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FREITAS, Daniel Roberto Coradi. Avaliagdo do risco de transmissao
transfusional de malaria em quatro servigos de hemoterapia da area endémica
brasileira. 50f. Trabalho de Conclusdao de Curso (Especializacao) — Diretoria
Regional de Brasilia, Fundagao Oswaldo Cruz, Brasilia, 2010.

Resumo. A malaria € endémica na Amazénia brasileira. Nessa regido, a incidéncia
parasitaria anual (IPA) vem se mantendo acima de 20 casos por 1.000 habitantes
desde 2004. A transmisséo vetorial pelo Anopheles darlingi € a principal via de
infeccdo. Contudo, a transmissdo induzida por transfusdo de hemocomponentes
representa um risco importante em areas endémicas e os casos relatados sao
frequentemente muito graves. A ocorréncia de casos induzidos por transfusdo pode
ocorrer especialmente quando o doador, no momento da triagem clinica, esta no
periodo de incubagcdo ou apresenta malaria assintomatica. A legislagdo brasileira
proibe a doagédo de sangue por individuos provenientes ou residentes de areas
endémicas de alto risco (IPA>49 casos por 1.000 habitantes). Por outro lado, é
permitida a doagéo por pessoas provenientes ou residentes de areas de médio e
baixo risco, desde que submetidos a teste hematoscopico. Para tanto, o teste de
gota espessa é o mais utilizado. Estudos mostram que a gota espessa apresenta
desempenho sete vezes menor que a PCR para identificacdo de casos
assintomaticos ou com baixa parasitemia. Este projeto tem como objetivos: i) avaliar
o risco de transmissdo de malaria transfusional em servigos de hemoterapia
selecionados da Amazénia Legal pela determinagdao da prevaléncia de portadores
assintomaticos ou em periodo de incubagdao para malaria entre os doadores, ii)
estimar a validade da triagem clinica e laboratorial dos servigos de hemoterapia
selecionados, iii) analisar os fatores associados a prevaléncia de infecgdo por
Plasmodium sp entre doadores previamente triados, iv) padronizar a detecgéao, pela
PCR, de Plasmodium sp em pool de amostras de sangue, e v) realizar avaliagao
normativa dos servigos de hemoterapia selecionados, quanto a adesdo as normas e
critérios da Resolugcdo da Diretoria Colegiada n°153 da ANVISA, para a triagem
clinica e laboratorial de doadores de sangue sob risco de infec¢gao por Plasmodium
sp em areas endémicas. Serao selecionados servigos de hemoterapia dos estados
do Acre, Amazonas e Rondbnia. Nestes servigos de hemoterapia, uma amostra de
3.587 doagdes de sangue sera avaliada (incluindo doadores aptos e nao aptos). A
detecgao de acidos nucléicos do plasmaddio, por meio da PCR, sera utilizada como
padrao ouro para calcular a validade das triagens clinica e laboratorial dos servigos
selecionados. As variaveis de interesse para o estudo serdo coletadas a partir de
entrevistas dos doadores (aptos e n&o aptos), realizadas com instrumento
padronizado. Também serdo utilizados os dados do cadastro de doadores e da
triagem clinica e laboratorial executadas pelos servigos. As andlises estatisticas
serdo realizadas com auxilio dos programas computacionais EPIINFO 3.5.1 e
STATA 10.0. Os resultados permitirdo avaliar o risco de transmissao de malaria
transfusional e propor medidas para aumento da seguranga na utilizagdo de
hemocomponentes na regido da Amazodnia Legal.

Palavras-chave: malaria, doadores de sangue, prevaléncia, epidemiologia,
estudos de validagao
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1. Introducgao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é o 6rgao federal responsavel
pela fiscalizagcdo dos servigos hemoterapia e vigilancia da qualidade dos
hemocomponentes. A terapia com hemocomponentes ndo € isenta de riscos. Por
isso, critérios para triagem clinica e laboratorial de doadores de sangue vém sendo
definidos pela ANVISA, desde a sua criagdo, com o objetivo de reduzir os riscos
associados a transfusdo de sangue e componentes. Dentre as medidas regulatdrias,
destaca-se a producdo de normas com o objetivo de reduzir a transmissdo de
doencas pelo sangue. Neste sentido, as Portarias Ministeriais e Resolugdes da
Diretoria Colegiada da ANVISA (RDC ANVISA) estabelecem critérios bastante
sensiveis de triagem clinica e laboratorial de doadores, com definicdo de
comportamentos de risco dos candidatos a doacdo e com obrigacdo de uso de
testes laboratoriais de alta sensibilidade. A alta sensibilidade de um teste de triagem
em doadores de sangue € o atributo mais importante para evitar resultados falsos
negativos e, consequentemente, a transmissédo de doencgas. Testes com alta
sensibilidade sao exigidos na RDC ANVISA n° 153 de 2004 para a triagem de
doadores para os marcadores da doenga de Chagas, AIDS, Hepatites B e C,

infeccao pelo virus HTLV e sifilis (Brasil, 2004).

No caso da malaria, os primeiros critérios para triagem clinica de doadores de
sangue, com vistas a reduzir os riscos da transmissdo da doenca pela via
transfusional, foram definidos pela Lei 7.649 de 25/01/1988 (Brasil, 1988a). Neste
mesmo ano, o Decreto-lei n° 95.721 de 11 de janeiro de 1988 (Brasil, 1988b)
regulamentou a Lei anterior e restringiu para as regides endémicas a
obrigatoriedade do teste para malaria. Desde entdo, os critérios vem se mantendo
com poucos aperfeicoamentos. O teste laboratorial definido na RDC ANVISA n° 153
de 2004 é o teste hematoscopico (gota espessa ou esfregago) (Brasil, 2004).
Estudos mostram que este teste apresenta baixa sensibilidade em comparagao com
os testes de deteccdo de acidos nucléicos, em especial para pacientes

assintomaticos ou no periodo de incubagéao (Alves et al, 2002; Snounou, et al, 1993).



A ANVISA, a HEMOBRAS e a Coordenagédo Geral de Sangue e Hemoderivados
(CGSH) do Ministério da Saude estao avaliando a viabilidade da utilizagao de testes
de deteccdo de acidos nucléicos para os virus da Hepatite C e virus da
imunodeficiéncia humana (HIV) no Brasil. A vantagem da utilizacdo deste teste esta
na reducédo do periodo de “janela imunolégica” em comparagao com os testes de
deteccao e anticorpos.

Neste sentido, o presente projeto apresenta uma proposta de avaliagao de risco de
transmissao transfusional de malaria baseado na utilizagdo de teste de detecgao de
acidos nucléicos para plasmédios em servigos de triagem de doadores de sangue.
Pretende-se comparar os resultados obtidos com esse teste e os atuais parametros
utilizados por servicos de hemoterapia na triagem clinica e laboratorial de doadores

de sangue.



2. Justificativa

A malaria é endémica na Amazoénia Brasileira. Em 2007, segundo dados extraidos
do sitio eletrénico da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude,
foram registrados 457.659 casos de malaria no Brasil. Destes, 99% tem como local
provavel de infeccdo a Amazodnia Legal, que inclui nove unidades federadas (todos

os estados da Regido Norte, além de Mato Grosso e Maranh&o).

A principal via de transmissdo da malaria € a picada do mosquito do género
Anopheles. No Brasil, a espécie Anopheles darlingi é o principal vetor da malaria.
Contudo, a transmissao induzida da malaria por agulhas contaminadas (Andrade et
al.,, 1991), transplante de o¢rgaos (Yenen et al.,, 1994) e, principalmente, por
transfusdo de hemocomponentes (Olaya de Morales & Espinal Tejada, 1982;
Andrade et al, 1991; Slinger et al., 2001; Mungai et al., 2001; Kitchen et al., 2005)

tem sido relatada.

