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1. Introducéo

1.1 Antecedentes

Estas orientagGes foram elaboradas por se saber que a
infecgdo pelo virus Zika pode representar um risco para a
seguranca do sangue ¢ tendo em consideragio a declaragio
de 1 de Fevereiro de 2016 da Directora-Geral da OMS
sobre uma Emergéncia de Saidde Publica de Dimensao
Internacional, no que diz respeito aos varios casos de
microcefalia e outras perturbacoes neurologicas
potencialmente associadas ao virus Zika. Presentemente,
s20 escassos os conhecimentos sobre a biologia do virus
Zika, ndo havendo evidéncias definitivas de uma ligagio
entre a infecgdo e potenciais complicacGes. Estas
orientagdes serdo regularmente revistas e actualizadas, a
medida que forem chegando novas informagoes.

O virus Zika é um flavivirus transmitido pelo mosquito e
relacionado com a dengue. Transmite-se aos humanos
através da picada de um mosquito infectado do género
Aedes. Este mosquito também transmite os virus da dengue,
chikungunya e febre amarela [23].

A infeccio pelo virus Zika ¢ seguida de um periodo de
incubagio antes do desenvolvimento dos sintomas clinicos,
que ocorrem apenas numa pequena minoria de individuos
afectados. As infec¢Oes assintomaticas sio comuns, tal
como esta descrito para outras infecgdes por flavivirus,
como a dengue e as febres do Nilo Ocidental. Tem sido
relatado que apenas um em cinco individuos infectados
pelo virus Zika desenvolve sintomas [4, 13]. As infeccGes
pelo virus Zika sdo semelhantes as de outros arbovirus,
como a dengue, e incluem febre, erup¢des cutineas,
conjuntivite, dores musculares e articulares, mal-estar ¢ dor
de cabega. Estes sintomas sio, de modo geral, ligeiros e,
normalmente, duram 2 a 7 dias. O periodo de incubac¢io
podera ser de alguns dias até uma semana [4, 24], sugerindo
algumas publicagdes que pode durar até doze dias [9]. O
ARN do virus Zika foi detectado no sangue, urina e saliva,
durante a fase aguda da doenga, assim como no fluido
seminal, depois de doenga aguda; os virus infecciosos
foram detectados no sémen ao cabo de mais de duas e,
possivelmente, até dez semanas, apds a recuperagio dos
sintomas clinicos da infec¢do pelo virus Zika, tendo sido
descritos casos provaveis de transmissdo sexual [7, 8, 14,
15].
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Ha suspeitas de que existe uma ligacao entre a infecgdo

pelo virus Zika durante a gravidez e a microcefalia em
recém-nascidos, a qual estd actualmente a ser investigada na
sua associa¢do causal [12, 21]. Durante o surto de 2013-
2014 na Polinésia Francesa, foi estabelecida uma associacio,
que esta ser investigada, entre o virus Zika e a sindrome de
Guillain-Barré (GBS) e outras complicagGes neurolégica
autoimunes [6, 16].

Durante o surto do virus Zika na Polinésia Francesa, entre
Novembro de 2013 e Fevereiro de 2014, foram testados
1505 dadores de sangue saudaveis em ensaios baseados na
tecnologia de amplificacdo por acido nucleico (NAT), com
42 (2,8 %) de ARN confirmados como positivos para o
virus Zika. Os dadores de sangue positivos para ARN do
virus Zika foram contactados retrospectivamente, para
investigar a ocorréncia de “sindrome de Zika semelhante a
febre” (erupgdes e/ou conjuntivite e/ou attralgia), depois
de darem sangue. Dos 42 dadores que tiveram testes
positivos, 11 declararam que tiveram sindrome de Zika
semelhante a febre, a partir de 3—10 dias ap6s terem dado
sangue. Nio foi documentada, neste estudo, qualquer
transmissao do virus Zika, através da transfusio [3, 13]. No
entanto, foi documentada a transmissio de flavivirus
relacionados (virus da dengue e do Nilo Ocidental) por
transfusdo de sangue [2, 18, 22]. Recentemente, dois casos
provaveis de transmissao do virus Zika por transfusio de
sangue foram notificados em Campinas, no Brasil [19].

