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Nota Técnica n.º 015/2016/GSTCO/GGMED/DIARE/ANVISA 

 
 

Referência  
 
Critérios de inaptidão temporária de doadores de sangue e 
hemocomponentes homens que fazem sexo com outros homens – HSH. 

Assunto  
 
Inaptidão temporária de doador de sangue – HSH. 

 
 
1. Trata-se de NOTA TÉCNICA sobre os critérios de inaptidão temporária de 
doadores de sangue e hemocomponentes homens que fazem sexo com outros homens – HSH. A 
presente Nota atualiza e substitui a NOTA TÉCNICA N.° 002/2011-
GESAC/GGSTO/DIMCB/ANVISA. 
 
2. A Portaria n° 2712, de 12 de novembro de 2013 é a normativa vigente do 
Ministério da Saúde que tem como objetivo regulamentar as atividades hemoterápicas no país, 
de acordo com os princípios e diretrizes da Política Nacional de Sangue, Componentes e 
Hemoderivados, no que se refere à captação, proteção ao doador e ao 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.  
 
3. Cabe a Anvisa, baseado nas definições da política de sangue e dos critérios 
técnicos definidos pelo Ministério da Saúde, a definição de  regulamento sanitário para 
disciplinar o funcionamento dos estabelecimentos que executem as atividades do ciclo do 
sangue e apoiar ações  de inspeção, fiscalização e monitoramento dos riscos sanitários 
decorrentes do uso de sangue e seus componentes coordenando o Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária – SNVS. Assim, a RDC n° 34, de 11 de junho de 2014, da Anvisa, define 
os requisitos sanitários para o funcionamento e licenciamento dos serviços de hemoterapia 
mediante adoção de Boas Práticas no Ciclo do Sangue na perspectiva da garantia de produtos e 
serviços seguros e de qualidade à população brasileira. 

 
4. A referida RDC 34/2014 determina que o serviço de hemoterapia realize a 
avaliação dos parâmetros para seleção de doadores de acordo com o definido pelo Ministério da 
Saúde visando tanto à proteção ao doador quanto ao receptor, bem como para a disponibilidade 
com segurança e qualidade dos produtos biológicos originados do sangue para uso terapêutico. 
 
5. A Anvisa aponta como requisito sanitário para a produção de hemocomponentes 
seguros, que os candidatos a doação de sangue sejam triados por profissionais de saúde 
capacitados. Nessa ocasião são avaliados diversos critérios, entre eles, as experiências sexuais 
acrescidas de risco em que os doadores possam estar envolvidos, uma vez que embora se 
apresentem assintomáticos no momento da triagem clínica, estes doadores possuem um 
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potencial para portar doenças infecciosas transmissíveis pelo sangue; além da possibilidade de 
apresentar resultado laboratorial negativo no ato da doação mesmo sendo portadores de 
determinado patógeno transmissor, implicando em risco ao receptor do sangue. Desta forma, os 
doadores que alegarem estas práticas sexuais devem ser considerados inaptos temporariamente 
por um período de 12 (doze) meses após a última relação sexual de risco, incluindo a prática 
sexual de indivíduos do sexo masculino com outros indivíduos do mesmo sexo e/ou as 
parceiras sexuais destes (RDC n° 34/2014 art. 25, XXX, d), além de outras práticas sexuais 
epidemiologicamente consideradas de risco.  
 
6. A Portaria n° 2712/2013, a partir do art.62, estabelece critérios gerais para 
orientar aos profissionais triadores de candidatos a doação de sangue para como avaliar situações 
de risco acrescido que poderiam ser vivenciadas pelos candidatos. Assim, o Ministério da Saúde 
estabelece que deve-se:  
 

“Considerar-se-á inapto temporário por 12 (doze) meses o candidato 
que tenha sido exposto a qualquer uma das situações abaixo: 
 
I - que tenha feito sexo em troca de dinheiro ou de drogas ou seus 
respectivos parceiros sexuais; 
 
II - que tenha feito sexo com um ou mais parceiros ocasionais ou 
desconhecidos ou seus respectivos parceiros sexuais; 
 
III - que tenha sido vítima de violência sexual ou seus respectivos 
parceiros sexuais; 
 
IV - homens que tiveram relações sexuais com outros homens e/ou as 
parceiras sexuais destes; 
 
V - que tenha tido relação sexual com pessoa portadora de infecção 
pelo HIV, hepatite B, hepatite C ou outra infecção de transmissão 
sexual e sanguínea; 
 
