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Resumo

A doação de sangue é atualmente considerada um ato voluntário e não remunerado. Milhões
de bolsas de sangue são coletadas anualmente e sua qualidade é decisiva para o tratamen-
to de milhões de pessoas. Assegurar uma boa procedência dessas bolsas é de fundamental
importância e os hemocentros brasileiros seguem um protocolo de medidas chamado ciclo
hemoterápico no qual se tem a avaliação clínica, imunológica e sorológica dessas bolsas.
Este estudo teve como objetivo, por meio de uma revisão literária, apresentar o contexto
histórico da criação dos bancos de sangue e realizar um paralelo entre as deficiências e
margens de erro deixadas pelos testes sorológicos e o Teste do Ácido Nucleico (NAT),
como o que há de mais moderno nos testes de triagem.
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INTRODUÇÃO

A transfusão de sangue é largamente utilizada como
tratamento coadjuvante de diversas doenças. Milhões de
unidades de sangue de doadores são coletadas por ano e
esse valor ainda é pequeno frente à demanda global, mi-
lhões ainda precisam ser coletados para atender à neces-
sidade e garantir o fornecimento suficiente de hemocom-
ponentes nos hemocentros, tanto públicos quanto privados,
do mundo.(1) Em hemocentros de todo o mundo é realizado
rígido controle para assegurar a qualidade dos serviços
hemoterápicos e selecionar os doadores considerados ap-
tos para se oferecer, cada dia mais, uma maior segurança
ao receptor dos hemocomponentes.(2)

A Portaria n° 158 de 4 de fevereiro de 2016(3) torna
imprescindível a quem pretende realizar uma doação de
sangue efetuar o processo de triagem clínica, e somente
passarão pela triagem sorológica aqueles que forem consi-
derados aptos clinicamente. O ciclo hemoterápico, nome
dado àS séries de procedimentos pelos quais a amostra
passa nos hemocentros brasileiros, consiste em triagem clí-
nica, sorológica e imunológica, processamento das bolsas
doadas, dispensação das idôneas e avaliação pós-transfu-
são.(4)

Quando se trata de hemoterapia, seus preceitos, quan-
do seguidos à risca, trazem maior segurança ao paciente,
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pois diminuem a sua exposição a patógenos diversos.(4) A
primeira etapa do ciclo hemoterápico é responsável pelo
maior índice de inaptidão dos candidatos à doação e é de
grande auxílio para reduzir a taxa de transmissão de doen-
ças infecciosas em locais epidêmicos.(5) Porém, esta pode
ser uma etapa passível de erro, portanto, o uso dos testes
laboratoriais torna-se essencial para manter a segurança
dos pacientes.

Os testes laboratoriais vêm sendo aperfeiçoados ao
longo do tempo e se tornando cada vez mais sensíveis e
específicos para detecção dos antígenos.(6) O teste mais
sensível disponível no mercado é o Teste do Ácido Nucleico
(NAT). Ele veio como uma solução para o problema de re-
sultados falso-negativos, obtidos devido ao período de in-
cubação, ou janela imunológica, período no qual ainda não
existe a possibilidade de detecção de anticorpos no san-
gue.(7)

MATERIAL E MÉTODOS

Este trabalho constitui uma revisão bibliográfica reali-
zada entre 2017 e início de 2018. Foram realizadas buscas
em artigos científicos das principais plataformas aonde se
encontram periódicos médicos como Lilacs, PubMed, NCBI,
BVSMS, também SciELO e MedLine, utilizando-se ainda
teses e dissertações relevantes sobre o tema.
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A pesquisa foi realizada utilizando, principalmente, as
palavras-chave "Doação de sangue", "Serviços de
Hemoterapia", "Segurança", "Doenças Sexualmente
Transmissíveis". O critério para a inclusão dos artigos no
presente estudo foi o destaque que a pesquisa apresen-
tou sobre a importância da doação de sangue assim como
seus riscos e as melhorias que foram implementadas ao
longo do tempo.

Leis e portarias sancionadas pelo governo foram
selecionadas com base em cronologia e inovações que trou-
xeram para os hemocentros brasileiros.

No total foram selecionadas 36 referências entre arti-
gos, teses e leis.

