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Portaria Consolidada N2 5 — Anexo IV — define como:

XXXIIl - ... parte da hemovigilancia que trata da investigacao retrospectiva relacionada a
rastreabilidade das bolsas de doacdes anteriores de um doador que apresentou
viragem de um marcador (soroconversao) ou relacionada a um receptor de sangue que
veio a apresentar marcador positivo para uma doenca transmissivel, termo também
aplicavel em casos de deteccdo de positividade em andlises microbiolégicas de
componentes sanguineos e investigacdo de quadros infecciosos bacterianos em

receptores, sem manifestacao imediata, mas potencialmente imputados a transfusao;

(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 52, XXXIV)
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Quando houver exame positivo de doador (repeticdo/esporadico);
Quando houver exame positivo em um receptor de transfusao;
A industria quando receber uma notificacao;

Quando algum componente sanguineo apresentar positividade em
analises microbioldgicas;

e Quando houver investigacao de quadros infecciosos bacterianos em
receptores (sem manifestacdes imediatas), mas “relacionados” a

transfusao.
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Portaria Consolidada N2 5 — Anexo IV — define como:

Art. 134. Quando os testes de triagem forem reagentes (positivo ou inconclusivo)
em um doador de sangue que em doacdes prévias apresentava testes nao
reagentes/negativos, o que configura soroconversdo ou viragem, o servico de

hemoterapia adotara procedimentos de retrovigilancia. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 135)
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A legislacao de procedimentos técnicos e de regulamentacao sanitaria
em hemoterapia define responsabilidades compartilhadas entre o

servico de hemoterapia e o servigo de assisténcia a saude que realizou a

transfusdo para a localizacao e a convocacao dos receptores. (Marco

Conceitual e Operacional de Hemovigilancia: Guia para a Hemovigilancia no Brasil, pag. 49)

—  Servico de assisténcia a saude com AT (Agéncia Transfusional): Servico produtor comunica RT (Resp. Técnico) da

AT, que junto com a instituicdo que realizou a transfusao, identifica o receptor para realizagdao dos exames.

—  Servico de assisténcia a saude com AT (Agéncia Transfusional) ndo prépria ao servico produtor: Servico produtor
comunica RT (Resp. Técnico) da AT, que junto com a instituicdo que realizou a transfusdo, identifica o receptor

para realizacdao dos exames.

—  Servico de assisténcia a saude sem AT: Primeiramente a comunicacao é feita ao RT do servico que foi responsavel
pela preparacdo do hemocomponente, posteriormente ao diretor clinico do servico que transfundiu, que

identificard o receptor para realizacdao dos exames.
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Marcadores para comunicacdo a industria: HBsAg, Anti-HBc e/ou NAT HBV, Anti
HCV e/ou NAT HCV e Anti-HIV e/ou NAT HIV;

Recomenda-se que a comunicac¢ao seja feita em até 07 (sete) dias apds o teste
de confirmacao do resultado inicial apontar R (reagente) ou | (indeterminado);

e Comunicagao deve ser feita por escrito e simultaneamente a ANVISA e CGSH,;

e A notificacao devera conter minimamente: nome do hemocentro, data da
doacdo, numero da bolsa fornecida (no caso do PR tb n2 SUS), marcador
soroldgico, data da soroconversdo/doacdo reagente, data de envio do plasma a
indUstria.
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Portaria Consolidada N2 5 — Anexo IV — define como:

Art. 135. No caso do teste de confirmacao do resultado inicial apontar resultado
reagente (positivo ou inconclusivo), o servico de hemoterapia verificard o
destino de todos os componentes sanguineos da(s) doacdao(des) anterior(es),

adotando os seguintes procedimentos: (Origem:PRT MS/GM 158/2016, Art. 136)
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- nos casos de soroconversao com confirmacao dos resultados iniciais
reagentes (positivo ou inconclusivo) para Anti-HIV, Anti-HCV, HBsAg ou Anti-
HTLV I/ll, realizar-se-d a investigacdo de retrovigildncia da ultima doacado
com triagem soroldgica ndo reagente e todas as doacdes realizadas até 6

(seis) meses antes desta; (origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 136, )

Todas as doacOes até 6 meses antes desta Doacé&o nao
& : reagente

00 OO OO

Data da doacéao
reagente




GOVERNO

Retrovigilancia

SECRETARIA DA SAUDE

| - nos casos de soroconversao com confirmacao do resultado inicial reagente
(positivo ou inconclusivo) para Anti-HBc, realizar-se-a a investigacao de
retrovigilancia para a ultima doac¢ao (mais recente) com triagem soroldgica nao
reagente, caso esta tenha ocorrido menos de 12 (doze) meses antes da
soroconversao; e (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 136, 1)

Data da Doacéao
Todas as doac0Oes até 12 meses antes reagente
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- nos casos de soroconversao para teste de deteccao de acido nucleico (NAT) para
HIV, HCV e/ou HBV, com teste de triagem soroldgica ndo reagente realizar-se-a a
investigacao de retrovigilancia da ultima doacao com triagem laboratorial negativa e

todas as doacOes realizadas até 3 (trés) meses antes desta. (Origem: PRT MS/GM

158/2016, Art. 136, 111)

