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Introducao

A triagem sorologica em doadores de sangue, ndo possibilita seguranca de 100%
quanto a possibilidade de transmissdo de agentes infecto-contagiosos. O Ministé-
rio da Saude determina a realizagdo de testes para sifilis, hepatite B e C, HIV,
doenga de Chagas, HTLV I/Il e malaria nas dreas endémicas, em todas as unida-
des de sangue coletadas no Brasil. A amostra do doador deve ficar armazenada
por um periodo minimo de seis meses. Com relagdo aos receptores de sangue, o
Ministério determina a realizagdo de testes imuno-hematologicos pré-transfusionais
tais como classificagao ABO/Rh, pesquisa de anticorpos irregulares e testes de
compatibilidade. Nesse caso, a amostra do receptor deve ficar armazenada por um
periodo de dez dias. Considerando que algumas patologias testadas, quando ndo
detectadas no doador, podem ser transmitidas e cursar durante décadas sem apre-
sentar sintomas, um estudo de provas entre receptores e seus respectivos doadores

fica comprometido. Um recente estudo no Brasil, envolvendo receptores sem pas-

sado transfusional, eventual e politransfundidos mostrou uma importante
prevaléncia de patologias que podem ser transmitidas pelo sangue. O estudo reve-
lou também que uma elevada percentagem dos receptores que apresentaram
reatividade ndo tinha conhecimento prévio a transfusdo do seu estado sorolégico.
A seguranga transfusional e a importdncia da aplicagdo de testes sorologicos em
receptores de sangue antes da transfusdo sao pontos discutidos na presente revi-
sdo. Rev. bras. hematol. hemoter. 2004,26(2):93-98.

Palavras-chave: Triagem sorologica, receptores de sangue; transfusdo sangiiinea;
hemoterapia.

sorologica ndo sejam capazes de detecta-lo e que o hos-
pedeiro seja susceptivel.* Além disso, o tropismo de agen-

A hemoterapia, no Brasil e no mundo, tem se carac-
terizado pelo desenvolvimento e adogdo de novas tec-
nologias objetivando minimizar os riscos transfusionais,
especialmente quanto a prevengdo da disseminacao de
agentes infecto-contagiosos.'?

A transmissdo de patdgenos através da transfusdo
necessita basicamente que o doador tenha o agente
circulante em seu sangue, que os testes de triagem

tes infecciosos por determinado componente do sangue
determina a contaminac¢do dos diferentes hemocompo-
nentes (concentrado de hemacias, concentrados de pla-
quetas, concentrados de leucdcitos e plasma). Assim, o
Virus Linfotropico da Célula T Humana (HTLV) e o Cito-
megalovirus (CMV) localizam-se exclusivamente nos
leucocitos, o Virus da Hepatite B (HBV) ¢ o Virus da Hepa-
tite (HBC) localizam-se preferencialmente no plasma. O
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Trypanosoma cruzi, agente etiologico da doenga de Cha-
gas, pode estar presente em todos os hemocomponentes;
o Plasmodium, agente etioldgico da malaria, encontra-se
nas hemacias, e o Virus da Imunodeficiéncia Humana Ad-
quirida (HIV), nos leucdcitos e plasma.?

Para se obter seguranga dos produtos sangiiineos a
serem utilizados em transfusdes, rigidos parametros de
qualidade devem ser seguidos. Entende-se por seguranga
transfusional o conjunto de medidas quantitativas e qua-
litativas adotadas que vise um menor risco aos doadores
e receptores de sangue, além da garantia de estoques es-
tratégicos de sangue capazes de atender a demanda
transfusional. Em que pese todo o avango na busca de
seguranga transfusional, “ndo existe transfusao isenta de
riscos”.*>¢ Dai a importancia de se cumprir com eficiéncia
o ciclo hemoterapico cujo processo se inicia com a capta-
¢do e selegdo de doadores, seguindo-se a triagem soro-
logica e imuno-hematologica, processamento e fracio-
namento das unidades coletadas, dispensacéo, transfu-
sdo e avaliagdo pos tranfusional.”*?

