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RESUMO 
 

Leme-Souza R. Avaliação tecnológica do teste molecular (NAT) para HIV, HCV e 
HBV na triagem de sangue no Brasil [Tese]. São Paulo: Instituto de Medicina Tropical 
de São Paulo da Universidade de São Paulo; 2018. 

 

Após anos de debates, o teste de detecção de ácidos nucleicos (NAT) para HIV e 

HCV na triagem de sangue foi implementado de forma obrigatória no Brasil em 2013, 

e HBV, em 2016. Um dos motivos citados sobre o atraso em sua implementação foi 

o custo elevado que seria adicionado à sorologia e, até o momento, uma ampla 

avaliação econômica em saúde (AES) a respeito de sua eficiência no país não está 

disponível. Diversos artigos já demonstraram que a razão incremental de custo-

utilidade (ICUR) do NAT em relação à sorologia varia de 0,21 a 8,84 milhões de 

dólares americanos (US$) para cada QALY ganho. Esta grande variação dá-se, 

principalmente, por diferenças entre a idade média dos receptores de sangue (RS), 

incidência/prevalência dos vírus entre os doadores de sangue (DS), custo dos testes 

e tratamentos médicos, cobertura da vacina contra o HBV e sensibilidade do teste 

utilizado. Assim, faz-se necessária uma avaliação abrangente desta tecnologia e sua 

efetividade para o cenário brasileiro. Objetivos: Realizar uma revisão sistemática 

(RevS) de estudos econômicos completos sobre o uso do NAT para HIV, HCV e/ou 

HBV no mundo; realizar a AES sobre o NAT sob a perspectiva pública brasileira; 

caracterizar as doações de sangue em janela imunológica no país. Métodos: 

Metodologia Cochrane de RevS das bases de dados Medline, Embase, LILACS, 

CRD, BVS ECO, Google Scholar e IDEAS; questionário aplicado aos bancos de 

sangue e modelo econômico on-line da International Society of Blood Transfusion 

(ISBT) para cálculo da ICUR do “NAT em mini-pool de seis amostras individuais” 

(MP6) versus “testes sorológicos” (SR) no Brasil. Resultados: Quatorze estudos de 

dezesseis diferentes países foram avaliados. O NAT apresentou a maior relevância 

nos países de baixa renda, onde há as maiores prevalências e incidências virais, 

menores taxas de doadores de repetição (DR) e RS mais jovens. A maioria dos 

estudos concluiu que o NAT, independente do vírus analisado, não é custo-efetivo. 

As principais diferenças entre as características dos estudos foram relacionadas aos 

custos médicos e idade dos RS. O maior desvio dos padrões de uma RevS foram: 

não incluir o racional para definição dos desfechos e o modelo utilizado e não ter 

claro o conflito de interesse dos autores; para esta AES, o MP6 versus SR apresentou 



 

 

um ICUR de US$ 231.630,00/QALY, ou seja, 26,2 vezes o PIB per capita nacional) 

e um ICER de US$ 330.790,00/Ano de vida ganho (AVG). A análise de sensibilidade 

univariada do modelo demonstrou que somente a taxa de desconto, idade do RS, 

custo do NAT e epidemiologia dos vírus alteraram de forma significativa o ICUR 

obtido, variando desde US$ 76.957,00/QALY a US$ 933.311,00/QALY; a maioria dos 

casos de janela imunológica no Brasil são jovens, média de 29 anos, do sexo 

masculino, com pelo menos o ensino médio completo e mesmo com a 

obrigatoriedade do Anti-HBc no Brasil, o NAT-HBV é o que apresentou o maior 

rendimento. Conclusões: Os jovens, principalmente, ainda buscam os bancos de 

sangue como locais de testagem após comportamento de risco e é de extrema 

importância a revisão do custo real e completo do teste NAT no Brasil para ampla 

abordagem da tecnologia nacional incorporada e, se necessário, revisar a forma e 

modelo de reembolso da mesma e permitir a defesa do bem-estar da população e do 

bem público. 

 

Descritores: 1. Hepatite C. 2. Hepatite B. 3. HIV. 4. Transfusão de sangue. 5. Avaliação 

de tecnologias da saúde. 6. Biologia molecular.  



 

 

ABSTRACT 

Leme-Souza R. Health technology assessment of HIV, HCV and HBV molecular test 
(NAT) for blood screening in Brazil [Thesis]. São Paulo: Instituto de Medicina Tropical 
de São Paulo da Universidade de São Paulo; 2018. 

 

After years of discussion, nucleic acid (NAT) testing in the blood screening for HIV 

and HCV was implemented in Brazil in 2013 and HBV in 2016. One of the reasons 

cited for the delay in its implementation was the high cost that would be added to 

serology screening and a comprehensive economic assessment of its efficiency in 

the country is not yet available. Several articles have already shown that the 

incremental cost-utility ratio (ICUR) of NAT versus serology ranges from 0.21 to 8.84 

million American dollars (US$) for each QALY gained. This large variation is mainly 

due to differences between the mean age of the blood recipient, viruses’ incidence / 

prevalence among donor population, cost of medical tests and treatments, HBV 

vaccine coverage, and sensitivity of the test used. Thus, a comprehensive evaluation 

of this technology and its effectiveness under the perspective of the Brazilian public 

health system (SUS) is needed. Objectives: Development of a systematic review 

(RevS) of complete economic studies about the use of NAT for HIV, HCV and / or 

HBV in the world. Conduct an economic evaluation of NAT under SUS perspective; 

characterize Brazilian blood donations in the serology “window period”. Methods: 

Cochrane RevS Methodology of the Medline, Embase, LILACS, CRD, CRD ECO, 

Google Scholar and IDEAS databases; Questionnaire applied to blood banks and 

online economic model from the International Society of Blood Transfusion (ISBT) to 

calculate the ICUR for "NAT in mini-pool of six individual samples" (MP6) versus 

"Serology Tests" (SR) in Brazil. Results: Fourteen studies from sixteen different 

countries were assessed. NAT was most relevant in low-income countries, where 

there are the highest prevalences and viral incidences, lower rates of repeat donors 

and younger recipients of blood (RS). Most of the studies concluded that NAT, 

regardless of the virus evaluated, is not cost-effective. Differences in the 

characteristics of the studies were related to the costs and age of RS. The major 

deviations from RevS standards were: not including the rationale for selecting the 

outcomes and the model used and not being clear about the authors' conflict of 

interest; MP6 vs SR showed an ICUR of US$ 231.630,00/QALY, 26,2 times Brazilian 

GND per capita) and an ICER of US$ 330.790,00/Life year gained (AVG). The 



 

 

univariate sensitivity analysis of the model demonstrated that only changes on 

discount rate, NAT cost, RS age and viruses’ epidemiology significantly altered the 

ICUR in a range between US$ 76.957,00/QALY and US$ 933.311,00/QALY; Most RS 

window period cases in Brazil are young, average of 29 years old, male, with at least 

high school education completed and even with the requirement of Anti-HBc in Brazil, 

NAT-HBV is the one that presented the highest yield. Conclusions: Young people, 

mainly, still seek blood banks as testing sites, especially after a risk behavior. It is 

extremely important to reveal the real and complete cost of the Brazilian NAT to fully 

evaluate its efficiency and, if needed, reassess its current reimbursement model, 

allowing the wellbeing defense of the population and public interest. 

 

Descriptors: 1. Hepatitis C. 2. Hepatitis B. 3. HIV. 4. Blood transfusion. 5. Costs and 

cost analysis. 6. Molecular biology.  
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1 INTRODUÇÃO 

1.1 História da transfusão 

 

 

O sangue é utilizado como terapia há diversos anos e, até hoje, o ser humano 

não conseguiu criar um substituto industrializado que mimetize as suas funções.  Os 

gregos e romanos já consideravam o sangue importante para a vida e os gladiadores 

o ingeriam para ficarem mais fortes e corajosos. Em 1492, foi registrada a primeira 

transfusão de sangue para o Papa Inocêncio VI: foram recrutados três jovens 

doadores, tendo o Papa uma melhora após a transfusão do primeiro doador. O 

segundo acabou morrendo, provavelmente, pelo excesso de retirada de sangue. 

Nada ocorreu com o terceiro doador, porém o Papa veio a falecer por complicações 

decorrentes da transfusão incompatível, tornando o procedimento proibido e 

amaldiçoado1. 

Em meados de 1900, Karl Landsteiner descobriu que existiam os grupos 

sanguíneos ABO e Rh e, posteriormente, com a descoberta dos anticoagulantes, foi 

possível iniciar o processo de armazenamento e estocagem de sangue. Os primeiros 

bancos de sangue surgiram no começo do século XX e, em 1926, surge em Moscou 

o primeiro centro de hematologia e transfusão de sangue. Com a Segunda Guerra 

Mundial, as transfusões de sangue tiveram seu apogeu devido aos grandes traumas 

e acidentes e à necessidade crescente de sangue. Neste período, as transfusões 

eram realizadas em frascos de vidro do braço elevado do doador diretamente para o 

do receptor e as agulhas afiadas com uma lima. Não era realizado nenhum teste pré-

transfusional ou qualquer outro exame específico obrigatório hoje em dia, seja 
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imunohematológico ou sorológico1. 

Atualmente, os serviços de banco de sangue são instituições essenciais para 

o funcionamento eficiente do sistema de saúde de um país2. Para a manutenção 

destes serviços são necessários: infraestrutura organizada, funcionários bem 

treinados e de elevado nível escolar, equipamentos e reagentes de qualidade 

disponíveis 24 horas por dia durante todo o ano, além de um suprimento ininterrupto 

de eletricidade3, entre outros. 

Slapak et al.4, confirmando a evolução do serviço transfusional, publicaram 

há alguns anos a necessidade de um novo profissional chamado de transfusion 

safety officer (TSO), representado por profissionais de enfermagem com experiência 

na área transfusional ou médicos tecnólogos com treinamento adicional nesta área. 

A demanda para este tipo de profissional faz-se presente devido aos crescentes 

custos atuais da transfusão, além da necessidade de uma melhoria na comunicação 

entre o hospital e o banco de sangue.  

Nos Estados Unidos, por exemplo, há um grande nível de interesse para que 

hospitais e bancos de sangue desenvolvam juntos programas de segurança 

transfusional ou que melhorem os serviços oferecidos atualmente. O TSO integraria 

estes dois elementos da transfusão de sangue com o objetivo final de garantir um 

produto seguro para o paciente certo, dentro do menor prazo possível e para a 

indicação terapêutica correta. 

1.2 Bancos de sangue no Brasil 

De acordo com a publicação mais recente da Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA)5, o Hemocad, sistema de cadastro dos serviços hemoterápicos, 

apresentava em novembro de 2015 a seguinte distribuição em nosso país: 26 
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hemocentros coordenadores (HC); 68 hemocentros regionais (HR); 244 núcleos de 

hemoterapia (NH); 116 unidades de coleta e transfusionais (UCT); 29 unidades de 

coleta (UC); 8 centros de triagem laboratorial de doadores (CTLD); 1.575 agências 

transfusionais (AT), totalizando 2.066 serviços de hemoterapia.  

Todos estes serviços de hemoterapia, segundo o relatório, pertencem a uma 

das seguintes classificações, de acordo com a natureza de seu financiamento: 

a) Públicos - (45%); 

b) Privados Contratados pelo Sistema Único de Saúde (SUS) - (35%); 

c) Privados - (20%). 

Ainda, o relatório apresentou a distribuição numérica dos serviços de 

hemoterapia por região geográfica brasileira. Por meio dos dados, vê-se claramente 

mais participação de instituições públicas nas regiões Norte, Centro-Oeste e 

Nordeste. Na região Sudeste, há a maior quantidade de serviços de hemoterapia do 

país e uma equiparação entre as três naturezas de serviços. Na região Sul, 

entretanto, há 3,42 vezes mais serviços privados contratados pelo SUS do que 

públicos, sendo esta a natureza de serviço predominante. 

A sociedade médica que coordena todas as ações relacionadas à 

hemoterapia é a Sociedade Brasileira de Hematologia e Hemoterapia (SBHH), atual 

Associação Brasileira de Hematologia e Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH), 

fundada em 26 de maio de 1950, durante o 1º Congresso Brasileiro de Hematologia 

e Hemoterapia, realizado em Petrópolis, RJ6. Esta é uma associação de direito 

privado para fins não econômicos, de caráter científico, social e cultural, congregando 

médicos e outros profissionais interessados na prática hematológica e hemoterápica. 

A ABHH é filiada à Associação Médica Brasileira (AMB) e tem como finalidade 
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estimular o desenvolvimento, aperfeiçoamento e difusão da Hematologia e 

Hemoterapia no Brasil. 

Outra associação que atua administrando o serviço de doação de sangue dos 

bancos de doação de sangue privados nacionais conveniados é a Associação 

Brasileira de Bancos de Sangue (ABBS), uma associação civil instituída em 1998, de 

âmbito nacional, sem fins lucrativos, regida por um estatuto próprio e legislação 

específica. Esta associação é mantida pelos próprios Serviços Hemoterápicos 

Associados (34 instituições) com sede e foro na Cidade de Curitiba, Paraná, e tem 

como missão promover o estímulo, o desenvolvimento e a defesa das atividades 

econômicas exercidas pelos Membros Institucionais Associados, zelando pela 

excelência na prestação de serviços hemoterápicos e afins7. 

1.3 Doador de sangue no Brasil 

A doação remunerada no Brasil é proibida desde junho de 1980 com a 

campanha de doação voluntária de Sangue da SBHH8 e, atualmente, há a Portaria 

nº 158 de 04/02/20169, a qual aprova o regulamento técnico de procedimentos 

hemoterápicos, que deve ser observado por todos os órgãos e entidades, públicas e 

privadas que executam atividades hemoterápicas no território nacional no âmbito do 

Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados (SINASAN). 

Por meio desta portaria, é prevista a continuação da doação de sangue no 

Brasil voluntária e altruísta e, entre outros objetivos, refere-se à captação, proteção 

ao doador e receptor, coleta, processamento, estocagem, distribuição e transfusão 

do sangue, de seus componentes e derivados, originados do sangue humano venoso 

e arterial, para diagnóstico, prevenção e tratamento de doenças. 

Em relação ao doador de sangue (DS) e o tipo de doação, a portaria adota as 
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seguintes definições: 

• Doação espontânea: doação feita por pessoas motivadas para manter o 

estoque de sangue do serviço de hemoterapia. É decorrente de um ato 

de altruísmo, sem ter o nome de um possível receptor; 

• Doação de reposição: doação advinda do indivíduo que doa para atender 

à necessidade de um paciente. São feitas por pessoas motivadas pelo 

próprio serviço, pela família e amigos para repor o estoque de 

hemocomponentes do serviço de hemoterapia; 

• Doação autóloga: doação do próprio paciente para seu uso exclusivo; 

• Doador apto: doador cujos dados pessoais, condições clínicas, 

laboratoriais e epidemiológicas se encontram em conformidade com os 

critérios de aceitação vigentes para doação de sangue; 

• Doador inapto definitivo: Nunca poderá doar sangue para outra pessoa. 

Em alguns casos, pode realizar doação autóloga; 

• Doador inapto por tempo indeterminado: Encontra-se impedido de doar 

sangue para outra pessoa por um período indefinido de tempo, segundo 

as normas regulatórias vigentes. Pode realizar doação autóloga; 

• Doador inapto temporário: doador que se encontra impedido de doar 

sangue para outra pessoa por determinado período de tempo. Em alguns 

casos, pode realizar doação autóloga; 

• Doador de repetição (DR): doador que realiza duas ou mais doações no 

período de doze meses; 

• Doador de primeira vez (DP): é aquele indivíduo que doa pela primeira 

vez naquele serviço de hemoterapia; 

• Doador esporádico: é aquele indivíduo que doou uma única vez no 

período de doze meses. 
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Como critério para a seleção dos doadores, no dia da doação, o profissional 

de saúde de nível superior - qualificado, capacitado, conhecedor desta norma e sob 

supervisão médica - deve avaliar os antecedentes e o estado atual do candidato a 

DS para determinar se a coleta pode ser realizada sem causar-lhe prejuízo e se a 

transfusão dos hemocomponentes preparados a partir dessa doação pode vir a 

causar risco para os receptores de sangue (RS). 

A frequência máxima admitida e o intervalo entre as doações são de quatro 

doações anuais para o homem e de três doações anuais para a mulher, exceto em 

circunstâncias especiais que devam ser avaliadas e aprovadas pelo responsável 

técnico. O intervalo mínimo entre duas doações deve ser de dois meses para os 

homens e de três meses para as mulheres, respeitados os limites descritos. 

O DS deve ter idade entre dezoito anos completos e 67 anos, 11 meses e 29 

dias, sendo que podem ser aceitos candidatos à doação de sangue com idade de 

dezesseis e dezessete anos com o consentimento formal para cada doação do 

responsável legal.  

Com o intuito de oferecer dados sobre a produção hemoterápica nacional, a 

Coordenação Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH) do Ministério da Saúde do 

Brasil (MS) disponibiliza anualmente, desde 2007, a publicação do Caderno de 

Informação – Sangue e Hemoderivados, com dados consolidados dos serviços do 

SUS e dos serviços exclusivamente privados, categorizados por unidades federadas. 

Em 2017, foi publicada a última edição deste caderno10 com dados de 2015 e vê-se 

que, mesmo após estes anos de publicações, ainda há espaço para melhorias. Em 

relação às informações dos serviços públicos, incluindo os contratados, os dados 

foram obtidos através do Sistema de Informações Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS) 

e do Sistema de Informações Hospitalares do SUS (SIH/SUS). Porém, em relação 
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aos serviços privados, os dados foram obtidos através da ABBS com resposta 

somente de 74% de seus associados. Como não é de conhecimento o volume de 

doações de todos associados, não é possível discutir sobre esta quantidade ser uma 

amostra significativa. Ainda, fazendo uma relação entre a quantidade de serviços 

hemoterápicos privados existentes no Brasil, informado anteriormente, e a 

quantidade de associados da ABBS (35 associados), verifica-se que não há uma 

figura completa deste setor hemoterápico no Brasil.  

Para a obtenção de dados mais completos, principalmente em relação ao 

setor privado, seria interessante para as próximas edições avaliar nova estratégia de 

coleta de informações. Mesmo com estas ressalvas, este ainda é o único material 

disponibilizado no Brasil em que é possível se basear para o planejamento, 

monitoramento e execução das ações na atenção hemoterápica e hematológica. 

1.4 Doações e transfusão de sangue no Brasil 

O Brasil, em 2015, contava com aproximadamente 204 milhões de 

habitantes11 e, neste mesmo ano, foram coletados mais de 3,7 milhões de doações 

de sangue10. Estes valores estão dentro do recomendado pela Organização Mundial 

da Saúde (OMS), que preconiza que 1-3% da população doe sangue regularmente 

para suprir as necessidades de um país12. 

Mesmo com o quantitativo satisfatório de doações considerando todo o 

território nacional, devido à irregularidade nas doações de sangue e o descompasso 

entre a oferta e a necessidade, há falta de sangue no Brasil, evidenciado pelas 

constantes campanhas nas mídias e noticiários. De acordo com o MS, o número ideal 

de doações de sangue anualmente no país seria de 5,7 milhões (aproximadamente 

2,8% da população brasileira). Para auxiliar a obtenção desta marca, como 
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mencionado anteriormente, foram autorizadas pessoas entre dezesseis e dezessete 

anos doarem sangue com o consentimento formal de seus pais e responsáveis, 

aumentando, portanto, a faixa de doadores de sangue e, consequentemente, a 

possibilidade de captação. A região Centro-Oeste obteve a maior queda de captação 

de doações de sangue em relação às outras regiões do Brasil para o período 2007-

2015, seguida da região Sul, mostrando que, ao contrário do esperado e programado, 

há uma tendência de redução na captação de sangue no Brasil. 

A partir dos dados dos Cadernos de Informação – Sangue e Hemoderivados 

de 2007 a 201710,13–20, pode-se verificar na Tabela 1 que houve uma queda do 

número de doações de sangue em 2015 em relação a 2014, e uma volta do 

crescimento do setor privado contratado do SUS (+19,04%) na coleta de sangue 

nacional.  

Avaliando a taxa de doação (número de doações/população), verifica-se que, 

em 2007, esta era de 2,12%, reduzindo para 1,88%, em 2008, e mantendo-se quase 

estável até 2015, quando atinge 1,82%, valores ainda dentro do preconizado pela 

OMS, mas que merecem atenção, pelo que já foi comentado. 
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Tabela 1 - Produção hemoterápica no Brasil e distribuição por setor, comparado à 
população brasileira (2007-2014).  

 
 
Fonte: 10,11,13–20. 
 

Como há uma grande variação ano a ano, para verificar o real crescimento 

durante o período determinado, pode-se utilizar a taxa acumulada de crescimento 

anual (CAGR) de doações de sangue no Brasil, que é uma taxa de crescimento 

geométrico médio sobre um determinado período.   
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O cálculo dá-se de acordo com a equação abaixo: 

CAGR = ((valor final ÷ valor inicial)1/(número de anos)) – 1 

Fórmula 1 - Taxa acumulada de crescimento anual (CAGR). 

Assim, para o período observado, há um CAGR total de -0,58% para as 

doações de sangue observadas, sendo que o setor privado contratado foi o maior 

contribuinte com crescimento de 1,64%. Constata-se, portanto, que mesmo com o 

crescimento populacional do Brasil, há uma redução das coletas de sangue em nosso 

país (Tabela 2). O setor privado teve uma redução no período analisado de -7,45%, 

evidenciando a forte centralização das doações de sangue no setor público e um 

decréscimo de coletas no setor privado. 

Tabela 2 - Cálculo do CAGR para as doações de sangue (2007-2015) por 
natureza de instituição. 

 

As taxas de doação geral para o país, mencionadas anteriormente, podem 

ser melhor estudadas quando se observa a produção hemoterápica por macrorregião 

brasileira (Tabela 3). Taxas muito discrepantes são visualizadas dentro de cada uma 

delas, indo de 1,40%, na região Norte em 2015 (CAGR +1,16%), para 2,66%, na 

região Centro-Oeste (CAGR -2,44%) no mesmo ano. Em relação ao CAGR para o 

período, o maior contribuinte para o resultado negativo do decréscimo das doações 

de sangue é a região Centro-Oeste (-2,44%), seguido do Sudeste (-0,97%) e região 

Sul (-0,82%). Evidências como estas demonstram a desigualdade de nosso país, 

também em relação à captação de sangue, sugerindo a necessidade de ações 

diferentes para cada macrorregião ou Estado da nação. 
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Tabela 3 - Produção hemoterápica no Brasil, segundo a macrorregião (2007-
2015). 

 
 

Fonte: 10,11,13–20. 

Em relação à produção hemoterápica, os serviços de hemoterapia públicos 

são responsáveis por 58,48% da coleta de sangue no território nacional, seguidos 

dos serviços credenciados ao SUS, que respondem a 33,18%, e dos serviços 

exclusivamente privados, com 7,9% (Tabela 1). Assim, mais de 90% de todos os 

procedimentos de coleta de sangue realizados no Brasil aconteceram no SUS. A 

região Norte mantém a mesma característica de 2013, mantendo dados do setor 

exclusivamente privado apenas no Estado do Pará, sendo a Hemorrede pública 

responsável por praticamente todos os procedimentos de coleta de sangue 

realizados nos seus estados. 
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O Caderno de informação - Sangue e Hemoderivados iniciou, desde o ano de 

201016, a avaliação do perfil dos doadores de sangue no Brasil, em relação à 

motivação da doação, tipo e gênero do doador, além de sua faixa etária (Tabela 4).  

Após a construção da tabela com as diferentes edições da publicação, pode-

se verificar que na região Nordeste há quase metade das doações de reposição, 

cujos doadores em sua maioria, apresentam maiores prevalências de marcadores 

para doenças infecciosas, aumentando a porcentagem de unidades de sangue 

descartadas, e também o risco de uma doação em período de janela imunológica21. 

Há uma tendência de substituição deste tipo de doação pela espontânea, porém 

muito discreta ao verificar os diferentes anos. A região Centro-Oeste mostra-se como 

a que mais apresenta doadores espontâneos durante todo o período, chegando a 

83% do total de seus doadores em 2012. A análise de 2015 mostra que já há em 

todas as regiões uma maior porcentagem de DR, menor valor encontrado na região 

Nordeste com 59%. Estes números sugerem mais fidelização dos doadores, o que é 

benéfico para evitar o descarte de doações inaptas. Em todas as regiões, o maior 

número de inaptos estava no grupo de DP10. 

Ainda em relação ao tipo de doador, a publicação não distingue se estes são 

de repetição ou esporádico, como a própria portaria atual os classifica, sendo que há 

clara fidelização muito maior do DR em comparação ao outro. Um melhor 

detalhamento destes dados poderia fornecer informações mais assertivas para 

tomadas de ação, que visem um menor descarte de sangue coletado e ampliação da 

segurança do sangue com a redução da inaptidão dos doadores.  

Por meio dos dados da Tabela 4, verifica-se, por último, maior equiparação 

entre os doadores do sexo feminino e masculino com o passar dos anos, além de 

maior porcentual de doadores acima de 29 anos, explicado, possivelmente, pelo 

envelhecimento da população brasileira.   
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Tabela 4 - Perfil dos doadores de sangue no Brasil (2010-2014)10,16–20. 

 

Nota: *O Estado do Espírito Santo não informou os dados do tipo de doador em 2012 e não houve 
publicação dos dados da Região Sul neste mesmo ano. 
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Uma publicação de 201021 complementa estas informações por meio de um 

estudo inédito ao avaliar, entre 2007 e 2008, o perfil dos doadores de sangue no 

Brasil. Foram avaliadas 615.379 doações de 410.423 DS de três HCs: Fundação Pró-

Sangue de São Paulo (FPS), Hemocentro de Pernambuco (FH-PE) e Hemocentro de 

Minas Gerais (FH-MG). A média de doações/ano por doador foi de 1,48 na FPS, 1,58 

no FH-PE e 1,42 no FH-MG no período dos dois anos.  

De acordo com o estudo, o número de doadores do sexo masculino foi maior 

do que o dobro dos doadores do sexo feminino. Entretanto, diferenças regionais 

também foram identificas aqui: Recife apresenta a menor porcentagem de doadores 

femininos (20,0%), enquanto Belo Horizonte (38,2%) e São Paulo (39,8%) tinham 

porcentagens similares. Os dados para a motivação da doação foram próximos aos 

apresentados pelos cadernos de informação - Sangue e Hemoderivados do MS 

(61,0% espontâneos versus 39,0% de reposição).  

Quando o gênero foi cruzado com o tipo do doador, foi observado que a 

proporção de doadores do sexo feminino era maior entre os doadores de primeira 

vez (39,6%) se comparado aos de retorno (28,8%) e em relação a idade - os 

doadores de primeira vez eram mais jovens do que os de retorno. 

Em relação ao número de transfusões no Brasil, estas apresentam uma 

redução  (-2,07%) em todas as regiões no período analisado (Tabela 5). A região que 

apresentou o maior desvio foi a região Centro-Oeste (-6,51%), seguida da região Sul 

(-2,00%). 
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Tabela 5 - Histórico do quantitativo e CAGR de transfusões de sangue no Brasil 
por regiões geográficas (2007-2015). 

 

Fonte: 10,13–20; 

Hipóteses como um uso mais racional e prescrição adequada do sangue e 

seus subprodutos, além de melhorias nas técnicas cirúrgicas e procedimentos que 

necessitavam de sangue, ou até a redução das doações de sangue, como já 

discutido, podem ser algumas das causas para esta redução de transfusões de 

sangue, mesmo com o aumento populacional e envelhecimento da população 

brasileira. 

Na Tabela 6, pode-se verificar que os três principais produtos hemoterápicos 

transfundidos no Brasil, independente do tipo de serviço, em ordem decrescente, 

são: concentrado de hemácias, seguido do de plaquetas e plasma fresco. 

Tabela 6 - Frequências e percentuais dos procedimentos de transfusão de sangue, 
ambulatorial e hospitalar por tipo de hemocomponente10. 

 

Há certas diferenças entre os percentuais dos produtos em cada tipo de 

serviço, provavelmente, devido ao tipo de atendimento mais realizado e aos 

N. % N. % N. %

Concentrados de hemácias 251.314 44,49% 749.652 62,40% 919.196 56,76%

Concentrado de plaquetas 157.117 27,81% 204.466 17,02% 310.751 19,19%

Plasma fresco 68.953 12,21% 159.264 13,26% 195.250 12,06%

Sangue / Componentes irradiados 50.111 8,87% 33988 2,83% 90.027 5,56%

Crioprecipitado 26.419 4,68% 27.720 2,31% 46.574 2,88%

Plaquetas por Afe ́rese 7.933 1,40% 10.960 0,91% 29.914 1,85%

Plasma isento de crioprecipitado 2.834 0,50% 2966 0,25% 2.385 0,15%

Unidade de sangue total 179 0,03% 12238 1,02% 24.022 1,48%

Concentrado de granulo ́citos 41 0,01% 151 0,01% 1.226 0,08%

TOTAL 564.901 1.201.405 1.619.345

Privado Público Privado Contratado
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diagnósticos mais característicos de cada um: causas externas, neoplasias, 

problemas circulatórios, entre outros. 

1.5 A utilização do sangue no Brasil 

Os Estados Unidos da América (EUA) oferecem, por meio de seu relatório 

bianual The National Blood Collection and Utilization Survey, financiado pelo U.S. 

Department of Health and Human Services e conduzido pela American Association 

of Blood Banks (AABB), uma análise da coleta e utilização do sangue e 

hemocomponentes, além de terapia celular em seu país. A partir da análise da última 

publicação22, a maior porcentagem de concentrados de hemácias utilizados foi 

atribuída à medicina e cirurgia geral (28,2%), ortopédica e cardíaca combinada 

(23,6%), seguido de oncologia (14,7%), UTI (11,1%) e traumas/prontos-socorros 

(9,1%). No caso das plaquetas, verificou-se a maior utilização em 

hematologia/oncologia (31,6%), medicina geral (14,9%) e cirurgias cardíacas 

(12,1%). 

Estes valores estão de acordo com alguns dados brasileiros publicados, 

mesmo com a pouca documentação a respeito da utilização do sangue em nosso 

país. O entendimento sobre a utilização do sangue pode auxiliar na identificação de 

diferenças entre os países e talvez possam ser levantadas boas práticas baseadas 

no desfecho clínico de cada categoria definida de pacientes. Goncalez et al.23 

descreveram os padrões de utilização do sangue e sobrevivência do RS, por meio 

de um estudo epidemiológico transversal retrospectivo em 2004 no Instituto Central 

do Hospital das Clínicas de São Paulo (HCSP). Dentre os principais diagnósticos que 

resultaram transfusão, têm-se: neoplasias (28%); doenças do aparelho digestório 

(15%) e circulatório (10%); envenenamento, causas externas e traumas (10%). Estes 

pacientes receberam 39.677 componentes durante as 10.527 transfusões, sendo 
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transfundidas 16.852 (42%) bolsas de eritrócitos, seguidas de 15.828 (40%) bolsas 

de plaquetas, 6.202 (16%) de plasma e 790 (2%) de crioprecipitados. Em relação à 

frequência de transfusões por ano, 54% dos receptores tiveram um episódio de 

transfusão, 20% tiveram dois e 22,5% tiveram de três a dez episódios de transfusão. 

Analisando todos estes dados em conjunto, os autores relatam que a média de 

números de componentes transfundidos foram três por internação e que a idade 

média dos receptores foi de 49 anos - mais precoce se comparado a países 

desenvolvidos, onde a média etária dos receptores é de sessenta a setenta anos. 

Uma justificativa para as pequenas diferenças entre os dados brasileiros e os 

americanos talvez seja porque os dados foram provenientes somente do Instituto 

Central do HCSP, deixando de fora os Institutos do Coração, Trauma e Ortopedia, e 

o da Criança. Uma abordagem mais ampla da realidade brasileira poderia ser obtida 

com a inclusão de questionamentos sobre a utilização do sangue nas próximas 

edições do Caderno de informação: Sangue e hemoderivados. Estas informações 

poderiam ampliar o conhecimento da utilização do sangue no Brasil e auxiliar no 

desenvolvimento ainda maior das políticas públicas hemoterápicas nacionais. 

Outro estudo brasileiro24 mencionou que o avanço da cirurgia e técnicas de 

anestesia levaram ao aumento nas intervenções, entre elas, a necessidade de 

transfusões de sangue. O objetivo deste estudo foi determinar os sinais clínicos, 

laboratoriais e de monitoramento que levariam à recomendação de uma transfusão 

de sangue, evitando qualquer risco e uso desnecessário de recursos, assim como o 

atraso no início da hemoterapia, levando a hipóxia tecidual e suas complicações. O 

governo brasileiro, tendo em vista a necessidade desta uniformização de 

informações, publicou o guia para o uso de hemocomponentes25, o qual tem o 

propósito de colaborar para o aumento da segurança transfusional por meio do uso 
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mais qualificado dos hemocomponentes, minimizando os efeitos inerentes da sua 

utilização. 

Além do avanço da medicina, a importância do sangue é única em cada país 

e é reflexo da necessidade, cultura, protocolos de tratamento, além de sua 

disponibilidade.  Por meio de relatórios dos Sistemas de Informações Hospitalares 

(SIH) e de mortalidade (SIM), baseado nas condições socioeconômicas de cada país, 

é possível ter uma visão das maiores causas de internações e mortes e inferir a 

necessidade do sangue.  

Há uma transição epidemiológica e demográfica ocorrendo de forma 

acelerada no Brasil com redução das mortes por doenças infecciosas e parasitárias 

e aumento das doenças crônicas, que já representam 70% do total de mortes no 

país26. Atualmente, no Brasil, as causas externas (acidentes de transporte, 

queimaduras, quedas, afogamentos e envenenamentos) representam a terceira 

causa mais frequente de morte, ou seja, 18% desse total, ficando atrás apenas de 

doenças do aparelho circulatório e neoplasias. No entanto, essa posição não se 

apresenta uniformemente distribuída: as causas externas foram a primeira mais 

frequente causa de morte nas regiões Norte e Nordeste. Os indivíduos mais 

vulneráveis à morte por essas causas são os homens, adultos jovens de 20 a 39 

anos, principalmente quando se analisam os acidentes de transporte terrestre e as 

agressões (homicídios), além do incremento observado na mortalidade entre os 

motociclistas. No Brasil, a taxa de mortalidade específica por esse grupo de causas 

foi de 72,4 óbitos por 100 mil habitantes, variando de 24,1 óbitos por 100 mil mulheres 

a 122,5 óbitos por 100 mil homens. 