Todas as doacdes até 03 meses antes Doacao nao
reagente

.o‘oo — ‘o.oo = .o.oo —

Data da doacéao
reagente
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- comunicar ao médico do paciente a eventual soroconversao de um ou mais doadores envolvidos no
caso; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 211, § 39, 1)

Il - apds identificar o doador, encaminha-lo para tratamento especializado e exclui-lo do arquivo de
doadores do servico de hemoterapia; (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 211, § 39, 1I)

lll - registrar as medidas efetuadas para o diagndstico, notificacao e encaminhamento; (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 211, § 39, 11I)

IV — notificar a ocorréncia a autoridade sanitaria competente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 211, §
39, |V)

o
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Avaliar todas as doagdes e demais receptores.
Aplicar temporalidade de doador.

Receptor que apds uma Identificar o doador
transfuséo de envolvido e
hemocomponente Avaliar todos os receptores
apresentou sorologia das bolsas irmas
reagente

Obs.: Se o doador envolvido na investigacdo apresentar doacgéo posterior com sorologia NAO
REAGENTE configura-se uma nao contaminagao por hemocomponente.

Obs.: Realizar uma investigacao para cada hemocomponente transfundido.

Obs.: Se doador envolvido apresentar sorologia REAGENTE, deve-se aplicar a investigacéo de
soroconversao em todas doacdes ocorridas anteriormente conforme esquema do doador.
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e Etapas do processo de investigacao:
— Ocorréncia de transfusoes;
— Rastreamento das transfusodes;
— Retestagem do sangue (doador/receptor)
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Soroconversao de doador:
— Descartar o produto desta doacao;
— Doador permanecera inapto definitivo;

— Investigar as doagOes anteriores, considerando os intervalos conforme
demonstrado nos slides anteriores;

— Verificar se os hemocomponentes das doacdes anteriores ainda estao
estocados e descartar imediatamente;

— Se o plasma tiver sido enviado para industria, comunicar o fracionamento
industrial para descarte e a ANVISA e CGSH, simultaneamente;

— Verificar se algum hemocomponente das doacdes anteriores foi transfundido
(comunicar o servico de saude e/ou AT para repetir os testes no receptor),
respeitando os intervalos mencionados anteriormente;

— Comunicar a VISA de referéncia sobre a conclusao do caso.
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Soroconversao do receptor:
— Identificar todos os doadores relacionados;

— Considerar os doadores inaptos temporarios e/ ou definitivos se a
investigacao apontar sorologia reagente;

— Certificar-se da existéncia de registros dos resultados soroldgicos referentes a
doacao investigada;

— Verificar a soroteca;

— Verificar se os doadores possuem doacdes posteriores;

— Descartar hemocomponentes que ainda estivem em estoque;

— Convocar os doadores para coleta de segunda amostra;
e Seguir com fluxo da segunda amostra (orientacdes/encaminhamentos);

— Notificar a VISA de referéncia.
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Fluxo da segunda amostra/DOADOR

Sorologia reagente na doacao

\ 4

Resultado da 2% amostra

'

\ 4

Nao reagente

Doador Apto

\ 4

Liberar para novas
doacdes

\ 4

Reagente

\ 4

Inapto definitivo

\ 4

Bloquear para
novas doacoes

\ 4
Avaliar historia de doacoes
prévias para a investigacao de
retrovigilancia
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e Concluir a investigacao:
— Descartada a contaminacao transfusional
e N3ao houve transfusdes
e Nova amostra doador foi negativa
— Investigacao inconclusiva
e I[mpossibilidade de rastreamento
— Confirmacao do caso

e Resultado das buscas confirmam a investigacao
pesquisada
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onversao de receptor

ianca M.M.C., atualmente com 3 anos completos.

om 4meses de idade, realizou cirurgia necessitando de transfusao.
Aos 2anos retornou ao hospital para novo tratamento. Nessa

/' ocasidao, foram realizados varios exames pré-operatoérios, sendo

/ identificada sorologia reagente para infeccao pelo HIV. Apds o diagndstico,
a crianca foi encaminhada ao ambulatorio de DST, que suspeitou de
transmissao vertical e encaminhou imediatamente os pais da crianca para
serem submetidos a exames sorologicos anti-HIV, sendo os resultados
negativos. O caso foi notificado a vigilancia epidemiolodgica, que suspeitou
de transmissao via transfusao sanguinea, e encaminhou oficio ao
Hemocentro local para investigacao de doenca transmitida por transfusao.
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O Hemocentro procedeu a abertura do processo de rastreabilidade das

transfusdes constatando que a crianca havia recebido na época da cirurgia 03
transfusdes sanguineas procedentes de

03 doadores diferentes, conforme relatdrio abaixo:

Doador | CH/PFC | Doacbes Doacgdes Doacgdes Doacgdes

anteriores anteriores anteriores anteriores
JJ.B CH 17/06/2015 10/11/2014
A.A.S CH 17/07/2015 04/10/2014

L.M.R PFC 08/12/2015
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