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II

(Actos cuja publicacdo ndo € uma condi¢do da sua aplicabilidade)

CONSELHO

RECOMENDACAO DO CONSELHO
de 29 de Junho de 1998

respeitante a elegibilidade dos dadores de sangue e plasma e ao rastreio das
dadivas de sangue na Comunidade Europeia

(98/463/CE)
O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA, (5) Considerando que nas resolugdes sobre seguranca e
auto-suficiéncia em sangue na Comunidade Euro-
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade peia () () () (), o Parlamento Europeu salientou a
Europeia e, nomeadamente, o n° 4, segundo travessdo, do importincia de garantir o mais elevado nivel de segu-
seu artigo 1299, ranca na seleccdo dos dadores e testes efectuados as

dadivas, bem como o principio das dadivas volunta-
rias ndo remuneradas, tendo reiterado o seu apoio
constante a este objectivo de auto-suficiéncia da
Comunidade;

Tendo em conta a proposta da Comissdo,
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu ('),

(1) Considerando que, nos termos da alinea o) do
artigo 32 do Tratado, a ac¢do da Comunidade implica
uma contribuicdo para a realizagdio de um elevado
nivel de protec¢do da satde;

(6) Considerando que a Directiva 89/381/CEE () tornou
o ambito de aplicacdo da legislagdo respeitante as
especialidades farmacéuticas extensivo a garantia de
qualidade, a seguranca e a eficacia das especialidades
farmacéuticas preparadas industrialmente a partir de
sangue ou plasma humanos; que essa directiva, em si,
ndo se aplica ao sangue total, ao plasma ou as células
hematicas de origem humana;

(2) Considerando que a comunica¢io da Comissdo, de
21 de Dezembro de 1994, sobre seguranga e auto-su-
ficiéncia em sangue na Comunidade Europeia, assi-
nalou a necessidade de uma estratégia em matéria de
sangue que reforce a confianga na seguranca da
cadeia de transfusdo de sangue e promova a auto-su-

ficiéncia na Comunidade; (7) Considerando que a utilizagdo terapéutica de sangue

e medicamentos derivados de sangue e plasma

(3) Considerando que, em resposta 2 comunicagio da humanos contribui significativamente para salvar

1ac ¢ . , . P
Comissdo, o Conselho adoptou a Resolucdo, de 2 vidas e traz benefl(.zlos consideraveis a quem sofra de
de Junho de 1995, relativa a seguranca das transfu- perturbagBes cronicas de foro hematoldgico; que,
. S A

sdes e a auto-suficiéncia da Comunidade em todavia, apesar do seu consideravel valor terapéutico,

sangue (%);

(4

A

O C 268 de 4. 10. 1993, p. 29.
O C 329 de 6. 12. 1993, p. 268.
(@)

4) Considerand Conselho adopt Resolucio,
(4) Considerando que o Conselho adoptou a Resolugdo C 141 de 13. 5. 199, b 131,

)
(6)

de 12 de Novembro de 1996, relativa a estratégia de 8 O C 249 de 25. 9. 1995, p. 231.
)

seguranga das transfusGes e a auto-suficiéncia da %) Directiva 89/381/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1989,

Comunidade Europeia em sangue (°); que alarga o 4mbito de aplicacdo das Directivas 65/65/CEE e

75/319/CEE, relativas a aproximacdo das disposi¢des legislati-

vas, regulamentares e administrativas respeitantes as especiali-

() JO C 138 de 4. 5. 1998, p. 139. dades farmacéuticas e que prevé disposi¢cBes especiais para os

() JO C 164 de 30. 6. 1995, p. 1. medicamentos derivados do sangue ou do plasma humanos
() JO C 374 de 11. 12. 1996, p. 1. (JO L 181 de 28. 6. 1989, p. 44).
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(10)

(12)

(13)

(14)

o0 sangue, os componentes sanguineos e os derivados
de sangue e plasma podem transmitir doencas infec-
ciosas;

Considerando que a disponibilidade de sangue e
plasma utilizados para fins terapéuticos e como
produto de base no fabrico de medicamentos
depende da vontade e da generosidade dos cidadaos
da Comunidade que estejam dispostos a contribuir
com a sua dadiva;

Considerando que a dadiva deve ser voluntaria e ndo
remunerada;