Choudhury & Phadke (2001), reconhecem que a maldria transfusional € um
problema para a india. Garraud et al. (2004) destacam que, embora incomuns, os
casos de transmissdao de malaria por transfusdo de hemocomponentes sao
frequentemente letais. Em areas endémicas é provavel que ocorra subnotificacdo de
casos de transmissdo transfusional de malaria, principalmente devido a dificuldade
de distinguir os casos induzidos dos casos de infeccao natural (Fugikaha et al.,
2007).

No Brasil, ha poucos estudos sobre a prevaléncia de malaria em doadores de
sangue. Com relagdo a transmisséo transfusional, destaca-se um estudo de 1991 de
Andrade et al, sobre a transmiss&o induzida de malaria no estado de Sdo Paulo. Na
regido amazobnica, ndo se tem conhecimento de relatos de casos recentes de
malaria por transmisséo transfusional na literatura cientifica. Contudo, desde a
criagdo do Sistema Nacional de Hemovigilancia (SNH) em 2002, foram notificados
quatro casos de malaria transmitida pelo sangue, todos na regidao amazénica. Além
disso, de acordo com avaliagbes do SNH feitas pela ANVISA (Brasil, 2009), o
percentual estimado da subnotificagcdo de eventos adversos poés-transfusionais no
Brasil foi de 85,1% em 2007 e 78,2% em 2008.
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O teste laboratorial definido nas Portarias Ministeriais e RDC ANVISA para a triagem
de doadores de sangue é o teste hematoscopico (gota espessa ou esfregaco).
Estudos mostram que este teste apresenta baixa sensibilidade, em especial para
pacientes assintomaticos ou no periodo de incubagao (Alves et al, 2002; Snounou,
et al, 1993). A alta sensibilidade de um teste de triagem em doadores de sangue
combinada com critérios rigorosos de triagem clinica sdo os meios mais importantes

para se evitar transmissao de doengas pelo sangue.

Um teste laboratorial de alta sensibilidade para detec¢ao de individuos infectados
pelo Plasmodium é o teste que detecta fragmentos do acido nucléico do parasito. Os
custos para implantacdo desta modalidade de testes em servicos de hemoterapia
vém sendo avaliado pelo governo brasileiro. Portanto, estratégias de redugédo de
custos devem ser pesquisadas como, por exemplo, a realizagdo do teste em pool de
amostras. A RDC ANVISA n°153 proibe o uso de pool de amostras para a realizagao
dos exames laboratoriais de triagem. Contudo, a RDC 153 esclarece que “caso
surjam novas tecnologias que tenham aplicagdo comprovada pela ANVISA para

utilizacdo de pool, essa proibicdo sera reconsiderada’.

Portanto, € necessario estabelecer o risco de transmissao transfusional da malaria
no Brasil, avaliar os métodos de triagem clinica e laboratorial utilizados em
diferentes servicos de hemoterapia da Regido Norte brasileira e avaliar estes
servicos com relagdo a qualidade da triagem clinica de doadores para evitar esse

modo de transmissao da malaria.

Este estudo ainda podera fornecer subsidio para a ANVISA aperfeigoar seu marco
regulatério no que diz respeito a avaliagado do risco de transmissdo de malaria por

transfusao de hemocomponentes na area endémica brasileira.
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3. Objetivos

3.1. Objetivo geral
Avaliar o risco de transmissdo de malaria por meio da transfusdo de

hemocomponentes em servigos de hemoterapia da regido da Amazénia Legal.

3.2. Objetivos especificos
Estimar a prevaléncia de infecgdo por Plasmodium sp entre doadores (aptos e nao

aptos) de sangue, por meio de testes de deteccao de acidos nucléicos;

Padronizar a técnica para deteccdo de Plasmodium sp, por meio de testes de
detecgcdo de acidos nucléicos, em pool de amostras de sangue e determinar a sua
validade (sensibilidade e especificidade) em comparagdo ao teste em amostras

individuais de sangue (padréao-ouro);

Estimar os valores preditivos (positivo e negativo) das triagens clinica e laboratorial
para avaliar o risco de maléaria entre candidatos a doagao de sangue, tendo como

padrao-ouro o teste de detecgio de acidos nucléicos;

Identificar os fatores associados a prevaléncia de infec¢cao por Plasmodium sp entre
doadores de sangue (aptos e n&o aptos), visando aprimorar os critérios clinicos de

exclusao;

Realizar avaliagdo normativa nos servigos de hemoterapia selecionados quanto a
adesdo as normas e critérios da RDC ANVISA n°153 para a triagem clinica e

laboratorial de doadores de sangue sob risco de infecgao por Plasmodium sp.
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4. Revisao da literatura

A malaria € uma doenga parasitaria com maior ocorréncia nos paises tropicais. Os
protozoarios das espécies Plasmodium vivax, Plasmodium falciparum e Plasmodium
malariae s&o os principais causadores da doencga. No ciclo biolégico do Plasmodium,
0 homem ¢é o hospedeiro intermediario. Os plasmddios causadores da malaria sao
parasitos intracelulares de hemacias. O periodo de incubagéo varia de acordo com a
espécie de plasmédio. Para o Plasmodium falciparum, de 8 a 12 dias; Plasmodium
vivax, 13 a 17 dias e Plasmodium malariae, 18 a 30 dias (BRASIL, 2005).

As manifestacdes clinicas da malaria estdo relacionadas ao ciclo reprodutivo dos
plasmédios. Sdo caracterizadas por um periodo de infecgdo, que tem o ataque
paroxistico como principal sintoma, um periodo de remissao, que dura cerca de 48
horas para infecgbes por Plasmodium vivax e Plasmodium falciparum e cerca de 72
horas para Plasmodium malariae, € um periodo toxémico, que pode ocorrer em
pacientes que nao recebem tratamento adequado e oportuno, podendo evoluir para
formas graves (BRASIL, 2005).

O diagnéstico laboratorial da doenga € feito pela visualizagdo direta do parasito
(testes hematoscopicos de gota espessa ou esfregago), por testes
imunocromatograficos em fitas de nitrocelulose, que detectam antigenos dos

plasmaédios, ou pela detecgao do acido nucléico dos plasmédios (Alves et al., 2002).

No Brasil, segundo dados do Sistema Nacional de Notificagdes de Eventos Adversos
e Queixas Técnicas de Produtos sob Vigilancia Sanitaria (Notivisa), desde que se
iniciou o Sistema Nacional de Hemovigilancia em 2002, foram notificados quatro
casos de transmisséo transfusional de malaria, todos por Plasmodium vivax. Trés
dos casos eram neonatos que foram transfundidos com concentrado de hemacias
fracionado de um unico doador. O doador apresentou sintomas da malaria apés a
doacgdo, mas nao reportou a condicdo ao servicos de hemoterapia. O servico de
hemoterapia relatou que o doador havia sido submetido ao teste parasitologico que

resultou negativo (Simdes, B.J., 2008; comunicagao pessoal).
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Na literatura cientifica, a prevaléncia de doadores de sangue com exame laboratorial
positivo para Plasmodium sp varia de acordo com o tipo de teste utilizado e o local
pesquisado. Em um estudo realizado na regido amazénica brasileira, Fugikaha et al.
(2007), utilizando teste de deteccdo de acidos nucléicos do plasmaodio, relataram
uma prevaléncia média de 2,3%, variando de 1% a 3%, de testes positivos para
Plasmodium sp. Nesse estudo, nenhum doador foi positivo utilizando-se teste
imunocromatografico (Optimal®). Em outro estudo brasileiro, Saez-Alquézar et al.
(1998), utilizando testes de visualizagdo direta do parasito (QBC Test® e gota
espessa), relataram que estudaram 1.481 doadores de areas com diferentes
intensidades de transmissdo de malaria e ndo encontraram doadores positivos para

Plasmodium sp.

De fato, testes de visualizacido direta de plasméddios, especialmente os realizados
em portadores assintomaticos, apresentam desempenho inferior ao teste de
deteccao de acido nucléico. Alves et al. (2002), em um inquérito de prevaléncia entre
ribeirinhos da Amazénia Brasileira, mostraram que a deteccdo de Plasmodium pela
PCR foi cerca de sete vezes maior que a detecgao por microscopia. Relataram ainda
que individuos assintomaticos apresentaram baixa parasitemia, o que pode explicar
0 baixo desempenho da microscopia na deteccdo de Plasmodium para esses

individuos.

