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RESUMO

SOUZA, J.C. Comparacédo dos marcadores sorolégicos em grupo de doadores de
sangue que fizeram ou ndo uso do voto de autoexclusdo na Fundacdao HEMOAM
(2010-2013). Dissertagéo de Mestrado- Fundagdo Hemoam/Universidade do Estado do
Amazonas, Manaus, 2015. Introducdo: A Seguranca transfusional € considerada
prioridade nos bancos de sangue em todo o mundo e é altamente dependente da
adequada selecdo de doadores saudaveis evitando-se os de maior risco de infecgbes
gue possam ser transmitidas por transfusdo. Avancos significativos na testagem
soroldgica tém melhorado a seguranca para os receptores de sangue, especialmente a
implementacao de testes de acidos nucleicos (NAT) para HIV e HCV, os quais reduzem
o periodo de janela imunolégica e o risco de transmissao por transfusdo. Entre as
alternativas para melhorar a selecdo de doadores de banco de sangue e a seguranca
transfusional esta o uso de voto de auto-exclusao confidencial — VAE, pelo qual o doador
pode indicar a exclusdo de seu sangue para doagdo, sem nenhuma justificativa, e
mesmo assim ter 0 seu sangue testado. Em banco de sangue publico de referéncia na
Amazonia Brasileira (Fundacdo HEMOAM) o VAE foi introduzido em 2010 e se tornou
obrigatério em 2011. Objetivos: Este estudo visou avaliar as caracteristicas sécio-
demogréficas e sorolégicas dos doadores que fazem uso do VAE e a utilidade do
mesmo na FHEMOAM. Métodos: Estudo descritivo dos doadores que fizeram VAE e
estudo caso-controle em doadores que fizeram ou n&do uso do VAE (1:4) foram
realizados na FHEMOAM (junho 2010- dezembro 2013). A triagem soroldgica inclui:
HCV (ELISA, NAT HCV), HIV (ELISA, NAT, HIV), HBV (ELISA, NAT HBV), Doenca de
Chagas (ELISA), Sifilis (VDRL) e HTLV I/l (ELISA). Variaveis categoéricas e numéricas
foram analisadas e descritas adotando-se nivel de significancia de 0.05. Resultados:
No periodo de estudo ocorreram 175.275 doagbes de sangue na FHEMOAM das quais
1.426 (0,81%) foram auto excluidas. Entre os doadores que usaram o VAE a mediana
de idade foi 30 anos e houve predominio de homens (83.6%), solteiros (64.2%),
doadores de repeticdo (62.6%), doacdes voluntarias (54%) e 8.5% apresentaram
sorologia reativa em pelo menos um dos exames realizados na triagem soroldgica. No
geral, frequéncia semelhante de sorologia positiva para pelo menos um dos patégenos
foi observada entre casos e controles (3.01% e 2.38%, respectivamente). Entretanto, a
andlise de reatividade por patbgeno mostrou maior frequéncia de positividade nos dois
testes usados na triagem sorolégica para infecgao por HIV nos VAE comparados aos
controles (teste 1 OR=2.23, IC 95% 1.18 - 4.21, p=0.012; teste 2 OR=1.96, 1C95% 1.13
— 3.40, p=0.015). Considerando os resultados dos exames confirmatdrios, o risco de
ocorréncia de infeccéo por HIV entre os VAE foi 2.95 vezes maior que nos controles
(OR=2.95, IC 95%1.34 — 6.43, p=0.012). N&o foi detectado nenhum caso de co-infecgéo
nos casos ou controles. Conclusdes: O presente estudo indicou um risco quase 3 vezes
superior de infeccdo confirmada pelo HIV em doadores da FHEMOAM que fizeram o
voto de auto-excluséo entre 2010-2013 indicando que o VAE representa um mecanismo
adicional valido para assegurar a seguranca transfusional dos doadores e dos pacientes
gue utilizam os hemocomponentes produzidos nesta instituicéo.

Palavras chave: Seguranca transfusional, doacdo de sangue, voto de auto

exclusao.



ABSTRACT

SOUZA, JC Comparison of serological markers in group of blood donors who did
or did not use the confidential unit exclusion in HEMOAM Foundation (2010-2013).
Master's Dissertation - Hemoam Foundation / University of Amazonas, Manaus, 2015.

Introduction: Transfusional safety is considered a priority in blood banks worldwide and

is highly dependent in the proper selection of healthy donors while the ones with high
risk of infections that may be transmitted by transfusions need to be avoided. Significant
advances in serologic testing have improved safety for blood recipients, especially the
implementation of nucleic acid tests (NAT) for HIV and HCV and more recently for HBV,
which reduce the immunological window period and the risk of transmission by
transfusion. Among alternatives to improve blood donors safety is the use of confidential
sel-exclusion form (CSE) by which the donor can ask to exclude his blood for donation
without any explanation while maintaining the serologic testing. In a reference public
health blood bank in the Brazilian Amazon (Hematology and Hemotherapy
Foundation/FHEMOAM, Manaus) the CSE form was introduced in 2010 and became
mandatory in 2011. Objectives: This study evaluated socio-demographic and serologic
profiles of donors who used CSE forms and its utility at FHEMOAM. Methods: A
descriptive study of donors who used CSE and a case-control study comparing donors
using or not CSE (1:4) were conducted at FHEMOAM (June 2010-December 2011).
Serologic screening included: HCV (ELISA, NAT HCV), HIV (ELISA, NAT HIV), HBV
(ELISA, NAT HBV), Chagas Disease (ELISA), Syphilis (VDRL) and HTLV I/ll (ELISA).
Categorical and numerical variables were analyzed considering a significance level of
0.05. Results: During the study period 175.275 donations were performed at
FHEMOAM and 1.426 (0.81%) used CSE forms. Among CSE-donors the median age
was 30 years and males (83.6%), single (64.2%), repeat donors (62.6%), voluntary
donations (54%) predominated; 8.5% had at least one positive test in the serologic
screening. Overall a similar frequency of positive serology for at least one pathogen was
observed among cases and controls (3.01% and 2.38%, respectively). However,
compared to controls, CSE- donors presented a higher frequency of positivity in both
serologic tests used to screen HIV infection (test 1 OR=2.23, Cl 95% 1.18 - 4.21, p=
0.012; test 2 OR=1.96, Cl 95% 1.13 — 3.40, p=0.015). Considering confirmatory results,
the risk of HIV infection in CSE donors was 2.95 times higher compared to controls
(OR=2.95, CIl 95%1.34 — 6.43, p= 0.012). No case of coinfection was detected in case
or controls Conclusions: The current study revealed a 3 times higher risk of confirmed
HIV infection among CSE-donors at FHEMOAM during the study period indicating that
CSE forms represent an additional and valid tool to guarantee transfusional safety for
donors and patients that use hemocomponents produced by this institution.

Key words: Transfusional safety, blood donation, confidential self-exclusion

form
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1 INTRODUCAO

1.1 Histdrico da transfuséo sanguinea

O uso do sangue e seus componentes e derivados tem sido ao longo dos
anos considerado um recurso terapéutico extremamente importante. A
transfusdo sanguinea é um processo que, quando realizado fora das diretrizes
recomendadas, envolve riscos a saude com possibilidade de incidentes
transfusionais, incluindo riscos relacionados a doencas infecciosas e
parasitarias.

Os seres humanos ao longo da Histéria sempre associaram a perda de
sangue a fraqueza e a morte, considerando, assim, o sangue como a “forga viva”
do corpo. Acreditava-se no sangue como detentor de numerosos mistérios e
propriedades, incluindo a de transportar as caracteristicas fisicas e mentais de
uma pessoa.

As primeiras referéncias sobre o uso de sangue para “fins medicinais”
normalmente envolviam a remoc¢do do sangue “velho” ou “ruim” e a sua
substituicdo por outras substancias, sendo uma das primeiras referéncias
relativas a tais “infusdes”, citada na mitologia classica por Ovidio (43 A.C.), poeta
romano. Em sua obra chamada Metamorphoses ele descreve como Medea
tornou seu envelhecido sogro Aeson jovem novamente, removendo o0 sangue de
suas veias e substituindo-o por um elixir feito de mil coisas sem nome @,

O primeiro relato apécrifo de transfusdo sanguinea faz parte da legendaria
histéria do Papa Inocéncio VIII. Em 1492, no seu leito de morte, um médico na
tentativa de salvar a vida do Papa, retirou todo o sangue de trés criancas com
10 anos de idade e o transfundiu no Papa. As criangas morreram logo apés a
sangria e parece que a medida nao foi suficiente para salvar a vida do pontifice.
Algumas versdes do século XIX apontam que o sangue foi transfundido, outras
que foi usado para preparar uma porcéo ingerida pelo Papa moribundo®.

ApoOs este incidente envolvendo um pontifice, foram feitas poucas

referéncias na literatura sobre a administracdo de sangue até o inicio do século
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17 quando uma das mais importantes descobertas para a transfusdo de sangue
foi feita, a teoria da circulagdo sanguinea® .

A velha crenca do movimento do sangue, com base na doutrina de
Galeno, de que ele seria constantemente formado no figado, passado para o
coracao e, a partir dai, através das artérias e veias, levado para os tecidos, onde
era queimado, se contrapunha a qualquer razdo l6gica para propor uma
transfusdo de sangue, fosse para restaurar o sangue "doente" ou substituir o
sangue perdido por hemorragia. Foi com a descoberta da circulacdo continua do
sangue ao redor do corpo por Harvey (anunciada pela primeira vez em 1616 e
formalmente publicada em 1628) que a sugestao de tal procedimento ganhou
forca® .

Os experimentos com transfusédo sanguinea foram realizados por etapas,
inicialmente envolvendo transfusbes de um animal para outro. Distintos
cientistas, tais como Robert Boyle, Thomas Willis, Christopher Wren e Robert
Hooke fundaram a Oxford Experimental Philosophy Club durante os anos de
1650, em uma época na qual o clima intelectual foi particularmente favoravel
para a realizac@o de experimentos na area da fisiologia. Richard Lower mostrou
gue o sangue tornava-se vermelho apds sua passagem através dos pulmdes em
animais, e Wren conduziu experimentos que evidenciaram os efeitos sistémicos
da injecdo intravenosa de substancias®.

A primeira transfusdo sanguinea da historia foi realizada por Richard
Lower em fevereiro de 1665 e publicada em novembro de 1666. Lower
descreveu uma bem sucedida transfuséo direta da artéria carétida de um céo
para a veia jugular de outro®. Este experimento forneceu as bases para a
transfusdo sanguinea animal-homem.

Jean Denis, cientista francés, publicou em 1667 sua experiéncia com
transfusdes de sangue de ovelhas em humanos. Estas transfusdes néo tiveram
a perda sanguinea como indicacdo, mas sim, sintomas de doenca mental, pois
em concordancia com a teoria dos humores, ele acreditava que a transfuséo de
sangue de um animal docil poderia exercer uma influéncia calmante em uma
mente perturbada e demente. No mesmo ano, Lower transfundiu, também com

sangue de ovelha, Arthur Coga, um estudante universitario de Cambridge® .
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A data histoérica da primeira transfusdo documentada de sangue humano
foi o dia 22 de dezembro de 1818. O procedimento foi publicado em 1819 sob o
titulo “Some account of a case of obstinate vomiting in which an attempt was
made to prolong life by the injection of blood into the veins” (Blundell, 1819). Este
estudo de caso descreveu como Blundell, com a ajuda do cirurgi&do Henry Cline,
transfundiu um homem portador de carcinoma gastrico. Quando visto pela
primeira vez por Blundell o paciente estava em fase terminal.

Aproximadamente 400 ml de sangue foram transfundidos por meio de
seringa em pequenas quantidades a partir de varios doadores, com intervalo de
cerca de cinco minutos. Apesar de uma melhoria temporaria em sua condi¢céo
clinica, o paciente morreu dois dias depois. Entre 1818 e 1829, Blundell e os
seus colaboradores executaram um total de dez transfusfes utilizando sangue
humano, ndo sendo mais do que quatro destas bem-sucedidas. A primeira
transfusdo bem sucedida foi de uma mulher que se recuperou de uma grave
hemorragia pos-parto, depois de receber em torno de 230 ml de sangue a partir
de um assistente de Blundell durante o curso de trés horas®).

As publicacdes de Blundell mostraram que sangue animal ndo pode ser
usado em humanos e estabeleceu bases racionais para as indicacbes
transfusionais. Porém, Blundell encontrou uma grande dificuldade no processo
transfusional por ele elaborado. Mesmo utilizando-se aparelhos para realizar as
transfusdes, o sangue do doador coagulava ao entrar em contato com a
superficie fria dos equipamentos. A solucdo para este problema sé seria
descoberta cerca de 80 anos depois da primeira transfusdo de sangue
humano®),

A descoberta dos grupos sanguineos ABO por Karl Landsteiner em 1900
foi um marco histoérico para a hemoterapia e abriu 0 caminho para a transfusao
moderna. Cinco anos depois, em 1905, Alex Carrel descreveu a técnica de
anastomose vascular término-terminal, o que possibilitou as transfusées braco-
a-braco. Reuben Ottenberg em 1907 deu inicio a realizacdo de provas de
compatibilidade pré-transfusionais®).