RESULTADOS E DISCUSSÃO

História do Banco de Sangue

A transfusão de sangue é um procedimento que se
tornou indispensável quando se pensa em cuidados com a
saúde. A cada segundo diversas pessoas necessitam de
transfusão sanguínea, e este recurso salva milhões de pes-
soas por ano em todo o mundo.(8) Sua utilização como trata-
mento é diversificada, sendo usada em procedimentos ci-
rúrgicos de risco, doenças sanguíneas como anemia aplá-
sica, leucemias, emergências obstétricas, entre outras.(8)

É um feito da medicina moderna que permite aumentar a
expectativa e qualidade de vida de quem necessita deste
procedimento como coadjuvante a outros ou mesmo para
o sucesso de seu tratamento.(9)

O primeiro banco de sangue foi fundado por Percy
Oliver, secretário de Estado na época, em 1921, na cidade
de Londres. Sua criação veio decorrente da necessidade
de soldados feridos na Primeira Guerra Mundial, obrigan-
do-o a criar uma "lista de voluntários" que poderiam ser cha-
mados assim que surgisse a necessidade por mais hemo-
componentes. Na época, apenas se utilizavam, como tria-
gem, exames físicos e testes laboratoriais para definir a
tipagem sanguínea e a presença de sífilis no doador que,
em caso positivo, era excluído da "lista de voluntários". Esse
sistema de serviço foi denominado British Red Cross Blood

Transfusion Service, em tradução livre Serviço de Transfu-
são de Sangue da Cruz Vermelha. Outros países da Europa
como França, Bélgica, Áustria e Alemanha empregaram sis-
temas semelhantes em seu sistema de saúde. Em 1937, na
cidade de Chicago, finalmente, tem-se a estocagem de
doações de sangue, a qual deu origem ao sistema de ban-
co de sangue que temos atualmente.(10)

No Brasil, o primeiro relato de transfusão sanguínea
bem-sucedida foi realizado pelo professor baiano Garcez
Fróes em 1916 na Bahia. A partir do sucesso deste proce-
dimento até então inovador, começa-se a montar um siste-
ma simples com doadores universais e utilizando como

metodologia a transfusão direta do doador ao receptor, pois
ainda não se tinha a tecnologia de anticoagulação para pre-
servação da amostra biológica. Em 1942, na cidade do Rio
de Janeiro criou-se o primeiro banco de sangue brasileiro
no Instituto Fernandes Figueira com a finalidade de auxiliar
na recuperação de soldados enviados à Segunda Guerra
Mundial.(11) Nesta época, a doação de sangue era um ato
remunerado, porém, em 1949 surgiu o movimento contra a
negociação desta amostra biológica. A Associação de Do-
adores Voluntários de Sangue dá início ao voluntariado e
reforça a importância de ser um ato altruísta. No final da
década de 40, a hematologia e hemoterapia tornou-se uma
especialidade médica, contando com cursos e congres-
sos.(12)

Histórico de leis que regem a doação de
hemocomponentes

Em 1950 foi promulgada a Lei nº 1075, de 27 de mar-
ço de 1950, sendo a primeira lei federal que regulamenta a
doação de sangue no Brasil. Ela dispõe sobre a doação
voluntária de sangue e a garantia ao trabalhador de ser dis-
pensado de suas devidas funções trabalhistas no dia da
doação.(13)

Na década de 60, apesar de existir a lei que regula-
menta a doação, ainda ocorriam diversos erros, entre eles
a comercialização ilegal do insumo biológico; o mais grave
deles, no entanto, era o risco de transmissão de doenças
via transfusão. Dentre as infecções transmissíveis, as prin-
cipais são propagadas pela presença no sangue do Vírus
da Imunodeficiência Humana – HIV, Vírus da Hepatite Hu-
mana B – HBV e Vírus da Hepatite Humana C – HCV e do
Treponema pallidium.(12,14) O número de pessoas infectadas
aumentou significativamente em decorrência de uma tria-
gem que deixava a desejar.(12) O sistema brasileiro carecia
de fiscalização mais rígida e a Organização Mundial da
Saúde (OMS) enviou um representante para avaliar as ques-
tões relacionadas à hemoterapia no Brasil. Com os indica-
dores de qualidade muito abaixo do esperado, a necessi-
dade de uma reformulação política ficou evidente.(15)

