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1. [bookmark: _Toc471287780]Introdução
O objectivo deste documento - Plano de Preparação para o Zika - é orientar as autoridades competentes, os Serviços de Sangue e de Medicina Transfusional, nas áreas afectadas e não afectadas, no caso da existência de casos de vírus Zika autóctone em território nacional e durante a actual epidemia global. 
Embora o risco de transmissão de vírus Zika através da transfusão não tenha ainda sido quantificado, não pode ser ignorado, uma vez que, de acordo com as informações actualmente disponíveis, existe um risco potencial que pode ter consequências para a saúde dos receptores. 
A possibilidade de transmissão autóctone deste vírus, pode representar um aumento desta ameaça a nível nacional, uma vez que os residentes infectados e assintomáticos de áreas com transmissão local e os viajantes que regressam de áreas afectadas, podem doar sangue potencialmente infectado. Por outro lado, o impacto negativo sobre o fornecimento de sangue e componentes sanguíneos, que a implementação de medidas preventivas pode causar, tem de ser igualmente considerado e avaliado. 
A Comissão Europeia nomeou um grupo de trabalho em Março de 2016, para apoiar o ECDC na elaboração de um plano de preparação para a possível ocorrência de surtos de vírus Zika na Europa, no qual participaram vários países entre os quais Portugal. Este documento é baseado nesse documento (publicado a 29 de Julho de 2016) e na sua revisão publicada em Janeiro de 2017, inclui elementos-chave a serem considerados na tomada de decisão, avaliação e gestão dos riscos decorrentes da infecção por vírus Zika e descreve as medidas a implementar para a prevenção da transmissão da infecção através da transfusão.
[bookmark: _Toc471287781]2.	Fundamentação
Vários factores podem facilitar a propagação do vírus Zika na Europa continental e particularmente em Portugal: a população imunologicamente exposta, a infecção assintomática em 80% dos casos, a presença de um vector competente, um clima permissivo e um movimento intenso de pessoas entre países e regiões.
Até à data, não há nenhuma evidência de transporte de mosquitos infectados por Zika em aviões, semelhante a malária de aeroporto. O risco de importação de mosquitos Zika-infectados ou a transmissão de infecções de arbovírus dentro das cabines dos aviões é baixo. A importação mais provável do vírus para Portugal poderá ocorrer através de viajantes infectados que regressam de países afectados. 
O risco de transmissão autóctone da infecção pelo vírus Zika depende da presença de um potencial mosquito vector. O principal vector de transmissão do vírus Zika aos seres humanos é o mosquito Aedes aegypti encontrado esporadicamente na Europa na primeira metade do século 20, mas que desapareceu da região do Mediterrâneo. Em 2005 este mosquito foi identificado na Ilha da Madeira, foi também identificado recentemente em partes do sul da Rússia, da Geórgia e na Holanda.
O Aedes albopictus está estabelecido na maioria dos locais da costa do Mediterrâneo, no entanto, a competência e capacidade desta espécie para transmitir o vírus Zika não foi ainda determinada. Experiências com populações europeias de Aedes albopictus estão em curso e um estudo recente, em Itália, mostra uma menor competência vectorial do Aedes albopictus do que a do Aedes aegypti. 
Durante o Verão, a transmissão autóctone na sequência da introdução do vírus por um viajante virêmico é possível em áreas onde o vector está estabelecido, nomeadamente na ilha da Madeira.
[bookmark: _Toc471287782]3. 	Legislação
A Directiva Europeia 2002/98/EC, estabelece normas de qualidade e segurança para a colheita, análise, processamento, armazenamento e distribuição de sangue e componentes sanguíneos humanos. No que se refere aos critérios de elegibilidade para os dadores de sangue total e componentes sanguíneos, os Estados-Membros da União Europeia (UE) devem adoptar o anexo III da Directiva 2004/33/EC, o qual inclui igualmente critérios de suspensão. 
No caso do surto de Zika, os Estados-Membros da UE devem aplicar a Directiva 2004/33/EC, uma vez que estabelece os critérios de elegibilidade para a dádiva de sangue em situação epidemiológica particular. O ponto 2.3 do Anexo III determina que cada Estado-Membro deve desenvolver critérios de elegibilidade, para a situação epidemiológica identificada e que estes critérios devem ser notificados pela autoridade competente à Comissão Europeia. O ponto 2.2.1 deste anexo prevê ainda a suspensão do dador durante pelo menos duas semanas após a recuperação clínica completa de uma doença infecciosa. 