A indicagdo adequada do uso do sangue e compo-
nentes, atendendo preceitos da hemoterapia seletiva, vem
propiciando uma maior otimizagao das unidades coletadas
e redugdo quantitativa na exposigdo dos receptores.® O
Ministério da Saude determina que, para cada doagao efe-
tivada, sejam realizados testes sorologicos para os se-
guintes patogenos: HIV1 e HIV2, HTLV 1 e HTLV I, HCV,
HBV, T cruzi, Treponema pallidum, Plasmodium em are-
as endémicas de malaria e CMV para pacientes imunos-
suprimidos.'®

No Brasil, a hemorrede ptiblica encontra-se conce-
bida de forma hierarquica, equanime e descentralizada,
sendo responsavel por 60% das transfusdes realizadas
no pais, ficando os procedimentos restantes a cargo da
rede privada ou conveniada ao Sistema Unico de Saude
(SUS).10

Uma breve revisdo sobre a seguranga transfusional
e a importancia da aplicagdo de testes sorologicos em re-
ceptores de sangue antes da transfusdo serdo discutidas
a seguir.

Medidas preventivas para doencas com possibilidade de
transmissao transfusional

A transmissao de agentes infecto-contagiosos, por
meio da transfusdo sangiiinea, nos hemocomponentes e
hemoderivados, caracteriza-se pela reagao adversa tardia
de maior risco para o receptor de sangue. Minimizar a pos-
sibilidade de transmissdo de doengas pela transfuséo re-
quer agdes que possam garantir a seguranca do sangue
que sera transfundido. Essas a¢des que envolvem a cap-
tagdo de doadores, selegdo clinica e epidemioldgica, as-
sim como a triagem soroldgica dos mesmos, serdo comen-
tadas a seguir.
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Captacio de doadores de sangue

A captac@o de doadores de sangue, inicio propria-
mente dito da hemoterapia, deve ter uma preocupacgdo
epidemiologica, objetivando evitar o direcionamento de
candidatos a doag@o que possam estar sob risco de infec-
¢do de alguns agentes passiveis de transmissao pelo san-
gue.'’ Nessa etapa, ¢ fundamental afastar pessoas que
vivam em maior exposi¢do a risco, a exemplo daqueles
individuos confinados em regime carcerario, usuarios de
drogas, promiscuidade sexual, dentre outras.'

Selec¢ao clinica e epidemiolégica de
doadores de sangue

A selegdo clinica e epidemiologica de doadores de
sangue significa a fase inicial, ¢ provavelmente a mais
importante, na obtengdo de seguranga transfusional. Bus-
car doadores espontineos, benévolos, altruistas e habi-
tuais ¢ uma missdo para os servi¢os de hemoterapia em
todo o mundo. Trabalhos demonstram que a melhoria do
perfil dos doadores de sangue influencia diretamente na
qualidade e seguranga das unidades coletadas.’ Identifi-
ca-se, como indicador de qualidade das unidades de san-
gue coletadas, a proibi¢do de doagao de sangue remune-
rada a partir da década de 80.'° As normas brasileiras de-
terminam que toda doac@o seja precedida de triagem clini-
co-epidemiolégica criteriosa dos candidatos a doagdo.
Através de profissional capacitado, a triagem clinica é re-
alizada visando a identificagdo de sinais e sintomas de
enfermidades nos candidatos a doagdo que possam cau-
sar riscos para si proprio ou para o receptor.'*'?

