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Nota Técnica Conjunta n.° 001/2015 CGSH/GGPBS/GGMON

Critérios técnicos para gerenciamento do risco sanitario no uso de
hemocomponentes em procedimentos transfusionais frente a situacao de

Assunto: Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional por casos de
infeccdo por Virus Zika no Brasil.
1. Trata-se de Nota Técnica elaborada em conjunto pela Coordenagéo Geral de Sangue

e Hemoderivados (CGSH/ /DAET/SAS), Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos
(GSTCO/GGPBS/SUMED/ANVISA) e  Geréncia de  Monitoramento do  Risco
(GEMOR/GGMON/SUCON/ANVISA) contendo os Critérios técnicos para gerenciamento do
risco sanitario no uso de hemocomponentes em procedimentos transfusionais frente a situacdo de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional por casos de infec¢do por Virus Zika no
Brasil.

2. O principal modo de transmissdo do virus Zika € por meio da picada de vetores do
género Aedes, incluindo A. aegypti. No entanto, algumas evidéncias sugerem que 0 virus também
possa ser transmitido sexualmente entre os seres humanos, bem como por meio de transfuséo de
sangue. Tais evidéncias foram verificadas por um estudo realizado na Polinésia Francesa, no
Pacifico Sul. Nessa regido ocorreu um grande surto registrado de infec¢do por virus Zika, com
inicio em outubro de 2013 envolvendo um numero estimado de 28.000 casos em fevereiro de 2014
(11% da populagdo), concomitantemente com a circulacéo dos sorotipos do virus da dengue 1 e 3 ™
2). Considerando que para outros arbovirus existe o risco potencial ou sdo relatados casos de
transmissao por transfusdo de sangue, varios procedimentos de prevencao, incluindo o teste de
acido nucleico (NAT) de doadores de sangue, foram realizadas na Polinésia Francesa para prevenir
a transmissao através de transfusdo. Neste periodo (novembro de 2013 a fevereiro de 2014) foram
detectados 42 casos positivos para o virus Zika entre 1.505 doadores de sangue, que eram
assintomaticos no momento da doacdo (1). Dos doadores de sangue positivos, 11 g26,2%)
declararam ter tido uma “febre similar a Febre do Zika” de 3 a 10 dias apos a doagdo ™. Desta
forma, a transmissdo por transfusdo sanguinea do virus Zika é teoricamente possivel, uma vez que
trés por cento (3%) dos doadores de sangue (42/1505) eram assintomaticos no momento da doacéo,
mas continham o virus na corrente sanguinea, sendo diagnosticados como positivos em testes de
biologia molecular durante o surto na Polinésia Francesa. Foy et al. (2011) relataram também uma
provavel transmissdo do virus por via sexual ®). Mais estudos s&o, portanto, necessarios para avaliar
a soroprevaléncia real do virus, definir a eficacia de sua transmissdo por meio de transfusdo de
hemocomponentes e determinar a capacidade de gerar uma reag@o no receptor de sangue.

3. O Centers for Disease Control and Prevention (CDC) dos Estados Unidos, no seu
portal oficial (pesquisa em dezembro de 2015) declarou a possibilidade tedrica de transmisséo do
virus Zika via transfusdo de sangue, apesar de no ter sido relatada tal transmissdo . Até o
presente momento, ndo foi documentada evidéncia inequivoca de infeccdo pelo virus Zika
transmitida por transfusao.
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4. O European Centre for Disease Prevention and Control divulgou alerta aos servicos
de coleta de sangue em relagdo aos viajantes assintomaticos provenientes de areas afetadas, os quais
poderiam transmitir o virus Zika por meio dos produtos de sua doacdo. Os referidos servicos
poderiam considerar uma suspensdo temporaria do doador com histéria de viagem para areas
afetadas pelo virus, tais como Brasil e regido do Pacifico. O adiamento poderia ser ajustado para 28
dias, que é também o periodo de diferimento para a Febre do Nilo Ocidental. O documento alerta
ainda que em areas endémicas para o Aedes sp., um plano de contingéncia para surtos de infeccao
do virus Zika deve ser preparado com medidas que garantam o fornecimento de sangue e seus
produtos ©.

5. Em marco de 2015, o Sistema de Hemovigilancia Brasileiro recebeu a notificacdo de
que um doador de sangue do estado de S&o Paulo foi identificado como portador do virus Zika, apds
relatar sintomas semelhantes a dengue um dia depois da doacdo. Um concentrado de plaquetas
desse doador havia sido transfundido em um paciente transplantado de figado. A pesquisa no
receptor assintomatico também identificou a positividade para o virus Zika. A confirmacdo de
transmissao por transfusdo ndo pode ainda ser feita por ndo se conseguir afastar outras possiveis
fontes, no entanto, pelas caracteristicas da técnica laboratorial para a identificacdo do RNA viral, a
infeccdo havia sido muito recente, o que levou a uma classificacdo de transmissdo provavel. A
notificacdo do referido caso foi feita ao Sistema Nacional de Hemovigilancia (NOTIVISA).