As Directivas atrás citadas encontram-se transpostas para a lei Portuguesa no Decreto-Lei 185/2015 de 2 de Setembro.
A Directiva 2004/33/EC especifica que alguns dos testes de rastreio e períodos de suspensão não se aplicam quando a dádiva é usada exclusivamente para plasma para fraccionamento, sendo os produtores responsáveis pela evidência de que o processo de fraccionamento efectivamente remove ou inactiva o agente patogénico.
[bookmark: _Toc471287783]4.	Elementos Chave
 Os surtos de uma doença epidemiológica, como o Zika requerem uma abordagem multidisciplinar ampla que deve incluir a saúde pública, a saúde animal e a vigilância entomológica em colaboração com as Autoridades Competentes, os Serviços de Sangue e Medicina Transfusional, entre outros. Esta abordagem multidisciplinar deve permitir a avaliação contínua do risco, a nível nacional, com o objectivo de facilitar a tomada de decisões adequadas e oportunas em vários campos da saúde, nomeadamente na transfusão de sangue e componentes sanguíneos. 
 Este plano de preparação nacional considera os seguintes elementos fundamentais, com o objectivo de facilitar a resposta à ameaça colocada pelo vírus Zika para a segurança do sangue e componentes sanguíneos:
1. Áreas afectadas
2.Avaliação do Risco
3. Medidas de segurança
4. Fornecimento de Sangue e componentes sanguíneos
5. Comunicação 
Para cada um destes elementos foram definidas as seguintes actividades a desenvolver pela Autoridade Competente, pelo Instituto Português do Sangue e da Transplantação (IPST) e pelos Serviços de Sangue: (Tabela 1)
Tabela 1 – Resumo de actividades a desenvolver pela Autoridade Competente, pelo IPST e pelos Serviços de Sangue
	
	Autoridade Competente e IPST
	Serviços de Sangue

	1. Áreas Afectadas
	Monitorizar os mapas de distribuição do vector e de áreas e países afectados por vírus Zika.
Definir áreas geográficas onde as medidas para a segurança para o sangue e componentes sanguíneos devem ser consideradas e/ ou adoptadas.
	Monitorizar e utilizar os mapas de distribuição do vector, áreas e países afectados por vírus Zika, no processo de selecção dos dadores.

	2. Avaliação do Risco
	Realizar uma avaliação do risco de transmissão do vírus Zika através da transfusão a nível nacional e regional, para áreas afectadas e não afectadas (podem ser usadas ferramentas tais como EUFRAT para avaliação quantitativa do risco).
	Cooperar com a AC na avaliação e reavaliação do risco.

	3. Medidas Preventivas
	Definir medidas preventivas adequadas. 
Declarar a data do início e do fim da aplicação destas medidas.
Avaliar o feedback dos Serviços de Sangue sobre as medidas aplicadas e analisar a sua eficácia.
Analisar o impacto das medidas adoptadas na segurança da transfusão.

	Aplicar as medidas preventivas para a segurança do sangue e componentes sanguíneos e, se necessário, alterar os protocolos de informação aos dadores, a selecção, rastreio laboratorial, processamento e sistema de vigilância em conformidade com as medidas adoptadas.

	4. Fornecimento de sangue e componentes sanguíneos
	Avaliar o impacto das medidas implementadas no fornecimento de sangue e componentes sanguíneos tendo em conta as informações dos Serviços de Sangue (SS).
Preparar e coordenar com os SS as medidas para garantir o abastecimento suficiente e sustentável em diferentes áreas.
	Monitorizar e gerir o uso de sangue e componentes sanguíneos a fim de manter a sustentabilidade e suficiência da oferta em áreas afectadas e não afectadas.

	5. Comunicação
	Disponibilizar informação aos dadores, profissionais de saúde e doentes. 
Comunicar alterações das medidas aos SS.
Informar o Ministério da Saúde e outras autoridades a nível nacional, sobre as medidas implementadas.
Comunicar os alertas aos SS.
Informar as AC de outros Estados-Membros da UE (através da plataforma de alerta Rapid Alert on Blood) sobre a situação local e medidas implementadas.
Avaliar a eficácia dos canais de comunicação e ajustar conforme necessário.
	Cooperar com a AC na produção e disponibilização de informação para os dadores, profissionais de saúde e doentes, divulgar essa informação.
Monitorizar novas informações recebidas através de alertas e divulgá-las aos profissionais responsáveis pela selecção de dadores.
Informar sobre o impacto das medidas adoptadas no fornecimento de sangue e componentes sanguíneos.


