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Resumo

De forma a garantir a seguranca de cada dadiva de sangue, estas sdo submetidas a
testes de rastreio para agentes infeciosos. De acordo com as informacdes
proporcionados por 164 paises ao banco de dados da OMS, cerca de 1,6 milhdes de
unidades sdo descartadas em todo o mundo devido a presenca de marcadores
infeciosos para doencas transmissiveis por transfuséo.

As infecbes transmitidas por transfusdo podem ser causadas por agentes
denominados “classicos” (VIH, VHB, VHC; HTLV) ou por agentes emergentes,
reemergentes e/ou que resultam de surtos epidémicos (Virus do Nilo Ocidental; Virus
da Dengue).

Neste estudo avaliou-se a realidade sobre a transmissédo de agentes infeciosos pelas
dadivas de sangue em Portugal; foram analisados e comparados os resultados do
nosso pais com outras zonas do Mundo; evidenciou-se a importancia da
implementacdo de estratégias de hemovigilancia e pretendeu-se relacionar os varios
resultados alcancados de forma a obter uma resposta reflexiva em Saulde Publica.

O presente estudo é uma revisdo sistematica da literatura, assente numa pesquisa
efetuada eletronicamente recorrendo a bases de dados certificadas.

Os resultados obtidos em diferentes regides do Mundo demonstram discrepancias.

O T.Pallidum é o agente infecioso mais notificado em Portugal. Em 2018 foram
notificados 90 casos de T.Pallidum, 16 de VHB, 10 de VIH, 9 de VHC e 4 de HTLV.

Em Portugal, a semelhanca do que ocorre noutras partes do mundo, a seguranca
transfusional tem vindo a aumentar a cada ano, devido a implementacdo de medidas

que visam assegurar um elevado nivel de protecao da saude publica.

Palavras-chave: Dadores; sangue; prevaléncia; agentes infeciosos; hemovigilancia.
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Abstract

To ensure the safety of each blood donation, they are subjected to screening tests for
infectious agents. According to information provided by 164 countries to the WHO
database, about 1.6 million units are discarded worldwide due to the presence of
infectious markers for transfusion-transmitted diseases.

Infections transmitted by transfusion can be caused by agents called “conventional”
(HIV, HBV, HCV; HTLV) or by emerging, reemerging and / or resulting from epidemic
outbreaks (West Nile Virus; Dengue Virus).

In this study, the reality of the transmission of infectious agents by blood donations in
Portugal was assessed; the results of our country were analyzed and compared with
other parts of the world; the importance of implementing hemovigilance strategies was
evidenced and the intention was to relate the various results achieved in order to obtain
a reflexive response in Public Health.

The present study is a systematic review of the literature, based on a research carried
out electronically using certified databases.

The results obtained in different regions of the world show discrepancies.

T.Pallidum is the most notified infectious agent in Portugal. In 2018, 90 cases of T.
Pallidum, 16 of HBV, 10 of HIV, 9 of HCV and 4 of HTLV were reported.

In Portugal, as in other parts of the world, transfusion safety has been increasing every
year, due to the implementation of measures aimed at ensuring a high level of

protection of public health.

Keywords: Donors; blood; prevalence; infectious agentes; hemovigilance.
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1. Introducao

O principal objetivo de um servigo de sangue é garantir uma dadiva segura de
sangue, que ndo cause danos nem ao dador nem ao recetor (1).

A utilizacdo de sangue humano como terapéutica de substituicdo, a luz dos
conhecimentos atuais, coloca exigéncias crescentes de garantia de qualidade e
seguranca de forma a prevenir reac6es adversas, como a transmissdo de doencas
infeciosas (2).

O uso clinico do sangue e dos seus componentes, para além de ser uma pratica
gue absorve elevados recursos econémicos em qualquer pais, acarreta o risco das
infecbes transmissiveis, podendo conduzir a taxas de morbilidade e mortalidade
significativas, com consequéncias nefastas para os recetores e para a comunidade em
geral (3).

Deste modo, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) recomenda que 0s paises
possuam uma estrutura eficaz da terapéutica pelo sangue, com redes integradas de
forma a coordenar, a nivel nacional, todas as atividades relacionadas com a colheita,
verificacdo, tratamento, armazenamento e distribuicdo dos componentes sanguineos,
promovendo a uniformidade dos padrbes de qualidade e seguranca, incluindo a
monitoriza¢@o continua de ameacas infeciosas emergentes (3,4).

Segundo a OMS, com base em informacéo proporcionada por 164 paises, sao
realizadas mais de 92 milhées de dadivas de sangue por ano em todo o mundo. No
entanto, em muitos paises, a populacdo ndo possui acesso a sangue seguro quando
necessario (1,5).

De todas as dadivas realizadas, cerca de 1,6 milhdes de unidades sé&o
descartadas devido a presenca de marcadores infeciosos para doengas transmissiveis
por transfusdo. Estes dados revelam a importancia da implementacdo de estratégias
que estudem os dadores antecipadamente, de forma a reduzir o desperdicio de
recursos (1,6).

Verificam-se variagfes significativas entre os paises, resultantes das diferencas
nos critérios nacionais de selecado de dadores. Apenas 60% dos paises (104 de 173)
contém legislacdo especifica para a seguranca e qualidade das transfusGes de
sangue. Portugal constitui um desses paises, sendo realizado o rastreio analitico dos
agentes infeciosos mais comuns, nomeadamente Virus da Hepatite B (VHB), Virus da

Hepatite C (VHC), Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH), Virus Linfotrépico de



Células T Humanas 1 e 2 (HTLV 1/ 2) e a pesquisa do agente da Sifilis (Treponema
Pallidum). Cada dador é questionado em termos comportamentais na triagem clinica,
da qual pode surgir a aplicacdo de rastreio para outros agentes infeciosos (3,7,8).

Tendo em conta que o individuo pode transmitir uma infecdo durante a sua
fase assintomatica, este € um tema de elevada importancia, onde as transfusfes
podem contribuir para um elevado conjunto de infecées na populacéo (9).

Assim, 0 estudo que se apresenta assentou numa revisdo sisteméatica da
literatura que pretendeu responder a questdo: Qual a prevaléncia de agentes
infeciosos nos dadores de sangue em Portugal? e teve como objetivos, avaliar a
realidade sobre a transmissdo de agentes infeciosos pelas dadivas de sangue no
Nnosso pais; analisar e comparar os resultados do nosso pais com outras zonas do
Mundo; salientar a importancia da implementagéo de estratégias de hemovigilancia e
relacionar os varios resultados alcangados de forma a obter uma resposta reflexiva em

Saulde Publica.



2.Estado de arte

2.1. Transfusao

O principio da transfusdo ocorreu em 1818, quando James Blundell se tornou no
primeiro individuo a transfundir sangue humano utilizando sangue do proprio doente e
de outros individuos. A terapéutica nem sempre foi bem sucedida, tendo alguns
doentes apresentado problemas apés transfusdo que conduziram a sua morte (10—
12).

A causa destes incidentes s6 veio a ser descoberta em 1900, quando Karl
Landsteiner identificou que os eritrécitos de algumas pessoas ficavam aglutinados
guando em contacto com o plasma ou soro de outras, descobrindo a substancia A e B
do Sistema ABO. Trés anos mais tarde classificou os grupos sanguineosem A,Be O e
s6 alguns anos depois foram feitas as primeiras provas de compatibilidade antes de
uma transfusédo (10-12).

Deste modo, a generalizacdo da pratica de transfuséo de sangue, em Portugal e
no Mundo, aconteceu verdadeiramente na Ultima metade do século XX (12)

A triagem de dadores de sangue comecou na década de 1940 com testes para a
sifilis e posteriormente, no inicio da década de 1970, com testes para o0 antigénio de
superficie da hepatite B (AgHBs) (12).

A pratica da transfusé@o viria a ser considerada essencial nos cuidados de saude.
No entanto, nos anos 80 com a emergéncia de doencas transmissiveis, como a
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA), existram muitas infecdes
relacionadas com a transfusdo, o que fez sobressair novos obstaculos, incluindo a
auséncia de uma organizacdo nacional da transfuséo, clara e eficiente. E ent&o que a
investigacdo da ciéncia médica e o avanco tecnolégico neste setor tém grande
desenvolvimento, permitindo maior generalizacdo e aperfeicoamento da terapéutica
transfusional (12—-14).

Portugal integra o restrito grupo de paises que dispdem de sistemas atuais de
disponibilidade de sangue doado por dadores voluntarios e ndo remunerados. Ainda
gue cada pais ou regido organize o seu préprio sistema, o objetivo é principalmente o
mesmo: assegurar a disponibilidade, a qualidade e a seguranca dos componentes
utilizados em transfusdo. No caso portugués, € o proprio Estado quem assegura,

direta ou indiretamente, o cumprimento desses objetivos (15).



Em 2007, em Portugal, foi aprovado o Decreto-Lei n® 270/2007 de 26 de julho,
estabelecendo uma nova orgéanica para o Instituto Portugués do Sangue, I.P. (IPS),
tendo como missao: regular, a nivel nacional, a atividade da medicina transfusional e
garantir a disponibilidade e a acessibilidade de componentes sanguineos de
qualidade, seguros e eficazes. Em 2012 com o Decreto-Lei n°® 39/2012 de 16 de
fevereiro, o IPS passa a designar-se Instituto Portugués do Sangue e da
Transplantagéo, I.P. (IPST) (12,16).

Adequadamente regulada, a transfusdo sanguinea €& essencial para o
desenvolvimento da medicina e nas Ultimas décadas, diversos tratamentos médicos e
cirdrgicos ndo poderiam ter sido implementados sem recurso a esta terapéutica de
suporte (17,18).

Este procedimento permite a corre¢do de insuficiéncias hematoldgicas, prevenindo
as suas consequéncias e quando devidamente indicada, o seu efeito benéfico
ultrapassa largamente o0s riscos. Estudos realizados em varios paises europeus
revelam que os doentes cirlrgicos e em tratamento oncol6gico sdo os doentes mais
frequentemente transfundidos. Contudo, uma propor¢éo importante de transfusdes é
efetuada em doentes idosos, com situacdes médicas complexas, diagnosticos,
intervencdes e episodios de tratamento hospitalar maltiplo (17-20).

A OMS desenvolveu estratégias para promover a seguranca global do sangue e
minimizar os riscos associados a transfusdes. Todos os aspetos da terapéutica
transfusional tém sido alvo de investigacdo clinica e epidemiologica alargada e
existem indmeras publicacbes em que as indicacdes clinicas dos diferentes
componentes sanguineos sdo avaliadas e estabelecidas sob a forma de guias de

orientacdo ou normas de boas praticas (17,21).

2.2. Agentes infeciosos

De forma a garantir a seguranca de cada dadiva, estas sdo submetidas a testes de
rastreio para agentes infeciosos. Como resultado da implementacdo de testes
progressivamente mais sensiveis, do ponto de vista infecioso a terapéutica
transfusional nunca foi tdo segura como na atualidade (21,22).

No entanto, existem zonas do Mundo em que a qualidade do sangue para
transfusdo continua a ser um grande problema devido a inadequacdo das politicas/

servicos nacionais de transfusdo e da falta de recursos financeiros, infra-estruturas



adequadas e profissionais qualificados. Por exemplo na Nigéria, a transfusdo de
sangue infetado constitui a causa de 5 a 10% das infecdes por VIH na Africa
Subsaariana e 12,5% dos pacientes que receberam transfusdes estdo sob risco de
hepatite pds-transfuséo (23).

Mesmo em paises desenvolvidos, onde a dadiva € considerada segura, deve ser
sempre considerada a possibilidade de existéncia de agentes patogénicos e
emergentes, a possibilidade de dadiva em periodo de janela infeciosa, potencialmente
transmissivel mas ndo detetavel pelos testes convencionais, e ainda a possibilidade de
mutagdao virica, persistindo o risco residual (21,22,24).

As infegBes transmitidas por transfusdo (ITT) podem ser causadas por virus,
bactérias, parasitas e prides (25).

Podem considerar-se duas situagdes: ITT “classicas”, como o VIH, VHB, VHC e o
HTLV, que tém diminuido consistentemente pelas medidas de seguranca aplicadas
nas Uultimas duas décadas; e as ITT que resultam de infecbes emergentes,
reemergentes e/ ou surtos epidémicos, por exemplo, o surgimento do virus do Nilo
Ocidental (VNO) nos Estados Unidos da América (EUA) ou o Virus da Dengue nos
paises sul-americanos (26,27).

De acordo com a International Society for Infectious Diseases, existem hoje
mais de 40 doencas que eram desconhecidas hd uma geracgéo atras e cerca de 1100
eventos epidémicos foram verificados pela OMS nos ultimos cinco anos (28,29)

Doencas infeciosas emergentes sédo definidas como aquelas cuja incidéncia em
humanos aumentou nas Ultimas duas décadas ou ameaca aumentar no futuro
proximo. O surgimento pode ser devido a disseminacdo de um novo agente, ao
reconhecimento de uma infecdo que estava presente na populacdo mas nao foi
detetada ou a constatacdo de que uma doenca estabelecida tem uma origem infeciosa
(28).

Nos paises da Europa Ocidental e do Norte, o risco de ocorréncia de infe¢ao viral,
considerando 0s quatro principais virus transmitidos por transfusdo, é estimado em
cerca de 1 em 1,59 milhdo de componentes sanguineos transfundidos. Em paises em
desenvolvimento, particularmente na zona intertropical do continente Africano, a
infecdo por VIH, VHB e VHC varia entre 0,5 a 15% das dadivas efetuadas. Nestes
paises, aproximadamente 20% das dadivas sdo descartadas por motivos de infe¢éo
(26).

Uma unidade de sangue infetada, ainda que com uma carga viral baixa, tem

capacidade de causar infecdo. Os varios marcadores surgem em momentos



diferentes, tendo cada infecdo um ou mais periodos latentes, desde alguns dias a
meses, dependendo do agente infecioso, do marcador e tecnologia de rastreio
utilizados. Os acidos nucleicos do agente infecioso sdo o primeiro marcador a ser
detetado, seguido pelos antigénios e posteriormente pelos anticorpos, a medida que
se desenvolve a resposta imunitaria (5).

Para que um agente infecioso seja considerado um risco na medicina transfusional
deve apresentar uma fase do seu ciclo de vida na corrente sanguinea do hospedeiro,
assintomatica, podendo ser curta ou prolongada. O agente infecioso deve ter a
capacidade de sobreviver ou permanecer nas condicdes de armazenamento e de
producdo dos componentes e derivados sanguineos, e de causar infecdo quando
inoculado por via intravenosa (30,31).