Considerando que, em relagdo a utilizacdo do sangue
ou do plasma como matéria-prima no fabrico de
especialidades farmacéuticas, o artigo 3° da Directiva
89/381/CEE contempla as medidas abrangidas pela
alteracdo das exigéncias relativas aos ensaios prevista
no artigo 6° daquela directiva, a serem tomadas pelos
Estados-membros para evitar a transmissio de
doencas infecciosas, incluindo a aplicacdo das mono-
grafias da Farmacopeia Europeia e as medidas reco-
mendadas pelo Conselho da Europa e pela Organiza-
¢do Mundial da Satde (OMS), sobretudo em matéria
de seleccdo e controlo dos dadores de sangue e
plasma, bem como as medidas destinadas a promover
a auto-suficiéncia da Comunidade em sangue ou
plasma humanos e a incentivar as dadivas voluntarias
niao remuneradas de sangue e plasma;

Considerando que, no momento da colheita de
sangue total ou de plasma, nem sempre é possivel
conhecer a dadiva que podera ser usada no fabrico de
produtos derivados de sangue ou de plasma e a
dadiva que se destina a transfusGes;

Considerando que todo o sangue e plasma utilizados
para fins terapéuticos, quer se trate de transfusdes
quer de fabrico de medicamentos preparados indus-
trialmente, devem proceder de pessoas cujo estado de
satde seja tal que ndo sofra efeitos prejudiciais em
consequéncia da dadiva e que o risco de transmissdo
de doencgas infecciosas seja minimizado; que cada
dadiva de sangue deve ser analisada segundo normas
que assegurem que foram tomadas todas as medidas
necessarias para proteger a saide dos cidaddos da
Comunidade que sdo receptores de sangue e
produtos sanguineos;

Considerando que os sistemas de transfusdo de
sangue nos Estados-membros existem para servir os
cidaddos, pelo que se torna necessario garantir a sua
confianca na seguranca destes sistemas;

Considerando que existem disparidades nas politicas
e nas praticas dos Estados-membros relativamente a
seleccdo de dadores e ao rastreio das dadivas na

(15)

(16)

(18)

(19)

(20)

(21)

Comunidade por razdes epidemioldgicas, historicas e
culturais;

Considerando que, para garantir o aprovisionamento
suficiente para efeitos clinicos, é essencial a coopera-
¢do entre os Estados-membros, por forma a ultra-
passar essas disparidades e a gerar a confianga mitua
em todos os aspectos da seguran¢a da cadeia de
transfusdo de sangue;

Considerando que a elegibilidade de uma pessoa para
dar sangue e plasma é uma componente essencial da
seguranca do sangue e dos produtos sanguineos;

Considerando que se devem obter informacGes dos
potenciais dadores com base num questionario
escrito, que pode variar de Estado-membro para Esta-
do-membro, destinado a identificar comportamentos
de risco e doencas conhecidos;

Considerando que ¢ essencial tomar todas as medidas
destinadas a proteger a saide de quem da sangue ou
plasma e a minimizar o perigo de transmissio de
doencas infecciosas pelo sangue e pelos produtos
sanguineos;

Considerando que a convergéncia das praticas, em
toda a Comunidade, na aceitacio de dadores,
no rastreio das dadivas e no registo dos dados perti-
nentes contribuira para aumentar a confianca na
seguranca das dadivas de sangue e de plasma e dos
processos de transfusdo; que, para obter essa conver-
géncia das praticas, é necessario adoptar medidas a
nivel da Comunidade;

Considerando que as medidas a nivel da Comuni-
dade devem ter em conta as directrizes, recomenda-
¢Oes e normas existentes em matéria de sangue, tanto
a0 nivel nacional como internacional, nomeada-
mente as normas da OMS e do Conselho da Europa;

Considerando que, de acordo com o principio de
subsidiariedade todas as medidas novas tomadas em
dominios que ndo sejam das atribuicdes exclusivas da
Comunidade, tais como a elegibilidade dos dadores e
a analise das dadivas, sO podem ser tomadas pela
Comunidade se e na medida em que os objectivos da
ac¢do encarada, devido a dimensdo ou aos efeitos da
acgdo prevista, possam ser melhor alcangados ao nivel
comunitario do que ao nivel dos Estados-membros;
que, consequentemente, se torna necessario intro-
duzir recomendacdes acordadas em comum sobre a
elegibilidade dos dadores e a analise da dadivas, de
modo a contribuir para a seguranca das dadivas de
sangue e de plasma e para a proteccdo da satde dos
dadores, a permitir que os cidadSes confiem na segu-
ranga da cadeia transfusional, em especial quando se
deslocam na Comunidade, e a contribuir para
alcancar o objectivo da auto-suficiéncia, conforme
previsto na legislagdio comunitaria;
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(22) Considerando, contudo, que, desde que respeitem o 2. Prestacao de informacGes a candidatos a
disposto no Tratado ou as medidas adoptadas por dadores
forga deste, os Estados-membros podem manter ou
11.1t.rodu21r exigéncias para além dos critérios essen- Os Estados-membros deverdo assegurar que a todos
clais. recomendados na presente rec(?mendaga(? ¢ os candidatos a dadores de sangue ou plasma sejam
continuam a ser responsaveis pelas decisBes relativas proporcionados os elementos seguintes:
a importacdo e exportacdo de sangue e plasma prove-
nientes de dadivas;
2.1. Para informacdo dos dadores