Individuos infectados pelo Plasmodium, mas que nao apresentam sintomas,

contribuem para o risco para transmissao transfusional de malaria.

Alves et al. (2002), utilizando a microscopia e a técnica de deteccdo do acido
nucléico do parasito, denominada Polimerase Chain Reaction (PCR), encontraram
uma prevaléncia de até 64,8% de individuos assintomaticos infectados por
Plasmodium em moradores ribeirinhos do rio Machado (Ji-Parana) em Rondénia. No
vilarejo de Portuchuelo a beira do rio Madeira, a prevaléncia de assintomaticos
chegou a 31,7%. Assintomaticos infectados por Plasmodium tinham maior mediana
de tempo vivendo na Amazénia ou vivendo no vilarejo. Além disso, as razdes de
chances (odds ratios=OR) de portadores assintomaticos pertencerem a uma faixa

etaria maior, em comparagdo com a faixa de 0-4 anos, foram de: OR=4,00 (faixa
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etaria 15-19), OR=3,67 (faixa etaria 20-39) e OR=6,67 (faixa etaria > 40), resultados

estatisticamente significantes (Alves et al, 2002).

Doadores de sangue devem ter idade entre 18 e 65 anos, o que coincide com a faixa
etaria de grande prevaléncia de malaria assintomatica identificada em alguns
estudos (Alves et al., 2002). Assim, esses portadores assintomaticos podem ser
fontes de disseminacdo do Plasmodium sp para mosquitos vetores (Alves et al,

2002) e, possivelmente, também para receptores de hemocomponentes.

A inclusédo do teste laboratorial para detecgcdo da malaria em todas as doacgdes de
sangue no Brasil foi estabelecida pela Lei 7.649 de 25 de janeiro de 1988. Contudo,
o Decreto 95.721 de 11 de fevereiro de 1988 restringiu a obrigacédo do teste apenas
para areas endémicas e determinou que o Ministério da Saude estabelecesse estas
areas. Desde entao, a legislagao brasileira vem reafirmando as mesmas condutas e
normas na triagem clinica e laboratorial para doadores com risco de infecgao por
Plasmodium sp, resultando na RDC ANVISA n° 153 (RDC 153; BRASIL, 2004).

A RDC 153 utiliza como critério para a classificagado de risco das areas geograficas a
Incidéncia Parasitaria Anual (IPA) fornecida por o6rgédos oficiais. Nas areas
endémicas, que € a que abrange os estados da Amazonia Legal, é vedada a doagao
de sangue por individuos com antecedentes de malaria nos ultimos 12 meses ou
que tenham sido suspeitos de malaria nos ultimos 30 dias. Também é vedada a
doacgéo de sangue por pessoas que residam ou tenham se deslocado para areas de
alto risco (IPA>49/1000) para malaria. Candidatos a doagdo, residentes ou
procedentes de areas de médio ou baixo risco, devem ser submetidos a teste

parasitoldgico hematoscopico.

A IPA na regido amazoénica brasileira vem se mantendo, desde 2004, acima de 20
casos por 1.000 habitantes. O Programa Nacional de Controle da Malaria (PNCM)
estabelece que uma IPA<10 casos por 1.000 habitantes classifica a area como baixo
risco, IPA de 10 a 49 casos por 1.000 habitantes como médio risco e IPA>49 casos

por 1.000 habitantes como alto risco.
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Para servicos de hemoterapia localizados em areas nao endémicas, o critério de
exclusao adotado pela RDC 153 é mais rigido. Nesse caso, devem ser rejeitados
para doacdo os candidatos que estiveram em area endémica com transmissao ativa
de malaria nos ultimos seis meses e/ou que tiveram malaria ou residiram em areas
endémicas nos ultimos trés anos. Nessas areas ndo endémicas, os testes

parasitoldgicos de malaria ndo sao obrigatérios para triagem de doadores.

Além disso, independente da area em que o servico de hemoterapia se localiza, a
RDC 153 veta definitivamente os candidatos a doagdo de sangue que tiveram

infecgéo por Plasmodium malariae.

Dessa forma, para a populagéo que vive em areas endémicas, a IPA é o parametro
utilizado, pela legislagao, para aferir o risco de um doador transmitir malaria a um
receptor de hemocomponentes. A IPA é um indicador classicamente utilizado pelo
PNCM para identificar areas de risco, eleger medidas de intervencédo e avaliar o
controle da endemia. Nao foi, portanto, estabelecido com a finalidade de selecionar
doadores segundo risco de transmissdo de malaria aos receptores de
hemocomponentes. Além disso, a IPA é divulgada anualmente pelo PNCM em
meados de abril do ano seguinte ao ano de avaliagdo. Portanto, os servigos
trabalham com critérios de risco epidemiolégico que podem ndo ser validos no

momento da avaliacao do doador.

Aliado a essas limitacoes, esta o fato mencionado de que doadores assintomaticos e
em periodo de incubagao da infecgao malarica apresentam baixas parasitemias, o
que pode aumentar a probabilidade de resultado falso-negativo, especialmente no
teste da gota espessa. Portanto, é relevante estudar o potencial do uso de técnicas
de detecgao de acido nucléico em doadores de sangue de areas endémicas para
reduzir o risco de transmissdo da malaria pela via transfusional. Testes de detecgao
de acidos nucléicos sao utilizados em servicos de hemoterapia nos EUA (CDC,
2004) para detecgao do RNA do Virus do Oeste do Nilo. No Brasil, pesquisadores e
autoridades vém discutindo a possibilidade de implantar testes de deteccdo de
acidos nucléicos para o Virus da Hepatite C e HIV, levando-se em conta a analise de

custo-efetividade destes testes.
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A viabilidade da inclusdo de testes de detecgdo de acidos nucléicos para o
Plasmodium sp deve ser avaliada. Essa medida pode aumentar a seguranga
transfusional e contribuir para a identificacdo e caracterizagdo clinica e

epidemiolégica de portadores assintomaticos de malaria.

Uma das estratégias possiveis para a redugédo do custo da introdugao de testes de
deteccao de acidos nucléicos € a realizagdo do teste em pool de amostras. A RDC
ANVISA n°153 proibe o uso de pool de amostras para a realizacdo dos exames
laboratoriais de triagem. Contudo, A RDC 153 esclarece que “caso surjam novas
tecnologias que tenham aplicagado comprovada pela ANVISA para utilizacdo de pool,

essa proibicao sera reconsiderada”.
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5. Metodologia

5.1. Populagao e amostra de estudo

A populagédo fonte do estudo €& composta por doadores de sangue que se
apresentarem nos servicos de hemoterapia selecionados. Todos os servicos de
hemoterapia selecionados sio localizados na regido endémica brasileira para
malaria — a Amazbnia Legal. Baseado em critérios epidemioldgicos, foram
selecionados quatro servigos de hemoterapia aqui denominados H1, H2, H3 e H4.
Por questdes éticas, essas unidades serdo mantidas em sigilo, porém os resultados

do estudo serédo conhecidos por cada servigcos de hemoterapia estudado.

O periodo de coleta de dados sera de até 30 dias consecutivos, ou até que se atinja
0 numero estabelecido na amostra para cada estrato, entre os meses de julho de
2009 a marcgo de 2010. Neste periodo, todos os doadores que se apresentaram para
doacgdo de sangue que expressarem concordancia em participar do estudo serao

incluidos na amostra.