Em Abril de 2004, foi implementada a metodologia de detecdo de acidos nucleicos
- testes de &cidos nucleicos (TAN). Os TAN introduzidos nos bancos de sangue tém
como finalidade detetar infe¢des viricas, contribuindo para ampliar a seguranca
biolégica dos componentes a transfundir (32—34).

A reducéo do periodo da janela infeciosa pelos TAN é de 22 a 11 dias para o VIH,
59 a 25 dias para o VHB e 70 a 12 dias para o VHC, o que resulta huma reducéo do
risco residual da transmisséo de infecéo (6).

A eficiéncia dos TAN é limitada quando aplicados a virus que possuem uma
carga viral baixa, como o VNO. Neste contexto, virus emergentes, virus que surgiram
recentemente ou disseminados pela circulacdo de pessoas e mercadorias, como 0sS
SARS, tornaram-se uma preocupacao para a seguranca transfusional (28).

Em Portugal, o Laboratorio de Agentes Transmissiveis dedica-se ao rastreio de
dadores de sangue (Laboratério de Serologia Virica e Laboratério de Rastreio
Genomico Viral) e tem como objetivo contribuir para a seguranca transfusional face
aos diversos agentes infeciosos transmissiveis por via sanguinea. (7).

Os responsaveis de Hemovigilancia/ Director do Servico de Sangue devem
proceder a notificacdo de dadores com marcadores analiticos confirmadamente
positivos, ao Sistema Portugués de Hemovigilancia, para os seguintes agentes:

*+ VHB;

+ VHCG;
¢ VIH1/2;
¢ HTLV 1/2;

¢ Treponema pallidum;

*

Outros agentes considerados relevantes para a seguranca transfusional.



2.2.1 Agentes associados a ITT “classicas”

¢ Virus da Hepatite B

O virus da hepatite B é um adenovirus cuja transmisséo ocorre por contacto com
fluidos biolégicos, nomeadamente, sangue, esperma, fluidos vaginais, saliva e leite
materno. O VHB é pandémico, sendo dificil determinar o namero total de casos
transmitidos por transfusédo em todo o mundo (5).

O rastreio baseia-se na detecdo serologica de antigénios virais e dos respetivos
anticorpos, bem como do DNA viral (35).

Os antigénios e os anticorpos especificos mais importantes, relacionados com a
infecdo pelo VHB e que podem ser pesquisados no soro ou plasma, sédo, por ordem
cronolégica de aparecimento, o DNA VHB, o AgHBs, o AgHBe, o AcHBc IgM, o AcHBc
total (IgG + IgM), o AcHBe e 0 AcHBs (35).

Os AgHbs séo o principal marcador utilizado nos programas de rastreio, uma vez
gue sao facilmente detetados pela maioria dos testes. Geralmente surgem 3 semanas
apos a infecdo. Para a sua detecdo s&o habitualmente utilizados imunotestes com
elevada sensibilidade, tais como ensaios ELISA (36).

A presenca de AgHBs pode indicar uma infe¢do atual ou cronica, pelo que um
teste positivo para este marcador implica a exclusdo da dadiva (26).

Quando os resultados para a detecdo de antigénios sdo negativos, a detecao do
DNA através de TAN reduz o risco de transmisséo nas transfusdes durante o periodo
de janela infeciosa, ou seja, quando os niveis de antigénios séo relativamente baixos
(5,36).

Em Portugal, para fins transfusionais, consideram-se resultados analiticos
confirmadamente positivos, 0s seguintes:

- DNA VHB positivo com ou sem AgHBs positivo;

- AgHBSs positivo + teste de neutralizagdo positivo e outro marcador AgHBe, AcHBe
ou AcHBc positivo (37).

+ Virus da Hepatite C

O virus da hepatite C € um retrovirus que, tal como O VHB, pode ser encontrado
no sangue e noutros fluidos organicos. Comparativamente com outras hepatites, a
transmisséo do VHC ocorre sobretudo através do sangue, sendo as transfusdes e o
contacto com agulhas e seringas nao esterilizadas, as principais causas da sua

propagacao (5,38).



O diagnostico laboratorial da infecdo baseia-se em dois tipos de testes, os testes
serolégicos para a determinagdo de anticorpos anti-VHC e os testes de biologia
molecular para detecédo do genoma viral (38).

Os anticorpos anti-VHC séo detetaveis em circulagdo 30 a 60 dias apos a infe¢éo
e sao o principal marcador serolégico utilizado nos métodos de rastreio (39,40).

A confirmacado da infecéo ativa faz-se através da detecdo do RNA viral, utilizando
técnicas de amplificagdo, nomeadamente por PCR. Estes testes permitem detetar
infecdo ativa na auséncia de anticorpos, como € o caso de individuos no periodo de
janela infeciosa ou de individuos severamente imunocomprometidos (ex: co-infectados
com VIH) (38-40).

Em Portugal, para fins transfusionais, consideram-se resultados analiticos
confirmadamente positivos, 0s seguintes:

- RNA VHC positivo com ou sem serologia positiva;

- Testes de serologia positivos + Imunoblot positivo mesmo que RNA VHC
negativo (37).

+ Virus daimunodeficiéncia humana 1/2

O virus da imunodeficiéncia humana é um retrovirus que pode ser encontrado no
sangue e noutros fluidos organicos. Existem dois tipos: o VIH 1 e o VIH 2 (5).

Os métodos de rastreio utilizados tém como objetivo a detecao de anticorpos (anti-
VIH 1 e anti-VIH 2) e do RNA viral (5).

Os anticorpos anti-VIH 1 e anti-VIH 2 sao detetaveis cerca de 3 semanas apés a
infecdo e aproximadamente 6 dias ap0s a primeira detecdo dos antigénios
caracteristicos do VIH, nomeadamente o antigénio p24 (5,41).

Nos ultimos anos, o algoritmo de diagndstico de infecao VIH baseou-se na detegéo
de anticorpos contra o VIH, utilizando técnicas como ELISA para VIH 1/ VIH 2, seguido
de um teste de western blot VIH 1 como método confirmatério. Este € um teste
independente e complementar, de elevada especificidade para amostras que
apresentem resultados repetidamente reativos por procedimentos de triagem ou
rastreio, como os testes imunoenzimaticos ELISA (37,42).

Mais recentemente comecaram também a ser utilizados os testes de acidos
nucleicos. O RNA do VIH é detetado 7 a 11 dias apds o contdgio, inclusivamente nos
periodos em que os antigénios e os anticorpos ainda ndo séo detetaveis, pelo que a

utilizacdo de testes que visam a detecdo do RNA viral permitem reduzir o risco de



transmissdo do virus por transfusdo. Para a detecdo do RNA viral sdo utilizados
métodos TAN, nomeadamente a PCR (43).
Em Portugal, para fins transfusionais, consideram-se resultados analiticos
confirmadamente positivos, 0s seguintes:
- RNA VIH positivo com ou sem serologia positiva;
-Testes de serologia positivos + Imunoblot positivo mesmo que RNA VIH
negativo (37).

¢ HTLV1/2

Os Virus Linfotrépicos de Células T humanas tipo 1 e 2 sdo retrovirus que
possuem distribuicdo mundial (44).

O diagnostico de infe¢Bes por HTLV 1/2 é feito através da detecédo de anticorpos
especificos no soro ou plasma, recorrendo a técnicas como ELISA. Devido aos falsos
positivos encontrados em testes de rastreio, que representam um problema nos
bancos de sangue, qualquer soro ou plasma considerado positivo ou incerto deve ser
submetido a testes de confirmacdo (nomeadamente Western Blot ou Immunoblot)
(44,45).

Caso esta técnica proporcione um resultado inespecifico, recorre-se a PCR (45).

Em Portugal, para fins transfusionais, consideram-se resultados analiticos
confirmadamente positivos, 0s seguintes:

- Testes de serologia positiva + Imunoblot positivo com ou sem DNA proviral

positivo (37)

¢+ Treponema pallidum

O Treponema pallidum é a espiroqueta responsavel pela sifilis. Esta bactéria,
endémica em certas zonas do mundo, transmite-se durante a gravidez da mae para o
feto, por transfusdo sanguinea e por contacto sexual (46,47).

Os testes serolégicos sdo os mais frequentemente utilizados no diagndstico
laboratorial da sifilis. Este método indireto deteta os anticorpos resultantes da resposta
imunoldgica do hospedeiro a presenca do T. pallidum (48).

No Laboratério de Agentes Transmissiveis por Transfusdo o rastreio serolégico de
T. pallidum é realizado com testes de Imunoensaios Enzimaticos (EIA) e Imunoensaios
por Quimioluminescéncia (CIA) Anti-T.pallidum Total (IgG + IgM). Os Ac IgM sé&o
geralmente detetaveis duas a trés semanas apoés a infecdo, seguido da detecédo dos

Ac IgG aproximadamente duas semanas depois (48-51).



Em Portugal, para fins transfusionais, consideram-se resultados analiticos
confirmadamente positivos, 0s seguintes:

- IgM positivo com ou sem IgG positivo;

- IgG positivo com IgM negativo em situacdo de seroconversao.

Tabela 2.1 - Resumo dos critérios de notificacé@o para resultados analiticos positivos em Portugal.

VHB VHC VIH HTLV 1/2 T. Pallidum
DNA VHB+ com ou RNA VHC+ com ou RNA VIH+ com ou Testes de IgM+ com ou sem
Resultado sem AgHBs+; sem serologiat; sem serologia+; serologia+ com 19G+;
analitico AgHBs+ com teste Testes de Testes de imunoblot+ com IlgG+ com IgM- em
de neutralizagéo+ e serologia+ com serologia+ com ou sem DNA situacéo de
outro marcador imunoblot+ mesmo imunoblot+ proviral + seroconversao.
AgHBe, AcHBe ou que RNA VHC -. mesmo que RNA
AcHBc +. VIH -.

+ (positivo) / - (negativo).
Fonte: Adaptado de Critérios de Notificagédo de Perfil Epidemioldgico de Dador — IPST (37).

2.2.2 Agentes associados a infecbes emergentes e surtos
epidémicos

+ Virus do Nilo Ocidental (VNO)

7

Este virus é transmitido pelo mosquito Culex spp e possui um periodo de
incubacdo de 3 a 14 dias. Tém sido registados surtos epidémicos em humanos e
equinos em regides da Africa, Sul da Europa, América do Norte e Asia. Nos EUA, o
teste de rastreio foi implementado em 2003, sendo a prevaléncia de positividade do
teste de cerca de 0,001% (818 positivos em 6 milhdes de unidades) e cerca de 80%

dos dadores séo assintomaticos (25,27,52).

¢ Virus Dengue
A infe¢do por este virus é provocada por um flavivirus e transmite-se através da
picada de mosquitos do género Aedes, ndo ocorrendo transmissdo de pessoa para

pessoa. A dengue transmitida por transfuséo foi identificada pelo Comité de Doencas
Transmissiveis por Transfusdo da American Association of Blood Banks (AABB) como

uma das infe¢cdes emergentes de maior prioridade nos EUA e Canada.
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Em Portugal Continental ndo foram, até a data, detetados mosquitos do género,
tendo ocorrido esporadicamente alguns casos de pessoas com dengue provenientes
de outros paises. A situagcdo na llha da Madeira é diferente, tendo existido um surto
em 2012, onde foram confirmados laboratorialmente 1084 casos. Desde que 0 surto
foi considerado controlado, em 03/03/13, ndo foram identificados novos casos
autoctones de dengue na llha (25,53,54).

+ Virus Zika

Este é um virus cuja classificacdo cientifica pertence a Familia Flaviviridae (tal
como o virus do dengue), transmitido principalmente pela picada do mosquito Aedes.
Atualmente tém-se registado surtos da doenga nas Ameéricas, Africa e Asia, pelo que
nos EUA o teste de rastreio é realizado para todas as dadivas de sangue. Foi descrita
transmissao por transfusdo em quatro pacientes do Brasil, ainda que os recetores ndo
tenham demonstrado nenhum sintoma relevante. A sensibilidade ao risco de
transfusdo aumentou pela ocorréncia de danos neurolégicos graves em fetos de maes

infetadas durante a gravidez (25,55).

+ Virus Epstein-Barr (VEB)

O VEB esta associado a uma variedade de doengas, entre as quais a
mononucleose infeciosa. Para efeitos transfusionais, o rastreio serolégico de dadores
€ impraticavel devido a alta prevaléncia na populagéo (~90%). Individuos com infecdo
ativa (mononucleose infeciosa) sao habitualmente sintoméaticos e como tal, sao
excluidos para dadiva. O processo de leucorreducao reduz o material genético do VEB

a niveis indetetaveis, podendo reduzir efetivamente o risco de transmisséao (25).

¢+ Plasmodium

Existem diversos parasitas do género Plasmodium. O género Anopheles é o
responsavel pela malaria. O parasita é transmitido através da picada do mosquito e
uma vez no ser humano, os parasitas multiplicam-se no figado, infetando os glébulos
vermelhos do sangue. A transmisséo ocorre através do contacto com sangue infetado,
nomeadamente pela picada do mosquito, por transfusdo sanguinea ou transplante de
6rgdos. A malaria € endémica em regides tropicais e subtropicais de Africa, Asia,

América Central e América do Sul (25,56).
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¢+ Trypanosoma cruzi

O parasita protozoario Trypanosoma cruzi (T.cruzi), responsavel pela doenca de
Chagas, encontra-se maioritariamente em zonas endémicas da América Latina, onde
€ transmitido do vetor para o ser humano através do contacto com fezes de
triatomineos. Os sinais de infecdo aguda desaparecem sem tratamento, mas a
parasitémia de baixo nivel persiste permanentemente, dando origem ao risco de
transmissdo por transfusdo, pelo que a analise sanguinea antes da realizacao de

transfusdes sanguineas ou transplantes é essencial para prevenir a infecao (25,57).

+ Prido

A doencga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ) € a mais comum das doengas pridnicas.
Existem quatro variantes: a esporadica, a familiar, a iatrogénica e a variante (vDCJ).
De todas as formas apenas a vDCJ é transmissivel por transfusdo sanguinea. A
primeira resposta para seguranca do sangue no Reino Unido, iniciada em 1998, foi
introduzir a leucodeplecdo de componentes sanguineos. Ainda que sem base
cientifica definitiva para esta iniciativa, os resultados preliminares sugeriram que 0s
linfocitos B possuem algum papel na disseminacdo do prido infecioso. O
desenvolvimento de um teste de triagem especifico tem sido complexo e dubitativo. A
detecdo do prido por métodos serolégicos classicos é ineficaz pela auséncia de
qualquer resposta imune por parte do hospedeiro. A importancia de definir padrbes de
desempenho adequados para os testes de triagem de dadores levou ao
estabelecimento de um padrao regulatério da Unido Europeia, que exige que os testes

atinjam pelo menos 90% de sensibilidade e 99 5% de especificidade (28,58).