(23)

(24)

(25

Considerando que, de acordo com o principio da
proporcionalidade, os meios a desenvolver a nivel
comunitario para promover praticas correctas e asse-
gurar a coeréncia em toda a Comunidade em matéria
de elegibilidade de dadores de sangue e de plasma e
de rastreio das dadivas de sangue devem ser propor-
cionais ao objectivo pretendido; que o meio
adequado para tal accdo a nivel comunitario é
adoptar recomendacdes do Conselho, nos termos do
artigo 129° do Tratado; que essas recomendacbes
devem ser congruentes com a Directiva 89/381/CEE;

Considerando que as recomendagdes sobre a elegibi-
lidade de dadores e as exigéncias relativas as analises
requeridas fazem parte de uma estratégia destinada a
aumentar a seguranca na cadeia de transfusio do
sangue, que inclui também a inspeccdo e acreditacio
de centros de colheita de sangue, requisitos relacio-
nados com a garantia de qualidade dos processos
envolvidos, a utilizacdo Optima do sangue e dos
produtos sanguineos, a hemovigilancia e a sensibili-
zagdo da populacio;

Considerando que é necessario que a Comunidade
disponha dos melhores pareceres cientificos possiveis
relativamente a seguranca do sangue e dos produtos
sanguineos e que prevaleca o principio da precaucio
sempre que ndo se disponha de provas cientificas
dessa seguranga;

(26) Considerando que a Directiva 95/46/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 24 de Outubro de
1995, relativa a proteccdo das pessoas singulares no
que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a
livre circulagdo desses dados (') estabelece requisitos
especiais para o tratamento de dados relativos a
satde,

RECOMENDA:

1. Definicoes

Para efeitos da presente recomendagdo, os Estados-
-membros deverdo atribuir aos termos referidos no
anexo I o significado que nele lhes é dado.

() JO L 281 de 23. 11. 1995, p. 31.

a) Material didactico preciso mas compreensivel
sobre a natureza essencial do sangue, dos produtos
dele derivados e dos importantes beneficios das
dadivas de sangue e de plasma para os doentes;

b) As razdes pelas quais se pede a historia clinica, um
exame fisico e a analise das dadivas; informagao
sobre o risco de doencas infecciosas que podem
ser transmitidas pelo sangue e pelos produtos
sanguineos; indicios e sintomas de VIH/SIDA e
hepatite e o significado do «consentimento escla-
recido», auto-exclusdo e exclusdo temporaria e
permanente;

c) As razdes pelas quais ndo devem fazer uma dadiva
que possa ser prejudicial para a sua propria satude;

d) As razdes pelas quais ndo devem fazer uma dadiva
que ponha os receptores em risco, como no caso
de comportamento sexual nio seguro, VIH/SIDA,
hepatite, toxicodependéncia e uso e abuso de
medicamentos;

e) A possibilidade de mudar de ideias antes de
proceder a dadiva, sem embaraco ou desconforto
indevidos;

f) Informacdo sobre a possibilidade de livremente se
retirar ou auto-excluir, a qualquer momento,
durante o processo de dadiva;

g) A oportunidade de fazer perguntas a qualquer
momento;

h) A garantia de que, caso os resultados do teste
revelem indicios de qualquer patologia, serdo
informados e excluidos da dadiva, tal como reco-
mendado nos pontos B e C do anexo II, para a sua
prépria seguranga e para a seguranca dos poten-
ciais receptores; os candidatos a dadores que se
oponham a receber essa informagdo deverdo ser
excluidos do processo de dadiva;

\

i) Informacdes especificas quanto a natureza dos
procedimentos a seguir na dadiva e os riscos a ela
associados para quem pretenda participar em
dadivas de sangue total ou programas de aférese.

2.2. Confidencialidade

a) Informacdo sobre as medidas tomadas para
garantir a confidencialidade de todas as informa-
¢des relacionadas com a saGde fornecidas ao
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3.1.