Para o calculo do tamanho da amostra, foram utilizados dados do Sistema de
Informagdes Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS). Para tanto, utilizou-se a alocagéao
estratificada proporcional. Os estratos foram os quatro servicos de hemoterapia
participantes da pesquisa e para cada um foi estimado o tamanho da amostra
segundo os seguintes parametros: numero de triagens clinicas de doadores
realizadas mensalmente, numero de doadores aptos, numero de doadores inaptos.
Os percentuais mensais de inaptiddo foram obtidos dos proprios servigos
participantes. Estimou-se uma prevaléncia de 3% de doadores aptos positivos para
Plasmodium sp, utilizando a PCR como método de deteccdo de acido nucléico
(Fugikaha et al., 2007). Para os doadores inaptos, utilizou-se 5% de prevaléncia.
Baseado nesses parametros, para um nivel de confianga de 95% e erro relativo
aceito de 20% (ou erro absoluto de 0,6%) em torno da prevaléncia esperada, o
tamanho amostral minimo requerido é de 3.587 doadores (aptos e inaptos) cujas
amostras de sangue serao testadas. A distribuicdo dessa amostra segundo estratos

esta apresentada na Tabela 1.
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Tabela 1: Distribuicdo de doadores (aptos e inaptos) e da amostra* a ser
estudada segundo estratos.

Estratos Candidatos  Aptos Inaptos Amostra Amostra
(Servigcos de por més clinicos clinicos aptos inaptos
hemoterapia

selecionados)

H1 963 626 337 207 246
H2 100 65 35 21 26
H3 4.238 3.306 932 1.092 681
H4 3.200 2.560 640 846 468
Total 8.501 6.557  1.944 2.166 (a) 1.421 (b)

*Tamanho minimo total da amostra (a+b) n=3.587

Para compensar desisténcias, perdas ou insuficiéncia de material bioldgico
adequado, a esse numero sera acrescido 10%, distribuidos para cada um dos

estratos, resultando em uma amostra de 3.946 doadores.

5.2. Técnica de deteccao de acidos nucléicos para diagnéstico de infecgao por

Plamodium sp

As amostras de sangue dos doadores selecionados para o estudo seréo
encaminhadas pelos servicos de hemoterapia a um laboratério de referéncia para
realizagcao dos testes de detecgdo de acidos nucléicos. Os testes serdo realizados
no Laboratério de Investigagdo Cientifica da Faculdade de Ciéncias Médicas, da
Universidade Federal de Mato Grosso (UFMT), campus de Cuiaba. O transporte
desse material biolégico obedecera a um protocolo de biosseguranga pré-
estabelecido.

Essas amostras de sangue serdo, entdo, processadas para detecgdo de acidos

nucléicos para diagnostico de infecgdo por Plasmodium sp, por meio do kit de
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purificacdo de DNA gendmico Puregene® (Gentra Systems, Minneapolis, Minesota,

USA), seguindo as instru¢des do fabricante (Snounou et al, 1993).

Como controle da extracao, todas as amostras serdo testadas para amplificacao por
reagdo de cadeia da polimerase (PCR) usando iniciadores dirigidos contra uma
sequéncia do exon 7 do gene ABO, de grupo sanguineo. Apenas as amostras que

amplificarem o fragmento resultante (419-pb) deveréo ser utilizadas no estudo.

A amplificacdo da regiao de interesse para género/espécie especifico do
Plasmodium sp sera realizada através do método descrito por Snounou et al, 1993,
com algumas modificagdes. Sera utilizada a nested PCR tendo como alvo o gene do
rRNA 18S, utilizando primers género e espécie-especificos, para a detec¢ao das
espécies P. falciparum, P. vivax e P. malariae. A visualizagdo das bandas de

amplificacéo se dara em gel de agarose 2%, corado com brometo de etidio.

Como etapa anterior ao uso da técnica de deteccao de acidos nucléicos para
diagnéstico de infecgao por Plasmodium sp nas amostras do estudo, sera realizada
a padronizagdo da técnica em pool de amostras de sangue utilizando os

procedimentos descritos a seguir.

Amostras de sangue de individuos com exame parasitolégico sabidamente positivo
(parasitemia <500 parasitas/uL) e sabidamente negativo segundo técnica de
deteccdo de acidos nucléicos para diagnostico de infecgdo por Plasmodium sp,
comporéao pools de amostras de sangue a serem avaliadas. Para analise da validade
da técnica e determinagcdo da diluicdo adequada, serdo utilizadas misturas de
amostras negativas versus positivas nas seguintes dilui¢ées: 5:1, 10:1, 20:1, 30:1,
40:1, 50:1 e 100:1. O volume total do pool de amostras ndo podera ser superior a
2,5 mL. A realizagdo da PCR seguird o mesmo método descrito acima. Para analise
desses dados sera construida uma Curva ROC (Receiver Operator Characteristic) o
que apoiara a identificacdo da melhor diluicao testada. Os protocolos de realizagao
dos testes no presente estudo serdo, entdo, adaptados de acordo com esses

resultados da padronizacio da técnica obtidos nessa etapa.

5.3. Coleta, processamento e analise dos dados
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As variaveis de interesse para o estudo serdo coletadas a partir de entrevistas dos
doadores (aptos e nédo aptos) realizadas com instrumento padronizado e a partir dos
cadastramentos de doadores e dados de triagem clinica obtidos nos servigos de

hemoterapia selecionados.

Esse estudo inclui variaveis demograficas e socioeconémicas, ocupacionais, clinicas
e histéria de exposigao. Além disso, os resultados de exames clinicos e laboratoriais
realizados no momento e apds a doacdo de sangue serdo também incluidos na

presente analise.

Esses dados serdo coletados de maneira padronizada por meio de roteiro de
entrevista previamente testado, sem a identificacdo dos sujeitos participantes do
estudo, exceto pelo uso de codigos numéricos. Todos os dados serdo entao
digitados no programa EPIDATA 3.2. e processados com auxilio do software STATA
10.0.

5.3.1. Anadlise dos fatores associados a prevaléncia de Plasmodium sp em

doadores de sangue

Para as analises descritivas serdo estimadas as prevaléncias e seus respectivos

intervalos de confianga de 95%.

Nas analises bivariadas, serdao empregados — segundo adequagao de seus
pressupostos - testes de qui-quadrado ou exato de Fisher para a comparacédo de
proporgdes ou teste t-Student ou teste U de Mann-Whitney para variaveis continuas.
Para analise multivariada dos fatores associados a prevaléncia da infecgao por
Plasmodium sp entre os doadores de sangue, serao utilizadas regressao logistica ou
de Poisson segundo critérios de ajuste dos modelos propostos. Técnicas de
stepwise poderao ser utilizadas para selegao das variaveis que compordao o modelo
final a ser analisado. Técnicas adequadas serao utilizadas para avaliar o ajuste dos

modelos finais.
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5.3.2. Validagao da triagem clinica de doadores de sangue

A validade da triagem clinica de doadores de sangue para detecgao da infec¢ao por
Plasmodium sp serad analisada a partir da estimagdo da Sensibilidade,
Especificidade, Valor Preditivo Negativo e Valor Preditivo Positivo e seus respectivos
intervalo de confianca de 95%, tendo como padrédo ouro o teste de detecg¢ao de
acidos nucléicos. Os exames laboratoriais serdo executados de forma independente

e cega.

5.3.3. Validagdao dos testes laboratoriais para diagndstico de malaria em

doadores de sangue

A validade dos testes laboratoriais utilizados na deteccdo de infecgao por
Plasmodium sp pelos servigos selecionados, sera estimada a partir do calculo dos
respectivos parametros de validade, a saber: especificidade, sensibilidade, valor
preditivo positivo e negativo e razdo de verossimilhanga positiva e negativa.
Também nessa analise sera considerado padrao ouro o teste de deteccao de acidos
nucléicos. Os exames laboratoriais serdo executados de forma independente e

cega.

5.4. Avaliagao normativa das praticas dos servigos de hemoterapia

Os servicos de hemoterapia selecionados serdao avaliados quanto a adesao as
normas e critérios da RDC 153 para a triagem clinica e laboratorial de doadores de

sangue sob risco de infecgao por Plasmodium sp.