[bookmark: _Toc471287784]Áreas Afectadas
[bookmark: _Toc471287785]4.1.1. Definição de caso
A declaração da transmissão local do vírus Zika num país ou território é baseada na confirmação laboratorial de pelo menos um caso autóctone notificado pela autoridade de saúde competente. Para efeitos do presente plano de preparação, a definição de caso é a proposta pelo ECDC para a vigilância da infecção pelo vírus Zika. Esta definição é regularmente revista e actualizada pelo ECDC, à medida que novas informações estão disponíveis: http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/zika_virus_infection/patient-case-management/Pages/case-definition.aspx#sthash.rbdGiZ8E.dpuf
[bookmark: _Toc471287786]4.1.2 Áreas afectadas por vírus Zika
Foi considerada a definição de áreas afectadas do ECDC a mais adequada para efeitos de aplicação de medidas de segurança para o sangue e componentes sanguíneos.
De acordo com o ECDC, os países e territórios são classificados como:
Áreas com transmissão esporádica - se não mais de 10 casos de infecção por vírus Zika transmitidos localmente forem relatados, numa única área, num determinado período de tempo.
Áreas com aumento de transmissão ou transmissão generalizada – se mais de 10 casos de infecção por vírus Zika transmitidos localmente forem relatados numa única área, OU pelo menos duas áreas separadas relatem casos de infecção por vírus Zika transmitidos localmente, OU a transmissão do vírus Zika esteja em curso numa determinada área há mais de 3 meses.
 Áreas com transmissão anterior – se a transmissão local da infecção por vírus Zika foi relatada desde 2007 mas não nos últimos três meses.
Com o objectivo da adopção de medidas para a segurança do sangue e componentes sanguíneos, as áreas afectadas com a transmissão do vírus Zika activa estão divididas em:
A. Áreas afectadas com aumento de transmissão ou  transmissão generalizada , 
· Uma unidade territorial NUTS 3 na qual o número total de casos de vírus Zika transmitidos por mosquitos, adquiridos localmente, ultrapassa 10 casos, prováveis ou confirmados, no período de três meses, ou 
· Pelo menos duas unidades NUTS 3 separadas relatam pelo menos um caso transmitido localmente, ou
· Uma unidade territorial NUTS 3 na qual a transmissão esporádica de vírus Zika por mosquitos se manteve por mais de 3 meses.
O primeiro caso tem de ser confirmado; os casos prováveis podem ser incluídos no número total de casos.


B. Áreas afectadas com transmissão esporádica,
· Uma unidade territorial NUTS 3 na qual o número total de casos não ultrapassa os 10 casos, confirmados ou prováveis, transmitidos localmente por mosquitos no período de 3 meses.
O ECDC publica listas semanais e mapas de áreas afectadas na UE com o número de casos notificados por regiões NUTS3 no Atlas de Vigilância de Doenças Infecciosas disponível no website do ECDC e actualizado semanalmente. 
Designação de países afectados fora da EU
Quando uma área, numa zona tropical, com transmissão local da infecção pelo vírus Zika está localizada fora da União Europeia, a todo o país é atribuída a designação de zona afectada.
 As áreas afectadas, em países localizados fora da União Europeia e que não se localizam numa zona tropical, são designadas ao nível regional, com o objectivo de simplificar a aplicação de medidas de segurança para o sangue e componentes sanguíneos. 
O ECDC publica listas e mapas de países afectados globalmente no site: http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/zika_virus_infection/zika-outbreak/Pages/Zika-countries-with-transmission.aspx 
Designação de áreas afectadas dentro da EU
Se uma área com transmissão local do vírus Zika se localiza na UE, o status de "zona afectada" deve ser atribuído de acordo com a Nomenclatura das Unidades Territoriais Estatísticas de nível 3 (NUTS 3). 
Os casos de transmissão autóctone do vírus Zika na UE estarão disponíveis no atlas de vigilância de doenças infecciosas no website do ECDC: http://atlas.ecdc.europa.eu/public/index.aspx?Instance=GeneralAtlas
Para fins de monitorização uma "área de vigilância" (epidemiológica e entomológica) pode ser mais ampla do que a "zona afectada", tendo em conta as características topográficas locais da área.
[bookmark: _Toc471287787]4.1.3 Início e Fim das medidas para a segurança do sangue e componentes sanguíneos

Início das medidas
· Em áreas afectadas com transmissão generalizada  e activa do vírus por mosquitos Zika, as medidas de segurança  para o sangue e componentes sanguíneos devem ser aplicadas aos dadores que residem nesta área ou que regressam de outra área afectada.