VI - que possua histórico de encarceramento ou em confinamento 
obrigatório não domiciliar superior a 72 (setenta e duas) horas, 
durante os últimos 12 (doze) meses, ou os parceiros sexuais dessas 
pessoas; 
 
VII - que tenha feito “piercing”, tatuagem ou maquiagem definitiva, 
sem condições de avaliação quanto à segurança do procedimento 
realizado; 
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VIII - que seja parceiro sexual de pacientes em programa de terapia 
renal substitutiva e de pacientes com história de transfusão de 
componentes sanguíneos ou derivados; e 
 
IX - que teve acidente com material biológico e em consequência 
apresentou contato de mucosa e/ou pele não íntegra com o referido 
material biológico”. 

 
7.                As normativas brasileiras consideram vários critérios de inaptidão de doadores de 
sangue associados a diferentes práticas e situações de risco acrescido tais como portadores de 
diabetes, vítimas de estupro, profissionais do sexo, indivíduos com “piercing” ou tatuados, 
parceiros sexuais de hemodialisados, entre outros, e não se restringe apenas aos homens que 
fizeram sexo com outros homens - HSH. Segundo o Ministério da Saúde (Portaria n° 
2712/2013), a orientação sexual não é usada como critério para seleção de doadores de sangue 
por não constituir risco em si, mas estão fundamentadas em evidências epidemiológicas e 
técnico-científicas visando o interesse coletivo na garantia máxima da qualidade e segurança 
transfusional o receptor de sangue. Tal embasamento demonstra que estas diretrizes não 
possuem caráter discriminatório preconceituoso. 

 
8. Uma das práticas sexuais que envolvem riscos de transmissão de doenças pelo 
sangue, segundo a Organização Mundial de Saúde (OMS)1 é a relação sexual entre homens. Em 
documento publicado em julho de 2015 a OMS2 novamente define cinco (5) categorias de 
comportamentos acrescidos de risco para infecção do HIV, independente de epidemia ou 
contexto local, dentre elas está a prática sexual de homens com outros homens.  
 
9. Segundo OMS (2014) 2, 3 para homens que fazem sexo com outros homens 
(HSH), as probabilidades de infecção pelo HIV são 19,3 vezes superiores às dos homens na 
população em geral. Enquanto a incidência do HIV está em declínio na maior parte do mundo, 
a incidência entre HSH parece estar aumentando em várias regiões 3, 4, 5, 6, 7, 8.  

 
10. Segundo documentos do Programa Conjunto das Nações Unidas sobre 
HIV/AIDS (UNAIDS) 9, 10, 11, a taxa de novas infecções pelo HIV teve aceleração de 11% entre 
2005 e 2013 no Brasil impulsionado pela contaminação de indivíduos de grupos vulneráveis, 
sobretudo HSH. A UNAIDS – Brasil 10, 11 estima que entre 0,4% e 0,7% da população geral 
brasileira esteja vivendo com HIV, no entanto, entre homens que fazem sexo com 
homens (HSH) essa proporção cresce para 10,5%. Outras populações afetadas no Brasil são as 
pessoas que usam drogas (5,9%) e os profissionais do sexo (4,9%). Ademais, cerca de 150.000, 
das mais de 700.000 pessoas vivendo com HIV no Brasil, não sabem que estão infectadas pelo 
vírus10. 

 
11. Países como, Áustria, Alemanha, Bélgica, China, Dinamarca, França, Grécia, 
Hong Kong, Índia, Israel, Noruega, Suíça, Suécia, Turquia e Venezuela possuem normas ainda 
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mais restritivas do que a brasileira, recomendando que os HSH a partir do ano 1977 sejam 
inaptos definitivamente para doar sangue 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18.  
 
12. Em 22 de junho de 2013, a Agência Reguladora Canadense - Health Canada -
mudou seu critério para seleção de candidatos doadores de sangue HSH de uma inaptidão 
definitiva para uma inaptidão temporária de cinco (5) anos após a última relação sexual19.  

 
13. A Food and Drug Administration - FDA (Estados Unidos) alterou recentemente 
(dezembro de 2015)20 a normativa norte-americana que determinava uma inaptidão definitiva 
para HSH adotando uma restrição temporária de 12 meses após a relação sexual entre homens, 
como preconiza a norma brasileira. A FDA estabelecerá, como medida de precaução diante 
desta atual mudança, monitoramento sistemático que irá fornecer informações críticas, 
juntamente com novas evidências científicas, dados de incidência, prevalência e fatores de 
riscos de marcadores para doenças transmissíveis pelo sangue, incluindo HIV, para futuras 
decisões das estratégias para doação de sangue20.   