Para essa avaliagao, um roteiro especifico foi criado pelos pesquisadores, com base
no guia de inspecao de servicos de hemoterapia da Anvisa, disponivel no sitio
eletrénico da instituicdo e na RDC 153. Nessa etapa serdo avaliados aspectos

referentes a estrutura, processos de trabalho e resultados do servigo.



22

6. Aspectos éticos

O protocolo da pesquisa esta em conformidade com a Resolugdo n° 196/96 do
Conselho Nacional de Saude que dispde sobre aspectos éticos da pesquisa com
seres humanos. Este projeto foi submetido a aprovacédo e autorizacdo prévia dos
diretores dos servigos de hemoterapia selecionados, assim como ao comité de ética
em pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade de Brasilia (UnB), do
Hospital Universitario Julio Miller da Universidade Federal de Mato Grosso (UFMT)

e de um dos servicos de hemoterapia participantes tendo sido aprovado (Anexo A).

No momento da triagem para a doagao do sangue, os individuos serao informados
dos objetivos e procedimentos do presente estudo, e convidados a participar. No
caso de concordancia, deverdo assinar duas vias do termo de consentimento livre e
esclarecido (Apéndice A). Os procedimentos do estudo ndo causam risco ou

constrangimento aos sujeitos envolvidos.

Os resultados positivos no teste de detecgao de acidos nucléicos serdo informados
aos doadores que receberdo os encaminhamentos pertinentes. Todos os doadores
cujos exames resultarem em positivo serdo orientados a comparecer ao centro de
saude ou unidade de saude da familia ou outro equipamento de saude disponivel
para o tratamento da malaria. As unidades basicas de saude responsaveis pela area

de residéncia dos casos serao notificadas, por telefone, da ocorréncia do caso.

Os resultados dessa pesquisa serao amplamente divulgados apds sua concluséao,

preservando, porém, a identidade dos sujeitos e dos servigos envolvidos.
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Atividade

2009

(trimestres)

2010

(trimestres)

10

20

30

40

10

20

30

40

Consentimentos institucionais e aprovacao do

projeto nos comités de ética

X

X

Elaboracdo e pré-teste do roteiro para avaliacao
normativa e formulario de coleta de dados

epidemiolégicos

Elaboracdo de mascara do banco de dados para

coleta dos dados

Avaliagdo normativa dos servigos

Coleta da amostra e transporte de amostras de

sangue dos doadores selecionados

Padronizagao da técnica da PCR para o teste em

pool de amostras de sangue total

Processamento e execugdo da PCR nas

amostras do estudo

Coleta de informagbes epidemioldgicas dos

doadores e alimentacdo do banco de dados

Processamento estatistico dos dados

Discussao dos resultados

Elaboragao do relatério técnico final e prestagao

de contas

Divulgacdo dos resultados e elaboragédo e

submissao de artigos cientificos




8. Orgamento

Itens de dispéndio

Item Custo total (R$)
Equipamentos e material permanente Total: 31.276,00
Fotodocumentador para gel de agarose 18.000,00

Computador Desktop Pentium 4 2,8GHz 512 MB

HD80 CDRW com teclado, monitor e mouse (2

unidades) 6.998,00
Computador Notebook Pentium M 512 MB HD40

CDRW (1 unidade) 4.999,00
Impressora a laser HP 1015 (1 unidade) 999
Estabilizador (3 unidades) 180
Pen drive (1 unidade) 100
Material de consumo (escritério e campo) Total: 5.107,00
Papel (4 resmas) 60
Toner para a impressora (3 unidades) 1.197,00
Encadernagdes (8 unidades) 200
Material de escritorio (diversos) 100
Copias xerox (3.000 cépias) 300
Componentes ou pegas de reposigao de

equipamentos (diversos) 1.000,00
Caixas arquivo (10 unidades) 50

Recursos logisticos para o trabalho de campo

(mochilas, pranchetas etc) 200
Despesas eventuais (diversas) 2.000,00
Material de consumo (laboratério) Total: 65.300,00
Kits Reagentes 10.600,00
Kits de Extrac&o 12.400,00
Oligonucleotideos 5.300,00
Placas de Reacbes 16.000,00

Reagentes Quimicos 6.000,00




Material Plastico 8.000,00
Vidrarias 2.000,00
Material de coleta 3.000,00

Terceiros — pessoa fisica

Total: 16.818,00

Contratacao de pessoal para o trabalho de campo
(3 pesquisadores mestres, um para cada servigo

de hemoterapia, contratados por até um més: R$

4.000,00 por pesquisador) 9.000,00
Contratacao de digitadores (2 digitadores: R$ 1,50

por questionario digitado — dupla digitagéo: até

2.606 questionarios) 7.818,00

Passagens

Total: 22.900,00

Passagem aérea Brasilia/Porto Velho/Brasilia (3

passagens) 3.780,00
Passagem aérea Brasilia/Manaus/Brasilia (3

passagens) 4.200,00
Passagem aérea Brasilia/Rio Branco/Brasilia (3

passagens) 4.800,00
Passagem aérea Brasilia/Cuiaba/Brasilia (2

passagens) 800
Passagem aérea Cuiaba/Brasilia/Cuiaba (2

passagens) 800
Passagem aérea Porto Velho/Brasilia/Porto Velho

(2 passagens) 2.520,00
Passagem aérea Manaus/Brasilia/Manaus (2

passagens) 2.800,00
Passagem aérea Brasilia/Rio Branco/Brasilia (2

passagens) 3.200,00
Diarias Total: 11.645,46

Diarias para auxilios individuais no Brasil (R$
187,83 x 62 diarias)

11.645,46

Terceiros — pessoa juridica

Total: 4.000,00
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Contratacao de servicos para transporte de

amostras biolégicas dos servigos de hemoterapia

para a UFMT

4.000,00

Total geral: 157.046,46
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Estimativas dos recursos financeiros de outras fontes:

Instituicao Contrapartida R$
Laboratério de Material permanente: camara de fluxo
Investigacao laminar para extracdo de DNA, camara de
Cientifica da fluxo laminar para o preparo dos reagentes
Faculdade de de amplificacao, termociclador de 96 tubos

Ciéncias Médicas | para a PCR, microcentrifugas, centrifuga
da UFMT refrigerada, freezer -80°C, transiluminador,

leitor de ELISA, purificador de agua mili-Q.

Recursos humanos (salarios por 2 anos): 48.000,00
Professor Doutor (coordenador geral do

projeto)

Recursos humanos (salarios por 2 anos): 12.000,00

Técnicos de laboratorio

Material de Consumo de laboratério (ndo 10.000,00

contemplado no orgamento)

Universidade de |Recursos humanos (salarios por 2 anos): 48.000,00
Brasilia Professor Doutor (coordenador do projeto)

Laboratorio de

Analises de

Recursos humanos (salarios por 2 anos): 12.000,00
Dados Técnicos de informatica
Epidemiolégicos
(em fase de Material de consumo (diversos nao 10.000,00
implantacao) contemplados no orgamento)
Agéncia Nacional | Despesas com didrias e passagens 40.000,00
de Vigilancia Recursos Humanos (salario por 2 anos) 48.000,00
Sanitaria Profissional no cargo de especialista em

Regulacéo

Total R$ 228.000,00
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Apéndice A

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa. Por gentileza, leia atentamente
os dados sobre a pesquisa e, apdés uma leitura atenta esteja a vontade para perguntar ao
pesquisador qualquer informagdo referente a esta pesquisa. Caso concorde em participar,
preencha ou solicite ao pesquisador que preencha este Termo com seus dados e assine-o.

Muito obrigado.