+ Citomegalovirus (CMV)

O CMV é um herpes-virus que causa infecdo latente com capacidade de
reativacdo. A infecdo é vitalicia pois estabelece-se nos leucécitos mononucleares e
respetivos percursores. Por norma, a positividade para CMV néo causa adiamento do
dador nem descarte dos componentes. Apesar da possibilidade de transmissédo por
transfusdo, ndo é possivel realizar o respetivo rastreio a todas as unidades devido a
elevada prevaléncia na populagdo. Por exemplo na india, a prevaléncia de anti-CMV
(IgG) é de aproximadamente 95%, e 5% da populag¢édo de dadores testados possuem
anticorpos IgM, suportando o risco de transmitir a infecdo por CMV a pacientes

imunocomprometidos ou recém-nascidos. A leucorreducdo estd associada a
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diminuicdo da taxa de transmissdo de infe¢cdes por CMV. ApOs a introducdo desta
técnica, os dadores potencialmente infeciosos para este agente sdo aqueles com
infecdo primaria (27,59,60).

¢ Parvovirus B19
Este é um virus da familia Parvoviridae. A infe¢céo pelo B19 é muito comum nos
EUA atingindo mais de 50% da populacédo adulta. A transmisséo por transfusdo de

sangue e transplante de 6rgaos € pouco frequente (25).

¢+ SARS-CoV-2

COVID-19 é a denominagéo atribuida pela OMS & doenga provocada por um novo
coronavirus (SARS-CoV-2). Este virus foi identificado pela primeira vez em humanos
no final de 2019 na cidade chinesa de Wuhan, dando lugar a um importante surto
(61,62).

A pandemia de COVID-19 é uma significativa ameaca a saude publica. Embora o
agente causador seja um virus respiratério, os dados disponiveis indicam que a
COVID-19 representa uma ameaca para a sustentabilidade do fornecimento de
substancias de origem humana, nomeadamente sangue e componentes sanguineos.
Este fornecimento € particularmente vulneravel uma vez que depende de dadivas
diarias e os componentes sanguineos tém um tempo de armazenamento limitado (61—
63).

A potencial transmissdo de SARS-CoV-2 através da transfusdo de sangue e
componentes sanguineos permanece desconhecida e € considerada apenas tedrica.
Até ao momento, néo foi reportado nenhum caso de transmissao de virus respiratorios
(incluindo coronavirus) por transfusao ou transplantacéo e as medidas adotadas para
a elegibilidade dos dadores de sangue impedem a dadiva de pessoas com
manifestacdes clinicas de infe¢éo respiratéria ou febre. No entanto, e de acordo com a
informacg&o atual, as incertezas sobre existéncia de virémia durante o periodo de
incubacdo, durante a fase assintomética da infecdo, ou apds a resolugdo dos
sintomas, continuam a ser uma preocupacao no que se refere a seguranca do sangue
e componentes sanguineos (61,62).

Em Portugal, foram aplicadas diversas medidas preventivas para a reduzir o
potencial risco de transmissdo de SARS-CoV-2 por transfusdo. S&o suspensas as
dadivas de dadores de sangue por 28 dias ap0s sinais ou sintomas de febre ou de

infecdo respiratdria aguda, apds possivel exposicado/ contato com caso confirmado de
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COVID-19 e apoés viagem para areas ou regides com transmissdo comunitéria ativa.
Os potenciais dadores com infecdo COVID-19 ndo séo elegiveis para a dadiva de
sangue (63).

Os virus RNA de invélucro lipidico e de grande dimensdo, como SARS-CoV-2, sdo
removidos e/ou inativados durante as metodologias de fracionamento do plasma e de
inativagdo, assim o0s processos de inativacdo e remocdo do virus durante o
processamento devem mitigar a transmissédo de SARS-CoV-2 através de derivados de
plasma (61,62).

2.3. Inativacdo Patogénica de Componentes Sanguineos

Aos métodos ja& mencionados para assegurar a seguranca transfusional,
adicionam-se também métodos de desleucocitacdo e irradiacdo e tecnologias de
reducdo patogénica (TRP) nos componentes sanguineos (Figura 2.1).

Com a desleucocitacdo (remocao dos leucécitos) em todos 0s componentes
sanguineos conseguiu-se uma redugdo da aloimunizacao, da transmisséo de prides e
de infe¢des por virus intracelulares como o citomegalovirus. A pratica da irradiacédo
dos componentes, prescrita para doentes de risco, como os imunodeprimidos, anula a
proliferacdo dos linfocitos T residuais viaveis pds-desleucocitacéo, eliminando reagdes
adversas mortais no recetor, como a doenca do enxerto contra 0 hospedeiro. As TRP
estdo atualmente disponiveis para o plasma e plaquetas. Estas tecnologias inativam
também os linfécitos T, virus, bactérias, parasitas e reduzem a concentragdo de
citoquinas. Em Portugal foram adotados os métodos baseados nos psoralenos

(amotosaleno) e na riboflavina (19,64,65).
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Figura 2.1 - Impacto das medidas de seguranca aplicadas para prevenir ITT
Fonte: Allain JP, Goodrich R.. 2017 (64)

A sobreposigdo entre cones indica a aplicagdo de métodos diferentes sobre os mesmos agentes. O plano
horizontal de cor azul indica o impacto dos sistemas de redugdo patogénica, complementando com
grande eficcia a inativagdo do material nucleico de células, virus e bactérias residuais (64).

As plaquetas apresentam risco de contaminagdo porque sdo conservadas a 22°C.
A maioria dos agentes envolvidos em contaminagdes plaquetarias é constituinte da
flora normal da pele, que pode ser introduzido no momento da pungdo venosa.
Algumas instituicbes fazem culturas de plaquetas durante o periodo de
armazenamento para minimizar este risco. Os processos de inativacao patogénica sédo
usados em varios paises, no entanto € necessaria obtencdo de mais dados clinicos

para confirmar a seguranca e eficacia destes métodos (19,59).

2.4. Hemovigilancia

A hemovigilancia consiste hum conjunto de procedimentos que abrange toda a
cadeia de transfusdo, desde a dadiva e processamento do sangue até ao momento da
transfusdo e respetivo seguimento. Inclui a monitorizacdo, notificacdo e analise dos
efeitos adversos relacionados com as dadivas, processamento e transfusdo do sangue
e a tomada de medidas para evitar a sua ocorréncia. Como tal, a hemovigilancia deve
ser integrada em todos os passos da cadeia de transfusdo e em todas as

organizacdes responsaveis por uma parte dessa cadeia (66).
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A 30 de Setembro de 2005, foi publicada a Diretiva Europeia que regula, a nivel
dos estados membros da Unido Europeia, a Hemovigilancia - que define os requisitos
de rastreabilidade das unidades de sangue e componentes, bem como a notificacdo
dos incidentes e reacdes adversas graves que tenham ocorrido (67).

A Unido Europeia (UE) considera a Hemovigilancia como um sistema organizado
para observar, registar, analisar e reportar irregularidades que ocorram na cadeia
transfusional. Tem também a missao de utilizar os conhecimentos e a experiéncia
adquiridos para corrigir erros e evitar a sua repeticdo, contribuindo deste modo para a
melhoria do Sistema de Qualidade Transfusional (19).

No Reino Unido, o Serious Hazards of Transfusion (SHOT) constitui o sistema de
hemovigilancia. Procede a colheita e analise de informag6es andénimas sobre eventos
adversos e reacoes relacionadas com a transfusdo sanguinea naquele pais, sendo a
notificagdo de natureza voluntéaria. O SHOT identifica riscos e problemas, bem como
emite recomendagfes para melhorar a seguranca do doente. Essas recomendacdes
sdo publicadas num relatério anual, que é distribuido por todas as instituicdes de
saude. O SHOT engloba todos 0os componentes sanguineos produzidos no Reino
Unido pelos quatro servigos de transfusdo: NHS Blood and Transplant (NHSBT),
Scottish National Blood Transfusion Service (SNBTS), Northern Ireland Blood
Transfusion Service (NIBTS) e Welsh Blood Service (WBS) (68).

Em Portugal, o IPST iniciou desenvolvimentos na area da hemovigilancia mesmo
antes da publicacdo de legislacdo que o tornasse obrigatdrio, acompanhando e
envolvendo-se assim nos progressos internacionais, nomeadamente em Franga e no
Reino Unido (69).

Nesta atitude proactiva, Portugal, embora ndo dispondo de um sistema
implementado de Hemovigilancia, tomou em 1997 com outros quatro paises europeus
(Bélgica, Franca, Luxemburgo, Holanda) a iniciativa de promover a primeira reuniao
internacional sobre hemovigilancia da qual resultou a fundacdo da European
Hemovigilance Network (EHN). Portugal ainda participa ativamente nesta organizagéo
gue veio a mudar o seu nome para International Hemovigilance Network (IHN). A EHN
foi estabelecida para aumentar a seguranca do sangue a nivel europeu e para
desenvolver e manter estruturas europeias comuns relacionadas com o sangue e
componentes sanguineos, pela comunicacdo de informacao vélida entre os Estados
membros, pela comunicacdo de alertas e pelo desenvolvimento de atividades
formativas conjuntas. Esta rede foi responsavel pela criagcdo da base de dados de

Vigilancia Internacional de Reac¢fes e Eventos Associados a Transfusdo (ISTARE),

16



que contém dados de eventos adversos apds transfusdo de sangue e restantes
componentes, notificados voluntariamente pelos 23 paises que fazem parte desta
organizagao. (70,71).

A iniciativa da criacdo do Sistema Portugués de Hemovigilancia (SPHv) foi do
IPST, em cooperagdo com outras instituicdes, tendo ficado completa a estrutura
béasica de notificacdo em 2009. Mas foi em 2010 que alteragfes significativas foram
introduzidas com vista a desenvolver um sistema cada vez mais fidedigno. Até 2010
apenas as instituicdes publicas de saude faziam parte do sistema de notificagcéo, tendo
sido nesse ano introduzidas também as instituicdes privadas. Desta forma, o Sistema
tornou-se mais robusto e consistente com a realidade nacional (72).

Os servigos de notificagdo dispdem de relatores institucionais, normalmente os
responsaveis dos Servicos de Medicina Transfusional (SMT) dos hospitais, que
reportam ao SPHv as notificagbes sobre reacdes ou incidentes relacionados com a
transfusdo. No final de cada ano civil as informag6es sdo compiladas num relatério
que é publicado e divulgado pela comunidade da medicina transfusional. Este relat6rio
expde os dados recolhidos ao longo do ano, compara a sua evolugdo e emite
recomendacdes. Posteriormente sdo enviadas a autoridade nacional competente, que
atualmente é a Direccao Geral de Saude (DGS), todos os dados notificaveis segundo
a Diretiva 2005/61/EC, que séo posteriormente enviados a Comissao Europeia (CE).

Uma das medidas de hemovigilancia implementadas, de forma a realizar uma
avaliacdo uniforme a todos os dadores, consiste na entrega de um questionario
padronizado que incorpora critérios de selecdo, garantindo que as mesmas
informagdes sejam recolhidas sistematicamente sobre cada dador em cada ocasido de
dadiva. Deverao ser questionadas e registadas todas as situacdes de risco
relacionaveis, utilizacdo de drogas, contacto homossexual, contacto heterossexual,
contacto sexual a troco de dinheiro ou drogas, origem em zona endémica e outros. De
forma geral, os dadores devem ser adiados apos qualquer infecdo e até que estejam
totalmente recuperados. Se um individuo tiver contato com uma doenca infeciosa nédo
deve realizar a dadiva mesmo que tenha conhecimento que é imune (1,22,24,37).

O questionario preenchido é, posteriormente, revisto numa entrevista confidencial
com um profissional qualificado de salde que coloca questfes relevantes e avalia as
condicbes do dador, de forma a facilitar a decisdo sobre a sua aceitagcdo ou
adiamento. A abordagem que permite uma maior redugdo do risco infecioso
transfusional é a complementaridade entre dadores informados e conscientes do risco,

e a realizacdo da entrevista clinica (1,22,24).
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A avaliacdo do adiamento do dador visa excluir dadivas de individuos em risco de
infecdo transmissivel por transfuséo, particularmente daqueles com infecdo adquirida
recentemente (1).

Todos estes procedimentos aplicados para selecionar e rastrear dadores séo
rigorosos e altamente controlados. Receber sangue em Portugal é seguro e esta
associado a um indice de riscos ou complicagbes baixo. O Risco Residual Infecioso
(RRI) € um modelo matematico desenvolvido para estimar o risco infecioso associado
a transfusdo, e que tem em conta a incidéncia da infecdo nos dadores (seroconversao)
e o periodo de janela dos testes de rastreio genémico realizados. Portugal dispde de
um sistema de hemovigilancia robusto que monitoriza o numero de infegcbes
identificadas nos dadores novos e habituais (22,33).

Apesar do risco de transmissdo de infecdes por transfusdo de sangue ou
componentes ser atualmente baixo, € dependente da implementagcdo continua de
estratégias de prevencdo como a selegcdo dos dadores, a realizacdo de testes
laboratoriais de rastreio e a utlizagdo de técnicas de inativacdo dos agentes

patogénicos (8,31).

18



3.Metodologia

J& definida a questdo de investigacdo e os objetivos do estudo, descreve-se neste
capitulo o processo metodoldgico utilizado na realizagdo deste trabalho.

3.1 Caracterizacao do Estudo

O presente estudo é uma revisdo sistemética da literatura. Este € um tipo de
investigagcdo que disponibiliza um conjunto de dados provenientes de diferentes
estudos, mediante a aplicacdo de métodos explicitos e sistematizados de pesquisa,
selecdo de evidéncias com base em critérios de elegibilidade pré-definidos, analise
critica e sintese do conteldo das vérias evidéncias selecionadas (73,74).

As varias fases do processo metodolégico foram elaboradas segundo as
consideragcbes do PRISMA statement (Preferred Reporting Items for Systematic
reviews and Meta-Analyses), com o objetivo de assegurar uma revisao completa, clara

e precisa (75,76).