1.2 Publico-alvo

Hstas orientacoes destinam-se a ser usadas pelas
autoridades sanitarias nacionais e pelos servicos de
transfusdo de sangue, como base genérica para a elaboracio
de orientagoes aplicaveis as suas préprias circunstancias e
contexto local.

2. Manter uma reserva adequada de sangue
seguro nos paises com transmissao corrente
do virus Zika

2.1 Assegurar reservas de sangue, através do reforgo
das colheitas de sangue nas zonas nao afectadas

As reservas de sangue durante um surto do virus Zika
devem, idealmente, ser mantidas, aumentando as colheitas

de sangue em zonas nio afectadas. Nas zonas nio afectadas,



os dadores que tenham recentemente visitado zonas com
transmissao corrente do virus Zika, deverdo ser excluidos
durante um periodo de 28 dias depois da sua pattida da
zona visitada (duas vezes o periodo maximo estimado de
incubacio [9]). E crucial que as autoridades de satde
publica trabalhem com os servigos de transfusio de sangue
(BTS), para criarem mecanismos que permitam aceder
regularmente a informagao epidemioldgica actualizada

sobre a transmissdo do virus Zika no pafs.

Nas zonas de baixo risco, é importante fazer campanhas de
sensibilizacdo publica eficazes sobre a necessidade das
dadivas de sangue, assim como de educagdo e motivagao
dos potenciais dadores de sangue, juntamente com
estratégias para adiar as dadivas de pessoas que tenham
estado recentemente expostas ao virus Zika, numa zona

afectada.

2.2 Medidas para reduzir o risco das reservas de
sangue em zonas com transmissao activa

Podera ser necessario continuar a fazer colheitas de sangue
em zonas afectadas, durante os surtos do virus Zika, para
assegurar o acesso continuo e rapido ao sangue e a0s
componentes do sangue. Isto podera ser necessario,
quando um surto afecta a maior parte de um pais ou todo o
pais, ou quando se tornar impossivel, do ponto de vista

logistico, colher sangue nas regides nao afectadas do pafs.

Poderio ser consideradas as seguintes medidas para reduzir
o risco de transmissiao do virus Zika através das transfusoes,

nas zonas com transmissao activa do virus Zika.

a. Adiamento temporario das dadivas

As dadivas das pessoas a seguir referidas devem ser adiadas
durante um periodo nio inferior a 28 dias apds a regressio
total dos sintomas:

i. Dadores com infeccio recente confirmada pelo virus
Zika;

ii. Dadores com histéria clinica recente consistente com
a doengca do virus Zika, por exemplo, um combinacio
de febre ou erupgio cutinea com conjuntivite ou
artralgia, dor de cabe¢a ou mal-estar [17].

As parceiras sexuais de homens com infec¢io pelo virus
Zika confirmada ou suspeita, nos ultimos trés meses,

devem esperar 28 dias, apds a sua tltima relagdo sexual.

Os dadores de sangue devem ser informados e encorajados
a dar informacdo apés a dadiva e solicitados a notificarem
os BTS, no caso de se sentirem mal, com sinais e sintomas
sugestivos de infeccio pelo virus Zika, ou, se forem
diagnosticados com infecgio pelo virus Zika nos 14 dias
subsequentes a dadiva de sangue. Os componentes do
sangue implicados que ndo tenham sido transfundidos
devem ser recuperados. Deve proceder-se a identificagdo
de doentes que ja tenham recebido sangue ou componentes
do sangue de dadivas implicadas e devem ser recolhidas
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evidéncias sobre a transmissao relacionada com as
transfusoes.

b. Anélises as dadivas de sangue

As dadivas de sangue podem ser analisadas para se detectar

a presenga do virus Zika, através de testes apropriados.