Apesar destes avangos, mantinha-se impossivel a transfusdo de sangue

coletado de algumas horas ou dias antes: todas as transfusfes tinham que ser
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realizadas do braco do doador para o braco do paciente afim de que o sangue
nao coagulasse. A solucéo foi descoberta, quase que simultaneamente, por
varios pesquisadores em varios continentes. Um deles foi o0 médico argentino
Luis Agote. Em 9 de novembro de 1914, na clinica médica do Hospital Rawson,
Buenos Aires, ele transfundiu 300 ml de sangue, coletados de um funcionério do
hospital, misturados a 3g de solu¢do de citrato de sodio neutro a 25%, e
transfundiu em um paciente acometido de tuberculose pulmonar. Nos meses
anteriores, Agote havia realizado experimentos para desenvolver um método de
transfusdo segura e eficaz de sangue armazenado, utilizando a capacidade do
citrato de sédio para impedir a coagulagdo do sangue(.

As duas grandes guerras trouxeram mudancas consideraveis e
importantes para as transfusdes sanguineas, e com a descoberta dos
anticoagulantes e da possibilidade de armazenamento de sangue refrigerado,
deu-se inicio a uma nova fase nas doacfes de sangue. O primeiro banco de
sangue foi criado durante a Guerra Civil Espanhola, e coletou 9.000 litros de
sangue entre 1936 e 1939. Posteriormente, diversos hospitais organizaram seus
bancos de sangue e com a expansao destes por todo o0 mundo o numero de

transfusdes sanguineas cresceu em escala exponencial®),

1.2 Histdrico da transfuséo sanguinea no Brasil.

O sangue é um tecido vivo que circula por todo corpo carreando gases e
nutrientes fundamentais para a manutencéo da vida humana. E produzido na
medula dos ossos longos, do quadril e dos ossos chatos. E composto
basicamente de quatro componentes: hemacias, leucécitos, plaquetas e plasma.

Dependendo das necessidades de cada paciente, apenas um destes
guatro componentes sanguineos € necessario para a realizacdo da terapéutica,
logo, a separacdo do sangue é necessaria, por um processo conhecido como
fracionamento, no qual o sangue é separado e a partir desta separacdo sao
produzidos os hemocomponentes e os hemoderivados.

Mesmo com o0 avanc¢o das pesquisas, ainda ndo se encontrou outro

produto que substitua 0 sangue em suas fungdes e qualidade. Por este motivo,
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as doagOes de sangue sao de suma importancia para a sociedade. E para que
a hemoterapia seja executada com 0 menor risco para 0s pacientes que iréo
receber a transfusdo de sangue, as politicas publicas para ampliacdo da
seguranca transfusional tém investido em tecnologias voltadas para a seguranca
transfusional, como por exemplo, a introducao de testes moleculares.

Historico no Brasil: a histéria da hemoterapia se inicia com o primeiro
relato académico em setembro de 1879 no Rio de Janeiro, que por se tratar de
um assunto muito polémico, foi recusada e mais tarde defendida na Bahia, em
dezembro do mesmo ano. O experimento tinha como principal questao a ser
respondida, qual seria a melhor terapéutica a ser utilizada: se a transfuséo
sanguinea de sangue animal, ou de sangue humano®. Vale ressaltar que nesta
tese, ha muito bem descrita a primeira reacao hemolitica aguda, com alteracdes
renais e presenca de hemoglobindria.

Foi na década de 40 que a hemoterapia surge como especialidade médica
nos estados do Rio de Janeiro e Sdo Paulo. Em 07 de dezembro de 1942 é
inaugurado o primeiro banco de sangue brasileiro, no Instituto Fernandes
Figueira, Rio de Janeiro. A finalidade deste banco de sangue era o
abastecimento dos hospitais e 0 envio de plasma humano para as frentes de
batalha durante a 22 Guerra Mundial. Impulsionados por este feito, também em
1942 foi fundado o primeiro banco de sangue em Porto Alegre, na Santa casa
de Misericordia®. Esta iniciativa foi tomando conta de todos os grandes centros
do Brasil.

Na década de 50 os avanc¢os continuaram com a criacdo da Sociedade
Brasileira de Hematologia e Hemoterapia e a promulgacédo a lei n°® 1075, de 27
de marco de 1950, que dispbe sobre a Doacdo Voluntaria de Sangue, que
impulsionou a Fundacao da Associacdo de Doadores Voluntarios do Brasil. Em
1964 o Ministério da Saude cria um grupo de trabalho para estudo e regulacao
disciplinadora da Hemoterapia, que em 1979 ja dispunha de legislacdo que
disciplinava a hemoterapia, porém era praticada sem fiscalizagdo. As industrias
de hemoderivados, geralmente estimulavam a obtencdo de matéria prima
através de doadores remunerados e da pratica da plasmaférese. Nao havia

preocupacdo com a saude dos doadores. Em alguns bancos de sangue,
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individuos das camadas mais pobres da populacdo, que muitas vezes ndo
tinham reais condi¢@es fisicas e mesmo nutricionais para efetuar as doacdes de
sangue, eram estimulados a doar sangue, exclusivamente pela gratificacéo.
Geralmente quem doava eram pessoas do mais baixo nivel sécio econémico e
cultural®. A frequéncia de doencas infecciosas especialmente, chagas e sffilis
era muito alta e as hepatites ndo eram pesquisadas.

Os primeiros casos de AIDS transfusionais no Brasil ocorreram no inicio
da década de 80 e com eles a necessidade de politicas voltadas para a
seguranca transfusional. Pela pressao social, causada pelo medo das doencas,
principalmente da AIDS, fomentou-se um grande movimento de luta pela
melhoria da hemoterapia nacional. Este grande movimento permeou décadas
até os dias atuais. A evolucédo foi tanto estrutural quanto organizacional e
cientifica® .

Diante da conturbada historia mundial e nacional na qual se encontrava a
hemoterapia, em 1996, a legislacao passa a ser mais rigorosa com a entrada em
vigor da portaria 1376/93 que teve como intuito normatizar as técnicas para
coleta, processamento e distribuicdo do sangue. Em 1995, a portaria 121
expressou a necessidade de cumprimento das etapas de controle de qualidade
e assim foram introduzidos, gradativamente, diversos testes sorolégicos®9),

O descumprimento da portaria ANVISA 1353/2011 ou das RDCs 56/2010
e 57/2010 constitui infracdo sanitaria sujeita a penalidades previstas na lei 6437
de 20 de agosto de 197710,

Em 1986, o FDA dos EUA recomendou o uso da opg¢éo do voto de auto-
exclusdo nas unidades de doacdo de sangue daquele pais. O voto de auto-
exclusao foi introduzido no processo de coleta de sangue como um mecanismo
por meio do qual doadores de risco poderiam, confidencialmente, excluir a bolsa
de sangue doado de ser utilizada para transfusdo?. Trata-se de doadores que
podem saber ou suspeitar de serem portadores de doencas transmissiveis por
transfusdo sanguinea, com o objetivo de obter resultados de teste para infecgbes
virais transmitidas pelo sangue.

No Brasil, as estimativas de incidéncia de HIV em doadores de primeira

vez sao aproximadamente 10 vezes maiores em comparacado com os doadores



23

dos EUA e Europa?. Uma limitacdo dos testes de deteccdo de anticorpos anti-
HIV consiste no periodo conhecido como janela imunoldgica, que ocorre entre a
infeccdo viral e a deteccdo de anticorpos pelo organismo do hospedeiro
infectado. Com o objetivo de reduzir cada vez mais o periodo de janela
imunoldgica, testes de deteccdo do genoma viral, chamados testes de acidos
nucléicos (NAT), foram implantados na triagem soroldgica, rotineiramente, em
alguns paises desenvolvidos*® , inclusive no Brasil.

A triagem pelo NAT esta sendo implantada pela maioria dos hemocentros
brasileiros, resultando num periodo mais curto de janela infecciosa. Assim, o voto
de auto-exclusdo pode ter um papel importante na interdicdo de unidades
doadas durante o periodo de infeccédo para os virus transmitidos por transfuséo
sanguinea. Com base nesta politica, o Ministério da Saude determinou o uso do
voto de auto-exclusdo nos hemocentros brasileiros a partir de 200414 com a
entrada em vigor da Resolucao de Diretoria Colegiada ANVISA-RDC 153 de 14
de junho de 2004.

Entretanto, alguns estudos indicam que, nos Estados Unidos, o voto de
auto-exclusédo tem minima efetividade na reducéo da transmissdo de doencas
infecciosas durante o periodo de janela, sendo descontinuado em muitos
hemocentros daquele pais (19 (16),

No Brasil ha pouca literatura que relatam a experiéncia dos hemocentros
com o voto de auto excluséo e, considerando que o perfil do doador brasileiro €
muito diferente daquele encontrado na Europa e Estados Unidos, nos estudos
brasileiros os valores encontrados de auto exclusédo sdo em torno de 3,5%% de

todo sangue doado, com nitida tendéncia de queda no decorrer dos anos.

1.3 O Voto de auto-exclusao

A pesar das transfusbes de sangue terem sido estabelecidas como
terapéutica eficaz e salvo tantas vidas, elas apresentavam um poderoso viés

ainda nao revelado: as doencas transmissiveis pelo sangue.
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Beeson em 1943, apresenta o primeiro relato de hepatite pds-
transfusional, e em 1965, Blumberg descreve o antigeno Australia, permitindo o
diagnodstico da hepatite B. Em seguida, foram reconhecidas as hepatites A e C,
em 1973 e 1989, respectivamente®) .

O primeiro caso de AIDS transfusional foi descrito em uma crianca de 20
meses por Amman et al. em 1983 nos EUA, sendo o HIV identificado neste
mesmo ano. Curran et al., em 1984, confirmam que a AIDS pode ser transmitida
atraveés de transfusdes sanguineas e o primeiro teste efetivo para deteccdo de
anticorpos anti-HIV foi descrito®).

Com a descoberta das doencas transmissiveis pelo sangue,
especialmente da AIDS, os bancos de sangue tornaram-se servicos de medicina
transfusional, deixando de apenas captar e transfundir, colocando-se em
evidéncia as politicas de seguranca transfusional. Dentre essas politicas
observou-se a mudanca de doadores pagos para doadores voluntérios, o
incentivo as doacdes autdlogas, maior rigor nas indicacdes transfusionais, o
aprimoramento dos testes sorologicos e a implantacédo do voto de auto-exclusao.

O voto de auto-exclusédo surgiu primeiramente em 1985 nos Estados
Unidos devido a baixa sensibilidade dos exames de triagem soroldgica, e tornou-
se obrigatério a partir de 1986. Em 1992 deixou de ser obrigatério, devido a baixa
efetividade do procedimento ), mas muitas perguntas acerca da eficacia deste
método ficaram sem resposta (18,

A intencdo do VAE é dar aos doadores de sangue uma oportunidade extra
para confidencialmente indicar se seu sangue € seguro ou ndo para ser
transfundido em outras pessoas. O VAE permite ao doador de sangue um
processo de doacdo mais seguro para o receptor de sangue, pois fornece ao
doador a oportunidade de descartar o sangue doado sem o constrangimento de
divulgar comportamento potencialmente de alto risco. O uso do VAE para excluir
uma doacdo do estoque de sangue pode ndo necessariamente indicar que o
doador tenha envolvimento com algum comportamento de risco associado a
infeccdes transmitidas pelo sangue, mas pode ser uma percepc¢ao de duvida ou
incerteza pelo doador que ele ndo quer discutir com o triador®8).

Depois da experiéncia americana com o VAE, ele se difundiu pelo mundo,



25

sendo usado em varios paises como ferramenta de auxilio na seguranca
transfusional de doadores em provavel risco de janela imunolégica para doengas
infecciosas. No Brasil o VAE foi regulamentado em 2004 pela resolucdo RDC
154 de 14 de junho de 2004, que edita o Regulamento técnico para os
procedimentos hemoterapicos, incluindo a coleta, o processamento, a testagem,
0 armazenamento, o transporte, o controle de qualidade e o uso humano de
sangue,, e seus componentes, obtido do sangue venoso, do cordao umbilical, da
placenta e da medula 6ssea®® determina que o servico deve oportunizar ao
doador a auto-exclusdo de forma confidencial e que este método fica a critério
de cada unidade.

No Brasil os estudos em larga escala de avaliacdo da efetividade dos
testes NAT para HIV e HCV séo escassos, como também estimativas nacionais
de risco residual de transmissao destas infec¢des virais por doagdes no periodo
de janela imunoldgica, portanto, a realizacdo dos testes NAT demandaria
laboratorios capacitados e estruturados como unidades hemoterapicas de
referéncia, implicando em mudanca na logistica de transporte das amostras de
sangue, dos hemocentros para os laboratérios de referéncia em tempo e
condicdes adequadas®).