Dados sobre a Pesquisa

Titulo da Pesquisa: Avaliacdo do risco de transmissdo de maléria transfusional na drea endémica
brasileira
Pesquisador Responsavel: Daniel Roberto Coradi de Freitas
Cargo/Fungao: Especialista em regulagdo e vigilancia Sanitaria da Anvisa
Avaliacdo do risco da pesquisa:
Risco minimo (x ) Risco médio ()
Risco baixo () Risco maior ()
Durag@o da pesquisa: 24 meses

Objetivo:

O objetivo desta pesquisa ¢ avaliar o risco de transmissdo de malaria em pacientes que
recebem sangue e hemocomponentes. Quando um candidato & doacdo de sangue chega a um
Hemocentro, ¢ submetido a uma entrevista para avaliacdo do seu estado de saude. Apos passar
por esta entrevista, o candidato terd seu sangue coletado e amostras serdo submetidas a testes
laboratoriais para deteccdo de algumas doengas. Um dos testes que ¢ realizado nos Hemocentros
da regido Norte ¢ o de detec¢do do parasita que causa a malaria. Hoje, de acordo com a
legislacdo vigente, devem ser realizados testes de visualizacdo direta do parasita. Neste estudo,
serdo realizados testes de detec¢do do material genético do parasita, que tem se mostrado mais
sensivel que outros testes. Com isso, espera-se estimar o risco de transmissdo da malaria pela
transfusdo de sangue e estabelecer critérios clinicos e laboratoriais mais adequados para
aumentar a seguranga das pessoas que recebem sangue.

Procedimentos a serem realizados no participante:

Serdo coletadas todas as informagdes prestadas ao Hemocentro sobre esta doacdo de
sangue, incluindo os resultados laboratoriais da sua doagao.

Além disso, para participar vocé deve permitir a coleta de at¢ 5,0 mL de sangue. As
amostras poderdo ser coletas juntamente com os procedimentos de avaliagdo do seu hematdcrito.

A amostra de sangue sera coletada por pungao periférica da veia do antebraco. Todo o
material utilizado para a coleta ¢ seguro e o profissional que ird realizar o procedimento de
coleta ¢ experiente e treinado para isso.

Vocé podera sentir um leve desconforto pela picada da agulha.

Beneficios em participar da pesquisa:

Esclarecemos que ndo ha beneficio direto para o participante da pesquisa. Vocé
contribuirda para que os conhecimentos sobre a transmissdo da maldria por transfusdo de
hemocomponentes sejam ampliados. Futuramente, caso necessite de uma transfusdo de
sangue ¢ hemocomponentes, os resultados deste estudo poderao beneficiar vocé.
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Em qualquer momento vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa
para esclarecimento de eventuais duvidas. A pesquisadora responsavel no Hemoam ¢ a Dra.
Katia Torres, que pode ser encontrada no endereco do Hemoam na Av. Constantino Nery,
4397 — Chapada — Manaus/Amazonas, Fone (92) 3655-0113 ou e-mail
katia.torres@hemoam.am.gov.br

Se vocé tiver alguma consideracdo ou divida sobre a ética da pesquisa, entre em
contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Hemoam que fica na Av. Constantino
Nery, 4397 — Chapada — Manaus/Amazonas, Fone (92) 3655-0113 Fax (92) 3655-0112, ou e-
mail cep_hemoam@hotmail.com

Vocé podera retirar o consentimento a qualquer momento e deixar de participar do
estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu atendimento nesta Instituicao.

Confidencialidade:

As informagdes obtidas serdo analisadas em conjunto com a de outros participantes.
Nao sera divulgado, sob nenhuma hipotese, a identificacio de nenhum participante nas
divulgagoes da pesquisa.

Despesas e gastos pessoais:

Nao ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames e
consultas. Também nao ha compensagdo financeira relacionada a sua participacao.

Em caso de dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos propostos neste estudo
(nexo causal comprovado), o participante tem direito a tratamento médico nesta Instituico,
bem como as indenizagdes legalmente estabelecidas.

Sua amostra de sangue sera utilizada exclusivamente para esta pesquisa.

Dados de Identificacio do Sujeito da Pesquisa

NOME: oot eeeeeeseeeeeeee e e s ee e e s e e eee e ee s ese e ee s ses e sees e eees e eees e eees e
DOCUMENTO DE IDENTIDADE N° : ..o SEXO: Mo F o
DATA NASCIMENTO: ....c.../evver] .

ENDERECO ...coveoeeeeeeeseeeeeeeeeeseeeeseeesseeseeeeesseseseeeeseeees e seseess e eeseeesessssens N e,
BAIRRO: ..o eeseee s eesee s e e s 61107V 0) <SR
CEP:eveoeeeerne, TELEFONE: DDD (............ ) ST

Declaracgao do participante:

BU, et e e acredito
ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que li ou que foram lidas para
mim, descrevendo o estudo “Avaliacdo do risco de transmissdo de malaria transfusional na
area endémica brasileira”.

Eu discuti com o(a) pesquisador(a)
...................................................................................................... sobre a minha decisdo em
participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sao os propositos do estudo, os
procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha
participacdo ¢ isenta de despesas. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e
poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem
penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu
atendimento neste Servico.
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Assinatura do participante

(Somente para o responsadvel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido
deste participante para a participacdo neste estudo.
..................... s eereene A€ i de 20

Pesquisador responsavel pela
abordagem do participante
Daniel Roberto Coradi de Freitas
(pesquisador responsavel nacional)
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Apéndice B — Questionario a ser aplicado aos doadores

PESQUISA TRANSMISSAO DE MALARIA TRANSFUSIONAL
Aprovada pelos Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da FM-UnB, HUJM da UFMT e
da Fundacdo Hemoam
Este questionario somente deve ser aplicado ap6s o entrevistado ler e assinar o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e apds concluir a coleta da amostra de sangue.

Local da pesquisa:
( ) Hemoam () Hemeron () Cruzeiro do Sul () Hemoacre

Data da entrevista: / /2009 Questionario n° Entrevistador

Identificacdo do entrevistado

Numero do cadastro do doador no hemocentro:

Numero do cadastro da doagdo no hemocentro:

Qual o nome completo do Sr(a)? Tel ()
p

Sexo: ( )Masculino ( )Feminino

Quantos anos o sr(a) tem? [ ] () ndo sabe

Vamos falar sobre seu local de residéncia

Nos ultimos 30 dias, qual foi seu endereco residencial (de moradia)?

Rua ou lugarejo: n° | (' )Urbano (' )Rural
Bairro: Cidade: UF:
Nos tltimos 30 dias, o sr(a) soube de alguém que tenha ficado ( )Sim
doente de malaria préximo a sua residéncia? (' )Nao
(' )Nao sabe
O Sr(a) ja morou fora da regido amazonica alguma vez na vida? ()Sim
(considerar apenas periodos > 1 ano) (Estados da regido (' )Nao = Pule para proximo bloco
amazénica: AC, AM, AP, MA, MT, PA, RO, RR, TO) (| JNao sabe

SE SIM, faz quantos anos que o Sr(a) mora na regido amazonica? (calcular com o entrevistado o
tempo total em anos que ele mora ou morou na Amazénia, incluindo todos os periodos, intermitentes

ounio) | ] () ndo sabe
Vamos falar sobre seu local de estudo
O Sr(a) esta estudando? | ( )Sim (' )Néo = Pule para proximo bloco ( )Nao sabe
SE SIM, qual o enderego da institui¢do que o Sr(a) estudou nos ultimos 30 dias?
Rua ou lugarejo: n° | ( )Urbano ( )Rural
Bairro: Cidade: UF:
Nos tltimos 30 dias, o sr(a) soube de alguém que tenha ficado doente de malaria na sua | ( )Sim
escola? (o
(_ )Nao sabe

Vamos falar sobre seu local de trabalho

O Sr(a) esta trabalhando no momento? | ( )Sim (' ) Ndo = Pule para proximo bloco (' )Nao sabe

SE SIM, qual a sua ocupacdo atual? (considerar a fung¢do que exerce atualmente e ndo a formagdo
técnica ou académica)

O Sr(a) trabalha fora de casa em algum endereco fixo? (endereco fixo significa | ( )Sim

permanecer em um mesmo local durante a maior parte da jornada de trabalho diaria) E ;E’E‘O b
ao sabe€

Rua ou lugarejo: |( )Urbano ( )Rural
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Bairro: Cidade: UF:

local de trabalho?

