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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
Coordenacao-Geral de Sangue e Hemoderivados

NOTA TECNICA N2 49/2023-CGSH/DAET/SAES/MS

ASSUNTO

Processo de implantacdo do teste para detecc¢do de acido nucléico de HIV /HBV/HCV/Maldria (kit NAT
PLUS) e renovacgao do parque tecnoldgico nos 14 Sitios Testadores da Hemorrede Nacional.

ANALISE

1. A malaria é uma doenca infecciosa causada por um parasito do género Plasmodium, que é
transmitido para humanos pela picada de fémeas infectadas dos mosquitos Anopheles (mosquito-
prego). Outras formas de transmissdo também podem ocorrer por transfusdo sanguinea, uso de seringas
contaminadas, acidentes de laboratério e transmissao congénita.

2. A Estratégia Técnica Global para Malaria da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) tem
como meta a reducdo de pelo menos 90% dos casos até 2030 e a eliminacdo da malaria em pelo menos
35 paises.

3. Assim, considerando o perfil epidemioldgico da malaria no Brasil e sua relevancia e
impacto na saude da populagdo brasileira, bem como a possibilidade de transmissao transfusional da
malaria, foi desenvolvida uma nova versdo do kit NAT por Bio-Manguinhos/FIOCRUZ, juntamente com a
renovacao do parque tecnoldgico, incorporando a maldria como o quarto alvo ao NAT brasileiro.

4. Estudos epidemioldgicos tém ressaltado a importancia da malaria em regides endémicas e
ndo endémicas e, por esse motivo, entende-se que a inclusdo desse novo alvo representara uma
importante ferramenta na prevencdao da transfusdo de bolsas contaminadas por este patdgeno,
aumentando, assim, a seguranca transfusional e a disponibilidade de sangue em nivel nacional.

5. Ressalta-se que, embora a regido extra-amazonica tenha participacdo pequena no nimero
de casos, a doenga ndo pode ser negligenciada, pois se o acesso ao diagndstico e ao tratamento for
tardio, principalmente nos casos de transmissdo transfusional, a maldria pode progredir para formas
graves e, inclusive, levar a ébito.

6. Com relagdo a legislacdo sobre o tema, destaca-se a Portaria de Consolidagdo no. 5/2017 —
Anexo IV, Arts. 57 e 131 (transcritos abaixo) e o Manual para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no
Brasil (Revisdo do “Marco Conceitual e Operacional da Hemovigilancia: guia para a hemovigilancia no
Brasil”), publicado em 2022 pela ANVISA.

Art. 57. Para maldria, a inaptiddo de candidato a doagdo de sangue deve ocorrer usando-se, como
critério de referéncia, a Incidéncia Parasitdria Anual (IPA) do Municipio. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 57)

§ 12 Em dreas endémicas com antecedentes epidemioldgicos de maldria, considerar-se-d inapto o
candidato: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 57, § 19)

I - que tenha tido maldria nos 12 (doze) meses que antecedem a doagdo,; (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 57, § 19, 1)
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Il - com febre ou suspeita de maldria nos ultimos 30 (trinta) dias; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 57, § 19, 1I)
1l - que tenha se deslocado ou procedente de drea de alto risco (IPA maior que 49,9) hd menos de 30
(trinta) dias. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 57, § 19, 1ll)

§ 22 Em dreas ndo endémicas de maldria, considerar-se-d inapto o candidato que tenha se
deslocado ou que seja procedente de Municipios localizados em dreas endémicas hd menos de 30
(trinta) dias. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 57, § 29)

§ 32 Em dreas ndo endémicas de maldria, considerar-se-G apto o candidato: (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 57, § 39)

I - Procedente de Municipios localizados em dreas endémicas, apds 30 (trinta) dias e até 12 (doze)
meses do deslocamento, sendo que, nesse periodo, é necessdria a realizagdo de testes de detecgdo
do plasmddio ou de antigenos plasmodiais, conforme art. 131; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
57,§3%1)

Il - procedente de Municipios localizados em dreas endémicas, apds 12 (doze) meses do
deslocamento, sem necessidade de realizacdo de testes de deteccdo; e (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 57, § 39, 1I)

lll - que tenha manifestado maldria apds 12 (doze) meses do tratamento e comprovacdo de
cura. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 57, § 39, 111

§ 42 Independentemente da endemicidade da drea, serd considerado inapto definitivo o candidato
que teve infecgdo por "Plasmodium malariae" (Febre Quartd). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
57,§49)

§ 52 Em casos de surtos de maldria, a decisGo quanto aos critérios de inaptiddo deve ser tomada
apds avaliagdo conjunta com a autoridade epidemiolégica competente. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 57, § 59)

()

Art. 131. Nas regibes endémicas de maldria, com transmissdo ativa, independente da incidéncia
parasitdria da doenga, serd realizado teste para detec¢do do plasmddio ou de antigenos
plasmodiais. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 132)

7. Destaca-se que estd prevista a inclusdo de maneira explicita do teste molecular de
deteccdo de material gendmico para a malaria na Portaria de Consolida¢do no. 5/2017, atualmente em
revisdo e tramitacdo interna para publicacdo no Ministério da Saude, conforme trecho em revisdo
transcrito abaixo.