Martins et al. (2009)D avaliando o perfil dos doadores de sangue auto-
excluido no Hemocentro Regional de Uberaba, Minas Gerais, mostraram maior
prevaléncia de HIV1, HIV2 e HCV no grupo de auto excluidos e associagao entre
a fidelizacéo e auto-exclusao, sugerindo que maior fidelizacdo pode contribuir
para um menor indice de auto-exclusdo. Adicionalmente, registraram trés casos
de sorologias reagentes para HIV e HCV em doacdes posteriores a auto-
exclusdo, permitindo concluir que o voto de auto-exclusdo pode impactar na

diminuicdo de risco de janela imunoldgica.

Castro (2009) 2, em um estudo sobre o papel do VAE, escreveu que com
o aperfeicoamento das técnicas utilizadas para o diagnéstico das doencas
infecto contagiosas em doadores de sangue, aumentando sua sensibilidade e a
especificidade nos procedimentos, o papel do voto de auto exclusdo (VAE)

perdeu seu sentido; tornou-se inconsistente, pois no seu entender, deve-se
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evitar o descarte desnecessario de hemocomponentes e racionalizar melhor os
custos da atividade hemoterépica nacional.

Sumnig et al. (2010) @3 estudaram os fatores que influenciavam os
doadores que faziam uso do VAE. Eles observaram que a taxa de uso do VAE
era maior quando enfermeiros estavam envolvidos na orientagéo dos doadores,
ao invés de médicos, e quando o formulario do VAE era submetido
anonimamente, ao invés de ser entregue a um funcionario. Observaram ainda,
gue mudancas que tornaram o formulario do VAE muito mais claro, resultaram
em uma diminuicdo de 31% no uso do mesmo.

O’Brien et al. (2010) @4 avaliando a experiéncia de centros de transfuséo
canadenses com o uso do VAE, concluiram que as informac¢@es cadastradas néo
proveram qualquer indicacdo de beneficio seguro do uso do VAE e que este
método resulta em uma pequena, mas constante perda de doadores
aparentemente seguros.

Almeida Neto et al. (2011) @ em um estudo onde analisaram as
caracteristicas demograficas e a prevaléncia de marcadores sorologicos entre
doadores de sangue que usaram o VAE, concluiram que o uso deste método
leva a uma elevada taxa de unidades descartadas, e que a politica de descarte
de unidades de doadores que fizeram uso prévio do VAE nao melhora a
seguranca transfusional e que deveria ser interrompida.

Cheraghali (2011)®® buscou avaliar as implicacdes do VAE para a
seguranca transfusional no Ird e concluiu que, embora o VAE possa aumentar
discretamente a seguranca em alguns servigcos de transfuséo de sangue, isto
ocorre a custa do descarte de um numero substancial de unidades e que,
portanto, o servico de seguranca transfusional daquele pais, deve implementar
uma politica nacional equilibrada, que ndo comprometa a seguran¢a, nem a
disponibilidade, do sangue e seus componentes.

Farhadi et al. (2011)®@® também avaliou a eficacia do uso do VAE entre
doadores de sangue no Ird, porém usando o NAT para essa avaliacdo. Ele
concluiu que esse método tem baixa sensibilidade e baixo valor preditivo positivo
(21,5% e 20,9%, respectivamente) e que sua efetividade em reduzir a

transmissdo de doencas infecciosas € minima.
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Outros autores que avaliaram o uso do VAE entre doadores de sangue
iranianos foram Khoda et al. (2011)?"). Eles concluiram que o VAE é uma opgao
eficaz para identificacdo de doadores com risco aumentado de HBV e HCV. Além
disso, consideraram o VAE como uma ferramenta util para melhorar a seguranca
transfusional na auséncia do NAT.

Vogler et al (2011)@®)-(29) avaliando a efetividade do VAE como “screening”
para doadores de sangue em Londrina, Parana, concluiu que o método foi eficaz
e de baixo custo, porém o seu poder diagnostico para detectar infeccOes
sanguineas foi baixo, e resultou no descarte de um numero elevado de bolsas.
Os autores concluiram ainda, que o uso do VAE devera ser substituido por testes
moleculares, para rastreamento de doadores.

Eder (2011) G9, também avaliando a efetividade do voto de auto excluséo
entre doadores de Londrina, Parand, concluiu sugerindo a eliminacdo deste
método apods a introducédo do NAT no Brasil.

Oliveira (2011) @Y concluiu em seu estudo que a frequéncia geral de
inaptiddo sorolégica foi maior no grupo de doadores que se auto excluiram,
porém sem significancia estatistica.

Maia et al. (2012)2 analisaram o uso do VAE entre doadores do banco
de sangue regional em Montes Claros. Eles encontraram uma taxa de auto
exclusdo de 0,62% e ndo encontraram evidéncias de que as taxas de
soropositividade nestes doadores seja maior do que nos que nao fizeram uso do
VAE.

Hurtado (2015) @3, em seu estudo avaliando o uso do VAE e do descarte
subjetivo na FHEMERON no periodo de 2008 a 2012, inferiram que estes
métodos ndo mostraram sensibilidade e especificidade com evidéncia de

apresentar significancia estatistica que justifique a eficacia dos mesmos.



28

2 JUSTIFICATIVA

Na Fundacao Hospitalar HEMOAM, o voto de auto-exclusdo comecgou a
ser utilizado de forma optativa pelos doadores de sangue em junho de 2010, e
tornou-se de uso obrigatério por todos os doadores a partir de maio de 2011,
sendo atualmente, parte integrante da politica de seguranca transfusional.

Porém, até a presente data, nenhum estudo foi realizado na FHEMOAM
visando tracar o perfil sécio demografico do doador que faz a op¢éo de doar seu
sangue e descarta-lo pelo voto de auto-exclusdo. Também ndo se sabe se existe
diferenca entre o perfil sorolégico dos doadores que se auto excluem quando
comparados aos que nao se auto excluem.

A relacdo entre o perfil sorolégico dos doadores que optam pelo VAE
comparado ao perfil sorolégico dos que ndo fizeram uso dele, pode indicar os
potenciais riscos a seguranca transfusional em doadores que optaram pelo VAE.

Assim sendo, faz-se necessario um estudo das caracteristicas socio
demograficas e da prevaléncia de marcadores sorolégicos, entre os doadores da
FHEMOAM que optaram pela auto exclusdo quando comparado aos que nao se
auto excluiram. Este estudo permite avaliar se o voto de auto exclusdo auxilia a

seguranca transfusional neste hemocentro.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

e Efetuar um estudo epidemiolégico para analisar o perfil do doador
de sangue que opta pelo voto de auto exclusdo e a importancia deste voto para

seguranca transfusional na Fundacéao Hospitalar HEMOAM.

3.2 Objetivos especificos

o Identificar a frequéncia de bolsas descartadas devido ao voto de
auto exclusao;

o Descrever o perfil demografico dos doadores que, no voto, optaram
pela auto-excluséo;

o Quantificar a frequéncia de doadores de sangue com auto-exclusao
e sorologia positiva ou negativa para os testes realizados na triagem sorolégica
de doadores para qualquer agente infeccioso: HIV, HCV, HBV, HTLYV,
treponema pallidum e Trypanosoma cruzi;

o Quantificar a frequéncia de doadores que fizeram uso do voto de
auto-exclusdo com exame confirmatério positivo para qualquer agente
infeccioso;

. Estimar a frequéncia de exames confirmatorios para cada um dos
agentes infecciosos individualmente nos individuos que fizeram e nos que nao
fizeram uso do voto de auto-excluséo;

. Analisar os fatores socio demogréficos (sexo, idade e estado civil)
associados com a auto exclusdo e soropositividade para qualquer agente
etioldgico entre doadores de sangue;

o Identificar a ocorréncia de mono versus multiplas infec¢des entre

os dois grupos de estudo.
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 Procedimentos de doacéao:

Todo doador que deseja efetuar uma doacéo de sangue pode fazé-lo na
sede da FHEMOAM, no posto de coleta da Maternidade Ana Braga ou em coleta
externa itinerante. Os doadores incluidos neste estudo compareceram a uma
destas unidades de doacdo de sangue, munidos de um documento oficial com
foto e fizeram o seu cadastro, ou a conferéncias de dados pessoais para 0s
doadores ja cadastrados.

O doador informou o tipo doacédo a ser realizada: voluntaria ou para fins
de depdsito, e 0 mesmo encaminhado a triagem hematoldgica para verificacdo
dos primeiros requisitos da doacdo: Registro da altura, ter peso acima de 50Kg
para ambos os sexos além de hematocrito ou hemoglobina igual ou superior a
38% / 12,5 g/dL para mulheres e hematdcrito ou hemoglobina igual ou superior
a 39% / 13,0 g/dL para homens.

Quando o doador atendeu aos requisitos da primeira triagem, ele foi
encaminhado a triagem clinica e aqueles que ndo possuiam peso ou
hematdécrito/hemoglobina que atendesse aos requisitos pré-estabelecidos, foram
dispensados neste momento. Na triagem clinica, o triador fez as perguntas
constantes em um questionario feito com base nas portarias e resolucdo de
diretoria colegiada vigentes (RDC ANVISA) que abrangem questbes sobre
doencas prévias, recentes e antigas, vacinacao, tatuagem, piercing, viagens, uso
de drogas e comportamento sexual. Se nesta fase o doador néo referiu
informacdes que o impecam de doar, ele seguiu a hidratacdo oral, e passou a
sala de coleta onde foi fornecido a ele o kit para doacéo, contendo a bolsa, os
tubos para exames e o0 voto de auto-exclusao (VAE).

Apbs o término da doacédo, os doadores foram informados pelo técnico de
hemoterapia responsavel pela coleta da importancia do VAE. Neste momento se
questionou, se ele omitiu alguma informacao importante na triagem clinica e
como ele deveria proceder a votacao, foi informado ao doador que mesmo que

ele optasse pela auto exclusédo, que os exames seriam realizados normalmente,
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e que o sigilo sobre a votacéo seria mantido. Independente de se auto excluir ou
nao, todos os doadores foram orientados a preencher o voto e depositar o
mesmo ha urna. Os doadores preencheram o VAE e depositaram em uma urna
na saida da sala de coleta do local em que foi coletado. Depois deste
procedimento, o doador foi encaminhado ao lanche e estando em bom estado
geral, liberado para retornar a sua rotina.

A cada turno, um colaborador da recepcao abriu a urna e computou 0s
votos de auto exclusao através do codigo alfanumeérico da bolsa de sangue que
se encontra fixado da parte superior do voto. Este cddigo vincula o doador com
0 voto de auto excluséo, a bolsa de coleta de sangue e aos tubos de exames a
cada doacdo. Os votos referentes as doacgfes efetuadas no posto de coleta da
Maternidade Ana Braga e coleta externa foram enviados para a FHEMOAM,
onde o mesmo procedimento foi realizado. Todos os doadores que utilizaram o
VAE na modalidade auto exclusao, foram submetidos a mesma rotina de triagem
sorologica e testes confirmatérios na Fundacdo HEMOAM, no entanto suas
bolsas foram descartadas, independente do resultado da sorologia das mesmas.

O voto de auto excluséo consiste no seguinte documento:



Figura 01 — Frente do voto de auto exclusao

LEIA COM ATENCAO

Se vocé ndo esta seguro das informacdes que vocé prestou na Triagem Clinica
(Entrevista), utilize este formulario para proteger o paciente que precisa de sangue.
Esta informacéo é confidencial e ndo tem qualquer implicacéo pessoal.
RESPONDA COM SINCERIDADE MARCANDO COM “X” UMA DAS
ALTERNATIVAS:

MEU SANGUE PODE SER USADO (TRANSFUNDIDO) PARA O
PACIENTE.

MEU SANGUE NAO PODE SER USADO. QUERO SOMENTE
REALIZAR EXAMES.

Figura 02 — Verso do voto de auto exclusdo
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Por que utilizar este formulario?

Algumas pessoas nao ficam a vontade para responder as
perguntas consideradas mais intimas como, o nimero de parceiros
sexuais, uso de drogas, entre outras situagbes, por isso, omitem
informacdes importantes e que garantem a qualidade do sangue que
sera utilizado para o tratamento de pacientes.

Saiba que, mesmo passando por exames laboratoriais de
tecnologia avancada, existe possibilidade de transmissédo de doencas
através do sangue se o doador passou recentemente por uma situacao
de risco e deixou de informar.