Uma vez confirmada a reatividade para as doengas
triadas, o doador é encaminhado aos servigos de referén-
cia para atendimento especifico em cada patologia. A prin-
cipal caracteristica dos doadores com sorologia reagente
¢ serem acometidos de doenga cronica e assintomatica,
dificultando muitas vezes a sua exclusdo na fase de tria-
gem clinica. Outro fator importante, na analise epide-
miologica dos candidatos a doagdo, ¢ a omissdo, na tria-
gem clinica, de informagdes consideradas intimas (niime-
ro de parceiros sexuais, utilizagdo de drogas ilicitas, den-
tre outras). Diante da possibilidade de omissdo, por parte
dos doadores, de alguma situa¢do de risco, criou-se o
voto de auto-excluséo, em que a pessoa pode excluir a sua
doagéo da finalidade transfusional.!®!® Da mesma forma,
o doador deve ser informado da importancia da veracida-
de de suas respostas ¢ de sua responsabilidade sobre as
mesmas. A motivagdo ndo esclarecida do individuo pro-
curar o servico de hemoterapia com o proposito de realizar
doag@o pode sinalizar para interesses pessoais, compro-
metendo todo o processo de seguranca. Nas décadas de
80 € 90, com o aparecimento da Aids, pessoas procuravam
a doagdo de sangue para a realiza¢do de testes soroldgicos




Carrazone CFV et al

Rev. bras. hematol. hemoter. 2004;26(2):93-98

de forma anonima. Com a criagdo dos Centros de Triagem
e Aconselhamento (CTA), a demanda em procurar a doa-
¢do como meio de obter resultados de exames tende a
desaparecer.

Quanto a motivag@o para a doagdo de sangue, o
doador pode ser identificado como: espontaneo, de repo-
si¢do, convocado e autdlogo. Nenhuma forma de coacao
deve ser utilizada para induzir a doagdo. O doador espon-
taneo e habitual é o mais desejado e, conseqiientemente,
aquele com maior possibilidade de promover melhor se-
guranga transfusional.'®!>10

Triagem sorologica

Os testes sorologicos a serem utilizados para a tria-
gem das unidades coletadas devem ter alta sensibilidade
e, quando possivel, alta especificidade. Ao identificar-se
a necessidade da introdug@o de um novo teste na triagem
sorologica, deve-se ter assegurado a disponibilidade de
aquisi¢ao no mercado, registro no Ministério da Saude,
equipamentos e treinamentos necessarios.'” Ainda néo
ha disponivel, no mercado mundial, teste sorologico com
100% de sensibilidade e especificidade. A alta sensibilida-
de dos testes, exigida para uso nos servi¢os de hemoterapia
na selegdo laboratorial, visa aumentar a seguranga para o
receptor. Porém, a alta sensibilidade com baixa espe-
cificidade acarreta resultado falso-positivo, podendo tra-
zer sérias conseqiiéncias aos doadores de sangue que
terdo que lidar com o estigma de um teste supostamente
reagente, até o esclarecimento diagnoéstico. Para os servi-
¢os de hemoterapia isso implica descarte de bolsas e des-
perdicio de sangue.'”'®

Os testes chamados de primeira geragdo, em que o
antigeno ¢ obtido por intermédio do lisado do patdgeno,
utilizados especialmente nas Gltimas décadas de 80/90,
causaram fortes danos emocionais em doadores falsos-
positivos e um alto custo para os servi¢os de hemoterapia,
com o descarte de bolsas com suspeita de infecgdo.'®

Nos ultimos 30 anos, novos testes de triagem
sorologica foram sendo introduzidos, na medida em que
os agentes patogenos eram identificados e reagentes
disponibilizados. Atualmente, o método Enzyme Linked
Immunosorbent Assay (Elisa) ¢ o mais utilizado nos servi-
¢os de hemoterapia, por permitir boa reprodutibilidade,
facil execugdo e possibilidade de automagdo. Os testes
Elisa de segunda e terceira geragdo utilizam antigenos
recombinantes ¢ peptideos sintéticos, respectivamente.
Outros tipos de testes também sdo utilizados em triagem
de doadores de sangue, como por exemplo, hema-
glutinagdo (HA), aglutinagdo de particulas (AP) e quimio-
luminescéncia.®

O emprego dos testes de amplificagdo e deteccao de
acidos nucléicos (NAT) ¢ importante para o esclarecimen-
to de rea¢des indeterminadas nos testes de triagem
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sorologica, em virtude da elevada sensibilidade e espe-
cificidade que os mesmos apresentam. 202!

