CRITERIOS DE SELECCAO DE DADORES

CAPITULO 1: Seleccdo de dadores

Os principios da auto-suficiéncia decorrente das dadivas voluntarias e ndo remuneradas foram
recomendados e promovidos pelo Conselho Europeu, tendo sido definidos no artigo 2° da
Recomendacao do Conselho da Europa N.° R (95) 14 da seguinte forma:

“A dadiva considera-se voluntaria e ndo remunerada se a pessoa der sangue, plasma ou componentes
celulares por sua livre vontade ndo recebendo qualquer pagamento em dinheiro ou substituto deste.
Isto inclui o tempo fora do trabalho ndo necessario para a dadiva e a deslocacdo. Pequenas ofertas,
refeicBes leves e reembolsos dos custos directamente decorrentes da deslocacdo sao compativeis com
a dadiva voluntéria e ndo remunerada.”

Estes principios foram também adoptados pelo Conselho das Comunidades Europeias com a Directiva
2002/98 CE, a qual no seu preambulo (23) estatui que “A defini¢cdo dada pelo Conselho Europeu da
dadiva voluntaria e ndo remunerada deve ser tida em conta” e no artigo 20, paragrafo 1 estabelece que
“Os Estados Membros devem tomar as medidas necessarias para incentivar as dadivas de sangue
voluntarias e ndo remuneradas por forma a assegurar que 0 sangue e Seus componentes sejam, na
medida do possivel, fornecidos por essas dadivas.”

NB: Os programas especificos de imunizagdo ndo sdo considerados neste documento, mas 0s
dadores inscritos para este proposito devem preencher os critérios minimos acima enunciados
(ver também o Anexo 2, Requisitos para a colheita, processamento e controlo de qualidade do
sangue, componentes sanguineos e derivados de plasma, WHO Technical Report Series, N°
840, 1994).

Alguns critérios de seleccdo de dadores variam de acordo com o tipo de dadiva em causa.

Este capitulo trata da seleccdo de dadores de sangue total e dadores de componentes obtidos por
diferentes processos de aférese. A seleccdo de dadores de células progenitoras hematopoiéticas é
tratada no Capitulo 2 do “Guia para a seguranca e garantia de qualidade de drgdos, tecidos e células” —
publicaces do Conselho Europeu (ISBN 978-92-871-6037-9).

Existem principios gerais que se aplicam a todos os dadores. Ha, também, requisitos especificos para
dadores de diferentes componentes obtidos por diferentes métodos.

Uma vez que os servicos de sangue sdo, em Ultima andlise, responsaveis pela qualidade e seguranca
do sangue e componentes sanguineos colhidos, tém direito de decidir sobre a aceitacdo ou exclusdo de
um dador ou futuro dador, tendo em conta que o direito dos receptores a protec¢cdo da sua saude e a
resultante obrigacdo de minimizar os riscos de transmissdo de doencas infecciosas, sobrepde-se a
qualquer outra consideracdo, incluindo a boa vontade individual para dar sangue.

Este capitulo é, por isso, dividido em seis seccdes:

Informac&o a ser entregue para futuros dadores de sangue ou componentes sanguineos;
Principios gerais de seleccdo de dadores e directrizes para a exclusao;

Consideracdes especificas para dadores de diferentes tipos de componentes;

Dadores de globulos vermelhos para imunizacdo anti-D;
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5. Dédivas direccionadas e dirigidas;
6. Exemplo de um questionario de dador.

1. Informacdo a ser entregue para futuros dadores de sangue ou componentes
sanguineos

a) Material educacional adequado que seja compreensivel pelo puablico em geral, acerca da natureza
do sangue, procedimentos da dadiva de sangue, componentes derivados do sangue total e dadiva de
aférese, e os beneficios importantes para os doentes.

b) Tanto para dadivas alogénicas ou autdlogas as razdes para exame médico, testes efectuados as
dadivas e o significado de “consentimento informado”. Para dadivas alogénicas auto-suspensdo,
suspensdo temporaria e permanente e as razdes pelas quais os dadores ndo devem dar sangue ou
componentes sanguineos, se forem um risco para o receptor. Nas dadivas aut6logas a possibilidade de
suspensdo e as razdes pelas quais os processos de dadiva poderdo ndo se efectuar quando houver risco
para a satde do individuo enquanto dador ou receptor do sangue autdlogo ou componente sanguineo.

c) Informacdo para a protecgdo dos dados pessoais: revelagdo ndo autorizada da identidade do dador
ou informacdo respeitante & saide do dador e os resultados dos testes efectuados.

d) As razdes pelas quais os individuos ndo estdo aptos a efectuar as suas dadivas, que podem por em
causa a sua saude.