O preenchimento correto deste formulario € uma maneira segura
e sigilosa, para o doador consciente garantir que seu sangue nao
representa risco para o paciente que vai recebé-lo.
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4.2 -Triagem soroldgica de todos os doadores:

Para selecédo de doadores aptos, foram realizados testes soroldgicos de

triagem para identificar as seguintes infec¢ées por: HIV | e I, HBV, HCV, HTLV

| e 1l Sifilis e Chagas, seguindo as normas preconizadas pelo ministério da saude
e adotadas na Fundacdo HEMOAM. Conforme RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO

DE 2014:

“‘Art. 89. A cada doacdo devem ser realizados
obrigatoriamente testes laboratoriais de triagem de alta
sensibilidade, para deteccdo de marcadores para as
seguintes doencas infecciosas transmissiveis pelo sangue,
independentemente dos resultados de doacbes anteriores,
segundo critérios determinados nesta Resolucdo e nas
demais normas do Ministério da Saude: | - Sifilis: 1 (um)
teste para deteccdo de anticorpo antitreponémico ou néo-
treponémico; Il - Doenca de Chagas: 1 (um) teste para
deteccgéo de anticorpo anti-T Cruzi; Il - Hepatite B (HBV): 1
(um) teste para deteccao do antigeno de superficie do virus
da hepatite B (HBsAg) e 1 (um) teste para deteccdo de
anticorpo contra o capsideo do virus da hepatite B (anti-
HBc), com pesquisa de IgG ou IgG + IgM; IV - Hepatite C: 2
(dois) testes em paralelo: 1 (um) teste para deteccdo de
anticorpo anti-HCV ou para deteccdo combinada de
antigeno/anticorpo; e 1(um) teste para deteccdo de acido
nucléico do virus HCV por técnica de biologia molecular; V -
HIV 1 e 2: 2 (dois) testes em paralelo: 1 (um) teste para
deteccdo de anticorpo anti-HIV (que inclua a deteccdo do
grupo O) ou 1(um) teste para deteccdo combinada de
antigeno/anticorpo (que inclua a deteccao do grupo O); e
1(um) teste para deteccao de acido nucléico do virus HIV por
técnica de biologia molecular; e VI - HTLV I/ll: 1 (um) teste
para deteccao de anticorpo antiHTLV I/ll. § 1° No caso de
incorporacao de teste para detec¢do de acido nucléico do
virus HBV por técnica de biologia molecular, este deve ser
utilizado como teste adicional a detec¢cdo de HBsAg e anti-
HBC, utilizando-se conjuntos de reagentes
registrados/autorizados pela Anvisa para triagem de
doadores de sangue. § 2° Nas regifes endémicas de maléaria
com transmissao ativa, deve ser realizada a deteccédo de
plasmddio ou antigenos plasmodiais. ”
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Os kits comerciais utilizados na triagem sorolégica e nos exames

confirmatorios realizados neste periodo na FHEMOAM foram os das seguintes

marcas e plataformas:

HIV- HIV Ag/Ab Combo Controls Architect System (Abbott-
Alemanha), Murex HIV Ag/Ab combination (DiaSorin- Italia),
Genscreen Ultra HIV Ag/Ab (Bio-Rad-Brasil);

HBV- Anti-HBc Il Architect System (Abbott-Alemanha), Anti-HBs
Controls Architect System (Abbott- Alemanha), Murex anti HBs
(Abbott-Alemanha);

HBsAg- HbsAg Qualitative Il Architect System (Abbott- Alemanha),
HbsAg Qualitativell controls Architect System (Abbott- Alemanha);
HCV- Anti-HCV Architect System (Abbott-Alemanha), Murex anti-
HCV verséo 4.0 (Abbott-Alemanha);

HTLV-HTLV-I/Il Architect System (Abbott- Alemanha);

CHAGAS- Chagas Architect System (Abbott-Alemanha), Chagas
Test ELISA Ill (Abbott-Alemanha);

Sifilis = IMMUTREP (Omega Diagnostics — Alemanha), Imuno-
COM FTA-Abs Sifilis (WAMA Diagnostica- Brasil), Imuno-Réapido
Sifilis (WAMA Diagnostica — Brasil), VDRL (WAMA Diagnostica —
Belgica), Sifilis TP Architect System (Abbott-Alemanha), ICE
Syphilis Abbott Murex (Abbott-Alemanha);

NAT para HIV/HCV/HBV - Fornecido por Bio-Manguinhos - Brasil.

4.3- Modelos de estudos

O estudo foi efetuado por meio de dois modelos: Para descrever o perfil

dos doadores que fizeram VAE foi realizado um estudo descritivo. Para avaliar

os fatores associados as condutas dos doadores que fizeram ou nédo VAE

empregamos estudo tipo caso-controle. A primeira analise constitui em um

estudo descritivo retrospectivo, tipo levantamento.
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4.2.1 Estudo descritivo tipo levantamento

Este modelo serd aplicado para responder a todos os objetivos

especificos, exceto o objetivo que estudara os fatores:

Populacao de referéncia: doadores de sangue

Populacao de estudo — doadores de sangue do HEMOAM

Critérios de inclusédo: Todos os doadores da Fundacédo Hospital HEMOAM,
ambos 0s sexos, faixa etaria de 16 a 67 anos, 11 meses e 29 dias, peso
maior de 50 Kg, doacles realizadas no periodo de junho de 2010 a
dezembro 2013.

Critérios de excluséo: Pessoas que apresentaram comportamento de risco,
pacientes portadores de doencas cronicas, pessoas que tenham contraido
hepatite ap6s os 10 anos de idade, mulheres gravidas ou amamentando,
pacientes que tenham realizado procedimento cirtrgico nos ultimos 6 meses
e pacientes que tenham recebido transfusdo sanguinea nos ultimos 12
meses.

Participantes — Todos que satisfizeram os critérios de inclusdo e se
declararam auto excluidos.

Variaveis levantadas - ldade, sexo, estado civil, tipo de doacéo, distribuicdo
dos doadores segundo auto-exclusao e percentual de soropositividade para
0s exames realizados na triagem sorologica.

Procedimentos: As informacfes (variaveis avaliadas) foram obtidas do
Sistema de Atendimento ao Doador (SAD), desenvolvido na Fundacao
HEMOAM.

Tamanho amostral: Foi utilizada uma amostragem de conveniéncia
envolvendo todos os participantes no periodo assinalado.

Andlise dos dados: Foi realizada uma analise descritiva envolvendo a
elaboracdo de tabelas, graficos calculos de medidas de posicdo (média,
mediana) e de variabilidade, testes de associacdo através do teste qui-
quadrado. (Fluxograma 01).
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Fluxograma 1- Desenho do Estudo

Participants —
VAE (2010-
2013)

Populacéo de Populacgo de

referencia estudo
Doad Doadores de
oadaores sangue do
de Sangue HEMOAM Nao Participantes

nao fizeram VAE
(2010-2013)

4.2.2 Estudo tipo caso-controle

Este modelo sera aplicado para atender o objetivo especifico de estudar
os fatores associados ao VAE.
CASOS
¢ Definicdo de caso — Sao os doadores que se auto excluiram;
e Fonte dos casos — Fundacdo HEMOAM,;
e Critério de selecao — foram todos os casos de VAE no periodo de
estudo (2010-2013).

CONTROLES

e Definicdo de controle — todos os doadores que ndo se auto
excluiram

e Fonte dos controles — Fundacdo HEMOAM

e Critério de selecdo dos controles — foram selecionados doadores
pareados segundo as variaveis geradoras de confusao, descritas a
seguir. A selecdo foi realizada por amostragem sistematica,
utilizando-se o primeiro doador, ap0s 0 “caso’, que satisfaca as

condi¢cbes de pareamento.
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RAZAO DE PAREAMENTO

Para cada caso, foram selecionados quatro controles. Segundo
Miettinen®4: esta € uma razéo que proporciona efetivamente maior poder do
teste acima de 4:1, ndo ha ganho estatistico significativo, logo, ndo se justifica o
custo-beneficio.

VARIAVEIS DE CONFUSAO QUE FORAM PAREADAS
o Idade (aceitando-se uma tolerancia de mais ou menos 2 anos);
o Sexo;
o Estado civil;
o Tipo de doador (primeira vez ou repeti¢céo;

o Tipo de doacéo (voluntario ou depdsito)

CONSTRUCAO DO GRUPO CONTROLE

Apo6s o pareamento das variadveis de confusdo, efetuado no grupo de
doadores que néo se auto excluiram, chegamos a um grupo de 56.374 doadores.
Entretanto, foi definida uma razdo de pareamento para este estudo de quatro
controles para cada caso. Logo, foi selecionado um doador a cada dez doadores
e chegamos a um grupo controle constituido de 5704 doadores.

INFORMACOES SOBRE A EXPOSICAO
e Fonte- As informacfes foram extraidas do sistema SAD, desenvolvido na
Fundacdo HEMOAM. A partir de informacdes do SAD, foi criado um banco

de dados préprio com as variaveis pertinentes a pesquisa.

As variaveis que foram levantadas foram:

e Status de doacéo, escolaridade, estado civil e os resultados dos exames
realizados na tiragem sorologica do HEMOAM, quais sejam HBV, HBSag,
HCV, HTLV 1 e 2, HIV teste 1 e teste 2, CHAGAS e VDRL.
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COMPARABILIDADE

A comparabilidade das informac¢des dos casos e controles foi assegurada,
uma vez que as fontes de informacéo e os critérios de selecdo foram os mesmos.
Assim como, a mesma orientacao foi fornecida a todos para o preenchimento do
VAE, conforme normas estipuladas pelos 6rgdos competentes.

VALIDADE

Quanto a validade das informacdes, ndo temos condi¢cfes de estimar a
sensibilidade e especificidade das mesmas. Contudo podemos supor que haja
boa acuidade, uma vez que selecionamos apenas doadores adultos capazes de
responder as perguntas do questionario de triagem clinica.

4.4 Andlise estatistica

Para a analise das varidveis quantitativas referentes, ao estudo caso-
controle foram avaliados, testes de proporcdes, de médias e calculo do Odds
Ratio. As variaveis numéricas foram representadas por média e desvio padrao
interquartil (25% - 75%). As variaveis foram descritas por frequéncia absoluta (n)
e relativa (%), adotando-se nivel de significancia de 0,05 (p=5%). Niveis
descritivos (p) inferiores a esse valor foram considerados significantes. Para fins
de analise de dados do estudo caso controle, foram agrupados como casados
as seguintes categorias: casado, amasiado. A categoria dos solteiros foi
agrupada com: solteiro, viivo e divorciado.

O software utilizado na analise foi o programa Epi-Info versdo 7 para
Windows, que € desenvolvido e distribuido gratuitamente pelo CDC

(www.cdc.org/epiinfo).


http://www.cdc.org/epiinfo
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5 RESULTADOS
5.1 Resultados do estudo descritivo dos doadores que optaram pela auto
exclusdo

O inicio da implantacao do voto de auto exclusdo, como parte integrante
da politica de seguranca transfusional na Fundacdo HEMOAM, se deu em junho
de 2010. No periodo do estudo, entre junho de 2010 a dezembro de 2013,
ocorreram 175.275 doacbes das quais 1.426 (0,81%) foram auto excluidas,
sendo que a opcéo de auto exclusdo oferecida a todos os doadores e 173.849
(99,19%) ndo utilizaram o VAE. No gréfico 1 esta representado o numero de
votos coletados por ano pesquisado, onde no ano de 2012 houveram o maior
namero de ocorréncias de VAE.

As principais caracteristicas socio-demograficas e referentes a doacéo
dos casos de auto estdo apresentadas na Tabela 1. Dentre os doadores que
fizeram uso do VAE (n=1426), observamos predominio do género masculino
(83,6%; 1192/1426), com mediana de idade de 30 anos, solteiros (64,2%,
916/1426), doadores de repeticdo (71,8%; 1024/1426), de doacao voluntaria
(54%, 769/1426). Entre os doadores do VAE 8,5% (121/1426) apresentaram
sorologia reativa em pelo menos um dos exames realizados na triagem
sorolégica da FHEMOAM.

700 622
600
w 500 422
<>t 400 348
O% 300
Z 700 VAE
100 34
0
1 2 3 4
Ano

1-2010 2-2011 3-2012 4-2014

Graficol — Quantitativo anual dos votos de auto-exclusdo na FHEMOAM
(2010-2013).
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Tabela 1. Caranteristicas socio-demogréficas e de doacgado entre doadores
gue fizeram uso do voto de auto-exclusdo na FHEMOAM (2010-2013).