O ARN viral é o primeiro marcador detectavel na infec¢do
pelo virus Zika. Os testes NAT sdo, portanto, os mais
aproptiados para o rasteio dos dadores. No entanto,
actualmente, nio existem testes NAT comercialmente
disponiveis para a detec¢io do ARN do virus Zika
destinados a rastrear os dadores de sangue. Testes sensiveis
de NAT concebidos para fins de diagnéstico podem ser
usados pata o rastreio de pequena escala dos dadores de
sangue, depois da respectiva validagdo. Os testes NAT
desenvolvidos internamente também podem ser adequados,
mas devem ser devidamente validados para rastrear os

dadores.

Teoricamente, o antigénio viral ¢ outro marcador
potencialmente detectavel no periodo virémico da
incubagio e durante infec¢des assintomaticas. No entanto,
os testes do antigénio sdo, normalmente, associados a uma
menor sensibilidade, quando comparados com os de NAT,
e ainda ndo existem testes comerciais do antigénio do virus
Zika. Os anticorpos do virus Zika tornam-se detectiveis
num estadio mais tardio da infecgdo e ndo parecem ser
indicativos de infecgdo activa. Um potencial problema
parece ser a reactividade cruzada dos anticorpos contra os
flavivirus co-relacionados (e.g. dengue, febre amarela) nos

testes do anti-virus Zika.

A OMS esta presentemente a trabalhar no sentido de
apresentar preparados de referéncia internacionais, para que
o ARN e os anticorpos do virus Zika possam ser usados
para avaliacio comparativa dos testes de diagnostico e de

rastreio.

c. Redugéo dos agentes patogénicos dos componentes do
sangue

A tecnologia de redu¢io dos agentes patogénicos (PRT)
pode ser implementada. A PRT esta actualmente disponivel
para o plasma e as plaquetas, mas ndo para o sangue total
nem para os glébulos vermelhos. Varias PRT tém-se
revelado eficazes contra outros flavivirus (e.g. do Nilo
Ocidental e da dengue) [10,11,20] e, na auséncia de
informagao especifica sobre o Zika, presume-se que sio

igualmente eficazes contra o virus Zika.

d. Quarentena dos componentes do sangue

Os componentes do sangue com vida util apropriada (e.g.,
glébulos vermelhos) podem ser colocados em quarentena
durante um periodo de 7-14 dias e, posteriormente,
libertados, ap6s confirmacao de que os dadores nao
apresentaram sintomas consistentes com a fase aguda da
infecgdo pelo virus Zika, durante o periodo de quarentena.



Apesar de a maioria das infecgdes pelo virus Zika tomar
um curso assintomatico, esta medida podera evitar, pelo
menos, que uma percentagem dos componentes virémicos
do sangue sejam transfundidos. Como as plaquetas se
caracterizam por um perfodo de vida atil mais cutto, deverd

considerar-se um periodo de quatentena de trés dias.

2.3 Seleccionar uma estratégia apropriada de redugao
dos riscos

A decisao de suspender as actividades de daddivas de sangue
nas zonas afectadas ou de continuar com estratégias
apropriadas de redugdo dos riscos deve basear-se na
epidemiologia e na avaliagdo dos riscos. Por outro lado, ha
alguns factores que também devem ser considerados na
tomada de decisoes [1].

A exclusio dos dadores, para reduzir o risco de transmissao
do virus Zika, tem baixa sensibilidade e especificidade. A

sensibilidade dos procedimentos de exclusio dos dadores é
um problema particular, devido a elevada taxa de infecgbes

assintomaticas [13].

A implementac¢do de testes adicionais ¢ dispendiosa ¢ tem a
probabilidade de se tornar dificil em alguns paises. O
desenvolvimento, a validagdo e a implementacio de testes
de ARN desenvolvidos internamente constitui um desafio,
particularmente nos paises com infra-estruturas ou
capacidades laboratoriais de BTS limitadas.

A tecnologia da reducio dos agentes patogénicos envolve
passos adicionais, para determinar quais podem implicar
possiveis demoras na libertacdo dos componentes. O seu
impacto serd muito limitado, quando a maioria das
transfusdes siao de sangue total ou glébulos vermelhos. O
beneficio desta tecnologia deve ser ponderado em fungio
dos custos e do risco global de infecgido pelo virus Zika

numa zomna.

