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Nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n° 14/2012, de 26 de janeiro, por
proposta conjunta do Departamento da Qualidade na Saude, do Programa Nacional para a Infecdo
VIH/SIDA, do Instituto Portugués do Sangue e da Transplantagdo (IPST), IP e da Ordem dos Médicos, a

Direcdo-Geral da Saude emite a seguinte:
NORMA

1. A presente Norma aplica-se a todos os candidatos a dadores de sangue, sejam dadores de primeira

vez, habituais ou regulares.

2. A avaliagcdo de comportamentos do candidato a dador com exposi¢do ao risco infecioso deve ser

realizada durante a triagem clinica.

3. O candidato a dador deve ser esclarecido e informado sobre os comportamentos com potencial

exposicdo ao risco infecioso e suas formas de prevencao.
4. Aos dadores deve ser disponibilizada informacao relativa a':
a) Doencgas potencialmente transmissiveis pelo sangue;
b) Comportamentos com risco acrescido para infe¢des transmissiveis pelo sangue:
i. Consumo de drogas injetaveis e inalveis;
ii. Trabalhador do sexo;
iii. Contacto sexual com multiplos parceiros (as);
iv. Contacto sexual com parceiro (a) de risco;
v. Novo parceiro (a) sexual ha menos de 6 meses.

¢) Estudos laboratoriais associados a dadiva de sangue;
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d) Significado e importancia do “periodo de janela” das doencas infeciosas transmissiveis pela

transfusao.

5. Deve ser obtido o consentimento informado do dador para a dadiva de sangue de acordo com a

“Consentimento informado, esclarecido e livre dado por escrito™.

6. No que diz respeito a avaliacdo de candidatos a dadores, expostos ao risco infecioso por
comportamento sexual, devem ser suspensos definitivamente, os individuos do sexo masculino ou

feminino trabalhadores do sexo. (Nivel de evidéncia A, Grau de Recomendac&o 1)*°."

7. No que diz respeito a avaliacdo de candidatos a dadores, cujo comportamento sexual ou atividade os
tenham colocado em risco acrescido de ter adquirido doencas infeciosas graves, suscetiveis de serem
transmitidas pelo sangue, devem ser suspensos temporariamente, apd6s cessacdo do

comportamento:

a) Individuos do sexo masculino ou feminino, parceiros de portador(es) de infecao por VIH,
VHB e VHC, durante um periodo de 12 meses, com avaliacdo analitica posterior (Nivel de

Evidéncia B, Grau de Recomendacao I1)>*%;

b) Individuos do sexo masculino ou feminino que tiveram contacto sexual com individuo(s)
com risco infecioso acrescido para agentes transmissiveis pelo sangue durante um periodo
de 12 meses, com avaliacdo analitica posterior (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo I1)> % &% >,

¢) Individuos do sexo masculino ou feminino com novo contacto ou novo parceiro sexual, ndo
incluido nas alineas anteriores, durante um periodo de 6 meses, (Nivel de Evidéncia C, Grau

de Recomendacso 1)

8. Na triagem clinica devem estar implementadas condi¢cdes que asseguram a privacidade do candidato
a dador e que visam acautelar o respeito pelos principios da proporcionalidade, precaucdo,

confidencialidade, equidade e nao discriminacao.
9. Apbs a triagem clinica, a fase seguinte do processo transfusional deve ser efetuada no laboratério.

10. No laboratério deve ser realizado:

® Cf Decreto-Lei n.° 185/2015 - Ministério da Saude - Transpde a Diretiva n.° 2014/110/UE, da Comissdo, de 17 de dezembro de 2014,
que altera a Diretiva n.° 2004/33/CE, da Comissdo, de 22 de mar¢o, no que se refere aos critérios de suspensao temporaria de dadores
de sangue relativamente a dadivas homologas, e procede a segunda alteracdo ao Decreto-Lei n.° 267/2007, de 24 de julho.
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a) Rastreio e/ou estudo laboratorial, em conformidade com os requisitos estabelecidos.

b) Qualificacdo analitica do dador e qualificagdo biolégica da dadiva, de acordo com o

resultado obtido.

11.0 questionario demografico e epidemiolégico para avaliacdo de fatores de risco deve ser aplicado a
todos os dadores que apresentam reatividade laboratorial confirmada ap6s a dadiva, em relagao as

infe¢des por VIH, VHB, VHC, HTLV e sifilis (Anexo I).