Casos
(n = 1426)
(n) %

Género

Feminino 234 16,4

Masculino 1192 83,6
Idade (anos)

Mediana 30,0

di 14,0
Estado Civil

Solteiro 916 64,2

Casado 418 29,3

Amasiado 65 4,0

Divorciado 19 1,3

Viavo 8 0,6

Repeticao 1024 71,81
Tipo de doacéo

Deposito 574 40,2

Voluntario 769 53,9

Agendado 83 5,8
Triagem soroldgica

Reativos 121 8,5

N&o reativos 1305 91,5

(n) = frequéncia absoluta simples; di = desvio interquartil.
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5.2  Estudo caso-controle doadores que fizeram VAE X doadores que né&o
fizeram VAE

No periodo de estudo, dentre os 173.849 doadores que néo fizeram uso
do VAE, foram selecionados 5.704 controles resultando em uma proporc¢éo de
quatro controles para cada caso. Como ja assinalado, as seguintes variaveis
foram levadas em consideragcdo para o pareamento: idade (+/- 02 anos), sexo,
estado civil, tipo de doador (primeira vez ou repeticéo), tipo de doacéo (voluntaria
ou depdsito) escolhendo-se o controle mais proximo das variaveis estipuladas.
Como resultado do pareamento de casos e controles, referentes a género, idade
e tipo de doador/doacao, caracteristicas semelhantes foram identificadas nos
dois grupos, com predominio de homens jovens, solteiros e doadores de
repeticdo que séo apresentados nas Tabelas 2 e 3.

No gréfico 2 esta representado numericamente o comparativo entre 0s
grupos caso e controle, onde tivemos um crescimento constante entre 0s anos
de 2010, 2011 e 2012, sendo este Ultimo o maior numero de casos e
consequentemente de controles, totalizando 622/2488 respectivamente. Logo

apos em 2013 apresenta uma queda de 55,9% em comparacao a 2012.
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N° de doadores
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Grafico2 — Comparativo por ano de ocorréncia entre casos e controles na
FHEMOAM (2010-2013)
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Tabela 2. Principais caracteristicas socio-demograficas e sobre a doacao
entre os casos de auto-excluséo e controles na Fundagcdo HEMOAM,
(n=7130; 2010-2013).

Grupo
Caso Controle
(n = 1426) (n =5704)
n % n %  Total
Género
Feminino 234 16,41 909 15,94 1143
Masculino 1192 83,59 4795 84,06 5987
Idade (anos)
Mediana 30,0 26,0
di 14,0 10,0
Estado Civil
Solteiro 916 64,24 4351 76,28 5267
Casado 418 29,31 1292 22,65 1710
Amasiado 65 456 54 095 119
Divorciado 19 1,33 6 0,11 25
Vidavo 8 0,56 1 0,02 9
T'E,ﬁrg;riovidzor 402 28,19 2135 37,43 2537
Repeticdo 1024 71,81 3569 62,57 4593
Tipo de doacéo
Deposito 574 40,25 2313 40,55 2887
Voluntario 852 59,75 3391 59,45 4243

n= frequéncia absoluta simples; di = desvio interquartil;
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Tabela 3. Caracteristicas socio-demograficas e sobre a doacéo (variaveis
agrupadas) entre os casos de auto exclusdo e os controles na Fundacéo
HEMOAM, Manaus — AM (2010-2013).

Grupo
Caso Controle
(n = 1426) (n =5704)
OR
o) o)
n Yo n %  Total (1C95%)
Género 1,03
Feminino 234 16,41 909 15,94 1143 088121
Masculino 1192 83,59 4795 84,06 5987
Idade (anos)
Mediana 30,0 26,0
di 14,0 10,0
Estado Civil * 0,60
Solteiro 943 66,13 4358 76,40 5301 053068
Casado 483 33,87 1346 23,60 1829
Tipo de doador
Primeira vez 402 28,19 2135 37,43 2537 0,65
Repeticao 1024 71,81 3569 62,57 4593 o057-074
Tipo de doacéao
Deposito 574 40,25 2313 40,55 2887 0,98
Voluntario 852 59,75 3391 59,45 4243 o087-111

n= frequéncia absoluta simples; di = desvio interquartil; (*) p-value<0,05 (signficativo); *estado
civil casado agrupou as categorias:casado e amasiado e a categoria solteiro incluiu os solteiros,
viuvos e divorciados.

A distribuicdo dos casos e controle segundo os resultados dos testes
sorologicos de triagem, sdo apresentados na Tabela 4. Observamos que, néo
foram encontradas diferencas com significancia estatistica para os diferentes
resultados dos testes, exceto para infeccdo pelo HIV. Os resultados dos dois
testes da triagem soroldgica para HIV mostram que existe correlagdo entre 0s
resultados positivos para HIV e a auto-excluséo (teste 1 OR=2,23; IC 95% 1,18
—4,21; p=0,012; teste 2 OR=1.96; 1IC95% 1,13 — 3,40; p=0,015).
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Tabela 4. Resultados dos testes soroldgicos para triagem de doadores
entre casos e controles na Fundacdo HEMOAM, Manaus — AM (n=7130,

2010-2013).
Grupos
Casos  Controles
(n=1426) (n=5704)
n % n % Total (%F§5%) p*
HIV (teste 1) 2,23 0,012
Reativo 15 1,05 27 0,47 42 118421
N&o reativo 1411 98,95 5677 99,53 7088
HIV (teste 2) 1,96 0,015
Reativo 19 1,33 39 0,68 58 113340
N&o reativo 1407 98,67 5665 99,32 7072
HBV 1,07 0,680
Reativo 54 3,79 203 3,56 257 0,78-1,44
N&o reativo 1372 96,21 5501 96,44 6873
HBsAg 0,80 0,647
Reativo 5 0,35 25 0,44 30
N&o reativo 1421 99,65 5679 99,56 7100
HCV 0,50 0,247
Reativo 3 021 24 0,42 27
N&o reativo 1423 99,79 5680 99,58 7103
VDRL 1,32 0,161
Reativo 22 1,54 67 1,17 89 081214
N&o reativo 1404 98,46 5637 98,83 7041
HTLV 0,44 0,376
Reativo 1 0,07 9 0,16 10
N&o reativo 1425 99,93 5695 99,84 7120
Chagas 2,67 0,263
Reativo 2 014 32 0,05 5 e
N&o reativo 1424 99,86 5700 99,93 7124

n= frequéncia absoluta simples; (*)Teste de Fisher p-value<0,05 (signficativo); @ — dado ndo disponivel de um doador
HIV- Human Immunodeficiency Virus, HBV- Hepatitis B Virus, HBsAg- Antigeno superficie hepatite B, HCV- Hepatitis C
Virus, VDRL- Venereal Disease Research Laboratory, HTLV- Human T Lymphotropic Virus.
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Considerando a positividade geral para qualquer patégeno quando
analisamos os resultados dos testes confirmatorios realizados nos casos e
controles, observamos uma frequéncia semelhante de resultados confirmatérios
positivos ente casos e controles (3,01% e 2,38% respectivamente). A grande
maioria dos participantes de ambos os grupos, foi soronegativa para todos os
agentes infecciosos pesquisados (96,99% casos e 97,62% controles

respectivamente) (Tabela 5).

Tabela 05: Frequéncia geral dos resultados soroldgicos confirmatorios
para qualquer agente infeccioso nos casos e controles na Fundagao
HEMOAM, Manaus — AM (2010-2013).

TESTES SOROLOGICOS

GRUPO REATIVOS NAO REATIVOS

n % n % Total %
CASO 43 301 1383 96,99 1426 20
CONTROLE 136 23g 9968 9762 5704 80
TOTAL 179 251 6991 9749 7130 100

OR=1,27 (IC95% 0,89 -1,80) p=0,10

Os resultados dos exames confirmatorios dos testes realizados na triagem
sorologica (Tabela 6) mostram que dentre as seis patologias pesquisadas,
apenas a positividade nos exames confirmatdrios para a infeccdo por HIV
mostrou diferenca estatisticamente significante entre os doadores dos grupos
caso e controle. O risco de ocorréncia de infeccao por HIV confirmada entre os
doadores com VAE foi quase trés vezes maior nos casos que nos controles
(OR=2,95; IC 95%1,34 — 6,43; p=0,012). Baseado nos resultados dos exames
confirmatorios, néo foi detectado nenhum caso de co-infecgcdo pelos agentes

etiol0gicos pesquisados Nnos grupos caso ou No grupo controle.
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Os resultados dos diversos tipos de exames confirmatérios para o0s
agentes pesquisados na triagem sorologica, encontram-se detalhados em anexo
(Tabelas de 1-6).

Tabela 06: Resultados de exames confirmatorios positivos entre 0os casos
e controles soropositivos suspeitos na triagem, estratificados por agente

infecciosol/infecc¢éo.

Grupos

Casos Controles

(n =1426) (n =5704)
Triagem Confirmatério 9  Triagem confirmatério % :QOC/R) p*
HIV 34 11 323 66 15 22,7 2,95 0,01
HBV 54 19 352 203 60 29,5 1,27 0,40
HBsAg 5 2 40,0 25 9 360 0,89 1,00
HCV 2 66,7 24 11 45,8 0,73 1,00
VDRL 22 8 364 67 37 552 1,00 1,00
HTLV 1 1 100 44,4 086 0,85
Chagas* 2 2 100 100 0,00 0,00

*ndo ha necessidade de teste confirmatorio

Na Tabela 7, o modelo 2 é o melhor modelo para o ajuste conforme o teste
de chi-quadrado, outra observacédo é que o Odds Ratio sofreu melhores ajustes
no modelo 2. Considerou-se para efeito de comparacao do Odds Ratio individuos
com menos risco: Sexo: as mulheres, exclusdo: aquele que se excluiu, estado

civil: Solteiro, idade: os maiores de 29 anos.

No Gréfico 3, esta representado o perfil dos fatores sécio demograficos
encontrados em doadores com sorologia confirmatoéria positiva para os diversos
exames confirmatorios positivos, com 0s confirmatorios positivos.
Predominantemente composta por homens, solteiros, com idade mediana de 30

anos.
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Grafico 03: Resultados fatores sécio demograficos (sexo, idade e estado
civil) associados com a auto exclusdo e soropositividade para qualquer
agente etioldégico entre doadores de sangue.

Tabela 07: Resultados testes de regresséo logistica, comparacao entre os

modelos ajustados.

Modelos Variaveis ORadj (IC95) p (Wald)
Excluséo 2,16(1,15;4,05) 0,017
Modelo 1 Sexo 1,88(0,67:5,27) 0,231
Excluséo 2,32(1,23;4,37) 0,009
Modelo 2 Sexo 1,96(0,70;5,50) 0,202
Estado Civil 2,07(0,92;4,69) 0,081
Exclusao 2,24(1,18;4,27) 0,014
Sexo 1,95(0,70;5,48) 0,204
Modelo 3 Estado Civil 2,26(0,95,5,36) 0,065
Idade 0,82(0,42;1,60) 0,559
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Discusséo

O nosso estudo caso controle identificou um risco aproximado trés vezes
superior de ocorréncia de infeccdo pelo virus HIV | nos doadores que se auto
excluiram em comparacéo aos que nao fizeram uso deste mecanismo. O voto
de auto excluséo foi proposto ha mais de uma década como uma ferramenta
adicional para intensificar a seguranca transfusional (Newman, 2001%7). O
objetivo do voto de auto exclusado foi originalmente auxiliar a identificar um
risco eminente que nao foi exposto pelo candidato a doacdo no momento da
triagem clinica (Domen 199508)),

O VAE foi instituido nos EUA, na década de 80 com o surgimento da
epidemia de AIDS devido a baixa sensibilidade dos exames de sorologia de
primeira geracdo (Newman 200117, Esta ferramenta chegou ao Brasil uma
década depois, e foi normatizada pela ANVISA, sendo a sua utilizacao
obrigatéria para todas as unidades de coleta de sangue (Resolucao ANVISA
n° 153 de 14 de junho de 2004 item B. 6.2(19),

Em 2014 a ANVISA, na RDC 34 de 11 de junho de 2014, regulamenta no
Art. 29 que o servico de hemoterapia pode oferecer ao doador a oportunidade
de se auto excluir, de forma confidencial, facultado aos Hemocentros e
unidades de coleta de sangue a deciséo de utilizagdo ou ndo do VAE. Na
FHEMOAM o VAE foi adotado em junho de 2010, e é utilizado até os dias
atuais.

Atualmente em decorréncia da evolucao na sensibilidade dos exames de
triagem soroldgica, comecaram a surgir em todo mundo estudos sobre o perfil
do doador que se auto exclui e questionamentos sobre a efetividade do uso do
voto de auto exclusdo, inclusive no Brasil. Este questionamento se justifica
principalmente apés a implantacdo do exame de deteccao de acido nucleico para
HIV e HCV, a seguranca transfusional®® 36). O uso do NAT para HIV assegura
reducdo da janela imunoldgica para 07 dias no caso do HIV e 20 dias no caso
do HCV. Janela imunoldgica é o termo utilizado para denominar o periodo de
tempo compreendido entre a infeccdo pelo agente etioldgico, e a detecgbes do
respectivo anticorpo na circulacdo sanguinea. Nos exames de ELISA, este

periodo € de 22 dias para HIV e 70 dias para HCV. Atualmente em varios
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hemocentros discute-se a necessidade de utilizacdo do VAE como mecanismo
adicional para seguranca transfusional. Os resultados do presente estudo
indicam que na FHEMOAM o uso do VAE é valido e se justifica jA que nos
doadores que usaram este mecanismo observamos risco maior de infec¢éao pelo
HIV.