 
14. O Centers for Disease Control and Prevention (CDC), nos Estados Unidos, 
estimou que entre as pessoas que viviam com HIV em 2012, 56% eram HSH 21, 22. Em 2010, a 
maioria das novas infecções pelo HIV foi atribuída à transmissão por contato sexual de homem 
com homem, correspondendo a 63% entre todas as transmissões em adultos e 78% entre os 
homens, indicando que a relação sexual entre homens está associada a um alto risco para 
infecção pelo HIV 22. 
 
15. Um estudo piloto, financiado pelo governo americano - Retrovirus Epidemiology 
Donor Study II (REDS-II) Transfusion-Transmitted Retrovirus and Hepatitis Virus Rates and 
Risk Factors Study 23- que avaliou o perfil epidemiológico de quatro marcadores virais (HBV, 
HCV, HTLV e HIV) em pouco mais que 50% das doações realizadas nos Estados Unidos, entre 
os anos de 2011 a 2013, demonstrou, além de outros achados, que os principais fatores de 
riscos comportamentais para a infecção por HIV em doadores de sangue no país foram a prática 
do sexo com parceiros soropositivos e a história de relação sexual de homens com homens. 
Neste mesmo estudo, foi estabelecido um aumento de risco de 62 vezes a chance de se infectar 
com o vírus HIV em relações sexuais de homens com homens e de 2,3 vezes em relações de 
múltiplos parceiros sexuais do sexo oposto23. 

 
16. Uma mudança semelhante em relação à doação de sangue por HSH foi feita 
também na Austrália nos últimos anos e encontra-se vigente, sem efeitos adversos observáveis 
associados à mudança de indeferimento de cinco anos para uma inaptidão temporária de 12 
meses24. Vale ressaltar que a epidemiologia do HIV na Austrália é semelhante à dos Estados 
Unidos, com percentual de população HSH também semelhante (Austrália 5% e Estados 
Unidos 7% - ano 2012)25. Por meio da experiência australiana, demonstrou-se, analisando cinco 
anos antes e cinco anos depois da permissão para inaptidão temporária de 12 meses, não houve 
alteração no risco analisado comparado quando da inaptidão definitiva (proporção definida pelo 
número de doações positivas para HIV e o número de doadores HSH positivos para HIV por 
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ano). Nota-se que na Austrália, no processo de doação de sangue, o doador deve assinar um 
termo de responsabilidade em que sinaliza compreender as penalidades que poderão ser-lhes 
atribuídas caso preste informações falsas ou enganosas. 

 
17. Além dos Estados Unidos e Austrália, compõem exemplo de países que definem 
uma inaptidão temporária para doação de sangue de HSH por 12 meses, Hungria, Reino Unido, 
Finlândia, Holanda, Nova Zelândia 20, 26, 27. Na África do Sul e Japão o tempo de inaptidão de 
candidatos a doação do sexo masculino que tiveram sexo com outro homem é de 6 meses após 
o último contato 28, 29. No Brasil, até o ano de 2002, adotava-se a inaptidão definitiva e a partir 
deste ano, com a publicação da RDC Anvisa 343/2002 – precursora da atual RDC 34/2014 - foi 
estabelecido a inaptidão temporária de HSH por um prazo de 12 meses após a prática sexual, 
sendo este período o adotado pelos serviços de hemoterapia atualmente.  
 
18. Outro grupo de países, como Argentina, Chile, México, Peru, Uruguai, Itália 30, 

31, 32, apresentam em suas normativas restrições para as práticas sexuais acrescidas de risco de 
forma geral sem a distinção de práticas específicas, cabendo aos estabelecimentos de sangue 
coletores avaliações individuais.  

 
19. Recentemente, em abril de 2015, o Tribunal de Justiça da União Europeia emitiu 
sentença judicial onde afirmou que há justificativa para países membros da União Europeia 
imporem proibição a doação de sangue por HSH. Fato, este, motivado por consulta popular 
sobre a ilegalidade da proibição permanente de doação por HSH na França33. 