e) Informacdo especifica quanto & natureza dos processos envolvidos tanto para dadivas aut6logas
como alogénicas e os respectivos riscos associados. Para dadivas autdlogas a possibilidade do sangue
autélogo e componentes sanguineos poder ndo ser suficiente para os requerimentos transfusionais
pretendidos.

f) Informacéo sobre a op¢do do dador poder mudar a sua opinido quanto a dadiva antes do processo se
iniciar ou a possibilidade de se retirar ou auto-suspender em qualquer altura do processo de dadiva
sem qualquer embarago ou desconforto.

g) As razbes pelas quais é importante que o dador informe o estabelecimento sanguineo de qualquer
subsequente acontecimento que possa tornar qualquer dadiva inadequada para transfusao.

h) Informacdo sobre a responsabilidade do estabelecimento sanguineo alertar o dador através de
mecanismo apropriado se os resultados dos testes mostrarem qualquer anormalidade significativa na
salde do dador.

i) Informac&o pela qual sangue autélogo ou componentes sanguineos, ndo usados, serem eliminados e
néo transfundidos a outros doentes.

j) Informacdo de que os testes que resultam da detecgdo de marcadores virusais, tais como HIV,
HBV, HCV ou outros relevantes agentes microbioldgicos transmissiveis pelo sangue, poderem
resultar na suspenséo do dador e destrui¢do da unidade colhida.

k) Informacéo sobre a oportunidade do dador poder fazer perguntas em qualquer altura.
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2. Principios gerais de seleccdo de dadores e directrizes para a excluséo
O principal objectivo de seleccionar individuos para a dadiva de sangue e componentes é determinar
se a pessoa € saudavel, de modo a salvaguardar a sua saude e a saude do receptor. Todos os dadores
devem ser submetidos a um exame médico que permita avaliar a sua aptidao.
Sé pessoas saudaveis e com uma boa histdria méedica devem ser aceites como dadores de sangue para
fins terapéuticos.

Exame médico de dadores
Geralmente, ndo é possivel realizar um exame médico fisico e psiquico completo dos dadores. Tem de
se confiar no aspecto do dador, nas suas respostas a questdes simples acerca da sua histéria médica,

saude geral, estilos de vida relevantes e testes de laboratério simples.

As pessoas cujo comportamento sexual as coloca em elevado risco de contrair doengas infecciosas
graves transmissiveis por via sanguinea devem ser sempre rejeitadas.

O exame médico dos dadores envolve:

e O fornecimento a todos os dadores de material educacional de pré-dadiva. Este material
educacional deve ser compreensivel por todos os dadores e explicar o processo de dadiva, a
transmissdo de doencas por via sanguinea e a responsabilidade do dador em prevenir essa
transmissao.

e Uma avaliacdo de cada dador levada a cabo por alguém qualificado, treinado para usar as
directrizes convencionadas, a trabalhar sob a supervisdo de um médico. Esta avaliacdo consiste
numa entrevista, um questionario e outras perguntas directas, se necessario.

O questionario deve ser elaborado de modo a obter-se informacéo relevante acerca da saude e estilo de
vida do dador. Deve ser compreensivel pelo dador, devendo ser fornecido a todos os dadores sempre
que comparecam. Devera ser assinado pelo dador e pela pessoa que realizou a avaliacdo para se
certificar que as questdes relevantes foram feitas.

Para se poder obter informagéo relevante e consistente acerca da historia médica e saide geral do
dador, é recomendavel que os questionarios sejam adaptados ao tipo de dador (dador de primeira vez,
dador regular, dador de aférese, etc. ...).

Devera ser feita uma entrevista com pessoal especificamente treinado para o efeito que podera fazer
outras perguntas directas para complementar a informacgédo dada no questionario. Esta entrevista deve
ser feita em privado.

Deve explicar-se aos dadores excluidos as razdes da sua rejeicao.

As questdes principais que devem ser abordadas quer pelo questionario quer pelas perguntas directas
estdo incluidas no exemplo de questionario dado na seccéo 6.
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Caracteristicas dos dadores

Uma identificacdo de dador segura e Unica assim como detalhes de contacto devem fazer a ligacdo do
dador a respectiva dadiva.

Idade

Minimo: 18 anos Maximo: 65 anos

Onde seja permitido, podera ser autorizada a dadiva de sangue a partir dos 17 anos de idade, de
acordo com a legislagéo nacional.

A dadiva de sangue fora deste limite de idade fica ao critério do medico responsavel, bem
como o recrutamento de dadores de primeira vez com mais de 60 anos.

Ocupacdes perigosas

Deve haver um intervalo minimo de 12 horas entre a dadiva e o regresso a ocupacdo ou hobby
perigosos. Exemplos de ocupacBes ou hobbies perigosos: pilotagem, conducdo de autocarro ou
comboio, subida de escadotes ou andaimes, escalada, mergulho...