Nos tltimos 30 dias, o sr(a) soube de alguém que tenha ficado doente de malaria no seu E ;Sim
Nao
(' )Nao sabe

Vamos falar sobre deslocamentos ou viagens para sitios, chacaras, fazendas, matas, garimpos.

Nos tultimos 30 dias, o sr(a) se deslocou, visitou ou viajou para locais (' )Sim
como chacaras, sitios, fazendas ou locais com mata ou floresta ou ( )Nﬁozl)gile para proximo
garimpos? (_)Nzo sab: ”
SE SIM, o sr(a) soube de alguém que tenha ficado doente de malaria (' )Sim
nestas areas rurais ou silvestres que o senhor visitou? ( )N‘Z‘O
( )Néo sabe

O Sr(a) tomou remédio para curar da malaria nos ultimos 30 dias? ( )Sim  ( )Nao ( )Naosabe
O Sr(a) tomou remédio para curar da malaria nos Gltimos 12 meses? | ( )Sim  ( )Ndo ( )Naosabe
Alguma vez na vida o Sr(a) tomou remédio | ( )Sim () Nao = Pule para préximo bloco (' )Ndo sabe
para tratar da malaria?

SE SIM, quantas vezes? (use os intervalos acima se necessdrio) [ ] () ndo sabe
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Positivo para Plasmodium falciparum? ( )Sim ( )Ndo ( )Nao sabe. Quantas vezes? [ ] ( )Nao sabe

Positivo para Plasmodium malariae? ( )Sim ( )Nio ( )Nio sabe. Quantas vezes?

[ ] ( )Nao sabe

Agradeca a atenciio e o tempo do entrevistado para esta pesquisa

Ficha complementar a entrevista. Deve ser preenchida com os resultados da triagem clinica e
da triagem laboratorial do doador

Identificacdo do entrevistado

Numero do cadastro do doador no hemocentro:

Numero do cadastro da doa¢do no hemocentro:

Sinais vitais

Peso (em quilos): [ 1 Kg Altura (em centimetros) [ ] cm
Hematocrito: [ ] % Temperatura corporal: [ ] °C
Pressdo arterial: [ 1x[ ] mmHg | Pulso: | ] bpm

Ficha de triagem
Teve febre nos ultimos 30 dias? | ( )Sim  ( )Nao ( )Néao sabe
Resultado da triagem clinica: () apto () inapto

Se inapto, qual o motivo da inaptidao clinica?

Resultado da triagem laboratorial para malaria

( )Positivo

( )Negativo

(' )Nao realizado

Tipo de teste utilizado: | ( ) gota espessa

Descrever outro:

() esfregaco

() Imunocromatografico ( ) Outro

O doador contatou o hemocentro relatando febre ou diagnostico

positivo de malaria 20 dias apds a doagao?

( )Sim

( )Nao
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Apéndice C — Roteiro para avaliacio normativa dos servicos de hemoterapia com foco
na estrutura, processo e resultado da prevencio de transmissio transfusional de malaria

Recepcao do doador:
Perguntar ao chefe da unidade de recepcao do doador

1. Quais dos documentos abaixo sdo aceitos para identificacdo dos doadores na recepgdo dos
doadores?

() documento oficial com foto — RG, Carteira de habilitacdo com foto, carteira de trabalho,
carteira de identidade emitida por Conselho Profissional

( )CPF

() Cracha de identidade da empresa onde trabalha

() Carteira de estudante

() Outro. Descrever

2. O doador ¢ informado na recepgdo sobre as condigdes basicas de satide para que ele possa
ser doador de sangue?
()sim ( )ndo

Se SIM, responda a pergunta 3.
Se NAO, pule para a pergunta 4.

3. Quais as formas que o servigo utiliza para informar o doador, no momento da recepgao,
sobre as condi¢des basicas de satde para que ele possa ser doador de sangue?

() Folder explicativo

() Videos explicativos na sala de espera

() Informacgdo passada verbalmente pelo recepcionista

() Outros

4. O doador ¢ informado na recepgao sobre as doengas transmitidas pelo sangue?
()sim ( )ndo

Se SIM, responda a pergunta 5.
Se NAO, pule para o bloco Triagem Clinica.

5. Quais as formas que o servigo utiliza na recepgo para informar o doador sobre as doencas
transmitidas pelo sangue?

() Folder explicativo

() Videos explicativos na sala de espera

() Informagdo passada verbalmente pelo recepcionista

() Outros

Se marcou informagao passada verbalmente, va para pergunta 6.
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Se utiliza algum material, solicitar os materiais disponiveis atualmente ou os ja utilizados
(folder ou video explicativo). O pesquisador deve observar quais as doencas transmitidas pelo
sangue que sdo abordadas nos materiais.

) AIDS

) Hepatite B

) Hepatite C

) Sifilis

) Doenga de Chagas

) Malaria

) Doengas relacionadas ao HTLV

) Outras

NN AN AN AN AN AN AN

6. Se a informagao ¢ passada verbalmente pelo recepcionista, existe algum documento que
oriente o recepcionista para esta atividade?
()sim ( )ndo

Se NAO, pule para o bloco Triagem Clinica

Se sim, o pesquisador deve solicitar os documentos utilizados pelos recepcionistas. O
pesquisador deve observar quais as doengas transmitidas pelo sangue que sdo abordadas nos
documentos.

) AIDS

) Hepatite B

) Hepatite C

) Sifilis

) Doenga de Chagas

) Malaria

) Doengas relacionadas ao HTLV

) Outras

NN AN AN AN AN AN AN

Se malaria foi apontada na pergunta anterior, o pesquisador deve assinalar os itens abaixo que
constam nos documentos dos recepcionistas e/ou materiais educativos direcionados aos
doadores para prevencdo de transmissao transfusional de malaria.

() Teve malaria nos ultimos 12 meses

() Est4d tomando medicamento para maléria
() Reside em 4rea ou regido com alta incidéncia parasitaria anual ou com grande numero de
casos de malaria

() Residiu em 4rea ou regido com alta incidéncia parasitaria anual ou com grande niimero de
casos de malaria nos ultimos 12 meses

() Visitou area ou regido com alta incidéncia parasitaria anual ou com grande numero de
casos de malaria nos ultimos 12 meses

() Alguém em sua residéncia estd com malaria

() Alguém em sua residéncia esta tomando medicamento para malaria

() outras informacodes relevantes. Descreva




Triagem Clinica

Perguntar ao chefe da triagem clinica

1. A triagem clinica € realizada individualmente com cada doador?
()sim ( )ndo

2. A entrevista ¢ feita em sala fechada, individualizada, estando presente apenas doador e
triagista?
() sim ( )nao

. Qual a formacdo dos profissionais que realizam a triagem clinica?
) Assistentes sociais
) Bidlogos
) Enfermeiros
) Farmacéuticos
) Médicos
) Psicologos
) Técnicos de enfermagem
) Técnicos de laboratdrio
) Outros. Descreva

NN AN AN AN AN AN AN AN W
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4. Os profissionais da triagem clinica possuem treinamento especifico para esta fun¢ao?
()sim ( )ndo

5. Se sim, com que freqiiéncia ocorre esse treinamento?

O pesquisador solicita material de treinamento utilizado para o treinamento dos triagistas.
Caso ndo obtenha ou ndo exista, va para pergunta 6.
Caso obtenha o material, v4 para pergunta 8.

6. Nos treinamentos para triagem clinica de doadores, o tema “prevencao de transmissao de
doencas pelo sangue” esta incluido?
()sim ( )ndo

. Se sim, que doengas estdo incluidas nestes treinamentos?
) AIDS
) Hepatite B
) Hepatite C
) Sifilis
) Doenca de Chagas
) Malaria
) Doengas relacionadas ao HTLV
) Outras

e N N N N WP NP NN |
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Se malaria foi apontada na questao 7. Que aspectos sdo abordados nos materiais do
treinamento? Assinale todos que estiverem presentes.