Legislacao brasileira que rege a matéria sangue

No Brasil existe amplo disciplinamento quanto a cap-
tagdo de doadores, processamento, selecdo e uso do san-
gue, hemocomponentes e hemoderivados. Particularmen-
te, em relagdo ao controle de doengas com possibilidade
de transmissao através da transfusdo sangiiinea identifi-
cam-se as seguintes diretrizes:'°

— Em 1980, por meio da Portaria Interministerial n° 7
(Ministério da Saude/Ministério da Previdéncia e Assis-
téncia Social), é criado o Programa Nacional de Sangue e
Hemoderivados (Pro-Sangue).

— AConstitui¢do Federal/ 1988, nos artigos 197 ¢ 199,
confere ao poder publico a regulamentacao, fiscalizagdo ¢
controle de agdes referentes ao uso de hemoderivados, ¢
a proibig¢do de comercializagdo de sangue, sob qualquer
forma, em todo o territorio nacional, respectivamente.

— O Decreton ®95.721/1988, que regulamenta a Lei
n°® 7.649/1988, estabelecendo a obrigatoriedade do ca-
drastamento dos doadores de sangue, bem como a reali-
zacao de exames laboratoriais no sangue coletado, visan-
do prevenir a propagagdo de doengas.

— ALei 10.205/2001 estabelece a Politica Nacional
de sangue e seus derivados, ratificando a proibicao da
comercializag¢@o e regulamenta o paragrafo 4° do artigo
199 da Constitui¢do Federal.

— APortaria n° 1.840/ setembro de 1996, do Minis-
tério da Saude, cria o Programa Nacional de Controle de
Qualidade Externo em Sorologia (PNCQES)

— APortarian® 1.376/ novembro de 1993, do Minis-
tério da Satide, aprova alteragdes na Portaria 721/GM, de
09.08.1989, que define normas técnicas para coleta,
processamento e transfusdo de sangue, componentes e
hemoderivados, obrigando a determinagdo ABO, Rh(D),
antigeno D fraco (Du) e dos testes para identificagdo das
hepatites B ¢ C, doenga de Chagas, sifilis, Aids, dos
anticorpos anti-HTLV I/II e anti-HBc. Recomenda ainda a
realizacao de testes para exclusdo de malaria, falcizagdo e
hemoglobinas anormais.

— AResolugdo n°® 343/2002, do Ministério da Satde,
determina a obrigatoriedade da realizagdo de exames
laboratoriais de alta sensibilidade em todas as doagdes,
para identificagdo das doencgas transmissiveis pelo san-
gue, além de recomendar que: “Estes exames devem ser
feitos em amostra colhida do dia a ser testada com conjun-
to diagnostico (“kits”) registrados na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em laboratérios especifi-
cos para tal fim. Fica vedada a realiza¢do de exames em
”pool“ de amostras de sangue. Caso surjam novas
tecnologias que tenham aplicagdo comprovada pela
Anvisa para utilizagdo em “pool”, essa proibi¢do sera re-
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considerada. O sangue total e/ou seus componentes nao
podem ser transfundidos antes da obtenc¢do de resulta-
dos ndo reagentes”.!°

Avaliacao sorolégica pré-transfusional em
receptores de sangue

No Brasil, a Portaria 1376/93, refor¢ada pela resolu-
¢do n°® 343 MS/2001, determina a realizagdo de testes de
triagem sorologica nos servigos de hemoterapia para sifi-
lis, doenga de Chagas, hepatite B e C, Aids, HTLV e mala-
ria. Quanto aos receptores de sangue, a referida portaria
determina a realiza¢do de testes imuno-hematologicos,
quais sejam, ABO/Rh, pesquisa de anticorpos irregulares
(PAI) e testes de compatibilidade (Prova Cruzada).'”