3.2 Critérios de Selecado de Estudos

Foram definidos critérios de inclusdo de forma a delimitar uma amostra adequada
aos resultados pretendidos e a questdo de investigacdo formulada: (1) publicacdes
com relevancia para a tematica em investigagdo; (2) publicagbes em lingua inglesa,
portuguesa, espanhola ou francesa; (3) ano de publicagdo entre 2008 e 2020; (4)

publicagBes com texto disponivel na integra.

3.3 Métodos de Pesquisa

A selecdo dos estudos a incluir nesta revisdo da literatura foi realizada durante um
periodo de 13 meses, entre Setembro de 2019 e Outubro de 2020. A pesquisa foi
efetuada eletronicamente recorrendo as bases de dados Pubmed, OMS, IPST, AABB,
SHOT, utilizando as palavras-chave em portugués e em inglés: dadores/ donors;
sangue/ blood; prevaléncia/ prevalence; agentes infeciosos/ infectious agentes;
hemovigilancia/ hemovigilance; Portugal. As palavras-chave definidas foram utilizadas

de forma isolada ou conjugadas entre si.
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3.4 Selecao dos Estudos

De acordo com os critérios enunciados, foram identificados quarenta e sete
registos com relevancia. Realizou-se depois a triagem das publicacbes pelo titulo e,
posteriormente, pelo resumo. Numa fase final, procedeu-se a leitura do texto integral
para avaliacdo da relevancia face a temética em investigagdo. Foram removidas todas
as duplicacdes de artigos.

A selecdo final, ap6s a identificacdo dos estudos, remocao das publicacdes
duplicados, aplicados os critérios de inclusao e refinamento de pesquisa compreendeu

17 publicacgbes (Figura 3.1).

Registos identificados durante a pesquisa em base de dados (n= 47)

IPST=8 SHOT =10 AABB =5 OMS =8 Pubmed = 16

Secreening por elegibilidade de titulos e resumos (n= 47)

Causas: Data < 2008; texto integral ndo
disponivel; estudos nao relacionados

Excluidos = 11 Causas: Estudos que ndo respondem ao

objetivo

Estudos incluidos na analise (n = 17)

Excluidos = 19

Figura 3.1 - Esquema representativo da pesquisa e sele¢do de artigos nas varias bases
de dados.

3.5 Identificac&o dos estudos

As dezassete publicacdes analisadas nesta revisdo encontram-se descritas quanto
aos autores, titulo, ano de publicacéo, pais de origem, tipo e objetivo do estudo e data

de extracdo de dados na Tabela 3.1.
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Tabela 3.1 - Identificagcdo das publicagcdes selecionadas quanto aos autores, titulo, data, pais de origem,
objetivos do estudo e data de extragdo de dados

Autores

Margarida Amil &
Rita Piteira

Gracinda de Sousa;
Isabel Miranda;
Isabel Pires

Jorge Condeco;
Maria Anténia
Escoval,

Mario Chin &
Matilde Santos.
Gracinda de Sousa;
Isabel Miranda;
Isabel Pires

Jorge Condeco;
Maria Anténia
Escoval;

Mario Chin &
Matilde Santos.
Gracinda de Sousg;
Isabel Miranda;
Isabel Pires

Jorge Condeco;
Maria Anténia
Escoval;

Mario Chin &
Matilde Santos.
Gracinda de Sousa;
Isabel Miranda;
Isabel Pires

Jorge Condeco;
Maria Anténia
Escoval;

Mario Chin &
Matilde Santos.
Maria Anténia
Escoval; Jorge
Condeco; Ana
Paula Sousa,
Augusto Ramoa;
Isabel Lobo; Isabel
Miranda; Mario
Chin; Matilde
Santos & Gracinda
de Sousa.

Titulo

Relatério de
Atividade dos
Servigos de
Sangue Nacionais
2008-2011

Relatorio de
Actividade
Transfusional
2013

Relatério de
Atividade
Transfusional e
Sistema Portugués
de Hemovigilancia
2014

Relatério de
Atividade
Transfusional e
Sistema Portugués
de Hemovigilancia
2015

Relatorio de
Atividade
Transfusional e
Sistema Portugués
de Hemovigilancia
2016

Relatério de
Atividade
Transfusional e
Sistema Portugués
de Hemovigilancia
2017

Ano de

publicacgéo,
Pais de Origem

Portugal

2014,
Portugal

2015,
Portugal

2016,
Portugal

2017,
Portugal

2018,
Portugal
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Tipo de
Estudo

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Objetivo do
estudo

Descrever toda a
informacé&o sobre
as atividades da

rede nacional de

transfusao.

Recolha de
informacéo sobre
as atividades da
rede nacional de
transfusao no
ano de 2013.

Conhecer a
evolugao da
atividade
transfusional
nacional,
monitorizar riscos
e estabelecer
tendéncias.
Obtengédo de
informacéao
nacional,
validada, para a
formulacao de

tomadas de
decisdo em todas
as fases.
Conhecer a
evolugao da
atividade
transfusional
nacional,

monitorizar riscos
e estabelecer
tendéncias.

Conhecer a
evolucéo da
atividade
transfusional
nacional,
monitorizar riscos
e estabelecer
tendéncias.

Data de
extracéo de
dados

18-05-2020

19-05-2020

19-05-2020

19-05-2020

20-05-2020

20-05-2020



Maria Antoénia
Escoval; Jorge
Condeco; Ana
Paula Sousa,
Augusto  Ramoa;
Cristina Caeiro;
Isabel Lobo; Isabel
Miranda; Mario

Chin & Matilde
Santos.

Serious Hazard of
Transfusion
(SHOT)

Serious Hazard of
Transfusion
(SHOT)

Serious Hazard of
Transfusion
(SHOT)

Serious Hazard of
Transfusion
(SHOT)

Serious Hazard of
Transfusion
(SHOT)

Mathew R. P.
Sapiano; Jefferson
M. Jones;
Alexandra A.
Savinkina; Kathryn
A. Haass;

James J. Berger &
Sridhar V.

Basavaraju.

Relatério de
Atividade
Transfusional e
Sistema Portugués
de Hemovigilancia
2018

Annual SHOT

Report 2015

Annual SHOT
Report 2016
Annual SHOT

Report 2017

Annual SHOT
Report 2018
Annual SHOT

Report 2019

Supplemental
findings of the
2017 National
Blood Collection
and Utilization
Survey

2019,
Portugal

2016,
Reino Unido

2017,
Reino Unido

2018,
Reino Unido

2019,
Reino Unido

2020,
Reino Unido

2020, Estados
Unidos da
América.
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NA

NA

NA

NA

NA

NA

Estudo
descritivo

Analisar a
atividade do
sistema,
estabelecer
padrbes e
tendéncias para
um melhor
conhecimento da
realidade.
Recolha de

dados sobre todo
o processo do
dador de forma a
melhorar a
seguranga  em
todas as éreas

da préatica
transfusional.
Recolha de

dados sobre todo
0 processo do
dador de forma a
melhorar a
segurangca  em
todas as areas

da pratica
transfusional.
Recolha de

dados sobre todo
0 processo do
dador de forma a
melhorar a
seguranga  em
todas as areas

da pratica
transfusional.
Recolha de

dados sobre todo
o0 processo do
dador de forma a
melhorar a
seguranga  em
todas as areas

da pratica
transfusional.
Analisar as

tendéncias e os
dados de 2019,
provenientes de
todas as areas
onde a
transfusdo é
praticada.
Descrever
resultados
complementares
acerca das
caracteristicas da
populagéo de
dadores, dadivas
e transfusodes.

20-05-2020

17-09-2020

17-09-2020

17-09-2020

17-09-2020

17-09-2020

23-09-2020



Alexandra A. Transfusion- Descrigdo da
Savinkina; Kathryn associated taxa de eventos
é- Eagisp;i;v'r%t'hew 2%“56 events 2020, Estados Estudo adversos 23-09-2020
Richard A. Henry; implementation of Unldf)s da descritivo assomaq03 a
James J. Berger: blood Ameérica. Fransfusao e~ da
Sridhar V. safety measures - implementac&o
Basavaraju & findings from the de medidas para
Jefferson M. Jones. 2017 National seguranca do
Blood Collection sangue em 2017.
and Utilization
Survey
Apresentacdo de
Pan American Supply of Blood for 2017, Estados NA indicadores sobre  25-09-2020
Health Organization Tra_nsfusior_1 in Unidos da a disponibilidade,
G A il seguranga - e
Countries, 2014 utilizagéo de
and 2015. sangue, bem
como a
organizacdo dos
sistemas
nacionais de
sangue.
Nicholas H. Comparing Andlise de 28-09-2020
Saadah; Johanna  transfusion 2018, Holanda Estudo informagdes
G. van der Bom; reaction risks for descritivo provenientes da
Johanna C. various plasma
Wiersum-Osselton;  products base de dados
Clive Richardson; — an analysis of 7 ISTARE  sobre
Rutger A. years of ISTARE transfusdo  de
Middelburg; haemovigilance plasma e reagGes
Constantina Politis;  data. transfusionais.
Philippe Renaudier;
Pierre Robillar &
Martin R.
Schipperus
Obtencgéo de
J.B. Tapko, B. Status of Blood 2014, Replblica NA dados 17-10-2020

Toure and Luis G.
Sambo

NA — N&o aplicavel

3.6

Safety in the Who
African Region
2010.

do Congo

atualizados sobre
a seguranca do
sangue de modo
a tragar
estratégias e
intervencdes de
melhoramento.

Avaliacédo da Qualidade

Previamente a avaliacdo da qualidade das publicacdes foi definido que apenas
seriam incluidos os estudos que evidenciassem qualidade metodologica. Para tal,
todos foram retirados de bases de dados creditadas, possibilitando a recolha de
publicacbes cientificamente reconhecidas e documentos oficiais emitidos por
organismos publicos, com caracteristicas descritivas correspondentes aos objetivos

deste trabalho.
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3.7 Extracdo dos dados

Os dados dos dezassete estudos/ relatorios foram extraidos de forma
independente com recurso a um ficheiro tabelar da Microsoft Excel, com posterior
introdugcdo no decorrer da leitura integral de cada um deles e de acordo com as
seguintes variaveis de pesquisa: numero de dadivas em cada ano e género; agentes
infeciosos rastreados laboratorialmente; perfil epidemiolégico / % de unidas
transfundidas comprovadamente positivas.

O ficheiro contém dados das publicacdes classificados da seguinte forma: (1)
autores, (2) titulo, (3) ano de publicacdo (4) pais de origem, (5) tipo de estudo, (6)
objetivos do estudo, (7) participantes, (8) resultados e (9) data de extracdo dos dados.
Algumas destas informacfes ja foram referenciadas na tabela 3.1 e as restantes,

encontram-se resumidas na tabela 3.2.

Tabela 3.2 - Resumo dos principais resultados de cada um dos estudos selecionados.

Publicacao Participantes Métodos Principais resultados
Relatério de Atividade HTLV — 419 casos
dos Servigcos de Sangue ND Descritivo

Nacionais 2008-2011

VHB - 55 casos
Relatério de Actividade 283 053 Descritivo VIH — 39 casos

Transfusional 2013 dadores .

HTLV -5 casos

Relatério de Atividade VHB - 41 casos
Transfusional e Sistema Zi oo Descritivo VIH — 26 casos
dadores
Portugués de VHC — 22 casos
Hemovigilancia 2014 HTLV — 1 caso
Relatério de Atividade VHB - 57 casos
Transfusional e Sistema 265 323 Descritivo VIH — 28 casos
dadores
Portugués de VHC - 21 casos
Hemovigilancia 2015 HTLV — 4 casos
Relatério de Atividade VHB - 30 casos
Transfusional e Sistema 253 821 VIH — 26 casos
o dadores .
Portugués de Descritivo VHC - 22 casos
Hemovigilancia 2016 HTLV — 2 casos
T-Pallidum — 151 casos
Relatério de Atividade VHB - 30 casos
Transfusional e Sistema 244 941 Descritivo VIH — 13 casos
Portugués de dadores VHC - 22 casos
Hemovigilancia 2017 HTLV — 3 casos
T-Pallidum — 103 casos
Relatério de Atividade VHB — 16 casos
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Transfusional e Sistema
Portugués de

Hemovigilancia 2018

Annual SHOT Report
2015
Annual SHOT Report
2016

Annual SHOT Report
2017

Annual SHOT Report
2018

Annual SHOT Report
2019

Supplemental findings of
the 2017 National Blood
Collection

and Utilization Survey

Transfusion-associated
adverse events and
implementation of blood
safety measures -
findings from the 2017
National Blood Collection
and Utilization Survey

Supply of Blood for
Transfusion in Latin
American and Caribbean
Countries, 2014 and 2015.

Comparing transfusion
reaction risks for various
plasma products

—an analysis of 7 years of
ISTARE haemovigilance
data

Status of Blood Safety in
the Who African Region
2010.

NA — N&o aplicavel / ND — Nao disponivel

237 404
dadores

ND

ND

ND

ND

ND

ND

ND

ND

ND

ND

Descritivo

Descritivo

Descritivo

Descritivo

Descritivo

Descritivo

Descritivo

Descritivo

Descritivo

Descritivo

Descritivo

25

VIH — 10 casos

VHC - 9 casos

HTLV — 4 casos

T-Pallidum — 90 casos
Infe¢bes transmitidas por
transfuséo = 5

Infe¢bes transmitidas por

transfusdo = 1

Infe¢cbes transmitidas por

transfusdo = 1

Infe¢cbes translitidas por

transfusdo = 1

Infecbes transmitidas por

transfusdo = 1

Ne total de dadores — 7996
N° total de dadivas -
11,101

Transmissé&o por:

Virus — 6

Bactérias — 37

Parasitas - 10

Em 2015, apenas um pais
da América Latina ndo
alcangou 100% da triagem
universal recomendada
pela OPAS / OMS.

30 infegdes transmitidas
por transfusédo de plasma
entre 2006 a 2012 .

% de unidades positivas
para ITT:

VIH: 1,2%;

VHB: 4,3%);

VHC: 0,9%;

Sifilis: 1,2%.



3.8 Consideracdes éticas e legais

Este estudo foi aprovado pelo Conselho de Etica da Escola Superior de Tecnologia
da Saude de Lisboa (ESTeSL), com o numero de projeto « CE-ESTeSL-N.°33-2019»,
de forma a garantir a protecéo de todas as questdes de ética inerentes.