3.2

pessoal de satde, dos resultados das analises das
dadivas, bem como de uma eventual tracabilidade
futura da dadiva;

b) A garantia de confidencialidade de todas as entre-
vistas com candidatos a dadores;

c) A faculdade de, por um processo confidencial de
auto-exclusdo, solicitar ao centro de colheitas de
sangue e de plasma que ndo use as suas dadivas.

Informacoes exigidas aos candidatos a dadores

Os Estados-membros deverdo garantir que, uma vez
manifestada a vontade de dar sangue ou plasma, o
candidato a dador forneca ao centro de colheitas de
sangue e plasma os elementos seguintes:

Identificacdo

Meios adequados de identificacdo de que constem o
nome (nome proprio e apelido), a morada e a data de
nascimento ou meios alternativos que permitam uma
identificacdo exacta e Unica de cada dador;

Historia clinica

a) Dados sobre a sua satde e histéria clinica,
incluindo todas as caracteristicas comportamentais
que possam contribuir para identificar e excluir
pessoas cuja dadiva possa apresentar riscos para a
sua propria satide ou de transmissdo de doencas a
terceiros, recolhidos através de um questionario
escrito que atenda aos critérios recomendados no
anexo II e de uma entrevista pessoal com um
membro do pessoal de cuidados de satde;

b) A assinatura do dador junto do membro do
pessoal de cuidados de satde que realizou as
entrevistas sobre o questionario ao dador, ou em
declaragdo separada, a fim de atestar que o mate-
rial didactico fornecido foi lido e compreendido,
foi possivel fazer perguntas e foram recebidas
respostas satisfatdrias; declarar que da o seu acordo
a que a sua dadiva de sangue ou de plasma possa
ser utilizada por doentes que necessitem de uma
transfusdo ou de produtos sanguineos no pais da
dadiva, ou noutro pais para o qual seja transferida,
de acordo com a legislacdo do pais onde a dadiva
foi efectuada, especialmente no que respeita ao
destino da mesma; e dar o seu consentimento
esclarecido de que pretende prosseguir o processo
de dadiva.

4.1.

4.2.

5.1.

Registo de dadores

Os Estados-membros deverdo assegurar o estabeleci-
mento de um sistema de identificagdo/registo de
dadores que:

Identificacdo do centro de colbeitas

Permita que seja atribuida uma identificagdo Gnica a
cada centro de colheitas de cada Estado-membro;

Identificacdo e registo do dador

a) Registe as informacdes respeitantes a identificagdo
de candidatos a dadores num sistema manual ou
automatizado que permita a sua verificacdo
sempre que se efectue uma dadiva;

b) Assegure a manutencdo dos registos sobre os
dadores e candidatos a dadores, de forma a
garantir uma identificacio tUnica, a proteger a
identidade do dador contra um acesso nio autori-
zado a informacbes confidenciais, mas facilitando
a futura tracgabilidade de todas as dadivas;

c) Permita a inclusio de informacdes relacionadas
com reaccdes adversas dos dadores a dadiva e as
razdes que impeg¢am uma pessoa de fazer uma
dadiva, quer temporaria quer permanentemente,
mas assegurando simultaneamente a respectiva
confidencialidade.

Elegibilidade dos dadores

Para garantir a elegibilidade das pessoas aceites como
dadores de sangue e plasma, os Estados-membros
deverdo garantir que:

Critérios de elegibilidade relativos a aceitacdo de
dadores de sangue total e de dadores de componentes
por aférese

a) Os critérios gerais de aceitacio de dadores de
sangue e de plasma sejam afixados em todos os
centros de colheitas e que sejam transmitidas aos
dadores mensagens claras quanto a importincia da
sua vontade de dar, mas também quanto a impor-
tancia dos critérios de aceitacio;

b) As respostas as perguntas formuladas no questio-
nario escrito e/ou na entrevista pessoal propor-
cionem a necessaria confianca de que a dadiva nio
prejudicard a saide de um futuro receptor dos
produtos derivados dessa dadiva;

c) O candidato a dador preencha os requisitos fisicos
recomendados na parte A do anexo II, por forma a
L ~ ; £
que a dadiva ndo tenha efeitos deletérios para a
sua saude;

d) A elegibilidade do candidato a dador seja determi-
nada antes de cada sessio de dadiva;

e) O recurso a dadores «dadivas dirigidas» seja
progressivamente eliminado;
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f) Em caso de divida sobre a elegibilidade de um
candidato a dador, um médico responsavel dé a
sua autoriza¢do por escrito de que o candidato é
aceite.