Desta forma, criou-se a Associação Brasileira de Do-
adores Voluntários (ABDVS) e sancionou-se o decreto-lei
Nº 53988, de 30 de junho de 1964, no qual se reforça o ato
de doação voluntária e cria-se o "Dia Nacional do Doador
Voluntário de Sangue".(16) Em 1965 foi criada a Comissão
Nacional de Hemoterapia pelo Sistema Único de Saúde
(SUS), cujo objetivo era regulamentar os serviços hemo-
terápicos nos hemocentros do Brasil. Segundo Junqueira
e colaboradores,(11) "a Comissão Nacional de Hemo-

terapia e o Ministério da Saúde, através de decretos, por-

tarias e resoluções, estabeleceu o primado da doação

voluntária de sangue e a necessidade de medidas de pro-

teção a doadores e receptores, disciplinou o fornecimen-
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to de matéria-prima para a indústria de fracionamento

plasmático e a importação e exportação de sangue e

hemoderivados".
Com o passar do tempo, leis e decretos foram sendo

criados para regularizar e atualizar o fluxo de etapas das
doações de sangue. Focando cada vez mais na segurança
do receptor dos hemocomponentes, entra em vigor a Porta-
ria nº 1376 de 19 de novembro de 1993, que aprova Nor-
mas Técnicas para coleta, processamento e transfusão de
sangue a fim de que se obtenha maior garantia da qualida-
de nos processos de hemoterapia.(17) A Portaria nº 127 de
24 de novembro de 1995 institui que todos os bancos de
sangue do Brasil devem implementar e seguir as "Normas
Gerais de Garantia de Qualidade para Unidades Hemoterá-
picas".(18) A lei mais completa e atual que está em vigor no
Brasil é a Portaria 158 de 2016.

De acordo com a Portaria n° 158 de 4 de fevereiro
de 2016, a doação de sangue é uma atitude altruísta, vo-
luntária, sigilosa e é vetado ao doador receber qualquer
benefício advindo de seu ato. É indispensável que o doa-
dor passe por triagem clínica, hematológica e sorológica
(Figura 1).(19)  A triagem clínica é um processo de identifi-
cação do doador, onde se analisa o perfil do candidato
através do preenchimento de formulários. O segundo pas-
so é uma entrevista sigilosa para a análise do histórico de
saúde e hábitos de vida para se determinar se o doador
tem perfil para a doação.(4) Em caso de todos os parâ-

metros estarem em conformidade com a Portaria 158/16,
o doador é encaminhado para a coleta sanguínea e são
realizados  os testes sorológicos, cujo objetivo é evitar a
infecção dos indivíduos que receberão os hemocompo-
nentes, garantindo assim sua proteção.(20) A limitação do
processo de triagem clínica e entrevista vem da possibili-
dade de omissão de fatos, muitas vezes por vergonha por
parte do doador ou mesmo por olvidar situações passa-
das. Logo, a triagem laboratorial torna-se imprescindível
para a segurança do paciente, uma vez que testes labo-
ratoriais são mais exatos e precisos do que a memória
humana.

A importância da segurança transfusional

É indiscutível a importância que a transfusão de san-
gue tem no tratamento de pacientes, no entanto, essa prá-
tica não está livre de riscos, existem múltiplos fatores que
podem levar o paciente a apresentar uma complicação
pós-transfusional.(21) Dentre as diversas preocupações com
a segurança do paciente a mais iminente é o risco de con-
taminação de doenças infecciosas. O primeiro caso co-
nhecido de contaminação efetiva de doença via transfu-
são de sangue foi em 1943 com a transmissão da hepati-
te B. Após este caso ser difundido à população, diversos
outros casos foram relatados e publicados relacionando o
aparecimento de hepatites virais logo após a transfusão
sanguínea.(22) Segundo Carrazzone e colaboradores
(2004),(4) "a transmissão de patógenos através da trans-

fusão necessita basicamente que o doador tenha o agente

circulante em seu sangue, que os testes de triagem

sorológica não sejam capazes de detectá-lo e que o hos-

pedeiro seja susceptível".