3.9 Limitagcbes do estudo

Referem-se como limitagGes desta revisdo: a subnotificacdo das reagbes adversas
a transfuséo; dados de 2019 e 2020 ainda n&o disponiveis; comunica¢éo nao uniforme
dos dados solicitados por cada entidade responsavel relativos a esta atividade;
processos morosos e complexos, que impossibilitam o acesso a dados mais recentes

e estudos de curta duracéo que ndo abrangem tendéncias a longo prazo.
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4.Resultados

Os resultados reportados resultam das informacdes obtidas entre 2008 e 2019,
permitindo conhecer a evolugcdo da atividade transfusional, monitorizar riscos e
estabelecer tendéncias.

Sao apresentados resultados nacionais, do Reino Unido, dos EUA, da América Latina,
do Continente Africano e do ISTARE. Os resultados do nosso pais estdo descritos

mais pormenorizadamente.

419.574 410.889 391.331

361819 353.459 337580 334.022 374053 S
Ne dadivas I I I I I I I

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Anos

Figura 4.1 - N° de dadivas de sangue em Portugal entre 2010 e 2018

Fonte: Adaptado de Relatérios de Atividade Transfusional e Sistema Portugués de Hemovigilancia - IPST (77-83).

Segundo os dados publicados pelo IPST, em Portugal verifica-se uma tendéncia
decrescente do n° de dadivas efetuadas a cada ano. Em 2018, ano em que se
publicaram os ultimos dados nacionais, realizaram-se menos 105,483 dadivas que em
2010 (72,77-83)

27




Feminino ® Masculino
53,08%
51,87% .
50,67% >1,29% 51,01%
49,33% 48.71% 48,99%
48,13% !
46,92%
2014 2015 2016 2017 2018

Figura 2.2 - Distribuicdo dos dadores homélogos segundo o género | 2014 - 2018

Fonte: Adaptado de Relatdrios de Atividade Transfusional e Sistema Portugués de Hemovigilancia - IPST (79-83).

Entre 2014 e 2018 é possivel verificar que o nimero de dadores do sexo masculino é

superior aos do sexo feminino, tendo sido essa diferenga mais notoria no ano de 2016

(79-83).

A faixa etéria na qual séo realizadas mais dadivas estad compreendida entre os 25 e 0s
44 anos. Verifica-se uma tendéncia de aumento da frequéncia de dadores nos grupos
etarios dos 18 aos 24 anos e dos 45 aos 65 anos, com uma diminui¢do sustentada dos

dadores do grupo etario dos 25 aos 44 anos. (79-83).

Tabela 2.1 - Distribui¢do por faixa etaria dos dadores homologos | 2014 — 2018.

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

18-24 anos 52 802 37776 35517 34 957 34 390 35 290 34 004
Fai - 13,40% 13,36% 13,13% 13,75% 13,50 % 14,35% 14,24 %

alxa etaria

25 — 44 anos 201 323 145931 137 456 127 234 123 847 118 878 112 815
(n° de 51,08% 51,61% 50,83% 50,03% 48,62% 48,33% 47,23%
dadores) 45 — 65 anos 140 040 99 041 97 440 90 465 94 661 90 412 90 711
35,53% 35,03% 36,03% 35,57% 37,16% 36,76% 37,98%

> 65 anos ND ND ND 1651 1817 1398 1325

0,65% 0,71% 0,57% 0,55%

ND — N&o disponivel
Fonte: Adaptado de Relatério de Atividade Transfusional e Sistema Portugués de Hemovigilancia 2018 - IPST (83).
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Na Tabela 4.2 descrevem-se varios indicadores epidemioldgicos para o VHB (77-83).

Apresentam-se também os calculos da taxa de prevaléncia, incidéncia e risco residual.

A cada ano verifica-se uma tendéncia decrescente no total de dadores VHB+.

O maior numero de notificagBes ocorreu na faixa etaria ente os 25 - 44 anos e em

individuos do sexo masculino.

Tabela 4.2 - Resumo de serologia virica e perfil epidemiolégico do Virus da Hepatite B em Portugal.

2008

Total de dadores VHB+ ND
Resultado analitico

E+/TAN- 31

E+/TAN+ 73

E-/TAN+ 3
Sexo

Feminino ND

Masculino ND
Intervalo de idade

18 — 24anos ND

25 44 anos ND

45 - 65 anos ND

2009
ND

27
101

ND
ND

ND

ND

ND

Prevaléncia, incidéncia e risco residual

Prevaléncia por 100 000 ND
Incidéncia por 100 000 ND

Risco residual por 100 000 ND

Fonte: Adaptado de Relatérios de Atividade Transfusional e Sistema Portugués de Hemovigilancia - IPST (77-83).

ND

ND

ND

2010
87

ND
ND
ND

ND

ND

ND

ND

ND

ND

ND

ND

2011
76

ND
ND
ND

ND
ND

ND

ND

ND

ND

ND

ND

2012 2013
55 55
64 ND
51 ND

4 ND
22 ND
35 ND
12 ND
26 ND
19 ND
22,07 23,13
3,43 3,01
0,20 0,17

2014 2015 2016
41 37 30
ND 1 2
37 36 26

4 ND 2
ND 13 12
ND 24 18
ND 4 4
ND 22 16
ND 11 10

17,63 16,52 13,8
3,15 2,68 2,68
0,18 0,15 0,15

2017
30

28
ND

22

17

14,22
1,08

0,06

ND — N&o disponivel ; VHB+ : Dadores positivos para VHB; E+/TAN- : Elisa positivo / TAN negativo; E+/TAN+ : Elisa

positivo / TAN positivo; E-/TAN+ : Elisa negativo / TAN positivo.
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2018
16

ND
16
ND

11

10
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No que diz respeito ao VHC, verifica-se uma acentuada diminuicdo do numero total de
dadores VHC+, acompanhada também por diminuicdo da prevaléncia (77—-83).
Maioritariamente, o maior nimero de notificagdes ocorreu na faixa etaria ente os 25 -

44 anos.

Tabela 4.3 - Resumo de serologia virica e perfil epidemioldgico do Virus da Hepatite C.

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Total de dadores VHC+ ND ND 58 39 32 37 22 21 22 22

Resultado analitico

E+/TAN- 181 176 199 102 264 ND ND 7 11 5

E+/TAN+ 57 66 56 28 31 ND 22 13 10 17

E-/TAN+ 1 3 2 1 1 ND ND 1 1 ND
Sexo

Feminino ND ND ND ND ND ND ND 8 4 8

Masculino ND ND ND ND ND ND ND 13 18 14

Intervalo de idade

18 - 24 anos ND ND ND ND ND ND ND 2 1 1
25 - 44 anos ND ND ND ND ND ND ND 15 16 13
45 - 65 anos ND ND ND ND ND ND ND 4 5 8

Prevaléncia, incidéncia e risco residual

Prevaléncia por 100 000 ND ND ND ND 12,84 1556 9,70 9,38 10,12 1042
Incidéncia por 100 000 ND ND ND ND 1,47 5,02 0,52 1,07 214 0,54
Risco Residual por 100 000 ND ND ND ND 0,06 0,21 0,02 0,06 0,09 0,02

Fonte: Adaptado de Relatérios de Atividade Transfusional e Sistema Portugués de Hemovigilancia - IPST (77-83).

ND: Néo disponivel; VHC+ : Dadores positivos para VHC; E+/TAN- : Elisa positivo / TAN negativo; E+/TAN+ : Elisa
positivo / TAN positivo; E-/TAN+ : Elisa negativo / TAN positivo.
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ND
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Relativamente ao VIH, verifica-se uma diminuicao significativa do numero total de
dadores positivos em 2017 e 2018, acompanhada também pela diminuicdo das taxas
de prevaléncia, incidéncia e risco residual (77-83).

O maior numero de notificagBes ocorreu na faixa etaria ente os 25 - 44 anos e em

individuos do sexo masculino.

Tabela 4.4 - Resumo de serologia virica e perfil epidemioldgico do Virus da Imunodeficiéncia humana.

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Total de dadores VIH+ ND 37 47 44 33 39 26 28 26 13 10

Resultado analitico

E+/TAN- 57 52 43 73 91 ND ND ND ND ND ND

E+/TAN+ 39 36 44 43 31 ND 25 28 25 13 10

E-/ITAN+ 2 1 3 1 2 ND 1 ND 1 ND ND
Sexo

Feminino 13 10 10 13 ND ND ND 7 7 5 4

Masculino 27 27 37 31 ND ND ND 21 19

Intervalo de idade

18 - 24 anos ND ND ND ND ND ND ND 5 1 2 2
25 - 44 anos ND ND ND ND ND ND ND 13 17 9
45 - 65 anos ND ND ND ND ND ND ND 10 8

Prevaléncia, incidéncia e risco residual

Prevaléncia por 100 000 ND ND ND ND 13,24 16,40 11,46 12,50 11,96 6,16 4,92
Incidéncia por 100 000 ND ND ND ND 7,34 11,54 9,96 12,34 11,24 5,40 3,92
Risco Residual por 100 000  ND 0,5 0,59 0,63 0,12 0,19 0,16 0,20 0,18 0,09 0,06

Fonte: Adaptado de Relatdrios de Atividade Transfusional e Sistema Portugués de Hemovigilancia - IPST (77-83).

ND: N&o disponivel; VIH+ : Dadores positivos para VIH; E+/TAN- : Elisa positivo / TAN negativo; E+/TAN+ : Elisa
positivo / TAN positivo; E-/TAN+ : Elisa negativo / TAN positivo.
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Para o agente infecioso HTLV 1/2 ndo é possivel descrever uma tendéncia, tendo em
conta que os valores apresentam oscilacfes. Serd necessaria confirmacdo nos
proximos anos (77-83).

O maior numero de notificagBes ocorreu na faixa etaria ente os 25 - 44 anos e em

individuos do sexo feminino.

Tabela 4.5 - Resumo de serologia virica e perfil epidemioldgico do Virus T-Linfotrépico Humano 1/2.

2008 - 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Total dadores HTLV+ 419 ND 5 1 4 2 3 4
Resultado analitico

E+/T- ND ND ND ND 1 ND 1

E+/ T+ ND ND ND 1 3 ND 2 3

E-/ T+ ND ND ND ND ND ND ND ND
Sexo

Feminino ND ND ND ND 3 1 3 4

Masculino ND ND ND ND 1 1 0 0
Intervalo de idade

18 - 24 anos ND ND ND ND 0 ND 0 1

25 - 44 anos ND ND ND ND 3 ND 3 2

45 - 65 anos ND ND ND ND 1 2 0 1

Fonte: Adaptado de Relatérios de Atividade Transfusional e Sistema Portugués de Hemovigilancia - IPST (77-83).

ND: N&o disponivel; HTLV+ : Dadores positivos para HTLV 1/2; E+/TAN- : Elisa positivo / TAN negativo; E+/TAN+:
Elisa positivo / TAN positivo; E-/TAN+ : Elisa negativo / TAN positivo.
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O T.Pallidum é o agente responséavel pelo maior nimero de notificagdes em Portugal.
E possivel verificar uma tendéncia decrescente a cada ano, tendo sido bastante
significativa entre 2014 (285 casos) e 2015 (163 casos).

O maior numero de notificagdes ocorreu na faixa etaria ente os 25 - 44 anos (77-83).

Tabela 4.6 - Resumo de serologia e perfil epidemiolégico do agente T.Pallidum.

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Total dadores T.Pallidum ND ND ND ND ND ND 285 163 155 108 90

Resultado analitico

IgM +/1gG — ND 3 4 2 13 10 ND ND ND ND ND
IgM + /119G + 10 39 35 28 23 23 ND ND ND ND ND
IgM -/ 1gG + 766 722 557 646 599 332 ND ND ND ND ND
IgM / 1gG + 468 560 672 689 695 487 ND ND ND ND ND
(néo discriminado)
Sexo
Feminino ND ND ND ND ND ND ND ND ND 74 39
Masculino ND ND ND ND ND ND ND ND ND 34 51

Intervalo de idade

18 - 24 anos ND ND ND ND ND ND ND ND ND 9 9
25 - 44 anos ND ND ND ND ND ND ND ND ND 57 45
45 65 anos ND ND ND ND ND ND ND ND ND 42 36

Fonte: Adaptado de Relatdrios de Atividade Transfusional e Sistema Portugués de Hemovigilancia - IPST (77-83).
ND: N&o disponivel; IgM + / 1gG — : Anticorpo IgM positivo / Anticorpo IgG negativo; IgM + / IgG + : Anticorpo IgM

positivo / Anticorpo IgG positivo; IgM - / IgG + : Anticorpo IgM negativo / Anticorpo IgG positivo; IgM / 1gG + (n&o
discriminado) : N&o discriminada a positividade de cada um dos anticorpos.
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A semelhanca do ocorrido em Portugal, também no Reino Unido se verifica uma
tendéncia decrescente do n° de dadivas efetuadas a cada ano. Em 2015 realizaram-se
2.126.808 dadivas enquanto em 2019 se realizaram 1.841.660 (84-88).

Figura 4.3 - N° de dadivas de sangue no Reino Unido entre 2010 e 2018

2.126.808
2.004.650
1.936.500
1.883.153
Ne dadivas 1.841.660
2015 2016 2017 2018 2019
Ano

Fonte: Adaptado de Serious hazards of transfusion (SHOT): Annual Report. (84—88).

O banco de sangue NHSBT ¢é aquele onde se efetua um maior n°® de dadivas, sendo
responsavel por mais de 50% das dadivas realizadas no Reino Unido. Segue-se o
SNBTS, depois o NIBTS e por fim, com o menor nimero de dadivas realizadas
encontra-se o WBS (84-88).

Tabela 4.7 - N° de dadivas de sangue no Reino Unido entre 2010 e 2018

Ano 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
Bancos
NHSBT ND ND ND ND ND 1,783,720 1,688,447 1,611,792 1,574,024 1,545,308
SNBTS ND ND ND ND ND 212,939 173,665 162,185 160,070 152,522
NIBTS ND ND ND ND ND 55,288 54,106 48,185 48,748 48,334
WBS ND ND ND ND ND 74,861 88,432 91,488 100,311 95,496
TOTAL ND ND ND ND ND 2,126,808 2,004,650 1,913650 1,883,153 1,841660

Fonte: Adaptado de Serious hazards of transfusion (SHOT): Annual Report. (84—88).

