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Biomes breésiliens

- dlmensmmbontlnentale (8,5 millions de km?)
- 20,8% a‘é I’ensemble de ’Amérique

BIOMA PANTANAL

_ 48% de ’Amérique du Sud S
- capitale: Brasilia 0\(,,@@
- population: 211,7 millions éeﬁo 2 |
- revenu par habitant: 6.796,84 USD (2020) BI°':AMPA
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Biomes breésiliens

MATA ATLANTICA CERRADO & PAMPA
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Securite transfusionnelle au Bresil

Distribuicao da Pop@g{;ao
doBR-2020" Q¥

./ 1 Ponto = AQW00 habitantes
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Populagdo estimada
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Brasil: 211.755.692 habitantes 1°30'S

Fonte: IBGE/Estimativas de Populacé 0 25 500 75 1000 Km
Elaboragdo: SEPLAG/DEPLAN - 09/2020 3
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Constitution fédérale@e*‘beSB

Article 196 &

La santé est d@f‘ecte pour tous et le devoir de I’Etat,

garantlssant par le biais de politiques sociales et
economlﬁues visant a reduire le risque de maladgé et d’autres

maIad;és un acces universel et égal aux actlon‘s et services
desﬁnes a leur promotion, leur protection etd’eur
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* Les organismes gouvernementaux considerent que la securité
microbiologique des traﬂsfusmns sanguines est une priorite depuis les
années 1980, en mc&f’porant progressivement les exigences legales
en matiere de pr0®§dures utilisant des criteres de sélection des
donneurs et des*cests de depistage en laboratoire
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<< FO 721/1989 ANVISA 343/2002 and (@" ) R
153/2004
NL 1@&5/1 950 NS5 First comprehensive technical ANVISA 57/2010 .
% nteer BD Mandatory Chagas regulation for BB activity Detailed criteria for donor Standardized Update of'technlcal
@ u Disease testing including formal registration selection, GMP, validation of government proceedings and
S pabsence without (two different of BD, face-to-face interview, process and equipment and auditing progPss mandatory HIV and
P> impairing the work methods) selection criteria for BD QC of blood components of B HCV NAT testing
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Securite transfusionnelle au Bresil

* Actuellement, outre Ievaluatlomﬂe I'exposition aux situations a risque d'infection
transmissible par transfusmr&flTT) realisée:

— par une évaluation medlcale ou paramédicale avant tout don de sang
— des tests de Iaborat‘blre obligatoires comprenant les tests de depistage

suivants: %&"-’
* maladie Q§ Chagas (immunochimiluminescence - CLIA ou "
|mmun®énzymathue EIA) &

e‘b

. sypgﬁf‘s (tréponémique ou non tréponemique, CLIA OL&?E|A)
I;}%patlte B (AgHBs, anti-HBc - CLIA ou EIA et NATﬁBv

. hepatlte C (anti-HCV - CLIA ou EIA et NAT VH@?

« VIH/SIDA (anti-VIH 1/2/0 + Agp24 - CLIA og‘éIA et NAT VIH)

. anti-HTLV 1/2 (CLIA ou EIA)
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Bosyste
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Pooling of samples + DNA/RNA Ampllflcat$an and Detection
extraction + PCR Setup Release af’ results and Report
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« Dans les regions d'endémie palfistre a transmission active, quelle que soit
I'incidence parasitaire de Ia@aladle un test sera effectué pour détecter le
plasmodium, les antlgenes du plasmodium ou I'acide nucléique (NAT).

— Les tests de detectte’n de l'antigene et de I'acide nucléique (NAT) de
Plasmodium degmlent étre capables de détecter les especes de Plasmodium
vivax, P. faICI@érum et P. malariae.