O acesso a um sangue seguro no menor tempo possível é uma medida que 

pode salvar vidas em muitas destas condições clínicas, além de prevenir a piora dos 
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casos de base, que pode ser responsável pela superior taxa de mortalidade do grupo 

de pacientes transfundidos (24%) versus não transfundidos (4%) – no primeiro grupo, 

estão os casos mais graves. 

Além desta crescente demanda de sangue no Brasil pelas necessidades 

citadas anteriormente, há um projeto em andamento para a construção da Empresa 

Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobrás), estatal vinculada ao 

Ministério da Saúde que trabalha para tornar o Brasil autossuficiente no setor de 

derivados do sangue, por meio da produção de medicamentos essenciais à vida de 

pessoas com hemofilia, além de portadores de imunodeficiência genética, cirrose, 

câncer, síndrome da imunodeficiência adquirida (AIDS) e queimados. A Hemobrás 

tem papel estratégico para o SUS e para o fortalecimento do Complexo Econômico 

Industrial da Saúde (CEIS) no país e conta com capital da União e do estado de 

Pernambuco (sócio minoritário).  

A implantação de uma empresa de hemoderivados no Brasil está prevista na 

Lei nº 10.205, de 21 de março de 2001, que regulamenta o parágrafo 4º, do Artigo 

199 da Constituição Federal, relativo à coleta, processamento, estocagem, 

distribuição e aplicação do sangue, seus componentes e derivados. Após autorização 

de sua criação em 2004 pela lei nº 10.972 de 02 de dezembro, seu estatuto foi 

aprovado pelo decreto do MS nº 5.402, de 28 de março de 2005. 

A construção desta fábrica de hemoderivados, com sede em Brasília e filial 

no Recife, foi iniciada em 2010. A sua implantação no Nordeste é dentro de uma área 

de 48 mil metros quadrados no município de Goiana, Zona da Mata Norte de 

Pernambuco, a 63 quilômetros do Recife, e será uma das âncoras do Polo 

Farmacoquímico de Pernambuco, cuja área de 345 hectares pode abrigar 36 

indústrias27. 
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Inicialmente orçada em R$ 540 milhões28, cujo valor investido já chega a R$ 

855 milhões29, segundo o último relatório de gestão, a fábrica será a maior da 

América Latina e terá capacidade para processar, anualmente, 500 mil litros de 

plasma, matéria-prima dos hemoderivados. Deve iniciar sua produção em 2018, 

elaborando os seguintes medicamentos: albumina, utilizada em pacientes queimados 

ou com cirrose e em cirurgias de grande porte; imunoglobulina, que fornece 

anticorpos para pessoas com organismo sem defesa imunológica; fatores de 

coagulação VIII e IX, complexo protrombínico; e fator de Von Willebrand, destinado 

a pessoas com hemofilia27. 

Hoje, o Brasil investe cerca de R$ 800 milhões pelo SUS e sistema privado 

de saúde para comprar esses remédios no exterior, já que o Brasil não possui 

indústrias com capacidade para fabricá-los. O contrato atual de serviços é com uma 

empresa francesa, Laboratoire français du Fractionnement et des Biotechnologies 

S.A. (LFB), onde, aproximadamente, 180 mil litros de plasma brasileiro/ano são 

triados por testes de detecção de ácidos nucleicos (NAT) para atestar a sua 

qualidade e, então, utilizados para a produção de hemoderivados.   

A LFB irá realizar transferência de tecnologia para a Hemobrás, cuja produção 

será baseada na tecnologia de COHN, gerando uma economia nacional de 

aproximadamente R$ 214 milhões29.  

Em paralelo ao desenvolvimento da Hemobrás, o Governo do Estado de São 

Paulo, por meio de José Serra, na época governador do Estado, iniciou a construção 

de outra fábrica de hemoderivados dentro do Instituto Butantã. Ao contrário da 

Hemobrás, esta outra fábrica irá utilizar cromatografia na produção dos 

hemoderivados, chegando a uma capacidade máxima de processamento de 150 mil 

litros de plasma/ano. Ainda está prevista a produção dos fatores principais do plasma: 
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Imunoglobulina G (IgG), Albumina e fatores de coagulação (Fator VIII e Fator IX). A 

construção da unidade que já está em andamento terá 10 mil metros quadrados 

localizados dentro do instituto paulista com o investimento de R$ 195 milhões em 

toda a obra e na aquisição dos equipamentos30. Inicialmente, a data prevista de 

inauguração da fábrica era 2014, porém, em 2017, foram feitas audiência e consulta 

pública com o objetivo de atualização do cenário atual da obra, obtenção de 

sugestões e finalização da mesma por meio de um projeto a ser desenvolvido 31,32. 

Todas as empresas de hemoderivados, incluindo a HEMOBRÁS e a fábrica 

do Butantã, precisarão de plasma para o fracionamento e obtenção de 

hemoderivados, que deve seguir normas estritas de controle de qualidade. De acordo 

com a International Plasma Fractionation Association (IPFA), da qual a HEMOBRÁS 

é membro33, o plasma para o fracionamento deve ser submetido a testes sorológicos 

aprovados para o antígeno de superfície do vírus da hepatite B (HBsAg), o anticorpo 

contra o vírus da Imunodeficiência Humana (anti-HIV) e anticorpo contra o HCV (anti-

HCV) assim, como moleculares qualitativos para o vírus da hepatite C (HCV), o vírus 

da hepatite B (HBV), o vírus da imunodeficiência humana (HIV), o vírus da hepatite 

A (HAV) e quantitativo para parvovírus B19. Outros testes como o anticorpo contra o 

capsídeo do HBV (Anti-HBc), anticorpo contra o vírus T-linfotrópico humano tipo 1 e 

tipo 2 (Anti-HTLV 1 e 2), NAT para Vírus do Oeste do Nilo (WNV) ou Vírus da hepatite 

E (HEV) ou testes para Chagas, malária ou sífilis não são obrigatórios, mas podem 

ser incluídos de acordo com a epidemiologia local de cada país. Assim, a 

necessidade de realizar estes testes moleculares no plasma obtido através de 

doação e o aumento da segurança do sangue transfundido no Brasil gerou o início 

da discussão sobre a obrigatoriedade do NAT para HIV, HCV e HBV na triagem de 

todo sangue doado no Brasil pela portaria nº 262 de 05 de fevereiro de 2002.  
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Porém, somente em 2005, a Hemobrás assinou um acordo de cooperação 

com a Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz) e o MS para a implantação e 

implementação de atividades conjuntas de desenvolvimento tecnológico e produção 

de reagentes para diagnóstico laboratorial fundamentais para garantir a triagem e 

controle de qualidade de sangue e hemoderivados no Brasil34, entre eles o NAT para 

HIV, HCV e HBV.  

O artigo menciona, ainda, que esta iniciativa foi tomada, porque, em 2002, 

havia falta de condições de mercado que pudessem atender a tal demanda, 

inexistência de fornecedores com produto registrado no Brasil e preços internacionais 

proibitivos. Este acordo levou ao desenvolvimento do Teste NAT Nacional (KIT NAT 

HIV/HCV/HBV BIO-MANGUINHOS), que será explicado nos capítulos 4 e 5 desta 

tese. 

Assim, a utilização de sangue e plasma no Brasil é ampla, seja na utilização 

em agências transfusionais, pelos subprodutos mais simples de serem fracionados 

como hemácias e plasma fresco, até para a produção de imunoglobulinas e fatores 

de coagulação em fábricas de plasma, como a HEMOBRÁS e a fábrica do instituto 

Butantã. 



 

 

2 REAÇÕES TRANSFUSIONAIS 
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2 REAÇÕES TRANSFUSIONAIS 

 

 

Como todo procedimento terapêutico, há diversas reações decorrentes da 

transfusão3. Inicialmente, com a descoberta dos grupos sanguíneos, seguido do 

melhor conhecimento da biologia do sangue e seus componentes, foi possível 

administrar o sangue compatível a cada pessoa e mais tarde somente a fração do 

sangue necessária: plasma, eritrócitos ou plaquetas, ao invés da transfusão de 

sangue total, que hoje é utilizado por menos de 1,5% de todas as transfusões 

realizadas no Brasil (Tabela 6). 

Estas abordagens, mais específicas e personalizadas, objetivam reduzir as 

possíveis reações transfusionais (RT). Porém, mesmo com o avanço da 

imunohematologia e o fracionamento, outras reações começaram a ser investigadas.  

Contaminações do sangue por vírus, bactérias e parasitas35 começaram a ter um 

elevado grau de importância, já que a transfusão de um sangue contaminado pode 

transmitir doenças e ser fatal, ao invés de salvar vidas3. Hoje em dia, com o 

desenvolvimento tecnológico, a hemoterapia, ou medicina transfusional, como 

também é conhecida, está bem avançada, principalmente em relação aos testes 

sorológicos (SR), que passaram a ser obrigatórios para os principais patógenos 

transmitidos pelo sangue35, com o intuito de se chegar o mais próximo possível do 

“risco zero” transfusional. 

Na última edição do relatório de hemovigilância36, pode-se verificar que quase 

35% de todas as notificações de RT ocorrem na clínica médica, seguidas em ordem 

decrescente, respectivamente, do ambulatório de transfusão, unidade de terapia 
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intensiva, emergência/pronto-socorro e clínica cirúrgica. Vê-se, portanto, que nos 

setores onde há a maior utilização do sangue há também a maior ocorrência de 

notificações de RT23. 

Em relação aos hemocomponentes associados às reações, o mesmo relatório 

confere os dados mostrados na Tabela 6, na qual os três produtos mais 

transfundidos: concentrado de hemácias, concentrado de plaquetas e plasma fresco 

congelado, correspondem respectivamente a 68,2; 23,1 e 6,2% das RTs, totalizando 

quase 98% de todos os casos notificados. Uma comparação com os dados do Reino 

Unido de 2016 mostra que estes mesmos três produtos, na mesma ordem 

decrescente de casos, foram responsáveis por cerca de 94% de todas as RTs37, 

portanto, com valores muito próximos aos nacionais.  

Além da avaliação do departamento hospitalar, onde ocorre a maior parte das 

RTs e o produto hemoterápico responsável por elas, é também importante avaliar o 

tipo da reação transfusional, para uma efetiva e específica tomada de ação com o 

objetivo de reduzi-la. Neste trabalho, as RTs foram divididas em não infecciosas e 

infecciosas. 

2.1 Reações Não Infecciosas 

Uma das mais importantes RTs não infecciosas são as reações hemolíticas 

que, em sua maioria, envolvem a administração incorreta de componentes 

sanguíneos, devido à incompatibilidade do sistema ABO do DS com o RS. Alergias, 

urticária, febre e dispnéia compreendem a maior parte das reações não hemolíticas, 

e neste grupo encontram-se, também, o edema pulmonar não cardiogênico (TRALI) 

e as manifestações da doença do enxerto contra o hospedeiro associada à 

transfusão (DEH-AT)38,39. 
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O TRALI é uma grave síndrome clínica que envolve dificuldade de respiração, 

hipóxia, edema pulmonar não cardiogênico e está associada com a resposta 

imunológica do RS, HLA (antígenos leucocitários humanos) e antígenos 

neutrofílicos38. Atualmente, o TRALI é reportado para o Food and Drug Administration 

(FDA) como o maior causa de morbidade e mortalidade oriunda de transfusão nos 

Estados Unidos40. 

Em relação à DEH-AT, quando acomete o RS, esta é em sua maioria fatal 

com um curso muito rápido e fulminante, pois o mecanismo desta reação dá-se 

através da ativação dos linfócitos do DS contra o HLA do RS. Uma forma de 

diminuição deste problema é a irradiação do sangue antes de ser transfundido com 

a finalidade de se eliminar os leucócitos do DS, evitando-se assim esta reação 

transfusional38,39. 

No Brasil, de 2007 a 2014, as reações febris não hemolíticas apresentaram 

as taxas médias mais prevalentes (49%), seguidas das reações alérgicas (37%).  

Para o mesmo período, o TRALI apresentou uma taxa média de 0,8% e não houve 

qualquer relato sobre a DEH-AT36. Para o ano de 2016, o Reino Unido não 

apresentou nenhum caso de DEH-AT ou TRALI37. Outro ponto que chama a atenção 

em especial, devido à enorme diferença, é em relação às reações hemolíticas (tardias 

e agudas). O relatório da ANVISA menciona que estas são responsáveis por 1,4% 

do total, enquanto o relatório do Reino Unido as classifica em 16%. Estas variações 

podem ser devido às diferenças de classificação das reações ou até mesmo 

dificuldades em classificá-las pelo corpo clínico, as quais poderiam ser melhor 

analisadas em futuros relatórios da ANVISA. 
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2.2 Reações Infecciosas 

Além das reações não infecciosas, há as reações advindas de infecções virais 

com tendência a serem assintomáticas, como as por HTLV 1 e 2, HBV, HCV e HIV, 

além de infecções bacterianas, normalmente imediatas, e por protozoários41,42. 

Todos estes organismos, chamados de criptogênicos, induzem pequenos sintomas 

inicialmente e são incluídos nas categorias de causadores de infecções transmitidas 

por transfusão (TTI).  

Infecções bacterianas, atualmente, são as maiores causadoras de RTs 

infecciosas, principalmente através das plaquetas, devido ao seu armazenamento 

em temperatura ambiente, favorecendo o crescimento bacteriano. Com o intuito de 

reduzir este tipo de contaminação, alguns países introduziram métodos para detectar 

a contaminação bacteriana em plaquetas. Entretanto, mesmo após esta estratégia, 

casos fatais de sépsis são reportados, uma vez que os eritrócitos não são triados 

para bactérias, além dos métodos atuais de triagem a partir do crescimento 

bacteriano não apresentarem resultados totalmente satisfatórios38. Dados brasileiros 

de 201436 mostram que a infecção bacteriana foi responsável por dezoito casos, 

correspondendo a 0,2% de todas as RTs. 

Além das infecções transfusionais bacterianas que podem levar a sépsis, há 

o problema da contaminação do sangue pelo Treponema pallidum, agente causador 

da sífilis. O teste para esta bactéria foi um dos primeiros a ser adotado pelos bancos 

de sangue em quase todo o mundo para a triagem das doações de sangue39. A 

soroprevalência deste marcador entre os doadores brasileiros em 2016 foi de quase  

1,0%43 e não foram verificadas grandes diferenças entre estes valores e das últimas 

edições da publicação44,45. Ainda, a comparação da utilização de marcadores 

sorológicos versus moleculares, para esta bactéria, foi verificada46 e a conclusão foi 
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que a triagem sorológica ainda tem um papel na prevenção da transmissão 

transfusional da sífilis, devido à boa correlação entre as diferentes metodologias. Não 

foi encontrado nenhum caso de sífilis transfusional publicado nos últimos quatro anos 

em pesquisas do Pubmed ou arquivos da ANVISA no Brasil. 

Os vírus são outro possível causador de TTIs. O HBV, um vírus de DNA, é 

altamente contagioso através de transfusão de sangue, material perfurocortante, 

contato sexual e transmissão vertical47. Cinco por cento dos adultos infectados 

tornam-se portadores crônicos, mas a taxa de cronicidade é muito maior em 

indivíduos imunossuprimidos e em recém-nascidos, casos em que até 95% podem 

cronificar. O HBV foi o maior responsável por todas as infecções transmitidas por 

transfusão no Reino Unido até 2016 com 16% de todos os casos. Este é ainda o vírus 

que apresenta o maior risco residual de transmissão transfusional, se comparado 

com o HIV e HCV37. 

No Brasil, não há dados publicados muito expressivos sobre as infecções 

transfusionais ocasionadas pelo HBV, e as informações existentes são bem 

discrepantes, se compararmos aos dados publicados pelos boletins de hepatites 

virais do MS e aos relatórios de hemovigilância (Tabela 7). Ainda, no boletim de 2013, 

não foi informado o dado sobre a possível causa da infecção viral e não houve 

publicação até o ano de 2015, por isto estes dados não foram apresentados na 

tabela. Sabe-se, entretanto, que a soroprevalência para HBsAg e Anti-Hbc, entre os 

doadores de sangue em 2012, foi respectivamente de 0,20% e 1,29%43. 

Mesmo após a triagem pelo HBsAg, ainda havia 90% de casos de hepatites 

pós-transfusionais não causadas pelo HBV. A descoberta do causador das hepatites 

não-A/não-B se deu em 1989, e este novo vírus foi chamado de HCV. Mesmo não 

sendo relacionado exclusivamente à transfusão, pois é transmitido pela utilização de 
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materiais perfurocortantes e exposição parental, as infecções pelo HCV são uma das 

maiores causas de transplantes hepáticos atualmente48 por estarem associadas à 

cirrose e câncer hepático. A soroprevalência atual para o Anti-HCV entre os doadores 

de sangue do Brasil é de 0,32%43. Porém, este dado pode ser alterado nos próximos 

anos, devido às novas terapias contra a infecção pelo HCV recentemente 

incorporadas pelo SUS49, que promovem uma taxa de resposta virêmica sustentável 

maior que 90%50. 

No início da década de 80, um novo patógeno, até então desconhecido como 

prejudicial ao ser humano, veio a público: o HIV. Os primeiros casos da síndrome da 

imunodeficiência adquirida (AIDS) foram descritos em 1981, porém somente dois 

anos mais tarde foi confirmada a infecção pelo HIV através de transfusão de sangue 

e os primeiros testes de triagem começaram a ser utilizados em 198548. Em 2016, a 

soroprevalência para este vírus entre a população de doadores brasileiros foi de 

0,21%43. Devido à magnitude dos casos de AIDS pela transmissão do HIV por 

transfusão, outros retrovírus já conhecidos começaram a ter destaque e, em 1988, 

foi decidida a utilização de testes sorológicos também para o HTLV 1 e 2. Este vírus 

está associado ao desenvolvimento de leucemia linfoide T aguda, linfoma e outras 

doenças neurológicas51–53. 

Outros vírus que não são triados normalmente na rotina de um banco de 

sangue e apresentam um ciclo de transmissão sanguíneo também foi verificado no 

Brasil. Silva et al.54 relataram a TTI de dois RS pelo vírus da hepatite A, cuja infecção 

se dá normalmente por via fecal-oral. Nestes casos, a transmissão se deu através do 

sangue de um doador aparentemente saudável, e um dos RS apresentou hepatite 

fulminante por também ser portador do HCV.  

Há uma grande diferença no comportamento das infecções virais por 
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transfusões entre os distintos países, como pode ser observado pelo relatório das 

transfusões de 2016 no Reino Unido37. Infecções transfusionais ocasionadas por 

HIV, HBV e HCV já não são observadas neste país, respectivamente, desde 2012, 

2002 e 1997. Entretanto, entre os anos de 2014 e 2016, foram identificadas, no Reino 

Unido, cinco bolsas infectadas por HEV, contaminando sete receptores de sangue. 

Este aumento de casos de investigação de HEV transfusional, somado a um estudo 

conduzido no país que identificou dezoito transmissões de 79 DS virêmicos, levou à 

testagem obrigatória para HEV no Reino Unido desde 201737. 

Além de bactérias e vírus, o sangue destinado à doação pode, ainda, estar 

contaminado com parasitas, como Plasmodium ssp, Trypanosoma Cruzi, Babesia 

ssp,  causadores, respectivamente, da malária, doença de chagas e babesiose48. 

Outros patógenos emergentes como o príon causador da encefalopatia 

espongiforme bovina55, WNV56, HEV57,58, os vírus da dengue59–61, chikungunya62–64, 

zika64–66 e outros arbovírus, especialmente na América Latina67, começam a ganhar 

relevância mundial, evidenciando a flexibilidade necessária para uma rápida 

introdução de novos testes na hemoterapia para tentar prevenir novos casos de TTI.  

Com o aumento crescente da lista de patógenos transmitidos pelo sangue, 

alguns autores68 revisaram e priorizaram novos patógenos que podiam ameaçar a 

segurança transfusional. Os patógenos listados como de maior importância para os 

EUA eram a variante da doença de Creutzfeldt-Jakob, vírus da dengue, Babesia spp, 

Plasmodium spp, vírus Chikungunya, vírus da encefalite de St. Louis e Leishmania 

spp. 

Em alguns casos especiais, como para pacientes imunocomprometidos ou 

oncológicos, recomenda-se além da triagem convencional, a inclusão de outros 
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alvos, como o parvovírus B19, citomegalovírus e HAV41,48. 

Para a extração e compilação de todos estes dados, desde 2008, a ANVISA, 

por meio da Unidade de Biovigilância e Hemovigilância – Ubhem/Nuvig, tem 

publicado anualmente o Boletim de Hemovigilância e o Relatório de Hemovigilância. 

Os dados para análise são extraídos do banco de dados do Notivisa, a partir das 

notificações de eventos adversos do uso de sangue e componentes do ano anterior 

à publicação e publicados no site da ANVISA. Um dos componentes básicos e mais 

importantes de um sistema de vigilância é a disseminação das informações após a 

coleta e análise dos dados, porém, desde 2015, não foram encontradas publicações 

atualizadas sobre o tema. 

Além destes boletins e relatórios de hemovigilância, o MS, por meio de seu 

departamento de DST, Aids e Hepatites Virais, publica anualmente relatórios que 

apresentam o cenário epidemiológico dessas doenças e suas tendências de 

distribuição e impacto no país e nas regiões brasileiras. Os dados são elaborados a 

partir do Sistema de Informação de Agravos de Notificação (SINAN) e do SIM e 

representam a principal fonte de informação para a compreensão da epidemiologia 

das hepatites virais e AIDS no país.  Estas publicações debatem, entre outros tópicos 

epidemiológicos, a provável fonte ou mecanismo de infecção das TTIs, objeto central 

deste trabalho. 

Os valores para HIV transfusional não são muito claros, pois, até pouco 

tempo, a notificação de HIV não era compulsória e, sim, somente os casos de AIDS. 

Ao final de 2012, a proposta de mudar a estratégia de vigilância epidemiológica no 

Brasil com a inclusão da notificação do HIV com abordagem longitudinal foi debatida 

e recomendada por uma consulta nacional de especialistas brasileiros em 

epidemiologia, convocada pelo departamento de DST, Aids e Hepatites Virais. 
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No Brasil, a notificação dos casos de infecção pelo HIV atualmente está 

implantada em alguns estados e municípios, por meio de legislações 

estaduais/municipais. A partir da publicação da nova portaria ministerial em 2013, foi 

atualizada a lista completa de agravos de notificação compulsória, como casos de 

infecção pelo HIV. Essa lista, pela primeira vez, incluiu a notificação universal da 

“infecção pelo HIV”, além das categorias já sob notificação compulsória, a saber: 

“AIDS” (adultos e crianças), “HIV em gestantes” e “crianças expostas ao HIV”. Assim, 

somente nos próximos anos, será possível ter uma visão mais clara da prevalência 

e incidência do HIV em nosso país e seu impacto transfusional. 

Observando a Tabela 7, é possível verificar que no Brasil houve um número 

considerável de infecções transfusionais por HBV, HCV e HIV no período 2007-2017.  

Foi escolhido o ano de 2007 como o inicial, pois relatórios anteriores a esta data não 

apresentavam dados segmentados que possibilitassem comparações e análises 

entre os diferentes relatórios. Além disso, somente após este ano, a ANVISA 

estabeleceu metodologia e critérios para o monitoramento das notificações de RT no 

sistema Notivisa. 
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Tabela 7 - Dados de Infecções Transfusionais por HBV, HCV e HIV no Brasil 
(2007-2017). 

 

Fonte: 5,69,78–85,70–77.  

*O CAGR foi calculado para valores da mesma edição, considerando o primeiro e o último valor de um 
mesmo ano de publicação, quando os valores diferentes de zero;  

** Para as hepatites B e C transfusionais e doenças transmissíveis foi utilizado o período 2007-2016, 
para HIV/AIDS Transfusional foi utilizado o período 2007-2017;  

*** Diferença não foi calculada, pois em 2013 não houve publicação de relatório de hemovigilância;  

**** Dados não calculados, pois os relatórios de hemovigilância eram justamente os comparadores. 

 

Todas as edições dos boletins de hepatites virais apresentam um aumento do 

número de casos ano a ano para a transmissão transfusional de HCV, com exceção 

da edição do ano de 201785, que, por apresentar valores iguais para HBV, deve se 

tratar de um erro de digitação. Para o HBV, os três últimos relatórios mostram uma 

tendência de queda dos casos de hepatite B transfusional para o período 

acumulado71,83,85.  

No caso de HIV/AIDS transfusional, a maioria dos boletins mostra uma queda 

nos casos para os períodos acumulados, com exceção dos anos de 201682 e 201784, 

que apresentam, respectivamente, um CAGR de 10,7% e 22,0%.  

Além das altas quantidades de infecções transfusionais, principalmente das 
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mencionadas pelos Boletins de Hepatites Virais, é possível verificar uma 

discrepância evidente entre os valores publicados de uma publicação ano após ano. 

Ao compararmos as infecções transfusionais entre o boletim de hepatites virais de 

201271 e o do ano de 201785 para o mesmo período de 2007 a 2011, vemos uma 

diferença de 1.778% para HBV e de -20,0% para HCV. No caso de HIV transfusional, 

estes valores chegam a variar entre -73,0% a +27,0% entre uma publicação e outra 

para um mesmo período. 

Estes dados são ainda mais discrepantes, quando se comparam os valores 

publicados nos boletins do departamento de DST, Aids e Hepatites Virais (Hepatite 

B, C e HIV transfusional) com os resultados dos boletins de hemovigilância (doença 

transmissível). Primeiramente, porque, nos boletins de hemovigilância, não se 

distinguem os casos de infecção transfusional segundo o tipo de vírus e os valores 

chegam a ser diferentes em até 100%, como no ano de 201069,72. 

Uma suposição para a grande diferença entre os valores seria a dificuldade 

de se classificar corretamente a provável fonte/mecanismo de TTI nos boletins do 

departamento de DST, Aids e Hepatites Virais; por isso, talvez os boletins de 

hepatites virais deixaram de classificar a fonte de transmissão em 2012 e retomaram 

em 2016. A investigação de um caso suspeito de transmissão de doença infecciosa 

por transfusão sanguínea é um trabalho complexo e demorado, especialmente 

quando sua detecção ocorre muito tempo após a transfusão, como nos casos das 

hepatites virais, cujos sintomas podem apresentar-se, somente, muitos anos após a 

infecção. 

Ainda, para o fechamento deste processo, é necessária a colaboração de 

diversas instituições envolvidas no sistema de hemovigilância, especialmente, do 

serviço onde ocorreu a transfusão, do serviço de hemoterapia produtor, da vigilância 
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epidemiológica e da vigilância sanitária. Em muitos casos, a investigação não é 

concluída devido à fragilidade da rastreabilidade, à ausência de registros da 

transfusão ou à dificuldade de localização/comparecimento do doador do 

hemocomponente associado à TTI. 

Esses dados indicam a necessidade de fortalecer o trabalho integrado e a 

comunicação efetiva entre os órgãos de vigilância epidemiológica e sanitária para 

garantir a condução de investigação adequada dos casos notificados em ambos os 

sistemas, seguindo algoritmos padronizados. Além disso, é importante melhorar a 

rastreabilidade e o fluxo de informação entre todos os atores responsáveis por ações 

de hemovigilância, para uma ação corretiva e efetiva pelos gestores do sangue no 

Brasil.  

Uma tese publicada em 201786 avaliou a implantação do sistema de 

hemovigilância no estado de São Paulo, onde funciona um subsistema do Sistema 

Nacional de Hemovigilância (SNH), que colaborou com 41% do total de RTs 

notificadas no período de 2008 a 2015. Para o período, foram realizadas 12.182.981 

transfusões e notificadas 23.942 RT por 353 serviços de saúde, porém, ao se analisar 

as RTs definidas como eventos sentinela (contaminação bacteriana (CB), 

doença/infecção por transfusão de sangue (DT), reação hemolítica aguda 

imunológica (RHAI) e TRALI e os óbitos supostamente causados pela transfusão), a 

oportunidade e a qualidade dos dados foram consideradas insatisfatórias. O estudo 

finaliza mencionando que há falta de integração com outros sistemas de saúde afins, 

sugerindo a subnotificação de doenças transmitidas pelo sangue no SNH de São 

Paulo, como as hepatites B e C.  

Ao comparar o último relatório de hemovigilância no Brasil5, verifica-se que 

no ano de 2014 foram identificadas 11.247 RTs. Levando em conta que o Brasil 
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realizou em 2015 aproximadamente 3,4 milhões10, seria esperado, por volta de 

10.200 RT/ano, se comparado ao cenário do sistema de hemovigilância da França 

que estimava no início da década de 1990, três RTs para cada mil transfusões. 

Assim, os valores estão muito próximos do esperado teoricamente. 

Mesmo com todas as dificuldades em entender a realidade das TTIs, não se 

pode negligenciar que elas geram um custo adicional para o sistema de saúde com 

diagnóstico, tratamento, transplantes, além de infecção ao paciente e sua redução 

da qualidade ou expectativa de vida, cujas consequências serão somadas à doença 

de base que levou à necessidade da transfusão de sangue, podendo agravar o caso 

como um todo.



 

 

3 TRIAGEM DOS DOADORES 
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3 TRIAGEM DE DOADORES 

 

 

Com o objetivo de reduzir as RTs, como as exemplificadas anteriormente, é 

realizada uma extensa e sistemática triagem dos DS, que se inicia por uma 

entrevista, cujo objetivo, entre outros, é identificar se uma pessoa é elegível a doar 

sangue - assim, reduzir o número de doações possivelmente contaminadas que 

deveriam ser identificadas pelos testes laboratoriais. A entrevista reduz o potencial 

impacto de resultados falso-negativos ou erros técnicos87.  Embora a entrevista com 

o doador tenha limitações, a sua eficácia é defendida por observações da prevalência 

de cinco a dez vezes mais baixa de infecções pelo vírus da imudeficiência humana 

(HIV) ou hepatite viral entre os doadores de sangue, se comparada à população em 

geral88. 

A melhoria no processo do questionário de triagem envolve a realização de 

perguntas mais assertivas, além de um método efetivo de administrá-las, de 

preferência informatizado, e com a privacidade do DS, resultando em uma triagem 

rápida, simples e objetiva89. 

Diversos estudos já abordaram a importância da etapa da entrevista seja para 

avaliar o número de parceiros sexuais nos últimos doze meses dos DS90, mostrando 

que o número de parceiros heterossexuais estava diretamente associado com a 

maior positividade para o HIV e outros marcadores de infecção transmitidos 

sexualmente, ou para comparar a entrevista presencial seguida de entrevistas 

estruturadas e assessoradas por computadores91. Neste último estudo, de um total 

de 901 doadores de sangue HIV-negativos, 13% (n=120) declararam somente por 
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meio da plataforma computadorizada um fator de risco que os impediriam de realizar 

a doação de sangue: ter praticado sexo desprotegido com pessoa desconhecida ou 

parceiro irregular (49 doadores), seguido de sexo com uma pessoa exposta a sangue 

ou fluidos (26 doadores), parceiros sexuais múltiplos (19 doadores) e 

comportamentos sexuais homossexuais (10 doadores). Os autores concluem que 

entrevistas assistidas por computador podem gerar um valor agregado na segurança 

do sangue a ser doado, se introduzido pelos bancos de sangue. 

Além da entrevista, outras avaliações são realizadas antes das testagens 

laboratoriais, como: pressão arterial, pulso, temperatura, hematócrito e histórico 

médico. Todas estas respostas são gravadas no momento da entrevista e auditorias 

são periodicamente realizadas pelos setores de vigilância para a verificação de sua 

conformidade de acordo com os procedimentos da portaria nacional que regula a 

doação de sangue.    

Para a parte laboratorial, atualmente, a tecnologia sorológica mais utilizada 

no Brasil para o controle de qualidade do sangue doado é o ensaio imunoenzimático  

(EIE) e a quimioluminescência (QLM), que detectam anticorpos contra antígenos do 

HIV em, aproximadamente, 22 dias após a infecção, do vírus da hepatite C (HCV) 

em, aproximadamente, 70 dias92, e do vírus da Hepatite B (HBV) em, 

aproximadamente, 59 dias93. Em 2013, foram incorporados de forma obrigatória, o 

NAT para HIV e HCV e, em 2016, o NAT para HBV, com o objetivo de ampliar, ainda 

mais, a segurança do sangue. 

Coincidentemente, com o aumento do número de testes, tem havido a 

utilização progressiva de testes mais sensíveis, pois muito do risco residual estimado 

de infecções pelo HIV, HBV ou HCV é resultado do tempo entre a contaminação do 

DS e sua soroconversão. Diversas abordagens estão sendo estudadas, além dos 
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SR, mencionados anteriormente, para a redução do período de janela imunológica94, 

como a utilização de testes antigênicos. Esses testes além da detecção qualitativa 

do anticorpo contra o vírus, ainda detectam, simultaneamente, antígenos do 

patógeno como o p24 no caso do HIV95. Além de testes combinados 

Antígeno/Anticorpo, como para o caso do HIV, temos outros testes somente para a 

determinação qualitativa do antígeno, como o HBsAg96. 

Atualmente, no Brasil, pela Portaria nº158 de 04 de fevereiro de 2016, o 

sangue total e seus componentes, a cada nova doação, não podem ser transfundidos 

sem antes da obtenção de resultados finais não reagentes para todos os seguintes 

testes: 

I - Hepatite B (três testes), sendo: 

a) HBsAg; 

b) Anti-HBc (Imunoglobulina G (IgG) ou IgG + Imunoglobulina M (IgM)); 

c) NAT-HBV.  
 

II - Hepatite C (dois testes), sendo:  

a) Anti-HCV ou detecção combinada de anticorpo + antígeno do vírus da 

hepatite C; 

b) NAT-HCV. 
 