5.2. Critérios de exclusdo de dadores de sangue total e

5.3.

dadores de componentes por aférese

Quem quer que apresente qualquer das condigSes e
caracteristicas enumeradas nas partes B e C do anexo
IT deve ser declarado permanente ou temporaria-
mente inelegivel para dar sangue e plasma;

Registos de exclusoes

Os centros de colheitas conservem um registo de
todas as suspensdes de candidatos a dadores, quer
permanentes quer temporarias, incluindo os respec-
tivos motivos.

Proteccao de dados

Os Estados-membros deverdo garantir a confidencia-
lidade das informacdes médicas sensiveis sobre os
candidatos a dadores, nos termos da Directiva
95/46/CE, e, nomeadamente:

a) Garantir a existéncia de medidas de seguranga dos
dados, bem como de medidas de protecc¢do contra
aditamentos, supresses ou modifica¢des ndo auto-
rizados dos dados constantes das fichas dos
dadores ou dos registos de exclusdo, assim como a
transferéncia de informacdes;

b) Garantir a existéncia de procedimentos para solu-
cionar discrepincias de dados;

¢) Impedir a revelagdo ndo autorizada dessas infor-
magdes, assegurando simultaneamente a tragabili-

dade das dadivas.

Volumes e intervalos de tempo

Para proteger a seguranca dos dadores, os Estados-
-membros deverfo garantir que:

a) Os volumes de sangue e plasma colhidos nio
sejam superiores aos valores recomendados no
anexo III;

b) Os intervalos de tempo entre dadivas ndo sejam
inferiores aos recomendados no anexo III;

c) O dador disponha de uma consulta médica no
caso de consequéncias adversas relacionadas com a
dadiva.

Analise de amostras de dadivas de sangue

A fim de garantir a seguranca de todas as dadivas de
sangue e¢ de plasma, os Estados-membros deverio;

a) Garantir que, de todas as dadivas de sangue ou
plasma, quer as destinadas a transfusdo quer as
destinadas ao fabrico de medicamentos preparados
industrialmente, se analise uma amostra para
detectar doencas transmissiveis pelo sangue ou
plasma, utilizando testes de rastreio aprovados, a
fim de eliminar unidades que sdo repetidamente
reactivas;

b) Garantir que todas as dadivas de sangue e de
plasma foram consideradas nio reactivas antes da
utilizagdo no que respeita aos marcadores de
doencas transmissiveis enumerados no anexo IV;

c) Exigir uma nova analise das amostras de sangue
que se tenham revelado reactivas num teste de
rastreio inicial, tendo em conta o algoritmo indi-
cativo fixado no anexo V.

Medidas complementares

Os Estados-membros deverdo:

a) Garantir a existéncia de disposi¢Bes apropriadas
no centro de colheitas para aconselhar, quando
necessario, os candidatos a dadores excluidos;

b

~

Encorajar a colheita, analise e avaliacdo de dados
epidemioldgicos relativos aos dadores e as dadivas,
a fim de melhorar a seguranca das transfusGes de
sangue;

c) Tomar todas as medidas necessarias para a divul-
gacdo da presente recomendagdo a todas as partes
interessadas e, em especial, aos centros de colheita
de sangue nos respectivos territorios;

[o W
=

Tomar todas as medidas necessarias para incen-
tivar as dadivas voluntarias e ndo renumeradas de
sangue ou de plasma e apoiar plenamente os
esforcos do Conselho da Europa neste dominio;
ter em conta a seguinte defini¢do do Conselho da
Europa de dadiva voluntiria e ndo renumerada:

«Uma dadiva é considerada voluntaria e ndo remu-
nerada se a pessoa em causa der sangue, plasma ou
componentes celulares de livre vontade e ndo
receber nenhuma remuneracio sob a forma de
dinheiro ou sob outra forma que possa ser consi-
derada uma substituicio de dinheiro. Tal inclui a
dispensa de trabalho por tempo superior ao
normalmente necessario a dadiva e a deslocacao.
Sdo compativeis com as dadivas voluntarias nio
renumeradas pequenos presentes, refeicdes ligeiras
e o reembolso das despesas directas de viagem.».

