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Documentos

Esta secao destina-se a apresentar documentos de interesse relevante

para a bioética

Apresentacao

Apresentamos neste volume dois documentos da Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que dizem respeito aos procedi-
mentos técnicos para a realizacao de hemoterapia. O primeiro deles
€ a Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n° 153, de 14 de junho de
2004, que traz o Regulamento Técnico para esse tipo de procedimen-
to, incluindo especificacdes sobre a coleta, processamento, testagem,
armazenamento, transporte, controle de qualidade e uso humano de
sangue, e seus componentes, obtidos do sangue venoso, do cordao
umbilical, da placenta e da medula 6ssea. O seqgundo, a Nota Doacgao
de Sangue, documento produzido pela Geréncia de Sangue e Com-
ponentes (GESAC) subordinada a Geréncia Geral de Sangue, Outros
Tecidos, Células e Orgéos (GGTOS), é uma nota técnica que busca
esclarecer um ponto polémico do item B.5.2.7.2 Situacoées de Risco
Acrescido, que compoOe o Anexo I daquela Resolucao. Devido ao ta-
manho desse anexo, destacamos apenas o ponto citado, sendo que o
texto integral pode ser acessado do sitio da Anvisa: http://e-legis.anvi-
sa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=11662&word=. Acreditamos
que ao trazer tais documentos a RBB esteja colaborando para o debate
em bioética clinica.

RESOLUCAO-RDC ANVISA N° 153, DE 14 DE JUNHO DE 2004

Ementa: Determina o Regulamento Técnico para os procedimen-
tos hemoterdpicos, incluindo a coleta, o processamento, a testagem,
0 armazenamento, o transporte, o controle de qualidade e o uso hu-
mano de sangue, e seus componentes, obtidos do sangue venoso, do
cordao umbilical, da placenta e da medula 6ssea.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria, no uso de sua atribuicao que lhe confere o art. 11, inciso 1V,
do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de
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abril de 1999, art. 111, inciso I, alinea “b", § 1° do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000, republicada
no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reuniao realizada em 7 de
junho de 2004,

Considerando a competéncia atribuida a esta Agéncia, a teor do
artigo 8°, § 1°, VII e VIII da lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999;

Considerando as disposi¢coes contidas nos artigos 2° e 3° da lei n°
10.205 de 21 de marco de 2001;

Considerando que o sangue e seus componentes, incluindo as
células progenitoras hematopoéticas, devem ser submetidos a proce-
dimentos de coleta, processamento, testagem, armazenamento, trans-
porte e utilizacao visando a mais elevada qualidade e seguranca;

Considerando que a padronizacao dos procedimentos em hemo-
terapia, acima descritos, € imprescindivel para a garantia da qualida-
de do sangue e componentes utilizados no pais;

Considerando a necessidade de regulamentar a padronizacao
dos procedimentos em hemoterapia;

Considerando a necessidade de regulamentar o funcionamento
dos servicos de hemoterapia e de bancos de sangue de corddao umbi-
lical e placentério para uso autélogo (BSCUPA);

Considerando a importancia de compatibilizar, integralmente, a
legislacao nacional com os instrumentos harmonizados no ambito do
Mercosul, Res. GMC n° 42/00, resolve:

Adota a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Aprovar o regulamento técnico para os procedimentos de
hemoterapia para coleta, processamento, testagem, armazenamento,
transporte, utilizacao e controle de qualidade do sangue e seus com-
ponentes, obtidos do sangue venoso, do cordao umbilical, da placenta
e da medula 6ssea, para uso humano, que consta como anexos [ a IX
desta Resolucao.

Paragrafo unico. A execucdo das analises de controle de qualida-
de no territorio nacional, sempre que exigidas pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, obedecera ao disposto no inciso XXXI, Art. 3°
do Decreto 79094/77 (Analise Fiscal).

Art. 2° O nao cumprimento das normas estabelecidas nesta Reso-
lucao constitui infracao sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades
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previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 3° As instituicoes terao um prazo de 12 meses para se ade-
quar, para o cumprimento dos itens B.6.1, B.7.3, E.2.10, E2.3 e N.3 do
Anexo I desta Resolucao.

Art. 4° Essa Resolucao e seus anexos devem ser revistos, no mini-
mo, a cada 02 (dois) anos.

Art. 5° Revogam-se as disposicoes em contrario, incluindo a RDC
343 de 13 de dezembro de 2002 e a RDC 190 de 18 de julho de 2003.

Art. 6° Esta Resolucao entra em vigor na data da sua publicacao.