· Em áreas não afectadas e áreas com transmissão esporádica, medidas de segurança do sangue e componentes sanguíneos relacionados com viagens (suspensão com base no histórico de viagens dador) devem ser aplicadas ás áreas e países com transmissão generalizada e activa do vírus Zika por mosquitos.    
Documentos de referência dos países afectados pelo vírus Zika podem ser encontrados no site do ECDC: http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/zika_virus_infection/zika-outbreak/Pages/Zika-countries-with-transmission.aspx
Fim das medidas
· Nas áreas afectadas com transmissão generalizada as medidas de segurança podem ser interrompidas se não houver evidência de nova transmissão do vírus Zika durante o período de 2 meses.
· Nas áreas não afectadas e nas áreas afectadas com transmissão esporádica as medidas de segurança devem ser interrompidas em todas as áreas ou países que forem declarados não afectados pela transmissão do vírus Zika.
 Se as medidas para a segurança do sangue e componentes sanguíneos não forem implementadas ou forem modificadas, as razões para esta decisão devem ser justificadas por um estudo de avaliação do risco documentado (por exemplo EUFRAT).
[bookmark: _Toc471287788]Avaliação do Risco
A avaliação do risco de transmissão do vírus Zika através de substâncias de origem humana contaminadas é actualmente difícil devido à escassez de dados sobre a prevalência do vírus Zika na população de dadores e ao número limitado de relatos de casos de transmissão. 
De acordo com Musso et al., durante o último surto na Polinésia Francesa, 42 de entre 1505 (3%) dadores de sangue, embora assintomáticos no momento da dádiva, foram identificados como positivos para o genoma do vírus Zika por RT-PCR, apoiando um potencial risco de transmissão da infecção através da transfusão. 
Entre 3 de Abril e 11 de Junho de 2016, um total de 68 (0,5%) presumíveis dadores viremicos foram identificados em 12 777 dádivas de sangue rastreadas em Porto Rico. A incidência semanal mais alta, 1,1%, ocorreu na última semana de notificação referida (5 a 11 de Junho), verificando-se que a incidência foi aumentando ao longo do tempo. 
No Brasil, três casos prováveis de transmissão do vírus através da transfusão, proveniente de dádivas de dois dadores sintomáticos, embora com resultados positivos para o RNA viral não desenvolveram sintomas compatíveis com a infecção pelo vírus Zika. Este facto, aliado ao facto de 0,5% a 2,8% das dádivas terem resultados analíticos positivos para o RNA do vírus Zika  e apenas três casos de transmissão através da transfusão terem sido reconhecidos,  sugere que a infecção pelo vírus Zika transmitida através transfusão pode ocorrer de forma não identificada.
 Os meios de comunicação social brasileiros relataram possíveis casos de transmissão do vírus Zika através da transfusão em Março 2015 e Fevereiro 2016. Foram relatados casos prováveis de transmissão através da transfusão envolvendo Plasma Fresco Congelado e/ ou plaquetas de 3 dadores (Barjas-Castro, Motta/ Spencer).
As consequências para o feto de uma infecção por vírus Zika transmitida através da transfusão de sangue a mulheres grávidas ainda não foram determinadas. No entanto, as malformações congênitas associadas à transmissão vetorial do vírus requerem o uso de sangue RNA Zika negativo em pacientes grávidas.
O RNA do vírus Zika foi detectado no soro até 5 dias após o início dos sintomas. Uma revisão sistemática e análise de 22 casos sintomáticos de infecção por vírus Zika, projectou a clearance de RNA, em 95 por cento dos pacientes afectados, para 19 dias, com um intervalo de confiança de 95 por cento entre 13-80 dias. Foi descrita a persistência de RNA ZikV no sangue total até 58 dias após o início dos sintomas, embora o vírus não tenha sido isolado. (Lustig, 2016)
A detecção do RNA do vírus Zika no sangue total por um período mais longo do que no soro ou no plasma é consistente com achados semelhantes tanto para o vírus do Nilo Ocidental como para os vírus da dengue. Este período mais longo de detecção do RNA do vírus foi atribuído ao componente eritrócitário do sangue total. A infecção de tais amostras de sangue total com RNA positivo para o vírus Zika não foi comprovada e requer investigação adicional.
A transmissão da infecção pelo vírus Zika através do contacto sexual com homens e mulheres infectadas foi documentada e o vírus foi detectado no sémen e no tracto genital feminino. A transmissão sexual do vírus ZIKV foi relatada, do sexo masculino para feminino, do sexo masculino para o sexo masculino e do sexo feminino para o masculino.  
