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Introducao

O principal objetivo da investigagdo de
soroconversao de receptor para HIV no
ambito da vigilancia sanitaria é a inspecao
sanitaria realizada pela vigilancia sanitaria
(Visa) nos servicos de hemoterapia
envolvidos, focando principalmente os
setores de triagem clinica, laboratério de
sorologia/biologia molecular e o processo
de retrovigilancia.

O objetivo da inspecdo investigativa é
identificar riscos, melhora da qualidade
de processos e produtos, aumento da
seguranca do doador e receptor, e verificar
principalmente se houve pelo servico
hemoterapico o bloqueio dos doadores
envolvidos e dos hemocomponentes
existentes em estoque.

Sabe-se que a transfusdo ndo é isenta
de risco, por ser o hemocomponente um
produto biolégico, que mesmo preparado
dentro das boas praticas do ciclo do sangue,
cumprindo os requisitos das normas vigentes
e com indicagcdo correta, podera acarretar
riscos a saude do paciente, principalmente
no que refere a existéncia de Janela
imunoldgica/soroldgica.

Janela de soroconversao ou Janela
Imunolégica ou Janela Soroldgica é o periodo
compreendido entre a contaminagdao e

a possibilidade de deteccdo do virus no
organismo; é o tempo compreendido entre a
aquisicdo da infeccdo e a soroconversdo. Na
hemoterapia, obrigatoriamente, sao exigidos
na triagem soroldgica, a cada doacdo,
exames laboratoriais de alta sensibilidade
para deteccdo de marcadores para Aids,
hepatite B, hepatite C, sifilis, doenca de
Chagas e HTLV I/II.

A partir da publicacdo da Portaria MS
n2 2712, de 12/11/2013, tornou-se obrigatdria
também a realizacdo do teste de acido
nucleico (NAT) para HCV e HIV em todo
sangue coletado no Brasil, e realizagdo de
testes soroldgicos para deteccdo de Aids/
Sida com reagente com anticorpo contra o
HIV ou detec¢ao combinada do anticorpo
contra o HIV +antigeno p24 do HIV. Esse teste
deve incluir, obrigatoriamente, a pesquisa de
anticorpos contra os subtipos 1, 2 e O.

Com a publicagdo da Portaria MS
n? 158/2016, a partir de 05/08/2016
também é obrigatdria a realizacdo do NAT
para Hepatite B.

Todos os profissionais de saude envolvidos
na area de hemoterapia devem trabalhar
de acordo com as boas praticas do ciclo do
sangue para assegurar a rastreabilidade dos
produtos e consequentemente possibilitar a
realizagao de retrovigilancia. Define-se como

Investigacao de soroconversao de receptor com suspeita de HIV transfusional: um olhar da Vigilancia Sanitaria

103



104

BEPA 2016;13(153-154):103-108

retrovigilancia a investigacdo retrospectiva
relacionada a rastreabilidade das bolsas
de doagdes anteriores de um doador que
apresentou viragem de um marcador
(soroconversdo) ou de um receptor de
sangue, que veio a apresentar marcador
positivo para uma doenca transmissivel,
conforme Portaria MS n2 158/2016 e Marco
Conceitual e Operacional de Hemovigilancia:
Guia para a Hemovigilancia no Brasil/2015.

Objetivo

Relatar um caso de transmissdo de HIV por
transfusdo demonstrando a importancia da
notificagao de soroconversao de receptores
pos transfusdo sanguinea e o envolvimento
dos servicos hemoterapicos, servicos de
saude, vigilancia sanitaria, epidemioldgica e
CRT/Aids no processo de retrovigilancia.

Metodologia

Trata-se de uma descricao de
trabalho conjunto da vigilancia sanitaria,
epidemioldgica e CRT/Aids, na investigacdo
da soroconversao de HIV de receptora de
28 anos de idade, gestante de 18 semanas,
com gravidez gemelar, no ano de 2010. O
trabalho de investigacdo iniciou a partir
da comunicacdo do Centro de Referéncia
e Treinamento de DST/Aids/SP (CRT/Aids)
ao Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado
de Sdo Paulo (CVS), em 08/07/2010. Apds
notificagcdo no Sinan deu-se em 16/03/2010
pelo hospital (A), de provdvel de transmissao
do virus HIV por transfusdo sanguinea. O
hospital (A), apds a deteccdo da positividade
para HIV na paciente com soroconversao,
iniciou o tratamento com antirretrovirais,
em 15/01/2010. A Vigilancia Epidemioldgica

(VE) constatou que a paciente havia sido
internada em outros dois hospitais (B e
C) com os diagndsticos de hipertensdo
arterial, diabetes gestacional e anemia
grave, apresentando Hb de 3,5g/dl a 7,4g/
dl; plaquetas 15.000uL a 18.000uL, com
historico de transfusdes anteriores e
hipotese diagndstico de pancitopenia.

