De acordo com as classificagcbes impostas pelas Diretivas europeias, transpostas para a legislagdo nacional através do anexo IX da Lei n.2 12/2009, a
submissdo de notificagbes de Incidentes e Reagcbes Adversas Graves on-line ao sistema nacional de biovigilGncia compreende o seguinte:

Incidente Adverso Grave (IAG) e Reacdo Adversa Grave (RAG)

Incidente Adverso Grave (IAG): a ocorréncia nociva durante a colheita, a
andlise, o processamento, o armazenamento e a distribuicdo de tecidos e
células suscetivel de levar a transmissdo de uma doenga infeciosa, a morte ou
de por a vida em perigo, de conduzir a uma deficiéncia ou incapacidade do
doente, ou de provocar, ou prolongar a hospitalizagdo ou a morbilidade.

Reacdo Adversa Grave (RAG): a resposta inesperada, incluindo uma

doenga infeciosa do dador ou do recetor, associada a colheita ou a
aplicagdo humana de tecidos e células, que cause a morte ou ponha a
vida em perigo, conduza a uma deficiéncia ou incapacidade, ou que
provoque, ou prolongue, a hospitalizagdo ou a morbilidade.

IAG - Critérios (para a notificacéo)

RAG - Severidade (classificacdo)

Public Health

RAG — Imputabilidade (avaliacdo)

Critérios para notificagao de IAG

1. Orgdos/Tecidos/células impréprios foram distribuidos para
uso clinico, mesmo que ndo tenham sido utilizados;

2. A ocorréncia podera comportar implicagdes para outros
doentes ou dadores como consequéncia de praticas
partilhadas, servigos, fornecimentos ou dadores;

3. 0 evento resultou na perda insubstituivel de tecidos ou
células autdlogos, ou de 6rgdos, tecidos ou células alogénicos
de elevado grau de compatibilidade (i.e. recetor especifico);

4. O evento resultou na perda de uma quantidade significativa
de d6rgdos, tecidos ou células alogénicos sem grau de

compatibilidade determinado.

N3o Grave

Ameaca vital

Consequéncias clinicas/psicoldgicas leves. Sem antecipagdo

NA - Nao é

Dados insuficientes para a

de consequéncias/deficiéncias a longo prazo.

- Hospitalizacdo ou prolongamento da hospitalizaco e/ou;
- Persisténcia ou deficiéncia ou incapacidade significativa

ou;

- Intervengdo a fim de evitar danos permanentes ou;
- Evidéncia de uma infegdo grave transmitida.

- Grande intervengdo com fins de prevengdo da morte ou;
- Evidéncia de uma infecdo transmissivel que comporte

risco de vida.

Morte.

IAG e RAG - Impacto (avaliacdo)

possivel avaliar

0 - Excluida

1 - Improvavel

2 - Possivel

3 - Provavel

avaliagdo da imputabilidade.

Provas determinantes que
excluem relagdo com érgdos,
tecidos e células.

Evidéncias claras a favor da
atribuicdo a outras causas.

Evidéncia ndo determinante.

Evidéncia a favor da
atribuigdo de causa aos
6rgdos/tecidos/células.

Provas irrefutaveis que
atribuem causa aos
6rgdos/tecidos/células.

12 Passo:

Descricao do
Impacto

Insignificante

Impacto no(s)
individuo(s)

Real (RAG)
Potencial (IAG)

Insignificante

22 Passo: Consequéncia da Ocorréncia

Impacto no sistema de
Transplante

Sem efeito.

Impacto no fornecimento de
Tecido/Células

Insignificante.

Probabilidade de
Ocorréncia

Raro N3o se espera
que acontega.

Improvavel N3o se espera
que acontega,
mas possivel.

Possivel Pode ocorrer
ocasionalmente.

Provavel Provavel, mas

ndo recorrente.

Quase certo

Provavel de
ocorrer em
muitas ocasioes.

Baixo N&o sério Danos menores. Algumas aplicagdes adiadas.

Significante Sério Danos nos Sistema — os Muitas aplicagbes canceladas
servigos encontrar-se-ao ou adiadas.
afetado por um periodo
curto de tempo.

Alto Ameacga vital Grandes danos nos Ne significativo de processos
Sistema — tempo cancelados — necessidade de
necessario a repara¢ao importagdo para reposi¢do de
significativo. pequena quebra na atividade.

Severo Morte Sistema destruido — Cancelamento de todas as

necessidade de
reedificacdo.

aplicagdes alogénicas.

32 Passo: Impacto

Probabilidade
de ocorréncia

Consequéncia

Insignificante

Severa

4

Improvavel
Possivel
Provavel
Quase Certo
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