 
20. Portugal tem adotado na prática a inaptidão definitiva para HSH como doadores 
de sangue, no entanto, as autoridades de saúde portuguesas estão em discussão atualmente para 
adoção de critério menos restritivo34. Em consulta às referências legislativas e científicas 
apontam-se três modelos básicos que os países têm adotado atualmente com relação a doadores 
HSH: (1) inaptidão definitiva; (2) inaptidão temporária de um ano (12 meses) após a relação 
sexual de risco; e (3) tempo de inaptidão diversificada a depender do comportamento específico 
ao invés de classificações baseadas na epidemiologia do grupo. Por exemplo, Espanha adotou 
inaptidão de seis meses após comportamento sexual de risco (parceiros de soropositivos, 
múltiplos parceiros, usuários de drogas, parceiros que vivem em locais de alta prevalência). 
Também a Itália segue nesta direção com inaptidão de quatro meses35.  

 
21.  Esta temática está na agenda atual de discussões na maioria dos países, 
principalmente devido às pressões sociais de grupos de promoção e defesa da cidadania e 
direitos humanos, os quais alegam conduta preconceituosa discriminatória por partes dos 
profissionais dos estabelecimentos de sangue em virtude das normativas técnicas da triagem 
clínica epidemiológica emita pelos órgãos de política e de regulação de sangue nos países. O 
dilema se aprofunda quando se depara com reivindicações da sociedade organizada de 
pacientes usuários contínuos de produtos do sangue por ações do Estado mais contundentes na 
garantia de qualidade e segurança de produtos e serviços. Cabe ressaltar que a transfusão 
sanguínea, mesmo quando realizada dentro das normas técnicas, envolve risco sanitário com 
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ocorrência potencial de incidentes associados à incompatibilidade sanguínea e à transmissão de 
doenças infecciosas pelo vírus HIV, hepatites B e C, HTLV I/II, doença de Chagas, sífilis, 
malária, entre outras. 
 
22. A partir de 1988, com a introdução dos testes de triagem laboratorial houve uma 
drástica redução do risco transfusional por essas doenças infecciosas, embora não o tenha 
eliminado completamente. Este risco residual decorre da chamada “janela imunológica” ou 
“janela diagnóstica”, período entre a infecção pelo vírus e a produção de marcadores 
detectáveis pelos testes laboratoriais. Com os métodos sorológicos atualmente utilizados no 
país, a janela imunológica para a infecção pelo HIV é de aproximadamente 14 a 22 dias. No 
intuito de aumentar a segurança transfusional, no Brasil, em 2013, o Ministério da Saúde 
tornou obrigatória a execução de testes de biologia molecular – testes de ácido nucléico (NAT 
acrônimo em inglês) para detecção de HIV e HCV para todas as doações de sangue 
aumentando a sensibilidade laboratorial e reduzindo ainda mais a janela diagnóstica, por 
exemplo, com aproximadamente, 10 dias para HIV. No entanto, mesmo com os recursos 
técnicos mais avançados disponíveis no mundo para detecção de agentes infecciosos, ainda 
persiste o risco de transmissão viral pelas transfusões. Convém lembrar que estes vírus podem 
ser transmitidos durante a fase assintomática da infecção e durante a janela diagnóstica. 
Ademais, os serviços de hemoterapia são muitas vezes procurados para fins de diagnóstico de 
HIV, por pessoas com comportamento de risco acrescido, incrementando desta forma o risco 
aos receptores de hemocomponentes. 
 
23. Para tentar reduzir este risco residual ao mínimo possível, é preciso acoplar aos 
testes laboratoriais, a triagem clínico-epidemiológica de doadores, ou seja, entrevista com os 
candidatos a doação. O objetivo desta é investigar as situações de risco do candidato à doação 
de sangue, dado que os exames laboratoriais não asseguram risco zero para a transmissão de 
doenças no sangue a ser transfundido, quanto mais eficiente for a triagem clínico-
epidemiológica, menor será o risco residual. 

 
24. Um estudo realizado na Austrália e publicado em 2008 com o objetivo de 
estimar a probabilidade de indivíduos doadores de sangue com a infecção pelo HIV durante o 
período de janela diagnóstica demonstrou que dos cinco grupos de doadores considerados: (a) 
homens que tem sexo com outros homens (HSH), (b) os homens que têm relações sexuais com 
mulheres na Austrália, (c) mulheres que têm relações sexuais com parceiros de países com uma 
elevada prevalência de HIV, (d) os homens que têm relações sexuais com profissionais do sexo 
na Austrália e (e) usuários de drogas injetáveis por pelo menos uma vez ao ano, aqueles em 
maior risco de estarem infectados e doando sangue na janela diagnóstica foram os HSH36. 