Recebida a comunicagdo, o CVS contatou
os servicos hemoterapicos dos 02 hospitais
(B e C) e solicitou que procedesse o processo
de rastreabilidade dos hemocomponentes
transfundidos a paciente e encaminhasse a
relacdo dos hemocomponentes implicados
aos servicos hemoterapicos distribuidores
(SHD), para instauracdo da retrovigilancia, e
bloqueio de hemocomponentes existentes
em estoque nos servigos, provenientes dos
doadores envolvidos.

Na sequéncia, a Vigilancia Sanitaria
Estadual realizou inspecdo investigativa nos
2 hospitais (B e C), jd que na internagao
do hospital (A) havia sido realizado o teste
sorologico para deteccdo do HIV, com
resultado reagente antes da realizagao
da transfusdo, ndo sendo este hospital,
portanto, alvo da investigacao.

No hospital (B) verificou-se que os
registros no prontudrio e no livro de
entrada e saida de hemocomponentes da
Agéncia Transfusional (AT) apontavam que a
internacdo da paciente ocorrera no periodo
de 17/09/2009 a 28/09/2009, que recebeu
transfuses nos dias 24/09/2009 (02
Concentrados de Hemacias) e 25/09/2009
(11 Concentrados de Plaquetas), totalizando
13 bolsas transfundidas. Na ocasido, a
paciente foi encaminhada para tratamento
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na drea de hematologia e assisténcia
especializada ao pré-natal de alto risco.
Pela andlise do prontuario, foi verificada
a prescricdao de mais 04 Concentrados de
Hemdcias para a paciente, mas estes ndo
foram transfundidos, conforme descrito
na ficha do receptor. A relagdo dos
hemocomponentes transfundidos ja havia
sido disponibilizada ao SHD para inicio do
processo de retrovigilancia, porém, nao
havia sido avaliada até aquele momento,
pelo responsdvel técnico da AT do hospital C.

Em 12/11/2009 a paciente foi internada
novamente no hospital (B), e transferida no
mesmo dia para o hospital (C), por este tratar
de hospital de referéncia com assisténcia
e procedimentos de alta complexidade.
N3o houve prescricdo de transfusdo nesta
internacgao.

Na inspecdo investigativa do hospital (C)
verificou-se que a paciente tinha diagndstico
de Aplasia de Medula Ossea, sendo
acompanhada pela equipe de hematologia.
No registro do prontuario constava o periodo
da internacdo de 12/11/2009 a 20/12/2009,
e transferéncia da paciente para o hospital
(A). No hospital (A) também foi analisado o
prontudrio médico da paciente e o livro de
entrada e saida de hemocomponentes da
Agéncia Transfusional, sendo totalizados 101
registros de hemocomponentes.

Dos 101 registros, 76 (75,25%)
constavam no livro de entrada e saida de
hemocomponentes registros completos,
porém no prontudrio havia 1 registro
ilegivel; 23 (22,77%) constavam no livro
de entrada e saida de hemocomponentes

e no prontudrio da paciente registro

ilegivel de 1 hemocomponente; 01 (0,99%)
apresentava no livro de entrada e saida de
hemocomponentes o nimero de registro
da paciente envolvida na investigacao,
porém o nome era de outra paciente, mas
na avaliacdo dos prontudrios das 2 pacientes
verificou-se que o hemocomponente
havia sido transfundida na paciente em
investigacdo; e 01(0,99%) constava no livro
de entrada e saida de hemocomponentes
como hemocomponentes transfundido e
no registro do prontudrio como transfusao
suspensa.