Embora haja conhecimento do perfil clinico,
epidemioldgico e soroldgico dos doadores de sangue, nao
se conhecem esses dados a respeito dos receptores de
sangue no Brasil, em especial aqueles que necessitam de
sangue eventualmente. Consideramos receptor eventual
aqueles pacientes que necessitam de transfusdo de forma
esporadica (politraumatizados, queimados, submetidos a
cirurgia de grande porte, etc). Em contraposigdo, o recep-
tor politransfundido (leucémicos, talassémicos, hemo-
filicos) carece de transfusdo freqiientemente.

Em relagdo ao doador, existe a possibilidade de
rastreamento mesmo apos anos da realiza¢@o da transfu-
s30, no caso do aparecimento de doenca infecto-contagi-
osa no receptor imputada ao recebimento de sangue. No
entanto, dentro do modelo ora praticado, nao se pode
afirmar o estado sorologico do receptor no momento da
necessidade transfusional. A resolugdo n® 343/2002 da
Ministério da Saude determina que “amostra dos doado-
res de sangue seja armazenada por um periodo de, no
minimo, seis meses e dos receptores por apenas dez dias”.
Considerando que algumas patologias testadas, quando
ndo detectadas no doador (ex: hepatite C, HTLV e doenga
de Chagas), podem ser transmitidas e cursar durante dé-
cadas sem apresentar sintomas, um estudo de provas en-
tre receptores e seus respectivos doadores fica compro-
metido. Estes fatos mostram a necessidade de estudos
que avaliem o perfil sorologico pré-transfusional do re-
ceptor de sangue, especialmente o eventual e aquele sem
passado transfusional. A detec¢do de uma determinada
patologia transmitida pelo sangue, em um receptor antes
da transfusdo, contribuira para ado¢do de medidas tera-
péuticas precoces propiciando dessa maneira a mini-
mizagdo do risco de co-morbidade. Além disso, respalda-
ria o Estado e os servigos de hemoterapia quanto a sua
isengdo como oOrgdo responsavel pela infec¢do imputada
a transfusdo, em casos de demanda judicial.

A literatura relacionada a esse tema envolvendo o
receptor eventual ou aquele sem passado transfusional é
escassa. Recentemente, uma avaliagao do perfil sorologico
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pré-transfusional de receptores de sangue (n=85) foi rea-
lizada no Hospital Universitario Oswaldo Cruz da Univer-
sidade de Pernambuco (UPE).? Esse estudo, pioneiro no
Brasil, envolveu trés grupos de receptores: sem passado
transfusional, politransfundidos e eventuais. Os resulta-
dos revelaram que 37 (43,6%) foram reagentes aos mes-
mos testes de triagem sorologica utilizados para doado-
res. Destes, 23,1% foram reativos para sifilis, 3,8% para
Aids, 11,5% para hepatite C, 61,1% para hepatite B e 7,7%
para doenga de Chagas.?? E importante salientar que 26
(70,3%) dos receptores que apresentaram reatividade ndo
tinham conhecimento prévio a transfusdo do seu estado
sorologico. Segundo Carrazzone (comunicagdo pessoal),
deve ser ressaltada a elevada porcentagem (40%) dos re-
ceptores sem passado transfusional que se motraram
reagentes na sorologia aplicada. Apesar de preliminares,
esses dados podem ser considerados um alerta e demons-
tram a necessidade de outras avaliagdes, inclusive mais
amplas, dos testes pré-transfusionais ratificando o enten-
dimento da Anvisa,” que reconhece que, “somente com a
realizacdo de testes especificos nos receptores, antes da
transfusdo sangiiinea, seria possivel assumir a correlagdo
entre uma transfusdo sangiiinea e a contaminagdo”.