12. Individuos do sexo masculino ou feminino que apresentam reatividade laboratorial confirmada nos
servicos de sangue, em relagdo as infe¢des por VIH, VHB, VHC, HTLV e sifilis devem ser referenciados

a unidades hospitalares, para a consulta de especialidade ".

13.Deve ser efetuada pelo Instituto Portugués do Sangue e Transplanta¢do (IPST), I.P, a avaliacdo de
risco residual infecioso (RRI), para as doencas infeciosas transmitidas por transfusdo, apés um ano de

implementacdo dos pontos 6 e 7 da presente Norma.

14. Qualquer excecdo a Norma é fundamentada clinicamente, com registo no processo clinico do dador.

® Cf. Despacho n.° 13447-C/2015 sobre referenciacio das pessoas infetadas com VIH ou com teste reativo
para o VIH
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16. O instrumento de auditoria clinica

Instrumento de Auditoria Clinica
Norma " Comportamentos de Risco com Impacte na Seguranca do Sangue e na Gestao de Dadores: Critérios de
Incluséo e Exclusdo de Dadores "

Unidade:
Data:_ /_ / Equipa auditora:
1: Consentimento Informado

EVIDENCIA

Critérios Sim Nao | N/A JEONTE

Existe evidéncia de que o candidato a dador é esclarecido e informado sobre os
comportamentos com potencial exposicdo ao risco infecioso e suas formas de
prevencao.

Existe evidéncia de que ao dador é disponibilizada informacéo relativa a: doengas
potencialmente transmissiveis pelo sangue; comportamentos com risco acrescido
para infe¢bes transmissiveis pelo sangue (consumo de drogas injetaveis e inalaveis),
trabalhador do sexo, contacto sexual com multiplos parceiros (as), contacto sexual
com parceiro (a) de risco; novo parceiro (a) sexual ha menos de 6 meses; estudos
laboratoriais associados a dadiva de sangue; significado e importancia do “periodo de
janela” das doencas infeciosas transmissiveis pela transfusdo.

Existe evidéncia de um consentimento escrito do dador de sangue

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %

2: Critérios de inclusao e exclusao

EVIDENCIA

Critérios Sim Nao | N/A JEONTE

Existe evidéncia de que a presente Norma aplica-se ao candidato a dador de sangue,
quer seja dador de primeira vez, habitual ou regular

Existe evidéncia de que no candidato a dador, a avaliagdo de comportamentos com
exposi¢do ao risco infecioso é realizada durante a triagem clinica

Existe evidéncia de que na triagem clinica estdo implementadas condi¢des que
asseguram a privacidade do candidato a dador e que visam acautelar o respeito pelos
principios da proporcionalidade, precaucdo, confidencialidade, equidade e ndo
discriminagdo

Existe evidéncia de que na avaliacdo de candidato a dador exposto ao risco infecioso
por comportamento sexual é suspenso definitivamente, o individuo do sexo
masculino ou feminino trabalhador do sexo.

Existe evidéncia de que devem ser suspensos temporariamente, apds cessa¢do do
comportamento, os individuos do sexo masculino ou feminino, parceiros de
portador(es) de infe¢do por VIH, VHB e VHC, durante um periodo de 12 meses, com
avaliacdo analitica posterior

Existe evidéncia de que devem ser suspensos temporariamente apds cessa¢do do
comportamento, os individuos do sexo masculino ou feminino que tiveram contacto
sexual com individuo(s) com risco infecioso acrescido para agentes transmissiveis pelo
sangue durante um periodo de 12 meses, com avaliagdo analitica posterior

Existe evidéncia de que devem ser suspensos temporariamente apods cessa¢do do
comportamento, os individuos do sexo masculino ou feminino com novo contacto ou
novo parceiro sexual, ndo incluido nas alineas anteriores, durante um periodo de 6
meses

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %

3: Monitorizacao e Avaliacao

EVIDENCIA

Critérios Sim Nao | N/A JEONTE

Existe evidéncia de que, ap6s a triagem clinica, a fase seguinte do processo
transfusional é efetuada no laboratério
Existe evidéncia de que no laboratério é realizado rastreio e/ou estudo laboratorial,
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em conformidade com os requisitos estabelecidos
Existe evidéncia de que, de acordo com o resultado obtido no laboratoério, é realizada
qualificacdo analitica do dador e qualificagdo biolégica da dadiva