&«(b 2@

\)
& \Q}b

% X0
> S
& o
X

UUUUUUU o Addas-Carvalho M, Novembre 2021



Securite transfusionnelle au Bresil

Cas aigus de la maladie de Chagas: & \" N
2012-2016 & N B, . N s WY iy -y

9 _ | 7 :.-"11"‘ ) ke \ . "'4”/:\\_7-'

< ; { .
- nombre total de cas: 1,190 &@“ A D | £ omer ~ A b

- nombre moyen de cas pag&‘an 238.0 | Yt e NG
- coefficient d' mmdenc%&moyen 2, LA w0 s R AW
(100,000 habitants): 5117

: <
Fonte: Sinan/ SVS/MS. Atualizado em setembrofzaé\‘}}limtos a alteracao.
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FIGURA 2 Distribuicao dos casos dgd%enga de Chagas aguda, segundo municipio de residéncia e ano de notificacao, 2012 a 2016
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13 Bulletin epldemlgibglque Ministere de la Santé, Brésil. Janvier 2019.
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M Oral (75,34%)

M Ignorada* (15,07%)
Vetorial (6,85%)
Outras** (2,74%)

(2019-2020)

l.. 14 Bulletin epldemlgibglque Ministére de la Santé, Brésil. Janvier 2019.
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&
@
&O\S\ Research article Open Access
@ Prevalence of transfusion-transmitted Chagas disease among
%Q}“ multitransfused patients in Brazil
’ %\Q’ Erich V De Paula*!, Neiva SL Goncales!, Serge Xueref2, Marcelo Addas-
&6\\ Carvalho!, Simone CO Gilli!, Rodrigo N Angerami! and
«O& Fernando L Goncales Jr3
Table 2: Characteristics of patieng seropositive for Chagas disease.
&
Diagnosis Yearof I#T usion Units transfused (before/ Other risk factors for Estimated donor exposure *
S after 1997) Chagas Disease
N
>
Hemophilia @(\ 1980 72/262 None 50 @
Thalassemia @ 1971 1297/253 None 1550 &
S/B Thal & 1975 10/0 None 0 £
Yo )
AQ &

\\QJ
. Dononegxposure was estimated assuming | unit blood product:| donor for all blood products, except lyophilized factor concer(ngétes that were

not u'@ilded in this estimation. eQ

©% fe@

Trois paﬁents ont eu des tests réactifs pour la maladie de Chagas (63@30 soit une prévalence
de 1,3 % chez les patients ayant regu leur premiére transfusion a&%‘ant 1997. Aucun cas de MC
transfusionnelle n'a été observé chez les patients transfusés s@ﬁlement apres 1997

®

Contréle avec l'utilisation de tests de dépistage a haute sqm%lblllte méme si la caractérisation du
risque n'est pas facile a définir &

X
<0
Qg qu&PauIa E. et al . BMC Infectious Diseases 2008, 8:5.
fc’ 15
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 Dans la région amazonienne a‘i‘orte incidence de paludisme, un test de
détection du plasmodium, dges antlgenes plasmodiaux ou du materiel génomique
capable de détecter une mféctlon active par Plasmodium falciparum, vivax et
malariae, doit étre effec;me pour tous les dons

 La définition de I engémlmte des zones est effectuée a l'aide d'un indicateur de la
positivité des tegfs de recherche (IPA) et de la confirmation des cas de

paludisme &“ &é&@
« Cetindice qlégtermlne les stratégies permettant de définir les sbizés les regions ou
les mum&“pahtes de collecte de sang de donneurs &&Q
& &

%
Y 16
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Définitions utilisées: &
e \ , <

« Zone d'endémie de paludisme: Qgélons ou
municipalités ayant enregistré des cas

<9 "\
P . S . AN
confl_r‘mes de Qaludlsme au EQWS des 3 (trois) ' \_%?}%i,
dernieres annees o

« Zone a haut risque deqﬁ%ludisme: regions ou
communes avec uneédﬁ\cidence Parasitaire
Annuelle (IPA) sugé’orieure ou égale a 50
cas/1,000 habig@fﬁts