III - AIDS (dois testes), sendo: 

a) Anti-HIV ou detecção combinada do Anti-HIV + antígeno p24 do HIV 

(obrigatoriamente, a pesquisa de anticorpos contra os subtipos 1, 2 e O); 

b) NAT-HIV. 
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IV - Doença de Chagas, sendo:  

a) Através da detecção de anticorpo anti-T cruzi por método EIE ou QLM. 

V – Sífilis, sendo:  

a) Através da detecção de anticorpo anti-treponêmico ou não-treponêmico. 

VI - Infecção por Vírus Humano Linfotrófico de Células T (HTLV  1 e 2), sendo:  

a) Anti-HTLV 1 e 2.  

É importante ressaltar que mesmo o Brasil tendo uma das portarias mais 

completas de exames obrigatórios a serem realizados no sangue a ser transfundido, 

as TTIs estão associadas a um baixo título viral de anticorpos, assim, mesmo aliada 

a outras ferramentas e ações, acredita-se que técnicas moleculares, como o NAT 

para a triagem de DS, seja a forma mais confiável para a detecção de patógenos, 

assegurando mais segurança transfusional97,98.
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4 A TECNOLOGIA NAT 

 

 

O início da utilização de técnicas moleculares se deu na década de 90, 

quando pode-se reduzir as TTI dos RS, principalmente daqueles que o precisavam 

de forma crônica, como os pacientes de medicamentos hemoderivados, infectados 

por HIV, HBV e HCV99. Estas infecções aconteciam independente da utilização de 

marcadores sorológicos para os vírus já citados e dos processos de inativação viral 

introduzidos nas etapas de produção. 

O NAT é constituído de testes qualitativos in vitro para detecção direta do 

material genético de agentes infecciosos. O princípio é ser um teste direto ao ter 

como alvo uma sequência de DNA ou RNA do patógeno de interesse, que é 

amplificada exponencialmente durante a reação e, assim, ter uma sensibilidade 

maior do que os testes convencionais sorológicos.  

Outro fator que o torna mais sensível é que ele independe da resposta 

imunológica do doador, por pesquisar diretamente o patógeno de interesse através 

de seu material genético. No contexto da triagem de DS e de seus derivados para 

transfusão, diferentes testes foram desenvolvidos para a detecção do RNA do HIV e 

HCV e do DNA do HBV. As tecnologias NAT existentes são constituídas basicamente 

por três etapas: preparação da amostra de plasma, incluindo a extração do ácido 

nucléico viral e sua purificação ou captura; amplificação do RNA ou do DNA 

complementar (cDNA) alvo; e detecção do produto amplificado através de 

colorimetria (tecnologias convencionais) ou fluorescência (tempo real). 

Inicialmente, a obrigatoriedade dos testes NAT foi para o controle de 
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qualidade na produção de hemoderivados e eram baseados principalmente em duas 

metodologias: amplificação mediada pela transcrição (TMA) e reação em cadeia da 

polimerase (PCR). O primeiro alvo a ser avaliado foi o HCV, seguido de HIV e HBV 

e, por último, o Parvovírus B19 e o HAV100. 

Com o objetivo de reduzir as TTIs também em bancos de sangue, países 

desenvolvidos começaram a utilizar essa tecnologia adicionalmente a triagem 

sorológica convencional para HIV, HCV e HBV em doações de sangue101. A eficácia 

dos testes NAT já é amplamente conhecida e, com o passar do tempo e utilização 

mais ampla, também a sua efetividade pode ser estudada. Phikulsod et al.102 

mostraram na Tailândia ao avaliar 486.676 doações soronegativas, as taxas de 

rendimento do NAT HIV, HCV e HBV, eram, respectivamente de 1:97.000; 1: 490.000 

e 1:2.800. 

Na Alemanha, uma análise retrospectiva dos resultados de mais de trinta 

milhões de doações de 1997 a 2005 revelou que houve uma redução do risco residual 

para o HCV, HIV e HBV, que, na data da publicação, era de 1:10,88; 1:4,30 e 1:0,36 

milhões de doações, respectivamente. Dwyre et al.41, através de uma revisão, fizeram 

um levantamento do risco residual para os três vírus, chegando a valores de 1:0,3 e 

1:2,0 milhões de doações, respectivamente para o HBV e HIV. Vê-se, portanto, que 

independente da publicação, o HBV apresenta o maior risco residual e taxa de 

rendimento do NAT, se comparado aos dois outros vírus. 

No Brasil, casos de janela imunológica colocavam os pacientes que 

necessitam de sangue, principalmente os de utilização crônica, sob maior risco. Por 

exemplo, pacientes com hemoglobinopatias, coagulopatias, falência renal crônica em 

hemodiálise e doenças onco-hematológicas103–107 apresentam naturalmente um 

maior risco de TTIs, especialmente, antes da obrigatoriedade do NAT no Brasil. 
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A literatura demonstra que, mesmo antes do NAT ser obrigatório no país, os 

poucos centros que o realizavam, principalmente privados, já encontravam casos 

isolados de janela imunológica para o HIV92,108–110, o HCV e mesmo para o HBV111. 

Este último apresentava maior importância para o Brasil (maior rendimento do NAT 

para HBV (informação verbal)* no país), talvez, por ainda existir regiões de maior 

prevalência para o vírus como o Oeste Catarinense e as regiões Norte e Centro-

Oeste71 ou pela elevada imigração de pessoas do sudeste asiático, que podem ser 

carreadores crônicos e transmissores verticais do vírus48,112. 

Estes fatos contribuíram para que o maior número de casos de janela 

imunológica fossem justamente para o HBV no Brasil: doações negativas para 

HBsAg e Anti-HBc, porém HBV DNA positivas, podendo levar a TTIs113 e diversas 

implicações na transfusão114. A importância da detecção do HBV por NAT já foi 

evidenciada, inclusive, em países com baixa endemicidade para este vírus, como a 

Suíça, onde, desde setembro de 2009, há a obrigatoriedade de testes moleculares 

para HBV com um limite mínimo de detecção de 25 UI/ml (aprox. 125 cópias/ml)115.  

Ainda, outros dados brasileiros já publicados mostraram que a incidência e o 

risco residual de transmissão para o HIV em nosso país, entre os doadores de 

primeira vez, é aproximadamente dez vezes mais alto se comparado ao mesmo 

grupo dos Estados Unidos e Europa116. De Paula et al.117 publicaram estimativas 

sobre a maior prevalência de TTI entre receptores crônicos de sangue, que 

receberam em média 51 unidades de sangue durante um período médio de três anos. 

De acordo com o estudo, a maior prevalência foi de pacientes HCV positivos, 

seguidos de HIV e por último HBV, sendo que todos os pacientes foram 

                                                 

* Wendel S. The ISBT Working Party For Transfusion-Transmitted Infectious Disease (WP-

TTID) Survey For Nat Testing In Latin America. [Apresentado no 32nd International Congress 
of the ISBT; 2012 Jul 8; Cancún]. 
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diagnosticados por testes sorológicos do tipo ELISA. 

Através do grupo de trabalho para TTI da ISBT, foi apresentado durante o 32 

Congresso da sociedade, em Cancun, uma pesquisa sobre a utilização do NAT na 

América Latina (informação verbal)*. Este estudo foi realizado pela coleta dos dados 

reais de triagem de doações, que seriam liberadas para transfusão, caso o NAT não 

fosse realizado.  

Vê-se, na figura abaixo, que o risco na América Latina é alto, se comparado 

aos dados mencionados anteriormente para os EUA e Alemanha. Vê-se, também, 

como já comentado, que no Brasil, o NAT seria mais relevante para HBV, quase 5,6 

maior o risco de uma bolsa ser sorologicamente negativa para HBV, porém com NAT 

positivo, se comparado ao HIV. 

 

Figura 1 - Estudo do risco residual de HIV, HCV e HBV na América Latina. 

 

                                                 

* Wendel S. The ISBT Working Party For Transfusion-Transmitted Infectious Disease (WP-

TTID) Survey For Nat Testing In Latin America. [Apresentado no 32nd International Congress 
of the ISBT; 2012 Jul 8; Cancún]. 
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Um estudo brasileiro publicado em 2014118 comparou o período antes e 

depois da introdução do NAT no Brasil e verificou-se o aumento da prevalência e 

incidência do HIV de 1,38 para 1,58/1.000 doadores e de 1,22 para 1,35/1.000 

doadores-ano, respectivamente, porém com redução do risco residual para este vírus 

de 2,5 vezes. Para HCV, a prevalência aumentou de 1,22 para 1,35/ 1.000 doadores, 

com redução de ambos, incidência de 0,12 para 0,06/1.000 doadores-ano e três 

vezes o risco residual para este outro vírus. Assim, demonstrando, de forma mais 

ampla, a eficácia da utilização da tecnologia também no Brasil, além do já publicado 

pelos países desenvolvidos. 

Desde 2002, os diferentes NATs estão disponíveis para triagem de sangue 

no Brasil (Tabela 8), inicialmente para o HCV e HIV, seja na forma duplex 

(PROCLEIX HIV-1/HCV ASSAY) ou na detecção de forma isolada dos vírus (COBAS 

AMPLISCREEN HIV-1 TEST V 1.5 e COBAS AMPLISCREEN HCV TEST VERSION 

2.0).  

Somente em 2008, foi registrado o primeiro teste NAT isolado para HBV 

(COBAS AMPLISCREEN HBV TEST) e, neste mesmo ano, o primeiro teste multiplex 

para os três vírus (COBAS TaqScreen MPX Test), facilitando a realização da rotina 

do laboratório, pois estes seriam analisados simultaneamente. Além deles, há outro 

teste registrado no Brasil para a triagem de plasma (cobas® TaqScreen DPX Test): 

é um teste duplex quantitativo para o parvovírus B19 e qualitativo para HAV.  
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Tabela 8 - Testes NAT para triagem de doações de sangue registrados no 
Brasil119.  

 

A linha AmpliScreen é de testes qualitativos para a detecção direta, porém de 

forma individualizada do RNA do HIV ou HCV, ou DNA do HBV a partir de plasma 

humano proveniente de doações de sangue total, componentes de sangue, plasma 

destinado à transfusão ou à produção de hemoderivados, e de doadores de órgãos 

e tecidos. A tecnologia aplicada nestes testes é a PCR convencional, ou seja, após 

a realização da extração dos ácidos nucleicos da amostra, esta é aplicada a um 

termociclador e, ao final da reação, aplica-se o material obtido a placas de 96 poços, 

para a leitura do resultado, que é realizada de forma colorimétrica120. Uma 

desvantagem desta tecnologia é a manipulação da amostra após a amplificação do 

material genético, que pode levar à contaminação do ambiente por amplicons 

(fragmentos de material amplificado).  

Em 2008, entretanto, foi registrado no Brasil, o teste cobas TaqScreen MPX 

que é utilizado no sistema automatizado cobas s201, sistema modular de três 

instrumentos principais: um sistema automatizado para a pipetagem de amostras e 

controles (pipetador Hamilton Microlab Star, Hamilton, Ottawa, Ontario, Canadá); um 

sistema automatizado para a extração e purificação de ácidos nucleicos (COBAS 

AmpliPrep, Roche); e um instrumento automatizado para a amplificação e detecção 
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simultâneas do resultado (Analisador COBAS TaqMan, Roche). Diferente do 

AmpliScreen, estes reagentes utilizam a tecnologia da PCR em tempo real, não 

sendo mais necessária a abertura do tubo após a reação, pois a detecção é através 

de fluorescência emitida por sondas. O pipetador Hamilton Star cria uma rack de 

pools de amostras, que são manualmente tampadas e transferidas para o segundo 

instrumento para a preparação de amostras (COBAS AmpliPrep, Roche).  

Após esta fase, o ácido nucleico extraído, juntamente com algumas beads 

magnéticas e o master mix de amplificação são transferidos automaticamente para o 

termociclador em tempo real (Analisador COBAS TaqMan, Roche). O analisador 

COBAS TaqMan utiliza o teste TaqScreen multiplex (MPX) para a detecção do RNA 

do HIV-1, HIV-2 e HCV, e DNA do HBV e do controle interno baseado na amplificação 

e detecção por PCR em tempo real com sondas do tipo TaqMan. Em casos de pools 

positivos, as doações são testadas individualmente. O fabricante recomenda a 

utilização de MP6, porém pools maiores como os de 96 ou 480 amostras individuais 

são possíveis, utilizados nos testes NAT em fábricas de hemoderivados121.  

Em 2014, foi registrado no Brasil o cobas TaqScreen MPX v.2 - teste de 

terceira geração da empresa, utilizado no mesmo sistema cobas s201 da versão 

anterior e sondas diferentes para os alvos HIV, HCV e HCV – em que a discriminação 

viral se dá automaticamente na triagem inicial da amostra. Em mercados onde este 

teste ainda não está disponível, a discriminação do vírus contaminante das amostras 

de sangue é realizada nos sistemas NAT de primeira geração da empresa (Amplicor) 

através dos testes AmpliScreen HIV, HCV e HBV, por PCR convencional, ou 

utilizando os testes quantitativos para HIV, HCV e HBV por PCR em Tempo Real da 

mesma empresa. 

Os testes Procleix (Grifols) também são manuais, como os da linha 



73 

 

AmpliScreen, porém eles já se apresentam de forma duplex, ou seja, em uma única 

reação pode-se avaliar simultaneamente o HIV e o HCV. Estes testes, diferente dos 

anteriores que utilizam a PCR, são baseados na TMA, metodologia isotérmica 

baseada na amplificação de RNA a partir de alvos de DNA e RNA com o auxílio da 

RNA polimerase e enzimas de transcrição reversa122. O fluxo de trabalho com estes 

reagentes foi automatizado com o equipamento Tigris, composto de um analisador e 

uma interface para o usuário para a amplificação e detecção de ácido nucleico 

através de fluorescência. O equipamento permite a testagem em amostras 

individuais ou em pools, como nos Estados Unidos que utilizam pools de dezesseis 

amostras com esta tecnologia123. O teste Procleix Ultrio é um teste multiplex que 

realiza em um único tubo a detecção sem discriminação do RNA do HIV-1 e HCV; e 

DNA do HBV. Em casos de amostras de doadores positivas, reações posteriores são 

realizadas com os reagentes de discriminação para HIV, HCV e HBV para a 

identificação do alvo124. Os últimos reagentes da linha Procleix registrados no Brasil 

foram o PROCLEIX ULTRIO ELITE Assay (HIV1/2, HCV, HBV), teste multiplex de 

mesma tecnologia do anterior utilizado no equipamento Panther, e que incluiu a 

detecção do HIV-2 à sua lista de patógenos e duplo alvo para a detecção do HIV-1 e 

o PROCLEIX PLUS Assay (HIV1, HCV, HBV), que incluiu uma sonda de controle 

interno da reação.  

Como mencionado por Krieger et al.34, nove anos após a primeira portaria 

ministerial, o produto KIT NAT HIV/HCV Biomanguinhos chegou à Hemorrede pública 

brasileira. Este primeiro teste foi registrado em 2010 e quando foi desenvolvido para 

o HBV, foi realizada uma atualização do registro, e o KIT NAT HIV/HCV/HBV BIO-

MANGUINHOS substituiu o primeiro. Ambos testes são multiplex por PCR em tempo 

real para realização do teste em MP6 e utilizam três plataformas distintas para 

obtenção do resultado125. Estes testes, ao utilizarem sondas distintas para cada um 
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dos vírus testados, fazem a detecção simultaneamente à discriminação do vírus, 

quando presente na amostra.



 

 

5 HISTÓRICO DA TECNOLOGIA  

NAT NO BRASIL E NO MUNDO 
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5 HISTÓRICO DA TECNOLOGIA NAT NO BRASIL E NO MUNDO 

 

 

A regulamentação da implantação dos testes NAT no Brasil foi iniciada em 

2002, por meio de duas portarias - n°262 de 5/02/2002 e n°1407 de 01/08/2002. De 

forma geral, essas duas portarias estabeleceram os critérios para a inclusão dos 

testes NAT na Hemorrede brasileira, pública e privada. 

Em 2004, foi emitida nova portaria, a n° 112/MS de 30/01/2004, 

estabelecendo a implantação gradativa do NAT, seguida da resolução n° 57 de 

16/12/2010 da ANVISA e da Portaria n°1353/MS de 13/06/2011, que mencionou pela 

primeira vez a utilização do teste NAT para HIV e que este poderia substituir um dos 

testes de sorologia para o mesmo vírus.  

Sociedades médicas vinham debatendo frequentemente a implantação no 

Brasil desta tecnologia para aumentar a segurança do sangue, como foi observado 

durante o fórum realizado pela ABHH, intitulado “A hemoterapia que queremos”, 

durante os dias 19 e 20 de agosto de 2010 em São Paulo. 

Havia uma expectativa de que o NAT se tornasse obrigatório em todo o 

território nacional em novembro de 2012, e uma evidência foi a publicação por parte 

da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC), a pedido 

da Coordenação Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH) da CONSULTA 

PÚBLICA Nº 28, DE 4 DE OUTUBRO DE 2012. Esta consulta pública era relativa à 

proposta de incorporação na tabela de ressarcimento do SUS dos custos diretos e 

indiretos do procedimento do NAT para detecção do HIV e HCV, em trâmite nos autos 

do processo MS/SIPAR nº 25000.152094/2012-74, interposto pela Secretaria de 
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Atenção à Saúde (SAS) do MS. O custo unitário estimado mencionado para estes 

gastos foi de R$ 10,94 (dez reais e noventa e quatro centavos) por bolsa testada, 

cujo valor era somente relativo aos custos indiretos para a realização do teste, como 

energia elétrica, recursos humanos, logística de transporte de amostras e demais 

insumos necessários à realização do teste, pois o kit NAT para HIV e HCV seria 

fornecido aos centros testadores por Biomanguinhos. 

Além do repasse não incluir o custo do teste, este até hoje somente é 

direcionado aos catorzes centros testadores habilitados para realização do teste NAT 

no Brasil para a rede pública e pública contratada: Hemocentro de Campinas, 

Hemocentro de Brasília, Hemocentro de Minas Gerais, Hemocentro de Ribeirão 

Preto, Hemocentro do Pará, Hemocentro do Paraná, Hemocentro do Mato Grosso do 

Sul, Hemocentro do Ceará, Hemocentro do Amazonas, Hemocentro da Bahia, 

Hemocentro de Santa Catarina, Hemocentro de São Paulo, Hemocentro de 

Pernambuco e Hemocentro do Rio de Janeiro. 

No Brasil, a obrigatoriedade do NAT para HIV e HCV nas triagens de doações 

sangue de forma sistemática somente aconteceu com a publicação da Portaria do 

MS n°2.712 de 12/11/2013, em seu artigo 129 no inciso dos parágrafos sétimo e 

oitavo, respectivamente. Mesmo sem a obrigatoriedade da realização dos testes NAT 

no Brasil até 2013, alguns serviços hemoterápicos, principalmente privados, já os 

utilizavam em sua rotina de triagem laboratorial de doadores de sangue92, 

independente das barreiras para a adoção no SUS e da não cobertura obrigatória 

pelas operadoras de saúde126.  

O relatório de prestação de contas da ABHH, gestão biênio 2014/2015, 

menciona que os dez anos de atraso na obrigatoriedade da realização dos exames 

NAT para HIV e HCV no Brasil, deixou de evitar pelo menos 318 casos de HIV e 73 
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de HCV transfusionais, considerando a prevalência destes vírus, respectivamente, 

de 4,38 e 1,01 janelas imunológicas/milhões de doações, e cada doação em média 

produz dois hemocomponentes127. 

Mesmo com a postergação na implementação do NAT para HIV, HCV e HBV 

no Brasil, diversos países já o realizavam de forma obrigatória em seu protocolo de 

triagem de doações de sangue desde o final dos anos 90. 

 

Figura 2 - Implementação do teste NAT para triagem de sangue no mundo128. 

 

O primeiro local em todo o mundo a implementar o NAT para todos os 

componentes celulares e plasma terapêutico foi a Alemanha, país desenvolvido que 

possui um sistema de saúde predominantemente de cobertura ocupacional e 

financiamento corporativo, ou seja, por esquemas de seguros compulsórios129. Esta 

obrigatoriedade foi possível após o Instituto Paul-Ehrlich (PEI) avaliar dados de 

hemovigilância e discutir a viabilidade da tecnologia. A introdução do NAT para HCV 



79 

 

foi em 1/04/1999 e para HIV em 1/05/2004130, pois, epidemiologicamente, estes eram 

os maiores riscos para a Alemanha. 

A obrigatoriedade do teste foi seguida por outros países desenvolvidos com 

sistemas de saúde diversos, por exemplo, assistenciais como os Estados Unidos e 

de seguridade do tipo universal, como o Reino Unido, mostrando que a adoção do 

teste não foi dependente da modalidade de intervenção do Estado na área social.  

Outra questão que muitas vezes é levantada para um atraso na 

implementação da tecnologia é o custo, porém, vê-se também, na figura acima, que 

mesmo outros países em desenvolvimento já realizavam o teste de forma obrigatória 

antes do Brasil (6° economia), como a África do Sul (44° economia)131. 

É importante avaliar com atenção este último país, pois diferente dos demais, 

este apresenta muitas semelhanças socioeconômicas com o Brasil. Por exemplo, os 

dois fazem parte do grupo dos BRICS, porém o país africano tem seu produto interno 

bruto (PIB) per capita quase a metade ao do Brasil - 7,9 versus 14,6, 

respectivamente131 - o que poderia favorecer a incorporação do teste aqui e não o 

contrário. Mesmo com estas desvantagens do país africano em relação ao Brasil, o 

NAT para HIV, HCV e também HBV é obrigatório naquele país desde outubro de 

2005. Os serviços de sangue sul africanos (coleta, triagem, processamento e 

financiamento) são realizados por duas instituições filantrópicas - Western Province 

Blood Transfusion Service (WPBTS) e South African National Blood Service (SANBS) 

– servindo, respectivamente, a província de Western Cape  (5,2 milhões de pessoas) 

e as oito outras províncias (43,4 milhões de pessoas)132,133.  

Antes de 2005, ambas instituições adotavam um sistema similar para o 

gerenciamento de risco do sangue: doador voluntário não remunerado, educação e 
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seleção do doador e triagem de todas as doações para anti-HIV 1 e 2, antígeno p24, 

HBsAg, anti-HCV, sífilis e características raciais como indicadores de risco, sendo 

este último banido, pois o departamento de saúde recriminava esta discriminação 

com duas ações: a implementação universal do NAT e a revisão da política de 

sangue do país. 

Na América Latina e Caribe, ao contrário destes outros países, o teste NAT 

para HIV, HCV ou HBV é obrigatório em sua totalidade em poucos países134. 

Naqueles em que não é utilizado de forma sistemática, somente algumas instituições 

de saúde e regiões a utilizam, estando relacionada ao grau de desenvolvimento entre 

os diferentes fornecedores de assistência à saúde, fortalecendo ainda mais 

desigualdade dentro de um mesmo país, como acontecia no Brasil antes de 2013. 

Por meio de um estudo ecológico135, foram obtidos dados de indicadores de 

fecundidade, mortalidade, recursos sanitários e saneamento, além de contexto 

econômico e social, e fez-se uma comparação da inequidade do sistema de saúde 

entre vinte países da América Latina e Caribe entre 2005 e 2010. Esta comparação 

foi possível por meio de um índice artificial relativo, índice de inequidades em saúde 

(INIQUIS), que sintetiza todas as informações obtidas em um único valor, variando 

de 0 (melhor situação) a 1 (pior situação).  

De acordo com os índices calculados na figura abaixo, os cinco países com a 

pior desigualdade em saúde foram: Haiti, Guatemala, Bolívia, Venezuela e Honduras; 

e os com maior igualdade: Cuba, Argentina, Uruguai, Chile e México.  



81 

 

 

Figura 3 - INIQUIS na América Latina e Caribe. 

 

Em relação à implementação do NAT, este não é debatido nos países com os 

piores INIQUIS, visto a inexistência na literatura de publicações que evidenciem o 

contrário e ainda é incipiente no Uruguai e Chile.  

Em Cuba, todas as doações de sangue são tríadas por NAT para HIV, HCV 

e HBV através de uma tecnologia NAT multiplex (HIV/HCV/HBV)136. Na Argentina, a 

obrigatoriedade ocorre somente na província de Córdoba e há a discussão a respeito 

de sua implementação universal137 em alguns hospitais como Hospital Garrahan, o 

Hospital Italiano, o Hospital de Clínicas e a Fundación Hemocentro Buenos Aires, 

porém, até o momento, a tecnologia não é obrigatória138 e mantém-se em poucas 

instituições em Buenos Aires, Neuquén e Rosário. 

O México possui 1,6 milhões de doações anuais (3,25% da população), sendo 

8% de doadores voluntariados e 92% de reposição em seus 555 bancos de sangue. 

Atualmente, há uma lei de 2009 (NOM-253-SSA1-2009) que regula a triagem de 
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sangue neste país, sendo os seguintes testes sorológicos obrigatórios: Sífilis, HBV, 

HCV, HIV-1, HIV-2, T. Cruzi. Em casos especiais, os testes para Brucella, 

Plasmodium, citomegalovírus, Toxoplasma e HTLV 1 e 2 são realizados, como foi 

comentado durante o Simpósio Satélite da Roche no 32° Congresso Internacional da 

ISBT (informação verbal)*. A modificação desta lei está sob análise para a inclusão 

do NAT para HIV, HCV e HBV, cuja realização ainda é restrita a dois bancos de 

sangue privados, alguns bancos de sangue de institutos nacionais de saúde e pelo 

banco de sangue central do Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), que 

implementou o teste em 2008, além do Banco de Sangue do Instituto Nacional de 

Cancerología que implementou o NAT para os três virus em 100% de sua rotina em 

Setembro de 2007136. 

Em outros países como a Colômbia, a utilização do NAT é realizada 

parcialmente136,138 e muitas vezes somente em forma de estudos para avaliar a 

soroprevalência de marcadores de infecções transfusionais139. Por último, o Banco 

de Sangre de la Junta de Beneficencia, de Guayaquil no Equador, iniciou em 

fevereiro de 2013 a utilização do NAT para HIV, HCV e HBV140,141 e a Cruz Roja 

Equatoriana, responsável por 70% do sangue do país, já utiliza o NAT para os três 

vírus há muitos anos142.  

Assim, o adiamento na adoção do NAT não está totalmente relacionado a 

custos ou formatos de sistemas de saúde, mas à organização interna do país e 

vontade política, uma vez que seus benefícios são claros para a segurança da 

população em geral, como viu-se anteriormente a partir de estudos de efetividade da 

tecnologia na América Latina e em outras regiões do mundo. 

                                                 

* Gomez F. The NAT Angle - Technologies to Ensure the Safety of Blood in the Latin American 

Region. [Apresentado no 32nd International Congress of the ISBT; 2012 Jul 8; Cancún]. 
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Atrasos na incorporação de tecnologias disponíveis para aumentar a 

segurança transfusional e evitar casos de TTI levaram ao julgamento e à condenação 

dos responsáveis pela formulação das políticas nacionais de sangue em alguns 

países, como foi o caso na França. O atraso na incorporação de testes sorológicos 

para HIV na década de 80, levou a corte francesa a condenar o atual professor em 

medicina transfusional da Universidade de Cambridge, Jean-Pierre Allain, à cadeia.  

A alegação do crime foi que o professor não fez o suficiente para prevenir a 

transmissão de HIV entre os hemofílicos durante 1984 e 1985, quando trabalhava 

em Paris como responsável pela triagem sorológica no Ministério da Saúde da 

França143. Em correspondência, Caen et al.144, além de outros pesquisadores na 

época, defenderam o professor enaltecendo a sua contribuição para o estudo do HIV 

durante a década de 80, mas tiveram como resposta que a decisão da justiça foi 

independente de seu papel de pesquisador, mas uma decisão baseada em sua 

função de médico: obedecer a famosa regra de honra médica atribuída a Hipócrates, 

primum non nocere - ou literalmente “primeiro de tudo, não cause o mal” e a 

contaminação de milhares de pessoas por uma “doença mortal” devido à transfusão.
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6 INCORPORAÇÃO DE NOVAS TECNOLOGIAS NO BRASIL E NO 

MUNDO 

 

 

O espaço econômico que envolve o setor saúde tem passado por diversas 

modificações no Brasil nas últimas décadas, principalmente, após a década de 80, 

com a eliminação da distinção entre trabalhadores vinculados à previdência social e 

os demais segmentos da população, a extinção do Instituto Nacional de Assistência 

Médica da Previdência Social (INAMPS) e a reorganização do MS, com a criação da 

ANVISA, a Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS) e a própria criação do 

SUS em 1988 pela Constituição Federal Brasileira, como o sistema de saúde 

universal dos brasileiros. 

O setor saúde envolve um conjunto de indústrias de bens de consumo e 

equipamentos especializados, além de um conjunto de organizações prestadoras de 

serviços em saúde, consumidoras dos produtos manufaturados pelo grupo citado 

anteriormente, caracterizando uma clara relação de interdependência setorial, 

chamado de CEIS145,146, figura a seguir: 
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Figura 4 - Caracterização geral do CEIS145. 

 

Mesmo com todo o desenvolvimento deste setor, demonstrado pelas 

diferentes óticas, as inovações constituem o elemento crítico de competitividade nas 

indústrias de saúde do Brasil. Estes segmentos são de alta tecnologia e a inovação 

constitui a arma competitiva essencial das estratégias empresariais para se 

diferenciarem e terem certa vantagem de mercado147. 

O baixo potencial empresarial de inovação em química fina, eletrônica e 

biotecnologia em saúde no Brasil leva o país a ser pouco competitivo no CEIS, 

estando na raiz da dependência de importações de fármacos, equipamentos 

(sobretudo os eletrônicos e de maior complexidade), vacinas, reagentes para 

diagnóstico e hemoderivados145. Estratégias, ainda tímidas e pouco expressivas 

devido ao seu longo tempo de implementação, estão em andamento para reaver este 

atraso, como: parcerias público-privadas, transferências de tecnologias e 

financiamento de indústrias e investidores nacionais por meio de incentivos 
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financeiros e empréstimos via Banco Nacional do Desenvolvimento (BNDES), por 

exemplo. 

Este baixo potencial inovador, alinhado à baixa taxa de investimentos no setor 

leva ano após ano a um desequilíbrio na balança comercial do setor, que, em 2013, 

mostrou um crescimento de aproximadamente de 267% se comparado a 2005, 

quando a diferença entre importações e exportações do setor era de R$ 3 bilhões148. 

Para a regulação de todos os setores relacionados a produtos e serviços que 

possam afetar a saúde da população brasileira, foi criada a ANVISA - uma autarquia 

sob regime especial criada pela Lei nº 9.782, de 26 de janeiro 1999. Além da 

atribuição regulatória, também é responsável pela coordenação do Sistema Nacional 

de Vigilância Sanitária (SNVS), de forma integrada com outros órgãos públicos 

relacionados direta ou indiretamente ao setor saúde.  

Na estrutura da administração pública federal, a ANVISA encontra-se 

vinculada ao MS e integra o SUS, absorvendo seus princípios e diretrizes. A 

autarquia possui independência administrativa, autonomia financeira e estabilidade 

de seus dirigentes e os principais itens submetidos à vigilância sanitária em nosso 

país, são: 

a) Alimentos; 

b) Medicamentos de uso humano, suas substâncias ativas e demais 

insumos, processos e tecnologias; 

c) Cosméticos e Saneantes; 

d) Conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnóstico; 

e) Equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontológicos, 

hemoterápicos e de diagnóstico laboratorial e por imagem; 
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f) Sangue e hemoderivados, órgãos, tecidos humanos e veterinários para 

uso em transplantes ou reconstituições; 

g) Serviços de interesse da saúde. 

Desde 2012, a ANVISA foi dividida em cinco grandes diretorias, mostrando a 

sua ampla atuação nos mais diversos setores e âmbitos econômicos, dentre estes a 

da DIARE, tema em discussão neste trabalho. 

 

Figura 5 - A nova estrutura da ANVISA149. 

 

Avaliando a quantidade de registros de produtos novos no Brasil é possível 

verificar que, de 2012 a 2016, houve um aumento de 80% para todos os itens 

analisados com grande maioria dos produtos para saúde150. Esta alta taxa de 

requisições de registros para comercialização de produtos para a saúde no Brasil, 

alinhado ao orçamento finito da União, Estados e Municípios, levou o governo a criar 

formas de controle transparentes para a incorporação de tecnologias/produtos para 

a lista de medicamentos, serviços e procedimentos cobertos pelo SUS. 
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A incorporação de tecnologias no SUS, cujo objetivo é racionalizar e 

modernizar o fluxo de incorporação de novas tecnologias por meio de uma forma 

normatizada, se deu pela primeira vez por meio das Portarias n°152/06 e 3.323/06, 

sob a coordenação da SAS com a criação da Comissão de Incorporação de 

Tecnologias do Ministério da Saúde (CITEC). 

No ano de 2008, a Portaria n° 2.587/08 transferiu a coordenação da CITEC 

para a Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), a qual a 

mantém em sua estrutura até os dias de hoje, porém com nova nomenclatura e 

função: Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC), 

criada pela Lei 12.401/12151. Esta lei determina que a incorporação, a exclusão ou a 

alteração pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos (Tecnologias 

em Saúde), bem como a constituição ou a alteração de protocolo clínico ou de diretriz 

terapêutica são atribuições do MS, assessorado pela CONITEC. Esta comissão tem, 

portanto, o papel de avaliar criticamente a necessidade do oferecimento de 

tecnologias no SUS e o seu impacto orçamentário, para que exista um controle do 

que será ou não financiado pelo SUS, alinhado ao plano estratégico do governo. 

Dentre as mudanças ocorridas com a publicação desta última lei e do Decreto 

7.646 de 22/11/2011, temos uma nova composição da comissão, ampliando a 

participação da sociedade e do próprio MS que se une à secretaria executiva, 

formando uma equipe multidisciplinar que acumula o apoio técnico e administrativo. 
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Tabela 9 - Diferenças estruturais entre a CITEC e a CONITEC. 