CONVIDA A COMISSAO:

— a preparar relatorios sobre a aplicacdo destas recomen-

dacBes e a submeter a uma anilise permanente as
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matérias nelas contidas, a fim de apresentar as
propostas de revisdo e actualizacdo necessarias; a asso-
ciar peritos nacionais de todos os Estados-membros a
preparagdo dessas propostas,

a promover prioritariamente, a luz de estudos cientifi-
cos, trabalhos acerca dos efeitos potenciais sobre a
satide, resultantes da inobservincia dos limites de
volume maximos e dos intervalos de tempo minimos
entre dadivas, fixados no anexo III, a fim de determi-
nar, nomeadamente, a existéncia ou inexisténcia de
efeitos prejudiciais para a satde que possam resultar
da colheita, por aférese, de volumes anuais de plasma
superiores aos recomendados nas directrizes interna-
cionais existentes; e a realizar trabalhos para definir
limites comuns de volume e frequéncia para outros
tipos de aférese,

a propor, sempre que necessario, terminologia comum
a fim de aprofundar a estratégia comunitaria em
matéria de auto-suficiéncia e seguranga dos produtos
sanguineos,

— a analisar, no mais curto prazo e em estreita colabora-

¢do com os Estados-membros, todos os aspectos rela-
cionados com a utilizagio para rastreio de técnicas de
amplificacdo do genoma (GAT), inclusive por reaccio
de polimerizagdo em cadeia (PCR), a fim de evitar a
disseminagdo das doencas transmissiveis por transfusdo
sanguinea.

Feito no Luxemburgo, em 29 de Junho de 1998.

Pelo Conselbo
O Presidente
R. COOK
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Sangue

Produto sanguineo

Componente sanguineo

Medicamento derivado de
sangue ou de plasma

Dador

Candidato a dador

Dador de primeira vez

Dador esporadico

Dador regular

Dador de dadivas dirigidas

ANEXO I

TERMINOLOGIA COMUM

Sangue total extraido de um tdnico dador e tratado quer para
transfusdo quer para fabrico de produtos dele derivados.

Qualquer produto terapéutico derivado de sangue ou plasma
humanos.

Componentes terapéuticos do sangue (globulos vermelhos,
glébulos brancos, plaquetas, plasma) que podem ser preparados
por centrifugacdo, filtracdo e congelamento, usando a metodo-
logia convencional dos bancos de sangue.

A mesma acepc¢do que na Directiva 89/381/CEE.

Uma pessoa saudavel, com bons antecedentes médicos, que dé
voluntariamente sangue ou plasma para fins terapéuticos.

Toda e qualquer pessoa que se apresente num centro de colheitas
de sangue ou plasma e declare ser seu desejo dar sangue ou
plasma.

Toda e qualquer pessoa que nunca tenha dado sangue ou plasma.

Toda e qualquer pessoa que ja tenha dado sangue, no mesmo
centro de colheitas, mas nio nos dois anos anteriores.

Toda e qualquer pessoa que periodicamente (ou seja, nos ultimos
dois anos) dé sangue ou plasma no mesmo centro de colheitas,
respeitando os intervalos de tempo minimo.

Dador seleccionado pelo doente que vai ser submetido a uma
terapia que envolva transfusdo de sangue.
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ANEXO 1T

PRINCIPAIS CRITERIOS PARA A ACEITAGCAO OU EXCLUSAO DE DADORES DE SANGUE

E DE PLASMA

A: Critérios fisicos para a aceitacdo de dadores de sangue e de plasma, para sua propria protec-

cao
Idade

Os dadores de sangue e plasma devem ter entre 18 e 65 anos de idade. A aceitacio de dadores de
primeira vez com idades compreendidas entre os 60 e os 65 anos fica a discricdo do médico responsavel.
Os dadores esporadicos podem continuar a dar sangue ou plasma apds os 65 anos, mediante autorizagdo
dada anualmente pelo médico responsavel.

Relativamente ao sangue total, podem ser aceites dadores com 17 anos que nido sejam considerados
menores de um ponto de vista legal; de outro modo, é necessario consentimento escrito, segundo a legis-
lagdo aplicavel.

Peso

O peso minimo dos dadores que podem dar sangue total ou plasma é de 50 kg.

Tensdo arterial

A pressdo arterial sistblica ndo deve ser superior a 180 mm de mercurio e a pressdo diastdlica ndo deve
ser superior a 100 mm de merctrio.

Pulso

O pulso deve ser regular e estar compreendido entre 50 e 110 batimentos por minuto. Os candidatos
sujeitos a treino desportivo intenso e que tenham uma frequéncia cardiaca inferior a 50 batimentos por
minuto podem ser aceites.

Hemoglobina

A concentragio de hemoglobina deve ser determinada no momento da dadiva, ndo devendo ser inferior a
12,5 g/100 ml, relativamente as mulheres, e a 13,5 g/100 ml, relativamente aos homens (ou valores equi-
valentes expressos em mmol/l).

ou

Hematocrito

O volume globular (hemetdcrito) deve ser determinado no momento da dadiva, ndo devendo ser inferior
a 38 % para as mulheres e 40 % para os homens. para dadores de plasma para aférese, o valor minimo
deverd ser de 38 %.