6. A Portaria 2.712/2013 e a RDC Anvisa 34/2014 definem, nos Art. 53 e Art. 25
respectivamente, que em situacGes de emergéncia em salde publica, surtos, avangos tecnoldgicos e
estudos cientificos pertinentes, a vigilancia sanitaria, em coopera¢do com o Ministério da Saude,
pode inserir, adequar e modificar critérios sanitarios para selecdo de doadores com vistas a
eliminacdo ou diminuicdo dos riscos relacionados.

7. Assim, considerando que o virus Zika possui risco potencial de transmissdo por
transfusdo sanguinea, que o risco de transmissdo por meio do vetor (mosquito) é mais expressivo
qgue o risco de transmissdo por transfusdo e que a ampliacdo dos critérios de inaptiddo pode
comprometer 0s estoques de sangue e componentes;

8. Informamos que os candidatos a doacdo de sangue que foram infectados pelos virus
Zika, apos diagnostico clinico e/ou laboratorial, deverdo ser considerados inaptos por um periodo
de 30 dias ap6s a recuperacao clinica completa.

9. Reforgcamos que os Servicos de Hemoterapia devem estar atentos, durante a triagem
clinica, para os sintomas mais comumente manifestados quando da infeccdo pelo virus Zika
(exantema maculopapular pruriginoso, febre intermitente, hiperemia conjuntival ndo purulenta e
sem prurido, artralgia, mialgia e dor de cabeca e menos frequentemente, edema, dor de garganta,
tosse, vOmitos e hematospermia), considerando inaptos por 30 dias ap0s o0 desaparecimento
destes sintomas, os candidatos que 0s apresentem.

10. Reforcamos ainda, que os doadores sejam orientados sobre a importancia da
informagdo pos-doacédo (IPD) como forma de reducéo do risco de transmissao transfusional do virus
citado, a fim de que 0s servigos possam resgatar eventuais hemocomponentes em estoque e/ou
acompanhar os eventuais receptores (busca ativa de informacgdes clinicas e/ou laboratoriais de
receptores relacionados). Nesse sentido, os doadores deverdo ser instruidos para que “comuniquem
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ao servico de hemoterapia caso apresentem qualquer sinal ou sintoma de processo infeccioso, como
febre ou diarréia, até 7 (sete) dias apds a doagao” (Art. 76, § 4°, V, Portaria n® 2.712/2013).

11. Os servicos de saude que realizam transfusdo devem intensificar o monitoramento de
reacOes adversas, nas duas semanas imediatas a transfusdo com acompanhamento dos receptores de
hemocomponentes, principalmente gestantes, recém-nascidos e politransfundidos, considerando, na
vigilancia dos sinais e sintomas, o quadro clinico mais classico da infeccdo pelo virus Zika, mas ndo
desconsiderando os sinais e sintomas também neurolégicos decorrentes do neurotropismo dos
flavivirus. O servico que realizou a transfusdo deve comunicar imediatamente ao servico que
produziu o hemocomponente e notificar o caso na ficha especifica do uso de sangue e
hemocomponente do sistema web Notivisa, na pagina da Anvisa:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/nome. O Marco Conceitual e Operacional de
Hemovigilancia — Guia para a Hemovigilancia no Brasil ©, em seu capitulo IV- Retrovigilancia
apresenta outras acfes necessarias em caso de suspeita de transmissao de doengas por transfuséo.

12. Os critérios apresentados podem ser mais restritivos, caso 0s servi¢os de hemoterapia
considerem mais apropriado para a realidade epidemioldgica local, considerando a manutencéo dos
estoques de hemocomponentes.

13. Estas condutas foram baseadas em experiéncias brasileiras anteriores e nas poucas
evidéncias cientificas disponiveis no momento sobre a transmissdo transfusional do virus Zika.
Recomendamos que estratégias adicionais estejam baseadas nas informacfes epidemioldgicas e
sanitarias periodicamente divulgadas pelas autoridades competentes.

Brasilia, 22 de dezembro de 2015.

FABIANO ROMANHOLO FERREIRA
Coordenador Geral Substituto de Sangue e Hemoderivados — CGSH/DAET/SAS/MS

MARCELO MARIO MOREIRA )
Geréncia Geral de Produtos Bioldgicos, Sangue, Tecidos, Células e Orgaos —
GGPBS/SUMED/ANVISA

MARIA EUGENIA CARVALHAES CURY
Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria —
GGMON/SUCOM/ANVISA
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