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Biomes brésiliens

- dimension continentale (8,5 millions de km2)
- 20,8% de l’ensemble de l’Amérique
- 48% de l’Amérique du Sud
- capitale: Brasilia
- population: 211,7 millions
- revenu par habitant: 6.796,84 USD (2020)
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Constitution fédérale - 1988

Article 196
La santé est directe pour tous et le devoir de l’État, 
garantissant par le biais de politiques sociales et 
économiques visant à réduire le risque de maladie et d’autres 
maladies, un accès universel et égal aux actions et services 
destinés à leur promotion, leur protection et leur 
rétablissement.
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Sécurité transfusionnelle au Brésil

• Les organismes gouvernementaux considèrent que la sécurité 
microbiologique des transfusions sanguines est une priorité depuis les 
années 1980, en incorporant progressivement les exigences légales 
en matière de procédures utilisant des critères de sélection des 
donneurs et des tests de dépistage en laboratoire

NL 1,075/1950

Volunteer BD 
absence without 

impairing the work

1950 1964 1989 20021988 1993 2004 2010 2011 2015

NL 53,988/1964

National day of 
volunteer Blood 

Donor 

NL 7,649/1988

Mandatory anti-HIV
testing

FO 1,376/1993

+  Anti-HCV and anti-
HTLV I/II  and anti-HBc

(mandatory)

FO 112/2004

Gradual 
implementation of HIV 
and HCV NAT testing

FO 1,353/2011

More details related to 
BD selection, QC, 

GMP and 
hemovigilance

ANVISA 343/2002 and
153/2004

Detailed criteria for donor 
selection, GMP, validation of 
process and equipment and 

QC of blood components

ANVISA  57/2010

Standardized 
government 

auditing process 
of BB

FO 158/2015

Update of technical 
proceedings and 

mandatory HIV and 
HCV NAT testing

FO 721/1989

First comprehensive technical 
regulation for BB activity 

including formal registration 
of BD, face-to-face interview, 

selection criteria for BD

1969

NL1969

Mandatory Chagas 
Disease testing 
(two different 

methods)

2020-21

FO 

Update of technical 
proceedings, including 

pathogen reduction 
technology and 

optional Malaria NAT 
testing
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NL 1,075/1950
Volunteer BD 

absence 
without 

impairing the 
work

1950 1964 1989 20021988 1993 2004 2010 2011 2015

NL 53,988/1964
National day of 

volunteer 
Blood Donor 

NL 7,649/1988
Mandatory

anti-HIV
testing

FO 1,376/1993
+  Anti-HCV and 

anti-HTLV I/II  
and anti-HBc
(mandatory)

FO 112/2004
Gradual 

implementation 
of HIV and HCV

NAT testing

FO 1,353/2011
More details 
related to BD 
selection, QC, 

GMP and 
hemovigilance

ANVISA 343/2002 and
153/2004

Detailed criteria for 
donor selection, GMP, 
validation of process 
and equipment and 

QC of blood 
components

ANVISA  
57/2010

Standardized 
government 

auditing 
process of 

BB

FO 158/2015
Update of 
technical 

proceedings 
and mandatory 
HIV and HCV 
NAT testing

FO 721/1989
First comprehensive 
technical regulation 

for BB activity 
including formal 

registration of BD, 
face-to-face interview, 
selection criteria for 

BD

1969

NL1969
Mandatory 

Chagas 
Disease 

testing (two 
different 
methods)

2020-21

FO 
Update of 
technical 

proceedings, 
including 
pathogen 
reduction 

technology and 
optional Malaria 

NAT testing
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Sécurité transfusionnelle au Brésil