A quarentena dos componentes do sangue, por vezes, ja é
feita para alguns agentes patogénicos, tais como o
chikungunya. Esta medida pode, assim, ser facilmente
adaptada 4 quarentena para a infecgio pelo virus Zika. B
proposto um periodo de quarentena de 7-14 dias para os
glébulos vermelhos, com base nos limitados dados
cientificos actualmente disponiveis em relagdo ao perfodo
de incubagio da infeccio pelo virus Zika; no entanto,
prevé-se que a medida de quarentena seja menos eficaz
para a infecgdo pelo virus Zika, devido a relativamente
elevada percentagem de infecgbes assintomaticas.

2.4. Potenciais grupos receptores de sangue de alto
risco

De acordo com as actuais evidéncias, a infec¢ao pelo virus
Zika nas mulheres gravidas pode estar potencialmente
associada a complica¢oes graves para a gravidez e o feto.
Até que haja mais evidéncias e como medida de precaugio,
as estratégias de redugio dos riscos devem aplicar-se a
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mulheres gravidas e outros grupos que possam correr
maior risco de complicagdes graves, na sequéncia da
infecgdo pelo virus Zika.

3. Medidas para os servigos de transfusao de
sangue em paises sem transmissao activa do
virus Zika

Nos paises sem transmissao activa do virus Zika, pode
considerar-se a exclusio temporaria dos potenciais dadores
que tenham recentemente visitado zonas ou paises com
transmissdo corrente do virus Zika, durante um periodo de
28 dias (duas vezes o presumivel periodo maximo de
incubacio), depois da sua partida da zona afectada. Deve
considerar-se, igualmente, uma exclusdo temporaria para as
parceiras sexuais de homens anteriormente infectados ou

potencialmente expostos nos trés meses anteriores [15].

Em alguns paises, a politica existente de exclusao de
dadores podera envolver ja a exclusdo temporaria de
dadores que tenham viajado para paises com agentes
patogénicos transmitidos por mosquitos, associados a risco
de transmissao por transfusdo, tais como o virus da dengue
ou os parasitas do paludismo. Por isso, os dadores que
regressem de muitos paises actualmente afectados pela
transmissao do virus Zika ja estardo excluidos por uma
politica pré-existente de exclusio temporaria de dadores.
Os paises com muitos visitantes para paises afectados
poderio ter de avaliar o impacto da exclusio sobre a
disponibilidade de reservas de sangue e ponderar a relagio
risco-beneficio da implementagdo desta medida. O teste
selectivo dos dadores de sangue que regressem de paises
afectados podera ser considerado como alternativa a

exclusio.

Os BTS de todos os paises deverdo monitorizar a
informacdo epidemioldgica e reforcar a hemovigilancia,
para identificar qualquer eventual transmissao do virus Zika
através das transfusdes. Recomenda-se que os paises com
probabilidade de futura transmissao do virus Zika (e.g.,
paises com mosquitos ~Aedes) considerem a elaboragdo de
um plano de preparacio, para garantir reservas adequadas
de sangue seguro durante o perfodo de transmissio do
virus Zika.

4. Elaboragéo de orientagOes

4.1 Agradecimentos

Estas orientagbes provisorias foram elaboradas
conjuntamente pelos Departamentos de Prestacio de
Setvigos e Seguranca da OMS (SDS), Medicamentos
Hssenciais e Produtos Médicos (EMP), Genebra, e
Medicamentos e Tecnologias da Saade OMS AMRO,
Sistemas e Servicos de Saade (MT/HSS).