 

 

Além das mudanças estruturais, o estabelecimento de prazos apresenta 

grande impacto sob a perspectiva:  

• Dos demandantes: não há mais períodos para submeter os pedidos de 

incorporação, alteração ou exclusão de tecnologias no elenco do SUS. 

Esses podem ocorrer a qualquer tempo. Ainda, foram estipulados 180 

dias como prazo para a finalização da análise da proposta, podendo ser 

prorrogado, no máximo, por mais 90 dias; 
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• Da sociedade: após a publicação da deliberação em Diário Oficial da 

União (DOU), a nova tecnologia deve estar disponível em, no máximo, 

180 dias no SUS. 

Existe, ainda, com a criação da CONITEC, a possibilidade de abertura de 

processo administrativo para toda demanda submetida à comissão e, como tal, deve 

seguir a Lei do Processo Administrativo (Lei nº 9.784, de 29 de janeiro de 1999), que 

estabelece, entre outros critérios, a figura do recurso da decisão a instância superior 

quando o interessado julgar pertinente recorrer. 

A Secretaria Executiva da CONITEC verificará previamente a conformidade 

formal da documentação e das amostras apresentadas com os requisitos previstos 

e, se constatado que não houve o preenchimento formal dos requisitos previstos, o 

processo poderá ser indeferido sem avaliação do mérito e sem prejuízo da 

possibilidade de apresentação pelo interessado de novo requerimento junto ao MS 

com a documentação completa. Incluem-se entre os documentos exigidos: 

a) Número e validade do registro na ANVISA; 

b) Evidência científica que demonstre que a tecnologia pautada seja, no 

mínimo, tão eficaz e segura quanto aquelas disponíveis no SUS para 

determinada indicação; 

c) Estudo de avaliação econômica comparando com as tecnologias já 

disponibilizadas no SUS; 

d) No caso de medicamentos, o preço fixado pela Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). 

É responsabilidade da CONITEC assessorar o MS na incorporação, exclusão 

ou alteração pelo SUS de novas tecnologias em saúde, como: 
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a) Medicamentos;  

b) Produtos e procedimentos, tais como vacinas, produtos para diagnóstico 

de uso in vitro; 

c) Equipamentos, procedimentos técnicos, sistemas organizacionais, 

informacionais, educacionais e de suporte; 

d) Programas e protocolos assistenciais, por meio dos quais a atenção e os 

cuidados com a saúde são prestados à população; 

e) Protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas; 

f) Tratamento e posologia preconizados e  

g) Mecanismos de controle clínico. 

 

 

Figura 6 - Fluxo simplificado para a incorporação de novas tecnologias no SUS 
após a criação da CONITEC. 

 

As solicitações são analisadas em relação às evidências científicas sobre a 

eficácia, a acurácia, a efetividade, a segurança da tecnologia em questão e a 
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avaliação econômica comparativa dos benefícios e dos custos em relação às 

tecnologias já incorporadas. 

Dentro do processo de avaliação de tecnologia em saúde (ATS), incluem-se 

as avaliações econômicas de saúde (AES), sendo as do tipo completas: análises de 

custo-minimização, custo-efetividade (ACE), custo-utilidade (ACU) e custo-benefício. 

Após a análise, os resultados são comparados aos limiares já existentes em alguns 

países, como é o caso da Inglaterra (£ 20,000–30,000/Ano de vida ajustado pela 

qualidade (QALY)), Canadá (CAN$ 20,000–100,000/QALY) ou Austrália (AUS$ 

42,000–76,000/ano de vida ganho (AVG)), ou, no caso do Brasil, onde ainda estes 

limiares não existem de forma explícita e oficial. 

Do início de 2012 até 30 junho de 2016, a CONITEC recebeu 479 pedidos de 

ATS para incorporação no SUS. Desse total, 266 foram solicitações internas, 

provenientes do MS, de Secretarias Estaduais e Municipais de Saúde e 213, de 

demandas externas, que tiveram sua origem nas indústrias farmacêuticas, órgãos do 

Poder Judiciário, associações de pacientes e sociedades médicas. Entre as 

solicitações recebidas, 64% (307) foram para avaliação de medicamentos, 22% (104) 

de procedimentos e 14% (68) de produtos para a saúde.  

Das 479 demandas, em sua maioria, foram por incorporação das tecnologias 

no SUS: 173 tiveram recomendação de incorporação (a maior parte originada das 

solicitações internas); 84 de não incorporação; 35 foram recomendadas para 

exclusão; 15, consideradas fora do escopo da CONITEC; 50, encerradas a pedido 

do demandante; e 82, recusadas por não conformidade legal da documentação. As 

demais se encontravam em análise.  
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Por ordem decrescente, as demandas mais frequentes foram em: oncologia 

(13%), infectologia (12%), reumatologia (11%) cardiovascular (7%), pneumologia 

(7%) e genética (5%). As demais especialidades totalizaram 45%152. 

Assim, pode-se verificar que existe uma crescente demanda de incorporação 

de tecnologias e inovação no mercado nacional, em especial no SUS, que cobre 

todos os brasileiros. 

Como no Brasil, outros países com sistemas de saúde principalmente 

financiados por recursos públicos, também criaram suas agências públicas para a 

avaliação de incorporações de tecnologias. Na Austrália, por exemplo, têm-se a 

Australian Government Department of Health’s Technology Assessment; no Canadá, 

a Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH); e na Inglaterra, 

National Institute for Clinical Excellence (NICE), sendo este último o mais tradicional 

e seguido em quase todo o mundo, por sua reputação histórica e produção científica 

de alta qualidade.  

Outros países da América Latina e do mundo apresentam agências de 

avaliação de tecnologias em saúde (ATS) em graus diferentes de implementação e 

maturidade153. Argentina, Uruguai e Chile, mesmo sem agências oficiais para a ATS, 

já a utilizaram para a adaptação de pacotes de benefícios. Ao contrário, México154 e 

Colombia155, assim como Brasil, apresentam um sistema de ATS formal para a 

incorporação ou cobertura de novas tecnologias no sistema público ou de segurança 

social.



 

 

7 ANÁLISES ECONÔMICAS DO  

TESTE NAT PARA HIV, HCV E HBV 
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7 ANÁLISES ECONÔMICAS DO TESTE NAT PARA HIV, HCV E HBV 

 

 

É possível encontrar diversas publicações sobre o custo-efetividade/utilidade 

do NAT em triagem de sangue nos países desenvolvidos, porém dados sobre a sua 

utilização em países, como Brasil, ainda são escassos. Em países com baixa 

prevalência para estes vírus156,157, estudos demonstraram o não custo-efetividade da 

utilização do NAT na França e a não necessidade de sua introdução na Suécia, 

mencionando o limitado benefício deste teste em seus países. 

Porém, este tipo de análise pode apresentar resultados muito diferentes em 

países com maior prevalência para o HIV e HCV e, principalmente, para HBV, como 

é o caso do Brasil. Um exemplo foi o estudo publicado por van Hulst et al.158, no qual 

se avaliou, por meio de um modelo matemático, o custo-efetividade da implantação 

do NAT em Gana, Tailândia e Holanda. Devido às características jovens dos RS em 

Gana e o alto risco de transmissão viral neste país se comparado à Holanda, a 

introdução do NAT apresenta-se muito mais custo-efetiva no país africano, ou mesmo 

na Tailândia, se comparado ao país Europeu. 

Evidentemente, a decisão de incluir uma nova tecnologia depende de muitos 

fatores, incluindo pressão política, a natureza e o processo ao qual a pessoa pode 

adquirir a doença na ausência da tecnologia159. Intervenções que evitam o risco de 

doenças com potenciais efeitos catastróficos adquiridos em situações que estão fora 

do controle de um indivíduo estão mais propensas a serem adotadas 

independentemente do seu custo adicional160.  
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Os efeitos da introdução de novas tecnologias podem ser estimados em 

qualquer medida de consequência relevante. QALY é uma das medidas mais 

comuns, ao combinar o valor do estado saudável de uma pessoa com o número de 

anos vividos neste estado.  

Uma revisão publicada em 2002161 identificou catorze artigos de 1993 a 2000, 

nos quais foram examinadas intervenções empregadas à segurança do sangue. O 

valor médio para estes procedimentos foi de US$ 500.000/QALY ganho, ou seja, com 

a inclusão dos procedimentos, estimou-se um valor para cada ano de vida saudável 

de uma pessoa. Por exemplo, estima-se que o custo-efetividade de doações 

autólogas pré-operatórias varie entre US$ 235.000 para substituição total do quadril 

até quase US$ 24 milhões por QALY ganho para prostactemia transuretral162. 

Alguns artigos, anteriormente publicados, avaliaram o custo-efetividade do 

NAT para HBV, HCV e HIV na triagem de sangue de doadores163–165 e outros 

pesquisadores também debateram a questão farmacoeconômica da sua introdução 

166–168. Todos estes artigos concluíram que o NAT leva a uma redução da janela 

imunológica, ou seja, comprovaram a sua efetividade, porém a um alto custo, se 

comparado a outras intervenções médicas. Entretanto, estes estudos foram 

realizados em países com baixo risco residual e de baixa prevalência para alguns 

dos vírus transmitidos através de doações de sangue. 

No Brasil, a incorporação dos testes NAT na Hemorrede deu-se por meio da 

recomendação pela CONITEC da tecnologia, através do relatório no 26/2012, 

demandado pela CGSH/SAS/MS. A decisão final de incorporar a tecnologia na 

triagem do DS no SUS foi tornada pública através da Portaria no 13, de 15 de maio 

de 2014. Ao avaliar a submissão inicial, verifica-se que se trata somente de uma 

análise orçamentária do custo de operacionalização do sistema, sem ser avaliado os 
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custos de produção dos reagentes, sistemas, insumos, desenvolvimento do teste, 

transferência de tecnologia e a possível redução de infecções transfusionais e seus 

custos diretos e indiretos sob a perspectiva do SUS, para a real e completa análise 

econômica da incorporação da tecnologia e seu impacto orçamentário. Não foi 

apresentado, ainda, um estudo de avaliação econômica comparando com as 

tecnologias já disponibilizadas no SUS, ou seja, os SR, como exigido pelas normas 

da CONITEC. 

Assim, devido à escassez de literatura sobre a avaliação tecnológica do NAT 

para HIV, HCV e HBV no Brasil, este trabalho apresentou os seguintes objetivos: 

1. Realizar uma RevS de estudos econômicos completos sobre o uso do 

NAT para HIV, HCV e/ou HBV na triagem de sangue transfusional de 

acordo com as normas internacionais169, seguido de avaliação crítica 

da qualidade do relato dos estudos incluídos por meio de um checklist 

de estudos econômicos (CHEERS)170; 

2. Caracterizar socioeconomicamente os DS em janela imunológica no 

Brasil até dezembro de 2014;  

3. Atualizar o modelo econômico on-line da ISBT171, com base na 

realidade clínica e epidemiológica do Brasil para o desenvolvimento 

de uma avaliação econômica do NAT para HIV, HCV e HBV no país 

sob a perspectiva do SUS.



 

 

8 Materiais e métodos 
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8 MATERIAIS E MÉTODOS 

8.1 Revisão Sistemática 

 

 

Para a implementação de novas tecnologias, como a mencionada neste 

trabalho, questões como custo e impactos orçamentários são levantados e 

debatidos, porém a maior parte das revisões publicadas sobre o NAT não leva em 

conta bases de dados da América Latina. Devido às suas características únicas, 

justifica a avaliação racional, sistemática e complexa também da literatura publicada 

nesta região, além de uma atualização com publicações internacionais mais 

recentes. 

Uma busca de revisões sistemáticas de estudos econômicos a respeito do 

NAT já realizadas sobre o assunto no site do CRD (DARE) e no Pubmed não retornou 

nenhum resultado. Porém, avaliando revisões não-sistemáticas realizadas, sem filtrar 

por período, foram encontrados alguns artigos que, respectivamente, debateram o 

tema nos Estados Unidos167 e na Região Africana Subsaariana172, contudo estas não 

incluíam o Brasil e não eram revisões sistemáticas que responderiam os objetivos 

propostos deste estudo e nem os critérios estabelecidos pelos órgãos/instituições de 

referência em revisões sistemáticas de AES.  

Assim, foi iniciado o desenvolvimento de um protocolo de RevS de estudos 

econômicos completos, como já documentado pela literatura173–175. Esta revisão está 

de acordo com o capítulo 5 do guia de revisões sistemáticas de estudos de economia 

da saúde, publicado pelo UK National Health Service (NHS) Centre for Reviews and 

Dissemination169. Ainda, o protocolo desta revisão foi submetido ao PROSPERO, 
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uma base de dados internacional de revisões sistemáticas prospectivas em saúde e 

assistência para validar a acuracidade em relação a todos os critérios de qualidade 

necessários para uma RevS completa, obtendo a aprovação e o seguinte número de 

identificação: CRD42015016058. 

A pergunta chave para todo o início da revisão foi a seguinte:  

Pergunta: Quais são os estudos completos de avaliação econômica de NAT 

para HIV, HCV e/ou HBV em doações de sangue existentes? 

Por meio desta pergunta, foi criado o PICOS. Como o objetivo não foi um 

desfecho (O) e/ou comparador (C) específico, estes itens não foram preenchidos 

para não correr o risco da perda de nenhum artigo relevante e deixar a pesquisa mais 

ampla possível.  

Após a criação do PICOS, este foi adequado ao vocabulário médico internacional 

(MeSH), por meio do DeCS257, em que todos descritores foram confirmados pelo 

Pubmed258, depois convertidos para a base de dados LILACS259 e EMBASE260.  

Todos os MeSH e EMTREES foram também utilizados como palavras soltas 

durante a pesquisa para não correr o risco de perder nenhum artigo indexado 

diferentemente, mas que continha a palavra em seu conteúdo.  

Na base de dados Pubmed, foi adicionado o radical “$” ao final de algumas 

palavras para que a procura fosse mais abrangente, obtendo todas as que 

correspondessem com a grafia até o radical, independente de seu sufixo. No 

EMBASE, como não se aceita o uso deste radical, a opção de explodir o radical e 

uso de palavras semelhantes foi selecionada: 
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Tabela 10 - PICOS e descritivos utilizados para desenvolvimento da estratégia de 
busca para Medline, LILACS e EMBASE. 

 

 
Selecionamento 

das palavras 
chaves 

Identificação dos 
termos MESH, 
Através do site 

do DeCS e 
Pubmed 

Identificação dos termos DeCS 
para LILACS 

Identificação dos termos 
EMTREE para EMBASE 

P Transfusão de 
sangue 

“blood donors” 
[Mesh] OR “blood 
transfusion” [Mesh] 
OR “blood donors” 
OR “blood 
transfusion” 

"blood donors" OR MH: "blood donors" 
OR "Doadores de Sangue" OR 
"Donantes de Sangre" OR MH: 
"Doadores de Sangue" OR 
MH:"Donantes de Sangre" OR "blood 
transfusion" OR MH:"blood transfusion" 
OR MH:"Transfusión Sanguínea" OR 
MH:"Transfusão de Sangue" OR 
"Transfusión Sanguínea" OR 
"Transfusão de Sangue" 

“blood donor” OR “blood 
transfusion” 

I NAT  “Nucleic acid test$” 
OR “Nucleic Acid 
Amplification 
Techniques” [Mesh] 
OR “Nucleic Acid 
Amplification 
Techniques” OR 
“NAT” OR “Nucleic 
Acid Amplification” 
OR “TMA” OR “PCR” 

"Nucleic Acid Amplification 
Techniques" OR MH:"Nucleic Acid 
Amplification Techniques" OR 
"Técnicas de Amplificación de Ácido 
Nucleico" OR MH:"Técnicas de 
Amplificación de Ácido Nucleico" OR 
"Técnicas de Amplificação de Ácido 
Nucleico" OR MH:"Técnicas de 
Amplificação de Ácido Nucleico" OR 
"NAT" OR "Nucleic Acid Amplification" 
OR "TMA" OR "PCR" 

“nucleic acid amplification” 
OR “multiplex polymerase 
chain reaction” OR 
“polymerase chain reaction” 
OR “reverse transcription 
polymerase chain reaction” 
OR “real time polymerase 
chain reaction” OR “reverse 
transcription loop mediated 
isothermal amplification“ 

I2 HIV, HCV e/ou HBV “HIV” OR “HIV 
infections” OR 
“Hepacivirus” OR 
“hepatitis C” OR 
“Hepatitis B virus” 
OR “Hepatitis B” OR 
“HIV” [Mesh] OR 
“HIV infections” 
[Mesh] OR 
“Hepacivirus” [Mesh] 
OR “hepatitis C” 
[Mesh] OR “Hepatitis 
B virus” [Mesh] OR 
“Hepatitis B [Mesh]” 

“HIV” OR MH: “HIV OR “VIH OR 
MH:”VIH” OR “HIV infections” OR 
MH:”HIV infections” OR “Infecciones 
por VIH” OR MH: “Infecciones por VIH” 
OR ”Infecções por HIV” OR 
MH:”Infecções por HIV” OR 
“Hepacivirus” OR MH:”Hepacivirus” OR 
“hepatitis C” OR MH: “hepatitis C” OR 
“Hepatite C” OR MH: “Hepatite C” OR 
“Hepatitis B virus” OR MH:“Hepatitis B 
virus” OR “Virus de la Hepatitis B” OR 
MH:“Virus de la Hepatitis B” OR MH: 
“Vírus da Hepatite B“ OR “Vírus da 
Hepatite B” OR “Hepatitis B” OR MH:” 
“Hepatitis B” OR “Hepatite B” OR MH: 
“Hepatite B” 

“Human immunodeficiency 
virus” OR “Human 
immunodeficiency virus 
infection” OR “Hepacivirus 
“ OR “Hepatitis C virus” OR 
“hepatitis C” OR “hepatitis B” 
OR “Hepatitis B virus” 

S Avaliações 
econômicas 

“economic 
evaluation$” OR 
“cost$” OR “cost 
benefit” OR “cost 
effec$” OR “cost 
utility” OR “decision 
analys$” OR "Costs 
and Cost Analysis" 
OR "Markov Chains" 
OR “Cost Analys$” 
OR "Costs and Cost 
Analysis"[Mesh] OR 
"Markov 
Chains"[Mesh] 

economic evaluation$ OR avaliações 
economic$ OR evaluaciones 
económic$ OR cost$ OR cust$ OR 
“cost benefit” OR “costo beneficio” OR 
“custo benefício” OR cost$ effec$ OR 
cust$ efet$ OR cost$ efectivi$ OR “cost 
utility” “costo utilidad” OR “custo 
utilidade” OR “decision analys$” OR 
“análisis de decision” OR “análises de 
decisão” OR “Cost Analys$” OR 
“análisis de costo” OR “análises de 
custo” OR "Costs and Cost Analysis" 
OR MH:"Costs and Cost Analysis" OR 
“Costos y Análisis de Costo” OR MH: 
“Costos y Análisis de Costo” OR 
MH:”Custos e Análise de Custo” OR 
“Custos e Análise de Custo” OR 
"Markov Chains" OR MH: "Markov 
Chains" OR ”Cadenas de Markov” OR 
MH:”Cadenas de Markov” OR 
MH:”Cadeias de Markov” OR “Cadeias 
de Markov” 

“economic evaluation“ OR 
“pharmacoeconomics” OR 
“cost” OR “cost benefit 
analysis” OR “cost 
effectiveness analysis” OR 
“cost utility analysis” OR 
“decision tree” OR 
“hidden Markov model” OR 
“probability”  

http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/emtree
http://www.embase.com/emtree
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/emtree
http://www.embase.com/emtree
http://www.embase.com/emtree
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/emtree
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
http://www.embase.com/
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Após esta montagem da estratégia, foi possível construir as seguintes 

equações de busca nas bases de dados escolhidas para a natureza deste tipo de 

revisão: Pubmed, EMBASE; LILACS; CRD (DARE, NHSEED, HTA) e BVS ECO. 

Pubmed 

(((((((((blood donors) OR blood transfusion) OR (("Blood Transfusion"[Mesh]) 

OR "Blood Donors"[Mesh]))) AND (((Nucleic acid test$) OR ((Nucleic Acid 

Amplification Techniques) OR ((((("Nucleic Acid Amplification Techniques"[Mesh]) 

OR NAT) OR Nucleic Acid Amplification) OR TMA) OR PCR))))) AND ((((((((HIV) OR 

HIV infections) OR Hepacivirus) OR hepatitis C) OR Hepatitis B virus) OR Hepatitis 

B) OR (((((("HIV"[Mesh]) OR "HIV Infections"[Mesh]) OR "Hepacivirus"[Mesh]) OR 

"Hepatitis C"[Mesh]) OR "Hepatitis B virus"[Mesh]) OR "Hepatitis B"[Mesh])))))) AND 

(((((((((((economic evaluation$) OR cost$) OR cost benefit$) OR cost effect$) OR cost 

utility) OR decision analys$) OR (("Costs and Cost Analysis"[Mesh]) OR "Markov 

Chains"[Mesh]))) OR Markov Chain$) OR Cost Analys$))) 

LILACS 

tw:(tw:("blood donors" OR mh:"blood donors" OR "Doadores de Sangue" OR 

"Donantes de Sangre" OR mh:"Doadores de Sangue" OR mh:"Donantes de Sangre" 

OR "blood transfusion" OR mh:"blood transfusion" OR mh:"Transfusión Sanguínea" 

OR mh:"Transfusão de Sangue" OR "Transfusión Sanguínea" OR "Transfusão de 

Sangue" AND "Nucleic Acid Amplification Techniques" OR mh:"Nucleic Acid 

Amplification Techniques" OR "Técnicas de Amplificación de Ácido Nucleico" OR 

mh:"Técnicas de Amplificación de Ácido Nucleico" OR "Técnicas de Amplificação de 

Ácido Nucleico" OR mh:"Técnicas de Amplificação de Ácido Nucleico" OR "NAT" OR 

"Nucleic Acid Amplification" OR "TMA" OR "PCR" AND "HIV" OR mh:"HIV" OR "VIH" 
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OR mh:"VIH" OR "HIV infections" OR mh:"HIV infections" OR "Infecciones por VIH" 

OR mh:"Infecciones por VIH" OR "Infecções por HIV" OR mh:"Infecções por HIV" OR 

"Hepacivirus" OR mh:"Hepacivirus" OR "hepatitis C" OR mh:"hepatitis C" OR 

"Hepatite C" OR mh:"Hepatite C" OR "Hepatitis B virus" OR mh:"Hepatitis B virus" 

OR "Virus de la Hepatitis B" OR mh:"Virus de la Hepatitis B" OR mh:"Vírus da Hepatite 

B" OR "Vírus da Hepatite B" OR "Hepatitis B" OR mh:"Hepatitis B" OR "Hepatite B" 

OR mh:"Hepatite B") AND economic evaluation* OR avaliações economic* OR 

evaluaciones económic* OR cost* OR cust* OR cost benefit OR costo beneficio OR 

custo benefício OR cost* effec* OR cust* efet* OR cost* efectivi* OR "cost utility" OR 

"costo utilidad" OR "custo utilidade" OR decision analys* OR "análisis de decision" 

OR "análises de decisão" OR cost analys* OR "análisis de costo" OR "análises de 

custo" OR "Costs and Cost Analysis" OR mh:"Costs and Cost Analysis" OR "Costos 

y Análisis de Costo" OR mh:"Costos y Análisis de Costo" OR mh:"Custos e Análise 

de Custo" OR "Custos e Análise de Custo" OR "Markov Chains" OR mh:"Markov 

Chains" OR "Cadenas de Markov" OR mh:"Cadenas de Markov" OR mh:"Cadeias de 

Markov" OR "Cadeias de Markov") 

EMBASE 

'blood donor' OR 'blood transfusion' AND ('nucleic acid amplification' OR 

'multiplex polymerase chain reaction' OR 'polymerase chain reaction' OR 'reverse 

transcription polymerase chain reaction' OR 'real time polymerase chain reaction' OR 

'reverse transcription loop mediated isothermal amplification') AND ('human 

immunodeficiency virus' OR 'human immunodeficiency virus infection' OR 

'hepacivirus' OR 'hepatitis c virus' OR 'hepatitis c' OR 'hepatitis b' OR 'hepatitis b 

virus') AND ('economic evaluation' OR 'pharmacoeconomics' OR 'cost' OR 'cost 
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benefit analysis' OR 'cost effectiveness analysis' OR 'cost utility analysis' OR 'decision 

tree' OR 'hidden markov model' OR 'probability') 

CRD 

(Blood Donors) OR (Blood transfusion) AND (Nucleic Acid Amplification 

Techniques) IN DARE, NHSEED, HTA 

BVS ECO261 

tw:(tw:("blood donors" OR mh:"blood donors" OR "Doadores de Sangue" OR 

"Donantes de Sangre" OR mh:"Doadores de Sangue" OR mh:"Donantes de Sangre" 

OR "blood transfusion" OR mh:"blood transfusion" OR mh:"Transfusión Sanguínea" 

OR mh:"Transfusão de Sangue" OR "Transfusión Sanguínea" OR "Transfusão de 

Sangue" AND "Nucleic Acid Amplification Techniques" OR mh:"Nucleic Acid 

Amplification Techniques" OR "Técnicas de Amplificación de Ácido Nucleico" OR 

mh:"Técnicas de Amplificación de Ácido Nucleico" OR "Técnicas de Amplificação de 

Ácido Nucleico" OR mh:"Técnicas de Amplificação de Ácido Nucleico" OR "NAT" OR 

"Nucleic Acid Amplification" OR "TMA" OR "PCR" AND "HIV" OR mh:"HIV" OR "VIH" 

OR mh:"VIH" OR "HIV infections" OR mh:"HIV infections" OR "Infecciones por VIH" 

OR mh:"Infecciones por VIH" OR "Infecções por HIV" OR mh:"Infecções por HIV" OR 

"Hepacivirus" OR mh:"Hepacivirus" OR "hepatites C" OR mh:"hepatitis C" OR 

"Hepatite C" OR mh:"Hepatite C" OR "Hepatitis B vírus" OR mh:"Hepatitis B vírus" 

OR "Virus de la Hepatitis B" OR mh:"Virus de la Hepatitis B" OR mh:"Vírus da Hepatite 

B" OR "Vírus da Hepatite B" OR "Hepatitis B" OR mh:"Hepatitis B" OR "Hepatite B" 

OR mh:"Hepatite B") AND economic evaluation* OR avaliações economic* OR 

evaluaciones económic* OR cost* OR cust* OR cost benefit OR costo beneficio OR 

custo benefício OR cost* effec* OR cust* efet* OR cost* efectivi* OR "cost utility" OR 
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"costo utilidad" OR "custo utilidade" OR decision analys* OR "análisis de decision" 

OR "análises de decisão" OR cost analys* OR "análisis de costo" OR "análises de 

custo" OR "Costs and Cost Analysis" OR mh:"Costs and Cost Analysis" OR "Costos 

y Análisis de Costo" OR mh:"Costos y Análisis de Costo" OR mh:"Custos e Análise 

de Custo" OR "Custos e Análise de Custo" OR "Markov Chains" OR mh:"Markov 

Chains" OR "Cadenas de Markov" OR mh:"Cadenas de Markov" OR mh:"Cadeias de 

Markov" OR "Cadeias de Markov") 

Além da busca nas bases de dados acima mencionadas, foi ainda realizada 

comunicação com alguns líderes de opinião da área de AES e banco de 

sangue/hemoterapia para verificar a falta de algum artigo, pôster, comunicação 

escrita, apresentação em simpósio sobre o tema, que poderiam ser incluídos na 

revisão.  

E, por último, foram levantados estudos disponíveis na literatura cinza, como 

por exemplo: Google Scholar e IDEAS.  

Para as literaturas cinzas, foram utilizadas as seguintes estratégias: 

Google Scholar 

(Blood Donors) OR (Blood transfusion) AND (Nucleic Acid Amplification 

Techniques) AND 'cost benefit analysis' OR 'cost effectiveness analysis' OR 'cost 

utility analysis' OR 'decision tree' OR 'hidden markov model' OR 'probability' 

IDEAS262 

("blood donor" | transfusion) + (HIV | hepatitis) + cost 
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Todos os artigos foram analisados separadamente e independentemente por 

dois revisores e qualquer discrepância entre os achados, uma concordância foi 

buscada após discussão e debate dos achados de ambos. Na impossibilidade de um 

acordo, um terceiro revisor apresentou sua opinião final. 

Inicialmente, foi realizada uma exclusão de todos os achados duplicados 

(buscas ativas e por comunicação) seguido da leitura de seus títulos e resumos. 

Seguindo os critérios de inclusão e exclusão, foram selecionados os achados que se 

enquadravam para leitura completa, que foram mais uma vez submetidos aos 

critérios de inclusão e exclusão.  

Para estes, entretanto, o motivo da exclusão, quando houve, foi explicitado 

em forma de tabela.  

Foram utilizados como critérios de inclusão: 

1. Desenho do estudo: avaliações econômicas completas, definidas como 

uma análise comparativa de custos e consequências entre as duas 

alternativas (sorologia e sorologia+NAT), incluindo: Análises de Custo-

minimização, custo-efetividade, custo-utilidade e custo-benefício; 

2. Tipo de intervenção: testes de ácido nucleico (NAT); 

3. População: doadores de sangue, receptores de transfusão, bancos de 

sangue; 

4. Análise de pelo menos um dos vírus de interesse: HIV, HCV e/ou HBV; 

5. Qualquer data e idioma de publicação. 

A revisão excluiu avaliações econômicas incompletas, como análise de custo-

consequência, de custo ou de custo da doença e estudos duplicados. 
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Cada estudo incluído, após as etapas de exclusão, foi avaliado em detalhe 

para obtenção e resumo de dados e achados. A metodologia utilizada para o resumo 

dos estudos de avaliações econômicas foi de síntese narrativa e qualitativa dos 

seguintes pontos:  

1. Autor, data e local estudado; 

2. Características metodológicas: tipo de estudo, perspectiva, modelo, 

horizonte temporal, quantidade de cortes, custos, moeda e ano de 

obtenção, desfechos, taxa de desconto, análise de sensibilidade e 

parâmetros variados na análise de sensibilidade, conflitos de interesse 

declarados e financiador do estudo; 

3. Outras variáveis-chave: Prevalência para os vírus na população em geral 

e de doadores, protocolo de triagem proposto, NAT utilizado, 

sensibilidade e especificidade do teste, utilização de mini-pool (MP-6, 

MP-8, MP-16, MP-24 ou outro) ou teste individual (SUT), período de 

janela imunológica, custos (diretos e indiretos), resumo dos achados, 

prevalência para os vírus, probabilidade de infecção de um RS por bolsa 

infectada, quantidade de transfusões por receptor, quantidade de 

produtos obtidos por bolsa; 

4. Comentários após a aplicação do checklist. 

Todos os custos foram convertidos para dólares internacionais (I$) utilizando 

uma taxa de câmbio equivalente a uma cesta de bens e serviços idêntica em dois 

países 176,177, possibilitando, assim, as comparações entre os diferentes países.  

A conversão para o purchasing power parity (PPP), fornecida pela divisão de 

estatística das Nações Unidas, foi utilizada para converter, inicialmente, as moedas 

locais em I$, utilizando o ano do custo mencionado. Quando o estudo não especificou 
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o ano do custo, foi assumido que este era o mesmo da data de publicação do artigo, 

como já descrito na literatura176,178. 

Os valores monetários obtidos em I$ foram, então, corrigidos para o ano de 

2018 por meio do índice de Preço ao Consumidor Urbano (CPI-U) em dólar176,179, 

uma vez que esta moeda tem a mesma taxa de inflação que o I$180. 

Quando existiram informações faltantes para o preenchimento da tabela de 

extração de dados, foi realizada comunicação direta com os autores dos artigos para 

sua obtenção. 

Uma RevS de AES também inclui a discussão crítica e estruturada das 

publicações e não somente a seleção e organização de dados pertinentes para 

formulações futuras e análises de tendências de forma narrativa. Foi utilizado o 

checklist CHEERS170 para esta validação da qualidade do relato, pois este consolida 

e atualiza guias publicadas anteriormente em um único relatório base. A análise foi 

dividida em: 

a) Título e resumo; 

b) Introdução; 

c) Materiais e métodos; 

d) Resultados; 

e) Discussão; 

f) Outros. 

Todo o gerenciamento das referências e dos dados da tabela de extração foi 

realizado utilizando o software Mendeley Desktop Microsoft v.1.15.3 e Excel for Mac 

2011, v.14.6.0. 
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Após o término da revisão, esta foi atualizada a cada seis meses pelos dois 

revisores principais até a impressão desta tese, com o objetivo de verificar alguma 

alteração nas publicações já avaliadas ou novos artigos publicados posteriormente 

ao início da revisão. 

O autor desta tese declara que é funcionário registrado do grupo Roche. 

8.2 Caracterização das doações de sangue em janela imunológica no 

Brasil 

Por meio da ferramenta Google Drive, foi desenvolvido um questionário, cujos 

principais objetivos foram: 

a) Realizar um levantamento atualizado dos casos de janela imunológica no Brasil; 

b) Levantar possíveis tendências de perfil socioeconômico dos doadores de sangue 

em janela imunológica; 

c) Obter dados clínicos da efetividade do NAT para HIV, HCV e HBV. 