Vários casos de transmissão sexual através de pessoas sintomáticas na fase inicial da infecção foram descritos na literatura, o maior intervalo de tempo relatado de transmissão sexual entre um homem e a sua parceira foi de 44 dias após o início dos sintomas. Foram descritos dois casos de transmissão assintomática através de parceiros masculinos, a transmissão sexual provavelmente ocorreu entre o dia 21 e o dia 36 após o regresso de uma área com transmissão vetorial em curso num casal e entre o dia 10 e o dia 14 após o regresso no outro.
A maior duração relatada da persistência do RNA do vírus Zika no sémen de homens sintomáticos é de 181 e 188 dias, mas foi descrita, num caso, uma persistência até oito meses [Luísa Barzon, comunicação pessoal]. As partículas infecciosas de vírus foram detectadas através da cultura do sémen aos 69 dias após o início dos sintomas. No caso de homens assintomáticos, o RNA Zika foi identificado no sémen 39 dias após o regresso de uma área afectada. Os antigénios do vírus Zika foram identificados nos espermatozóides de um homem sintomático 56 dias após o início dos sintomas (com 3,5% das células infectadas).
Foi documentada a transmissão sexual através de um homem vasectomizado, tendo sido identificado RNA do vírus Zika no sémen e de um homem com azoospermia com RNA Zika presente no plasma seminal.
Um estudo de follow up de cinco mulheres infectadas por Zika mostrou que o RNA do vírus desapareceu do trato genital três semanas após o início dos sintomas. O RNA do vírus Zika foi detectado num swab vaginal até aos dias 13 e 14 após o início dos sintomas, respectivamente.
A presença de ZIKV nos tecidos reprodutivos pode representar uma ameaça significativa para os casais que planeiam a gravidez e os pacientes que utilizam serviços de tecnologia de reprodução assistida.
A OMS publicou, a 6 de Setembro, uma nova orientação sobre a prevenção da transmissão sexual do vírus Zika, recomendando abstinência ou sexo seguro durante seis meses às mulheres (mesmo que não estejam a tentar engravidar) e aos homens que regressem de áreas afectadas mesmo que assintomáticos.
Por razões de simplicidade na aplicação do critério da exposição sexual no procedimento de selecção de dadores de sangue, consideramos o período de seis meses como período de infecciosidade sexual para homens e mulheres independentemente da presença ou ausência de sintomas da doença.
O genoma do vírus Zika também foi detectado na saliva durante e após a fase aguda da doença. O isolamento viral foi relatado no dia 6 após o início dos sintomas. Um segundo isolamento viral da saliva foi recentemente relatado, mas a data da amostragem não está disponível . Não há dados abrangentes sobre a presença de vírus viáveis, carga viral ou cinética e, neste momento, o risco de transmissão via saliva não pode ser avaliado. 
O conjunto limitado de dados indica que existe um risco potencial de transmissão do vírus Zika através de substâncias de origem humana que podem ter consequências para a saúde dos receptores. A associação entre a infecção pelo vírus Zika malformações congénitas e a síndrome de Guillain -Barré justifica medidas preventivas para reduzir o risco de transmissão.
A Ferramenta Europeia Up-Front Risk Assessment (EUFRAT) tem como objectivo avaliar e quantificar o risco de transmissão de uma doença infecciosa emergente por transfusão de sangue durante um surto. A ferramenta permite a avaliação do risco associada à transfusão sanguínea numa área afectada ou alternativamente o risco associado a um dador que regressa de uma área afectada. A ferramenta contempla quatro etapas que descrevem a cadeia de transfusão sanguínea do início ao fim: desde o risco dos dadores de sangue na população exposta de serem infectados, ao risco dos receptores serem contaminados através da transfusão. Esta ferramenta está disponível em http://eufrattool.ecdc.europa.eu/
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Tradicionalmente existem três medidas para reduzir o risco de transmissão de infecção através da transfusão, do dador ao receptor:
(1) Suspensão do dador/ selecção com base em entrevista /avaliação da história clínica e estilo de vida,
(2) Rastreio laboratorial de uma amostra de sangue do dador no momento da dádiva, e
(3) Técnicas de inactivação patogénica 
As medidas para prevenir a transmissão do vírus Zika através de transfusão em áreas afectadas e não afectadas, no que se refere á selecção de dadores, estão orientadas para a suspensão de dadores em risco de estarem infectados com o vírus  Zika no momento da dádiva:
· Os indivíduos com um diagnóstico clínico recente de infecção pelo vírus Zika;
· Residentes em áreas afectadas;
· Os viajantes que regressam de áreas afectadas; e
· Indivíduos após a relação sexual com pessoas diagnosticadas com a infecção pelo vírus Zika, residentes ou regressadas de áreas afectadas.