• Actuellement, outre l'évaluation de l'exposition aux situations à risque d'infection 
transmissible par transfusion (ITT) réalisée:
– par une évaluation médicale ou paramédicale avant tout don de sang
– des tests de laboratoire obligatoires comprenant les tests de dépistage 

suivants:
• maladie de Chagas (immunochimiluminescence - CLIA ou  

immunoenzymatique - EIA)
• syphilis (tréponémique ou non tréponémique, CLIA ou EIA)
• hépatite B (AgHBs, anti-HBc - CLIA ou EIA et NAT HBV)
• hépatite C (anti-HCV - CLIA ou EIA et NAT VHC)
• VIH/SIDA (anti-VIH 1/2/O + Agp24 - CLIA ou EIA et NAT VIH)
• anti-HTLV 1/2 (CLIA ou EIA)
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Sécurité transfusionnelle au Brésil

Pooling of samples + DNA/RNA 
extraction + PCR Setup 

Amplification and Detection 
Release of results and Report
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Sécurité transfusionnelle au Brésil

• Dans les régions d'endémie palustre, à transmission active, quelle que soit 
l'incidence parasitaire de la maladie, un test sera effectué pour détecter le 
plasmodium, les antigènes du plasmodium ou l'acide nucléique (NAT).
– Les tests de détection de l'antigène et de l'acide nucléique (NAT) de 

Plasmodium devraient être capables de détecter les espèces de Plasmodium 
vivax, P. falciparum et P. malariae.
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Sécurité transfusionnelle au Brésil

Cas aigus de la maladie de Chagas: 
2012-2016
- nombre total de cas: 1,190
- nombre moyen de cas par an: 238.0
- coefficient d'incidence moyen 

(100,000 habitants): 0.117

Bulletin épidémiologique, Ministère de la Santé, Brésil. Janvier 2019.13
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Sécurité transfusionnelle au Brésil

Bulletin épidémiologique, Ministère de la Santé, Brésil. Janvier 2019.

(2019-2020)
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Sécurité transfusionnelle au Brésil

De Paula E. et al . BMC Infectious Diseases 2008, 8:5.

Trois patients ont eu des tests réactifs pour la maladie de Chagas (3/230), soit une prévalence 
de 1,3 % chez les patients ayant reçu leur première transfusion avant 1997. Aucun cas de MC 
transfusionnelle n'a été observé chez les patients transfusés seulement après 1997

Contrôle avec l'utilisation de tests de dépistage à haute sensibilité même si la caractérisation du 
risque n'est pas facile à définir
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Sécurité transfusionnelle au Brésil

• Dans la région amazonienne à forte incidence de paludisme, un test de 
détection du plasmodium, des antigènes plasmodiaux ou du matériel génomique 
capable de détecter une infection active par Plasmodium falciparum, vivax et 
malariae, doit être effectué pour tous les dons

• La définition de l'endémicité des zones est effectuée à l'aide d'un indicateur de la 
positivité des tests de recherche (IPA) et de la confirmation des cas de 
paludisme

• Cet indice détermine les stratégies permettant de définir les sites, les régions ou 
les municipalités de collecte de sang de donneurs
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Sécurité transfusionnelle au Brésil

Définitions utilisées:
• Zone d'endémie de paludisme: régions ou 

municipalités ayant enregistré des cas 
confirmés de paludisme au cours des 3 (trois) 
dernières années

• Zone à haut risque de paludisme: régions ou 
communes avec une Incidence Parasitaire 
Annuelle (IPA) supérieure ou égale à 50 
cas/1,000 habitants

Le sang recueilli dans ces régions ne peut 
être mis à la disposition de régions non 
endémiques
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Sécurité transfusionnelle au Brésil

Comme pour le paludisme, l'incapacité du candidat à donner son sang doit survenir en utilisant l'Incidence 
Parasitaire Annuelle (IPA) de la Commune comme critère de référence.