Discussao

As medidas pré-transfusionais como a captacao e
selecdo de doadores, somados aos testes de triagem
sorologica, diminuem sensivelmente a possibilidade de
transmissdo de doengas por meio de transfusdo, mas nao
isenta de riscos para os receptores. Embora todas as agdes
hemoterapicas visem garantir sangue com seguranga para
seus receptores, pouco se conhece a respeito dos pacien-
tes que necessitam de sangue, em especial aqueles que
recebem eventualmente uma transfuséo.

A literatura sobre a transmissdo de agentes patd-
genos por transfusdo de sangue em populagdo poli-
transfundida, como hemofilicos, talassémicos, leucémicos,
é relativamente ampla.?**>* Em contraposi¢do, com rela-
¢do ao receptor eventual, no Brasil, em relatos oficiais
registra-se apenas o total de transfusdes realizadas a cada
ano. Considerando que os testes para triagem sorologica
ndo apresentam 100% de sensibilidade e especificidade,
e, ainda, pela possibilidade da ndo identificagdo de doen-
¢as durante a triagem clinica, na grande maioria de curso
assintomatico, corre-se o risco de transmissdo de pato-
genos em fase de janela imunoldgica.?’” A amostra de san-
gue do doador é armazenada por, no minimo, seis meses,
enquanto a do receptor por apenas dez dias. Caso haja
necessidade de esclarecimentos sobre o aparecimento de
doenga pos-transfusional em receptores de sangue, em
especial nas doengas cronicas, nas recomendagdes atu-
ais,'” a contraprova doador versus receptor fica compro-
metida.
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Um outro aspecto a ser considerado, com respeito a
possibilidade de infec¢@o pos-transfusional, ¢ a fragilida-
de do proprio Estado brasileiro quando, por meio de dis-
positivo legal, afirma ser “seu dever garantir a seguranga
transfusional a todo cidaddo”, sem no entanto criar qual-
quer mecanismo de conhecimento prévio do receptor. Os
resultados da avaliag@o preliminar do perfil sorologico em
receptores de sangue do Hospital Universitario Oswaldo
Cruz/UPE, com um percentual de 43,6% de reagentes a
pelo menos um dos testes de triagem??, corroboram essa
preocupacao.

Conclusao

Os pontos discutidos na presente revisao mostram
que as medidas qualitativas e quantitativas adotadas para
uma transfusdo de sangue segura tém sido aprimoradas,
cabendo aos orgdos publicos ¢ privados o cumprimento
das mesmas. No entanto, os pontos discutidos também
apontam uma prevaléncia de doengas transmissiveis pelo
sangue em receptores, inclusive naqueles sem passado
transfusional, que merecem atenc¢@o néo apenas da comu-
nidade cientifica mas também dos orgdos de politicas de
saude.

Abstract

The serological screening of blood donors does not constitute a
100% guarantee of protection against the possible transmission

of infectious and contagious agents. The Ministry of Health

determines that tests for syphilis, hepatitis B and C, Aids, Cha-
gas’ disease and HTLV I/Il, as well as malaria in endemic
areas, are mandatory in all the blood collection bags used in

Brazil. The samples from blood donors must be stored for six
months. Concerning the recipients of blood, the Ministry deter-

mines that pre-transfusional immunohematological tests such

as ABO/Rh classification, irregular antibody titers and
compatibility must be preformed. In these cases, the sample
from the recipient is stored for ten days. Considering that some
pathologies tested, when not detected in donors, can still be
transmitted to the recipients and remain asymptomatic for
several decades, a study of cause-effect among recipients and
their respective donors is impaired. A recent study in Brazil
analyzed recipients of blood without any history of transfusion

as well as eventual and multitransfused recipients. It showed
an important prevalence of the pathologies transmitted by blood
transfusion. The study also revealed that a high percentage of
recipients that were reactive, were unaware of their serological
status before their transfusion. Transfusional safety and the
serological pre-transfusional evaluation in recipients of blood
are points discussed in this review. Rev. bras. hematol. hemoter:

2004;26(2):93-98.

Key words: Serological screening; blood recipients; blood
transfusion; hemotherapy.
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