A Agéncia Transfusional do hospital (C)
enviou a relacdo dos hemocompoentes
transfundidos na paciente soropositiva para
HIV aos SHD em 09/03/2010, que a partir
desta relacdo eles iniciaram o processo de
retrovigilancia. Esta AT do Hospital C foi
autuada devido as falhas existentes nos
registros, que dificultou o processo de
rastreabilidade.

Na segunda etapa da investigacdo, a
Visa estadual inspecionou os 02 SHD com
foco na triagem clinica, no laboratdrio de
sorologia e no monitoramento dos processos
de retrovigilancia, e verificou que os
procedimentos realizados na triagem clinica
e laboratério de sorologia de doadores dos
02 contemplavam o disposto na legislacao
vigente noano de 2010. A Visa constatou que
os 2 SHD retestaram as amostras envolvidas
na investigagdo que ainda estavam na
soroteca, e todas as amostras resultaram em
“ndo reagente”.

Quanto a retrovigilancia destes 02 SHD
constatou-se que foram desprezados os
hemocomponentes existentes no estoque
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dos doadores envolvidos, e convocaram
os doadores para coleta de nova amostra,
conforme determinado em protocolo de
cada servico e legislacao vigente em 2010.

OsSHD, apesarderealizaremoprocessode
retrovigilancia, ndo comunicaram a Vigilancia
Epidemiolégica (VE) os dados cadastrais
dos doadores que ndo responderam a
convocacdo. Diante desta informacao, a Visa
estadual realizou reuniées com os SHD para
discussdo do processo de retrovigilancia e
da importancia do encaminhamento dos
dados cadastrais dos doadores que ndo
responderam a convocac¢ao a VE, ao que foi
atendido prontamente.

Vale ressaltar que alguns técnicos de
vigilancia em saude municipal consideraram,
a época, que a busca ativa aos doadores de
sangue ndo estava prevista na legislacdo
vigente. Entretanto, apds orientacdo e
esclarecimento pelo CVS e CRT/aids, foram
realizadas a busca ativa dos doadores
convocados pelo servico de hemoterapia e
que ndo responderam a convocagdo para
coleta de nova amostra e retestagem do
sangue para o marcador de aids.

Resultados

Dos 113 (13 SHD1 e 100 SHD2) doadores
de sangue investigados, 59 (52,21%)
responderam a convocacdo dos SH ou
doaram em data posterior a transfusdo da
receptora, 54 (47,78%) nao responderam
a convocacdo dos servicos. Pela falta de
resposta dos 54 doadores convocados ao
SHD, a Vigilancia Epidemioldgica (VE) iniciou
a busca ativa localizando e sensibilizando 35
(64,81%) dos 54 doadores. Esses 35 doadores

concordaram em coletar amostra de sangue
para a realizacao de testes soroldgicos para
o marcador de aids em unidades de saude
ou nos SHD envolvidos. Os resultados
soroldgicos dos 35 doadores apresentaram
resultados “ndo reagentes” para o marcador
de aids.

Dos 19 (35,37%) doadores que ndo
responderam a convoca¢ao dos SHD e nem
da VE, foi solicitado a Coordenacdo da
Hemorrede Estadual a realizacdo do Teste
de Acido Nucleico (NAT) para HIV nas 19
amostras existentes na soroteca, apesar
de ndo haver obrigatoriedade na legislacao
vigente de 2010 a época. Foi realizado o
NAT para HIV no Hemocentro Regional e
constatou resultado “reagente” para 01
doador.

O doador com resultado reagente
localizado, em 16/02/2011, informou a
ciéncia de ser soropositivo para HIV desde
12/2010 (1 ano apods a transfusdo de seu
sangue a paciente), que ja havia procurado
assisténcia médica para tratamento, e que
ndo tinha informado o servico hemoterapico.
No processo de retrovigilancia observou-se
gue a doacdo de concentrado de plaquetas
foi coletada por aférese e apds testes
sorolégicos e imunohematoldgicos foi
transfundida somente na paciente deste
trabalho.

Durante o processo de investigacao
foram realizadas varias reunides com
representantes do CRT/aids, CVS, Vigilancia
Epidemioldgica, Covisa/SP e servicos
hemoterapicos envolvidos no caso para
discussdo do caso e monitoramento da
retrovigilancia.
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Diante das dificuldades para o
desenvolvimento deste caso, os atores
envolvidos promoveram cursos,
videoconferéncia e capacitacdes referentes
a retrovigilancia para técnicos da VE
municipal, Visa e servigos de hemoterapia.