 
25. Um estudo semelhante realizado no Brasil na Fundação Pró Sangue, em São 
Paulo, publicado em 2008, com objetivo de avaliar o perfil epidemiológico de doadores de 
sangue com diagnóstico sorológico de sífilis e HIV da referida Fundação, teve como uma das 
conclusões que “os doadores de sangue do sexo masculino, que mantêm ou mantiveram 
relação sexual com outro homem, continuam sendo o maior preditor de infecção pelo HIV, 
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enquanto nas mulheres, o comportamento sexual de seu parceiro foi o maior preditor de 
infecção pelo HIV” 37. 

 
26. Tanto a OMS38 quanto a Organização Pan-Americana de Saúde (OPAS)39 
recomenda a inaptidão de homens que tiveram sexo com outros homens por um período de 12 
meses após a última exposição de risco, bem como de mulheres cujos parceiros sexuais tenham 
realizado sexo anal ativo ou oral com outro homem durante os 12 meses anteriores, reforçando 
as recomendações anteriores. 
 
27. Todas as evidências científicas e os trabalhos recentes apontam para a mesma direção: a 
prática sexual entre os HSH está associada a um risco acrescido de infecção por agentes 
sexualmente transmissíveis. Portanto, a exclusão temporária dos HSH, bem como dos outros 
comportamentos de risco acrescido mencionados na legislação referente à doação de sangue na 
triagem clínica, é uma medida que contribui para a proteção dos receptores de sangue. 
 
28. Até à data, a maioria das pesquisas disponíveis têm descrito estudos que consideram três 
possibilidades de indeferimento para doação de sangue por HSH: inaptidão definitiva, cinco (5) 
anos ou um (1) ano. Faltam estudos e tecnologias de avaliação que possam dimensionar os 
riscos de doadores HSH e doadores não-HSH utilizando condutas individuais em vez de tratar 
conjuntos de subgrupos com níveis de risco baseados na epidemiologia do comportamento 
coletivo. Também nota-se a ausência de estudos ou comprovações científicas sobre as práticas 
sexuais de HSH consideradas seguras, por exemplo, relações monogâmicas e/ou com uso de 
preservativos, corroborando com a dificuldade para a prática de avaliações individuais em 
detrimento as avaliações coletivas baseadas em evidências epidemiológicas. Seria demasiado 
precipitado e não respaldado por conhecimentos científicos seguros, no estado da arte atual, 
uma mudança no critério de inaptidão adotado no Brasil, que está baseado nos dados 
epidemiológicos do grupo/coletivo, para uma adoção de avaliação individual de risco 
independente dos dados epidemiológicos populacionais. Esta Anvisa entende a premente 
necessidade de mais pesquisas científicas e estímulos às sociedades organizadas a aprofundar 
as discussões sobre as condutas ou comportamentos sexuais de riscos de homens e mulheres 
que possam sinalizar aumento nas chances de infecções transmissíveis pelo sangue, além de 
avanços em tecnologias de avaliação aplicadas à triagem clínica epidemiológica para doadores 
em toda a rede nacional de sangue no Brasil.  
 
29.   Tendo em vista que o principal objetivo e força motriz das decisões em políticas 
de saúde e regulatórias na área de sangue estão no aporte hemoterápico oportuno e seguro ao 
paciente, até o momento presente, a inaptidão temporária de homens que fazem sexo com 
outros homens por 12 meses, preconizado pelo Ministério da Saúde e a Organização Mundial 
de Saúde, é a conduta de precaução mais eficaz e segura a ser adotada pelos serviços de 
hemoterapia no Brasil, reduzindo o risco de transmissão doenças sexualmente transmissíveis 
por via transfusional.  
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30.  Desta feita, esta Gerencia de Sangue, Tecidos, Células e Órgãos – 
GSTCO/Anvisa, após cuidadosas considerações e atualização das informações científicas 
disponíveis e legislações de outros países, atendendo aos princípios da precaução e proteção à 
saúde, corrobora o posicionamento das regulamentações vigentes (Portaria n° 2712/2013 e 
RDC n° 34/2014). Ressaltando-se, por fim, que a RDC Anvisa n°34/2014 e Portaria MS n° 
2712/2013 não exclui homens que fazem sexo com outros homens – homossexuais, 
bissexuais e outras identidades de gêneros relacionadas – de doarem sangue, desde que 
atendam aos requisitos de triagem clínica estabelecidos. Cabe ao serviço de hemoterapia 
atender e orientar com respeito ao candidato a doação de sangue explicitando da melhor forma 
possível sobre os critérios técnicos e condições de aptidão para coleta de sangue com 
segurança.  
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