Ao assinar o VAE e concordar com a frase: “MEU SANGUE NAO PODE
SER USADO. QUERO SOMENTE REALIZAR EXAMES” este doador se declara
como uma pessoa que tem como motivacado da doacdo se testar e ndo uma
motivacdo altruista. A motivacdo para doacdo de sangue € uma questdo
complexa de ser analisada, embora muitos doadores que procuram o
hemocentro com intuito apenas de realizar exames, o fazem por considerar que
0s exames realizados nos hemocentros sdo mais precisos e 0s resultados
entreguem com maior brevidade, monstrando muitas vezes com este ato, um
completo desconhecimento acerca de janela imunolégica®”-

Segundo Boletim Epidemioldgico de 2014, Manaus representa a 32 capital
do pais em numero de casos incidentes de AIDS (59,7 por 100.000 habitantes),
e a segunda do pais em nimero de casos novos. Sabe-se que muitas pessoas
procuram o hemocentro, como forma rapida e segura para se testar, com
garantia de anonimato e ndo se expondo nos CTAs. Esta categoria de doador
gue busca apenas se testar indica que o0 mesmo tem maior chance de ter
comportamento de risco para doencas transmitidas pelo sangue, entre elas O
HIV. Neste contexto, optou-se por manter o voto de auto exclusdo na Fundacao
HEMOAM.

Muitos centros de hemotransfusdo no Brasil e no mundo utilizam o voto
de auto exclusdo como um método de seguranca transfusional. Estudos do
hemocentro de Sao Paulo, descrevem outros mecanismos: questionarios e uso
de computador para o voto. Em nosso estudo, no periodo avaliado, 0,81% das
doacGes foram auto excluidas. Maia et al. (2012) 2 no Hemocentro de Minas
Gerais, analisando 34.778 doacgfes encontrou um indice de auto exclusédo de
0,62%, enquanto que Almeida-Neto et al. (2011) ®9 No hemocentro de Séo
Paulo encontrou um indice de 3,6% entre 265.550 doac¢fes, um dos maiores do

mundo. Nossa casuistica encontra-se dentro do registrado na literatura mundial
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(38), Um dos menores indices de utilizacéo do voto de auto excluséo relatado foi
o de Zou et al. (2004) MV que analisando 6.582.023 doacGes realizadas no
periodo de 1995 a 2001 nos Estados Unidos, encontraram um indice de 0,22%.

Em nosso estudo ndo houve diferenca entre homens e mulheres quanto
a opcao pelo uso do VAE, sendo encontrado o mesmo que é descrito na literatura
em outros estudos, também descreveram uma predominancia do sexo
masculino entre os doadores que optaram pela auto exclusdo no Brasil e no
mundo (4. 29), (32), (38), (31)),

Farhadi et al. (2011) % concluiram em seu estudo que doadores casados
apresentaram 0,53 vezes menos chance em relacdo aos nao casados para fazer
uso do voto de auto exclusdo. Maia et al. (2012) ®2 analisando 215 doacbes
auto excluidas observaram que 50,7% foram de doadores solteiros,. No nosso
estudo a maioria dos doadores que fizeram VAE (64,24%) eram solteiros. Em
nosso estudo os pacientes que optaram pelo uso VAE eram mais velhos do que
0S gue nao se auto excluiram com mediana de idade de 30 anos. Oliveira et al
(2011)@®D observaram um aumento gradativo da taxa de auto exclusdo com o
aumento da idade, bem como observado por Martins et al (2009) @b, J& estudos
de Capra et al (2005) @9 e Monteiro et al (2008) “O mostraram uma maior
prevaléncia de auto exclusdo em doadores mais jovens, de 18 a 29 anos. Esse
tipo de comportamento € o esperado, considerando-se que os individuos mais
jovens estdo mais sujeitos a comportamentos de risco. Nosso estudo difere da
literatura nacional por Manaus ter perfil epidemioldgico para HIV / AIDS diferente
do nacional, sendo a terceira cidade em indice de infec¢éo por habitante.

Avaliando o tipo de doacao, observamos em nossa casuistica que 25,1%
dos doadores que fizeram doacgéo voluntaria se auto excluiram, comparados
com 14,5% entre os que fizeram doacgéo de depdsito (doacdo de reposicdo para
receptor especifico). 14,5%. Estes percentuais diferem muito dos encontrados
por Oliveira (2011)@Y que registrou percentuais de 3,37% para doacGes
voluntéarias e de 3,16% para doacdes de deposito.

Segundo o Boletim Anual de Producdo Hemoterapica da ANVISA “1, no
ano de 2012 os perfis de inaptiddo sorologica para as doencas
infectocontagiosas, em doadores foram: Anti-HBc: 1,47%; HbsAg: 0,16%; HCV:
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0,27%; HIV: 0,36%; HTLV I/ll: 0,17%; Sifilis: 0,67%; Chagas: 0,26%; e, Malaria:
0,06%. Esses perfis para a regido Norte, segundo o mesmo boletim, foram: Anti-
HBc: 3,77%; HbsAg: 0,27%; HCV: 0,23%; HIV: 0,35%; HTLV I/1l: 0,07%; Sifilis:
0,26%; Chagas: 0,21%; e, Malaria: 0,08%.

Observando as frequéncias dos resultados sorologicos confirmatdrios
para qualquer agente infeccioso nos casos e controles na Fundacdo HEMOAM,
encontramos uma prevaléncia de 3,01% de sorologias positivas para 0s
doadores que se autoexcluiram e de 2,38% para os doadores nao autoexcluidos,
com uma chance 1,27 vezes maior dos doadores autoexcluidos terem sorologias
positivas em relacdo aos doadores que nao fizeram uso do VAE, porém sem
diferenca estatisticamente significante. Apenas nas analises soroldgicas para
HIV essa diferenca foi significante em nosso estudo.

Esses resultados sdo concordantes com os estudos de Oliveira et al
(2011) ©Y que observaram uma chance de inaptiddo sorolégica dos que se
autoexcluiram duas vezes superior aos ndo autoexcluidos. Os resultados do
estudos de Amini Kafi-Abad et al (2007) “2 mostram uma chance de inaptiddo
sorologica dos autoexcluidos foi de 3,7 a 4 vezes, porém em ambos os estudos
ndo houve diferenca estatistica significante. Zou et al (2004) 1 evidenciaram
uma prevaléncia de sorologias positivas de 0,77% para os autoexcluidos e de
0,14% para os nao autoexcluidos esta diferenca com significancia estatistica. A
maioria dos estudos nacionais nao evidenciou diferenca estatisticamente
significante quanto aos resultados soroldgicos para qualquer agente infeccioso
entre autoexcluidos e ndo autoexcluidos (Capra et al (2005) @9, Figueiredo et al
(2005) ¥4 | Martins et al (2009) @b e Oliveira et al (2011) @), Os resultados da
triagem sorologica do presente estudo também nao mostraram no geral,
diferenca de positividade entre os VAE e 0s ndo auto excluidos.

Kasraian & Travasoli (2010)“3 em seu estudo analisando a positividade
de HIV, hepatite B e hepatite C, observaram que as taxas de positividade
encontradas entre doadores que optaram pelo uso do voto de auto exclusao
(3,12% em 2006 e 3,04% em 2007 com valor de p<0,05) foram significativamente

maiores dos que as dos doadores que nao optaram pelo uso do VAE no mesmo
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periodo, respectivamente 0,58% e 0,57%, concluindo que o emprego do VAE
pode ser um método potencialmente util para melhorar a seguranga do sangue.

Viga Yurtsever et al (2015)@”) em um estudo que analisou a prevaléncia
de infec¢éo por HIV em doadores da FHEMOAM, numa série historica de 1992
a 2012, observaram uma alta frequéncia de casos positivos de infecgéo por HIV
entre doadores voluntarios (0,14% vs 0,08% em doacbes de reposigcao),
doadores de primeira vez (0,17% vs 0,06% em doadores de repeticdo) e entre
homens (0,11% vs 0,07% em mulheres. Neste estudo, a incidéncia global de
infecgao por HIV entre candidatos a doagédo de sangue na FHEMOAM foi de
99,7/100.000 doadores, o que evidencia que a infecgcdo por HIV permanece
como um preocupante e desafiador problema de seguranca transfusional em
nosso estado que é refletido entre os doadores do banco de sangue publico
referéncia para esta regiao. Estes resultados destacam a importancia da triagem
sorolégica e exames confirmatorios de qualidade para excluir o risco de
transmissao transfusional do HIV na regido.

Em nosso estudo a taxa de exames confirmatoérios positivos para HIV foi
maior no grupo de doadores que se auto excluiram (0,77%) do que entre os que
ndo se auto excluiram (0,26%), sendo essa diferenca estatisticamente
significante (p=0,01) com risco de ocorréncia de sorologia positiva para HIV entre
os que fizeram uso do voto de auto exclusdo na FHEMOAM 2,9 vezes maior do
gue entre 0s que nao fizeram uso do voto de auto excluséo. Oliveira et al (2011)
(31) observaram resultados semelhantes em seu estudo com 1.561 doadores de
Uberaba que se auto excluiram, porém com uma chance de soropositividade 5
vezes maior neste grupo. Esse resultado do nosso estudo evidencia que 0 uso
do voto de auto exclusdo ajuda a aumentar a seguranca transfusional na
FHEMOAM em relagéo a infecgéo por HIV.

Em todo o mundo mais de 350 milhdes de individuos tém infec¢do cronica
pelo virus da hepatite B e em torno de 15 a 20 milhdes de pessoas estdo co-
infectadas com o virus da hepatite Delta (Wedemeyer et al 2010 “9)). Crispim et
al (2014) “® em um estudo da epidemiologia molecular dos virus das hepatites
B e Delta circulantes na Amazonia ocidental genotiparam HBV, dos genotipos A,

D e F em doadores de sangue.
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Em nosso estudo, analisando-se o marcador HBsAg observou-se que
0,35% dos doadores auto excluidos tiveram sorologia positiva, enquanto que
este percentual foi de 0,44% entre 0s que ndo se auto excluiram, porém sem
diferenca significativa entre os dois grupos. Em vista da alta incidéncia de
hepatite B no estado do Amazonas esta € uma informac¢ao importante dentro das
politicas regionais de seguranca transfusional. Zou et al (2004) 19, Figueiredo et
al (2005) 4, Norcia et al (2007) “7), Oliveira et al (2007) “®, Guedes et al (2009)
(49), O’Brien (2010) @4 e Farhadi et al (2011) % encontraram maiores indices de
positividade para HBsAg no grupo de doadores auto excluidos. Ja Vogler et al
(2011) @ encontraram um percentual de 0,30% de HBsAg positivo entre
doadores auto excluidos e de 0,18% entre os ndo auto excluidos, porém sem
diferenca significativa entre os dois grupos. Em nosso estudo, analisando-se o
marcador HBsAg observou-se que 0,35% dos doadores auto excluidos tiveram
sorologia positiva, enquanto que este percentual foi de 0,44% entre 0s que ndo
se auto excluiram, porém sem diferenca significativa entre os dois grupos. Em
vista da alta incidéncia de hepatite B no estado do Amazonas esta € uma
informacao importante dentro das politicas regionais de seguranca transfusional.
Para nortear as acfes que visam uma maior seguranga ao paciente que fara uso
dos hemocomponentes, garantindo o fornecimento de sangue com qualidade.

O teste para deteccdo soroldgica de anti-HCV tornou-se obrigatério na
triagem sorolégica dos bancos de sangue brasileiros em novembro de 1993
(Ministério da Saude. Brasil. Portaria n° 1.376, de 19 de novembro de 1993 ©9),
Garcia et al (2008) b analisando os dados soroldgicos de 171.027 bolsas de
sangue no Hemocentro Regional de Uberaba observaram que, destas, 561
(0,3%) foram descartadas por suspeita de hepatite C, das quais 406 mantiveram
o mesmo perfil sorolégico na repeticao do teste confirmatorio.

Apesar de diferenga ndo estatisticamente significante, observamos maior
prevaléncia de soropositividade para o HCV entre os nao auto excluidos (0,42%)
do que entre os que se auto excluiram (0,21%). Esses dados séo corroborados
pelo estudo de Vogler et al (2011) ©9 que observaram uma prevaléncia de
soropositividade de 0,57% entre os ndo auto excluidos e 0,42% entre os

doadores que fizeram uso do VAE. Ao contrario, estudos de outros autores
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observaram maior prevaléncia de positividade entre os doadores que se auto
excluiram, o que justificou o uso do voto de auto exclusdo como medida adicional
na reducao do risco de transmissao da hepatite C por via transfusional (Zou et al
(2004)(D), Lopez et al (2004)52), Capra et al (2005)G9), Figueiredo et al (2005)“4,
Martins et al (2009)@%), O’Brien et al (2010)@4, Oliveira et al (2011)V e Farhadi
et al (2011)®)), Segundo nossos resultados o VAE na FHEMOAM n&o inclui risco
de transmissao para HBV e HCV.