A evidência laboratorial da infecção pelo vírus Zika é geralmente estabelecida pela detecção de RNA viral (teste molecular) e / ou anticorpos anti-virais específicos (testes serológicos) em amostras biológicas.
Vários testes laboratoriais para diagnóstico in vitro (IVD), com base na tecnologia de PCR em tempo real, para a detecção qualitativa da infecção pelo vírus Zika, estão disponíveis, mas ainda não registados / aprovados para comercialização pelos órgãos reguladores responsáveis na EU. Um kit de RT-PCR para o diagnóstico (Realstar vírus Zika kit RT-PCR 1,0 Altona) adquiriu marca CE.  
Até ao momento presente os testes comerciais de rastreio para Zika estão ainda em desenvolvimento. Com base em dados científicos, e para facilitar o acesso oportuno a uma ferramenta de diagnóstico e rastreio, poderão ser utilizados em situação de necessidade testes comerciais ou testes in-house validados. O uso de tais testes de rastreio deve ser validado e aprovado pela autoridade responsável. Material de controle de qualidade para validação está disponível no arquivo global de vírus europeu.
[bookmark: _GoBack]A 18 de Dezembro de 2016, os seguintes testes IVD estavam reconhecidos pela OMS como adequados para uso em situação de emergência:
· Kit AccuPower® ZIKV (DENV, CHIKV) Multiplex Real-Time RT-PCR Número EUAL: EAZ 0006-004-00
· • RealStar® Zika Virus RT-PCR Kit 1.0 Número EUAL: EAZ 0003-002-00
Foi demonstrado que o método de redução patogénica pelo amotosaleno  e luz UV inactiva o vírus Zika no plasma.
[bookmark: _Toc471287790]4.3.1. Análise custo-Eficácia
A introdução de qualquer nova medida requer uma avaliação robusta, baseada em evidências do benefício associado, tanto clínico como económico. A análise de custo-eficácia das possíveis medidas para a prevenção da transmissão do vírus Zika deve, portanto, ser executada dentro do contexto nacional tendo em conta a natureza das medidas adoptadas.
As abordagens, que exploram a análise da relação custo-eficácia, de surtos anteriores de doenças provocadas por mosquitos na Europa são no entanto complexas e exigem um alto nível de especialização.
[bookmark: _Toc471287791]Fornecimento de sangue e componentes sanguíneos
O fornecimento de sangue e componentes sanguíneos é vulnerável a incidentes que afectam a saúde dos dadores. A existência de um grande surto de vírus Zika em Portugal pode temporariamente afectar a disponibilidade de dadores de sangue e profissionais dos Serviços de Sangue e Medicina Transfusional. A fim de manter as existências os serviços devem avaliar e reforçar a sua actual política de gestão de stocks e elaborar planos de contingência.
[bookmark: _Toc471287792]Comunicação
As estratégias de comunicação que garantam informações precisas e oportunas a todos os níveis, são um componente importante na gestão de qualquer surto de doença infecciosa. Esta estratégia deve ter como objectivo minimizar os eventos indesejados e imprevistos e as consequências económicas e maximizar os resultados efectivos da resposta. 
A estratégia de comunicação deve abranger todos os níveis, a troca de informações com as organizações internacionais, com os cuidados de saúde e com a população em geral, mantendo-os informados da evolução e do impacto das medidas de segurança implementadas.
Deverá ser utilizado o sistema de Alerta Rápido para o sangue (RAB) para troca de informações essenciais entre os Estados-Membros da UE em tempo útil e para garantir que incidentes transfronteiriços sejam prevenidos ou contidos e medidas imediatas sejam tomadas para assegurar a segurança dos doentes. 
O RAB deve ser utilizado em paralelo com os sistemas nacionais de vigilância existentes. Os alertas, definindo as medidas preventivas a implementar, devem ser comunicados aos serviços de sangue.
4. [bookmark: _Toc471287793]Medidas Preventivas para a Segurança do sangue e componentes sanguíneos
As medidas de prevenção para a transmissão do vírus Zika através da transfusão devem ser implementadas em áreas afectadas e não afectadas. A implementação destas medidas deve ser definida pela avaliação do risco a nível nacional.