@
X2
oée’ [_] Sem transmissdo
S - y x ] Baixo risco @
Le sang recueilli dans ces réegions ne peut B vidorsco
€V, i O
A : A : e QP Bl Altorisco &
étre mis a la disposition de regions non S
<
r L \G
endemiques < A
&
e“”é
S0 0 500 1000 1500 2000 km
&O\
0@
Cfa?sificagéo da IPA: Sem transmissdo: 0 casos autdctones; Baixo risco (IPA < 10 casos/1.000 habitantes); Médio risco
P _@IPA entre 10 e <50 casos/1.000 hab.); Alto risco (IPA > 50 casos/1.000 hab.)
§\",A. q\)\o entre 10 e <50 casos a 0 risco casos a
"..\' 1 7 %rz?
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Comme pour le paludisme, l'incapacité du can@‘Tdat a donner son sang doit survenir en utilisant I'lncidence

Parasitaire Annuelle (IPA) de la Commune edmme critére de référence.

®°.>

 Dans les zones endémiques ou dg% cas de paludisme ont été signalés au cours des 3 (trois) derniéres
années, le candidat sera COﬂSldQ}*ﬁ comme inapte:

| — qui a eu le paludisme au mﬁrs des 12 mois précédant le don;
Il — avec fiévre ou susplcmﬁ de paludisme au cours des 30 derniers jours;

[l — qui ont demenage@u viennent d'une zone a risque (IPA supérieure ou égale a 50,0) depuis moins de 30

>
jours &««

« Dans les zones&‘ion endémiques du paludisme, le candidat ayant déménagé oy ‘é’enant de communes
situées en zog&és endémiques depuis moins de 30 jours avec un séjour de plus qe 24 heures dans ces zones

sera cons@@re comme inapte &
.

0
« Dans qus zones non endémiques de paludisme, le candidat sera consm’ere comme éligible:

| — provenant de Communes situées dans des zones endémiques avg@ un séjour de plus de 24 heures, apres
30 jours et jusqu'a 12 mois de déeplacement, et pendant cette perlode il est nécessaire d'effectuer des tests

é
Il — provenant de Communes situées dans des zones d' endemleﬁavec un sejour de plus de 24 heures, apres
12 mois de déplacement, sans qu'il soit nécessaire d' effectuea@des tests de détection.

N &
Bl 2 5
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Comme pour le paludisme, l'incapacité du can@‘Tdat a donner son sang doit survenir en utilisant I'lncidence
Parasitaire Annuelle (IPA) de la Commune edmme critére de référence.

@0.)

* Le séjour de moins de 24 heures daaes des zones d'endémie avec exposition au risque de contracter le

paludisme ne sera pas conS|dereb«@omme pertinent

>

« La période d'incapacité apreg&preuve de la guérison du paludisme et de la guérison compléte dépendra de
I'espéce du Plasmodium re@ponsable

— P. falciparum: 12 mbls
— P. vivax et P. oy%le 3 ans, en raison de la possibilité de récidives tardives apres Lgeltement

\\

- P. malanae,&hdetermmee (handicap certain) o
A
<\\'
« Encasd epé&l%mle de paludisme, la décision sur les critéres d'invalidité doit etr@‘brlse aprés une évaluation
conjomte%ré‘%/ec I'autorité épidémiologique compeétente. ‘Of
C‘)\\'
«060