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
4: Avaliacao de Fatores de Risco

o . ~ EVIDENCIA
Critérios Sim | Nao | N/A JEONTE
Existe evidéncia de que ao dador que apresenta reatividade laboratorial confirmada
apos a dadiva, em relagdo as infe¢des por VIH, VHB, VHC, HTLV e sifilis & aplicado o
questionario demografico e epidemiolégico para avaliagdo de fatores de risco, nos
termos da presente Norma
Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %

5: Avaliagao do Risco Residual Infecioso (RRI)

Ay . = EVIDENCIA

Critérios Sim | Nao | N/A JEONTE

Existe evidéncia de que o Instituto Portugués do Sangue e Transplantagéo (IPST), I.P,
efetua a avaliagdo de risco residual infecioso (RRI), para as doengas infeciosas
transmitidas por transfusdo, apés um ano de implementacdo dos pontos 6 e 7 da
presente Norma

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %

Total de respostas SIM__\ 440- (1Q) de....%

Avaliagdo de cada padrdo: x = ——
Total de respostas aplicaveis
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17.0 conteudo da presente Norma foi validado cientificamente pela Comissdo Cientifica de Boas

Praticas Clinicas e sera atualizado sempre que a evidéncia cientifica assim o determine.

18.0 texto de apoio seguinte orienta e fundamenta a implementacdo da presente Norma.

e

e Beif

Francisco George
Diretor-Geral da Saude
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TEXTO DE APOIO

Conceito, defini¢cOes e orientagdes

A. A definicdo de comportamentos ou caracteristicas dos individuos candidatos a dadores de sangue,

referidos nos pontos 6 e 7 da presente Norma, foi efetuada de acordo com os conceitos expressos

pela ONUSIDA".

. Dador - é um individuo com habitos e comportamentos de vida saudaveis, que de uma forma
voluntaria comparece no servico de sangue com o objetivo de doar sangue ou componentes para
fins terapéuticos.

. Candidato a dador - é aquele individuo que se apresenta num servico de sangue e declara a sua
vontade de doar sangue (Lei 37/2012).

. Dador de primeira vez - toda e qualquer pessoa que nunca tenha dado sangue ou plasma e se
apresenta pela primeira vez no servico de sangue, sem que tenha realizado qualquer dadiva anterior
noutra instituicao.

. Dador habitual - dadores com mais de uma dadiva.

. Dador regular - dador que na mesma instituicdo fez pelo menos duas dadivas nos ultimos 24 meses
com uma dadiva nos ultimos 12 meses (dador que faz pelo menos uma dadiva todos os 12 meses).

. Triagem clinica - consiste na avalia¢do dos antecedentes pessoais, do estado de saude, dos habitos e
comportamentos do candidato a dadiva e que pode ter os seguintes resultados: aprovado, suspenso
definitivamente ou suspenso em triagem clinica.

. Periodo de janela - periodo de tempo que decorre desde que um individuo é infetado até a
capacidade de identificar a infecdo atraveés de testes laboratoriais.

Qualificagao analitica do dador - conjunto de analises laboratoriais com resultados em conformidade
com o normativo existente ou pelo contexto epidemiolégico, que permite a qualificagcdo bioldgica da
dadiva.

Qualificacao bioldgica da dadiva - processo pelo qual se valida a utilizagdo terapéutica de uma dadiva
(dador qualificado analiticamente e componente/unidade com as caracteristicas definidas pelas
normas existentes).

. Rastreio serologico (dadores de sangue) - conjunto de testes usados na pesquisa de antigénio e/ou
anticorpos, por métodos imunoenzimaticos ou outros similares, efetuado a todas as amostras de

sangue, de acordo com os requisitos legais.
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L. Rastreio genémico (dadores de sangue) - teste multiparamétrico para detecao e identificacdo dos
acidos nucleicos dos virus VHB, VHC, VIH-1 e VIH-2, efetuado a amostras de sangue de acordo com os
requisitos legais (ARN VHC, ARN VIH 1, ARN VIH 2, ADN VHB).

M. Testes confirmatérios - conjunto de testes mais especificos utilizados para confirmar resultados
repetidamente reativos nos testes de rastreio.