[bookmark: _Toc471287794] Áreas não afectadas e áreas com transmissão esporádica
[bookmark: _Toc471287795]5.1.1. Informação ao Dador
Os Serviços de Sangue devem actualizar a informação disponibilizada ao dador nomeadamente incluindo a informação básica sobre infecção por vírus Zika, sintomas e sinais de infecção e aconselhar
 a auto-exclusão por 120 dias:
· Após total recuperação, dos candidatos á dádiva de sangue com o diagnóstico de infecção por vírus Zika
· Após contacto sexual com uma pessoa diagnosticada com infecção por vírus Zika

A auto – exclusão por 28 dias:
· Dos candidatos á dádiva que tenham permanecido pelo menos uma noite numa área afectada
· Dos candidatos á dádiva com sintomas sugestivos de infecção pelo vírus ZIKA nos 14 dias após o regresso de uma área afectada;
· Após contacto sexual com uma pessoa que tenha viajado ou residido numa área afectada por vírus Zika durante os 6 meses anteriores ao contacto sexual.
Na situação de existência de áreas afectadas a nível nacional deve haver um reforço da colheita de sangue nas áreas não afectadas sendo para tal necessário promover campanhas de motivação e promoção da dádiva a nível nacional.
[bookmark: _Toc471287796]5.1.2. Questionário
O Questionário ao dador, realizado na triagem clínica, deve conter perguntas sobre a história de infecção por vírus Zika , viagens para áreas afectadas e contacto sexual  com pessoa que regressou da área afectada onde permaneceu por 6 meses antes do contacto sexual,. Deve ser disponibilizado reforço de informação acerca do vírus Zika aos profissionais responsáveis pela triagem clínica.
[bookmark: _Toc471287797]5.1.3. Elegibilidade dos dadores
· Suspensão temporária por um prazo de 120 dias: 
· Dos candidatos á dádiva de sangue com o diagnóstico de infecção por vírus Zika, após total recuperação
· Dos candidatos á dádiva de sangue que tenham tido contacto sexual com pessoa a quem tenha sido diagnosticada infecção por vírus Zika
· Suspensão temporária por um prazo de 28 dias:
· Dos candidatos á dádiva que tenham permanecido pelo menos uma noite numa área afectada 
· Dos candidatos á dádiva com sintomas sugestivos de infecção pelo vírus ZIKA nos 14 dias após o regresso de uma área afectada;
· Dos candidatos á dádiva de sangue, depois do último contacto sexual com uma pessoa que tenha viajado ou residido numa área afectada por vírus Zika durante os 6 meses anteriores ao contacto sexual.
· Ou rastreio das dádivas de sangue para RNA do vírus Zika por TAN, se disponível nas situações acima descritas.
· O período de suspensão dos viajantes que regressam de uma área afectada por Vírus Zika, se a área for já afectada por uma outra doença transmitida por vector (por exemplo, malária) deve ser ajustado para o período de suspensão mais longo anteriormente implementado.
[bookmark: _Toc471287798]Áreas afectadas com transmissão generalizada
Com base na avaliação de risco para a segurança do sangue e componentes sanguíneo, nas áreas afectadas com transmissão generalizada, os Serviços de sangue podem interromper temporariamente as colheitas de sangue e componentes sanguíneos ou continuar com a colheita de sangue em condições específicas.
4.1.1. [bookmark: _Toc471287799]Interrupção temporária da colheita de sangue na área afectada
Os serviços de sangue podem interromper temporariamente a colheita de sangue nas áreas com transmissão generalizada. O fornecimento de sangue e componentes sanguíneos deve ser assegurado pelas áreas não afectadas do país. O critério para o início e o fim desta medida deve ser definido pela avaliação de risco. Esta medida deve ser coordenado a nível nacional entre os Serviços de Sangue e a autoridade competente de modo a assegurar a disponibilidade e logística para um fornecimento adequado e atempado de componentes sanguíneos de áreas não afectadas para a área com interrupção temporária da colheita. Os dadores de sangue devem ser informados sobre estas medidas.
4.1.2. [bookmark: _Toc471287800]Continuação da colheita de sangue na área afectada
Os Serviços de sangue podem decidir continuar com a colheita de sangue em áreas afectadas com transmissão generalizada se a cessação da colheita de sangue vier a comprometer a sustentabilidade e suficiência do fornecimento de sangue, e se procedimentos de inactivação patogénica e rastreio laboratorial adequado estiverem disponíveis.
Os Serviços de sangue podem continuar com a colheita de sangue total ou parcialmente. O reforço da informação ao dador, o questionário a aplicar na triagem clínica e o reforço da informação disponibilizada aos profissionais responsáveis pela triagem clínica devem ser os mesmos atrás referidos para a área não afectada.