No presente estudo, ndo encontramos diferenca estatistica
significativamente na analise do VDRL entre os dois grupos, apesar de 0s
doadores auto excluidos terem uma prevaléncia maior de positividade (1,54%)
comparados aos doadores nao auto excluidos (1,17%). Esses dados sao
semelhantes aos de Vogler et al (2011)?® que encontraram uma prevaléncia de
soropositividade maior entre os doadores auto excluidos (0,54%) do que entre
aqueles que nado se auto excluiram (0,29%), porém também sem valor de p
significativo (0,1163). JA Zou et al (2004) (1, encontraram significancia
estatistica ao comparar os doadores auto excluidos (0,18%) com os doadores
que nao fizeram uso do VAE (0,04%).Tendo em vista que HIV e Sifilis sdo
doencas sexualmente transmissiveis, e que as pessoas que tem probabilidade
de estarem contaminadas, ndo o fizeram por meio de contaminagédo sanguinea,
seria esperado que as duas patologias fossem associadas e que o indice de
infeccdo de ambas fossem igualmente significante estatisticamente.

A prevaléncia de positividade para HTLV em nosso estudo para o0s
doadores que se auto excluiram foi de 0,07%, mais de duas vezes menor do que
entre 0os doadores que nao fizeram uso do VAE (0,16%), sem diferenca
estatistica significante. Zou et al (2004)(1) e O'Brien et al (2010)?% encontraram
resultados semelhantes, porém também sem diferenca estatistica significante.
Ao contréario destes achados, Oliveira et al (2011)©Y encontraram um risco 5,275
vezes maior dos doadores auto excluidos estarem infectados com o HTLV.
Capra et al 2005@9), Daltoé et al (2009)®3 e Vogler et al (2011)?9 também
encontraram prevaléncia maior de positividade para o HTLV entre os doadores
que fizeram uso do VAE. Os estudos de prevaléncia de infec¢do pelo HTLV no

Amazonas sao escassos, ndo havendo nenhum registro em boletins
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epidemioldgicos nacional, ou regional. Para fins de comparacdo, contamos
apenas com os dados registrados na literatura e os achados ocasionas em
doadores de sangue do HEMOAM.

Para a doenca de Chagas, apesar de estatisticamente nao significante, o
risco dos dadores auto excluidos estarem infectados foi de 2,67 vezes maior do
que 0s que nao se auto excluiram, o que também foi observado por Vogler et al
(2011)@9). A taxa de incidéncia média anual para doenca de Chagas no estado
do Amazonas é de 0,171 por 100.000 habitantes. Os casos de Chagas
registrados no Amazonas geralmente sdo ocasionados por contaminacéo oral, o
que justifica a baixa incidéncia regional.

Ao efetuar a regressao logistica, encontramos a associacdo que melhor
justifica a ligacdo entre a auto exclusao e ocorréncia de soropositividade para o
HIV. Analisando o modelo 2, observa-se que aqueles que se excluem tém duas
vezes mais chances de ser HIV positivo do que aquele que nao se exclui. O
modelo 2 € melhor para andlise visto que o melhor ajuste € nesse modelo. A
exclusdo obteve um ajuste de 7% no OR, o0 maior dentre 0s outros trés modelos
analisados. Aplicando-se o teste da ANOVA (chiquadrado) para confirmar qual
o melhor modelo, o teste indica o0 modelo 2. Ou seja, faz-se necessario usar no
modelo sexo e estado civil, os efeitos da exclusdo no HIV sdo maiores com as

variaveis inseridas no modelo.
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7 CONCLUSAO

O perfil s6cio demografico do doador que se auto exclui na Fundacao
HEMOAM, no periodo de junho de 2010 a dezembro de 2013, € composto
predominantemente por doadores de repeticdo, do sexo masculino, com idade
mediana de 30 anos, solteiros, doaram voluntariamente e que em sua maioria
apresentam sorologia negativa para os exames realizados na triagem. Desta
forma, podemos afirmar que esses doadores sdo conhecedores do processo de
doacdo e sabem que 0s exames sdo seguros e de rapido resultado. Assim
sendo, sédo doadores que provavelmente foram em busca de exames e que néo
guiseram expor o real motivo na triagem clinica.

A frequéncia de bolsas descartadas pelo voto de auto exclusédo foi de
0,81% no periodo estudado, dos quais 8,5% apresentaram sorologia reativa para
algum dos testes realizados na triagem soroldgica. Embora a janela imunoldgica
com a implantacdo do NAT tenha sido reduzida, no HIV de 22 dias (ELISA) para
7 dias (NAT), e HCV de 70 dias (ELISA) para 11 dias (NAT), ainda ha a
possibilidade de janela imunoldgica, podendo ser o numero de reativos maior
gue o encontrado nesta pesquisa.

Baseado na frequéncia de soropositividade para qualquer agente
infeccioso entre casos e controles (3,01% e 2,38% respectivamente), podemos
concluir que os dois grupos tém probabilidades semelhantes de estarem com
algum tipo de infeccdo. Embora 91,5% das bolsas descartadas devido ao VAE
tenha tido sorologia negativa para todos os agentes infecciosos pesquisados na
triagem sorolégica e exames confirmatoérios, entre os doadores que usaram o
VAE, observamos maior frequéncia de infeccdo pelo HIV, indicando que no
contexto da epidemia de AIDS em Manaus (terceira capital do pais em incidéncia
de AIDS no Brasil — 59,7/100.000), o VAE no HEMOAM é valido.

Dos 121 doadores que utilizaram o VAE e tiveram sorologia positiva para
algum dos exames realizados na triagem sorolégica, 37,2% dos doadores
apresentaram sorologia confirmada para qualquer um dos agentes etiologicos

pesquisados.
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A frequéncia de inaptiddo sorolégica nos exames confirmatorios é maior
nos doadores do grupo caso para todas as patologias pesquisadas, com excecao
da Sifilis, que teve maior manifestacdo nos doadores do grupo caso, porém sem
significancia estatistica. Individualmente, a Unica patologia que apresenta
significancia estatistica € o HIV que no grupo caso, tem a probabilidade de
ocorréncia trés vezes maior. Tal constatacéo sugere que o voto de auto excluséo
contribui para a seguranca transfusional.

Os fatores socios demograficos associados com a auto exclusdo e
soropositividade para qualquer agente etioldgico entre doadores de sangue, tem
como perfil homes solteiros com mediana de idade de 30 anos, este € 0 grupo
gue mais deve despertas atencdo para os triadores pois, segundo o estudo
realizado, € o perfil dos doadores que procuram o Hemocentro apenas com o
intuito de realizar exames. Tanto no grupo caso quanto no grupo controle nao foi
identificado a ocorréncia de mono versus multiplas infeccdes.

Em conclusdo, apesar dos avancos tecnoldgicos e cientificos, e da
legislacdo vigente facultar as unidades de coleta de sangue a utilizacdo do
mecanismo de VAE, no presente estudo, constatamos que devido ao perfil
epidemioldgico das sorologias no estado do Amazonas, na Fundacdo HEMOAM
se trata de importante mecanismo que contribui para a seguranca transfusional

dos pacientes que utilizaram os hemocomponentes produzidos nesta unidade.
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9.1 Tabelas por tipo de exame confirmatorio

ANEXO 1- Tabelas por tipo de exame confirmatério: Resultados de exames
confirmatorios positivos para infeccdo por HIV nos casos e controles,

estratificados segundo a metodologia de exame realizado.

EXAME CONFIRMATORIO
ANTIHIVT1
ANTI HIV T1,ANTI HIV T2
ANTI HIV T1,ANTI HIV T2,ANTI HBS EIA,HIV | E Il BLOT
ANTI HIV T1,ANTI HIV T2,DETERMINE,HIV | E 1| BLOT
ANTI HIV T1,ANTIHIV T2,HIV | E II BLOT
ANTI HIV T1,ANTI HIV T2,HIV PCR
ANTI HIVT1,HIVIE Il BLOT
ANTI HIV T2
Total Geral

ANEXO 2: Resultados de exames confirmatorios positivos para infeccdo por
HBC nos casos e controles, estratificados segundo a metodologia de exame

realizado.

EXAME CONFIRMATORIO
A-HBC CMIA
A-HBC CMIA ,ANTI HBS EIA,HBC
A-HBC CMIA ,HIV AG/AC CMIA,HIV PCR
ANTI HBC T EIA,ANTI HBS EIA,DETERMINE,HBC,VDRL
ANTI HBC T EIA,ANTI HBS EIA,HBC
ANTI HBC T EIA,ANTI HBS T EIA COMP,ANTI HBS EIA AC,ANTI
HBS EIA
ANTI HBC T EIA,HBC
ANTI HBC T EIA,HBSAG ,HBC
Total Geral

Caso

P NN WR R, R

Caso

19

Controle

Controle
9
1

1
1
31

10

60

Total
Geral

1

AW Wk = W

Total
Geral
10

44

11

79
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ANEXO 3: Resultados de exames confirmatorios positivos para infeccao por
HBsAQg nos casos e controles, estratificados segundo a metodologia de exame
realizado.

Total

EXAME CONFIRMATORIO Caso Controle Geral
ANTI HBS EIA AC,ANTI HBS T EIA COMP 1 1
ANTI HBS EIA 6 6
ANTI HBS EIA,HBC 1 1 2
ANTIHBS T EIA COMP, HBsAg 1 1
HBsAg ,HB 1 1
Total Geral 2 9 11

ANEXO 4: Resultados de exames confirmatorios positivos para infeccdo por
HCV nos casos e controles, estratificados segundo a metodologia de exame
realizado.

Total

EXAME CONFIRMATORIO Caso Controle Geral
ANTI HCV 1 5 6
ANTI HCV,HCV BLOT 2 2
ANTI HCV,HCV BLOT,ANTI HBS EIA,HBC 1 1
ANTI HCV,HCV IBLOT 3
HCV IBLOT 1 1

Total Geral 2 11 13
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ANEXO 5: Resultados de exames confirmatorios positivos para infeccdo por
HTLV nos casos e controles, estratificados segundo a metodologia de exame
realizado.

Total

EXAME CONFIRMATORIO Caso Controle Geral
HTLV BLOT,ANTI HTLV 1 1
HTLV BLOT,HTLV 1 1
HTLV BLOT,HTLV,ANTI HTLV 1 1
HTLV 2 2
Total Geral 1 4 5

ANEXO 06: Resultados de exames confirmatdrios positivos para infec¢céo
por VDRL nos casos e controles, estratificados segundo a metodologia de
exame realizado.

Total

EXAME CONFIRMATORIO Caso Controle Geral
DETERMINE 3 15 18
DETERMINE,VDRL 5 15 20
VDRL 7 7

Total Geral 8 37 45
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Nome Titulo
Atividade
Janaina Carmo de | Enfermeira Mestrandaem | Coleta de  dados,
Souza Ciéncias Aplicadas a Andlise e tabulacéo
Hematologia dos dados
Dra. Dagmar | Pesquisadora-FHHEMOAM. | Orientadora do projeto.
Kiesslich Po6s Doutora pela Acompanhamento,
Universidade de Sdo Paulo | Analise e tabulacdo
dos dados
Dra. Mariane | Pesquisadora-FHHEMOAM. | Acompanhamento,
Martins de Araugjo | Pés Doutora em Andlise e tabulacéo
Stefani Microbiologia e Imunologia dos dados

Eduardo Luiz do

Administrador de banco de

Montagem do banco

Nascimento dados. de dados no sistema
SAD

Luiz Augusto | Estatistico Execugcdo dos testes

Schwade estatisticos.
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9.2 Termo de dispensa

TERMO DE DISPENSA DO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Por este termo, solicito ao Comité de Etica em Pesquisa da Fundacio
HEMOAM, dispensa do Consentimento Livre e Esclarecido, visto que o projeto
de pesquisa intitulado “COMPARACAO DOS MARCADORES SOROLOGICOS
EM GURPO DE DOADORES DE SANGUE QUE FIZERAM OU NAO USO DO
VOTO DE AUTO EXCLUSAO NA FUNDACAO HEMOAM (2010-2013).”, ndo
fara a abordagem direta ao sujeito da pesquisa, utilizando apenas prontuarios ou
similares para realizar o levantamento de dados, os quais serdo mantidos em
sigilo, em conformidade com o que prevé os itens da Resolugdo 196/96 do

Conselho Nacional de Saude.