N. Eliminado em laboratério - o conjunto de resultados analiticos que permite concluir que a unidade
OU 0 componente sanguineo ndo cumpre 0s requisitos estabelecidos e ndo pode, com carater
permanente, ser utilizado.

0. Componentes inutilizados - componentes sanguineos que foram testados segundo 0s requisitos
estabelecidos e nos quais nao foi observado o cumprimento de todos os requisitos obrigatérios ou
que, por decisdo qualificada sdo retirados do inventario para posterior destruicado.

P. O termo trabalhador do sexo é utilizado na presente Norma por uma questdo de coeréncia
terminoldgica, conforme Norma N.° 58/2011 “Diagnéstico e rastreio laboratorial da infecao pelo virus
da imunodeficiéncia humana (VIH)" e outros documentos emanados pela Dire¢do-Geral da Saude,
para fins epidemiolégicos e clinicos, acompanhando a literatura internacional publicada, o que nao
invalida a discussdo desta expressao noutras esferas, incluindo a dos direitos laborais, juridicos ou

outros que esta designacdo encerra.

Q. Os servicos de sangue e de medicina transfusional adotam um conjunto de estratégias

minimizadoras do risco associado aos produtos de origem biol4gica. Destacam-se:

1) Educacdo para a saude, informacdo e aplicagdo de critérios de elegibilidade a potenciais

dadores de sangue voluntarios e ndo remunerados;
2) Exclusdo confidencial de unidade doada;
3) Realizacdo de rastreio seroldgico e genomico para identificacdo de doencas infeciosas;
4) Reducdo leucocitaria pré-armazenamento;
5) Inativagao viral do plasma para transfusao e dos medicamentos derivados do plasma;
6) Reducao patogénica dos componentes sanguineos;
7) Utilizacdo de “alternativas a transfusao”;

8) Otimizacdo da utilizagdo do sangue.
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R. A elegibilidade do dador é o instrumento inicial para a garantia da seguranca
transfusional, com protecdo da saude do dador e da pessoa a quem é administrado sangue e
componentes sanguineos. Neste ambito importa relevar que as decisdes relativas a selecdo de
dadores de sangue sdo baseadas em critérios cientificos, epidemiologicamente sustentados, visando
acautelar o risco e respeitando os principios da proporcionalidade, precaucdo, confidencialidade,

equidade e ndo discriminacao.

S. Os principios supramencionados e as exigéncias no ambito da salde publica estdo na base da
definicdo dos critérios de elegibilidade de dadores de sangue, incorporada na legislacdo nacional (DL
185/2015), que transpde para a ordem juridica nacional as Diretivas da Comissdo n°s 2004/33/CE,
2005/61/CE e 2005/62/CE, que por sua vez, ddo execucdo a Diretiva n°® 2002/98/CE do Parlamento

Europeu e do Conselho da Uni&o Europeia'®.

T. O questionario de avaliagdo de saude e a triagem clinica do dador avaliam e identificam habitos e
comportamentos com potencial exposicdo ao risco. Por conseguinte, releva-se a responsabilidade,

nos diversos planos, e relativa aos diferentes intervenientes:

1) Do cidadao, que se dispbe de forma voluntaria e generosa a dadiva de sangue e que fard o

juizo avaliativo sobre a sua circunstancia em particular;

2) Do profissional de saude, prestador de servico publico, que colhe informacdo e decide de
forma proporcionada, confidencial e com respeito pela dignidade, integridade e bem-estar
das pessoas, tendo em conta as circunstancias concretas que sdo apresentadas pelo dador,

os resultados analiticos previamente obtidos, a legislacdo em vigor e a evidéncia cientifica.

U. A todos os dadores é realizada, confidencialmente, uma histéria clinica por um profissional de saude
qualificado e analisado o questionario de avaliacdo de saude previamente respondido, com
identificacdo, avaliacdo e esclarecimento dos individuos cujas dadivas possam constituir risco para a
saude de terceiros ou um risco para a sua propria saude. A abordagem que possibilita uma maior
reducdo do risco infecioso transfusional € a complementaridade entre dadores informados e
conscientes do risco, e a realiza¢do de uma entrevista clinica efetuada por um profissional qualificado
de saude. Desta forma sublinha-se a importancia do profissional de saude na reducdo da incidéncia
de doencas infeciosas e promocéo de dadiva segura'®®,