ND: N&o descrito / NHSBT: NHS Blood and Transplant / SNBTS: Scottish National Blood Transfusion Service / NIBTS:
Northern Ireland Blood Transfusion Service / WBS: Welsh Blood Service
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No Reino Unido, tem-se verificado uma diminuicdo do n° de casos de infecéo
transmitidas por transfusdo. Entre 2010 e 2019, foi em 2015 que se registou um maior
n°de ITT (n=5).

Neste periodo, 0 agente que mais provocou infe¢des foi o VHE perfazendo um total de
11 entre 2010 e 2019 (89).

Tabela 4.8 - Numero de infe¢des transmitidas por transfusdo no Reino Unido entre 2010 e 2019.

Ano 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
Al
Bactéria 0 0 0 0 0 1(1) 0 0 0 0
VHA 0 0 0 0 0 0 0 1(1) 0 0
VHB 0 1(2) 1(1) 0 0 0 0 0 0 0
VHC 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
VHE 0 1(2) 1(1) 0 2@3) 4 (5) 1(1) 0 1(1) 1(1)
VIH 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
HTLV | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Parvovirus 0 0 1(2) 0 0 0 0 0 0 0
(B19)
Malaria 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
vDCJ/Prido 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Total 0 2 (%) 3(3) 0 23) 5 (6) 1(1) 1(1) 1(1) 1(1)

N° que precede os paréntesis: fonte de contaminagdo / N° entre paréntesis: nimero de recetores em que a reagao

ocorreu.

Fonte: Adaptado de Number of confirmed TTI incidents by year of transfusion in the UK - SHOT (89).
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Nos EUA o numero total de dadores aumentou em 1184 entre 2015 e 2017. No
entanto, esse aumento nao se refletiu no n° de dadivas que sofreram uma diminuicédo
de 11,339 para 11,101 (milhares). O maior n° de dadores possui idade compreendida
entre 0s 25 e 0s 64 anos (90).

Tabela 4.9 - N° total de dadores; n° de dadores por faixa etaria e n° de dadivas nos Estados Unidos em
2015 e 2017 (em milhares)

2015 2017
Ne total de dadores 6812 7996
Faixa etaria
16-18 1521 1365
19-24 1236 1117
25-64 7182 7010
265 1401 1603
Total de dadivas efetuadas 11,339 11,101

Fonte: Adaptado de Supplemental findings of the 2017 National Blood Collection and Utilization Survey(90).

No que diz respeito a infe¢bes associadas a transfusdo nos EUA, verifica-se uma
maioria causada por bactérias, comparativamente a virus e parasitas. Observa-se uma

diminui¢cdo do n° de notificagbes entre 2015 e 2017 (91).

70 -
60
60 -
50 m N2 infegBes virais
40 - 37 transmitidas por transfusao
N2 infe¢des bacterianas

30 - transmitidas por transfusao
20 - 16 N¢ infecBes parasitarias

3 10 transmitidas por transfusao
10 + 6

., 1l .
2015 2017

Figura 4.4 - Infecdes associadas a transfuséo nos Estados Unidos: 2015 e 2017

Fonte: Adaptado de Supplemental findings of the 2017 National Blood Collection and Utilization Survey. 2020 (90).
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Na tabela 4.10 sdo apresentados dados de 19 paises da América Latina
correspondentes aos anos de 2014 e 2015 (92).

Sao expressas trés tipos de dadivas: voluntérias, de reposicdo e remuneradas. As
dadivas de reposicdo consistem em dadivas de familiares ou conhecidos dos doentes
com necessidade de transfuséo.

Nesta regido, ainda existem paises que possuem dadores remunerados (Honduras,
Panamé e Republica Dominicana).

A Bolivia, o Brasil, a Colbmbia, a Costa Rica e o Equador apresentam mais dadores
voluntéarios que dadores de reposi¢cdo. Contrariamente, paises como o Chile, El
Salvador, Guatemala, Honduras, México, Panamd, Paraguai, Republica Dominicana e
Venezuela possuem uma quantidade de dadores de reposigdo substancialmente
elevada.

Da lista de paises apresentada, Cuba e Nicaragua sao os Unicos paises que nao

possuiram dadores de reposi¢ao.

Tabela 4.10 - Total de unidades de sangue colhidas e tipo de dadores em paises da América Latina, 2014
e 2015

2014 2015
Pais thal de N° dadores N° Dad.ores N° dadores thal de N° dador.es Ne dadlores N° dadores
unidades voluntarios reposicdo remunerados unidades voluntarios reposicdo remunerados
Argentina 859.233 417.368 436.465 0 1.026.845 468.361 557.318 0
Bolivia 101.166 417.368 60.669 0 108.132 44.188 63.884 0
Brasil«o12 3.335.035 1.983.857 1.349.122 0 3.098.338 1.892.114 1.197.008 0
Chile 240.911 59.722 181.189 0 239.549 68.176 171.373 0
Colémbia 756.370 647.269 85.855 0 795.792 725.209 70.479 0
Costa Rica 73.057 46.188 26.863 0 75.733 45.733 29.999 0
Cuba 415.902 415.902 0 0 416.923 416.923 0 0
Equador 232.215 139.571 92.566 0 246.887 168.464 78.305 0
El Salvador 98.090 14.665 83.423 0 92.882 15.810 77.009 0
Guatemala 114.404 7.622 106.766 0 126.244 6.870 119.352 0
Honduras 58.612 10.111 48.107 393 71.646 13.326 57.624 687
México 1.939.060 49.794 1.889.266 0 2.170.002 82.365 2.085.368 0
Nicaragua 75.035 75.035 0 0 74.955 74.955 0 0
Panama 37.833 3.017 27551 7.243 56.313 3.970 49.340 2.984
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Paraguai 87.888
Perd 204.871
R.Dominicana 93.949
Uruguai 96.563

Venezuela 312.048

ND: N&o disponivel

Fonte: Adaptado de Supply of Bloof for Transfusion in Latin American and Caribbean Countries- OMS (92).
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O agente que apresentou maior percentagem de unidades positivas na América Latina
em 2014 foi o Anticorpo Anti-Hbc. No entanto, na Argentina, Bolivia, El Salvador e
Nicaragua o agente mais notificado foi o Trypanosoma Cruzi (92).

Tabela 4.11 - Proporcéo (%) de unidades positivas em paises da América Latina em 2014

Pais AgHbs VHC Anti-Hbc VIH HTLV I-1I Sifilis T.Cruzi
Argentina 0.22 0.45 1.54 0.20 0.18 1.12 2.46
Bolivia 0,25 0,36 ND 0,25 ND 0,75 3,90
Brasil«o12 0.16 0.30 1.62 0.42 0.19 0.82 0.31
Chile 0.01 0.01 ND 0.12 0.10 0.94 0.12
Colémbia 0.14 0.39 1.80 0.23 0.30 151 0.41
Costa Rica 0,41 0,21 0,74 0,08 0,08 0,62 0,15
Cuba 0,41 0,92 ND 0,02 ND 0,51 ND
Equador 0,23 0,25 0,10 0,30 0,01 1,25 0,25
El Salvador 0,12 0,22 ND 0,09 ND 1,19 2,30
Guatemala 0,45 0,57 3,40 0,15 ND 1,56 1,04
Honduras 0,26 0,45 1,96 0,28 0,18 0,80 0,96
México 0.16 0.6 ND 0.26 ND 0.58 0.48
Nicaragua 0,21 0,30 ND 0,07 ND 0,30 0,31
Panama 0,20 0,34 1,67 0,11 0,32 1,04 0,37
Paraguai 0.34 0.37 2.90 0.34 0.21 6.57 2.33
Peru 0,38 0,56 4,19 0,23 0,88 1,19 0,50
R. Dominicana 1,02 0,21 4,70 0,28 0,16 0,71 ND
Uruguai 0,10 0,32 0,88 0,09 0,10 0,51 0,21
Venezuela 0.37 0.28 2.74 0.25 0.14 1.67 0.35

ND: N&o disponivel

Fonte: Adaptado de Supply of Bloof for Transfusion in Latin American and Caribbean Countries - OMS (92).
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Em 2015, manteve-se a mesma tendéncia do ano anterior. O agente que apresentou
maior percentagem de unidades positivas na América Latina foi o Anticorpo Anti-Hbc.
Contrariamente, na Argentina, Bolivia, EI Salvador e Nicardgua o0 agente mais

notificado foi o Trypanosoma Cruzi (92).

Tabela 4.12 - Proporcgéo (%) de unidades positivas em paises da América Latina em 2015

Pais AgHbs VHC Anti-Hbc VIH HTLV I-1I Sifilis T.Cruzi
Argentina 0.51 0.34 0.93 0.21 0.14 1.04 1.50
Bolivia 0,23 0,38 ND 0,24 ND 0,77 2,51
Brasil«zo12 0.21 0.33 1.3 0.23 0.24 1.08 0.22
Chile 0.01 0.02 ND 0.04 0.11 0.32 0.13
Colémbia 0.15 0.35 1.56 0.20 0.32 1.43 0.38
Costa Rica 0,12 0,22 0,90 0,11 0,13 0,44 0,13
Cuba 0,58 1,19 ND 0,01 ND 0,52 ND
Equador 0,23 0,25 0,15 0,37 0,06 1,42 0,34
El Salvador 0,12 0,10 ND 0,13 ND 1,50 2,65
Guatemala 0,38 0,54 3,14 0,24 0 1,41 0,93
Honduras 0,18 0,38 1,62 0,09 0,15 0,70 0,74
México 0.15 0.48 ND 0.24 ND 0.56 0.37
Nicaragua 0,18 0,34 ND 0,09 ND 0,32 0,34
Panama 0,21 0,36 1,74 0,16 0,44 0,88 0,52
Paraguai 0.30 0.34 2.75 0.29 0.32 6 2.37
Pert ND ND ND ND ND ND ND
R.Dominicana 0,95 0,15 1,18 0,17 0,21 0,59 NA
Uruguai 0,11 0,31 0,79 0,11 0,22 0,41 0,19
Venezuela 0.39 0.34 2.56 0.25 0.18 1.55 0.31

Fonte: Adaptado de Supply of Bloof for Transfusion in Latin American and Caribbean Countries - OMS (92).

NA: N&o se aplica/ ND: N&o disponivel
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Na tabela 4.13 descreve-se a percentagem de unidades testadas para cada um dos
agentes infeciosos transmitidos por transfusdo nos paises da América Latina (92).
Pela semelhanca de dados comparativamente a 2014, serdo apresentados apenas 0s
dados relativos a 2015.

Em todos os paises é realizado o rastreio total para AgHbs, VHC, VIH, e Sifilis.

Tabela 4.13 - % de screening para agentes infeciosos em paises da América Latina, 2015

Pais AgHbs VHC Anti-Hbc VIH HTLV I-11 Sifilis T.Cruzi
Argentina 100 100 100 100 100 100 100
Bolivia 100 100 0 100 0 100 100
Brasil«oz 100 100 100 100 100 100 100
Chile 100 100 0 100 100 100 100
Colémbia 100 100 100 100 100 100 100
Costa Rica 100 100 100 100 100 100 100
Cuba 100 100 NR 100 NR 100 NR
Equador 100 100 11.47 100 6.83 100 100
El Salvador 100 100 0 100 0 100 100
Guatemala 100 100 93.82 100 0 100 100
Honduras 100 100 100 100 99.85 100 100
México 100 100 NR 100 NR 100 99.94
Nicaragua 100 100 NR 100 NR 100 100
Panama 100 100 100 100 100 100 100
Paraguai 100 100 100 100 100 100 100
Peru NR NR NR NR NR NR NR
R.Dominicana 100 100 74.20 100 99.64 100 NR
Uruguai 100 100 100 100 100 100 100
Venezuela 100 100 100 100 100 100 100

NR: Néao reportado

Fonte: Adaptado de Supply of Bloof for Transfusion in Latin American and Caribbean Countries — OMS (92).
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No continente Africano, sdo 46 os paises que fazem parte dos Estados-Membros da
OMS. A totalidade desses paises recebeu um questionério para participar no estudo
sobre seguranca transfusional, mas apenas 43 enviaram respostas, representando
uma taxa de resposta de 93,4%. Trés paises (Angola, Libéria e Seychelles) nao
forneceram quaisquer dados, pelo que ndo foram incluidos na analise (93).

O numero total de dadivas nos 43 paises foi de 3 486 192 unidades. Este valor variou
de pais para pais, com 942 unidades colhidas na Guiné Equatorial (Populagédo = 700
401 habitantes) e 949 789 unidades colhidas na Africa do Sul (Populagdo = 50 132
817 habitantes) (93).

Tabela 4.14 - NUumero de dadivas de sangue e respetiva taxa nos 43 paises Africanos.

Nimero de dadivas Populacédo Taxa por 1.000
efetuadas total habitantes
Paises (n=43) 3486 192 813 806 984 4.3

Fonte: Adaptado de Status of Blood Safety in the Who African Region - OMS (93).

Os dados acerca de agentes transmissiveis por transfus@o provieram também dos 43
paises. 42 deles (97,6%), com excecdo da Republica Democratica do Congo,
rastreiam a totalidade (100%) das dadivas de sangue para VIH, 38 (88,3%) para VHB,
36 (83,7%) para VHC e 37 (86,0%) para sifilis (93).

Tabela 4.15 - Numero de paises Africanos que rastreiam 100% das dadivas para ITTs.

Agente infecioso

VIH VHB VHC Sifilis

Paises (n=43) 42 38 36 37
Fonte: Adaptado de Status of Blood Safety in the Who African Region — OMS (93).
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Todos os 43 paises, exceto Camardes e Gambia, facultaram dados sobre positividade
para ITTs. A percentagem média de unidades de sangue reativas a ITT foi de 1,2%
para VIH, 4,3% para VHB, 0,9% VHC e 1,2% para sifilis (93).

Tabela 4.16 - Percentagem de unidades de sangue positivas para ITTs em Africa.
Positividade para ITT

VIH VHB VHC Sifilis
(%) (%) (%) (%)
Paises (n=43) 1.2[0.0-29.1] 4.3[0.0-23.7] 0.9 [0.0-5.3] 1.2 [0.0-29.5]

Fonte: Adaptado de Status of Blood Safety in the Who African Region - OMS (93).

A transfusdo de plasma € indicada, por exemplo, em casos de Purpura
trombocitopénica trombotica, sangramento constante, doenca hepética ou défice de
fatores de coagulacdo, quando ndo existem concentrados especificos desse fator.