Art. 137. Nas regibes endémicas de maldria, com transmissdo ativa, independente da incidéncia
parasitdria da doencga, serd realizado teste para deteccdo do plasmddio, de antigenos plasmodiais
ou de dcido nucleico dos plasmddios.

Pardgrafo unico. Os testes de detecgdo de antigenos plasmodiais e de dcidos nucleicos (NAT) devem
ser capazes de detectar as espécies Plasmodium vivax, P. falciparum e P. malariae.)

8. Convém informar que ja foi iniciado o processo de implantacdo progressiva dessa nova
versao do NAT brasileiro (NAT PLUS) e que os servicos habilitados como SIT-NAT ja realizaram as
qualificacOes e validagdes necessdrias, liberando resultados na nova plataforma.

9. Por todo o exposto, seguem orientacdes para a implantacao e utilizacdo do novo alvo para
malaria na triagem de infe¢des transmissiveis por transfusdo (ITT) em todas as doacOes de sangue e
componentes no SUS, testadas nos SITs-NAT habilitados, bem como a¢des de orientacdo aos doadores e
retrovigilancia.

TRIAGEM DE DOADORES PARA MALARIA
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10. O teste NAT para maldria ndo é obrigatério. Conforme determinado na legislacdo vigente
(Portaria de Consolidagdo no. 5/2017 — Anexo IV, Art. 131), é obrigatéria a realizacdo de teste de
deteccdo do plasmddio ou de antigenos plasmodiais nas regides endémicas de malaria, com transmissdo
ativa, independente da incidéncia parasitaria da doenca.

11. Nas regides ndo endémicas, os critérios de inaptiddao dos candidatos a doacdo dependem
da exposicdo a regides endémicas.

12. A realizacdo do teste NAT para malaria permitird a reducdo do periodo de inaptiddo nas
regides ndo endémicas de 12 (doze) meses para 30 (trinta) dias.

13. Os servicos de hemoterapia que ndo realizarem um teste de triagem com deteccdo de
antigenos plasmodiais ou de acidos nucleicos (NAT) devem manter o periodo de inaptiddo, como ja
definido na legislagdo (Portaria de Consolidagdo no. 5/2017 — Anexo IV, Art. 57).

14. O processo de testagem laboratorial deve ser o mesmo utilizado para os testes NAT para
HIV, HBV e HCV ja realizados na rotina de triagem para ITT, em que as amostras obtidas na doagao sao
testadas em mini pools e, se POSITIVO, testadas individualmente para identificacdo da amostra POSITIVA.
N3o ha obrigatoriedade de coleta de nova amostra para a confirmacdo ou definicdo da conduta. Todos os
hemocomponentes produzidos devem ser segregados, utilizados para producdo de reagentes (controle
de qualidade interno — CQl) ou descartados, NAO podendo ser, portanto, liberados para transfus3o.

15. O teste NAT PLUS que inclui a triagem molecular para maldria atende ao determinado na
Portaria de Consolidagdo no. 5/2017 — Anexo IV, Art. 131, pois a detec¢do de material gendmico tem alta
sensibilidade, substituindo qualquer teste de triagem utilizado, sendo capaz de identificar plasmddios
presentes na amostra da doacao.

16. Por se tratar de um teste molecular isolado, sem a realizacdo de testagem por métodos
soroldgicos ou de pesquisa de antigenos, ndo ha necessidade de realizacdo de teste confirmatdrio ou
complementar (confirmacdo da reatividade inicial, como ja previsto na legislacdo vigente (Portaria de
Consolidacdo no. 5/2017 — Anexo IV, Art. 134, § 12).

17. Para os SITs-NAT habilitados, o controle do processo de trabalho deve ser o mesmo ja
estabelecido para a versdo do kit atualmente utilizada.

18. Devem ser desencadeados esforgos, em articulagdo com Bio-Manguinhos, com o objetivo
de viabilizar a introducdo do CQl para malaria, bem como as padronizacdes dos CQls para outros
marcadores, conforme previsto na legislacado.