V. A falha na autossuspensdo de um dador ou a omissdo de informag¢do relevante apds um risco

acrescido de exposicdo a agentes infeciosos pode resultar numa infecdo transmitida pela transfusdo,
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quando associada a um teste laboratorial falsamente negativo. Esta circunstancia releva a

importancia da informacdo ao dador e da adesao do dador aos critérios de elegibilidade para a

dadiva®*,

W. No ambito do rastreio de agentes infeciosos e dando cumprimento ao DL 185/2015'® e & Circular
Normativa n.° 002/CN-IPST,IP/14 de 31 de outubro de 2014, os servicos de sangue utilizam uma dupla
estratégia, combinando o rastreio serolégico (testes serolégicos para pesquisa de anticorpos e/ou

antigénios) e rastreio gendmico (testes de amplificacdo de acidos nucleicos (TAN). Esta abordagem

consiste na capacidade de se detetarem individuos recente e cronicamente infetados.

X. Os dadores com uma infecdo recente (que podem estar assintomaticos) podem ndo ter um nivel de
agente infecioso suficiente para a sua detecdo pelos testes laboratoriais disponiveis. Assim, a
realizagdo de um teste de rastreio pode ndo ser 100% efetiva, pela existéncia de um periodo de
janela, durante o qual a dadiva de sangue é potencialmente infeciosa mas ndo é detetavel pelos
testes efetuados. Este periodo tem diminuido em funcdo do aumento da sensibilidade dos testes,
sendo de destacar as reduc8es significativas dos periodos de janela que o rastreio genémico trouxe
ao VIH e VHC*®.

Y. Para qualquer dador com testes de rastreio reativos confirmados para agentes infeciosos
transmitidos por transfusdo, deve ser elaborada histéria clinica e questionario demografico e
epidemiolégico que investigue, entre outros parametros, comportamentos de risco associados,

devendo este ser uniformemente aplicado a nivel nacional®’.

Z. Avigilancia sistematica dos fatores de risco entre os dadores com confirmacdo de positividade para
doencas infeciosas transmitidas por transfusdo, providencia informacdo de retorno para uma melhor
adequacdo do questionario inicial de avaliacdo de saude do dador e permite validar os critérios de
elegibilidade dos dadores. Por conseguinte, estao disponiveis mecanismos de avaliacdo de modo a
monitorizar o impacto de alteracdes nos critérios de elegibilidade, em termos de nimero de dadores
infetados, fatores de risco associados e pelo calculo do risco residual infecioso (RRI).

AA. Recomenda-se que se proceda a criacdo de condi¢des para aplicacdo de um questionario validado
para avaliacao individual de risco de transmissao de doencas infeciosas em potenciais dadores de

sangue.
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Fundamentagao

A. Os critérios de suspensdao baseados em comportamentos sexuais, incluindo sexo oral, estdo

E.

indubitavelmente associados a um aumento de prevaléncia de doencas infeciosas, algumas das quais
transmissiveis pela transfusdao. H4 um conjunto de variaveis que afetam o nivel de risco por
comportamento sexual: consumo de alcool e drogas previamente ou durante contacto sexual,
numero de parceiros (sequenciais ou concorrentes), praticas sexuais desprotegidas (para doencas
infeciosas), parceiros com infe¢des sexualmente transmissiveis (IST), participagdo em praticas

homossexuais ou heterossexuais anais®*,

. A utilizagdo do preservativo pode minimizar, mas ndo elimina o risco de transmissdo de infe¢8es

sexualmente transmissiveis. A sua eficacia varia entre 35-95%, estando a variacdo do risco

dependente dos individuos e da populacdo®.

. Face a impossibilidade de determinar por estudos diretos (follow-up prospetivo e lookback

retrospetivo) a taxa de transmissao de doencas infeciosas por transfusao, é efetuada a andlise e
avaliacdo de resultados disponibilizados por modelos matematicos desenvolvidos para avaliacdo do
Risco Infecioso e por dados epidemioldgicos nacionais relativos a populacdo em geral e aos dadores
de sangue, em particular (avaliacdo da prevaléncia e incidéncia para as doencas infeciosas

transmitidas pela transfus&o)®®>>.

