MINISTERIO DA SAUDE

INSTITUTO PORTUGUES DO SANGUE

CIRCULAR
NORMATIVA

Data: 95.02.13

N°. 002/CN-IPS/95

ASSUNTO: ACRESCIMO SUPLEMENTAR DE SEGURANCA VIRAL NO PLASMA FRESCO

CONGELADO E CRIOPRECIPITADO PARA UTILIZACAO CLINICA.
NOVOS PROCEDIMENTOS.

PARA: DIRECTORES E RESPONSAVEIS PELOS SERVICOS DE SANGUE (OU DE IMUNO-

HEMOTERAPIA) DAS INSTITUICOES DE SAUDE PUBLICAS E PRIVADAS E DAS
UNIDADES DE SAUDE DE AMBITO MILITAR.

A preocupagdo permanente de garantir a maior seguranga viral no sangue, seus componentes e
derivados, tem levado a investigagdo médica mundial, na area da Medicina Transfusional, a
procurar todos os meios, tecnicamente validados, que possam conferir aos receptores a maxima
protecgdo alcangavel.

Dai, a introducéo e adopgdo de novos procedimentos nos ja complexos inerentes & transfusio de
sangue, sempre que se entende que aqueles vém trazer, a luz dos mais recentes conhecimentos, um
acréscimo de seguranga transfusional.

Neste espirito se atenta o papel fundamental atribuido a terapéutica com Plasma Fresco Congelado
(PFC), nas situagdes em que apropriadamente se utiliza. Para além da anamnese dador a dador e
do estudo serologico rigoroso dadiva a dadiva, conforme estabelece a regulamentagiio portuguesa,
¢ possivel introduzir mais um acréscimo suplementar de seguranga viral, nomeadamente utilizando
procedimentos de quarentena e/ou de inactivagdo viral. Cabe referir que mesmo no método de
inactivagdo viral, independentemente do processo a adoptar, ndo ¢ coberta a totalidade dos virus
conhecidos, assim como se desconhece a sua eficacia sobre eventuais virus existentes mas ainda
desconhecidos.

Assim, sendo o Instituto Portugués do Sangue o organismo dotado de competéncia para orientar,
coordenar e fiscalizar a actividade dos servigos de transfusdo sanguinea de instituigdes publicas e
privadas de saude e das unidades de satide de Ambito militar, de acordo com o disposto nas alineas
a), b), ¢), q) e t) do n° 1 do Art°. 4° do Decreto-Lei 294/90 de 21 de Setembro e ao abrigo do
disposto no n® .2 do Art®. 2°, do mesmo diploma legal, emitem-se as seguintes normas para
Utilizagdo Clinica de Plasma Fresco Congelado e Crioprecipitados, homologadas por Despacho

do Ministro da Satde de 95.02.15: /\
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1. - sdo introduzidos novos procedimentos de acréscimo suplementar de seguranca viral no

Plasma Fresco Congelado para utilizagdo clinica, que poderdo ser adoptados em alternativa ou em
simultineo:

a)- sujeitar as unidades de plasma fresco congelado e de crioprecipitado a situagdo de quarentena,
esta por um periodo minimo de seis meses, s6 libertando as unidades se, decorrido esse tempo de
espera,os estudos laboratoriais anteriores e actuais estiverem de acordo com as exigéncias da
legislagdo em vigor.

Esta qualificagdo (quarentena) deve ser mencionada na rotulagem.
b) - Submeter unidades de plasma fresco congelado a processo industrial de inactivagiio viral.

2. - Desde ja, deverdo todos os servigos de saude nacionais com actividade de colheita criar as
condigdes e adoptar os procedimentos necessarios a aplicagdo do referido acréscimo suplementar
de seguranga viral do PFC e crioprecipitado para utilizagdo clinica, solicitando, para tal, o apoio
necessario aos respectivos Conselhos de Administragao.

3. - Fica interdita a utilizagdo clinica de PFC e Crioprecipitado que ndo obedega as condigdes
exigidas nesta Circular Normativa, a partir do momento em que o plasma portugués inactivado
esteja disponivel. Exceptuam-se desta interdigdo a utilizagdo de PFC e/ou Crioprecipitados
autologos, bem como os componentes plasmaticos obtidos da mesma unidade que deram origem
aos componentes celulares administrados ao mesmo doente e que se designam por “solidario”.

Esta qualificac@o (solidario) deve ser mencionada na rotulagem.
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(José d’Almeida Gongalves)
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