinfeccdo HIV/sifilis, sendo que quatro desses apresentaram NAT detectavel para HIV.
Ribeiro et al. (23) relataram que a sifilis primaria é descrita como cofator das ISTs sendo mais
relevante para a infecgdo do HIV pois a base do cancro é rica em linfocitos T, alvo primério do
HIV, além disso, enfatizam o aumento da expressdo de receptores celulares (dentre eles o
receptor de quimiocinas 5 - CCR5) devido ao estimulo de uma lipoproteina do Treponema
palidum. Neto (24) também descreveu em seu estudo que doadores de sangue com sifilis recente
apresentam um associagdo 50 vezes maior com o HIV em relacdo a populacdo geral de
doadores.

A discordancia encontrada entre os marcadores sorolégicos para o HIV1/2, HCV e HBV
e o NAT verificada nesse estudo, pode ser explicada, em parte, pelos critérios rigorosos de
exclusdo de bolsas de sangue previstos na Portaria n® 158/2016, além do periodo em que o NAT
foi introduzido para cada uma das doencas. No entanto, para a certeza dos motivos dessa
discordancia, haveria uma necessidade de acompanhamento ambulatorial dos pacientes para a
definicdo de cada caso. A sorologia isoladamente reagente para o HIV 1/2, ou seja, sem a
positividade do NAT HIV, poderia ocorrer em pacientes considerados controladores de elite,
mas que a confirmacédo diagndstica seria feita com as técnicas complementares Western blot,
Imunoblot e Imunoblot Réapido (25).

Esse estudo mostra a baixa prevaléncia dos marcadores soroldgicos para as doencas
infectocontagiosas em candidatos a doacdo de sangue do Hemocentro Regional de Maringa,
mesmo quando triados por metodologias altamente sensiveis acrescidos por métodos
moleculares. Assim € possivel inferir que esse indice tende a refletir diretamente aos cuidados
presente envolvendo todo o processo de triagem clinica.

A avaliacdo constante dos dados epidemiol6gicos é relevante para analise e controle das
estratégias de recrutamento dos candidatos a doagdo, bem como contribui para avaliar a
implementacdo de politicas publicas voltadas tanto a seguranca transfusional quanto para
minimizar os gastos envolvidos na producdo de hemocomponentes.

Desta forma, podemos concluir que a prevaléncia dos marcadores da triagem sorologica
das doengas infectocontagiosas e do descarte de hemocomponentes dos candidatos a doagéo de
sangue no Hemocentro Regional de Maringa foi baixa no periodo estudado, sendo que o contato
heterossexual com parceiro ndo fixo e a exclusdo médica foram os principais motivos de

inaptidao clinica. A frequéncia de auto-exclusdo pode ser considerada baixa, mas precisaria de
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uma anélise mais aprofundada para se avaliar os motivos, uma vez que ocorreu principalmente
em jovens. Esses dados podem significar o rigoroso processo na triagem clinica, embora
refletindo a populacéo estudada, mas, em se tratando de transfusdo sanguinea, sempre deve se

ter a preocupacao com novas estratégias de seguranca transfusional.
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TABELAS

Tabela 1- Distribuicdo dos candidatos a doagdo de sangue no Hemocentro Regional de Maringé

conforme o sexo, no periodo de 2012 a outubro de 2016.

Homens (n) Mulheres (n) Total (n)

Aptos  Inaptos %  Aptos Inaptos %  Aptos Inaptos %
2012 5086 1680 24,8 3276 1732 34,6 8362 3412 29,0
2013 5571 1420 20,3 3536 1660 31,9 9107 3080 25,3
2014 6486 1454 18,3 4406 1507 25,5 10892 2961 21,4
2015 6587 1797 21,4 4403 2118 32,5 10990 3915 26,3
2016* 5251 1455 21,7 3663 1817 33,2 8914 3272 26,9
Total 28981 7806 21,2 19284 8834 31,4 48265 16640 25,6
*dados coletados até outubro de 2016
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Tabela 2 — Causas de inaptidao clinica em relacdo ao sexo dos candidatos a doacao de sangue

no Hemocentro Regional de Maringé no periodo de 2012 a outubro de 2016.