() método de calculo da IPA

() critérios para inaptiddo clinica de candidatos pelo risco de infec¢do por plasmodio
() critérios para a necessidade de realizagdo da triagem laboratorial para malaria

Se “critérios para inaptiddo clinica de candidatos pelo risco de infeccao por plasmodio” foi
assinalado, marque os critérios abordados nos treinamentos.

() Teve malaria nos ultimos 12 meses

() Esta tomando medicamento para malaria

() Reside em area ou regido com alta incidéncia parasitaria anual (IPA>49) ou com grande
numero de casos de malaria

() Residiu em area ou regido com alta incidéncia parasitaria anual (IPA>49)ou com grande
numero de casos de maldria nos ultimos 12 meses

() Visitou area ou regido com alta incidéncia parasitaria anual (IPA>49) ou com grande
numero de casos de maldria nos ultimos 12 meses

() Alguém em sua residéncia estd com malaria

() Alguém em sua residéncia estd tomando medicamento para maldria

() outras informagdes relevantes. Descreva

8. Existem documentos na sala do triagista que o oriente para os critérios de exclusao clinica
de doadores?
( ) Sim ( ) Nao

O pesquisador deve obter este documento e verificar se o material inclui critérios de avaliagdo
de risco de transmissdo para as seguintes doengas:

) AIDS

) Hepatite B

) Hepatite C

) Sifilis

) Doenga de Chagas

) Maléaria

) Doengas relacionadas ao HTLV

) Outras

NN AN AN AN AN AN AN

9. Existe algum documento especifico para a malaria?
() Sim ( ) Nao

Caso exista nenhum documento, va para pergunta 11.

10. Estdo presentes nos documentos os critérios para inaptiddo clinica de candidatos pelo
risco de infeccdo por plasmaddio previstos na RDC ANVISA 153/2004 listados abaixo?
() Rejeitar o candidato que tenha tido malaria nos 12 meses que antecedem a doacao;

() Rejeitar o candidato com febre ou suspeita de malaria nos tltimos 30 dias.

() Rejeitar o candidato procedente de area de alto risco de malaria de acordo com o IPA (IPA>50)
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() Rejeitar o candidato com residéncia em area de alto risco pelo IPA (IPA>50).
() Ter tido diagnostico de malaria por Plasmodium malariae (febre quartd)

11. Quais sdo os critérios utilizados na triagem clinica para inaptidao clinica de doadores para
malaria?

() Teve malaria nos ultimos 12 meses

() Esta tomando medicamento para malaria

() Reside em area ou regido com alta incidéncia parasitaria anual (IPA>49) ou com grande
numero de casos de maldria

() Residiu em area ou regido com alta incidéncia parasitaria anual (IPA>49) ou com grande
numero de casos de malaria nos tltimos 12 meses

() Visitou area ou regido com alta incidéncia parasitaria anual (IPA>49) ou com grande
numero de casos de malaria nos ultimos12 meses

() Alguém em sua residéncia estd com malaria

() Alguém em sua residéncia estd tomando medicamento para maldria

() outros. Descreva

12. A incidéncia parasitaria anual (IPA) ¢ utilizada como critério para selecdo de doadores?
( ) Sim ( ) Nao

13. Se Sim, descreva detalhadamente o método de calculo do IPA utilizado pelo
Hemocentro.

14. Quais as faixas da IPA utilizadas pelo Hemocentro para definir os critérios de exclusao?

15. Existe um documento para o triagista apontando as areas com [PA?
( ) Sim () Nao

16. Se Sim, qual o nivel de agrega¢ao da IPA?
() bairro/localidade () municipio ( ) Estado
() Distrito () Regional
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17. Existe no sistema informatizado a opgao de exclusdo clinica por maldria do candidato a
doagdo?
()sim ( )ndo

Se SIM, responda a pergunta 18 a 20
Se NAO, pule para o bloco triagem laboratorial

18. Existem no sistema informatizado os motivos da exclusao clinica por maléria do
candidato a doacao?
()sim ( )ndo

19. Existe mecanismo de seguranga no sistema informatizado que alerte o triagista que o
doador foi inapto para malaria na ultima doagdo?

() sim ( )nao

20. Se SIM, descreva detalhadamente este mecanismo.

Triagem Laboratorial
Perguntar ao chefe da triagem laboratorial

1. A triagem laboratorial para maléria ¢ executada para todas as doagdes?
() Sim ( ) Nao

Se Nao, va para pergunta 2
Se Sim, va para pergunta 5

2. Descreva os critérios do hemocentro para inclusdo de doagdes na triagem laboratorial para
malaria:

3. A incidéncia parasitaria anual (IPA) ¢é utilizada como critério para inclus@o de doadores na

triagem laboratorial para malaria?
() Sim ( ) Nao

4. Quais as faixas da IPA utilizadas pelo Hemocentro para definir os critérios de inclusao de
doagdes na triagem laboratorial para malaria?
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5. Quais os métodos laboratoriais utilizados para a triagem laboratorial da malaria?

() Gota espessa () Imunocromatografico

() Esfregaco () Outro. Descreva

6. Em que ponto do ciclo do sangue se coleta a amostra para o teste laboratorial da malaria?
() Recepgao () Coleta do sangue total

() Triagem clinica () Outro. Descreva:

7. Existe documentos padronizados para o preparo da amostra para o teste laboratorial da
malaria?
( ) Sim ( ) Nao

O pesquisador deve solicitar a copia deste documento.

8. Existem documentos padronizados para a execugdo do teste laboratorial da malaria?
( ) Sim ( ) Nao

Se o servico NAO executa gota espessa ou esfregago, va para Pergunta 15.

9. Se o teste laboratorial para maléria for gota espessa ou esfregaco, qual o tempo de leitura
para cada lamina que esta previsto nos documentos?

10. Em média, quantas laminas sdo analisadas por dia?

11. Quantos profissionais executam a leitura das laminas?
12. Qual a formagdo dos profissionais que executam a leitura das laminas?

13. Os profissionais foram treinados para essa fun¢ao?
( ) Sim ( ) Nao

14. Com que freqiiéncia ocorre atualizacdes do treinamento para a execucao da leitura das
laminas?
( ) Sim ( ) Nao

15. O servico possui um Programa de Avaliagdo Externa da Qualidade em
imunohematologia?

( ) Sim ( ) Nao

Se nao, por qué?
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16. O servi¢o possui um Programa de Avaliagdo Externa da Qualidade em sorologia?
( ) Sim ( ) Nao
Se ndo, por qué?

17. O servigo possui um Programa de Avaliagdo Externa da Qualidade para malaria?
( ) Sim ( )Nao
Se ndo, por qué?

18. O servigo utiliza Controle de Qualidade Interno (CQI) nos testes laboratoriais da
Imunohematologia?

( ) Sim ( ) Nao

Se ndo, por qué?

19. O servigo utiliza Controle de Qualidade Interno (CQI) nos testes laboratoriais da
sorologia?

( ) Sim ( ) Nao

Se ndo, por qué?

20. O servico utiliza Controle de Qualidade Interno (CQI) nos testes laboratoriais da malaria?
( ) Sim ( ) Nao
Se nao, por qué?

21. Existe algum método para o controle de qualidade dos testes laboratoriais de malaria?
( ) Sim ( ) Nao
Se Sim, descreva?

22. Nos ultimos 5 anos, quantos resultados positivos para malaria de doadores aptos
clinicamente foram registrados no servi¢o?

Hemovigilancia

1. Existe algum mecanismo para detectar doadores que se tornaram suspeitos ou confirmados
para malaria apds a doacao?
() Sim ( ) Nao

2. Se Sim, qual o procedimento para lidar com essa informagdo? Descreva os fluxos e copie
os documentos padronizados para isso, se houver. Atentar para fonte da informacao, atores
envolvidos.




45

3. Nos tltimos 5 anos, houve algum caso de transmissdo de maldria transfusional por

hemocomponentes produzidos no servigo?
( ) Sim ( )Nao

4. Se Sim, qual o procedimento para evitar a transmissao pelos outros hemocomponentes da
mesma doagao?