• Dans les zones endémiques où des cas de paludisme ont été signalés au cours des 3 (trois) dernières 
années, le candidat sera considéré comme inapte:
I – qui a eu le paludisme au cours des 12 mois précédant le don;
II – avec fièvre ou suspicion de paludisme au cours des 30 derniers jours;
III – qui ont déménagé ou viennent d'une zone à risque (IPA supérieure ou égale à 50,0) depuis moins de 30 
jours

• Dans les zones non endémiques du paludisme, le candidat ayant déménagé ou venant de communes 
situées en zones endémiques depuis moins de 30 jours avec un séjour de plus de 24 heures dans ces zones 
sera considéré comme inapte

• Dans les zones non endémiques de paludisme, le candidat sera considéré comme éligible:
I – provenant de Communes situées dans des zones endémiques avec un séjour de plus de 24 heures, après 
30 jours et jusqu'à 12 mois de déplacement, et pendant cette période, il est nécessaire d'effectuer des tests
II – provenant de Communes situées dans des zones d'endémie avec un séjour de plus de 24 heures, après 
12 mois de déplacement, sans qu'il soit nécessaire d'effectuer des tests de détection.
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Sécurité transfusionnelle au Brésil

Comme pour le paludisme, l'incapacité du candidat à donner son sang doit survenir en utilisant l'Incidence 
Parasitaire Annuelle (IPA) de la Commune comme critère de référence.

• Le séjour de moins de 24 heures dans des zones d'endémie avec exposition au risque de contracter le 
paludisme ne sera pas considéré comme pertinent

• La période d'incapacité après preuve de la guérison du paludisme et de la guérison complète dépendra de 
l'espèce du Plasmodium responsable:
– P. falciparum: 12 mois
– P. vivax et P. ovale: 3 ans, en raison de la possibilité de récidives tardives après traitement
– P. malariae: indéterminée (handicap certain)

• En cas d'épidémie de paludisme, la décision sur les critères d'invalidité doit être prise après une évaluation 
conjointe avec l'autorité épidémiologique compétente.
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– BioRobot MDX® (Qiagen) and Chemagic® (PerkinElmer, USA) workstations
– validation avec échantillons cliniques et panel de référence de l’OMS
– Pour vérifier les performances et la faisabilité dans le scénario d'une banque de sang, le prototype 

de test NAT VIH/VHC/VHB/malaria (Bio-Manguinhos) a été testé sur 4 745 échantillons de donneurs 
de sang de la banque de sang HEMOAM à Manaus, dans l'ouest de l'Amazonie brésilienne.

Rocha et al . Malaria J. 2020;19:275-28320
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Rocha et al . Malaria J. 2020;19:275-28321
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• Plus récemment, lors de l'émergence ou de la résurgence de certains arbovirus 
causés par certains virus, tels que ZIKV, CHKV et DENV, la législation a défini de 
nouveaux critères et stratégies d'évaluation du risque transfusionnel

Barjas-Castro ML et al . Transfusion. 2016;56(7):1684-88.22
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Sécurité transfusionnelle au Brésil

• Plus récemment, lors de l'émergence ou de la résurgence de certains arbovirus 
causés par certains virus, tels que ZIKV, CHKV et DENV, la législation a défini de 
nouveaux critères et stratégies d'évaluation du risque transfusionnel

Magnus MM et al. Hematol Transfus Cell Ther. 2018 Jul-Sep;40(3):250-254.23
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Sécurité transfusionnelle au Brésil

• Plus récemment, lors de l'émergence ou de la résurgence de certains arbovirus 
causés par certains virus, tels que ZIKV, CHKV et DENV, la législation a défini de 
nouveaux critères et stratégies d'évaluation du risque transfusionnel

Benites BD et al. Am J Trop Med Hyg. 2019; 100(1):174-177.24
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En conclusion

La surveillance constante, à l’aide des données obtenues des 
déclarations obligatoires de diverses maladies, ainsi que des enquêtes 
épidémiologiques sur des échantillons de donneurs de sang, permet 

l’évaluation des risques et la définition de critères et de stratégies dans 
un pays comme le Brésil, avec des ressources limitées et des sources 

d’exposition variées. infections virales ou parasitaires.
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Merci
e-mail

maddas@unicamp.br
marcelo.addas@saude.gov.br

marcelo.addas@gmail.com

Téléphone
+55 19 99774 0413
+55 19 3521 8654
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