. . Masculino  Feminino Geral
Causas de inaptiddes
N % n % n %
Contado heterossexual c/parceiro ndo fixo 2066 26,5 904 10,2 2970 17,8
Exclusdo médica 1143 14,6 887 10,0 2030 12,2
Anemia 217 2,8 1677 19,0 1894 114
Outras patologias de inaptiddo temporaria 802 10,3 919 104 1721 10,3
Uso de medicagéo 684 8.8 727 82 1411 85
Hipotensdo arterial sistolica/diastolica 460 59 844 96 1304 7.8
Ferimento material contaminado ¢/ sangue - 12 meses 313 4,0 704 8,0 1017 6,1
Cirurgia ultimos 6 meses 415 53 496 56 911 55
Manifestagdes Gripais 288 3,7 219 25 507 3,0
Hipertens&o arterial sistolica/diastdlica 256 33 152 1,7 408 25
Outras patologias c/ inaptiddo definitivas 151 19 126 14 277 17
Risco p6s doacdo/motorista 144 18 123 14 267 16
Lesdes da pele 156 2,0 109 12 265 16
Passagem zona maléria Glt.6 meses 156 20 93 11 249 15
Peso inferior a 50 kg. 12 02 199 23 211 13
Vacina P/Polio, Variola, Febre amarela 100 1,3 81 09 181 11
Pulso acima de 110 batimentos 29 04 75 08 104 06
Hipertireoidismo/Hipotireoidismo 13 02 78 09 91 05
Manifestacdes alérgicas ativas 33 04 57 06 9 05
Vacina gripe, hepatite, colera, DTP 52 07 3 04 87 05
Febre 31 04 48 05 79 05
Extracdo dentaria a menos 72 hs. 43 06 35 04 78 05
Uso Vacina Antirrabica - Menos de 12 meses 30 04 29 03 59 04
Consta relatorio de doadores inaptos definitivos 30 04 26 03 56 0,3
Doenca autoimune 1 01 42 05 53 03
Doenca Cardiaca 27 03 16 02 43 0,3
Pulso abaixo de 60 batimentos 20 0,3 01 29 0.2
Bebida alcoodlica no dia da doagéo 26 0,3 00 27 02
Doenga neurologica 13 02 7 01 20 01
Outros* g5 1,1 116 13 201 1,2
TOTAL 7806 100 8834 100 16640 100

* As causas de inaptiddo classificadas como Outros encontram-se definidas no Apéndice 1
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Tabela 3 — Perfil epidemioldgico dos doadores de sangue que utilizaram o voto de auto-exclusao
no Hemocentro Regional de Maring4, de 2012 a outubro de 2016.

doadores de sangue

Variavel

n %

Sexo

Feminino 261 39,4
Masculino 402 60,6
Estado civil

Casado 292 44,0
Divorciado/Viuvo 48 7,2
Solteiro 323 48,8
Faixa etaria

até 18 30 4,5
18 a 28 250 37,7
28 a 38 178 26,6
38a48 116 17,6
48 a 58 70 10,7
58 a 65 19 2,9
Escolaridade

Ensino fundamental 206 31,2
Ensino médio 363 54,7
Ensino superior 89 13,4
Nao alfabetizado 5 0,7

Tabela 4 — Prevaléncia dos marcadores soroldgicos e do NAT nos 1.154 candidatos a doacao
de sangue e o descarte de bolsas de sangue no Hemocentro Regional de Maringa, de 2012 a
outubro de 2016.

2012 2013 2014 2015 2016" Total
Doagoes (n) 8412 8997 10889 10875 8804 47977
Marcadores n % M % M) % M) % M) % (n) %
Anti-HBc 109 13 104 12 104 10 130 12 82 09 529 11
HBsAg 12 01 15 02 8 01 8 01 15 02 58 01
NAT HBV o o0 O 00 O 00 O 00 2 00 2 0,0
Anti-HCV 11 01 13 01 32 03 27 02 40 05 123 0,3
NAT HCV o 00 O 00 O 00 1 00 1 00 2 0,0
Anti-HIV 1/2 20 02 25 03 11 01 5 00 13 01 74 0.2
NAT HIV o o0 4 00 5 00 2 00 3 00 14 00
Anti-HTLVI/II 15 02 7 01 16 01 13 01 10 0.1 61 0,1
Chagas 2 00 5 01 7 01 9 01 5 01 28 01
Sifilis 60 07 77 09 8 08 77 07 66 07 362 08
Total 229 250 265 272 237 1253
Descartes 203 228 252 253 218 1154 24

* Dados coletados até outubro de 2016
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Tabela 5 — Candidatos a doador de sangue que apresentaram coinfecc¢do e/ou duplicidade em
marcadores soroldgicos no Hemocentro Regional de Maringa, de 2012 a outubro de 2016.