. O RRI (Risco Residual Infecioso) € um modelo matematico desenvolvido para estimar o risco infecioso

associado a transfusdo, e que tem em linha de conta a incidéncia da infecdo nos dadores
(seroconversao) e o periodo de janela dos testes de rastreio gendmico realizados. Portugal disp&e de
um sistema de hemovigilancia robusto que monitoriza o numero de infe¢8es identificadas nos
dadores novos e habituais. As estimativas de RRI sdo publicadas anualmente e integram o nimero de

dadores infetados detetados em cada ano>%**

. Com base nas taxas de incidéncia para o VIH, VHB e
VHC (/100 000) e o periodo de janela para cada uma das infe¢des (21 dias para o VHB, 15 dias para o
VHC e de 6 dias para o VIH) foi calculado o RRI para cada uma das infe¢cdes. De acordo com o RRI
calculado (em 2015) estimou-se uma probabilidade de 1,5 dadivas infetadas para o VHB por milhdao
de dadivas, de 0,4 dadivas infetadas para o VHC por milhdo de dadivas e de 2 dadivas infetadas para

o VIH por milhdo de dadivas™®.

A avaliacdo do risco infecioso associado a um comportamento é complexa e baseia-se na evidéncia e

nos dados estatisticos publicados relativos & populacdo em geral®*. Desta avaliacdo resulta que ha
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certas subpopulac¢des cujo risco infecioso para agentes transmissiveis pelo sangue é
significativamente mais elevado, evidenciado na Norma N.° 58/2011 “Diagndstico e rastreio

laboratorial da infecdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH)"* ",

O(s) individuo(s) com risco infecioso acrescido para agentes transmissiveis pelo sangue foram
avaliados em Portugal, em estudos realizados no ano de 2012, no entanto evidéncia mais recente'”
1434303 nivel nacional e internacional, tem demonstrado que o risco acrescido varia de pafs para
pais. Por esta razao vai ser iniciado um estudo de investigacdo para avaliar o nivel de risco no

contexto cultural e social portugués.

G. Os modelos matematicos desenvolvidos para andlise da variacdo do risco face a alteracdo de critério

J.

de elegibilidade por comportamento sexual, incluem um conjunto de variaveis dependentes das

caracteristicas epidemiolégicas da infecdo do respetivo pais®’>*%.

. Para qualquer dos modelos de analise de risco desenvolvidos a nivel internacional, a adesdo do

dador ao critério de elegibilidade é o fator mais relevante em termos de varia¢ao do risco. A literatura
internacional refere que a ndo adesdo do dador aos critérios de elegibilidade pode variar entre 0,8%
e 10.6%, sendo mais elevada, entre 25% a 27%, nos dadores com reatividade laboratorial apds a

dadiva de sangue®***

. O conjunto de estratégias de prevencdo de doencas infeciosas transmitidas
por transfusdo, implementadas nos servicos de sangue, garante o baixo RRI. Ha algumas causas

potenciais para a persisténcia do RRI, tais como®*:
1) A falta de sensibilidade dos testes;
2) Mutag¢bes do agente patogénico;
3) Erro laboratorial;
4) Distribuicdo de uma unidade positiva para algum dos agentes patogénicos;

5) Dadivas durante o periodo de janela (individuos infetados apesar de testes de rastreio

negativos).

A definicdo dos periodos de elegibilidade para doa¢ao de sangue constantes na presente Norma teve
em atencdo as conclusdes do relatério do grupo de trabalho “Comportamento de risco com impacto
na seguranca do sangue e na gestdo de dadores” *.

A definicdo dos periodos de elegibilidade para doagao de sangue constantes na presente Norma teve

em atengdo as seguintes considerac¢ges:
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1) O risco infecioso esta associado ndo apenas ao comportamento, mas também a

prevaléncia da infecdo nas diferentes subpopulacdes de eventuais parceiros sexuais’®'**;

2) A evidéncia cientifica refere melhor adesdo ao critério de elegibilidade dos dadores com
comportamento de risco acrescido face a aplicagdo de uma suspensdo temporaria,

nomeadamente de 12 meses, comparativamente a uma suspensao definitiva®**;

K. A avaliacdo individual do risco em dadores, por profissionais qualificados, requer a valida¢do do
questionario a aplicar e a existéncia de recursos humanos e logisticos indispensaveis a sua
implementacdo®***. A evidéncia cientifica publicada pelos paises que aplicam este critério é
insuficiente e controversa no que diz respeito & avaliacdo do impacte na seguranca transfusional®’™;

L. Os trabalhadores do sexo e os utilizadores de drogas estdo expostos a um elevado risco infecioso®*
Os periodos de suspensdo definidos sao baseados no risco de transmissao de doencas infeciosas
associados a estes comportamentos. Ha poucos dados disponiveis sobre o risco infecioso nos
individuos que descontinuam os comportamentos acima mencionados, pelo que a eliminagao da
suspensdo ndo é suportada pela evidéncia cientifica e poderia introduzir um risco inaceitavel’.