Com o envelhecimento populacional e o aumento do
número de acidentes, houve, por consequência, o aumento
da demanda por hemocomponentes assim como a preocu-
pação pela segurança transfusional. Para tal, os parâmetros
de qualidade tornaram-se mais rígidos e específicos para
que se tenha maior qualidade nos exames e precisão nos
diagnósticos.(2)

O Brasil tem aproximadamente quatro milhões de co-
letas e doações por ano. A qualidade na detecção de
patógenos é uma preocupação crescente nas últimas dé-
cadas pois se trata de segurança na saúde pública.(23) Em-
bora os progressos na área sejam significativos, a maior
ameaça à segurança transfusional é a doação por parte de
pessoas contaminadas com HIV, HBV e HCV, que estão
passando por soroconversão, visto que é um período
assintomático.(24-26)

Suárez e colaboradores(27) destacam que atenção,
cuidados e investimento nesta área reduzem significativa-
mente os riscos inerentes à recepção de hemocomponentes.
As estratégias para identificação de doadores capazes deFigura 1. Fluxograma do ciclo do sangue.

Segurança transfusional no Brasil: dos primórdios ao NAT
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infectar os receptores dos hemocomponentes são modifi-
cadas ao longo do tempo de acordo com o avanço da
tecnologia, que possibilita a melhora de estratégias e exa-
mes laboratoriais disponíveis nos hemocentros.(6)

O teste do Ácido Nucleico

Neste contexto, novas pesquisas de diagnósticos
possibilitaram a utilização de testes que detectam anti-
corpos formados pelo sistema imunológico após a infec-
ção, os quais se tornaram padrão ouro. Logo após, surgi-
ram os testes para detecção de antígenos e, por volta da
década de 90, veio o surgimento do Teste de Amplifica-
ção do Ácido Nucleico, do inglês Nucleic Acid-

AmplificationTesting (NAT).(28)

O NAT  é uma técnica implementada nos hemocentros
públicos e privados de diversos países desde 1997, sendo
a hemorrede da Inglaterra a pioneira na sua utilização, se-
guida dos Estados Unidos da América, e com a qual se ana-
lisaram todas as doações voluntárias para HCV e HIV do
tipo 1.(29) A decisão da sua implementação se baseou na
sua alta especificidade e capacidade técnica de detectar a
presença do antígeno antes da soroconversão, o que reduz
consideravelmente o risco remanescente de transmissões
virais adjuntas à janela de conversão.(30) No Brasil, sua utili-
zação começou a partir de 2004, quando o governo, por
meio da portaria nº 112/2004,(31) determinou a implantação
em toda a Hemorrede Nacional a realização dos testes de
NAT para HIV, HBV e HCV em todas as amostras de san-
gue doadas. A RDC nº 57 da Agência de Vigilância Sanitá-
ria (Anvisa) de 16 de dezembro de 2010(32) reafirma a ne-
cessidade da utilização do NAT e afirma que a técnica é
complementar a outros testes imunológicos de detecção de
anticorpos, tornando-se um teste padrão ouro e confirmatório
em caso de dúvidas em outros testes.

O NAT se baseia na detecção do genoma viral utili-
zando a metodologia Reação em Cadeia da Polimerase
em Tempo Real (RT-PCR) para amplificar o ácido ribonu-
cleico (RNA) viral presente em amostras contaminadas. O
kit NAT utilizado atualmente nos hemocentros brasileiros é
a Plataforma NAT HIV/HCV Bio-Manguinhos®. De acordo
com Petry,(33) "o ensaio consiste na preparação de um pool

ou conjunto de seis amostras juntamente com uma partí-

cula calibradora biossegura, a extração automatizada de

ácidos nucleicos e a sua purificação. A partícula calibradora

adicionada ao pool de amostras participa de todas as eta-

pas do processo de testagem. Trata-se de um vírus HIV/

HCV mimético, biosseguro que exerce a função de con-

trolar as condições ideais da reação, funcionando como

um controle intraensaio. Este calibrador interno possui

mutações genômicas, o que o diferencia estruturalmente

das características comuns do vírus selvagem tornando-o

não infeccioso".

Ainda de acordo com o autor, para que se tenha a ex-
tração e a purificação do RNA viral, as amostras são expos-
tas (com solução tampão e carreador de RNA) à quebra do
RNA devido ao aquecimento. Logo após retira-se uma par-
te da solução e ocorre a lavagem do produto restando o
RNA viral purificado.