&
<

&0&

o
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0 A Table4 Cycle threshold (Ct) values for the 1st WHO
RESEARCH pefaccess International Standard samples tested using the HIV/HCV/
m) - HBV/malaria NAT assay (Bio-Manguinhos)
USQ Of a NAT'ba SEd assay tO Im(gf%ve Updates Replicate Concentration tested
the surveillance Syste m and Rf'eve nt - 200E02(Ct  1.00E02(Ct  5.00E01(Ct  2.50EO1
value) value) value) (Ct
|
transfusion-transmitted mal’arla in blood banks i)
1 32.56 33.66 33.79 3575
Daniele Rocha**, Gisely Cardoso de Melo'?, José Marcg@ H|pol|to Carneiro®, Marisa Ribeiro®* ) 3263 3204 36,24 43.99
Sthefanie Ribeiro®, Daniela Tupy de Godoy?, Anne Q@‘g&lne Gomes de Almeida’, \ ' : ‘
3 32.39 3288 37.39 34.23
Elisabete Ferreira de Andrade®?, Claudia Maria %é:fﬁoura Abrahum Nelson Abrahim Fraiji®, x N o o o
Antonio Gomes Pinto Ferreira®, Wuelton MangPo Monteiro'? Rodngo Brindeiro®, Amilcar Tanuri’, g ; j ;
Marcus Vinicius Guimaraes de Lacerda‘ 24@d Patricia Alvarez® 3 ¥’ = il s
&& 6 3205 33. 7&&- 3448 37.67
6“ 7 3273 3@‘1 7 3323 ND
c?\% 8 33.1 eé\ 3331 33.64 35.39
Q(Zro Mean (SD) 3247 (:t‘0§g') 3322(£035) 3467(£142) 3852
2@ RN (£5.2)
‘\Q) 0
%00 ND not detectedé@ standard deviation
6\

— BloR@'bot MDX® (Qiagen) and Chemagic® (PerkinElmer, USA) wogksétatlons
— validation avec échantillons cliniques et panel de référence de I QR/IS

— Pour vérifier les performances et la faisabilité dans le scénarjg d une banque de sang, le prototype
de test NAT VIH/VHC/VHB/malaria (Bio-Manguinhos) a et@o“feste sur 4 745 échantillons de donneurs
de sang de la banque de sang HEMOAM a Manaus, da&?s I'ouest de 'Amazonie brésilienne.

,go
) 20 & Rocha et al . Malaria J. 2020;19:275-283
o & Addas-Carvalho M, Novembre 2021
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RESEARCH 5 Open Access
()]

Use of a NAT-based assay to im 0;;fgve Py
the surveillance system and prevent
transfusion-transmitted mal’ana in blood banks

Daniele Rocha**, Gisely Cardoso de Melo'?, José Marcg@ H|pol|to Carneiro®, Marisa Ribeiro®*
Sthefanie Ribeiro®, Daniela Tupy de Godoy?, Anne Q@‘tme Gomes de Almeida’,

Elisabete Ferreira de Andrade®®, Claudia Maria d&floura Abrahlm Nelson Abrahim Fraiji®,
Antonio Gomes Pinto Ferreira®, Wuelton Mareﬁg Monteiro'? Rodngo Brindeiro®, Amilcar Tanuri®,
Marcus Vinioh@GMgaras de Lacerda 24g§d Patricia Alvarez®

&« 8\\'0‘
c‘b &
&
Tablti&QCycle threshold (Ct) values and 78S RNA gene quantification in malaria-positive plasma sar(tﬁ?es from the pilot
st}{éy at HEMOAM, Manaus, Brazil (\\Q’
\‘Q) ‘
Oﬁ%tient Source Gender Age NAT Plus (beads) rQJ@@ 18S RNA
> (\6\ quantification
P Single (Ct value) \)ébol of six (Ct value) Copies/pL
17 HEMOAM M 46 26.16 @Q NT? NT?
18 HEMOAM M 24 26.54 &o& 29.09 13.01
19 HEMOAM M 29 2001 {@6' 2407 1454.0
NT not tested {evew
? There was not enough material to perform all tests &6\\9
0%
<0
& - . .
21 & Rocha et al . Malaria J. 2020;19:275-283
>
@ Addas-Carvalho M, Novembre 2021
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* Plus recemment, lors de Iemergénce ou de la résurgence de certains arbovirus
causes par certains virus, tels que ZIKV, CHKYV et DENYV, la Iégislation a défini de
nouveaux criteres et stratggles d'évaluation du risque transfusionnel

°.>

Probable transfusion- transmlt(@d Zika virus in Brazil

\)\0

Maria L. Barjas Castro, Rodngu N. Angg&?mt Mariana S. Cunha,? Akemt Suzuki,?

