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ASSUNTO: Retificagdo da Circular Normativa N.° 001/CN-IPST,IP/2018, sobre

Prevengio das Doengas Transmissiveis — Dadores de Orgéos.

PARA: Centros de Sangue e da Transplantagéo; Gabinetes Coordenadores de Colheita e
Transplantacdo; Coordenadores Hospitalares de Doagao de o¢rgdos e tecidos;

Unidades de Transplantagao.

Por ter saido com algumas inexatiddes, importa republicar a Circular Normativa supra

referida:

Séo atribuigbes do IPST, |.P., garantir e regular, a nivel nacional, a atividade da medicina
transfusional e da transplantagdo e garantir a dadiva, colheita, analise, processamento,
preservacdo, armazenamento e distribuicdo de sangue humano, de componentes
sanguineos, de 6rgéos, tecidos e células de origem humana, constantes do Decreto-Lei n.°
39/2012, de 16 de fevereiro.

Por seu lado, compete a DGS nos termos das alineas i) e j) do n.° 2 do art.®° 2.° do Decreto
Regulamentar n.® 14/2012, de 26 de janeiro, exercer as fungdes de Autoridade Competente,
designadamente autorizando unidades, servigos e processos, no dominio do controlo da
qualidade e da seguranga das atividades relativas a dadiva, colheita, analise,
processamento, preservagdo, armazenamento e disfribuicGo de sangue humano, de
componentes sanguineos, de 6rgaos, tecidos e células de origem humana, sem prejuizo da
articulagdo com a IGAS, em matéria de fiscalizagdo e inspegédo, bem como regulamentar e
controlar o cumprimento dos padrdoes de qualidade e seguranga das atividades relativas a
dadiva, colheita, andlise, processamento, preservagédo, armazenamento e distribuicdo de

sangue humano, de componentes sanguineos, de o6rgdos, tecidos e células de origem

CIRCULAR NORMATIVA

humana.




Visando a revisdo das normas relativas as doengas transmissiveis, foi criado um grupo de
trabalho integrando especialistas da area da transplantagdo, bem como representantes do

Instituto Portugués do Sangue e da Transplantagdo, IP e da Diregao-Geral da Salde.

Neste enquadramento normativo e considerando:

Que ha que evitar o desperdicio de 6rgéos para transplantagdo que retinam as condigdes

exigiveis para a sua aplicagdo, face aos conhecimentos cientificos atuais;

e O facto de surgirem duavidas em relagdo a efetividade da Circular Normativa
N.° 16/GDG/ASST, de 7 de setembro de 2009, que estabelece os critérios de excluséo de
doagdo de o6rgdos para transplantagio, alterada em parte pela Circular Normativa
N.° 2/GDG/ASST, de 1 de abril de 2011 por forga de extingdo da Autoridade para os
Servigos de Sangue e Transplantagao (ASST);

e Ser necessario garantir uma melhor resposta as necessidades dos doentes que
aguardam transplantagdo, o que imp&e proceder a revisdo das referidas circulares;

¢ Os avangos da medicina nesta area, bem como as recomendagdes constantes do Guide to
the quality and safety of organs for transplantation, European Committee (Partial Agreement)
on Organ Transplantation (CD-P-TO) 6th Edition 2016, EDQM,;

¢ Os resultados alcangados no Grupo de Peritos, criado para o efeito e os consensos obtidos

pelas trés Unidades de Transplantagédo Hepatica.

Determina-se o seguinte:

A) Séo critérios de exclusdo de doagdo de érgdos, tendo em conta a prevengdo de doengas

transmissiveis, a presenga no dador de:

1. Neoplasia ativa, exceto alguns tumores primitivos ndo metastaticos do SNC, carcinoma
de ceélulas basais da pele, carcinoma in situ e tumores renais com baixo grau de
malignidade

Sepsis ndo controlada ou de origem desconhecida

Encefalite a virus

Anticorpos VIH 1 e 2 positivos

Anticorpos HTLV 1 e 2 positivos, avaliados em contexto epidemiolégico do dador

g R

Hepatite B:

a. Ag HBs positivo

b. IgM Anti HBc positivo

c. Ndo se incluem nestes critérios de exclusédo os dadores com Anti HBc positivo/Ag HBs
negativo, desde que esteja salvaguardada a possibilidade de profilaxia da infecgdo
pelo VHB do receptor, de acordo com o érgdo transplantado; esta norma nao sera

considerada para idade pediatrica em situagdes ndo-emergentes.
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7. Hepatite C:

B)

C)
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a. A positividade do Anti VHC ndo exclui a possibilidade de doagéo, se salvaguardado o
conhecimento em tempo Util da negatividade da carga viral, avaliado por TAN ou outro
método equivalente.

b. Se a viremia for positiva, o enxerto pode ser utilizado em recetor com Anti VHC
positivo e viremia também positiva, independentemente dos genoétipos do dador e do
receptor.

c. Na impossibilidade de conhecimento da viremia em tempo util, deve ser assumido
como positiva.

d. Em caso de utilizagdo de um 6rgao proveniente de um dador Anti-VHC positivo, se
houver indicagdo de tratamento antiviral com antivirais de agéo direta para a hepatite
C, esse tratamento tem de ser assegurado.

e. Quando da utilizagdo de um enxerto hepatico a fibrose deve ser escassa (FO ou F1).

. Nao constituindo critérios de excluséo, devem ainda ser conhecidos os dados serologicos
referentes a CMV, EBV e Treponema Pallidum, carecendo de terapéutica dirigida.

. Em relagdo as doencgas transmitidas por vectores emergentes, nomeadamente Dengue,
virus Zica e West Nile, remetem-se os procedimentos para normativas especificas a
publicar de acordo com alertas da European Centre for Disease Prevention and Control
(ECDC).

A utilizagdo de 6rgédo de dador com perfil serolégico Anti HBc positivo/Ag HBs negativo ou

Anti VHC positivo implicam um consentimento informado explicito, assinado pelo doente ou

seu representante legal, em caso de impossibilidade do primeiro.

Revogam-se as Circulares Normativas N.° 16/GDG/ASST, de 7 de setembro de 2009 e

N.° 2/GDG/ASST, de 1 de abril de 2011.

—
Dr. Jodo Paulo de Almeida e Sousa Dr. Victor Marques
Presidente Vogal
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