M. Assim, o RRI para as doencas infeciosas transmitidas pela transfusdo deve ser recalculado um ano
apds o inicio da implementac&o dos critérios supramencionados™. E fundamental que os
mecanismos em vigor, para além de outros que sejam desenvolvidos, monitorizem o impacto das
alteracdes dos critérios de elegibilidade, tanto em termos de incidéncia, bem como de prevaléncia e
de risco residual. A dadiva de sangue tem subjacentes principios éticos e de solidariedade pelo que a

adesdo dos dadores aos critérios de elegibilidade garantira a protecao da salde do dador e da

pessoa a quem é administrado sangue e componentes sanguineos.

Avaliacdo

A. A avaliacdo da implementacdao da presente Norma é continua, executada a nivel local, regional e

nacional, através de processos de auditoria interna e externa.

B. A parametriza¢ao dos sistemas de informacdo para a monitoriza¢ao e avaliacdo da implementacao e
impacte da presente Norma é da responsabilidade das dire¢cSes dos hospitais e do Instituto

Portugués do Sangue e da Transplantacao (IPST), IP.
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C. A efetividade da implementacdo da presente Norma nos cuidados hospitalares e a
emissao de diretivas e instru¢bes para o seu cumprimento é da responsabilidade das dire¢des

clinicas dos hospitais e do Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacao (IPST) IP.

D. A implementacdo da presente Norma pode ser monitorizada e avaliada através dos seguintes

indicadores:
1) Taxa de adesdo aos critérios de elegibilidade para dadiva de sangue:

a) Numerador: NuUmero de dadores com confirmacdo de positividade em relacdo a
doencas infeciosas de transmissdo por transfusdo e que respeitam os critérios de

elegibilidade;

b) Denominador: NUmero de dadores com confirma¢do de positividade em relacdo a

doencas infeciosas de transmissao por transfusdo no periodo considerado.
2) Taxa de dadores positivos em rela¢do as doencas infeciosas de transmissdo por transfusao:

a) Numerador: NuUmero de dadores com confirmacdo de positividade em relacdo a

doencas infeciosas de transmissao por transfusao;

b) Denominador: NUmero total de dadores aprovados em triagem clinica no periodo

considerado.

Comité Cientifico

A. A proposta da presente Norma foi elaborada no d&mbito do Departamento da Qualidade na Saude da
Direcdo-Geral da Saude, do Programa Nacional para a Infecao do VIH/SIDA, do Instituto Portugués do
Sangue e da Transplantagao, IP e do Conselho para Auditoria e Qualidade da Ordem dos Médicos, ao

abrigo do protocolo existente entre a Dire¢do-Geral da Saude e a Ordem dos Médicos.

B. Todos os peritos envolvidos na elaboracdo da presente Norma cumpriram o determinado pelo
Decreto-Lei n.° 14/2014 de 22 de janeiro, no que se refere a declaracdo de inexisténcia de

incompatibilidades.

C. A avaliacao cientifica do conteudo final da presente Norma foi efetuada no ambito do Departamento

da Qualidade na Saude.
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Coordenacdo executiva
A coordenacdo executiva da atual versdao da presente Norma foi assegurada por Cristina Martins

d"Arrabida.

Coordenacao Técnica

A coordenacdo técnica da atual versdo da presente Norma foi assegurada por Cristina Ribeiro Gomes.

Comissao Cientifica para as Boas Praticas Clinicas

Pelo Despacho n.° 8468/2015, do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Saude, de 23 de maio,
publicado no Diario da Repubilica, 2.7 série, n.° 149, de 3 de agosto de 2015, a Comissdo Cientifica para as
Boas Praticas Clinicas tem como missdo a validacdo cientifica do conteddo das Normas de Orienta¢do
Clinica emitidas pela Dire¢cdo-Geral da Saude. Nesta Comissao, a representa¢do do Departamento da

Qualidade na Saude é assegurada por Carlos Santos Moreira.