Agradece-se vivamente o feedback dos peritos das seguintes
institui¢des: Agence Nationale de Sécurité du Médicament



et des Produits de Santé (ANSM) (Franca), Laboratério dos
Produtos do Sangue da Universidade Nacional de Cérdoba
(Argentina), Centro Nacional de Doengas Infecciosas
Emergentes e Zoonéticas, Centros de Controlo e
Prevencio das Doencas (CDC) (EUA), Centro Nazionale
Sangue (Itdlia), Centro Europeu para a Prevencio e
Controlo das Doencas (Suécia), Administracao dos
Alimentos e Medicamentos (EUA), Fundacio Prosangue
(Brasil), Health Canada (Canada), Autoridade para as
Ciéncias da Saude (Singapura), Grupo Ibero-Americano de
Colaboragao para a Medicina Transfusional (G-CIAMT),
Paul-Ehrlich-Institut (Alemanha), Instituto Nacional do
Coracio, dos Pulmées e do Sangue, NIH (EUA),
Programas Nacionais do Sangue (Argentina, Brasil,
Equador, México), Instituto Nacional de Saude (INS)
(Colémbia), Servicos Nacionais do Sangue da Nova
Zelandia (Nova Zelandia), Sangue e Transplantes do
NHSBT (Reino Unido), Hospital Universitatio de
Northshore (EUA). Centro Regional de Hemoterapia,
Hospital Pediatrico Dr. JP Garrahan, (Argentina),
Swissmedic (Sui¢a), Universidade de Campinas (Brasil),
Divisio de Sistemas e Servicos de Satide da OMS/AFRO e
Programa de Seguranca do Sangue e das Transfuses d
OMS/ EMRO.

4.2 Métodos para a elaboragao das orientagoes

Os projectos destas orientagdes provisorias foram
elaborados pela OMS e enviados, para se obter feedback, a
peritos externos de reconhecida competéncia e interesse
neste dominio, incluindo membros da Rede Reguladora do
Sangue (BRN), Grupo Ibero-Americano de Colabora¢iao
para a Medicina (G-CIAMT) e Ministros da Saude

/Programas Nacionais do Sangue dos paises afectados.

Presentemente, sdo poucas as evidéncias disponiveis sobre
a biologia do virus Zika, o periodo de incubacio, o
petiodo virémico da infecgdo e a relagdo causal com
potenciais complica¢Ses graves. As evidéncias sobre a
eficacia das medidas destinadas a assegurar a seguranga ¢ o
abastecimento de sangue, durante os surtos do virus Zika,
sdo limitadas e as recomendacdes sdo retitadas das
melhores praticas durante os surtos de outras doengas
transmitidas por mosquitos (e.g. febre da dengue,
chikungunya e do Nilo Ocidental).

4.3 Declaragao de interesses

Nio foram identificados conflitos de interesses por
nenhum dos colaboradores.

4.4 Data da revisao

Estas recomendag¢des foram produzidas sob procedimentos
de emergéncia e permanecerio validas até Agosto de 2016,

a menos que sejam revistas mais cedo. O Departamento de
Prestagdo de Setrvigos e Seguranga da Sede da OMS, em

Genebra, sera responsavel por rever estas orientagoes nessa
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altura, e por actualiza-las, conforme for mais apropriado,
de modo a reflectirem os novos conhecimentos e o
desenvolvimento e disponibilidade de novas tecnologias.
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ponteadas nos mapas representam de modo aproximativo fronteiras sobre as quais pode nao existir ainda acordo total.

A mengao de determinadas companhias ou do nome comercial de certos produtos nao implica que a Organizacao Mundial da Satde os aprove ou recomende, dando-
lhes preferéncia a outros analogos nio mencionados. Salvo erros ou omissées, uma letra maiuscula inicial indica que se trata dum produto de marca registado.

A OMS tomou todas as precaucoes razoaveis para verificar a informacio contida nesta publicacio. No entanto, o material publicado ¢ distribuido sem nenhum tipo de
garantia, nem expressa nem implicita. A responsabilidade pela interpretacio e utilizacao deste material recai sobre o leitor. Em nenhum caso se podera responsabilizar a
OMS por qualquer prejuizo resultante da sua utilizaco.


http://www.reuters.com/article/us-health-zika-brazil-blood-idUSKCN0VD22N
http://www.reuters.com/article/us-health-zika-brazil-blood-idUSKCN0VD22N
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/zika/en/
http://www.wpro.who.int/mediacentre/factsheets/fs_05182015_zika/en/
http://www.wpro.who.int/mediacentre/factsheets/fs_05182015_zika/en/