O público-alvo convidado a participar deste questionário e parte da pesquisa 

foram: 

a) Todos os catorze bancos de sangue públicos referência para o NAT, que 

participam da Hemorrede e utilizam o teste de Biomanguinhos (Hemocentro de 

Campinas, Hemocentro de Brasília, Hemocentro de Minas Gerais, Hemocentro 

de Ribeirão Preto, Hemocentro do Pará, Hemocentro do Paraná, Hemocentro do 

Mato Grosso do Sul, Hemocentro do Ceará, Hemocentro do Amazonas, 

Hemocentro da Bahia, Hemocentro de Santa Catarina, Hemocentro de São 

Paulo, Hemocentro de Pernambuco e Hemocentro do Rio de Janeiro); 

b) Os seguintes bancos de sangue que utilizam os testes NAT comerciais em 2015:  
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I. Doze usuários do teste NAT da Roche: Banco de Sangue do Hospital 

Israelita Albert Einstein/São Paulo (SP), Centro de Imunologia e 

Imunogenética/SP, Hemocentro São Lucas/SP, Serviço de 

Hematologia e Hemoterapia de São José dos Campos/São José dos 

Campos (SP), Banco de Sangue do Instituto Nacional do Câncer/Rio 

de Janeiro (RJ), Laboratório Integrado de Análises Clínicas (LIAC)/RJ, 

FUJISAN/Ceará (CE), IHEMCO/Mato Grosso (MT), Hemocentro da 

Paraíba/Paraíba (PB), Centro de Análises Clínicas (CETEL)/Paraná 

(PR), Laboratório Qualitá/Rio Grande do Sul (RS), Instituto de 

Hematologia do Nordeste (IHENE)/Pernambuco (PE); 

II. Seis usuários do teste NAT da Grifols: Imunolab/SP, Serviço de 

Transfusão de Sangue (STS)/Bahia (BA), Sorologika/RJ, Hospital 

Monte Tabor/BA, Central Goiana de Sorologia/Goiás (GO), Instituto 

Paranaense de Hemoterapia – Hemobanco (PR). 

O horizonte temporal para o primeiro grupo de bancos de sangue foi de 

01/01/2014 a 31/12/2014, uma vez que a obrigatoriedade do NAT, como já 

mencionado, somente ocorreu em 12/11/2013 e, antes desta data, os catorze centros 

públicos não utilizavam o NAT em 100% de suas rotinas. Um intervalo anterior a esta 

data poderia conferir resultados de um período de adaptação e gerar conflitos de 

dados.  

Em contrapartida, para os bancos de sangue que utilizavam os NATs 

comerciais em suas rotinas, mesmo antes da obrigatoriedade no país, foi escolhido 

como horizonte temporal a data do início em rotina, independente de quando tenha 

ocorrido, também retirando o período de validações e adaptações, até a data corte 

31/12/2014, mesma do grupo anterior. 
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As perguntas formuladas buscavam levantar dados para os seguintes pontos: 

1. Quantitativo de doações no período mencionado para NAT e SR; 

2. Testes utilizados (sensibilidade e especificidade); 

3. Tipos de doadores (repetição, primeira vez ou esporádico); 

4. Casos de janelas imunológicas para HIV, HBV e/ou HCV; 

5. Perfil socioeconômico dos doadores em janela; 

6. Outros patógenos não avaliados na rotina que ocasionaram uma TTI 

(parasitas: Leishmania sp, Babesia; Vírus: HEV, HAV, Dengue, Chikungunya, 

Parvovírus B19, WNV). 

Abaixo, é possível verificar as perguntas completas que fizeram parte do 

questionário: 

Motivação para iniciar o NAT e características do teste 

a) Motivo principal para iniciar a realização do teste NAT? 

b) Houve alguma alteração do teste NAT inicialmente utilizado? 

c) Por favor, especificar: Fornecedor, marca do teste e data de início e término 

de cada marca/fornecedor de teste já utilizado em sua rotina; 

d) Teste NAT realizado em pools ou individuais? Em caso de utilização de pools, 

informar a quantidade de amostras individuais para a formação do pool. 

Perguntas sobre HIV 

a) Fornecedor e nome do teste Anti HIV-1 e 2 utilizado; 

b) Fornecedor e nome do teste HIV p24 Ag utilizado; 

c) Fornecedor e nome do teste HIV combo (Ag+Ac) utilizado; 

d) Fornecedor e nome do teste NAT-HIV utilizado e tecnologia utilizada; 
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e) Desde quando realiza NAT HIV; 

f) Quantidade total de doações testadas para a Sorologia de HIV desde a data 

de início de realização do NAT – HIV; 

I. Quantas eram de doações de repetição? 

II. Quantas eram doações de primeira vez? 

III. Quantas eram doações esporádicas (período superior a 365 dias entre 

as doações)? 

g) Quantidade total de doações testadas para NAT-HIV desde a data de início 

de realização do NAT:  

I. Quantas eram de doações de repetição? 

II. Quantas eram doações de primeira vez? 

III. Quantas eram doações esporádicas (período superior a 365 dias entre 

as doações)? 

h) Quantos testes NAT inválidos no período (números absolutos e %)? 

i) Quantas doações HIV-NAT (-) / Sorologia (+) para HIV foram confirmadas, de 

acordo com a portaria vigente? 

I. Quantas eram de doações de repetição? 

II. Quantas eram doações de primeira vez? 

III. Quantas eram doações esporádicas (período superior a 365 dias entre 

as doações)? 

j) Quantas doações HIV-NAT (+) / Sorologia (+) para HIV foram confirmadas, 

de acordo com a portaria vigente? 

I. Quantas eram de doações de repetição? 

II. Quantas eram doações de primeira vez? 

III. Quantas eram doações esporádicas (período superior a 365 dias entre 

as doações)? 
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k) Quantas doações HIV-NAT (+) / Sorologia (-) para HIV foram confirmadas, de 

acordo com a portaria vigente?  

I. Quantas eram de doações de repetição? 

II. Quantas eram doações de primeira vez? 

III. Quantas eram doações esporádicas (período superior a 365 dias entre 

as doações)? 

l) Houve alguma soroconversão no período? Em caso positivo, quantas? Em 

caso negativo, escrever NÃO. 

m) Houve algum caso de janela imunológica para HIV? 

I. Data da doação de Sangue em Janela; 

II. Como foi realizada a confirmação do caso? 

III. Tipo de Doador; 

IV. Em caso de doador de repetição ou esporádico, indicar a data da 

última doação negativa; 

V. Raça do doador; 

VI. Idade do doador; 

VII. Escolaridade Completa do doador; 

VIII. Gênero do doador; 

IX. Ocupação do doador; 

X. Estado Civil do doador. 

Perguntas sobre HCV 

a) Fornecedor e nome do teste Anti-HCV utilizado; 

b) Fornecedor e nome do teste HCV Core Ag utilizado; 

c) Fornecedor e nome do teste HCV Combo (Ag+Ac) utilizado; 

d) Fornecedor, nome do teste NAT-HCV e metodologia utilizada; 
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e) Desde quando realiza NAT-HCV? 

f) Quantidade total de doações testadas para a Sorologia de HCV desde a data 

de início de realização do NAT-HCV?  

I. Quantas eram de doações de repetição? 

II. Quantas eram doações de primeira vez? 

III. Quantas eram doações esporádicas (período superior a 365 dias entre 

as doações)? 

g) Quantidade total de doações testadas para NAT-HCV desde a data de início 

de realização do NAT:  

I. Quantas eram de doações de repetição? 

II. Quantas eram doações de primeira vez? 

III. Quantas eram doações esporádicas (período superior a 365 dias entre 

as doações)? 

h) Quantos testes NAT-HCV inválidos no período (número absoluto e %)? 

i) Quantas doações HCV-NAT (-) / Sorologia (+) para HCV foram confirmadas, 

de acordo com a portaria vigente? 

I. Quantas eram de doações de repetição? 

II. Quantas eram doações de primeira vez? 

III. Quantas eram doações esporádicas (período superior a 365 dias entre 

as doações)? 

j) Quantas doações HCV-NAT (+) / Sorologia (+) para HCV foram confirmadas, 

de acordo com a portaria vigente? 

I. Quantas eram de doações de repetição? 

II. Quantas eram doações de primeira vez? 

III. Quantas eram doações esporádicas (período superior a 365 dias entre 

as doações)? 
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k) Quantas doações HCV-NAT (+) / Sorologia (-) foram confirmadas, de acordo 

com a portaria vigente?  

I. Quantas eram de doações de repetição? 

II. Quantas eram doações de primeira vez? 

III. Quantas eram doações esporádicas (período superior a 365 dias entre 

as doações)? 

l) Houve alguma soroconversão no período? Em caso positivo, quantas? Em 

caso negativo, escrever NÃO. 

m) Houve alguma janela imunológica para HCV, no período? 

I. Data da doação de Sangue em Janela; 

II. Como foi realizada a confirmação do caso? Informar testes realizados 

(PCR confirmatórios, Carga Viral, outro NAT), seus resultados e datas; 

III. Tipo de Doador; 

IV. Em caso de doador de repetição ou esporádico, indicar a data da 

última doação negativa; 

V. Raça do doador; 

VI. Idade do doador; 

VII. Escolaridade Completa do doador; 

VIII. Gênero do doador; 

IX. Ocupação do doador; 

Perguntas sobre HBV 

a) Porcentagem de vacinados contra HBV em sua população de doadores (%)?  

b) Fornecedor e nome do teste HBsAg utilizado; 

c) Fornecedor e nome do teste Anti-HBc utilizado; 

d) Fornecedor e nome do teste NAT-HBV; 
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e) Desde quando realiza NAT-HBV? 

f) Quantidade total de doações testadas para a Sorologia de HBV desde a data 

de início de realização do NAT-HCV? 

I. Quantas eram de doações de repetição? 

II. Quantas eram doações de primeira vez? 

III. Quantas eram doações esporádicas (período superior a 365 dias entre 

as doações)? 

g) Quantidade total de doações testadas para NAT-HBV desde a data de início 

de realização do NAT?  

I. Quantas eram de doações de repetição? 

II. Quantas eram doações de primeira vez? 

III. Quantas eram doações esporádicas (período superior a 365 dias entre 

as doações)? 

h) Número de testes NAT inválidos no período (%). 

i) Quantas doações HBsAg (+) / Anti-HBc (-) / NAT-HBV (-) confirmadas, de 

acordo com a portaria vigente? 

I. Quantas eram de doações de repetição? 

II. Quantas eram doações de primeira vez? 

III. Quantas eram doações esporádicas (período superior a 365 dias entre 

as doações)? 

j) Quantas doações HBsAg (+) / Anti-HBc (+) / NAT-HBV (-) confirmadas, de 

acordo com a portaria vigente? 

I. Quantas eram de doações de repetição? 

II. Quantas eram doações de primeira vez? 

III. Quantas eram doações esporádicas (período superior a 365 dias entre 

as doações)? 
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k) Quantas doações HBsAg (+) / Anti-HBc (+) / NAT-HBV (+) confirmadas, de 

acordo com a portaria vigente? 

I. Quantas eram de doações de repetição? 

II. Quantas eram doações de primeira vez? 

III. Quantas eram doações esporádicas (período superior a 365 dias entre 

as doações)? 

l) Quantas doações HBsAg (-) / Anti-HBc (+) / NAT-HBV (-) confirmadas, de 

acordo com a portaria vigente? 

I. Quantas eram de doações de repetição? 

II. Quantas eram doações de primeira vez? 

III. Quantas eram doações esporádicas (período superior a 365 dias entre 

as doações)? 

m) Quantas doações HBsAg (-) / Anti-HBc (+) / NAT-HBV (+) confirmadas, de 

acordo com a portaria vigente? 

I. Quantas eram de doações de repetição? 

II. Quantas eram doações de primeira vez? 

III. Quantas eram doações esporádicas (período superior a 365 dias entre 

as doações)? 

n) Quantas doações HBsAg (-) / Anti-HBc (-) / NAT-HBV (+) confirmadas, de 

acordo com a portaria vigente? 

I. Quantas eram de doações de repetição? 

II. Quantas eram doações de primeira vez? 

III. Quantas eram doações esporádicas (período superior a 365 dias entre 

as doações)? 

o) Houve alguma soroconversão no período? Em caso positivo, quantas? Em 

caso negativo, escrever NÃO. 

p) Houve alguma janela imunológica para HBV no período? 
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I. Data da doação de Sangue em Janela para HBV; 

II. Como foi realizada a confirmação do caso? 

III. Tipo de Doador; 

IV. Em caso de doador de repetição ou esporádico, indicar a data da 

última doação negativa; 

V. Raça do doador; 

VI. Idade do doador; 

VII. Escolaridade Completa do doador; 

VIII. Gênero do doador; 

IX. Ocupação do doador; 

X. Estado Civil do doador; 

Outros 

a) Houve em seu serviço a transmissão transfusional de outro agente, que não 

seja HIV, HBV ou HCV? Por favor, mencionar os agentes, a quantidade de 

casos, a forma de confirmação da infecção (testes, metodologias e 

resultados) e o produto sanguíneo transfundido. 

O questionário ficou aberto para obtenção das respostas até 15 de maio de 

2015, quando foi finalizado e os dados analisados para publicação. Todas as 

respostas foram enviadas automaticamente para uma plataforma de base em Excel, 

sem qualquer interferência nas respostas.  

Para cada e-mail enviado, foi criado um link de acesso, que impossibilitava a 

visualização e edição da resposta de um centro por outras respostas, garantindo 

sigilo e confiabilidade nos resultados obtidos. Foi possível, ainda, que os centros 
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editassem e completassem suas respostas quantas vezes fossem necessárias até a 

data limite estipulada. 

7.     8.  
 
Figura 7 - Visualização da carta convite de participação do estudo. 

Figura 8 - Visualização da plataforma base em Excel, onde todas as respostas 
foram automaticamente computadas após envio pelo participante. 

 

8.3 Avaliação econômica do NAT para HIV, HCV e HBV no Brasil 

A avaliação econômica do NAT para HIV, HCV e HBV leva em consideração 

os estados de saúde da progressão da infecção por cada vírus, além da sensibilidade 

dos testes utilizados, prevalência e incidência dos vírus entre os doadores de sangue, 

quantidade de transfusão recebida por cada receptor, além de sua idade, cobertura 

vacinal para o HBV, probabilidade de uma transfusão infectada levar a uma infecção, 

entre outros fatores.   

Vê-se, portanto, a complexidade na construção deste modelo. Devido ao 

maior benefício do NAT ser justamente em países em desenvolvimento, onde há uma 

carência de conhecimento de AES, grupos internacionais, como o de doenças 

transmissíveis infecciosas da ISBT, construíram um modelo on-line171 para auxiliar a 

tomada de decisão sobre a tecnologia. O uso do modelo é irrestrito e gratuito para 
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avaliar os custos e consequências das infecções transfusionais por HIV, HCV e HBV 

em distintos cenários da progressão da doença e modelo de triagem do sangue. 

Como esta é uma sociedade científica internacional, cujo um dos objetivos é 

o de disseminar informações e conhecimento para a melhoria da prática 

transfusional, a utilização de seu modelo econômico, adaptando para a realidade 

brasileira, atendia plenamente um dos objetivos deste estudo: debater a tecnologia 

NAT no contexto da realidade do país. 

Assim, por meio de informações locais atualizadas sobre as doações de 

sangue e infecções pelo HIV, HCV e HBV, pode-se atualizar o modelo já publicado. 

As informações básicas utilizadas foram obtidas por artigos completos incluídos na 

RevS, últimas edições dos protocolos clínicos de diretrizes terapêuticas do MS para 

HIV181, HBV182, HCV183, conversas com especialistas clínicos em hepatites virais (Dr. 

Mário Guimarães Pessoa do Departamento de Gastroenterologia do HCSP) e 

HIV/AIDS (Dr. Ricardo Sobhie Diaz do Departamento de Medicina, Disciplina de 

Doenças Infecciosas e Parasitárias da Universidade Federal de São Paulo) e 

publicações oficiais mais recentes do MS sobre hemovigilância e produção 

hemoterápica10,43 e IBGE 11. 

8.3.1 Epidemiologia e modelos de decisão 

De acordo com os dados brasileiros, 62% dos doadores de sangue no país 

são de repetição10. O modelo baseia-se em um receptor de sangue hipotético que 

recebeu 2,2 unidades de componente sanguíneo (plaquetas, eritrócitos ou plasma 

fresco congelado), como evidenciado em um estudo brasileiro sobre a utilização do 

sangue no Brasil23. 



122 

 

Cada hemoderivado infectado transfundido apresentou uma probabilidade de 

100% de chance de infecção do RS, de acordo com artigos já publicados para 

HCV184, HBV185 e HIV132. 

A idade média dos receptores de sangue utilizada foi de 49 anos, sua taxa de 

mortalidade hospitalar de 24% e a de primeiro ano de 44%, devido à sua doença de 

base23.  

Foi considerado, como já descrito anteriormente por van Hulst et al.186, que 

cada receptor infectado tinha a chance de transmissão secundária via sexual, de 

acordo com a taxa básica reprodutiva que, no Brasil, para o ano de 2015, último dado 

publicado era de 1,72187. 

Em relação à pré-existência da infecção viral, antes da transfusão do 

hemoderivado infectado, foi utilizada a prevalência de cada vírus na população em 

geral. Para o HIV, a sua notificação compulsória no Brasil somente se deu a partir de 

201484, o que anteriormente a notificação era somente para casos de AIDS. 

Verificando as informações de UNAIDS, vê-se que a prevalência do HIV na 

população adulta brasileira para o ano de 2017 era de 0,6%188. Para o HCV, a 

prevalência estimada do vírus no Brasil, entre a população em geral em estudo que 

avaliou o período 2005-2009, era de 1,38%189. 

Para o HBV, a susceptibilidade de infecção através dos hemoderivados 

contaminados estava diretamente relacionada com a cobertura vacinal. De acordo 

com os dados brasileiros para o período 2010-2014, a cobertura vacinal das três 

doses para o HBV no Brasil é de 49%190 - assim, o risco de uma pessoa poder ser 

infectada seria de 51%, de acordo com a equação exigida pelo modelo. 
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Abaixo, encontra-se o esboço geral do modelo de decisão: 

 

Figura 9 - Esboço do Modelo de decisão proposto. 

 

Por meio da conversa com os especialistas clínicos e análise da literatura 

disponível, foi possível desenvolver os seguintes modelos de doença e suas 

probabilidades de progressão até o desfecho “morte” ou “cura/remissão” para HCV 

(fig. 10-11), HBV (fig. 12) e HIV (fig.13). Após o desenvolvimento dos modelos, foram 

identificados os itens médicos diretos para cada estado da doença e, assim, levantar 

os custos pelas plataformas oficiais do governo brasileiro191,192, uma vez que a 

perspectiva deste trabalho é o SUS. Estes custos foram, posteriormente, agrupados 

e utilizados para popular o modelo on-line171. 

O Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para Hepatite C e Coinfecções 

2017183 preconiza o início de tratamento terapêutico para os graus de fibrose a partir 

de F2. A presença de cirrose também vai aumentando gradativamente a partir deste 

grau até o grau F4, no qual é encontrado em praticamente 100% dos pacientes.  

Assim, a partir de F3, o intuito dos tratamentos atuais é eliminar a infecção viral e 

bloquear ou reduzir, ainda em estudo, o desenvolvimento e estados mais avançados 
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da doença, como cirrose descompensada, hepatocarcinoma, transplantes e os 

custos extras gerados por eles. 

 

Figura 10 - Modelo brasileiro estendido para infecções por HCV 183,184,200–203,189,193–199. 

 

Foi considerado, para facilitar a análise, que todos os pacientes F3 e F4 

seriam curados da infecção viral, porém eram cirróticos e continuariam o 

acompanhamento mais próximo para um possível avanço da doença. Para F2, 

utilizou-se a eficácia clínica dos medicamentos atuais disponibilizados pelo governo 

brasileiro e na falha terapêutica, o paciente seguiria para cirrose e avanço da doença. 

Devido à complexidade de tratamento da infecção do HCV e os custos e 

eficácias entre os diferentes genótipos muito similares para o tratamento dos 

pacientes não cirróticos (12 semanas) e dos pacientes cirróticos (24 semanas), os 

tratamentos foram agrupados nestes dois grupos (fig.11) e os custos obtidos em uma 

média ponderada. O único esquema terapêutico diferente dos demais foi Ombitasvir 
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+ veruprevir + ritonavir + dasabuvir, que apresentou um custo 3,76 vezes superior 

aos demais. Porém, este esquema somente foi incluído no final de 2017, e, por isto, 

apresenta-se ainda com uma porcentagem de utilização pequena, 0,3% dos 

pacientes F2 com genótipo G1 (Fig.10), não inviabilizando, assim, este agrupamento. 

Este custo mais elevado foi, entretanto, utilizado na análise de sensibilidade, 

mimetizando que 100% dos pacientes utilizassem esta opção terapêutica, ou seja, 

seria um possível maior custo observado. 

Os dados de utilização para os diferentes esquemas terapêuticos para a 

infecção pelo HCV, dados ainda não publicados, foram obtidos da base de dados do 

HCSP para o ano de 2017, por meio de comunicação verbal com Dr. Mário 

Guimarães Pessoa. 

 

Figura 11 - Modelo brasileiro simplificado para infecções por HCV. 

 

Em relação a infecção pelo HBV, também seguiu-se o determinado pelo 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para Hepatite B e Coinfecções182 para 

auxílio na estruturação do modelo e das opções terapêuticas. Devido à singularidade 
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da infecção para os diferentes marcadores, manteve-se o modelo inicialmente 

proposto em sua totalidade (fig.12). 

 

Figura 12 - Modelo brasileiro para infecções por HBV 185,202,204–211. 

 

O Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para Manejo da Infecção pelo 

HIV em Adultos181 foi utilizado como base para desenvolvimento do modelo (fig. 13) 

para a infecção para este vírus. Como o início do tratamento independente da carga 

viral e níveis de células T CD4+, garantido pelo SUS, somente começou a menos de 

um ano, os dados são, ainda, muito preliminares. 

Em comunicação verbal com Dr. Ricardo Sobhie Diaz, obteve-se a 

informação de que, aproximadamente, 12% dos pacientes naives vão precisar em 

um ano de genotipagem por possível falha viral, porém, em somente 50% dos casos 

é confirmado como uma resistência terapêutica. Para os demais casos, realiza-se 

um ajuste terapêutico e reforço da adesão ao tratamento.  
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O custo do esquema terapêutico darunavir + ritonavir apresentou 2,84 vezes 

maior custo, em relação ao que leva atazanavir, e foi utilizado para a análise de 

sensibilidade. Em relação ao acesso e à disponibilidade do tratamento antirretroviral 

(ART), foi considerado um valor de 100% por este ser um programa do MS e todas 

as pessoas terem acesso ao SUS. Entretanto, dados da UNAIDS188 mostram que a 

cobertura do ART para todas as cidades no Brasil, em 2017, era de 64%, variando 

de 47 a 82%. Estes valores mais baixos de ART favoreceriam o custo-utilidade da 

utilização do NAT, porém foi mantido o valor de 100%, devido às características 

universais preconizadas pelo SUS. 

 

Figura 13 - Modelo para infecções por HIV132,181,185,212–215. 

 

Estudos demonstraram que a idade de mortalidade de uma pessoa infectada 

pelo HIV é semelhante a de uma não infectada se iniciado o tratamento antirretroviral 

logo no início da infecção e mantidos os níveis de células T CD4+ acima de 200 

células/µl e carga viral abaixo de 400 cópias/ml (Fig.14) 213. 
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Figura 14 - Expectativa da idade de morte de um homem de 35 anos em 
diferentes durações de terapia antirretroviral, de acordo com a 
contagem de células T CD4+ (CD4+) e carga viral (CV), comparado à 
população em geral213. 

 

Ao verificar estas curvas de expectativa de vida, pode-se indiretamente 

calcular a taxa anual de mortalidade para cada um dos grupos (Tabela 11), que foi 

utilizada no modelo para o HIV (fig.13), ao analisar a idade de mortalidade no ano 

zero até o ano cinco. 

Tabela 11 - Cálculo da probabilidade anual de morte de um paciente infectado por 
HIV em diferentes cenários de carga viral (CV) e células T CD4+ 
(CD4+). 

 

 

Independente da mortalidade devido à possível infecção viral para cada um 

dos vírus analisados, ainda é imprescindível levar em consideração que há a 

probabilidade de morte por causas externas e relacionadas a cada idade, que não 

estão diretamente relacionadas ao vírus. Assim, por meio de relatório do IBGE216 

CV > 400 cópias/ml

CD4+<200 células/µl

CV> 400 cópias/ml

CD4+ 200-349 células/µl

CV> 400 cópias/ml

CD4+ >350 células/µl

2010 71 78 77

2015 54 67 71

CAGR -5,33% -2,99% -1,61%
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para o ano de 2016 (Tabela 12), pode-se verificar a probabilidade de morte para 

pessoas de ambos os sexos e para cada faixa etária. 

Tabela 12 - Tábua Abreviada de Mortalidade para ambos os sexos, segundo os 
grupos quinquenais de idade - Brasil – 2010. 

 
 

Fonte: 216 

 

8.3.2 Testes Sorológicos e NAT para HIV, HCV e HBV 

Foram utilizados os dados de sensibilidade e especificidade dos SR e NAT 

registrados nacionalmente pela ANVISA para a triagem de sangue. Quando os dados 

não estavam disponíveis localmente, foram considerados dados internacionais de 

eficácia e efetividade. Ainda, foi utilizado o protocolo atual para triagem de sangue 

no Brasil para definição das estratégias da análise9: 

a) Sem qualquer triagem da doação de sangue - “Não Fazer Nada”; 

b) Somente a triagem sorológica convencional - HIV Ab + HCV Ab + 

HBsAg; 

 

Idades Probabilidades de Morte

<1 ano 0,01674

1-4 anos 0,00273

5-9 anos 0,00150

10-14 anos 0,00180

15-19 anos 0,00597

20-24 anos 0,00862

25-29 anos 0,00899

30-34 anos 0,01017

35-39 anos 0,01236

40-44 anos 0,01665

45-49 anos 0,02379

50-54 anos 0,03422

55-59 anos 0,04848

60-64 anos 0,06840

65-69 anos 0,10075

70-74 anos 0,15011

75-79 anos 0,22235

80-84 anos 0,32451

85-89 anos 0,46296

90-94 anos 0,56226

95-99 anos 0,69487

> 100 anos 1,00000
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c) Somente a triagem sorológica mais sensível - HIV Combo + HCV 

Combo + HBsAg; 

d) A triagem pelo NAT em mini-pools de seis amostras individuais (MP6) 

+SR; 

e) A triagem pelo NAT em amostras individuais (ID-NAT) + SR. 

8.3.3 Custos e consequências 

Por meio de pesquisas nos bancos de dados oficiais do governo 

brasileiro191,192, foram obtidos, para o ano de 2018, todos os custos para os itens 

médicos diretos e para os estados de saúde mencionados anteriormente, com base 

na edição mais recente dos protocolos clínicos de diretrizes terapêuticas para as 

hepatites virais e HIV/AIDS181–183.  

Estes dados, foram adicionados ao modelo on-line para a AES, parte desta 

tese de ATS. 
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Tabela 13 - Custos médicos para o histórico de uma infecção pelo HCV sob a 
perspectiva do SUS. 
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íd
io

s
 (

c
o

le
s
te

ro
l 
to

ta
l 
e

 f
ra

ç
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Tabela 13 - Custos médicos para o histórico de uma infecção pelo HCV sob a 
perspectiva do SUS. 
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Tabela 13 - Custos médicos para o histórico de uma infecção pelo HCV sob a 
perspectiva do SUS. 
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íd
io

s
 (

c
o
le

s
te

ro
l 
to

ta
l 
e
 f

ra
c
̧õ
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õ
e

s
)

1
8
,8

7
8

,8
7

C
o
a

g
u
lo

g
ra

m
a
 

2
1

3
,9

6
2

7
,9

2
C

o
a

g
u
lo

g
ra

m
a
 

2
1

3
,9

6
2

7
,9

2
C

o
a

g
u
lo

g
ra

m
a
 

2
1

3
,9

6
2

7
,9

2
C

o
a

g
u
lo

g
ra

m
a
 

2
1

3
,9

6
2

7
,9

2
C

o
a

g
u
lo

g
ra

m
a
 

2
1

3
,9

6
2

7
,9

2
C

o
a

g
u
lo

g
ra

m
a
 

2
1

3
,9

6
2

7
,9

2
C

o
a

g
u
lo

g
ra

m
a
 

2
1

3
,9

6
2

7
,9

2
C

o
a

g
u
lo

g
ra

m
a
 

2
1

3
,9

6
2

7
,9

2
C

o
a

g
u
lo

g
ra

m
a
 

2
1

3
,9

6
2

7
,9

2
C

o
a
g

u
lo

g
ra

m
a
 

2
1

3
,9

6
2
7

,9
2

C
o
a

g
u

lo
g

ra
m

a
 

2
1
3

,9
6

2
7
,9

2
C

o
a

g
u
lo

g
ra

m
a
 

2
1

3
,9

6
2

7
,9

2
C

o
a
g

u
lo

g
ra

m
a
 

2
1

3
,9

6
2
7

,9
2

C
o
a

g
u

lo
g

ra
m

a
 

2
1
3

,9
6

2
7
,9

2
C

o
a

g
u
lo

g
ra

m
a
 

2
1

3
,9

6
2

7
,9

2
T

ri
g

lic
e
́ri
d

e
s

1
3

,5
1

V
a
c
in

a
 H

A
V

2
3
1

,7
2

6
3
,4

4
C

o
a

g
u
lo

g
ra

m
a
 

2
1
3

,9
6

2
7
,9

2
C

o
a

g
u
lo

g
ra

m
a
 

2
1
3

,9
6

2
7
,9

2
T

ri
g

lic
e
́ri
d

e
s

1
3

,5
1

3
,5

1
T

ri
g

lic
e
́ri
d

e
s

1
3

,5
1

3
,5

1
T

ri
g
lic

é
ri

d
e

s
1

3
,5

1
3

,5
1

N
a
 (

s
o
́d

io
)

2
1

,8
5

3
,7

0
N

a
 (

s
o
́d

io
)

2
1

,8
5

3
,7

0
N

a
 (

s
o
́d

io
)

2
1

,8
5

3
,7

0
N

a
 (

s
o
́d

io
)

2
1

,8
5

3
,7

0
N

a
 (

s
o
́d

io
)

2
1

,8
5

3
,7

0
N

a
 (

s
o
́d

io
)

2
1

,8
5

3
,7

0
N

a
 (

s
o
́d

io
)

2
1

,8
5

3
,7

0
N

a
 (

s
o
́d

io
)

2
1

,8
5

3
,7

0
N

a
 (

s
o
́d

io
)

2
1

,8
5

3
,7

0
N

a
 (

s
ó
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ç
o
̃e
s
 

2
2

,0
1

4
,0

2
B

ili
rr

u
b
in

a
 t
o

ta
l 
e
 f

ra
c
̧o
̃e

s
 

2
2
,0

1
4

,0
2

B
ili

rr
u

b
in

a
 t

o
ta

l 
e
 f

ra
c
̧õ
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Tabela 13 - Custos médicos para o histórico de uma infecção pelo HCV sob a 
perspectiva do SUS. 
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íd

io
s
 (

c
o
le

s
te

ro
l 
to

ta
l 
e
 f

ra
c
̧õ
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é
ri

d
e

s
1

3
,5

1
3

,5
1

T
ri
g

lic
e
́ri
d

e
s

1
3

,5
1

3
,5

1
T

ri
g

lic
e
́ri
d

e
s

1
3

,5
1

3
,5

1
T

ri
g
lic

é
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íd
io

s
 (

c
o

le
s
te

ro
l 
to

ta
l 
e

 f
ra

ç
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íd

io
s
 (

c
o
le

s
te

ro
l 
to

ta
l 
e
 f

ra
c
̧õ
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ç
õ
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ó
d

io
)

2
1

,8
5

L
ip

íd
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̧õ
e

s
 

2
2

,0
1

4
,0

2
B

ili
rr

u
b
in

a
 t

o
ta

l 
e
 f

ra
c
̧õ
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Tabela 13 - Custos médicos para o histórico de uma infecção pelo HCV sob a 
perspectiva do SUS. 
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íd

io
s
 (

c
o

le
s
te

ro
l 
to

ta
l 
e

 f
ra

c
̧o
̃e
s
)

1
8

,8
7

8
,8

7
L

ip
íd
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̧õ
e

s
 

2
2

,0
1

4
,0

2
B

ili
rr

u
b

in
a
 t

o
ta

l 
e

 f
ra

ç
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Tabela 13 - Custos médicos para o histórico de uma infecção pelo HCV sob a 
perspectiva do SUS. 
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Tabela 13 - Custos médicos para o histórico de uma infecção pelo HCV sob a 
perspectiva do SUS. 
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ç
o
̃e
s
)

1
8

,8
7

8
,8

7

H
B

s
A

g
1

1
8

,5
5

1
8
,5

5
B

ió
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̧õ
e

s
 

2
2
,0

1
4

,0
2

B
ili

rr
u

b
in

a
 t

o
ta

l 
e
 f

ra
c
̧õ
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Tabela 13 - Custos médicos para o histórico de uma infecção pelo HCV sob a 
perspectiva do SUS. 
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ç
o
̃e
s
)

1
8
,8

7
8

,8
7

L
ip

íd
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íd
io

s
 (

c
o

le
s
te

ro
l 
to

ta
l 
e

 f
ra

c
̧o
̃e
s
)

1
8

,8
7

  
  

  
  

  
  
  

  
  

  
 8

,8
7
 

L
ip

íd
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é
ri

d
e

s
1

3
,5

1
3

,5
1

3
,7

0
C

o
a

g
u
lo

g
ra

m
a
 

2
1
3

,9
6

2
7
,9

2
C

o
a
g

u
lo

g
ra

m
a
 

2
1

3
,9

6
2
7

,9
2

C
o
a

g
u

lo
g

ra
m

a
 

2
1

3
,9

6
2

7
,9

2
C

o
a

g
u
lo

g
ra

m
a
 

2
1

3
,9

6
  
  

  
  

  
  

  
  

 2
7

,9
2

 
C

o
a

g
u

lo
g

ra
m

a
 

2
1

3
,9

6
2

7
,9

2

3
,7

0
N

a
 (

s
o
́d

io
)

2
1
,8

5
3

,7
0

N
a

 (
s
ó
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Tabela 13 - Custos médicos para o histórico de uma infecção pelo HCV sob a 
perspectiva do SUS. 
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Devido à escolha de simplificação do modelo de história da infecção do HCV 

sob a perspectiva brasileira, foi necessário o conhecimento da utilização dos 

diferentes esquemas terapêuticos para obter um custo médio ponderado que foi 

utilizado no modelo. 

Assim, foi levantado para o ano de 2017, com o auxílio do Dr. Mário Pessoa, 

os diferentes esquemas terapêuticos utilizados nos pacientes do HCSP (fig.15).  