Para plasmaférese unicamente

O valor das porteinas totais ndo devera ser inferior a 60 g por litro.

Critérios de exclusio de dadores de sangue e plasma, para sua prépria proteccao

Se os candidatos a dadores se encontrarem ou se tiverem encontrado numa das condi¢des abaixo indica-
das, um médico qualificado do centro de colheitas de sangue poderad considerar a possibilidade de os
declarar temporaria ou permanentemente inelegiveis para dar sangue ou plasma, para proteccdo da sua
propria satde.

1. Exclusdo permamente

— Doengas auto-imunes

— Doengas cardiovasculares

— Doengas do sistema nervoso central
— Doencas malignas

— Diatese hemorragica

— Sincopes ou convulsGes

— Doencas gastro-intestinais, hematologicas, metabdlicas, respiratorias ou renais graves ou cronicas,
ndo incluidas nas categorias anteriores
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2. Exclusdo tempordria

Inelegivel durante nove meses

— Gravidez (apds o parto)
— Aborto

Inelegivel (por um periodo variavel)

— Pratica de desportos perigosos
— Emprego susceptivel de causar problemas pouco depois da dadiva de sangue
— Outros motivos

C: Critérios de exclusio de dadores de sangue e plasma, para proteccao do receptor

Se os candidatos a dadores se encontrarem ou se tiverem encontrado num das condigBes abaixo referidas,
um médico qualificado do centro de colheitas de sangue podera considerar a possibilidade de os declarar
temporaria ou permanentemente inelegiveis para dar sangue ou plasma, para protec¢do dos potenciais
receptores.

1. Exclusdo permanente

— Doengas auto-imunes
— Doengas infecciosas — pessoas que sofram ou tenham sofrido de:
— Babesiose
— Hepatite B (HBsAg comprovadamente positivo)
— Hepatite C
— Hepatite infecciosa (de etiologia desconhecida)
— VIH/SIDA
— HTLV I/II
— Lepra
— Kala Azar (leishmaniose)
— Febre Q
— Sifilis
— Tripanosoma cruzi (doenca de Chagas)
— Doengas malignas
— EETs (ou antecedentes na familia genética)
— Alcoolismo crénico
— Receptor de transplantacdo da cornea/dura-mater
— Diabetes, se tratados com insulina
— Consumo de drogas por via intravenosa (iv)

— Receptor de extracto hipofisario de origem humana (por exemplo, hormona de crescimento
humana)

— Pessoas cujo comportamento sexual implique um elevado risco de transmissdo de doencas infec-
ciosas, incluindo pessoas que tenham tido relagSes sexuais em troca de dinheiro ou de droga

2. Exclusdo tempordria

2.1. Inelegivel por dois anos
— Tuberculose (apds o paciente ter sido declarado curado)
— Toxoplasmose (apds recuperacdo e na auséncia de anticorpos IgM)
— Brucelose (apds plena recuperacio)

2.2. Inelegivel durante um ano

— Exposicdo acidental a sangue ou a instrumentos contaminados com sangue

— Acupunctura (nfo realizada por um profissional qualificado)

— Endoscopia

— Tratamento que envolva o uso de cateteres

— Transfusdo sanguinea ou grande cirurgia

— Transplante de tecidos ou células

— Body piercing

— Alergia medicamentosa, em especial alergia a penicilina (apbs a Gltima exposicio)
— Tatuagem

— Contacto intimo com pessoas infectadas com hepatite B ou C

— Vacina anti-rabica (se tiver sido administrada apds exposi¢do)
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2.3. Inelegivel durante seis meses

— Mononucleose infecciosa (apbs recuperagio)

2.4. Inelegivel durante quatro semanas

— Apbs administracdo de vacinas viricas vivas atenuadas

2.5. Inelegivel durante duas semanas

— Doengas infecciosas pouco importantes

2.6. Inelegivel durante uma semana

— Pequena cirurgia

2.7. Inelegivel durante 72 horas

— Na sequéncia da administragdo de vacinas (dessensibilizacdo)

2.8. Inelegivel durante 48 horas

— Tratamento por dentista ou assistente de dentista

— Na sequéncia de administracdo de vacinas mortas/viricas inactivadas/bacterianas e de rickett-
sias

— Vacina anti-rabica (administracdo variavel)