Juliana S. Nogueira,? Iray M. Rocco,” Adrt(ué\)’ Maeda,? Fernanda G.S. Vasami,” Gizelda Kau.

&

Ilka ES.E Boin,” Raquel S.B. Slucchg\S’Manangela R Resende,”” Danillo L.A. Esposito,®
Renato P de Souza,® Bened*pp 'A. da Fonseca,® and Marcelo Addas-Carvalho’

66
2 Donor:
Donor: rb\% Postdonation
Blood donation (\Q, information
RT-F_’(_ZR ZIKV o Q\ Donor: Physician evaluation Donor:
positive é)\, Febrile Serology / molecular MAC—-ELISA IgM
(stored sample) ) illness tests excluded Dengue Dengue negative
(o)
1 [2) 1 1 1
@l ) 1 ! :
Days -2 Q, 0 1 2 3 4
March (10hO (u) (12) (16)
Recipient: Recipient: Recipient:

Hospitalization

N
(.\'

UNICAMP

HEMOCENTRO
CAMPINAS

Liver transplantation
Platelet transfusion

Dengue IgM

negative

22

Physician evaluation
Hemagglutination
inhibition antibodies
against Flavivirus: positive
RT-PCR ZIKV: positive
Virus isolation (cell
culture): positive
MAC—-ELISA IgM

Dengue Negative

Barjgﬁ -Castro ML et al . Transfusion. 2016;56(7):1684-88.

Addas-Carvalho M, Novembre 2021

ppo KF383121.1 Senegal 2014 9981bp

gb LC002520.1 Uganda 2014 10807bp
gb HQ234498.1 Uganda 1947 10269bp
gb NC 012532.1 Uganda 2006 10794bp

gb AY632535.2 Uganda 2006 10794bp

African Strain

\)
gb KF383119.1 Senegal 2014 10272bp

gb KF268949.1 Central African Republic 2013 10776bp
gb KF268950.1 Central African Republic 2013 10755bp

gb KF268948.1 Central African Republic 1976 10778bp

gb DQ859059.1 Uganda 2006 10254bp

1 gb HQ234501.1 Senegal 1984 10269bp

gb HQ234500.1 Nigeria 1968 10251bp

gb HQ234499.1 Malaysia 1966 10269bp

gb EU545988.1 Micronesia 2007 10272bp

gb JN860885.1 Cambodia 2010 10269bp

0.02228
0.00000
0.00250 .
0.00891 0.00
)
0.00677 0.02063 2 000
0.
) 0.00020
0.03483 0.03192 Q{b
<
N 0.01711
0.02163 2
(\\‘ 001440 |
“O
&> 001031
0.03976 ,06 0.00658
Q\
0.02625 (@ 0.00605
<
&O\‘)\ 0.00334 0.00573
’ L_0.00299 | 0.00041
2 0.00528
é 0.001
P
\0
2@
&O
9
/\°°

(\
o0

gb KF993678.1 Thailand / Canada 2013 10141bp

Asian Strain

b KJ776791.1 French Polynesia 2013 10617bp
@ gb KU321639.1 Brazil 2015 10676bp I
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* Plus recemment, lors de Iemergénce ou de la résurgence de certains arbovirus
causes par certains virus, tels que ZIKV, CHKYV et DENYV, la Iégislation a défini de
nouveaux criteres et stratggles d'évaluation du risque transfusionnel