A Equipe Técnica de Hemoterapia do
CVS desenvolveu dinamica de investigacao
para suspeita de transmissdo de doencas
por transfusdo (soroconversdo de doador
de sangue e receptor), além dos eventos
sentinela como: Rea¢do Hemolitica Aguda
Imunoldgica, Contaminacdao Bacteriana e
Obito decorrente da transfusao.

O Centro de Vigilancia Sanitaria elaborou
relatério conclusivo sobre o presente
caso e encaminhou a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria informando sobre
a confirmacgao da transmissdo de HIV por
transfusdo sanguinea e questionando sobre
inexisténcia na legislacdo sobre a realizacdo
da “busca ativa” aos doadores de sangue,
gue ndo respondiam a convocacdo do
servi¢o de hemoterapia.

Em 2013, com a publicacdo da Portaria
MS n2 2712/2013, foi incluido no termo de
consentimento livre e esclarecido, a busca
ativa do doador em caso de resultados
alterados na triagem soroldgica ou em
situacoes de retrovigilancia.

Atualmente o doador de sangue apods
orientacdo do servico de hemoterapia e
assinatura do termo de consentimento
livre e esclarecido permite a realizacdo da
busca ativa pelo servigo de hemoterapia ou
6rgao de vigilancia em saude para repeticao
de testes ou testes confirmatdrios e de
diagndstico.

Conclusdo:

Este  processo de  retrovigilancia
permitiu identificar os hemocomponentes
transfundidos na paciente e o doador de
sangue soropositivo. A soropositividade
do doador somente foi detectada mediante
teste de acido nucleico — NAT, ja que esse
doador ndo respondeu a convocacdao do
SHD.

O sucesso da investigacao ocorreu gracas
a persisténcia e empenho da Visa estadual
e municipal, VE estadual e municipal, CRT/
aids, servicos de hemoterapia envolvidos e
Hemorrede.

O desenvolvimento dessa investigacao
demonstrou a importancia:

1- Do trabalho conjunto da Vigilancia
Sanitaria estadual e municipal, Vigilancia
Epidemioldgica e CRT/aids na busca
das medidas de controle das doencas
transmissiveis por transfusao;

2 - Da atuacdo da vigilancia sanitaria em
parceria com coordenacdo da Hemorrede
da SES na busca da qualidade dos servicos
hemoterapicos;

3- Da inclusdo, pela primeira vez, do
procedimento de busca ativa de doadores no
termo de consentimento livre e esclarecido,
publicado na Portaria MS n2 2712/2013;

4- Do doador de sangue ser
orientado/sensibilizado para responder
conscientemente ao questionario na triagem
clinica, assinar do termo de consentimento

livre e esclarecido, a cada doacdo;

Investigacao de soroconversao de receptor com suspeita de HIV transfusional: um olhar da Vigilancia Sanitaria

107



108

BEPA 2016;13(153-154):103-108

5- De manter atualizados os dados
cadastrais dos candidatos a doacdo, a cada
doacdo;

6 - De registrar o nimero de todos os
hemocomponentes nos diferentes Servigos
de Saude e Hemoterdpicos (do inicio ao
fim do ciclo do sangue), permitindo a
rastreabilidade dos produtos, dos doadores
de sangue e receptores;

7 - Do bloqueio de doadores no servico
de hemoterapia envolvidos na investigacao
até obter o resultado de sorologia, sendo
obrigatdria a realizacdo do teste de acido
nucleico — NAT a partir da publicagdo da RDC
2712/2013;

8 - Da notificacdo no Sinan de casos de
soroconversdo de pacientes que receberam
transfusdo de sangue;

9- Do envio da relagdo dos
hemocomponentes da agéncia transfusional
ao servico hemoterapico fornecedor,
imediatamente, quanto da suspeita de

transmissdo de doenca por transfusao;

10- Da Visa verificar no momento
da inspecdo a rastreabilidade de
hemocomponentes em todo ciclo do sangue,
por amostragem;

11- Da obrigatoriedade do NAT na
triagem laboratorial do doador, que neste
caso, o hemocomponente seria descartado
e ndo haveria transmissdo do HIV por
transfusao.
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