Marcadores

anti-HBc, anti-HCV

anti-HBc, anti-HCV, NAT HCV
anti-HBc, anti-HCV, sifilis
anti-HBc, anti-HIV 1/2, NAT HIV
anti-HBc, HBsAg

anti-HBc, HBsAg, NAT HBV
anti-HBc, HBsAg, sifilis
anti-HBc, sifilis

anti-HCV, anti-HIV 1/2
anti-HCV, Chagas

anti-HCV, NAT HCV

anti-HCV, sifilis

anti-HIV 1/2, anti-HTLV /11
anti-HIV 1/2, anti-HTLV /11, sifilis
anti-HIV 1/2, NAT HIV

anti-HIV 1/2, NAT HIV, sifilis
HBsAg, NAT HBV

HBsAg, sifilis

Total

—~
>
=
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Tabela 6 — Caracteristicas sociodemograficas dos 1.154 candidatos a doador de sangue com
reatividade para um ou mais marcadores no Hemocentro Regional de Maringd, de 2012 a
outubro de 2016.

Candidatos a doador de sangue

Caracteristicas

n %

Sexo

Feminino 460 39,9

Masculino 694 60,1
Faixa etaria

Até 18 19 1,6

18 a 28 281 24,4

28 a 38 291 25,2

38a48 284 24,6

48 a 58 217 18,8

58 a 65 62 54
Estado civil

Casado 646 56,0

Divorciado/Viavo 106 9,2

Solteiro 402 34,8
Escolaridade

Ensino fundamental 360 31,2

Ensino médio 569 49,3

Ensino superior 219 19,0

Néao alfabetizado 6 0,5
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CAPITULO 111

CONCLUSOES
Este estudo sobre prevaléncia da inaptiddo clinica, sorologica e auto-exclusdo dos

candidatos a doagdo de sangue no Hemocentro Regional de Maringa, Parana, mostrou que:

1) A baixa prevaléncia encontrada dos marcadores sorolégicos pode estar diretamente ligada
ao rigoroso processo na triagem clinica e reflete somente a populacéo estudada.

2) O descarte de hemocomponentes foi de 1.154 bolsas (2,4%) porém o niumero de marcadores
soroldgicos foi de 1.253 (2,6%), isso porque alguns doadores apresentaram mais de um
marcador.

3) Os testes realizados na triagem soroldgica foram comparaveis aos da metodologia NAT
empregada para algumas infeccBes. O agrupamento dos métodos pode proporcionar
melhora na seguranca transfusional por diminuir a janela imunoldgica.

4) Houve um indice consideravelmente maior de inaptiddes clinicas quando comparado ao
geral obtido para o Estado, representando por um lado, certa perca para a comunidade e, do
outro, garantias de qualidade na producdo de hemocomponentes visando a seguranca
transfusional.

5) O voto da auto-excluséo foi utilizado por 663 doadores, porém nao foi possivel comparar o
indice ja que ndo encontramos descritos por outros autores. Por mais que seja uma pratica
onerosa para bancos de sangue é também uma ferramenta fundamental a seguranca

transfusional visando a diminuicdo da transmissao das infecces.
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PERSPECTIVAS FUTURAS

A doacdo de sangue é retratada como um gesto altruista, prazeroso e benevolente dos
cidaddos no intuito de salvar vidas. Porém tal gesto € passivel de riscos tanto para quem doa
guanto a quem recebe. A transmissdo de doencas infecciosas € um risco até entdo onipresente
em qualquer procedimento transfusional, visto que por mais que hajam avanc¢os nos métodos
de deteccéo, existe o periodo de janela imunoldgica para qualquer infecgao.

Os levantamentos obtidos nesse estudo presenciaram a utilizacdo do voto de auto-
exclusdo bem como uma elevada taxa de inaptidd@o clinica. Dentre as estratégias possiveis de
serem empregadas com intuito de minimizar o impasse entre captagéo e rejeicdo de doadores,
a elaboracdo de politicas publicas de carater informativa e impactante melhorariam a
conscientizacdo dos doadores, o que resultaria na diminuicdo do uso dos bancos de sangue
como forma de diagnéstico de doencas transmissiveis.