 

Figura 15 - Perfil de tratamento para o HCV dos pacientes do HC/FMUSP para o 
ano de 2017. 

 

Verifica-se que o esquema terapêutico mais utilizado, independente do 

genótipo e grau de cirrose hepática, foi Sofosbuvir+Daclastavir+Ribavirina. O custo 

deste esquema terapêutico encontra-se na média das demais opções. Ombitarvir + 
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Veruprevir + Ritonavir + Dasabuvir (ViekiraPak) foi o esquema terapêutico menos 

utilizado (0,3% dos pacientes genótipo 1 tratados 12 semanas) e é o de maior custo, 

ou seja R$ 82.672,45 (Tabela 13). 

A baixa utilização desta terapia deve-se à sua entrada nos protocolos públicos 

de tratamento183 no final de 2017 e, provavelmente, sua utilização aumentará em 

2018, substituindo alguns dos esquemas atuais que apresentam mesma indicação e 

aprovação no Brasil. Assim, seu custo foi utilizado como o valor máximo da análise 

de sensibilidade para o parâmetro tratamento de hepatite viral. 

Em relação a infecção pelo HBV, por meio do histórico natural da doença, 

como já explicado, e o protocolo atual de tratamento da infecção pelo vírus, foi 

possível calcular o custo para cada estágio da doença, como pode-se observar na 

tabela a seguir: 
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Tabela 14 - Custos médicos para o histórico de uma infecção pelo HBV sob a 
perspectiva do SUS. 
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ç
o
̃e

s
 

2
2

,0
1

4
,0

2
B

ili
rr

u
b
in

a
 t
o

ta
l 
e
 f

ra
c
̧o
̃e

s
 

2
2

,0
1

4
,0

2

E
la

s
to

g
ra

fi
a

 h
e
p
á

ti
c
a

1
3

7
,9

5
3
7

,9
5

U
ri
n

a
 T

ip
o
 I

2
3

,7
0

7
,4

0
U

ri
n

a
 T

ip
o
 I

2
3

,7
0

7
,4

0

H
e
m

o
g

ra
m

a
2

4
,1

1
8
,2

2
G

lic
e

m
ia

 d
e

 J
e

ju
m

2
1

,8
5

3
,7

0
G

lic
e

m
ia

 d
e

 J
e

ju
m

2
1

,8
5

3
,7

0

C
o
a

g
u
lo

g
ra

m
a
 

2
1

3
,9

6
2
7

,9
2

P
ro

te
in

a
 t
o

ta
l/
A

lb
u
m

in
a

2
1

,8
5

3
,7

0
P

ro
te

in
a

 t
o

ta
l/
A

lb
u
m

in
a

2
1

,8
5

3
,7

0

A
S

T
/T

G
O

2
2

,0
1

4
,0

2
H

B
e

A
g

1
1

8
,5

5
1
8

,5
5

H
B

e
A

g
1

1
8
,5

5
1
8

,5
5

A
L
T

/T
G

P
2

2
,0

1
4
,0

2
A

n
ti
-H

b
e

1
1

8
,5

5
1
8

,5
5

A
n

ti
-H

b
e

1
1

8
,5

5
1
8

,5
5

F
o
s
fa

ta
s
e

 A
lc

a
lin

a
2

2
,0

1
4
,0

2
H

B
s
A

g
1

1
8
,5

5
1
8

,5
5

H
B

s
A

g
1

1
8
,5

5
1
8

,5
5

G
lic

e
m

ia
 d

e
 J

e
ju

m
2

1
,8

5
3
,7

0
A

n
ti
-H

B
s

1
1

8
,5

5
1
8

,5
5

A
n

ti
-H

B
s

1
1

8
,5

5
1
8

,5
5

P
ro

te
in

a
 t

o
ta

l/
A

lb
u

m
in

a
2

1
,8

5
3
,7

0

T
S

H
/T

4
L

1
1

3
,2

0
1
3

,2
0

S
ó
d

io
2

1
,8

5
3
,7

0

P
o
tá

s
s
io

2
1

,8
5

3
,7

0

U
re

ia
2

1
,8

5
3
,7

0

C
re

a
ti
n

in
a

2
1

,8
5

3
,7

0

U
ri
n

a
 T

ip
o

 I
2

3
,7

0
7
,4

0

C
le

a
ra

n
c
e

 d
e
 C

re
a
ti
n

in
a

2
3

,5
1

7
,0

2

C
a
rg

a
 V

ir
a

l 
d

e
 H

B
V

2
8

4
,4

9
1
6

8
,9

8

C
o
le

te
ro

l 
T

o
ta

l 
e
 F

ra
ç
õ

e
s

1
1

,8
5

1
,8

5

T
ri
g

lic
é

ri
d

e
s

1
3

,5
1

3
,5

1

F
e
rr

it
in

a
1

1
5
,5

9
1
5

,5
9

F
e
rr

o
 S
é

ri
c
o

1
3

,5
1

3
,5

1

S
a
tu

ra
ç
ã

o
 t
ra

n
s
fe

ri
n

a
1

4
,1

2
4
,1

2

U
lt
ra

s
s
o

n
o

g
ra

fi
a

 d
e

 a
b

d
o

m
e

 t
o

ta
l

2
3

7
,9

5
7
5

,9
0

B
ili

rr
u

b
in

a
 t

o
ta

l 
e
 f

ra
c
̧õ
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Tabela 14 - Custos médicos para o histórico de uma infecção pelo HBV sob a 
perspectiva do SUS.   
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Tabela 14 - Custos médicos para o histórico de uma infecção pelo HBV sob a 
perspectiva do SUS.   
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̧õ
e

s
 

2
2

,0
1

4
,0

2
B

ili
rr

u
b
in

a
 t
o

ta
l 
e
 f

ra
c
̧o
̃e

s
 

2
2

,0
1

4
,0

2
C

la
ra

n
c
e
 C

re
a

ti
n

in
a

2
3
,5

1
7

,0
2

7
,4

0
U

ri
n

a
 T

ip
o

 I
2

3
,7

0
7
,4

0
U

ri
n

a
 T

ip
o
 I

2
3

,7
0

7
,4

0
A

S
T

/T
G

O
 

2
2
,0

1
4

,0
2

3
,7

0
G

lic
e
m

ia
 d

e
 J

e
ju

m
2

1
,8

5
3
,7

0
G

lic
e

m
ia

 d
e

 J
e

ju
m

2
1

,8
5

3
,7

0
A

L
T

/T
G

P
2

2
,0

1
4

,0
2

3
,7

0
P

ro
te

in
a
 t

o
ta

l/
A

lb
u

m
in

a
2

1
,8

5
3
,7

0
P

ro
te

in
a

 t
o

ta
l/
A

lb
u
m

in
a

2
1

,8
5

3
,7

0
F

o
s
fa

ta
s
e
 a

lc
a
lin

a
2

2
,0

1
4

,0
2

1
5
,0

6
a

lf
a
fe

to
p

ro
te

in
a

1
1

5
,0

6
1
5

,0
6

a
lf
a
fe

to
p
ro

te
in

a
1

1
5
,0

6
1

5
,0

6
g

a
m

a
 g

lu
ta

m
il 

tr
a
n

s
fe

ra
s
e

2
3
,5

1
7

,0
2

7
5
,9

0
U

lt
ra

s
s
o

n
o

g
ra

fi
a

 d
e

 a
b

d
o

m
e

 t
o

ta
l

2
3

7
,9

5
7
5

,9
0

U
lt
ra

s
s
o

n
o

g
ra

fi
a

 d
e

 a
b
d

o
m

e
 t

o
ta

l
2

3
7
,9

5
7

5
,9

0
B

ili
rr

u
b

in
a

 t
o

ta
l 
e

 f
ra

ç
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Tabela 14 - Custos médicos para o histórico de uma infecção pelo HBV sob a 
perspectiva do SUS.   
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Tabela 14 - Custos médicos para o histórico de uma infecção pelo HBV sob a 
perspectiva do SUS.   
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Já para a infecção pelo HIV, infelizmente, no Brasil, há uma escassa literatura 

a respeito dos custos da doença e da infecção, tendo este último ainda mais 

informações disponíveis limitadas. O HIV pode ocasionar diversas infecções 

oportunistas e um custo adicional ao sistema de saúde. Um estudo publicado em 

2010217 levantou as causas de morte das pessoas vivendo com HIV/AIDS, entre o 

ano 2000 e 2007, e verificou que 22,4% dos óbitos foram relacionados a tumores 

malignos, seguido de doenças do sistema circulatório.  

A inclusão destas diversas variáveis em um modelo econômico complica sua 

construção e, muitas vezes, não altera o resultado obtido. Assim, para o HIV, foi 

mantido uma forma mais simples da busca de seus custos, o que será posteriormente 

debatido. Para o custo anual básico da AIDS foi utilizado o maior custo de tratamento 

antirretroviral, entretanto custos advindos de infecções oportunistas não foram 

considerados, o que poderia melhorar a ICUR do NAT, pois haveria um maior custo 

médico devido à possível TTI. 
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Tabela 15 - Custos médicos para o histórico de uma infecção pelo HIV sob a 
perspectiva do SUS. 
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Tabela 15 - Custos médicos para o histórico de uma infecção pelo HIV sob a 
perspectiva do SUS.   
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Assim, após o levantamento de todos os custos para os cenários brasileiros 

para o ano de 2018, de acordo com os modelos adaptados de história da doença e 

probabilidade de mudança de estado, pode-se chegar aos seguintes valores da 

tabela a seguir, utilizados no modelo on-line da ISBT. Para obtenção dos valores em 

US$, foi utilizada a taxa de conversão cambial de 3,4101, do fechamento do dia 20 

de abril de 2018. 
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Tabela 16 - Custos e valores finais utilizados no modelo on-line da ISBT. 

  

Fonte: 9,10,216,218–221,11,43,171,187–190,198 



152 

 

8.3.4 População-alvo  

Receptores de sangue/produtos hemoterápicos, pois são aqueles 

beneficiados pela implementação desta tecnologia. 

8.3.5 Perspectiva  

Uma vez que mais de 80% de todas as doações, transfusões de sangue e a 

maioria dos tratamentos e acompanhamentos de doenças infecciosas são realizadas 

na rede pública brasileira, a perspectiva será a do SUS. 

8.3.6 Tipo de Análise 

A análise de custo-utilidade (ACU) e análise de custo-efetividade (ACE), com 

o cálculo, respectivamente, da ICUR e ICER para cada um dos cenários avaliados. 

Vale destacar, que a ICUR foi a análise mais utilizada em todas as publicações finais 

da RevS, o que, posteriormente, facilitará comparações com a bibliografia disponível 

até o momento. O modelo utilizado foi o do tipo de Markov com ciclos anuais. 

8.3.7 Horizonte temporal 

Fim da vida, pois foram avaliados vírus que causam doenças crônicas que 

afetam toda a vida de uma pessoa. Custos e consequências a longo prazo podem 

afetar os resultados obtidos da análise da tecnologia. 

8.3.8 Descontos 

Como preconizado pela CONITEC, 5% para custos e benefícios. 



153 

 

8.3.9 Resultados 

Todos os resultados para cada cenário definido (“não fazer nada”; HIV Ab + 

HCV Ab + HBsAg; HIV Combo + HCV Combo + HBsAg; MP6 + SR; ID-NAT + SR) 

foram apresentados em ICUR (custo/QALY) e em ICER (custo/AVG) e analisados de 

forma comparativa. Foi escolhido o desfecho QALY, pois este foi o mais utilizado nos 

estudos verificados pela RevS, além de possibilitar a comparação com o limiar da 

OMS e de outras tecnologias que também utilizaram o mesmo desfecho. Todos os 

utilities utilizados já foram publicados na literatura mundial para triagem de sangue e 

presentes no modelo. A lista completa de utilities e probabilidades de mudança de 

estado de saúde pode ser encontrada no Apêndice F desta tese. 

AVG foi também utilizado como um desfecho, pois foi o segundo mais 

verificado entre os estudos da RevS de AES e para verificar se havia alguma 

diferença ao utilizar um desfecho e outro. 

8.3.10 Análise de sensibilidade  

Foram realizadas a análise de sensibilidade univariada e multivariada com 

valores para as principais estimativas identificadas através da RevS, como pode ser 

visto a seguir: 
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Tabela 17 - Parâmetros utilizados na análise de sensibilidade e seus valores 
mínimos e máximos. 

 

Fonte: 23,171,190,222 

Os valores mínimos e máximos foram obtidos através de um racional de 

estudos e publicações relevantes para a realidade brasileira. Para a idade dos 

receptores de sangue, foi utilizada a menor idade e maior idade de uma publicação 

brasileira a respeito da utilização do sangue no Brasil23 e os custos mínimos de 

tratamentos foram os mais baixos encontrados que, em sua maioria, já não possuem 

mais patentes e são fabricados nacionalmente. Os valores máximos de tratamento 

utilizados foram ViekiraPak (Abbive Inc.) (tratamento da hepatite) e 

Darunavir+Ritonavir (tratamento de HIV).  

O custo mínimo para o teste NAT foi equiparando-o ao valor dos SR hoje 

reembolsado pelo SUS e o máximo valor obtido através de licitação realizada no 

INCA para a tecnologia222. As sensibilidades dos testes NAT foram as dos testes 

registrados no Brasil TIGRIS Ultrio Plus (Grifols/Hologic) (valor mínimo) e cobas 

TaqScreen MPX v.2 (Roche Molecular System) (valor máximo). Lembrando, que a 

sensibilidade do teste de Biomanguinhos foi utilizada como o valor base de partida, 

para obtenção do resultado inicial do ICUR e ICER. Em relação à cobertura vacinal, 

foi utilizado, como o valor mínimo, o menor valor obtido através da publicação mais 
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recente do programa nacional de imunização190 e o valor máximo, a meta do governo 

brasileiro.  

Já para as taxas de desconto, foi utilizado o menor valor possível (0,00%) e o 

valor de taxa de desconto mais identificado na RevS, ou seja, 3,00%. As prevalências 

para os vírus entre os doadores de sangue foram obtidas arbitrariamente após 

interação verbal com o Dr. Brian Custer, um valor mínimo, 25% dos valores atuais 

para a prevalência de cada um dos vírus e como máximo, se estas prevalências 

aumentassem, em 75%. 

Por último, o modelo econômico exige os valores de sensibilidade dos testes 

em cópias/mL. Assim, foram utilizados os fatores de conversão habitualmente 

utilizados para converter de Unidades Internacionais (UI) para cópias/mL: HIV-1 

Grupo M (0,6)223, HCV (2,7)224 e HBV (5,0)225.



 

 

9 Resultados 
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9 RESULTADOS 

9.1 Revisão Sistemática 

 

 

Com o intuito de avaliar a sensibilidade da estratégia de busca inicialmente 

proposta, as duas intervenções foram unidas, como pode-se observar abaixo, e os 

resultados obtidos comparados. 

 

Figura 16 - Estratégias de busca analisadas para avaliar a sensibilidade do PICOS 
proposto. 

Equação de busca da Estratégia 2: 

(((((((blood donor$) OR Blood transfusion$) OR (("Blood Donors"[Mesh]) OR 

"Blood Transfusion"[Mesh]))) AND ((((((((((((((((((((((((((((((((((((((((((((((((((((("Nucleic 

Acid Amplification Techniques"[Mesh]) AND "HIV"[Mesh]) OR "Nucleic Acid 

Amplification Techniques"[Mesh]) AND "HIV Infections"[Mesh]) OR "Nucleic Acid 

Amplification Techniques"[Mesh]) AND "Hepacivirus"[Mesh]) OR "Nucleic Acid 

Amplification Techniques"[Mesh]) AND "Hepatitis C"[Mesh]) OR "Nucleic Acid 

Amplification Techniques"[Mesh]) AND "Hepatitis B virus"[Mesh]) OR "Nucleic Acid 
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Amplification Techniques"[Mesh]) AND "Hepatitis B"[Mesh]) OR Nucleic acid test$) 

AND "HIV"[Mesh]) OR Nucleic acid test$) AND "HIV Infections"[Mesh]) OR Nucleic 

acid test$) AND "Hepacivirus"[Mesh]) OR Nucleic acid test$) AND "Hepatitis 

C"[Mesh]) OR Nucleic acid test$) AND "Hepatitis B virus"[Mesh]) OR Nucleic acid 

test$) AND "Hepatitis B"[Mesh]) OR NAT) AND "HIV"[Mesh]) OR NAT) AND "HIV 

Infections"[Mesh]) OR NAT) AND "Hepacivirus"[Mesh]) OR NAT) AND "Hepatitis 

C"[Mesh]) OR NAT) AND "Hepatitis B virus"[Mesh]) OR NAT) AND "Hepatitis 

B"[Mesh]) OR Nucleic Acid Amplification) AND "HIV"[Mesh]) OR Nucleic Acid 

Amplification) AND "HIV Infections"[Mesh]) OR Nucleic Acid Amplification) AND 

"Hepacivirus"[Mesh]) OR Nucleic Acid Amplification) AND "Hepatitis C"[Mesh]) OR 

Nucleic Acid Amplification) AND "Hepatitis B virus"[Mesh]) OR Nucleic Acid 

Amplification) AND "Hepatitis B"[Mesh])) OR ((((((((((((TMA) AND "HIV"[Mesh]) OR 

TMA) AND "HIV Infections"[Mesh]) OR TMA) AND "Hepacivirus"[Mesh]) OR TMA) 

AND "Hepatitis C"[Mesh]) OR TMA) AND "Hepatitis B virus"[Mesh]) OR TMA) AND 

"Hepatitis B"[Mesh])) OR ((((((((((((PCR) AND "HIV"[Mesh]) OR PCR) AND "HIV 

Infections"[Mesh]) OR PCR) AND "Hepacivirus"[Mesh]) OR PCR) AND "Hepatitis 

C"[Mesh]) OR PCR) AND "Hepatitis B virus"[Mesh]) OR PCR) AND "Hepatitis 

B"[Mesh]))) OR ((((((((((((((((((PCR) AND hepatitis B) OR PCR) AND hepatitis B virus) 

OR PCR) AND hepatitis C) OR PCR) AND Hepacivirus) OR PCR) AND HIV Infection) 

OR PCR) AND HIV)) OR ((((((((((((TMA) AND hepatitis B) OR TMA) AND hepatitis B 

virus) OR TMA) AND hepatitis C) OR TMA) AND Hepacivirus) OR TMA) AND HIV 

Infection) OR TMA) AND HIV)) OR ((((((((((((Nucleic Acid Amplification) AND HIV) OR 

Nucleic Acid Amplification) AND HIV Infection) OR Nucleic Acid Amplification) AND 

Hepacivirus) OR Nucleic Acid Amplification) AND hepatitis C) OR Nucleic Acid 

Amplification) AND hepatitis B virus) OR Nucleic Acid Amplification) AND hepatitis B)) 

OR ((((((((((((NAT) AND hepatitis B) OR NAT) AND hepatitis B virus) OR NAT) AND 

hepatitis C) OR NAT) AND Hepacivirus) OR NAT) AND HIV Infection) OR NAT) AND 
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HIV)) OR ((((((((((((Nucleic Acid Amplification Techniques) AND HIV) OR Nucleic Acid 

Amplification Techniques) AND HIV Infection) OR Nucleic Acid Amplification 

Techniques) AND Hepacivirus) OR Nucleic Acid Amplification Techniques) AND 

hepatitis C) OR Nucleic Acid Amplification Techniques) AND hepatitis B virus) OR 

Nucleic Acid Amplification Techniques) AND hepatitis B)) OR ((((((((((((Nucleic acid 

test$) AND hepatitis B) OR Nucleic acid test$) AND hepatitis B virus) OR Nucleic acid 

test$) AND hepatitis C) OR Nucleic acid test$) AND Hepacivirus) OR Nucleic acid 

test$) AND HIV Infection) OR Nucleic acid test$) AND HIV)))) AND (((((((((economic 

evaluation$) OR cost$) OR cost benefit$) OR cost effective$) OR cost utility) OR 

decision analys$) OR (costs and cost analysis)) OR markov chains) OR (("Costs and 

Cost Analysis"[Mesh]) OR "Markov Chains"[Mesh])))) OR cost analys$. 

Por meio da estratégia inicial apresentada em materiais e métodos (estratégia 1), 

foram obtidos 156 artigos no Pubmed, porém, pela estratégia 2, somente 104 artigos.  

Avaliando detalhadamente os resultados, foi observado que muitos estudos 

relevantes não haviam sido capturados pela estratégia 2, pois esta seria mais 

específica que a inicialmente proposta, porém menos sensível. Como o objetivo desta 

revisão foi ter a visão mais ampla possível dos estudos publicados para a formulação 

da AES sobre o NAT no Brasil, decidiu-se continuar a revisão com a estratégia 1, que 

apresentou a maior sensibilidade, mesmo perdendo um pouco em especificidade. 

A busca inicial em todas as bases de dados levou a um total de 452 

publicações, incluindo os artigos duplicados. Após a remoção destes, obtiveram-se 

392 artigos, cujos títulos e resumos foram lidos, excluindo os que não estavam de 

acordo com os critérios pré-estabelecidos, chegando a 24 artigos potencialmente 

relevantes que foram lidos na íntegra - e nenhum estudo brasileiro. Com a finalização 



160 

 

da leitura completa, catorze artigos se enquadraram nos critérios de inclusão e 

exclusão, previamente propostos, e foram discutidos nesta revisão.  

Através da figura abaixo, pode-se observar as etapas detalhadas no processo 

de seleção das publicações, que foram submetidas à captação de dados, avaliação 

da qualidade e preparação da síntese narrativa e qualitativa. 

Dez artigos foram excluídos após as suas leituras integrais, principalmente, 

por serem revisões da literatura, porém não sistemáticas. Todos os artigos 

mencionados nestas revisões já haviam sido capturados nesta revisão proposta. 

  

Figura 17 - Diagrama que descreve o processo de seleção de estudos para a 
RevS. 

9.1.1 Características metodológicas dos estudos 

A Tabela 18 apresenta as características metodológicas dos catorze estudos, 

que passaram por todas as etapas de exclusão e foram incluídos na síntese 

qualitativa. A maioria deles avaliou o NAT em países desenvolvidos, exceto um que 
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debateu a tecnologia exclusivamente na realidade do Gana186 e outro que incluiu o 

Zimbábue226. Estes dois países apresentaram receptores de sangue muito mais 

jovens e uma maior prevalência e incidência de HIV, HCV e HBV quando comparados 

à Europa ou aos EUA, o que favorece a ICER para o NAT a uma possível 

incorporação da tecnologia. 

Outro estudo158 comparou os resultados econômicos do NAT em Gana, 

Tailândia e Holanda e foi possível observar que a eficiência do NAT estava 

intimamente relacionada às discrepâncias entre a utilização do sangue, 

epidemiologia dos vírus e idade dos RS. Resultados similares foram observados em 

outro estudo publicado em 2017171, que avaliou o custo-utilidade do NAT em seis 

países (Gana, África do Sul, Tailândia, Brasil, EUA e Holanda), apresentando um 

ICUR crescente nesta mesma ordem de países. Gana apresentou a ICUR mais 

favorável para o NAT e a Holanda, menos. Além disso, somente em quatro países a 

sorologia em relação a não testar gerava economia de custos. Países que 

apresentavam a população mais jovem de RS, também apresentavam custo-

utilidades mais favoráveis à implementação do NAT, pois, teoricamente, os 

receptores infectados viveriam uma maior quantidade de anos com os vírus 

transmitidos pela transfusão e todos seus custos e consequências advindos dela.  

Cinco outros estudos foram conduzidos nos EUA163,164,171,227,228, um na 

Espanha229, um na comunidade européia230, dois na França198,228, cinco na 

Holanda158,165,171,228,231, um na Suécia157 e um na Austrália, Canadá, Dinamarca, 

Finlândia e Reino Unido228. 

Todos os autores declaram seus estudos como análises de custo-efetividade, 

porém somente um apresentou seu desfecho exclusivamente em efetividade 
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(AVG)198. Todos os outros utilizaram QALY em combinação com um desfecho de 

efetividade: anos de vida ajustados à incapacidade (DALY), AVG e IP. 

Ao avaliar a perspectiva dos estudos, onze apresentaram resultados sob a 

perspectiva do sistema de saúde158,164,231,165,171,198,226–230, que é extremamente 

importante, pois é mandatório por muitas agências de ATS dos países para a decisão 

na incorporação de uma tecnologia. Esta perspectiva também pode auxiliar o sistema 

de saúde a avaliar o impacto orçamentário, o recurso e a real eficiência da tecnologia 

após sua incorporação. 

Os outros três estudos157,163,186 avaliaram a tecnologia sob a perspectiva da 

sociedade, incluindo, além dos custos médicos diretos, também aqueles indiretos ao 

utilizar a tecnologia. Esta é uma abordagem mais ampla e mais próxima da realidade, 

porque leva em consideração além dos custos médicos, aqueles devidos à 

incapacitação do indivíduo, perda/falta ao emprego, transporte, custos familiares, entre 

outros. Entretanto, a perspectiva do sistema de saúde é a mais amplamente utilizada e 

aceita nos pedidos de incorporação de novas tecnologias pelas agências de AEs.   

Todos os estudos realizaram modelos estáticos do tipo de 

Markov158,163,231,165,171,186,198,226,228–230 ou árvores de decisão157,159,227. Como 

mencionado por Soarez et al.176, embora modelos dinâmicos teoricamente estimem 

mudanças no padrão epidemiológico de forma mais acurada, eles requerem uma 

maior quantidade de dados, que nem sempre está disponível. A disponibilidade 

limitada de informações leva à necessidade de geração de hipóteses, aumentando a 

incerteza dos modelos e, por esta razão, muitas vezes se prefere o modelo estático 

em relação ao dinâmico. 
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Tabela 18 - Características metodológicas das avaliações econômicas de testes de 
ácidos nucleicos para HIV, HCV ou HBV em triagem de doação de 
sangue. 

  

continua 
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Tabela 18 - Características metodológicas das avaliações econômicas de testes de 
ácidos nucleicos para HIV, HCV ou HBV em triagem de doação de 
sangue. 

 

conclusão 
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O horizonte temporal escolhido pelos quatorze estudos foi o mais longo 

possível, até a morte, pois os três vírus podem levar a doenças crônicas. Quatro 

estudos foram além e incluíram uma taxa de mortalidade diferente no primeiro ano 

dos RS - 23,00%163, 20,00%157 e 34,58%171,228 -, pois eles normalmente apresentam 

uma maior taxa de mortalidade devido à sua doença de base, quando comparado a 

um grupo controle da mesma idade. 

Apenas dois estudos198,227 não mencionaram a quantidade de coortes 

analisadas, mas todos os outros avaliaram pelo menos uma. Devido ao maior 

benefício da tecnologia entre os RSs mais jovens, como já mencionado, quatro 

estudos dividiram as coortes em três grupos etários com base nas características 

levantadas de cada país estudado. Van Hulst et al.186 dividiram os receptores de 

sangue de Gana em três coortes: < dois anos, entre dois e doze anos e > doze anos. 

Pereira230, quando estudando o NAT na CEu, classificou as coortes em < 41 anos, 

entre 41 e 65 anos e > 65 anos. Marshall et al.159, nos EUA, consideraram RS de 27, 

54 e 76 anos. Finalmente, Davidson et al.157, para a realidade sueca, trabalharam 

com coortes de recém-nascidos, 30 e 73 anos de idade. 

As taxas de desconto apresentadas pelos estudos, em geral, foram as 

padrões, variando de 3 a 5%. Entretanto, Borkant-Raven et al.165,231 utilizaram 4% de 

desconto para os custos do NAT, mas somente 1,5% para seus benefícios, como 

preconizado pelos guias oficiais da Holanda153. Esta diferença pode favorecer o 

custo-efetividade da tecnologia, pois há uma maior taxa de desconto no numerador 

da equação para o cálculo da ICER. 
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9.1.2 Estimativas epidemiológicas 

A Tabela 19 resume as estimativas epidemiológicas utilizadas nas AES. 

Devido à dificuldade na padronização dos dados e à baixa taxa de doadores de 

repetição em alguns países, a taxa de incidência não está presente ou pode ser 

imprecisa. Assim, a prevalência foi empregada nos estudos que tinham os países em 

desenvolvimento como foco158,186 ou quando foi avaliada uma estratégia diferente da 

já conhecida157,198,226. 

A maioria dos estudos, com exceção de dois158,227, considerou 100% a chance 

de TTI através de um hemoderivado contaminado por qualquer um dos três vírus. 

Van Hulst et al.186 foram além e consideraram que cada paciente infectado tinha uma 

probabilidade extra de transmissão secundária por via sexual de 84% (taxa básica 

reprodutiva). 

Para cada paciente, foi calculado de 2,0157 a 8,3231 transfusões e que cada 

doação poderia ser processada, levando de 1,0186 a 1,66158 hemoderivados. 
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Tabela 19 - Estimativas epidemiológicas utilizadas nas AES. 

 

continua 
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Tabela 19 - Estimativas epidemiológicas utilizadas nas AES. 

 

conclusão 
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9.1.3 Características dos testes NAT para HIV, HCV ou HBV 

Somente dois estudos não avaliaram o NAT em amostras individuais (ID-

NAT)227,229, focando, respectivamente, no HIV e HCV e não mencionando a 

tecnologia NAT utilizada.  

Outros dois estudos debateram o HBV isolado165,230, dois somente o 

HCV198,229 e o HIV186,227 e oito analisaram os três vírus simultaneamente157–

159,163,171,226,228,231. Dados mais detalhados a respeito dos períodos de janela 

imunológica considerados, o tipo de NAT utilizado e os protocolos propostos 

estudados podem ser visto na tabela abaixo: 

Tabela 20 - Características dos testes de ácidos nucleicos para HIV, HCV ou HBV 
em triagem de doação de sangue. 

 

  

continua 
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Tabela 20 - Características dos testes de ácidos nucleicos para HIV, HCV ou HBV 
em triagem de doação de sangue. 

 

conclusão 

 

9.1.4 Estimativas de custo 

Quatro estudos consideraram os custos em euros, sendo os dois primeiros 

para o ano de 2001198,230 e o último para 2008231. Todos os outros estudos seguiram 

com US$ como base para seus custos, sendo o primeiro de 1995227 e os dois últimos 

de 2017171,228.  

Os tipos de custos incluídos nos diferentes estudos foram muito similares.   

Alguns dos custos diretos médicos foram: tratamentos das hepatites e HIV, biópsia, 
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cirrose compensada e descompensada, hepatocarcinoma, testes de sorologia e NAT 

e hospitalização. Aqueles estudos que também incluíram a perspectiva da 

sociedade157,163,186 adicionaram também custos não médicos como salários, perda de 

produtividade (Tabela 21). 

Tabela 21 - Elementos considerados nas estimativas de custo. 

 

 
 

9.1.5 Resultado das Análises 

A Tabela 22 resume os resultados, ajustados para I$ no ano de 2018, dos 

quatorze estudos. Em geral, não houve uma tendência em relação ao tipo de 

financiador: indústria farmacêutica, Ministério da Saúde, independente ou outro. Van 

Hulst et al.186 debateram baseado no limiar e ICUR preconizado pela OMS que 

somente os testes sorológicos foram custo-efetivos. Nenhum dos estudos concluiu 

que a incorporação do NAT para HIV, HCV ou HBV adicionado à sorologia seria 

custo-efetiva.  
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Marshall et al.159 fizeram, ainda, um levantamento de intervenções 

relacionadas ao sangue que foram adotadas anteriormente, independentemente de 

seus custos: doação de sangue autóloga em prostactemia transuretral, histerectomia 

abdominal, substituição total do quadril e tratamento de plasma através de 

detergentes para o processamento de sangue - todas também não eram custo-

efetivas. 

Jackson et al.163 mencionaram que o medo público de certos agentes, pressão 

política e de sociedades médicas e regulatórias podem levar a tomada de decisões 

não baseadas somente em AES. Este estudo mostrou, ainda, o baixo custo-

efetividade do NAT para HIV, HCV e HBV nos EUA, quando comparado a outras 

intervenções médicas. E ainda menciona como a eficiência do NAT poderia ser 

ajustada: redução do custo do teste e/ou eliminação de testes sorológicos 

redundantes. 

Pereira230 comenta sobre existir uma maior probabilidade de hepatite 

fulminante e cronificação do vírus em receptores de sangue, pois eles podem estar 

em tratamento neoplásico e/ou imunossupressores, diferentemente da população em 

geral, o que favoreceria o uso da tecnologia. Das três estratégias avaliadas, neste 

estudo, somente a adição dos testes melhorados de HBsAg seria custo-efetiva, 

dentro do intervalo de aceitação de novas tecnologias. Não foi considerada no 

modelo a autoimunidade devido à vacinação pelo HBV (receptor e doador), a qual 

poderia reduzir ainda mais o custo-efetividade do ID-NAT HBV. Por outro lado, o 

custo-efetividade poderia ter sido melhorado se fossem considerados a imigração de 

grupos carregadores crônicos de HBV, HBsAg negativos, ou a transmissão 

secundária a partir dos receptores infectados. Devido ao impacto orçamentário 
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versus benefício do ID-NAT HBV, o autor sugere o investimento na melhoria da 

cobertura da vacinação contra o HBV na região.  

Diferentemente do Brasil, o Ministério da Saúde holandês negou a utilização 

de Anti-HBc165, devido ao baixo custo-efetividade e possível perda de doadores e, 

por isto, este teste não foi colocado na análise. Ainda, um possível benefício da 

vacina contra o HBV, através da proteção pelo Anti-HBs, não foi considerado, pois 

não existe um programa universal para a população na Holanda. Os autores 

mencionam, ainda, que o HBV NAT é relativamente mais custo-efetivo que outros 

NAT para HIV ou HCV, pois evita risco, além de reduzir mortalidade ou morbidade. 