2.9. Inelegivel (durante um periodo variavel)

— Hepatite A
— Medicamentos
— Malaria (ndo se aplica aos dadores para plasmaférese)
— Doengas tropicais (outras)
Podem existir outros motivos para a exlcusdo temporaria de um dador para protec¢do do receptor. A

determinagdo do periodo de exclusdo fica ao critério de um médico qualificado do centro de colheitas
de sangue.
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ANEXO IIT

DADIVAS DE SANGUE TOTAL E DE PLASMA

Volumes maximos e intervalos minimos entre dadivas recomendados

Sangue total

Volume maximo por dadiva

por periodo consecutivo de 12
meses

Intervalo minimo entre dadivas

Plasmaférese automatizada

Volume maximo
(excluindo o anticoagulante) por dadiva

Intervalo minimo entre dadivas

500 ml

3 litros

8 semanas

650 ml

Deveriam decorrer pelo menos dois
dias entre as dadivas. Ndo deveriam
ser permitidas mais do que duas
dadivas por cada periodo de sete dias.

As directrizes existentes a nivel internacional no dominio do sangue recomendam um volume maximo de 15
litros de plasma por ano, colhida através da plasmaférese automatizada; ndo existem dados cientificos
comprovativos da existéncia ou ndo de efeitos prejudiciais a sadde decorrentes de um volume de colheita

superior. Esta area deveria ser prioritaria para o estudo cientifico.

Ao avaliar os volumes individualmente adequados, dever-se-do ter igualmente em conta caracteristicas fisicas

COmo O S€XO0 € O peso.
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ANEXO IV

NUCLEO OBRIGATORIO DE TESTES DE RASTREIO PARA TODAS AS AMOSTRAS
SANGUINEAS PROVENIENTES DE DADIVAS TANTO DE SANGUE TOTAL COMO DE

PLASMA
Anticorpos do virus da Hepatite C Anti-HCV
Anticorpos do virus 1 da imunodeficiéncia humana Anti-VIH 1
Anticorpos do virus 2 da imunodeficiéncia humana Anti-VIH 2
Antigénio de superficie da Hepatite B HBsAg

Grupo ABO@®®
Tipo Rh®®

Maléria ® relativamente a viajantes para zonas endémicas (a menos que o risco de transmissdo da maléria seja
excluido mediante um periodo de exclusdo de trés anos dessas pessoas)

Treponema pallidum (sifilis) ®

@ Se o grupo sanguineo de um dador de sangue ja conhecido, que tenha sido determinado previamente e
verificado a partir de duas dadivas diferentes, puder ser transferido com seguranca para a etiqueta do
componente sanguineo mediante um sistema informatizado e automatizado validado, ndo é necessario
repetir a determinagdo dos grupos ABO e Rh em todas as dadivas. Nesse caso, o grupo sanguineo do
dador devera ser verificado periodicamente.

® Nio exigido relativamente ao plasma para aférese destinado unicamente para fraccionamento.
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ANEXO V

Algoritmo indicativo para a interpretacdo de resultados reactivos em testes de rastreio relativa-
mente a utilizacao clinica de dadivas e de resultados reactivos em testes complementares/de
confirmacao relativamente a exclusao de dadores

amostra de sangue
1 x teste de rastreio

v

negativo dador e dadiva aprovados

!

teste de rastreio/reactivo
inconclusivo

2 repeticoes do mesmo conjunto de testes na mesma amostra de sangue

' ' ' '

teste de rastreio teste de rastreio teste de rastreio teste de rastreio
resultado — — resultado + + resultado + ? resultado +/?—
unidade/dador eliminar a unidade
aprovada(o)

'

testes suplementares baseados noutro principio, na mesma amostra de sangue, incluindo testes para
confirmar o resultado do rastreio

' '

resultado resultado
positivo inconclusivo

t test informar o mais rapidamente . . .

odos os testes P informar o mais rapidamente

negativos possivel e em qualquer caso

- ossivel, e em qualquer caso
no prazo de 7 dias, os P qualg

no prazo de 7 dias, o instituto
de tratamento de plasma
sobre dadivas anteriores:
estudo retrospectivo

institutos que receberam
componentes sanguineos
provenientes de dadiva
anterior: estudo retrospectivo

testes suplementares A
possiveis/dador aprovado

segunda amostra de sangue

'

testes de rastreio e de

confirmacao
todos os testes negativos teste positivo l— resultado inconclusivo
dador aprovado exclgir permanentemente exc!uir temporarimente
/informar o dador /informar o dador
estudo epidemiologico e clarificacao adicional
retrospectivo