Continuação parcial da colheita de sangue:
· Continuar com a colheita por aférese de plaquetas e plasma que devem ser posteriormente sujeitos a procedimentos de inactivação patogénica por método comprovadamente eficaz.
· Os concentrados eritrocitários serão fornecidos por áreas não afectadas do país;
· Se possível utilizar PFC colhido antes do início do surto
· Suspender por um prazo de 120 dias, após o desaparecimento dos sintomas, pessoas diagnosticadas com infecção pelo vírus Zika
Continuação completa da colheita de sangue:
· Continuar com os todos os tipos de colheitas de sangue e componentes sanguíneos.
· Implementação de rastreio de todas as dádivas de sangue por RNA ZIKA TAN
· Inactivação patogénica de plasma e plaquetas por método comprovadamente eficaz. Na ausência de inactivação patogénica suspensão da produção de plaquetas e plasma. 
· Suspensão temporária pelo prazo de 120 dias de:
· dos candidatos á dádiva de sangue com o diagnóstico de infecção por vírus Zika ,após total recuperação
· de dadores cuja dádiva apresente resultados analíticos positivos para vírus Zika

[bookmark: _Toc471287801]Dádiva de Plasma para fraccionamento
Os múltiplos passos utilizados na redução patogénica no processo de fabrico de medicamentos derivados de plasma têm mostrado ser robustos na remoção de vírus com invólucro lipídico. Por esta razão, e em conformidade com os requisitos de suspensão para o Vírus do Nilo Ocidental da Directiva 2004/33 /CE, a Internacional Plasma Fracionation Association, a Plasma Protein Therapies Association (PPTA)  e a Agência Europeia do medicamento (EMA) declararam que o vírus Zika é inactivado pelos procedimentos utilizados no fraccionamento e que não serão necessárias medidas adicionais para prevenir a transmissão do vírus de Zika através de derivados do plasma no momento da colheita de plasma especificamente destinado a fraccionamento. 
A Agência Europeia de Medicamentos (EMA) e as autoridades competentes dos Estados-Membros da UE confirmaram que não existe um risco aumentado de infecção pelo vírus Zika para os receptores de medicamentos derivados de plasma ou derivados da urina. O Committee for Medicinal Products for Human Use Biologics Working Party da EMA  avaliou os processos de fabrico destes produtos e concluiu que eles conseguiram inactivar ou remover com sucesso o vírus. 
[bookmark: _Toc471287802]Informação pós dádiva e Hemovigilância
4.1.3. [bookmark: _Toc471287803]Informação pós dádiva
Os dadores de sangue devem ser encorajados a informar os Serviços de sangue caso desenvolvam sintomas compatíveis com a infecção pelo vírus Zika nas duas semanas após a dádiva.
O sangue total ou os componentes sanguíneos não distribuídos, colhidos a um dador que tenha fornecido informação pós-dádiva, devem ser imediatamente colocados em quarentena. Os serviços de sangue devem investigar a natureza da doença reportada pelo dador. Se o dador estiver infectado com o vírus Zika, todos os componentes não distribuídos devem ser destruídos, excepto componentes sanguíneos submetidos a inactivação patogénica e plasma para fraccionamento. Os componentes distribuídos que não foram transfundidos devem ser retirados e deve ser realizado look back aos doentes transfundidos.  
 O Serviço de Sangue deve avaliar todas as dádivas de sangue actuais, anteriores ou posteriores de dadores que foram suspensos, a fim de determinar se a dádiva foi efectuada no intervalo de tempo em o dador esteve em risco de exposição ao vírus Zika. Se assim for, a política de quarentena deve ser aplicada.
4.1.4. [bookmark: _Toc471287804]Hemovigilância
Qualquer caso de transmissão de infecção pelo vírus Zika pós-transfusão deve ser imediatamente comunicado pelo hospital ao Serviço de Sangue que distribuiu os componentes sanguíneos envolvidos e notificada ao Sistema Português de Hemovigilância. O serviço de sangue deve realizar um procedimento de look back, com o objectivo de identificar os destinatários dos componentes sanguíneos obtidos a partir da dádiva de sangue potencialmente infecciosa, a informação deve ser comunicada aos receptores, por intermédio dos seus médicos assistentes que devem realizar uma investigação mais aprofundada. O serviço de sangue deve destruir todos os componentes do sangue em stock e proceder à retirada de todos os componentes distribuídos relacionados com a dádiva potencialmente infectada.
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