Ao avaliar cenários bem distintos, Van Hulst et al.158 mencionam que as 

condições locais de uma região determinam fortemente os desfechos de um modelo 

econômico matemático. Este estudo avaliou três exemplos (Gana, Tailândia e 

Holanda) inversamente proporcionais em relação ao desenvolvimento econômico e 

a taxa de incidência para HIV, HCV e HBV. Ainda, Gana apresentou a maior 

proporção de RSs jovens 23 anos versus 45 na Tailândia e 65 na Holanda. Em 

nenhum dos cenários ID-NAT foi custo-efetivo (abaixo dos 3x PIB per capita/QALY), 

porém os melhores custo-efetividades foram encontrados em Gana e Tailândia, 

devido à idade mais jovem dos RSs aliado ao maior risco de transmissão viral.  

Aubuchon et al.227 comentam sobre a alta ICER para a incorporação de NAT-

HIV sob a perspectiva do sistema de saúde, fazendo-se necessária uma análise sob 

a perspectiva da sociedade para avaliar os benefícios e custos totais da tecnologia. 

Porém, visto os estudos que já avaliaram sob esta perspectiva, não há uma melhora 

satisfatória do custo-efetividade da tecnologia. 
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Tabela 22 - Resumo dos achados apresentados de acordo com a perspectiva da 
análise e tipo de financiador. 

  

continua 
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Tabela 22 - Resumo dos achados apresentados de acordo com a perspectiva da 
análise e tipo de financiador. 

 

conclusão 

 

 

Davidson et al.157 finalizam o estudo mencionando que, devido ao baixo risco 

existente de transmissão viral na Suécia, um modelo de avaliação mais elaborado 

com um desfecho além do utilizado (custo por IP) não alteraria de forma dramática 

os resultados já obtidos. 

Outras limitações dos estudos mencionadas foram: somente foi considerado 

o risco de transmissão devido à janela imunológica, excluindo as causadas por erros 
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técnicos e humanos que poderiam ser reduzidas com a implementação de uma nova 

tecnologia mais automatizada; transmissão secundária de HIV, HCV ou HBV; cálculo 

do risco residual para HIV; extrapolações de dados de uma região/país para outro, 

que podem não representar a totalidade do país estudado. 

As análises de sensibilidade (Tabela 18) demonstram que os parâmetros com 

o maior impacto nos resultados das avaliações econômicas foram: 

a) Custo dos tratamentos médicos devido à infecção por transfusão; 

b) Custo dos testes de sorologia e NAT; 

c) Idade do receptor; 

d) Prevalência/Incidência dos vírus na população geral e de doadores. 

Um item que não foi verificado em quase nenhum estudo, exceto um que o 

utilizou somente nos desfechos163, é a correção de meio ciclo (half-cycle correction). 

Sun et al.232 explicam que, em uma análise de Markov, as transições de um paciente 

ocorrem ao final de cada ciclo, mas que, na realidade, este é um processo contínuo, 

que pode ocorrer durante qualquer momento do ciclo. Para realizar este ajuste, 

assume-se que as transições ocorram na metade do ciclo. Este fato, entretanto, não 

impacta de forma expressiva os resultados apresentados pelos estudos, pois o foco 

foi no total de QALY ganho e todas as coortes analisadas chegariam no mesmo 

horizonte temporal, que era a morte.  

Ao avaliar os efeitos do NAT, não é claro, em nenhum dos estudos, o cálculo 

para a determinação do período de janela imunológica dos diferentes tipos de teste. 

Este dado é diretamente relacionado à especificidade, sensibilidade e genótipos 

abrangidos por um determinado teste e, portanto, pode variar dependendo da 

tecnologia utilizada. Qualquer forma de extrapolação de dados de eficácia e 
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efetividade de uma tecnologia para outra pode comprometer os resultados 

econômicos obtidos, pois NATs de sensibilidades menores podem estar, somente, 

duplicando os resultados já obtidos pelos SRs, não agregando valor clínico ou 

segurança transfusional adicional aos RSs. Uma sugestão seria incluir este dado na 

análise de sensibilidade das avaliações econômicas. 

Todos os estudos que avaliaram QALY como um desfecho apresentam de 

forma clara as referências de obtenção destes dados. Entretanto, Jackson et al.163 e 

Pereira230 apresentam as utilities, mas não justificam ou referenciam como chegaram 

nos valores utilizados em suas análises. 

Após avaliar a qualidade do relato dos quatorze estudos através do checklist 

CHEERS170, foi observado que a maioria dos itens estava presente nas publicações 

(Tabela 23). Mesmo que todos estudos tenham incluído a localização/país que foi 

avaliada, nenhum indicou aspectos relevantes do sistema em que a decisão precisa 

ser feita, ou seja, informações sobre a forma de inclusão de tecnologias de cada país. 

Um segundo tópico, que poderia ser melhorado é incluir a razão pela qual um 

determinado desfecho (QALY, DALY, AVG e IP) ou modelo (Markov, árvore de 

decisão) foi escolhido. Somente um estudo186 mencionou que DALY foi escolhido 

para refletir a carga da doença e estar em linha com outras análises de custo-

efetividade de prevenção do HIV na África Subsaariana, que reportaram suas razões 

por DALY. Por último, oito dos quatorze estudos, a maioria publicado antes do ano 

de 2009, não mencionou de forma clara o potencial conflito de interesse existente.  
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Tabela 23 - Avaliação da qualidade do relato das análises econômicas incluídas 
nesta revisão utilizando o checklist CHEERS. 
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9.2 Caracterização das doações de sangue e janela imunológica no Brasil 

Após envio do questionário para os bancos de sangue públicos e privados, 

foram obtidas nove respostas, totalizando 673.859 doações de sangue triadas por 

NAT para HIV e HCV e 357.137 doações triadas por NAT para HBV. No total, foram 

detectadas e confirmadas um total de seis janelas imunológicas até dezembro de 

2014, sendo quatro para HIV e duas para HBV, cujas características 

socioeconômicas dos doadores encontram-se abaixo: 

9.2.1 HIV 

1. Doação de sangue confirmada por PCR in house, doador masculino de primeira 

vez, branco, solteiro, 26 anos, com ensino superior completo; 

2. DS soroconverteu sete dias após doação em janela, doador masculino esporádico, 

pardo, solteiro, 27 anos, ensino superior incompleto; 

3. DS soroconverteu sete dias após doação em janela, doador masculino esporádico, 

branco, solteiro, 32 anos, ensino superior completo; 

4. DS soroconverteu dezessete dias após doação em janela, doador masculino de 

repetição, pardo, solteiro, 32 anos, ensino médio completo. 

9.2.2 HBV 

1. Doação de sangue confirmada por PCR qualitativo, doador feminino de primeira 

vez, branco; 

2. Doação de sangue confirmada por PCR quantitativo, doador masculino de primeira 

vez, solteiro, 24 anos, ensino médio completo. 
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Não foi observada nenhuma doação de sangue em janela imunológica para o HCV. 

Avaliando o rendimento do teste NAT para esta amostragem, obtém-se: 

HIV - 5,9* (IC95%: 2,3 - 15,2)  

HBV - 5,6* (IC95%: 1,5 - 20,4) 

HCV - 0* (IC95%: 0 - 5,7) 

* n/1.000.000 doações. 

Vê-se, portanto, que há uma tendência nos doadores de sangue em período 

de janela imunológica, sendo em sua maioria jovem (abaixo dos 35 anos) e do sexo 

masculino. 

9.3 Avaliação econômica do NAT para HIV, HCV e HBV no Brasil 

No cenário brasileiro não foi definido um valor explícito do limiar de custo-

efetividade para o SUS233. Muitas discussões vêm sendo feito sobre este tema no 

Brasil, como o Projeto de Lei do Senado (PLS) no 415, de 2015, de autoria do 

Senador Cássio Cunha Lima234, porém, em seu parecer final, com base na literatura 

disponível no Brasil sobre o tema, foi votado a grande dificuldade atual para a 

definição deste valor.  

Alguns pesquisadores da Inglaterra e Argentina sugerem para o Brasil um 

valor de limiar de custo-efetividade menor do que 1 PIB per capita235, ou seja, US$ 

8.840,00218 para o ano de 2016. 

Recentemente, também, a OMS retirou a recomendação de uso do limiar de 

3 PIB per capita/DALY, evitado ao considerar que ele não possui a especificidade 
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necessária para os processos de tomada de decisão nos países, podendo levar a 

decisões equivocadas de alocação de recursos236. 

Mesmo sem esta definição explicita do valor, todas as estratégias de triagem 

de sangue incluídas nesta análise possuíam o registro sanitário no Brasil emitidas 

pela ANVISA e foram utilizadas para obtenção dos custos, ACE/ACU e cálculo da 

ICER/ICUR. 

O número de doações de sangue contaminadas e QALY ganho para cada 

milhão de doações triadas depende primariamente da taxa de infecção nas doações 

de cada país171. Com base nos resultados do modelo, seria esperado, caso não fosse 

realizado nenhum teste nas doações de sangue, um total de aproximadamente 2.800 

infecções por HBV ou 3.800 por HIV ou HCV, levando em consideração o total de 

doações de sangue no país para o ano de 201510 (3.720.867 doações). 

Pela tabela abaixo, pode-se verificar que os testes sorológicos mais simples 

foram os grandes responsáveis pela diminuição de pelo menos 95% das infecções 

transfusionais por HIV, por exemplo. E junto com cada novo teste/tecnologia 

adicionada à estratégia de triagem de doação de sangue, além de um custo adicional, 

foi verificado um aumento do QALY ganho com o objetivo de chegar ao “risco zero” 

de infecção transfusional. 

Tabela 24 - Estimativa de utilidade em termos de infecção remanescente e total de 
QALYs ganho por 1 milhão de doações triadas, utilizando diferentes 
estratégias de triagem de sangue para HIV, HCV e HBV. 

 

Nota: Cada opção de estratégia de triagem foi comparada com a da linha acima. Estratégias indicadas 
como “Dominante” são mais efetivas e menos custosas que seu comparador. 
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Intervenções menos custosas para o sistema de saúde e mais efetivas 

significam que agregam um maior nível de saúde para a população e são definidas 

como “dominantes” em relação a seus comparadores. Em comparação ao cenário 

hipotético e teórico de “não fazer nada” (nenhum teste de triagem de sangue 

realizado), todas as estratégias analisadas são “dominantes”, ou seja, são mais 

eficientes e/ou geram ganhos de recurso para o sistema de saúde. 

Ao avaliar uma estratégia em relação a outra, de acordo com a tabela anterior, 

pode ser observado que somente não temos este cenário quando comparamos 

MP6+SR em relação ao HIV Combo + HCV Combo + HBsAg. Ou seja, esta é a 

relação “dominada” a uma ICUR de US$ 231.630,00/QALY ganho.  

Ao fazer a mesma análise para o desfecho AVG, alterando todos os utilities 

do modelo para “1”, a ICER passa a ser 42,81% maior, elevando-se para US$ 

330.790,00/AVG. Neste caso, tem-se o ano de vida normalizado e ajustado para “1”, 

independente do estado de saúde e, consequentemente, o seu custo também é 

elevado se comparado com o desfecho QALY. 

Tabela 25 - Estimativa de efetividade em termos de infecção remanescente e total 
de AVG ganho por 1 milhão de doações triadas, utilizando diferentes 
estratégias de triagem de sangue para HIV, HCV e HBV. 

 

 

 

Nota: Cada opção de estratégia de triagem foi comparada com a da linha acima. Estratégias indicadas 
como “Dominante” são mais efetivas e menos custosas que seu comparador. 

 

Esta mesma diferença entre os dois distintos desfechos, QALY e AVG, para 

a AES do NAT em transfusão de sangue, também foi observada na RevS 

desenvolvida nesta tese, e as diferenças estiveram entre 13,68%230 e 93,06%159. 
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Assim, a diferença observada nesta análise encontra-se neste intervalo, já 

identificado na literatura. 

A não observação de diferenças entre os diferentes tipos de SR é pelo fato 

de um mesmo custo ter sido aplicado independente do tipo de SR, devido à forma de 

ressarcimento do SUS para este procedimento. Com uma maior sensibilidade de 

teste ao mesmo custo para realizá-lo, a estratégia de triagem passa a ser “dominante” 

em relação à anterior. 

Ao realizar a análise de sensibilidade univariada para os parâmetros pré-

definidos (idade do receptor de sangue, custo do NAT e do tratamento de 

hepatite/HIV, sensibilidade do NAT, cobertura vacinal e epidemiologia para os vírus), 

obtiveram-se os seguintes resultados da tabela abaixo. 
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Tabela 26 - Análise de sensibilidade univariada da ICUR para a estratégia 
dominada (MP6 +SR) em relação ao cenário HIV Combo + HCV 
Combo + HBsAg [em dólares para o ano de 2018 por QALY]. 
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Pela tabela acima, pode-se verificar cada parâmetro alterado durante a 

análise de sensibilidade univariada, as infecções remanescentes e o custo para cada 

realidade. Somente o custo do NAT para o modelo apresentado foi capaz de alterar 

o valor de aproximadamente US$ 16 milhões para US$ 12,73 milhões, quando seu 

custo é igual aos SRs (US$ 3,14), ou para US$ 29,34 milhões, quando é elevado ao 

seu valor máximo verificado para o setor público brasileiro (US$ 19,75). 

De acordo com a figura a seguir, os únicos parâmetros que alteraram 

consideravelmente a ICUR do cenário dominado foram: taxa de desconto, idade do 

receptor, custo do NAT e incidência/prevalência dos vírus. Para todos os outros 

parâmetros, não houve uma modificação significativa da ICUR obtida.  

Inclusive a alteração da sensibilidade do NAT não levou a diferenças 

significativas na ICUR. Muitas vezes, pensa-se este fazer a diferença na AES da 

tecnologia, pois testes mais sensíveis reduziriam ainda mais a janela imunológica. 

Porém, para este cenário analisado, o custo do NAT mostrou-se mais importante se 

comparado a sensibilidade do teste. 
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Figura 18 - Resultados da ICUR para cada parâmetro alterado durante a análise 
de sensibilidade univariada para a estratégia dominada (MP6 +SR) em 
relação ao cenário HIV Combo + HCV Combo + HBsAg [em dólares 
para o ano de 2018 por QALY]. 
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Modificando simultaneamente todos os parâmetros para favorecer o ICUR 

(Custo trat. Mín., Cob. vac HBV Máx., Prev. e Inc. Máx., Sens. NAT. Max., Custo NAT 

Mín., Idade Receptor Mín. Desconto mín.) e desfavorecer o ICUR (Custo trat. Máx, 

Cob. vac HBV Mín., Prev. e Inc. Mín., Sens. NAT. Mín., Custo NAT Máx., Idade 

Receptor Máx., Desconto Máx.), verifica-se a ICUR mínima e máxima que poderia 

ser obtida para a realidade do modelo. Este intervalo iria desde um cenário de US$ 

3.402,00/QALY, chegando até, aproximadamente, 807 vezes o PIB per capita do 

Brasil (US$ 7.130.698,00/QALY). 

  
 

 

Figura 19 - Resultados da ICUR mínima e máxima alterando simultaneamente 
todos os parâmetros para a estratégia dominada (MP6 +SR) em 
relação ao cenário HIV Combo + HCV Combo + HBsAg [em dólares 
para o ano de 2018 por QALY]. 



 

 

10 Discussão 
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10 DISCUSSÃO 

10.1 Revisão Sistemática 

 

 

O contínuo aumento de novas tecnologias em saúde alinhado a seus custos 

elevados e a pressão na racionalização da alocação de recursos têm colocado a 

discussão de acesso e AES no centro de muitos debates. Estas discussões são 

especialmente relevantes para dar subsídios na escolha de financiamento de uma 

intervenção para o sistema de saúde em detrimento de outras, especialmente no 

Brasil, onde há um sistema público integral e universal. 

Neste contexto, surgem as RevS de AES, que, mesmo sendo superadas em 

número pelas revisões de estudos clínicos, sua importância vem sendo expressada 

pelas principais agências de avaliação de tecnologias (AAT), como o NICE, 

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) e CADTH176, por reunir de 

forma sistemática e organizada informações de diversas bases de dados e dos 

checklists; dessa maneira, é possível avaliar a qualidade dos estudos e ter uma visão 

racional e padronizada das publicações. 

Entretanto, RevS de AES apresentam alta complexidade para a realização e 

desenvolvimento da meta-análise, devido à extensa heterogeneidade entre as 

metodologias e variáveis dos estudos a serem incluídos.  

Assim, as conclusões são mais amplas, abrangentes e apresentadas, por 

exemplo, de forma narrativa. O benefício deste tipo de revisão é auxiliar com base 
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em um levantamento de todas as variáveis, suposições e limitações disponíveis para 

a construção de modelos para tomada de decisão local. 

Estes tipos de estudos,  ainda, permitem avaliar se os resultados podem ser 

generalizados ou transferíveis e estabelecer a necessidade, ou não, de 

desenvolvimento de estudos locais para estimar a razão de custo-efetividade de 

novas tecnologias a serem eventualmente incorporadas176.  

Uma revisão publicada em 2002167 focada em AES de tecnologias que 

elevariam a segurança do sangue incluiu, além do NAT para HIV, HBV e HCV, 

também a leucorredução, plaquetas de doador único e inativação dos 

hemocomponentes por tratamentos com solventes e detergentes. Entretanto, esta 

não era uma RevS de acordo com as normas do CRD169, pois não foi incluída a base 

de dados LILACS, que poderia trazer informações importantes da América Latina; 

não ficou claro como os custos foram normalizados, para qual moeda e, por ser um 

estudo de 2002, muitas AES de NAT recentes não estavam na revisão. 

Assim, a inexistência na literatura de uma RevS de AES para o NAT HIV, HCV 

e/ou HBV fez com que esta análise fosse desenvolvida, incluindo a avaliação crítica 

das metodologias e dos estudos publicados que estavam de acordo com os critérios 

de inclusão e exclusão pré-estabelecidos. 

O conhecimento limitado do impacto econômico do NAT para HIV, HCV e 

HBV entre os diferentes países e realidades, a variabilidade de desfechos utilizados 

e abordagem clínica entre as diferentes AES identificadas na literatura dificultam 

qualquer desenvolvimento de comparações ou extrapolações de uma realidade para 

outra. 
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Esta necessidade de técnicas de avaliações consistentes e integradas237 já 

vêm sendo debatida na literatura, reforçada pela questão dos altos custos, impactos 

econômicos, políticas públicas e a questão de valor versus preço237–239 no processo 

de tomada de decisão para a incorporação de novas tecnologias com o objetivo de 

ampliar, ainda mais, a segurança do sangue a ser transfundido. 

O custo crescente em hemoterapia é a soma da consequência do aumento 

dos agentes emergentes transmitidos pelo sangue e do objetivo de atingir o “risco 

zero” transfusional. Um forte exemplo é o WNV, nos EUA, onde a sua testagem 

molecular é obrigatória e um estudo mostrou que seu custo-efetividade é mais 

favorável do que o NAT para HIV, HBV e HCV240 para cada QALY ganho. 

Ao desenvolver uma AES para a triagem de sangue, além do QALY, outros 

desfechos também podem ser discutidos e analisados. Entre os estudos incluídos na 

revisão, observou-se quatro diferentes desfechos. Alguns estudos avaliaram mais de 

um tipo de desfecho ao mesmo tempo, totalizando dezoito possibilidades, sendo que 

a maioria avaliou QALY (11/18 desfechos), seguidos de AVG (3/18 desfechos), IP 

(2/18 desfechos) e DALY (2/18 desfechos). 

Além do desfecho, a perspectiva de um estudo é uma escolha 

metodológica176, entretanto, muitas agências de ATS - como o NICE, no Reino Unido, 

e a CONITEC, no Brasil - exigem a perspectiva do pagador nos dossiês submetidos, 

mesmo esta sendo mais limitado quando comparado à perspectiva da sociedade. 

Esta exigência auxilia no debate sobre a incorporação de uma tecnologia e a análise 

do impacto orçamentário e custo que está sob a gerência direta do tomador de 

decisão do sistema de saúde. Outros custos como aposentadoria precoce, processos 

judiciais criminais e cíveis, pagamentos de indenizações, perda de trabalho, 

necessidades especiais, transporte e cuidadores também poderiam ser levados em 
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consideração para um debate mais amplo, pois, indiretamente, fazem parte da 

agenda saúde por se relacionarem com os aspectos psicológicos e físicos da vida de 

um RS, que poderia ser infectado através de uma transfusão de sangue 

contaminado. 

Avaliando os quatorze estudos da revisão, 78% foram sob a perspectiva do 

sistema de saúde/pagador e somente 22% avaliaram o NAT sob a ótica da 

sociedade, sem significante diferença entre os desfechos das duas perspectivas. 

Indo além das diferenças entre as perspectivas e desfechos, os estudos avaliaram o 

NAT desde doações individuais até em pools de cinquenta doações individuais, 

fazendo ainda mais difícil qualquer comparação entre os estudos, pois o custo de um 

teste é inversamente proporcional ao tamanho do pool. Quanto maior o tamanho do 

mini-pool, menor a necessidade de infraestrutura (reagentes, mão de obra, 

equipamentos, tamanho do laboratório) para testar a mesma quantidade de doações 

se comparado a testagem em doações individuais.  

Em relação ao tipo de financiador dos estudos, não houve diferença 

significativa entre os resultados dos desfechos analisados. Mesmo os estudos 

financiados pela indústria farmacêutica158,159 apresentaram resultados muito 

próximos aos independentes163,165,171,186,228,231 ou patrocinados pelos ministérios da 

saúde198,226,229,230. 

Uma população jovem de RS combinada com um alto risco de TTI viral 

favorece a incorporação de novos testes para a triagem de sangue, como o NAT para 

HIV, HBV e HCV.  Gana, por exemplo, mostrou que o NAT é somente custo-efetivo 

em mini-pools de 24 amostras individuais era custo-efetivo158. Entretanto, no mesmo 

estudo, isto não é observado na Holanda, outro país analisado, onde os RS 

apresentam uma idade mais avançada e há um menor risco de TTI. 
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Assim, é verificada a dificuldade de transferência de dados de um país para 

outro, não somente pelas diferenças entre a idade dos receptores de sangue e risco 

da transmissão viral, mas também pelas diferenças entre os custos médicos, 

protocolos clínicos, acesso aos tratamentos e sistema de saúde, entre outros. Uma 

possível solução seria ter uma ferramenta aberta e de fácil utilização, a qual 

permitisse, por meio de dados locais e específicos, obter uma análise de custo-

utilidade para a triagem de HIV, HCV ou HBV para um determinado país ou 

instituição171, como desenvolvido pela ISBT. Outra opção seria o desenvolvimento 

local de um modelo de análise de decisão, que implicaria conhecimentos específicos 

tanto de hemoterapia quando de AES.  

Esta revisão serviu de base para adaptar o modelo de AES disponível on-

line158,228 e, assim, refletir o protocolo de triagem de sangue no Brasil, estados da 

doença e abordagens clínicas para o ano de 2017. Esta data é relevante, pois é 

posterior à obrigatoriedade do NAT para HIV e HCV no país em 2013241 e o NAT para 

HBV em 20169, além de ter os protocolos clínicos atuais do SUS publicados. 

10.2 Caracterização das doações de sangue e janela imunológica no Brasil 

Com base na amostra de respostas obtida, os rendimentos dos testes NAT 

HBV e HIV no Brasil mostraram-se muito próximos, sugerindo que há maior 

relevância destes dois vírus no Brasil se comparado ao teste NAT HCV, que não 

apresentou nenhum caso de janela para o período analisado. Ainda, o valor de 

rendimento obtido para o HIV mostrou-se semelhante ao apresentado em 2015, 

porém, para o HBV, o rendimento foi 6,1 vezes menor, provavelmente, devido à 

pequena amostra analisada. 
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Os valores de rendimentos discrepantes evidenciam a importância de avaliar 

sistematicamente o teste NAT no Brasil para tomadas de decisão baseadas na 

realidade nacional. Além disso, o conhecimento das características do doador em 

janela, dado ainda não presente nos relatórios de hemovigilância do Brasil e 

cadernos de produção hemoterápica, pode auxiliar no desenvolvimento de ações 

efetivas e direcionadas a esta parcela específica de DS com o objetivo de reduzir 

ainda mais o risco de doações no período de janela imunológica. Este fato é de 

extrema importância, pois existe o perigo de estes possíveis buscadores de testagem 

estarem inclusive no período de eclipse242, aquele logo após a infecção e com baixa 

replicação viral, estando, portanto, com níveis de material nucleico inferiores ao limite 

inferior de sensibilidade do NAT, podendo gerar um resultado falso-negativo destes 

testes, e a doação ser liberada para transfusão. 

Outro dado não presente nos relatórios hemoterápicos oficiais do Brasil é a 

separação dos resultados de Sorologia e NAT por tipo de doador (primeira-vez, 

repetição e esporádico). Esta informação poderia ser utilizada para o cálculo da 

incidência e prevalência dos possíveis contaminantes do sangue entre a população 

de DS e auxiliar no fortalecimento de ações segmentadas por tipo de doadores, além 

da verificação da sua efetividade ao longo dos anos após a implementação. 

Seria esperado, como nos países com maior experiência com o NAT, maior 

rendimento para o HIV e HCV, porém, no Brasil, até reforçado pela publicação a 

respeito do NAT de Biomanguinhos que o maior rendimento se dá para o NAT 

HBV219. Este fato é curioso, pois no país são obrigatórios dois testes sorológicos na 

triagem de sangue para o HBV (HBsAg e Anti-HBc). Assim, este maior rendimento 

para o teste molecular de HBV não são infecções ocultas, como mencionado em 



195 

 

muitas publicações que somente avaliam o HBsAg, mas, sim, doações realmente em 

janela imunológica sendo negativa para os dois SR mencionados anteriormente. 

Uma possível explicação para este fato pode ser o comportamento e perfil da 

população e DS no Brasil. Na última publicação do boletim epidemiológico de 

hepatites virais do MS85, verifica-se para o HBV, no período 2003-2016, um aumento 

da via sexual como uma possível fonte de mecanismo de infecção, em detrimento 

das demais fontes. Além disso, há no país uma redução do uso de drogas 

injetáveis243 e a existência de testes mais sensíveis para o HCV, reduzindo o risco 

de transmissão deste vírus pelo sangue, principal fonte de contaminação. Tal fato 

poderia levar a um aumento de novas infecções de HBV, inclusive as de janela 

imunológica com a redução da incidência de HCV na população de DS, não 

resultando em nenhum caso de janela imunológica para este último vírus, visto pelo 

questionário e o menor rendimento do NAT para HCV de Biomanguinhos219, se 

comparado aos dos outros dois vírus. 

10.3 Avaliação econômica do NAT para HIV, HCV e HBV no Brasil 

A maioria dos países, independente de seu tipo de sistema de saúde, 

apresenta recursos financeiros limitados e a escolha de uma tecnologia em saúde 

pode limitar a implementação ou reembolso de outra. A análise de custo-utilidade 

pode ser uma ferramenta auxiliar na tomada de decisão entre diferentes propostas 

para comparar a que agregaria o maior acréscimo de saúde a população e seu 

impacto ao sistema de saúde.  

A limitação financeira presente especialmente em países em 

desenvolvimento, como o Brasil, faz com que a AES seja ainda mais importante 

nestes locais. Entretanto, devido à limitação de conhecimento de metodologias, 
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disponibilidade de dados e recursos financeiros, a sua utilização e desenvolvimento 

ainda é reduzida, se comparada com a produção intelectual dos países 

desenvolvidos. Assim, onde este conhecimento mais seria útil, é justamente onde 

menos há a disponibilidade. 

Ao avaliar o processo de recomendação pela Conitec e o perfil das demandas 

e incorporações de medicamentos, Caetano R. et al.244 identificaram que, para o 

período de janeiro/2012 a junho/2016, foram recebidas 485 submissões; destas, 

92,2% relativas a pedidos de incorporação e 62,1% para medicamentos, dos quais 

93 (30,1%) com recomendação favorável à incorporação.  

Ainda, as demandas internas, ou seja, originadas do MS, obtiveram maior 

sucesso de parecer positivo se comparado às originadas externamente (indústria 

farmacêutica, associações médicas e de pacientes, entre outros). Yuba et al.245 

identificaram que, entre julho de 2012 e dezembro de 2016, entre as demandas 

internas, a recomendação de incorporação foi dada a 70,9% dos casos. 

Esta maior taxa de sucesso das demandas internas ao governo brasileiro 

pode ser de certa forma justificada, pois o processo de priorização é baseado nos 

seguintes critérios: relevância epidemiológica; relevância para a política e os serviços 

de saúde; conhecimento avançado sobre o tema; viabilidade operacional; e demanda 

social/judicial como exigência de ações do Estado246. Assim, esta limitação em ter 

critérios explícitos e amplos de priorização das tecnologias submetidas no Brasil, não 

incluindo o impacto clínico e econômico, além de não existir um limiar de custo-

efetividade ou utilidade, pode ser também verificada nas últimas recomendações de 

incorporações de tecnologias para o ano de 2018. 
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Para este ano, a CONITEC recomendou a incorporação de Tafamidis 

meglumina no tratamento da polineuropatia amiloidótica familiar relacionada à 

proteína transtirretina a um ICUR de US$ 285.811,44/QALY, gerando um impacto 

orçamentário de US$ 116,57 milhões em cinco anos. Em contrapartida, não foi 

recomendada a incorporação de acetato de lanreotida para o tratamento de tumores 

neuroendócrinos gastroenteropancreáticos a um ICER de US$ 15.476,58/AVG e 

cetuximabe para o tratamento do câncer colorretal metastático RAS selvagem com 

doença limitada ao fígado em primeira linha a um ICER de US$ 16.642,23/AVG. 

Respectivamente, os medicamentos levariam a um impacto orçamentário em cinco 

anos de US$ 95,60 e US$ 197,65 milhões. 

Uma comparação e obtenção de conclusões entre diferentes propostas é 

muito difícil de ser obtida. Como já se viu na RevS de estudos econômicos de NAT, 

há dificuldade de analisar os diferentes estudos de uma mesma tecnologia. Quando 

se trata de tecnologias diferentes, esta comparação, para identificação e priorização 

da tecnologia mais favorável para o sistema, fica ainda mais desafiadora, e critérios 

amplos e claros de priorização poderiam auxiliar na tomada de decisão e evitar 

possíveis vieses. 

Outro ponto identificado é que somente 9,6% de todas as incorporações de 

demandas internas incluíram AES completas, ao compasso que entre os 

demandantes externos que obtiveram recomendação positiva de incorporações, o 

valor foi de 76,9%. Há, portanto, para as demandas internas, além da maior 

probabilidade de recomendação positiva, o envio de uma menor quantidade e 

qualidade de evidências para a apreciação da CONITEC. 

Este fato é evidenciado especificamente nos dois relatórios da CONITEC, em 

que se debateu a tecnologia NAT para a triagem de doações de sangue no Brasil. O 
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relatório n° 26 de 2013, intitulado TESTE DE AMPLIFICAÇÃO DE ÁCIDOS 

NUCLEICOS (NAT) PARA DETECÇÃO DOS VÍRUS DA IMUNODEFICIÊNCIA 

HUMANA (HIV) E DA HEPATITE C (HCV)247, é uma análise de custo simples, em 

que se menciona o valor de US$ 4,30 por doação de sangue referente somente aos 

insumos do teste, resultado de uma parceria entre o Instituto de Biologia Molecular 

do Paraná (IBMP), Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) e a empresa 

alemã Qiagen.  

Entretanto, este valor não inclui os equipamentos adquiridos para a realização 

do teste, mencionado anteriormente, manutenções, peças dos equipamentos, 

assistência técnica e científica, controles positivos e negativos da amostra, custos 

para o desenvolvimento dos testes e central de atendimento para suporte técnico-

científico. Além disso, uma análise completa de custo-efetividade também não foi 

realizada, comparando com a tecnologia utilizada na época, como solicitado pelos 

manuais da CONITEC, a sorologia isolada, em que seria possível calcular a ICER ou 

ICUR e o real e total impactos econômicos para o SUS da incorporação da tecnologia 

nacional. 

Ainda, no mesmo relatório, é mencionado que a escolha de iniciar a testagem 

com o HIV e o HCV foi devido “à alta prevalência e maior risco de transmissão 

transfusional desses patógenos”. Porém, em 2012, como já mencionado, foi 

evidenciado o maior risco no Brasil para o HBV, independente da vacina existente e 

dos dois testes sorológicos para este vírus na triagem de sangue do país. Este dado 

foi confirmado com a publicação do rendimento do NAT de Biomanguinhos em 

2018219, quando foi mencionado que, ao triar 13.610.536 doações, foram detectadas 

63 e 28 doações, respectivamente, em janela imunológica para o HIV e HCV. 
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Entretanto, para o HBV, foram identificadas 42 doações em janela imunológica em 

5.795.424 doações testadas, mesmo com a utilização do Anti-HBc e HBsAg.  

A efetividade do NAT para HIV, HBV ou HCV, difere muito de país para país 

e certas extrapolações são difíceis, principalmente, para definições de políticas 

públicas. Devido à realidade epidemiológica distinta entre os DS e os vírus de um 

local, o NAT pode ter um rendimento maior para o HIV e o HCV, como é o caso da 

Alemanha e Estados Unidos, porém maior para o HBV na Argentina248 e no Brasil. 

Um boletim publicado em 2007249 mencionou a estratégia da Hemorrede brasileira, 

que debateu a falta de evidências locais sobre a efetividade do NAT no Brasil e 

mencionou o custo de US$ 30,00 para o teste na época. 

Em relação a custo, o repasse calculado no ano de 2013 seria de R$ 10,94, 

porém, por meio do relatório n°110 de 2014, intitulado PROCEDIMENTO DO TESTE 

DO ÁCIDO NUCLEICO (NAT) EM AMOSTRAS DE SANGUE DE DOADOR, o custo 

definido ficou em R$ 9,34 e, assim, foi calculado o impacto orçamentário para o 

sistema. Mais uma vez, somente foram computados os custos indiretos do teste e, 

portanto, não se tem conhecimento do custo total do teste NAT de Biomanguinhos. 

Para o efeito desta análise, foram computados o valor de R$ 9,34 mais o valor de 

US$ 4,30, contudo, devido ao que foi já foi mencionado, este valor está subestimado 

e, portanto, a ICUR seria ainda maior do que o calculado, visto que o custo do teste 

NAT impacta diretamente no custo-utilidade, como evidenciado por meio da análise 

de sensibilidade univariada.  