/\0‘)6
&
o
Original article K&\O
Risk of Zika qué‘transmlssmn by blood donations @ ®) &
Chwch for S
in Brazil Qo?‘ . &
<@ &
22 be&
Mariana Muém‘h Magnus“*, Danillo Lucas Alves Espésito”, Victor Antonio da Costa®?, &
Priscila Slgia de Melo“ Carolma Costa-Lima*, Benedito Antonio Lopes da Fonseca”, %oo@
Marcelo Addas- Carvalho N
\
* Universidade Estadual de Campinas (Unicamp), Campinas, SP, Brazil \Q}Q’Q
b Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo (FMRP USP), Ribeirdo Preto, SP, Brazil &0\5
&
&

]
O\)

Magnus MM et al. Hematgszransfus Cell Ther. 2018 Jul-Sep;40(3):250-254.
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Securite transfusionnelle au Bresil

* Plus recemment, lors de Iemergénce ou de la résurgence de certains arbovirus
causes par certains virus, tels que ZIKV, CHKYV et DENYV, la Iégislation a défini de
nouveaux criteres et stratggles d'évaluation du risque transfusionnel

°.>
/\°°
Am. J. Trop. Med. Hyg., 100(1), 2019, pp. 174-177 .\Q

doi:10.4269/ajtmh.17-0843 O
Copyright © 2019 by The American Society of Tropical Medicine and Hygiene {bo
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kungunya virus in blood donors’ samples in the city of Campinas,

Retrospquﬁe Epidemiological Evaluation

Bruno Deltreggia Benites, ' Dar&&e Rocha,? Elisabete Andrade,? Danlela T. Godoy,? Patricia Alvarez,?
g® and Marcelo Addas-Carvalho'

"Hematology and Transfusion Medlc1n§&nter University of Campinas, Campinas, Brazil; ®Institute of Technology in Immunobiology
Bio I\w inhos, Oswaldo Cruz Foundation/Fiocruz, Rio de Janeiro, Brazil
Q;

Brazil, in March 2015 and March 2046
2015 (0= 1,965

Dengue 3> 11
0. 15{4&\\{6 05-0.44) 0.62% (0.35-1.11)

2016 (n = 1,775)

Abstract. The potentlabfbr transfusion transmission of dengue virus (DENV), chikungunya virus (CHIKV), and Zika Zika 3
virus (ZIKV) has raised agfi¢ems about the safety of the blood supply in endemic areas. In this study, nucleic acid testing 9\@5% (O 01-0.29) 0.17% (0.06-0.5)
(NAT) for ZIKV, DENVGand CHIKV RNA was performed in asymptomatic blood donor samples in the city of Campinas, Chikungunva & 0 0
located in the so I-East region of Brazil (1962 in 2015 and 1775 in 2016). The prevalence of reactive NAT was 0.15% in guny o
2015 and 0.62%¥2016 for dengue, 0.05% in 2015 and 0.17% in 2016 for Zika, and 0% in both years for chikungunya. & 0% (0-0.2) 0% (0-0.22)
These results demonstrate the weakness of the clinical interview in screening these blood donors. Furthermore, positivity Val “3. s bo d 95% o - =
for ZIKV was detected in March 2015, 1 year before the first reported cases in the region. These data attest the feasibility of S preseg(@ﬁ in absolute number, percentage, a confidence interval.
using donor samples held in library as a tool for retrospective epidemiological evaluation, which is particularly interesting o@
considering emerging pathogens, for which data on their spread and penetrance are initially scarce. RN
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En conclusion &

La survelllanc:@» constante, & I'aide des données obtenues des
déclarations obllgatowes de diverses maladies, ainsi que des enquétes
epldemlologmues sur des echantillons de donneurs de sang, permet
I evaluatlopfﬁes risques et la définition de critéres et de’ stratégies dans
un pay&oéomme le Brésil, avec des ressources IlmLté’es et des sources

< d’exposition variées. infections virales ol paraS|ta|res
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