As transfusdes de plasma podem resultar em reagfes transfusionais graves,
nomeadamente: doenca infeciosa, reacbes febris ndo hemoliticas, lesdo pulmonar
aguda relacionada a transfusdo, sobrecarga circulatéria associada a transfusao,
reacdes anafilaticas, tromboembolismo venoso, hiperfibrindlise, etc (94).

Na tabela 4.17 descrevem-se o numero de infe¢des transmitidas por transfusdo de
plasma, registadas na base de dados ISTARE durante um periodo de 7 anos (2006-
2012). Estes dados resultam da notificacdo voluntaria de 23 paises onde foram

transfundidas mais de 23 milhdes de unidades de plasma neste periodo.

Tabela 4.17 - Numero de infe¢des transmitidas por transfusdo de plasma registadas no ISTARE (2006-

2012)
Reacéo transfusional Casos reportados
VHB transmitido por transfuséo 19
Outras infe¢Bes virais transmitidas por transfuséo 4
VHC transmitido por transfusao 3
VIH transmitido por transfusao 2
Infe¢cBes bacterianas transmitidas por transfuséo 2

Fonte: Adaptado de Comparing transfusion reaction risks for various plasma products — ISTARE (94).
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5.Discussao dos resultados

Os resultados apresentados correspondem a diferentes regibes do Mundo, com
diferentes sistemas de hemovigilancia, o0 que se pode traduzir em algumas

discrepancias. Mesmo dentro do mesmo pais, verificam-se variagdes de ano para ano.

Em Portugal, o n° de dadivas efetuadas tem vindo a diminuir desde 2010 (n= 419.574)
até 2018 (n=314.091). Esta diminuicdo pode estar associada a varios fatores,
designadamente: falta de disponibilidade por parte dos dadores, diminuicdo dos
beneficios atribuidos, critérios de selecdo de dadores cada vez mais restritos
(nomeadamente: baixos niveis de hemoglobina, comportamentos de alto risco e
sindrome gripal), bem como formas pouco eficientes de recrutamento de dadores e
motivacdo para a dadiva. O desconhecimento da necessidade de sangue € outro dos
aspetos que pode ser considerado como uma influéncia negativa para a decisdo de
doar sangue (95).

No que diz respeito a dadores de primeira vez, em particular, também o medo e a
ansiedade sao duas possiveis interferéncias. Os principais medos incluem o receio da
agulha, da possibilidade de ver sangue, de sentir dor ou desconforto e de receber a
informag&o que ndo cumpre os critérios necessarios para efetuar a dadiva de sangue.
Para além destas causas negativas, é também necessério ter em conta os dadores
que ficam suspensos temporariamente ou que sao definitivamente eliminados do
sistema por razbes médicas. Desta forma, numa situacdo de um longo periodo de
suspensdo, pode ser necessario desencadear novamente todo o processo de
fidelizagdo com a dadiva (96,97).

A suspensao durante a consulta de triagem clinica é algo que nao é possivel contornar
por estar baseada em critérios de elegibilidade extensos, elaborados com o objetivo de

garantir a seguranca tanto do dador como do recetor (97).

Ao analisar a prevaléncia dos dadores segundo o género verificou-se que os homens
doam mais que as mulheres. Contudo, em Portugal entre 2014 e 2018, a populacéo
feminina foi superior & masculina (98). O menor nimero de dadivas realizado por
mulheres deve-se ao facto de estas serem mais afetadas por baixas de ferro e,
consequentemente, mais propicias a situagdes de anemia, ficando por esse motivo

suspensas até a normalizagdo dos valores. Sdo também as mulheres que apresentam
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anticorpos anti-eritrocitarios, anti-leucocitérios e anti-plaquetarios devido as gestacoes,
sendo reprovadas definitivamente para esta atividade (99).

A faixa etaria em que se realizam mais dadivas em Portugal € entre os 25 e os 44
anos. Em cada ano (2012-2018) mais de 47% de todas as dadivas foram realizadas
nesta faixa etaria. A partir dos 65 anos, os dadores séo retirados da dadiva, motivo
pelo qual esta faixa etéria apresenta apenas1%.

Entre os 18 e 0s 24 anos, 0s valores nunca ultrapassaram os 14,35% (2016). Razdes
gque podem apontar para este acontecimento prendem-se com questdes demogréaficas

e com o envelhecimento da populagdo (100).

O numero de casos VHB positivos em Portugal apresentou o seu menor valor em 2018
(n=16), contrastando com o ano de 2010 onde se manifestaram mais casos (n=87).
Esta tendéncia decrescente tem sido visivel de ano para ano e podera estar
associada, em grande parte, a medidas efetivas de prevencdo, nhomeadamente, uma
rigorosa entrevista médica prévia a dadiva de sangue, uma maior atengéo a educacao
do dador (tendo em conta a sensibilizagdo do mesmo para os riscos de transmissao
do virus), a auto-exclusdo com consentimento informado em caso de comportamento
de risco e a introducgéo da vacina para o VHB no plano nacional de vacinacéo (83,99).
A erradicacdo da hepatite B estd, particularmente, relacionada com a atividade sexual
e 0 uso de drogas ilicitas. Embora a incidéncia tenha diminuido drasticamente nos
homossexuais, o0 numero de casos relacionados com a atividade heterossexual
promiscua tem aumentado significativamente relacionando-se diretamente com o
numero de parceiros sexuais, a duracdo da atividade sexual e a histéria de outras
doencgas sexualmente transmissiveis (101).

A faixa etaria, em ambos o0s sexos, onde se verificou um maior nimero de
notificages, foi entre os 25 e os 44 anos, faixa esta que corresponde também ao
maior numero de dadivas em Portugal.

Relativamente a incidéncia, prevaléncia e risco residual € dificil interpretar esta

tendéncia, necessitando de confirmac¢ao nos proximos anos.

Relativamente ao VHC, o nimero de casos positivos em dadores de sangue verifica
também uma tendéncia decrescente, ainda que nao tao salientada como para o VHB.
Em 2018 foi notificado o valor mais baixo (n=9) e em 2010 o valor mais elevado

(n=58). Entre 2012 (n=32) e 2013 (n=37) verificou-se uma inverséo da tendéncia.
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A principal medida para impedir o contacto da hepatite C foi a introdu¢do do rastreio
de dadores de sangue, tendo, a partir dai, desaparecido quase totalmente a hepatite
pés-transfusional. Atualmente as fontes de infecdo principais sdo a troca de seringas
intravenosas e, com muito menor significado, a transmissdo sexual, a picada acidental
e a transmissao materno infantil (102).

Quanto ao género, em 2018 o numero de notificacdes em mulheres foi muito superior
(o dobro), relativamente aos homens, contrariamente ao verificado nos anos
anteriores. Esta diferenca foi mais notéria no ano de 2016 onde as mulheres foram
responsaveis por 4 notificacdes e os homens por 18.

Tal como para o VHB, a tendéncia da incidéncia, prevaléncia e risco residual sdo de
dificil interpretacdo para o VHC, sendo necessaria confirmacgéo futura.

Devido a elevada mutagenicidade do virus, ndo existe vacina contra o VHC. Por isso,
é essencial uma eficaz profilaxia pés exposi¢cdo, bem como devem ser tomadas todas
as precaucdes para prevenir, por outros meios, a transmissao da infe¢cdo. Esta é uma
patologia silenciosa, sem sintomas, onde a maioria dos individuos ndo sabe que esta
infetado (102).

Para o VIH, o numero de dadores positivos apresenta uma tendéncia decrescente,
ainda que com ligeiras oscilagées. O menor numero de casos foi notificado em 2018
(n=10) e o valor mais elevado em 2010 (n=47). Esta diminuicdo pode ser
consequéncia das politicas de prevencédo de transmissao de doencas infeciosas e da
maior educacéo dos dadores. De real¢car que alguns dos casos notificados podem ter
ocorrido num periodo de seroconverséao, sendo a infecao indetetavel pelas técnicas de
rastreio.

A diferenca entre homens e mulheres tem vindo a decrescer. Em 2014 o numero de
notificagdes em homens foi o triplo comparativamente as mulheres, enquanto em 2018
esta diferenca foi apenas de 4 casos (mulheres) para 6 casos (homens). Estes valores
ndo sdo consistentes com a distribuicdo dos dadores nacionais segundo o género,
pois em 2014 esta diferenca foi inferior a 1,5%.

E na faixa etaria entre os 25 e os 44 anos que se registaram mais dadores VIH
positivos, resultado justificado pelo nimero de dadores nacionais ser mais elevado
nesse intervalo de idades.

Desde 2015 é possivel observar uma diminuicdo da prevaléncia, incidéncia e risco
residual do VIH.
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O numero de notificagBes positivas para HTLV 1/2 tem apresentado oscila¢cdes. Entre
2008 e 2011 foram registados 419 casos. O numero mais baixo ocorreu em 2014
(n=1). Em 2018, ano mais recente para o qual sdo apresentados resultados, foram
notificados 4 casos. A origem endémica foi considerada um fator de risco para este
virus (83).

A maioria dos casos positivos apresentou reatividade seroldgica e molecular.

A discrepéancia entre géneros € muito baixa, realcando que em 2017 e 2018 todos os
casos notificados ocorreram no sexo feminino. Este facto em relacdo ao género pode
relacionar-se com varias hipoteses explicativas, entre elas: a frequéncia de dadivas
anuais ser num maximo de quatro vezes para 0s homens e de trés para as mulheres
(isto é, existe uma maior probabilidade de haver um maior nimero de dadivas anuais
do sexo masculino) e a evidéncia de existirem mais restricbes na triagem para as
mulheres (a gravidez, o peso, dado que existem mais mulheres abaixo dos 50 kg do
gque homens, etc).

Tal como ocorrido com os virus descritos anteriormente, a faixa etaria entre os 25 e os

44 anos é aquela onde se notificaram mais casos.

O T.Pallidum é o agente infecioso mais notificado em Portugal. Ainda assim, com uma
tendéncia de notificacdo decrescente. Em 2014 foram registados 285 casos, enquanto
em 2018 esse valor diminuiu para 90. A diminuicdo da incidéncia pode ser explicada
pela exclusdo ou suspensdo de dadores de risco na triagem clinica (através do
guestionario/ histéria do dador), pela aplicacdo de técnicas de rastreio laboratorial,
bem como devido a praticas sexuais mais seguras principalmente entre populagfes de
risco conjuntamente com a criagdo de programas de informacdo sobre doencas
sexualmente transmissiveis.

Pelos poucos resultados disponiveis quanto a diferenca de género, ndo é possivel
descrever uma tendéncia neste parametro.

Na idade mais jovem (18-24 anos) a notificagdo de casos de T.Pallidum é bastante
reduzida, sendo entre os 25-44 onde se efetuaram mais notificagdes.

Da andlise dos resultados laboratoriais (entre 2008 e 2013) dos testes EIA IgM e EIA
IgG, verifica-se que a maioria dos casos sdo IgG positivo e IgG Indeterminado, o que
aponta para uma infecdo antiga (tratada ou n&o). Os casos com IgM e IgG positivo

indicam uma infecao recente com titulo de IgG ja detetavel.
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Tal como descrito no nosso pais, também no Reino Unido, o nimero de dadivas
efetuadas em cada um dos quatro bancos de sangue tem sido decrescente. De 2015
(n =2.126.808) para 2019 (n = 1.841.60) houve menos 285.148 dadivas realizadas.

Como motivos para a ndo doacdo de sangue encontram-se o acréscimo das horas de
trabalho e consequente diminuicdo da disponibilidade para a dadiva, o aumento de
pessoas que viajam para zonas endémicas, as tatuagens, problemas de saude ou

ainda a fobia a agulhas (103).

O banco de sangue do Reino Unido onde se realizam mais dadivas é o de Inglaterra
(NHSBT), responsavel por mais de 1 milhdo das dadivas efetuadas. Segue-se o banco
de sangue da Escdcia (SNBTS), o da Irlanda do Norte (NIBTS) e por fim o do Pais de
Gales (WBS). Estes valores sédo coincidentes com a populacdo de cada pais, a
excecdo do Pais de Gales que possui mais habitantes que a Irlanda do Norte e, no
entanto, tem menos dadores de sangue (104).

No NHBST, SNBTS e NIBTS, é observavel a tendéncia decrescente do numero de
dadivas a cada ano. Contrariamente, no WBS esse nimero tem vindo a aumentar de
2015 (n= 74,861) a 2018 (n= 100,311), verificando-se uma ligeira descida em 2019
(n=95,496).

A tendéncia decrescente do nimero de dadivas no Reino Unido é coincidente com a ja

descrita para Portugal, revelando uma concordancia nesse sentido.

Entre 2010 e 2019 foram transmitidas 16 infe¢cdes por transfusdo no Reino Unido. O
agente mais notificado foi o VHE (n=11), seguido do VHB (n=2) e por fim VHA (n=1),
parvovirus (n=1) e bactéria (n=1).

O ano com mais infe¢cbes foi 2015 (n=5), sendo 4 destas causadas pelo VHE. Este
acontecimento pode ser explicado pelo facto da triagem para VHE no Reino Unido sé
ter sido introduzida em 2016 (105).

No Reino Unido, o numero de casos de hepatite E tem aumentado a cada ano desde
2010, sendo a causa mais comum de hepatite viral com transmissdo entérica. Na
Inglaterra e no Pais de Gales tornou-se endémica, sendo considerada uma provavel
zoonose pela sua associagdo com o consumo de produtos suinos processados (106).
Portugal constitui uma zona ndo endémica para este virus, ndo tendo sido notificado
nenhum caso de VHE e como tal, no que diz respeito a ITTs, a realidade apresenta-se

diferente a do Reino Unido.
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Nos EUA, o numero total de dadores aumentou entre 2015 (n=6.812.000) e 2017
(n=7.976.000), no entanto esse nudmero ndo se traduziu no aumento das dadivas
efetuadas. Em 2015 foram efetuadas 11.339.000 e em 2017 foram realizadas
11.101.000 dadivas. Esta discrepancia pode justificar-se pela aplicacdo dos critérios
de exclusédo de dadores, que apesar de terem intencdo de doar, ndo o puderam fazer.
A faixa etaria onde se realizam mais dadivas € entre os 24 e os 64 anos. O nimero de
jovens dadores (16-18 anos) diminuiu entre 2015 (n= 1.521.000) e 2017 (n=
1.365.000) enquanto o numero de dadores com mais de 65 anos aumentou: 2015 (n=
1.401.000) e 2017 (1.603.000). Esta propensédo de envelhecimento dos dadores de
sangue sugere a necessidade de melhores técnicas de recrutamento e retencdo de
dadores nos grupos de adultos jovens.