A fim de garantir a manutenção da transparência na tomada de decisões de 

incorporação de tecnologias para o SUS, além de fazer a revisão periódica do que já 

foi incorporado, é de extrema importância conhecer o real custo completo do NAT no 

Brasil, incluindo suas variantes diretas e indiretas. Este dado, como viu-se na análise 
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de sensibilidade univariada, foi um dos principais responsáveis pela alteração da 

ICUR. Assim, este conhecimento econômico, aliado a efetividade do teste NAT de 

Biomanguinhos facilitaria uma análise ampla e mais próxima da realidade, para, se 

necessário, rever a forma atual do reembolso do teste NAT em nosso país e seu 

possível custo. 

Além da dificuldade de estimar o custo do NAT no Brasil, outro grande desafio 

para a realização do estudo foi a obtenção do custo real de um paciente com HIV, 

AIDS e hepatite B e C para o SUS. Mesmo após diversas buscas nas bases de dados 

científicas e conversas com experts da área, verificou-se que este é um dado não 

conhecido pelos diferentes atores do sistema.  

Para o caso da hepatite C, o manejo desta doença foi totalmente modificado 

na última década com novas opções terapêuticas com chances de cura da infecção 

viral próximas a 100%. Com isto, evita-se o seu avanço e as demais consequências, 

como transplantes hepáticos, hepatocarcinomas, cirroses. Até a política pública vem 

se modificando, pois, inicialmente, eram tratados somente os pacientes com graus 

de fibrose F3 e F4, o que foi ampliado para F2 no último PCDT para a doença.  

Os medicamentos para o tratamento da infecção para o HCV são obtidos por 

compras centralizadas, cujo procedimento é dispensado para as secretarias 

estaduais e municipais, que ficam a cargo da entrega aos pacientes, além de todo o 

tratamento de possíveis complicações da doença através de seu serviço ambulatorial 

- portanto, o custo total da doença é fragmentado. 

No caso da infecção pelo HBV, o avanço terapêutico não foi tão grande, se 

comparado ao HCV, porém, devido ao componente vacinal e às diversas etapas de 

reativação do vírus e a possibilidade de hepatite B fulminante, a obtenção do custo 
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total por paciente também seja de complexa obtenção. O gerenciamento dos 

pacientes com HBV se assemelha ao de HCV, seja nas obrigações das diferentes 

esferas e obtenção de insumos terapêuticos. 

O programa brasileiro de HIV/AIDS é reconhecido mundialmente, devido à 

sua abordagem integrada de prevenção, respeito aos direitos humanos e acesso 

universal gratuito aos antirretrovirais mais modernos disponíveis250. E mesmo com 

alguns estudos que debatem o motivo de morte de pacientes com AIDS no Brasil217, 

o custo de um paciente de HIV/AIDS para o SUS não é conhecido. Como a infecção 

pelo HIV pode acometer diversas doenças oportunistas - tratadas com intervenções 

médicas custeadas pelo serviço ambulatorial estadual e municipal, cujos tratamentos 

não são comprados de forma centralizada como os antirretrovirais - faz-se complexo 

o acompanhamento dos pacientes e o cálculo de seu custo total ao sistema. Além 

disto, com a nova regulamentação de início de tratamento independente da carga 

viral e células CD4+181, todo um novo perfil da doença pode ser obtido, gerando como 

consequência um novo custo total por paciente, pois poderiam ser evitadas demais 

complicações da infecção viral não tratada. 

É estimado que o MS em 2015 gastou US$ 793.595.982,00251 com o HIV no 

país. Estes valores incluem somente os custos com os ARTs, testes de diagnóstico, 

acompanhamento do tratamento e todos os custos de prevenção (campanhas e 

preservativos). Ou seja, todos os custos de responsabilidade do governo federal. 

Estes valores podem estar subestimados, pois não incluem os gastos das outras 

esferas do SUS: estaduais, municipais e nem verbas de programas específicos para 

o HIV/AIDS.  

A título de exercício, foi feito uma divisão deste valor pelo número de pessoas 

vivendo com o HIV em 2016, mencionado pelo relatório (830.000 pessoas), 
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chegando a um valor médio de US$ 956,14/pessoa com HIV. Este valor não se 

mostra muito inferior ao obtido por meio do modelo desenvolvido neste estudo para 

o HIV, porém não diferencia o paciente com HIV e AIDS, cujos custos podem ser 

muito diferentes e nem os custos das demais esferas do sistema de saúde. 

Assim, devido à conformação do SUS e das responsabilidades dos diferentes 

níveis do sistema - federal, estadual e municipal - além das formas de repasses 

(compra centralizada e envio de produtos, repasses através de valores de 

procedimentos, programas especiais), o cálculo de um paciente seja para HIV, AIDS, 

hepatite B ou C é algo complexo. Agregado a este fato, devido às modificações atuais 

dos PCDTs, ampliação das tecnologias existentes que muitas já “curam” infecções e 

flutuações na prevalência/incidência dos vírus, estudos que busquem o custo total, 

seja por microcusteio ou outra técnica para estas infecções para o conhecimento dos 

gestores de saúde e melhor aplicação dos recursos, seriam de extrema importância 

para o Brasil. 

Além da baixa informação a respeito da história do HIV, HBV e HCV no Brasil 

sob a perspectiva do SUS e seus custos, dados sobre a utilização do sangue em 

nosso país também poderiam ser melhor detalhados. Nos relatórios nacionais de 

hemoterapia, menciona-se muito sobre a característica do DS e perfil sorológico, 

mesmo sem distinguir a prevalência e incidência dos marcadores entre diferentes 

tipos de doadores, porém dados da literatura a respeito do uso do sangue ainda são 

escassos. Goncalez et al.23 mencionam que 67% do sangue transfundido no HCSP 

é realizado em admissão geral ou pronto-socorro.  

A maior utilização do sangue nestes setores do hospital reflete uma 

característica de países em desenvolvimento, onde a sua utilização ocorre devido a 

acidentes e situações do dia a dia, levando a média da nossa população de 
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receptores ser mais jovem (49 anos)23, se comparado aos Estados Unidos (60 

anos)163.  

A hemorragia é a principal causa de morte materna em todo o mundo252 e, 

aqui no Brasil253, foi mostrado, por meio de dados do SIM e Sistema de Informação 

sobre Nascidos Vivos (Sinasc), entre 1997 e 2009, que ocorreram 22.281 mortes 

maternas, dentre as quais, 3.179 mortes (14,2%) devido ao sangramento. Os autores 

encontraram uma razão de morte materna (total de mortes maternas/total de 

nascidos vivos x 100.000) por hemorragia de 9,96 e sem grandes reduções no 

período avaliado pelo estudo. Este seria outro dado interessante para comprovar a 

utilização do sangue no Brasil, principalmente, nos departamentos mencionados e a 

menor idade dos receptores de sangue.  

Assim, verifica-se a complexidade em criar um modelo econômico para 

hemoterapia e triagem de doações de sangue. Diversas variáveis precisam ser 

levadas em consideração desde os testes a serem utilizados e suas sensibilidades, 

características do RS, epidemiologia dos vírus, mortalidade precoce, cobertura 

vacinal, e toda uma árvore de decisão para cada vírus, de acordo com os protocolos 

de cada sistema de saúde, como é o caso específico dos PCDTs do SUS, entre 

outros. 

Para facilitar esta AES para o teste NAT e debater a segurança transfusional, 

principalmente nos países em desenvolvimento, onde há uma menor disponibilidade 

de conhecimento de economia em saúde e mais altas taxas de infecção transfusional, 

foi desenvolvida uma ferramenta on-line utilizada nesta tese171.  

A ferramenta é de fácil utilização e, devido ao grau de informações disponíveis 

sobre a realidade local, pode ser escolhido um modelo de prevalência, incidência ou 
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rendimento do NAT. Porém, como ela foi desenvolvida a partir de uma perspectiva 

global, alterações mais específicas para a realidade de cada país não são possíveis.  

Inicialmente, são solicitadas a prevalência e a incidência dos marcadores 

sorológicos, respectivamente, para os doadores de sangue de primeira vez e de 

repetição. Ao avaliar os dois boletins da ANVISA - boletins de produção hemoterápica 

e de hemovigilância - e a publicação do Ministério da Saúde - Caderno de Informação 

Sangue e Hemoderivados -, muitos dados são fornecidos a respeito do DS, porém 

os dados de resultado dos SRs por tipo de doador não são relatados. Ainda, quase 

nenhuma informação é dada a respeito do RS, como sua idade média, motivo da 

transfusão ou mortalidade precoce. Informações também a respeito do RS poderiam 

auxiliar ainda mais no melhor gerenciamento da hemoterapia e entender a 

efetividade da transfusão do sangue. 

De acordo com a portaria atual para a triagem de sangue no Brasil, além de 

outros testes, o Anti-HBc é obrigatório9, apresentando 1,29% de taxa de positividade, 

a maior, se comparada a todos os testes sorológicos obrigatórios para triagem de 

doadores de sangue do Brasil. Porém, devido à sua baixa especificidade, que pode 

gerar resultados falso positivos41, em muitos locais, ele não é realizado, 

principalmente em regiões de alta endemicidade do vírus, que poderia gerar um alto 

nível de descarte de sangue. Assim, este teste não é contemplado no modelo, 

mesmo sendo obrigatório no Brasil, que poderia gerar um viés nos resultados obtidos, 

favorecendo-os.  

Ainda, a forma de reembolso do pacote sorologia para triagem de doações de 

sangue é feito no valor de R$ 75,00, que deve compreender todos os testes e custos 

diretos e indiretos dos serviços hemoterápicos para realizá-los. Entretanto, as 

licitações são realizadas teste a teste, e o racional realizado de dividir o valor acima 
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por sete testes, obtendo o valor médio de R$ 10,72/teste (US$ 3,14), é teórico e há 

variações entre os diferentes testes, visto que ele pode ser combinado 

Antígeno/Anticorpo ou somente Anticorpo. Esta abordagem foi realizada para facilitar 

o preenchimento do modelo, visto que não há um custo individualizado na tabela 

SUS e, porque independente do custo do teste individual, o SUS reembolsa o valor 

integral. Uma média simples atenderia a necessidade do estudo, pois este seria o 

mesmo valor aplicado nos dois braços (SR e SR+NAT). 

Todas as utilities utilizadas no modelo não foram obtidas com base na 

realidade brasileira e, devido à inexistência de tais dados para o modelo apresentado 

e visto que a maioria dos estudos econômicos publicados sobre o NAT apresentavam 

este desfecho em suas análises, optou-se por mantê-lo, mesmo com esta possível 

fragilidade e limitação do estudo para possível comparação com as demais 

publicações. 

Ao avaliar os resultados obtidos na AES do NAT nesta tese (US$ 

231.630,00/QALY), vê-se que a ICUR obtido é relativamente superior ao comparar 

ao publicado por Custer et al.171 que, normalizado para o ano de 2018, seria de US$ 

210.000,00/QALY. Entretanto, os autores utilizaram para a análise um mini-pool de 

dezesseis amostras individuais, a um custo de US$ 19,22/doação de sangue, 

superior ao levantado pelos relatórios oficiais do MS e com uma taxa de desconto de 

3%. Ao utilizar um mini-pool com mais amostras individuais, a sensibilidade do teste 

é reduzida, podendo ter perdido na efetividade do teste, mostrando alterações em 

sua eficiência. Além disto, uma maior taxa de desconto, como a solicitada pela 

CONITEC, de 5%, eleva a ICUR. 

Comparando o resultado da ICUR calculado com os dados ajustados para 

2018 da RevS desta tese, vê-se que os resultados estão mais próximos dos estudos 
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mais recentes e de países com características semelhantes ao Brasil, como 

Tailândia, África do Sul ou Gana. Isto deve-se, provavelmente, pela respectiva 

redução do custo dos testes com o passar dos anos, pois, inicialmente, eram técnicas 

mais manuais, testes individuais e por causa do perfil dos RSs e prevalência dos 

vírus neste grupo de países. 

Interessante foi o fato de que estes foram os principais fatores responsáveis 

por alteração da ICUR durante a análise de sensibilidade: idade do receptor de 

sangue, prevalência dos vírus e custo do NAT.  

Inicialmente, foi pensado que os custos de tratamento do HIV, HCV e HBV 

impactariam no resultado da ICUR do NAT, devido a termos no Brasil um sistema de 

saúde público, universal e gratuito. Porém, mesmo considerando 100% de acesso 

aos tratamentos e transplantes hepáticos, este item não alterou de forma significativa 

o resultado da ICUR calculada. 

O braço com o maior custo envolvido para o SUS é o teórico de “não fazer 

nada” (US$ 27.307.210,00), ou seja, nenhuma bolsa seria testada e todas as 

infecções transfusionais tratadas e acompanhadas. Porém, percebe-se que, com a 

utilização da SR combo, o custo total do braço reduz-se em, aproximadamente, 64% 

(US$ 9.948.110,00).  Portanto, o custo adicional de se testar todas as doações de 

sangue, reduz consideravelmente as infecções transfusionais e os custos advindos 

desta, resultando em um ICUR “dominante” versus “não fazer nada”.  

Ao avaliar o cenário MP6 + SR, verifica-se que o seu custo total se eleva para 

US$ 16.630.894,00 com uma diminuição de 29% das infecções residuais, se 

comparado ao braço sorologia combo. Ou seja, o custo adicional do NAT somado 
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aos SRs não é compensado pelas novas infecções transfusionais evitadas e seus 

consequentes custos, pois nenhum teste é eliminado. 

Não existe o custo total do braço ID-NAT, pois não se encontou na literatura 

e bancos de dados brasileiros um possível custo para esta forma de testar as 

doações de sangue. No Brasil, qualquer valor atribuído à testagem individual seria 

pura especulação e a análise foi somente realizada para identificar o risco residual 

remanescente se fosse escolhido tal estratégia. Caso ID-NAT fosse escolhido, como 

verificado nos resultados teóricos do modelo econômico, teria-se uma redução de 

43% de infecções se comparado a MP6. 

Nesta AES, foram incluídos dois desfechos - QALY e AVG -, que não 

apresentaram diferenças entre as duas análises, em comparação aos SR isolados. 

Estes dados também foram observados na RevS, em que não houve grande 

discrepância de valores entre os desfechos observados: AVG, QALYs, IP e DALYs. 

O desenho dos modelos de transição de uma infecção por HIV, HCV e HBV, 

como mencionado em “materiais e métodos”, facilitou a análise das probabilidades 

de transição da ferramenta e, quando necessário, foi alterada para refletir a realidade 

brasileira. Da mesma forma, o custo obtido individualmente para cada estado das 

infecções foi fundamental para obtenção do custo simplificado e aplicado no modelo, 

além de se identificar os possíveis valores máximos e mínimos utilizados na análise 

de sensibilidade. 

Estas informações podem, ainda, ser utilizadas para um futuro estudo de 

refinamento do custo para cada uma das infecções sob a perspectiva do SUS, além 

de servir de base para a criação de um modelo de triagem de sangue no Brasil.  

Processo este que reflita todas as possíveis variáveis do sistema de saúde local, 
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desde a obtenção do DS até a triagem e a possível infecção de um RS e os possíveis 

desfechos clínicos, não somente levando em consideração a doença, mas a 

terapêutica de acordo com os PCDTs atuais. 

Ainda, uma discussão mais ampla, incluindo a perspectiva da sociedade, 

poderia ser desenvolvida no futuro para o debate mais abrangente a respeito do NAT 

e o seu benefício para a população. Entretanto, já verificou-se em poucos 

estudos157,163,186 publicados utilizando esta abordagem que não houve uma grande 

diferença se comparado com os estudos realizados sob a perspectiva do sistema de 

saúde. 

Outro dado que poderia ter levado a diferenças entre os resultados obtidos é 

a sensibilidade dos testes. Ao ser transformado os resultados de IU/mL para 

cópias/mL e incluídos no sistema, este gera um resultado de janela imunológica em 

dias, que é uma regressão linear. Sabe-se que este não é um resultado linear e 

mesmo as informações já publicadas em relatórios nacionais247 não são referentes 

ao teste nacional. Assim, seria interessante o desenvolvimento de estudos que 

demonstrassem o período de janela imunológica para cada um dos NATs disponíveis 

para a real determinação de seu valor agregado aos SR na segurança do sangue.  

Para o cálculo da janela imunológica, a sensibilidade de um teste está 

diretamente relacionada e pode ser afetada por diversos fatores. O mais óbvio é a 

cobertura de genótipos e tipos virais - por exemplo, se está sendo contemplado o 

HIV-2254 e os diferentes genótipos para o HCV255. Porém, vem se debatendo na 

comunidade científica a presença de diferentes alvos genômicos para um mesmo 

vírus para melhoria da sensibilidade de um teste256,257. Este foi o caso para o HIV-1, 

no qual uma mutação viral levou a não identificação pelo teste NAT de cinco DSs em 

janela imunológica e duas TTIs258. 
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TTIs causadas por erros técnicos também não foram contempladas pelo 

modelo. Equipamentos mais automatizados levam a um menor risco de troca e 

contaminações de amostras e, consequentemente, a uma menor chance de 

possíveis TTIs. Para reduzir este outro fator na segurança transfusional, como se viu, 

houve uma automação e desenvolvimento da tecnologia NAT com o passar dos anos, 

indo do PCR convencional para o tempo real e equipamentos mais robustos e com 

características industriais. Este desenvolvimento levou a uma necessidade de 

centralização dos laboratórios de triagem dos DS que, além de reduzir o custo, levou 

a uma maior especialização técnica dos profissionais dos hemocentros.  

Para reforçar esta segurança, hoje é preconizado o código de barras ISBT 

128259, um padrão internacional de identificação, rotulagem e transferência de 

informação de sangue humano, células, tecido e órgãos. 

Devido às possíveis alterações da epidemiologia do HBV, HCV e HIV na 

população brasileira, a ICUR do NAT pode ser alterada. Como visto em diversos 

estudos, em que há uma menor prevalência e incidência para os vírus, a ICUR do 

NAT pode elevar-se, prejudicando, ainda mais, o custo-utilidade do teste molecular. 

Assim, mesmo após a incorporação e reembolso de uma tecnologia, o 

monitoramento de seu comportamento com o passar do tempo é de extrema 

importância para avaliar a necessidade de ajustes em alguma variável da vida real 

ou criação/adaptação de políticas públicas para otimizar o seu uso, a efetividade e 

sua eficiência para a população em geral, gestores da saúde e racionalização dos 

investimentos. E como resumo, as limitações desta AES, foram: 

1. A inexistência do custo total do paciente de HIV, AIDS, Hepatite B e C para o 

SUS;  
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2. A não incorporação do teste sorológico Anti-HBc, obrigatório no Brasil, no 

modelo econômico, que poderia desfavorecer o NAT; 

3. O custo real e completo do NAT de Biomanguinhos, além de sua eficiência; 

4. As poucas informações disponíveis a respeito do RS e a transfusão de 

sangue no Brasil (mortalidade hospitalar e precoce, idade média); 

5. As poucas informações e discrepância a respeito de TTI; 

6. A prevalência e incidência de HIV, HCV e HBV entre os distintos tipos de DS. 

E por último, o NAT poderia ser uma resposta rápida, devido à sua natureza 

molecular em contraposição dos SRs, a novos agentes emergentes causadores de 

TTI, como os observados ultimamente na literatura67. Além disto, a maior 

sensibilidade destes testes aliado a uma possível inexistência de SRs muito 

sensíveis, necessários para a realidade dos bancos de sangue, favoreceria o seu 

custo-efetividade, como visto o caso do pelo WNV nos EUA240.



 

 

11 Conclusão 
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11 CONCLUSÃO 

 

 

O desenvolvimento desta pesquisa é um processo de construção que se 

concretiza à medida que se aprofunda a disponibilidade e as consultas a fontes de 

dados, sejam primárias ou secundárias, além da obtenção de dados de rotina dos 

laboratórios, já que o NAT foi implementado há poucos anos na rede hemoterápica 

brasileira.  

Neste sentido, pode-se pensar em um processo de análise contínuo, porém, 

após algumas etapas de coleta cumpridas, são imprescindíveis avaliações e a 

obtenção de resultados parciais para dar prosseguimento à inclusão dos mesmos na 

ferramenta de AES. Ferramentas como esta já foram utilizadas em outros países com 

um conhecimento e utilização mais amplos do NAT; assim, comparações com estas 

publicações serão extremamente necessárias com o objetivo de preencher possíveis 

lacunas do estudo. 

O desenvolvimento tecnológico contínuo em saúde tem como um dos 

objetivos auxiliar a melhoria de vida das pessoas e, diferentemente de outras áreas 

tecnológicas, a incorporação destas inovações no setor, muitas vezes, é vista pela 

sociedade em geral como automática por estar relacionada diretamente com a vida. 

Esta pressão, ano após ano, leva os sistemas de saúde a desenvolver 

metodologias e estratégias diferenciadas para tentar combater a oneração crescente 

de suas folhas de pagamento e comprometimentos orçamentários para uma tomada 

racional de decisão. A ATS é um tema muito novo, se comparado a outras áreas do 

conhecimento, porém muito útil nas tomadas de decisão ao avaliar a segurança, 
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eficácia, efetividade, eficiência e até a disponibilidade de uma nova tecnologia para 

sugerir se uma possível incorporação seria benéfica sob uma determinada 

perspectiva. 

Mesmo estas abordagens sendo trabalhadas no Brasil há algum tempo, há 

ainda muito espaço para seu desenvolvimento ao verificar a recente data de criação 

da CONITEC e a pouca difusão deste tipo de conhecimento. Ao serem avaliadas as 

AES desenvolvidas, a grande maioria se concentra em fármacos, tendo o setor de 

diagnóstico uma lacuna ainda maior para ser preenchida. 

Assim, os objetivos deste estudo estavam alinhados com este 

desenvolvimento de conhecimento para uma área tão importante da saúde como a 

hemoterapia. Após o início da RevS, já pode ser observada a pouca disponibilidade 

de estudos em geral, somente quatorze, e nenhum na América Latina, mesmo com 

a inclusão da base de dados LILACS e ampliando a pesquisa para os idiomas 

português e espanhol, além do inglês. 

Ainda, as informações atualizadas e agrupadas neste trabalho para o ano de 

2018 podem ser utilizadas por decisores de países de baixa e pequena renda no 

debate de melhorias dos protocolos de triagem de sangue, incorporação do NAT e 

segurança do sangue, pois as realidades destes países, como o Brasil, foram 

utilizadas na análise. 

Devido ao rápido desenvolvimento nos algoritmos clínicos de tratamento, 

novas opções terapêuticas e custos para o tratamento do HIV e HCV, melhoria na 

cobertura vacinal para o HBV, envelhecimento populacional, variações na 

epidemiologia destes vírus e redução nos custos de testes de triagem, a avaliação 
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da eficácia do NAT por meio de AES, passa a ser uma atividade, de certa forma, 

contínua. 

Até o momento não é de domínio público o atual custo total do teste NAT de 

Biomanguinhos, que poderia levar a um debate mais amplo sobre a forma como a 

tecnologia hoje é reembolsada pelo SUS. Como um dos objetivos da Conitec é 

assessorar o MS nas atribuições relativas à alteração de tecnologias em saúde pelo 

SUS, esta tese recomendaria uma revisão da forma como hoje o NAT é ressarcido 

nos bancos de sangue públicos e contratados pelo SUS, para uma alocação de 

recursos ainda mais ineficiente que permitam a defesa do bem-estar da população e 

do bem público. 

Assim, o aprimoramento do custo e efetividade do NAT de Biomanguinhos 

para a realidade brasileira, comparando com as tecnologias e custos disponíveis 

atualmente, assim como informações mais amplas a respeito dos pacientes com HIV, 

hepatite B e C, poderia refinar os resultados obtidos neste estudo. 

Por último, o desenvolvimento e aperfeiçoamento do conhecimento de AES 

entre a comunidade hemoterápica é extrema relevância, devido ao crescente número 

de patógenos emergentes transmitido pelo sangue como WNV, HEV, Vírus do Zika, 

da Dengue, Chikungunya, Leishmania e, por consequência, os seus custos diretos e 

indiretos associados.
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APÊNDICE B – Poster “A avaliação do NAT para HIV, HCV e HBV no Brasil” 
apresentado durante o Congresso HEMO 2015 em São Paulo. 
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Leme-Souza, R.1; Fitarelli DB2, Baptista MWG3, Melo CMTP4, Fialho CS5, Silva SGC6, Pereira R7, 

Salles N8, Hermes RB9, Marques SMSN10, Levi JE1,8  
 

1. Instituto de Medicina Tropical, USP/SP; 2.Laboratório Qualitá/RS; 3. Hemobanco/PR; 4. Serviço de Hematologia e Hemoterapia 
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Introdução:+
A! obrigatoriedade! da! u- lização! de! testes! de! ácidos!
nucleicos!(NAT)!para!HIV!e!HCV!se!deu!no!Brasil!em!Nov/
2013! e! alguns! dados! já! foram! publicados! sobre! a!
tecnologia,! porém! não! sob! a! perspec- va! nacional! e!
compreendendo!os! três!vírus.!Em!2012,!Wendel!et!al.!
demonstraram!com!foco!em!ins- tuições!privadas!que!o!
rendimento! do! NAT! para! HIV,! HCV! e! HBV! era!
respec- vamente! de! 6,3;! 6,5! e! 34,2/1.000.000! de!
doações.!Já!em!20152,!o!teste!NAT!u- lizado!entre!2010!a!
2013! pelos! bancos! de! sangue! públicos! no! Brasil! foi!
avaliado,!obtendoXse!o!rendimento!para!o!HIV!e!HCV!de!
4,4!e!1,0/1.000.000!doações.!!
+
Obje0 vo:+
Avaliar! de! forma! ampla! o! rendimento! do! NAT! para!
posterior!cálculo!do!custoXefe- vidade!da!tecnologia.!
!
Métodos:+
Ques- onário!digital!(Google&Drive)!enviado!a!32!centros!
de! referência! públicos! e! privados! de! NAT! no! Brasil,!
solicitando!dados!desde!a!implementação!da!tecnologia!
em!ro- na!até!31!de!Dezembro!de!2014.!
+
Resultados:+
Foram! ob- das! 9! respostas! (28,1%! de! retorno),!
totalizando:!
!
• 673.859!doações!triadas!por!NATXHIV!e!HCV;!
• 357.137!doações!triadas!por!NAT!para!HBV.!

Dentro! destas! doações,! 6! janelas! imunológicas! foram!
confirmadas:!
!
• HIV:!!4!doações;!
• HBV:!2!doações;!
• HCV:!0!doações.+
+

HIV!

HBV!

• 100%!do!sexo!masculino!e!solteiros!
• Idade!média!de!29!anos!
• Todos!com!ensino!médio!completo!
• 2!doadores!esporádicos,!1!de!1.!vez!

e!1!de!repe- ção!
• Brancos!e!pardos!

• Doadora!de!1.!vez!
• Branca!

• Doador!masculino!e!solteiro!
• Idade:!24!anos!
• Ensino!médio!completo!
• Doador!de!1.!vez!
• Branco!

Avaliando! o! rendimento! do! NAT/1.000.000! doações,!
temXse:!
!
• HIV!X!5,9!(IC95%:!2,3!X!15,2)!!
• HBV!X!5,6!(IC95%:!1,5!X!20,4)!
• HCV!X!0!(IC95%:!0!X!5,7)!
!
Discussão+
Todos!os!casos!de!janela!imunológica!encontrados!foram!
de!doadores!jovens,!predominando!os!de!1.!vez!e!com!
pelo!menos!o!ensino!médio!completo.!Uma!ação!junto!a!
este! público! poderia! ser! avaliada,! focando! o! risco! da!
janela!imunológica!e!função!dos!Centros!de!Testagem!e!
Aconselhamento!(CTA).!
!
Ainda,!os! rendimentos!do!NATXHIV!e!HBV! foram!mais!
altos!e!muito!semelhantes,!mostrando!que!a!tecnologia!
no!Brasil!é!mais!ú- l!para!estes!dois!vírus,!com!base!na!
amostra!ob- da,!se!comparado!com!o!NATXHCV!que!não!
apresentou!nenhum!caso.!
!
O! rendimento! ob- do! para! o! NATXHIV! mostrouXse!
semelhante!ao!apresentado!em!2015,!porém!!6,1!vezes!
menor! para! o! NATXHBV,! apresentado! em! 2012.! Os!
valores!discrepantes!evidenciam!a!importância!de!análise!
sistemá- ca! do! teste! NAT! no! país,! para! tomadas! de!
decisão! baseadas! na! realidade! nacional! e! ajustes!
necessários!da!estratégia!hemoterápica.!
!
Próximo! passo:! calcular! a! custoXefe- vidade! da!
introdução!nacional!do!NAT,!sob!a!perspec- va!do!SUS.!

Contato:+rafaelbills@gmail.com+

Referência:!1.!Wendel!et!al,!2012!ISBT;!2.!Andrea!et!al.,!2015!Transfusion!Medicine!!
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APÊNDICE C – Poster “Estudos econômicos completos para NAT HIV, HCV ou 
HBV em triagem de doação de sangue: Revisão Sistemática” apresentado durante 
o Congresso HEMO 2015 em São Paulo. 
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APÊNDICE D – Trabalho “A avaliação econômica do NAT para HIV, HCV e HBV no 
Brasil sob a perspectiva pública” submetido para o Congresso HEMO 2018 em São 
Paulo 
 

 
Nota: Poster original submetido com pequenos ajustes a serem feitos posteriormente, 
devido a modificações do modelo. 
 
 

A avaliação econômica do NAT para HIV, HCV e HBV no Brasil sob a perspectiva 

pública 

 
Autores: Leme-Souza, R

1
; Custer, B

2
; Levi, JE

1 

 

1. Instituto de Medicina Tropical/USP 
2. Blood Systems Research Institute, San Francisco, CA, United States; Department of Laboratory Medicine, University of California 

San Francisco, San Francisco, CA, United States.  

 
Introdução: Após anos de debates, o teste de ácidos nucleicos (NAT) para HIV, e HCV foi 

implementado de forma obrigatória no Brasil em 2014 e HBV em 2016, porém, uma avaliação 

econômica ampla de sua efetividade, ainda não está disponível. Um dos motivos citados sobre o 

atraso em sua implementação foi o custo elevado que seria adicionado a sorologia. Diversos 

artigos já demonstraram que a razão incremental de custo-utilidade (ICUR) do NAT em relação a 

sorologia varia de 0,21 a 8,84 milhões de dólares americanos (U$) para cada QALY ganho. Esta 

grande variação dá-se, principalmente, por diferenças entre a idade média do receptor de sangue, 

incidência/prevalência dos vírus na população de doadores, custo dos testes e tratamentos 

médicos, cobertura da vacina contra o HBV e sensibilidade do teste utilizado. Assim, o objetivo 

deste trabalho foi realizar a avaliação econômica do NAT Biomanguinhos para HIV, HCV e HBV 

sob a perspectiva do Sistema Único de Saúde (SUS), com base na realidade clínica, econômica e 

epidemiológica do país. Materiais e Métodos: Através de dados da literatura, informações dos 

Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDTs) e custos oficiais do SUS para o ano de 

2018, e discussões verbais com especialistas foi possível adaptar e atualizar o modelo econômico 

on-line da International Society of Blood Transfusion (ISBT) e calcular o ICUR para o teste NAT 

no Brasil para os cenários: “sem triagem” (ST); “sorologia” (SR) e “NAT em mini-pool de 6 

amostras individuais” (MP6). Resultados: Para o cenário ST foram observadas 2.810 infecções, 

para SR 51 infecções e MP6 36 infecções/milhão de doações. O custo total para cada um destes 

cenários, foi respectivamente de 33,5; 9,7 e 16,5 milhões de U$. Em relação ao cenário ST, o 

cenário SR é “dominante”, ou seja, é menos custoso ou mais efetivo para o SUS, agregando mais 

saúde para a população ao reduzir 99% das infecções. MP6 vs SR apresenta um ICUR de 

167.673 U$/QALY, 6,32 vezes acima do limite estipulado pela Organização Mundial da Saúde de 

3x PIB/per capita do Brasil por QALY (U$ 26.520) e, portanto, não custo-efetivo. A análise de 

sensibilidade univariada do modelo demonstrou que somente modificações na epidemiologia dos 

vírus, idade do receptor de sangue e custo do NAT alteraram de forma significativa o ICUR obtido, 

variando desde 5.273 a 1.178.469 U$/QALY. Discussão: O constante aumento dos custos do 

SUS e o registro crescente de novas tecnologias em saúde no Brasil elevam a importância de 

avaliações econômicas no sistema público. Não há um limiar definido pelo Brasil de custo-

efetividade e em decisões de incorporações de novas tecnologias, além do custo, é levado em 

consideração: a pressão política, a natureza e o processo ao qual a pessoa adquiriu uma doença. 

Intervenções que evitam o risco de doenças com potenciais efeitos catastróficos adquiridos em 

situações que estão fora do controle de um indivíduo, como em transfusões de sangue, estão 

mais propensas a serem adotadas, independentemente do seu custo adicional. Um melhor 

conhecimento do real custo para o SUS dos pacientes com HBV, HCV e/ou HIV e um modelo que 

reflita a realidade do Brasil poderiam apresentar um maior grau de refinamento para os resultados 

obtidos. Conclusão: Com base no limiar de 3xPIB per capita/QALY, o pacote NAT+ Anti-HIV, 

HBsAg, Anti-HCV no Brasil, para o modelo apresentado, seria custo-efetivo ao custo de U$10,60. 
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APÊNDICE E – Publicação “Health economic analyses of HIV, HCV or HBV nucleic 
acid testing (NAT) for blood donation screening: A Systematic Review” para a revista 
Vox Sanguinis em 29 de julho de 2018. 
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APÊNDICE F – Outros Valores incorporados no modelo econômico, utilities, 
probabilidade de transição entre os diferentes estados de saúde, 
utilizados na AES. 
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APÊNDICE F – Outros Valores incorporados no modelo econômico, utilities, 
probabilidade de transição entre os diferentes estados de saúde, 
utilizados na AES. 
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