O levantamento global dos dados dos doadores (aptos e inaptos) acrescentariam
possibilidades de célculos estatisticos contribuindo com grande valia aos resultados obtidos
desse estudo.

Com relacdo as metodologias de triagem utilizadas nos bancos de sangue, ficou claro o
ganho da incorporacdo do NAT para 0 avango na seguranca transfusional. Porém, por se ter
conhecimento das diferentes variagcdes genéticas sofridas por cada virus e da variagao nas taxas
de deteccdo entre os Kits moleculares, torna-se necessario um estudo comparativo entre
diferentes Kits para o NAT.

Ainda sobre as doengas transmissiveis, estamos vivenciando épocas com surtos de
novas infecgcdes como dengue, zika virus e chikungunya. Sabendo que o Ministério da Saude
ainda ndo incorporou como obrigatoriedade testes soroldgicos para tais, e que, a Unica
ferramenta para exaurir a possivel transmissao dessas por transfusdo é a triagem clinica, abre-

se espaco para varios estudos para debater essa questao.
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Trata-se de projeto de pesquisa proposto por pesquisador vinculado a Universidade Estadual de Maringa.

Objetivo da Pesquisa:
O projeto intenciona determinar a prevaléncia dos marcadores da triagem sorologica determinados pela
portaria em vigor e comparar a positividade entre a metodologia sorologica e NAT no Hemocentro Regional

de Maringa, entre os anos de 2011 e 2016.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Avalia-se que os possiveis riscos a que estardo submetidos os sujeitos da pesquisa serao suportados pelos
beneficios apontados.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Ao partir da hipotese de que a prevaléncia das doencas infectocontagiosas hepatite B, hepatite C, HIV/aids,
doenca de Chagas e HTLV I/l & baixa na regi&o do Hemocentro Regional de Maringa no periodo estudado,
o estudo, proposto pelo professor Dr. Dennis Armando Bertolini, do Centro de Ciéncias da Saude, e pelo
seu orientando de Mestrado, Victor Hugo Buzatto, pretende determinar a prevaléncia dos marcadores da
triagem soroldgica determinados pela Portaria GM/MS n°® 158/2016 e comparar a positividade entre as
metodologias sorologica e NAT utilizadas no
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Hemocentro Regional de Maringéa, entre os anos de 2011 e 2016. Trata-se de um estudo retrospectivo de
carater descritivo. Sera realizado o levantamento dos dados e informacdes no préprio Hemocentro Regional
de Maringéa, usando o software gestor, que é responséavel pelo armazenamento de todas as informacdes do
chamado ciclo do sangue. Ser&o obtidas informacdes nos prontuarios dos doadores de sangue referentes a
idade, ao sexo e aos resultados dos marcadores para as infeccdes transmissiveis pelo sangue (Portaria
GM/MS n° 158/2016), ou seja, para as hepatites B e C, HIV/aids, sifilis, doenca de Chagas e HLTV /1l
referente ao periodo de 2011 a 2016. A amostra compreendera o numero de 2.000 individuos divididos em:
1.000 candidatos doadores de sangue do sexo masculino; e 1.000 candidatos doadores de sangue do sexo
feminino. Haveréa uso de fontes secundérias de dados, uma vez que se trata de um estudo retrospectivo, de
carater descritivo, que sera realizado no proprio Hemocentro Regional de Maringa, usando o software gestor
Hemovida verséo 5.0, o qual & responsavel pelo armazenamento de todas as informacdes do chamado ciclo
do sangue, que compete desde a captacéo até a distribuicho do material. Sera feita uma comparacéo das
frequéncias de resultados para o calculo da concordancia entre as metodologias utilizadas e a frequéncia de
descarte de bolsas de sangue considerando a positividade para os marcadores sorologicos analisados. Os
dados serdo compilados em planilhas do Microsoft Excel 2010 para posteriormente sofrerem analises
estatisticas utilizando o programa OpenEpi V 3.03 para os testes de qui-quadrado e Exato de Fisher na
comparacéo das variaveis categoricas. Também sera utilizado o programa Stata® para o teste T Student (T
test) na comparacéo dos dados continuos. O valor de O valor de p<0,05 sera considerado estatisticamente
significativo. Ha4 um orcamento financeiro previsto de R$ 140,00 que serdo assumidos pelo pesquisador.
Assim, ndo serfo necessarios recursos financeiros do Hemocentro Regional de Maringa.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Constam do projeto os seguintes documentos: Projeto completo. Documento com informacées basicas do
projeto. Parecer favoravel — solicitacdo no. 3575/2016-HUM — do COREA-HUM (Hospital Universitario
Regional de Maringa), assinado pelo professor Sergio Seiji Yamada (Assessor Especial Ensino, Pesquisa e
extenséo) e pelo professor Mauricio Chaves Junior (Superintendente); Folha de rosto, sem carimbo, datada
de 09/01/2017 e rubricada pelo professor Dr. Dennis Armando Bertolini e pela professora Dra. Vera Lucia
Dias Siqueira (chefe do departamento), ambos da Universidade Estadual de Maringa. Solicitacdo de
dispensa do TCLE — Termo de consentimento livre
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e esclarecido, assinado pelo prof. Dr. Dennis Armando Bertolini, em 09 de janeiro de 2017.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:

O Comité Permanente de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da Universidade Estadual de
Maringa é de parecer favoravel a aprova¢éo do protocolo de pesquisa apresentado.

Consideracgoes Finais a critério do CEP:

Face ao exposto e considerando a normativa ética vigente, este Comité se manifesta pela aprovacéo do

protocolo de pesquisa em tela.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 09/01/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 843528.pdf 14:50:52
Outros AprovacaoCoreaHUM.pdf 09/01/2017 |Dennis Armando Aceito
14:49:41 Bertolini

Folha de Rosto FolhaDeRosto.pdf 09/01/2017 |Dennis Armando Aceito
14:48:11 | Bertolini

Outros DispensaTCLE.pdf 09/01/2017 |Dennis Armando Aceito
14:48:01 | Bertolini

Projeto Detalhado / | PrevalenciaDoencasinfectocontagiosas | 09/01/2017 |Dennis Armando Aceito

Brochura DescarteHemocomponentes.pdf 09:16:34 |Bertolini

Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

MARINGA, 01 de Fevereiro de 2017

Assinado por:

Ricardo Cesar Gardiolo
(Coordenador)
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APENDICE 1

Causas menos frequente de inaptidao clinica definida como “outros” na tabela 2.

65

. . Masculino Feminino Geral
Causas de inaptiddes

n % n % n %
Imunizagdo passiva c/soro ultimos 10 anos 7 01 11 01 18 01
Cancer 8 01 8 01 16 0,1
Convivio ¢/ portador de hepatite B Gltimos 6 meses 10 01 6 01 16 01
Parto/aborto a menos 03 meses 0O 00 14 02 14 01
Transfusdo sangue/hemocomponentes a menos 10anos 9 01 5 01 14 0.1
Epilepsia ou convulséo 9 01 4 00 13 0.1
Tendéncia de lipotimia 0O 00 11 01 11 01
Aleitamento materno 0O 00 10 01 10 02
Historico de hepatite apds 10 anos idade 5 01 4 00 9 01
Convivio c/ portador de hepatite C Gltimos 12 meses 3 00 5 01 8 00
Presséo divergente/convergente 4 01 2 00 6 00
Colagenoses 1 00 5 01 6 00
Doenga pulmonar 1 00 5 01 6 00
Hanseniase 3 00 2 00 5 00
Idade superior a 60 anos 1 00 3 00 4 00
Periodo menstrual 0O 00 4 00 4 00
Diabetes 2 00 2 00 4 00
Doenca hematoldgica 3 00 1 00 4 00
Alcoolismo habitual 4 01 0 00 4 00
Vacina P/Sarampo/BCG menos de 4 Semanas 2 00 1 00 3 00
Hemoglobinopatias 1 00 2 00 3 00
Doenca hepaética 2 00 1 00 3 00
Homossexual, uso drogas 3 00 O 00 3 00
Malaria ultimos 03 anos 1 00 2 00 3 00
Doagdo a menos de 90 dias-Feminino 0O 00 2 00 2 00
04 DoacgGes em 12 meses -Masculino 2 00 0 00 2 00
Inacessibilidade de veias 0O 00 2 00 2 00
Gestacdo atual o 00 2 00 2 00
Parceiro grupo risco ultimo 10 anos 1 00 1 00 2 00
Doacédo a menos de 60 dias-Masculino 1 00 O 00 1 00
Ulcera gastrointestinal 1 00 0 00 1 00
Historia clinica de Sifilis 1 00 0O 00 1 00
Histdria clinica de Chagas O 00 1 00 1 00