Siglas/Acrénimos

Siglas/Acréonimos Designacao

HTLV Human T-Lymphotropic Virus

IST Infe¢Bes sexualmente transmissiveis

RRI Risco Residual Infecioso

VHA Virus da hepatite A

VHB Virus da hepatite B

VHC Virus da hepatite C

VIH Virus de imunodeficiéncia humana

VIH 1 Virus de imunodeficiéncia humana de tipo 1
VIH 2 Virus de imunodeficiéncia humana de tipo 2
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ANEXOS

Anexo | - Questionario epidemiolégico de avaliacdo de fatores de risco

QUESTIONARIO EPIDEMIOLOGICO DE AVALIAGAO DE FATORES DE RISCO

1. Servico de sangue

2. NuUmero nacional de dador

3. Género oM oF oT

4. Data de nascimento / /

5. Naturalidade

6. Residéncia

7. Dador primeiravez o Dador habitual (seroconversao)o
Dador regular (seroconversao) o Alteracao do critério de elegibilidadeo Tracebeckno

8. Datada ultima dadiva / /

9. Numero de dadivas prévias no ultimo ano

[T

10. Infegao identificada e marcadores de infe¢ao com confirmagao positiva

Anti-VIH 1,2 o e
VIH (ap6s realizacdo de VIH-TAN o dis el VIH1 o VIH2 o
. L. ponive
teste confirmatorio)
HTL | Ant-HTLVILIGD - PCR-HTLV | Se HTLV I
Vv (apds regllzag?q de PCR-HTLV || disponivel HTLV I o .
teste confirmatorio)
VH Anti-VHC o
C (ap6s realizacdo de VHCTAN o
teste confirmatoério)
AgHBs o
VH Anti-HBc o
B Anti-HBs o VHB TANo
(titulo)
iSslfll Anti-IgM/IgG Trep pal o ,:\ntl-lgG Trep pal Anti-IgM Trep pal o
11. Rastreio serolégico/molecular positivo (data do diagnéstico) Y
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12. Ultimo rastreio serolégico/molecular negativo (local e data)
Y Y S

13. Fatores de risco

o Utilizador de drogas ilicitas (endovenosas ou inaladas)

o Contacto sexual com parceiro/a utilizador/a de drogas ilicitas (endovenosas ou inaladas)

o Contacto sexual com parceiro pertencente a subpopula¢des com risco infecioso acrescido

o Contacto sexual com multiplos(as) parceiros(as) heterossexuais

o Contacto sexual com trabalhador do sexo

o Contacto sexual com parceiro/a portador de infe¢do por VIH e/ou VHC e/ou VHB e/ou HTLV

o Contacto sexual a troco de dinheiro, droga ou outros (“trabalhador do sexo”)

o Contacto sexual com parceiro/a cujo comportamento sexual é desconhecido

o Coabitacdo com individuo portador de infecdo (para VIH ou VHC ou VHB)

o Contacto familiar com individuo portador de infe¢do (para VIH ou VHC ou VHB)

o Viagem recente para o estrangeiro. Especificar o pais

o Viagem recente do parceiro/a sexual para o estrangeiro. Especificar o pais

o Tatuagens

o Piercings

o Acupunctura

o Exposicdo acidental a fluido corporal ou outro (fluidos em contacto com mucosas ou pele com perda de
continuidade)

o Partilha de objetos cortantes/perfurantes com outro individuo

o Estadia em estabelecimento prisional por periodo de tempo superior a 72 horas

o Existéncia (diagndstico confirmado) de infe¢Bes sexualmente transmissiveis (gonorreia, clamidia, herpes

genital, sifilis)

14. Razao pela qual o dador pensa ter ficado infetado

Comportamento Data / /

15. Razao pela qual o dador néo foi suspenso durante a triagem clinica

o O dador ndo reconheceu como tendo estado envolvido em comportamento de risco
o O dador pensou que o risco associado ao comportamento era negligenciavel

o O dador nao percebeu a informacgdo prévia dada

o O dador deu sangue por forma a obter resultados laboratoriais

o O dador ignorava que o/a parceiro/a era positivo/a para marcador de infecdo

o O dador omitiu informacdo sobre fator de risco na triagem clinica
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