Claudio Maierovitch Pessanha Henriques
Diretor Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

DESTAQUE - ANEXO 1

B.5.2.7.2 - Situagées de Risco Acrescido

a) Serdo inabilitados de forma permanente como doadores de
sangue os candidatos que tenham evidéncias clinicas ou laboratoriais
de doencas infecciosas que sejam transmitidas por transfusao sangui-
nea.

b) Serdo inabilitados de forma permanente os candidatos que te-
nham doado a unica unidade de sangue transfundida em um pacien-
te que tenha apresentado soroconversao para hepatite B ou C, HIV, ou
HTLV, sem ter qualquer outra causa provavel para a infeccao.

c) Serdo inabilitados por 12 meses apos a cura, os candidatos a do-
ador que tiveram alguma Doenca Sexualmente Transmissivel - DST.

d) Serao inabilitados por um ano, como doadores de sangue ou
hemocomponentes, os candidatos que nos 12 meses precedentes te-
nham sido expostos a uma das situacoes abaixo:

Homens e ou mulheres que tenham feito sexo em troca de dinhei-
ro ou de drogas, e 0s parceiros sexuals destas pessoas.

Pessoas que tenham feito sexo com um ou mais parceiros ocasio-
nais ou desconhecidos, sem uso do preservativo.

Pessoas que foram vitimas de estupro.

Homens que tiveram relacoes sexuais com outros homens e ou as
parceiras sexuais destes.
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Homens ou mulheres que tenham tido relacao sexual com pessoa
com exame reagente para anti-HIV, portador de hepatite B, Hepatite
C ou outra infeccao de transmissao sexual e sangiiinea.

Pessoas que estiveram detidas por mais de 24 horas em instituicao
carceraria ou policial.

Pessoas que tenham realizado “piercing” ou tatuagem sem condi-
coes de avaliacao quanto a seguranca.

Pessoas que tenham apresentado exposicao nao estéril a sangue
ou outro material de risco biolégico.

Pessoas que sejam parceiros sexuais de hemodialisados e de pa-
cientes com histéria de transfusao sanguinea.

Pessoas que tiveram acidente com material biolégico e em con-
sequéncia apresentaram contato de mucosa e ou pele com o referido
material biologico.

NOTA DOACAO DE SANGUE — GESAC/GGSTO/ANVISA

A Resolucao - RDC n°. 153, de 14.06.2004 da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), que regulamenta os procedimen-
tos de hemoterapia no Brasil, € baseada em evidéncias cientificas. A
RDC considera que homens que tiveram relagoes sexuais com outros
homens (HSH) nos ultimos 12 meses que antecedem a triagem clini-
ca devem ser considerados inaptos temporariamente para doacao de
sangue.

Com a descoberta da AIDS e o aparecimento de casos de transmis-
sao do virus HIV mediante transfusoes de sangue ou hemoderivados
com tragicas consequéncias para um elevado numero de receptores,
foi recomendada internacionalmente a implementacao de testes labo-
ratoriais para triagem sorolégica de doencas infecciosas transmitidas
pelo sangue. No Brasil, a partir de 1988, apos a adocao desta medida
houve uma drastica reducao do risco transfusional. No entanto, o risco
nao pode ser eliminado completamente. Este risco residual € devido a
chamada “janela imunoldgica", periodo compreendido entre a infec-
cao pelo virus e a producao de marcadores detectaveis pelos testes.
Com os métodos atualmente utilizados no pais, a janela imunolégica
para a infeccdo pelo HIV é de aproximadamente 22 dias (5). Isto é, os
testes laboratoriais de triagem nao detectam o virus nos primeiros 22
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dias de infeccao.

Desde que, até o momento, os testes laboratoriais disponiveis nao
garantem risco zero e com o objetivo de reduzir ao maximo o risco
residual foi instituida a triagem clinicoepidemiolégica, investigando
comportamentos/situacoes de risco. Portanto, quanto mais efetiva for
a triagem epidemiolégica, menor sera este risco residual. Além disso,
os servicos de hemoterapia sao muitas vezes procurados para fins de
diagnostico de HIV por pessoas com comportamento de risco acres-
cido, incrementando desta forma a chance de transmissao. Assim, as
pessoas com duvidas de terem sido infectadas com o virus do HIV em
vez de procurar os servicos de assisténcia e de diagndstico especia-
lizados, publicos ou privados, procuram os centros de hemoterapia
para elucidarem o diagnéstico. Segundo estudo realizado no DF, isso
ocorre em 13,8 % dos casos (14). Temos assim, o risco incrementado
na triagem para doacao ja que estas pessoas podem ser negativas nos
testes laboratoriais por estarem durante o periodo de janela imunol6-
gica. Caso nao houvesse a triagem clinico-epidemiolégica, estes pa-
cientes infectados estariam transmitindo a infeccao para os receptores
— a parte mais fragil e vulneravel do processo. Os HSH continuam
tendo comportamento de risco acrescido para aquisicao de HIV devi-
do a maior freqiiéncia de relacoes sexuais anais que originam lesoes
dérmicas, porta de entrada para o virus (6; 8); ao risco incrementado
de doencas sexualmente transmissiveis-DST, especialmente as que
produzem ulceracoes, por facilitarem a transmissdo do HIV (6; 16); e
estudos recentes realizados nos EUA, na Australia e no oeste europeu
que mostram um incremento nas taxas de praticas sexuais sem prote-
cdo (2;9;15). Este incremento provavelmente € relacionado a crenca
de menor possibilidade de adquirir HIV devido a uma maior e mais
eficaz terapéutica antiretroviral e a fadiga em seqguir as recomenda-
¢coes. Estudos realizados no Brasil corroboram esta recaida para pra-
ticas nado seguras em HSH (12;13). No informe da ONUSIDA/OMS de
2005, sobre a situacao da epidemia de SIDA na América Latina, consta
que a prevaléncia do HIV entre HSH € de 2% a 28% em distintas regi-
oes (7). Enquanto que, segundo informe da ONUSIDA, a prevaléncia
de HIV em adultos na América Latina, em 2005, é de 0,6% (0,5%-0,8%)
(7).