Por detectar a presença do antígeno, a metodologia
NAT é altamente sensível e específica e, exatamente por
isso, ela apresenta uma vantagem que a torna indispensá-
vel nos hemocentros brasileiros: ela diminui consideravel-
mente a janela imunológica.(29)

Por janela imunológica entende-se o período entre a
infecção com o antígeno e a produção de anticorpos pelo
organismo. Nesse período, que varia para cada agente viral,
os testes que visam à detecção de anticorpos tornam-se
falhos, podendo apresentar resultados falsos negativos uma
vez que a amostra sanguínea não possui quantidade consi-
derável de marcadores sorológicos, e a consequência des-
sa falha é a possível contaminação do receptor da amostra
biológica.(33)

Para se compreender o período de janela imunológica,
deve-se atentar para a resposta do homem frente ao vírus. A
infecção viral pode ser separada em quatro fases tais como:(34)

a) Fase da infecção: o vírus entra no organismo por
um pequeno foco inicial de replicação e se espalha por via
linfática ou venosa, atingindo células saudáveis e as utili-
zando para se multiplicar.

b) Fase de eclipse: é a fase após aquela na qual o
hospedeiro acabou de se infectar com o vírus. Aqui se apre-
senta o período de janela imunológica. O vírus se replica
lentamente, e o hospedeiro ainda não apresenta quantida-
de significativa de antígenos e anticorpos no organismo a
ponto de testes sorológicos menos sensíveis os detecta-
rem. Nesta fase, a imunidade natural do organismo tenta
combater o vírus com todo o seu potencial.

c) Fase de crescimento exponencial: nesta fase tem-
se o crescimento acentuado da população viral. As células
alvo são infectadas em proporção maior do que o sistema
imunológico do indivíduo infectado consegue combatê-lo.
Nesta fase se apresentam sinais e sintomas da infecção e
antígenos e anticorpos são detectáveis em exames soroló-
gicos.

d) Fase plateau: nesta fase, a carga viral diminui e se
estabiliza no organismo do indivíduo infectado devido a
mecanismos de defesa do sistema imunológico. Em infec-
ções crônicas tem-se o estado estacionário, também co-
nhecido como "ponto de ajuste"; em infecções curadas tem-
se a eliminação total do vírus do indivíduo.

De acordo com pesquisas de Kumar e colaborado-
res, a janela imunológica do HIV passa de 15-20 dias para
4, aproximadamente; para o HBV, de 50-150 dias tornam-
se 14 dias, aproximadamente; para o HCV transforma-se
de 26 semanas para dois dias, aproximadamente.(35)
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Desta forma, a técnica NAT permite a verificação de
forma fidedigna, como consequência da diminuição drásti-
ca da janela imunológica, casos de sorologia negativa que,
com outras metodologias, passariam despercebidos.(6)

CONSIDERAÇÕES FINAIS

Como visto, desde a criação do banco de sangue a
transmissão de DSTs era um problema a ser superado e o
que se tinha de conhecimento e tecnologia na época permi-
tia a realização de testes para detecção de sífilis. O contro-
le de DSTs é, ainda hoje, um grande problema de saúde
pública no Brasil. Segundo Araújo & Silveira,(36) "vários fato-

res interferem para o seu controle, tendo, como destaque,

o comportamento da população, as questões de gênero, a

cultura, os costumes".
A crescente taxa de índices de DSTs, principalmente

AIDS, juntamente com aumento da demanda por hemo-
componentes por diversos motivos, trouxe um cenário de
preocupação pela segurança transfusional, fazendo com
que esse assunto ganhasse evidência. Para tal, os
parâmetros de qualidade tornaram-se mais rígidos e es-
pecíficos.

Mesmo sem descartar a possibilidade de infecção
verifica-se que, com o aumento da biotecnologia nas últi-
mas décadas, houve grande diligência dos serviços de
hemoterapia em produzir testes de triagem cada vez mais
rígidos. Os testes de análise sorológica empregados na
pesquisa de antígenos atualmente aplicados em bancos de
sangue públicos e privados foram ganhando características
para se obter alta sensibilidade e, assim, fornecer maior
confiabilidade nos seus resultados.(34)

Mantendo essa preocupação com os serviços hemote-
rápicos, a Hemorrede brasileira implantou em sua rotina
laboratorial o que há de mais moderno no mercado: a pes-
quisa de ácidos nucleicos por métodos de biologia molecular.

É nítido que o NAT veio para trazer a segurança que
faltava, não com 100% de certeza, mas com precisão e efi-
cácia não vistas até então.

Abstract

Currently, blood donation is currently considered a voluntary and unpaid

act. Millions of blood bags are collected annually and their quality is
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