Nos EUA, verifica-se a mesma tendéncia decrescente do numero de dadivas, ja
descritas para Portugal e para o Reino Unido, o que demonstra que esta tendéncia

parece ser universal.

Relativamente a agentes infeciosos, nos EUA a maioria das infe¢cdes transmitidas por
transfusdo sdo associadas a bactérias (n=60 em 2015 e n=37 em 2017), seguindo-se
as infe¢Bes parasitarias (n=16 em 2015 e n=10 em 2017) e por ultimo as infe¢bes
virais (n=8 em 2015 e n=6 em 2017). Como se pbdde observar, 0 nimero total de
infecBes transmitidas por transfusdo diminui entre 2015 (n= 84) e 2017 (n= 53).

Nos EUA, as TRP mostraram-se eficazes na neutralizacdo da maioria dos agentes
transmissiveis por transfuséo, incluindo virus (VIH, VHB, VHC, citomegalovirus, virus
do Nilo Ocidental, virus Zika), bactérias (gram-negativas e gram-positivas) e parasitas
(por exemplo, B. microti). Em 2017, os centros colheita de sangue dos EUA
descreveram que aproximadamente 5,5% de todas as plaquetas foram tratadas com
TRP, 0 que constitui uma pequena propor¢céo do fornecimento nacional. Desta forma,
torna-se necesséria a ado¢éo destas tecnologias por parte dos hospitais para mitigar
ainda mais o risco de ITTs, particularmente por contaminacéo bacteriana de plaquetas
(92).

Apesar de ndo se encontrarem descritos, 0os agentes infeciosos rastreados nos EUA
sdo diferentes dos rastreados na Europa pela necessidade de adaptar essa
identificacdo aos surtos epidémicos existentes naquela regido, nomeadamente VNO,

virus Zika, B.microti.
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A Organizacao Pan-Americana da Saude (OPS) delineou estratégias para a aplicacédo
de um plano de acdo que permita 0 acesso a sangue seguro na Ameérica Latina. Essas
estratégias englobam a integracao eficaz dos servigos de sangue no sistema nacional
de saude, de forma a alcancar a seguranca, eficiéncia, disponibilidade e acesso
universal ao sangue com recurso a sistemas de hemovigilancia.

Os dados reportados provém das Autoridades de Saude de cada um dos paises desta
regido. Os dadores podem ser classificados como: dadores voluntarios, dadores de
reposicao e dadores remunerados, consoante a dadiva seja voluntaria; seja realizada
para um familiar ou conhecido; ou seja remunerada, respetivamente.

Dos 19 paises para 0s quais sdo apresentados resultados, apenas 3 possuem
dadores remunerados: Honduras, Panama e Republica Dominicana.

O numero de dadores de reposi¢do ainda constitui uma importante percentagem em
muito destes paises, nomeadamente no Chile, El Salvador, Guatemala, Honduras,
México, Paraguai, Republica Dominicana e Venezuela, onde este tipo de dadores séo
responsaveis por mais de 50% das dadivas efetuadas.

A existéncia de uma populacdo de dadores voluntarios e ndo remunerados, demonstra
ser um dos meios fundamentais para minimizar o risco de transmissdo de doencas
pelo sangue. A selecdo de dadores € fundamental para prevenir a transmissdo de

potenciais agentes causadores de doenca no recetor.

Ainda que com algumas excec0es, de forma geral, 0 nUmero de unidades de sangue
colhidas em 2015 foi superior a 2014 nos paises da América Latina.

Na Colémbia e Equador os dadores voluntarios sdo os responsaveis pela maioria das
unidades colhidas, no entanto, Cuba e Nicardgua sao os Unicos paises em que a
totalidade das dadivas sdo voluntarias e ndo remuneradas. Tendo em conta estes
dados mantém-se o objetivo de aumentar o nimero de dadivas voluntarias como
forma a garantir a seguranca, tendo em consideracdo as mudancas epidemiolégicas
existentes.

A classificagdo dos dadores na América Latina apresenta discrepancias
comparativamente com os paises descritos anteriormente, onde todas as dadivas séo

voluntéarias.

O agente que apresentou maior percentagem de unidades positivas na América

Latina, quer em 2014 como em 2015, foi o Anticorpo Anti-Hbc. Regra geral, este
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anticorpo persiste durante toda a vida, quer a infecdo desaparegca ou passe para
estado cronico.

No entanto, na Argentina, Bolivia, El Salvador e Nicaragua o agente mais notificado foi
o T.Cruzi. Este agente, responsavel pela doenca de Chagas, € geograficamente
limitado e endémico na América Central e do Sul e ainda em algumas zonas do
México. O controlo do vetor tem demonstrado eficacia em alguns paises da América
Central e do Sul, resultando em alguns deles na erradicacdo de todos os casos de
infecdo transmitida por insetos. Alguns paises da América Latina eliminaram casos
incidentes de infe¢@o priméaria, embora continue a existir na populacdo um reservatorio
de individuos infetados (5).

E possivel observar que, geograficamente, o rastreio para dadivas de sangue,
apresenta variacdes, consoante 0s agentes infeciosos presentes em cada regido.

Desse mesmo modo, as notificagdes para esses agentes é também bastante variavel.

Em 2015, o México foi o Unico pais da América Latina que n&o efetivou o rastreio para
ITT preconizado pela OPS/OMS, que inclui VHB, VHC, VIH, Sifilis e T. Cruzi. Ainda
assim, a testagem para T.cruzi foi realizada em 99.94% dos casos, aproximando-se da
totalidade.

O anti-Hbc nédo é realizado a 100% no Equador (11.47%), Guatemala (93.82%) e
Republica Dominicana (74.20%); o HTLV nédo é testado totalmente na Bolivia (0%),
Equador (6.83%), Honduras (99.85%) e Republica Dominicana (99.64%).

No que diz respeito ao Continente Africano, 0s paises que constituem os Estados-
Membros da OMS naquela regido, comprometeram-se a desenvolver um servi¢co de
transfusao de sangue seguro, sustentavel, coordenado a nivel nacional e baseado nos
principios da dadiva voluntéria e ndo remunerada. No entanto, h4 ainda muito a
melhorar a nivel da organizacdo e gestdo, rastreio para ITT e uso apropriado do
sangue (93).

Relativamente a percentagem de dadivas voluntarias realizadas nos 43 Estados-
Membros que responderam ao questionario de participacdo no estudo, 19 desses
paises atingiram os 80-100%, 7 compreenderam entre 50-75% e 17 apresentam
menos de 50% de dadivas ndo remuneradas (93).

Em 2010 foram realizadas 3 486 192 dadivas no total dos 43 paises. Este valor

apresenta apenas uma taxa de 4.3 por 1.000 habitantes.
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Comparativamente com o0s paises desenvolvidos descritos anteriormente, em
particular com Portugal, o numero de dadivas no Continente Africano ¢é

substancialmente mais baixo.

Em 42 dos 43 paises (97,6%), todas as dadivas foram testadas para o VIH. O VHB foi
rastreado em 38 paises (88%), o VHC em 36 (84%) e o rastreio para a sifilis foi
efetuado em 37 paises (86%).

No total, a prevaléncia média de VIH, VHB, VHC e sifilis foi de 1,2%, 4,3%, 0,9% e
1,2%, respetivamente (93).

Tal como descrito para o nosso pais, o VHB foi 0 agente mais notificado.

Verifica-se uma auséncia de rastreio para agentes infeciosos endémicos no

Continente Africano.

Embora existam variagbes de pais para pais, a prevaléncia de infegbes sexualmente
transmissiveis entre dadores de sangue tem diminuido ao longo dos anos no
Continente Africano. Consequentemente, a propor¢do de sangue descartado devido a

ITTs também decresceu (93).

No que diz respeito a transfusdo de plasma, os dados disponibilizados pelo ISTARE
para um periodo de 7 anos (2006-2012) indicam que a maioria das infe¢cbes
transmitidas foi causada pelo VHB (n=19) O VHC causou 3 casos, 0 VIH 2 casos e
outros dois casos de infe¢cdo foram causados por bactérias.

O VHB, continua a ser a infegdo com maior risco de transmissdo por transfusao
sanguinea. Para tal, contribui o seu periodo de janela imunoldgica e as suas variantes.
As TRP, atualmente disponiveis para plaquetas e plasma, tém como objetivo inativar
0s agentes, em vez de identificar apenas a sua presenca. Embora desenvolvidas para
complementar os testes atuais, podem vir a ser uma alternativa aos mesmos.
Atualmente estdo em estudo trés metodologias diferentes de ativagédo fotoquimica que

foram aplicadas a plaquetas e plasma (59).
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6.Conclusao

Apos a elaboracdo deste trabalho foi possivel ter conhecimento do numero total de
dadores positivos para cada um dos cinco agentes rastreados apds uma dadiva de
sangue em Portugal. O T.Pallidum € o agente infecioso mais notificado em Portugal.
Em 2018 foram notificados 90 casos de T.Pallidum, 16 de VHB, 10 de VIH, 9 de VHC
e 4 de HTLV.

Compararam-se também os resultados obtidos em Portugal com os resultados obtidos
noutras zonas do Mundo, nomeadamente no Reino Unido, nos EUA e em diversos
paises da América Latina e do Continente Africano. Esta comparagéo, que incluiu
paises com diversos niveis de desenvolvimento, permitiu identificar as disparidades

verificadas no Mundo, no que respeita a esta area.

O conhecimento dessas disparidades salientou a importancia da implementagédo de
estratégias de hemovigilancia, de modo a uniformizar todo o processo transfusional e

garantir uma dadiva segura em qualquer parte do Mundo.

Uma das grandes limitacBes deste estudo foi a indisponibilidade de dados mais
recentes que permitissem uma avaliagéo atualizada da realidade. Como medidas a ser
implementadas, sugere-se a participacdo obrigatoria de todos os paises nos relatérios
sobre a atividade transfusional, pois s6 com a publicacdo desses dados sera possivel
criar referéncias e alcancar melhorias significativas em todo o processo.

A publicacao regular desses dados sera também uma mais-valia para determinar

tendéncias.

Outra das limitacdes apontadas é o facto dos dados divulgados ndo serem uniformes
para cada pais. Por exemplo, existem situacdes em que € publicado o nimero de
dadivas e noutras situagBes € publicado o niumero de dadores, o que constituem
informacdes diferentes no momento de efetuar comparagcbes. Seria por isso

importante criar uma base de dados uniforme a nivel global.

Apesar de existir informagéo publicada sobre esta tematica, devem fazer-se esforgos

para que a informacao reportada seja o mais uniforme e atual possivel.
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7.Consideracdes finais

A procura de sangue tem vindo a aumentar, como consequéncia do aumento da
esperanca média de vida e da implementacdo de técnicas cirlrgicas mais agressivas.
Os esforgos para captar e conservar um numero suficiente de dadores voluntarios e
regulares, de forma a assegurar uma quantidade de sangue adequada, estdo a ser

feitos em todo o Mundo.

Sao necessarios mais esforgos, a nivel global, para aumentar o nimero de dadores,

tendo em conta os resultados obtidos a nivel da diminuigdo de dadivas realizadas.

Em Portugal, a semelhanca do que ocorre noutras partes do mundo, a seguranca
transfusional tem vindo a aumentar a cada ano, devido em grande parte a todas as
medidas efetivas de prevencao referidas ao longo do trabalho. Todas essas medidas

séo aplicadas com vista a assegurar um elevado nivel de protecédo da saude publica.

Por exemplo nos EUA, ocorreu uma grande mudanca nos bancos de sangue no final
da década de 1960, quando deixaram de existir dadores remunerados para serem
todos totalmente voluntarios. Essa mudanca removeu o incentivo financeiro associado
a dadiva e ajudou a garantir que os individuos fossem honestos no momento do
guestionario procedendo a autoexclusao.

Ainda assim, verifica-se que em alguns paises o0 sangue doado e ndo remunerado néo
€ suficiente, pelo que é necessario recorrer a dadores pagos. Neste sentido, sdo
necessarios mais esfor¢os para garantir um suprimento de sangue seguro em todo o
Mundo.

O comportamento dos dadores de sangue s6 comecou a ter importédncia quando
comecaram a surgir os primeiros casos de doencas transmissiveis pelo sangue e
quando iniciou a aplicacdo de critérios de sele¢éo de dadores. E através da avaliacio
do comportamento dos dadores que é possivel o desenvolvimento de técnicas de
recrutamento e de comunicacao apropriadas e eficientes para se poder construir uma

base de dadores seguros.
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Para melhorar a seguranca do sangue e componentes sanguineos sdo necessarias
varias medidas: Uma selecdo criteriosa de dadores, rastreio efetuado as unidades
colhidas e por fim, a modificagdo de componentes e produtos, como € o caso dos
processos de inativagdo viral, que ja sdo utilizados no tratamento de plaquetas e
plasma. Todas estas abordagens se complementam entre si, tém limitacdes e estédo
continuamente a ser sujeitas a processos de melhoria. Mas é a selecdo inicial de
dadores (triagem clinica) que tem a maior importancia, tendo o processo de selecao

que ser 0 mais eficiente possivel.

A obtencdo de sangue de dadores voluntérios, fidelizados e a triagem regular de
unidades de sangue com as técnicas mais sensiveis e acessiveis, € a medida mais
relevante para evitar novas ameacas. A lista de novas ameacgas de doencgas
transmitidas por transfusdo ndo esta concluida. Muitos agentes virais, parasitarios e
bacterianos podem ser transmitidos por transfusdo. Muitos mais podem surgir no

futuro. No entanto, ndo sera possivel rastrear todas as doencas.

E possivel concluir, que de um modo geral, os paises apresentam politicas nacionais e
planos estratégicos na area da seguranca transfusdo de sangue. Embora a evolugéo
seja diferente de pais para pais, a prevaléncia de ITTs apresenta uma tendéncia

decrescente a cada ano.

A medicina transfusional encontra-se em constante evolugdo para que se consigam
hemocomponentes e hemoderivados cada vez mais seguros e de melhor qualidade.
Para garantir essa seguranca e qualidade, ao longo de toda a cadeia transfusional,
desde o candidato a dador até a aplicacéo terapéutica dos componentes sanguineos e
avaliacdo da respetiva eficdcia, é necessario investir sucessivamente na

hemovigilancia, que estabelece as bases necessarias ao uso adequado do sangue.

A seguranca do processo transfusional ndo comeca quando o sangue vai ser aplicado

no doente, mas sim no momento em que um dador se inscreve para dar sangue.
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