A RDC n°. 153/2004 considera varios critérios de exclusao associa-
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dos a diferentes situacoes de risco acrescido tais como: diabéticos, pa-
cientes portadores de doencas transmitidas pelo sangue, pacientes que
tenham recebido hormoénio de crescimento ou outros medicamentos
de origem hipofisiaria, que tenham recebido transplante de cérnea ou
implante de material biol6gico a base de dura-mater, histéria atual ou
pregressa de uso de drogas injetaveis, vitimas de estupro, individuos
com "piercing” ou tatuados, parceiros sexuais de hemodialisados, etc.
Nao se restringindo apenas aos HSH, o que denota que nao existe
discriminacao baseada em preconceitos. Desta maneira, se houvesse
discriminacao para os HSH também o haveria para todas estas pes-
soas mencionadas acima, o que é uma inverdade como ja fundamen-
tamos anteriormente.

A Food and Drug Administration-FDA (Estados Unidos), possui
norma ainda mais rigida do que a brasileira, recomendando que HSH
a partir de 1977 ndo podem doar sangue permanentemente (3). Esta
mesma recomendacao é adotada pelos Estados Unidos de América,
Inglaterra, Canada, Australia e pela maioria dos paises desenvolvidos
(1;3;4;10).

Existem também evidéncias que indicam que a mudanca na RDC
poderia levar a risco incrementado de transmissao de doencas infec-
closas para os receptores. Estudos feitos nos Estados Unidos e na In-
glaterra, mostram que o relaxamento da norma para a exposi¢ao dos
HSH no periodo limitado a 12 meses, incrementaria o risco de trans-
missdo de HIV em 60%, e para 500%, caso a norma fosse abolida (4).
O que reforca a adocao de tais medidas por esses paises. No Brasil,
Scwarcwald e Barbosa, estimaram que o risco de eliminar a questao
sobre HSH da triagem, incrementaria o risco em 50% (11), consti-
tuindo mais uma evidéncia a favor da necessidade do cumprimento
integral da RDC 153/2004.

Por outro lado, nao existe o “direito de doar sangue", somente
o direito de se candidatar a ser um doador. A aceitacao da doacao
depende de uma série de fatores, que levam em conta o risco que a
doacéo pode representar tanto para a saude do doador (paciente com
anemia ou hipertensao arterial, por exemplo) quanto para a do recep-
tor (riscos de incidentes transfusionais).

Ressaltamos que o ponto critico neste assunto nao é em relacao
aos candidatos a doacao, mas sim o direito de todo cidadao de receber
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produtos relacionados a saude com a maxima qualidade e seguranca.
Este € o dever do Estado.

Em resumo, ha evidéncias cientificas que demonstram que existe
um risco acrescido de infeccao pelo HIV associado a pratica sexu-
al entre HSH, que os testes laboratoriais disponiveis atualmente nao
garantem risco zero na triagem laboratorial e que o relaxamento da
norma levaria a incremento do risco de transmissao de doencas in-
fecciosas.

Portanto, a exclusao dos HSH, bem como dos outros comporta-
mentos/situacoes de risco acrescido mencionados na RDC 153/2003,
€ uma medida que contribui para a protecao dos receptores, ao dimi-
nuir o risco de transmissao de doencas infecciosas como o HIV. Assim
sendo, verificamos que o objetivo da RDC em questionamento nao é
a de discriminar pessoas com diversas doencas ou comportamentos/
situagoes de risco, mas a de proteger a saude dos receptores de san-
gue e hemoderivados, ao diminuir o risco de transmissao de doencas
infecciosas como o HIV. A ANVISA tem o dever de proteger a saude
da populacao garantindo a seguranca e qualidade dos produtos deri-
vados do sangue.
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