Manaus, de de

Janaina Carmo de Souza
Pesquisadora Responsavel



9.4 Questionario de triagem clinica

ﬁﬁmw@Om“
TRIAGEM CLINICA DO DOADOR
Ministério de Saide — portaria RDC n® 57, de 16/12/2010
(As p de Q i io sAo individuais )
NOME: N° DA BOLSA: DN. /!
1. Jadoou sangue? ( )sim ( )ndo Quando?
2. Apresentou algum problema em doagdes anteriores? ( )Sim ( )Nao
3. Esta bem de saude?. ( )Sim ( )Nao
4. Esteve sob cuidados médicos nos Gltimos 6 meses? ( )Sim ( )Nao
a. Qual a doenga?. ( )Sim ( )Ndo

Esta tomando ou tomou alguma medicagdo?.....( )sim ( )Ndo Qual.?
Tem Ganglios ( carogos ou inguas ) palpaveis em alguma parte do corpo?. (
Esta ali do? (
Fez extragio ou manipulacdo dentdria na ultima semana? (
Esta gripado, com dor de garganta ou tosse?. ( )Sim ( )Nzo
10. Teve manifestagdo alérgica nos Gltimos 7 ( )Sim ( )Nio
11. Teve diarréia nos Gitimos 7 dias? ( )Sim ( )Néo
(
(
(
(
(
(

)Sim ( )Nio
)Sim () Néo
)Sim () Nao

©o N wm

12. Perdeu peso sem causa aparente?... )Sim () Nio
13. Teve febre nos tltimos 30 dias?. )Sim ( )Nao
14. Trabalhou em hospital, laboratério ou clinica médica? )Sim () Négo
15. Recebeu transfusdo ou derivados de sangue nos ultimos 12 meses? )Sim ( )Nao
16. Ingeriu bebida alcodlica nas diltimas 12 horas?. )Sim ( ) N&o
17. .Dormiu ne minimo 6 horas nas tltimas 24 horas? )Sim ( ) Nao
18 TEVE DOENCAS TAIS COMO:

a. Do corago?. { )Sim( )Nao ( )Sim( )Nido c. Asma? .. ( )Sim( )Nao
d. Pulméo?.... ( )Sim( )Ndo ( )Sim{ )Nao f. Rim?... ) Nao
g. Hanseniase' ( )Sim( )Nio h. Dmbete” .. )Sim( )Nio i. Convulsio? ) Nao
j. Desmaio?. ..( )Sim( )Nédo

k. Sangramento anormal (Hemorragia) ( ( )Né&o
L. Doenga de chagas (picado pelo “barbeiro”)? ( ( )Nao
m. Ictericia, pele amarelada ou urina escura? ( ( )Nado
n. Teve hepatite apos os 10 anos de idade?, ( )Sim ( )Néo
19 NOS ULTIMOS SEIS MESES?

a. Colocou pincing ou furou a oretha?..(  )Sim () Néo b. Cirurgias?......cc........( ) Sim () Nao
c. Viajou para algum local?................. ( )Sim ( )Nio Onde?

d. Suspeita de malaria?. ( )Sim( )Ndo
e. Fez tr: para Leist iose? ( )Sim( )Nio
£, Teve variag#io de parceiro (a) sexual sem uso de preservativo (camisinha)? ( )Sim( )Nao
20.NOS ULTIMOS DOZE MESES?

a. Tatuagem? . )Sim ( )Nao b. Acupuntura?.........t.......( ) Sim () Ndo c. Malaria?................ ( )Sim ( )Nao
d.DST . )Sim ( )Nao

¢. Tomou aigum tipo de vacma" ( )Sim ( )Nz#o Qual?.

£ Nos tiltimos 12 meses teve mais de 3 parceiros (as) sexuais? ( )Sim( )Niéo
g Teve contato com algum doente de hepatite?.....( )sim ( )ndo  Onde: Emcasa( ) Notrabalho( )  Sexualmente ( )

h. Realizou algum exame endoscépico (endoscopia ou videolaparosc6pico)?. ( )Sim( )Nido
i. ja manteve relagfo sexual em troca de dinheiro ou drogas?. ( )Sim( )Nao
21 Mantém ou manteve relagdes sexuais com pessoas suspeitas ou portadoras de AIDS, Hepatite B ou/ e Hepatite. C ( )Sim( )Ngo
22 Mantém ou manteve relagdo sexual com parceiros do mesmo sexo?. ( )Sim( )Niao
23 Pertenceu a alguma colonia penal, recuperagdo de drogados ou hospitais para doente is? ( )Sim( )Nao
24 Foi ou ¢ viciado em drogas?. ( )Sim( )Nao
25 Ja realizou teste para AIDS (H.LV), que o resultado tenha sido positivo.? { )Sim( )Nao
26 PARA MULHERES CANDIDATAS A DOACAO:

a. Mantém ou manteve relagdo sexual com homens que tem relagfo sexual com outros homens?, ( )Sim( )Nao
b. Esté ou esteve gravida nos altimos 6 meses?.......( ) Sim () Néo ¢. Aborto nos (Itimos 3 Meses?........ccoccviecieccmiriinrininnd ( )Sim ( )Néo
d. Esta do? ( )Sim ( )Nzo
27 Doen¢a de CREUTZFELDT — JAKOBR (Encafal ia exponglforme H ¢ suas variantes) — Doenca da VACA LOUCA

a. Tomou hormonio de crescimento de origem I ? ( )Sim ( )
Nio

b. Fez transplante de cornea? ( )Sim ( )Nao
¢. Permaneceu no Reino Unido ou na Republica da Irlanda por mais de seis meses de forma cumulativa ap6s 19807 .........coooevvcvvissnniccnns () 8im () Ndo

Declaro que respondi com honestidade e precis@o as perguntas feitas na triagem clinica e asseguro que o sangue por mim doado pode ser transfundido para
qualquer pessoa que dele necessite.

Assinatura do Candidato a Doagio

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Como doador de sangue estou informado que:

1-) A resolugdo — RDC — n° 57, de 16/12/2010, do ministério da satide determina que todos os doadores de sangue sejam submetidos a cada doagdo, aos testes
para HIV VII, HTLV VI, Hepatite Be C, dnenqas de Chagas e Slﬂhs
2-) Os resultados dos testes podem ser falso-positivo, fals gativo, ou indeterminados. Caso isso ocorra serei convocado para repeti¢do do exame.
3-) Estou ciente sobre as possiveis reagdes advcrsas ¢ resultados que poderdo ocorrer com minha doagdo ¢ concordo com a realizagdo da mesma, bem como, caso
meu sanguc nfo seja utilizado em transfusdo, podera ser utilizado em produgdo de insumos ¢ hemoderivados.
4 -) Autorizo a realizagao dos testes imuno-hematol6gicos no meu sangue.

Manaus, / / Assinatura do Candidato & Doago




9.5 Parecer consubstanciado do CEP

FUNDAGAO DE
HEMATOLOGIA E w
HEMOTERAPIA DO
T —

Titulo da Pesquisa: MARCADORES SOROLOGICOS, ENTRE DOADORES DE SANGUE, QUE USARAM
© VOTO DE AUTO EXCLUSAO - SEGURANGA TRANSFUSIONAL NA FUNDAGAO

HEMOAM.
Pesquisador: JANANA CARMO DE SOUZA
Area Temética:
Versdo: 3

CAAE: 21485313.3.0000.0009
Instituigio Proponente: Fundagio de Hematbologia & Hemoterapia do Amazoras - HEMOAM
Patrocinador Principal: Firancamento Préprio

Nimero do Parecer: 1.129 896
Data da Relatoria: 180062015

Apresentagio do Projeto:

O voto de auto exclusio foi introduzido no processo de coleta de Sangue CoOMo UM Mmecanismo por meio do
qual doadores de fisco poderiam, confidencialmente, exduir & bolsa de sangue doado de ser utifzado para
transfusdo. Trata-se de doadores que podem saber, ou suspeitar de serem portadores de doengas
ransmissiveis por transfuslo, com o objetivo de obter resultados de teste para infecpies virais ransmitidas
pelo sangue.

O rrabalho seré efetuado sequindo dois modelos de estudo. modelo caso-contrale e medelo descritivo. O
primeiro estudo serd edetuado um estudo descritivo retrospectivo, tipo levantamento. O segundo estudo secd
$po caso-controle. SerSo chamados casos, aqueles doadores que se auto excluiram por ocasiio da doaglio
em pauta, e os controles 80 doadores que ndio se auto exclulram por ocasiio da doagio em pauta O
universo de ambos os estudos serd constitulda por doadores de sangue que fizeram doaglio entre junho de
2010 a dezembro de 2013, e serd constituldo dois grupos: os que se auto exciuiram @ 0s que no se aulo
excluiram para o grupo controle. Com os participantes do primeiro estudo serfio levantadas as seguintes
variveis: idade, sexo, profissSo, tipo de doaglio, distribuicio dos doadores segundo auto exclusio,
percantual de soro conversiio e detalhamento dos casos de soro converslio com respeito a intervalo de
doaglo, identificaclio de possiveis fortes de contaminagio.

Enserege:  Av. Constaning Nery 4397 B1.D Dir Ens Pasq

Baere: Chipada CEP: & 0500
UF: AM Municipic:  MANALS
Telefone: N ¥ES50114 Fax (92)3650112 E-mail: cep@temoum am gov.ty
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FUNDAGAO DE
HEMATOLOGIA E W"‘
HEMOTERAPIA DO
Contruscic do Pamonr 1,125 030

Seré utilizado uma emostragem de

convenidncia envolvendo todos os auto excluldos no pericdo de junho de 2010 a dezembro de 2013,
Critérios de Incluslio: Todos os doadores da FundacSo Hospital HEMOAM, ambos os sexos, faixa etéria de
16 a 67 anos, 11 meses o 290 dias, peso maior de 50Kg, doagdes realizadas no pariodo de junho de 2010 &
dezembro 2013. Critérios de exclusiio: Pessoas que apresentam comportamento de risco, pacienes
portadores de doengas cronicas, pessoas que tenham contraido hepatite apds os 10 anos de idade,
muheres gravidas ou amamentando, pacentes que tenham realizado procedimento cirlrgico nos (imos 6
meses, pacientes que lenham recebido transfusiio sanguinea nos Gimos 12 meses. Para o

segundo estudo, caso-controle, para a selegio serd utilizado amostragem sistemdatica utilizando o primeiro
doador, apds o caso, que satisfaca as condigies de pareamento. Serdo pareadas as seguintes variveis:
Idade aceltando-se umna olerdnca de mais ou menos 2 anos, sexn, tipo de doagdo. As informagbes serfio
extraldas do SAD. As varifiveis a serem registradas serSo ao resultados do exames realizados na triagem
sorolbgica do HEMOAM, quais sejam HBV, HBSag, HCV, HTLV 1 e 2, HIV 1 & 2, CHAGAS e VDRL

A comparabilidade estd assagurada uma vez que dos (Casos ¢ controles) receberam o mesmo formulério
de voto, com a mesma orientagSo para o seu preenchimento, segundo com

as normas estipuiadas pelo Ministério da Salde.

Objetivo da Pesquisa:

- Efetuar um estudo epidemiolbgico para analisar a eficicia do voto de auto exclusiio na Fundagiio
Hospitalar HEMOAM.

- Estimar a prevaléncia de bolsas descartadas devido a0 volo de auto exchusio,

- Estimar a frequéncia de bolsas de sangue doadas o aulo-excluldas com sorologia positiva ou negativa
para os testes realizados na triagem sorolbgica de doadores,;

- Descrever o perfil demogréfico dos doadores que, no volo, optaram pela sto-axclusio,

- Angdisar a relagiio entre as categorias de doagio € o volo de auto exclusdo,

- Estimar a Fequinca de mono versus miitiplas infecgdes,

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

No Brasil hé pouca literatura refatando & experidnca dos hemocentros com © voto de AE, e o perfil do
doador brasleiro & muito diferente do encontrado na Europa e Estados Unidos. A pesquisadora relata que o
beneficio seré conhecer o perfil do doador que se auto exclul na FHEMOAM, contribuindo desta forma para
a seguranca transfusional.

Enderege:  Av. Constaring Nery 4397 B1.D Dir Ens Pesq

Barre: Chapada CEP: & 05000

UF: AM Municipic:  MANALS

Tolefone: N %ES50114 Fax (929550112 E-mail: cep@hamoum am gov.by
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FUNDAGAO DE
HEMATOLOGIA E %’ e R
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Contrusciic do Pasecer: 1. 125030

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Projeto muito interessante e de grande relevancia

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatria:
Todos os ens foram atendidos.

Conclusdes ou Pendénclas e Lista de Inadequagdes:

Projeto sprovado

Situagio do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Ni%o

MANAUS, 29 de Junho de 2015

Assinado por:
Adriana Malheiro
(Coordenador)

Enderege:  Av. Constarving Nery 4397 B1.D D Ens Pesq
Bairee Chapada CEP: & 05000
UF: AM Musicipic:  MANALS

Telefone:  NA®EE50114 Fax (2jes50112 E-mail: cep@hamoum am gov.by
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