ROTULAGEM DAS UNIDADE DE HEMOCOMPONENTES LIBERADO

19. Recomenda-se a alteracdo dos rétulos de identificacdao final dos hemocomponentes com
inclusdo da informacdo dos resultados negativos para o teste NAT para malaria, conforme determinado
na legislagdo (Portaria de Consolidagdo no. 5/2017 — Anexo |V, Art. 148), transcrito abaixo:

Art. 148. Os rotulos dos componentes sanguineos liberados para uso conterdo as seguintes

informagées: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 149)

()

Xl - o resultado dos testes ndo reagentes para triagem de infeccGes transmissiveis pelo sangue;
e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 149, XI)

20. Cabe informar que o sistema HemoVida versdo DESKTOP ndo esta preparado para
apresentar no rétulo a informacdo sobre a triagem molecular de maldria, devendo haver, portanto,
especial esforco dos servicos de hemoterapia que utilizam este sistema em migrar para a versao WEB,
esta sim preparada para atender essa demanda.

ATENDIMENTO AO DOADOR E RETROVIGILACIA
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21. Os doadores que apresentarem resultados POSITIVOS para o teste NAT malaria (kit NAT
PLUS) na testagem em pool, com confirmagao em single, terdo todos os hemocomponentes bloqueados,
como descrito anteriormente, e serdo convocados para orientacdo e encaminhamento a servigo
especializado para complementacao diagndstica e tratamento.

22. Ndo é necessdrio que o servico de hemoterapia realize exames laboratoriais
complementares e/ou confirmatérios. A maioria dos testes para diagndstico de malaria disponiveis tém
MENOR sensibilidade que o teste NAT e foram desenhados e validados para diagndstico na investigacao
de individuos SINTOMATICOS, situac3o diferente da encontrada em doadores de sangue.

23. Quanto ao periodo de inaptiddo apdés uma infeccdo confirmada e tratada, a legislacdo
atual determina que o tempo esta relacionado com a espécie de plasmddio relacionado com o caso
clinico, conforme transcrito abaixo (Portaria - PRC n0.5/2017 — Anexo IV, Art. 57):

Art. 57. Para maldria, a inaptiddo de candidato a doagdo de sangue deve ocorrer usando-se, como
critério de referéncia, a Incidéncia Parasitdria Anual (IPA) do Municipio. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 57)

§ 32 Em dreas ndo endémicas de maldria, considerar-se-G apto o candidato: (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 57, § 39)

lll - que tenha manifestado maldria apds 12 (doze) meses do tratamento e comprovagdo de
cura. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 57, § 39, 111)

§ 42 Independentemente da endemicidade da drea, serd considerado inapto definitivo o candidato
que teve infec¢éo por "Plasmodium malariae" (Febre Quartd). (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
57,§49)

24. Cabe informar, entretanto, que a minuta de revisdo da Portaria de Consolidacdao no.
5/2017 — Anexo IV, em tramitacdo no Ministério da Saude para publicacdo, prevé um periodo de
inaptidao pds infecgdo (maldria), tratamento e cura diferente, conforme demonstrado abaixo no artigo da
revisao.

25. Recomenda-se que o critério mais restritivo, previsto na proposta de revisdo (transcrito
abaixo) seja utilizado.

Reviséo da PRC no.5/2017 — Anexo IV

Art. XX. Quanto a maldria, a inaptidéo do candidato a doag¢do de sangue deve ocorrer usando-se
como critério de referéncia a Incidéncia Parasitdria Anual (IPA) do Municipio.

§ X2 O periodo de inaptiddo apds a comprovagdo de cura de maldria e completa recuperagdo
dependerd da espécie do Plasmodium causador: “P. falciparum”: 12 (doze meses); “P. vivax” e “P.
ovale”: 3 (trés) anos, pela possibilidade de recidivas tardias apds tratamento; e “P. malariae”:
indeterminado (inaptiddo definitiva).

26. E também necesséria a realizacdo de retrovigilancia nos casos de doadores com resultados
POSITIVOS para o teste NAT maléria com doacdes anteriores NEGATIVAS ou NAO TESTADAS. Devem ser
investigados receptores de concentrado de hemacias (CH), de granulécitos (CG) e plaquetas (CP), ndo
sendo necessario investigacao de receptores de plasma fresco congelado (PFC) ou crioprecipitado (CRIO),
obtidos de doacdes realizadas no MINIMO até 12 (doze) meses que antecedem a doagdo POSITIVA. Tal
estratégia limita o nimero de receptores a serem investigados e considera o comportamento agudo da
infecgao.

27. Porém, se houver interesse dos servicos de hemoterapia, os processos de retrovigilancia
podem ser feitos por periodos maiores e a investigacdo laboratorial complementar é estimulada, mas
deve-se considerar que a maioria dos testes disponiveis apresentam menor sensibilidade e deve-se
considerar também o teste NAT como orientador da conduta e método preferencial de investigacao
laboratorial.
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