Aparéncia, tensdo arterial e pulso dos dadores

Deve ter-se especial atengdo a casos de pletora, ma condicdo fisica, debilidade, ma nutricdo, anemia,
ictericia, cianose, dispneia, instabilidade mental, intoxicag&o alcodlica ou por estupefacientes.

A pele, no local da venopuncéo, ndo deve apresentar lesdes, incluindo eczema local.

As pessoas claramente sob a influéncia do alcool devem ser rejeitadas até ficarem sébrias. A certeza
ou suspeicao do consumo ilicito de drogas por via endovenosa deve conduzir a exclusdo permanente.

Se 0 pulso e a tensdo arterial forem medidos, o pulso devera ser regular e entre 50 a 100 pulsa¢des por
minuto. E sabido que a tensdo arterial esta sujeita a muitas variaveis, mas a pressao sistolica ndo deve
exceder 180 mm de mercurio e a diastolica 100 mm.

Directrizes para a exclusdo de dadores

As seguintes directrizes devem ser seguidas com base na informacédo obtida através do questionario e
da entrevista. Estas estdo necessariamente incompletas mas contém algumas das situagdes principais.

Os estados anormais devem ser indicadas ao médico responsavel, que tomard a decisao final. Se o
médico tiver alguma duvida sobre a aptiddo do dador, este devera ser eliminado.

Tendo em conta que apenas pessoas saudaveis podem dar sangue, os critérios de exclusdo agrupam-se
em:

- Estados que requerem exclusdo permanente (eliminag&o do dador);

- Estados que requerem exclusdo temporaria (suspensao) por determinados periodos de tempo;
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- Estados que requerem avaliacdo individual;
- Doengas infecciosas.

Estados conducentes a exclusdo permanente (eliminacéo)

Cancro/Doencas malignas: os individuos que tém ou tiveram doenca maligna sdo, geralmente,
permanentemente excluidos. O médico responsavel podera fazer algumas excepcles a esta regra em
casos particulares. Por exemplo, podem ser admitidos dadores que tenham terminado, com cura,
tratamento de cancro néo invasor do colo do utero.

Doenca de Creutzfeldt-Jakob: todos os individuos que tenham sido tratados com extractos derivados
de glandulas pituitarias humanas, que tenham sido receptores de dura mater ou enxertos de cornea ou
que tenham sido informados de um risco familiar de doenga de Creutzfeldt-Jakob ou qualquer outra
encefalopatia espongiforme transmissivel .

Diabetes: se requerer terapia com insulina.
Drogas: qualquer historia de abuso de drogas injectaveis.
Doenca de coracdo e vasos sanguineos: pessoas com histdria de doenca cardiaca, especialmente

doenca coronéria, angina de peito, arritmia cardiaca grave, historia de doencas cerebrovasculares,
trombose arterial ou trombose venosa recorrente (ver também hipertenséo).

Doencas e estados infecciosos: existem doencas e estados infecciosos que necessitam de excluséo
permanente:

Portadores de HIV ¥, HTLV I/Il, HBV, HCV
Babesiose™

Leishmaniose (Kala-Azar)”™

Febre Q crénica™

Trypanosomiase cruzi (doenca de Chagas)™
Ver também seccdo de doencas infecciosas

Pessoas, cujo comportamento sexual os coloca sobre alto risco

de adquirirem doencas infecciosas graves, que podem ser
transmitidas pelo sangue.

Receptores de xenotransplante: exclusdo permanente.

Transfusdo de componentes sanguineos: se transfundido a partir de 1980.

Estados conducentes a exclusdo temporaria (suspensao)

“ Uma histéria familiar de CJD conduz & presunco de risco familiar excepto se for determinado que: a) o membro familiar
afectado teve vCJD (variante) e ndo CJD; ou b) o membro familiar afectado ndo tinha uma relagdo genética com o dador;
ou ¢) a causa da CJD no membro familiar afectado foi iatrogénica; ou d) o dador foi testado e concluiu-se que tem um
polimorfismo genético normal para PrP°.

™ Os testes e periodos de rejeicdo indicados podem ser afastados pelo servico de sangue sempre que a dadiva seja usada
exclusivamente para fraccionamento de plasma.
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Estado

Periodo de suspensao

Exposicao a risco de adquirir uma infeccdo transmissivel por transfusao

Endoscopia com biopsia usando
instrumentos flexiveis, lesdo por
inoculacéo, grande cirurgia,
acupunctura , tatuagem

ou “body piercing”, hemorragia de
mucosas, transplante de tecidos ou
células de origem humana
Epilepsia

Febre acima dos 38°C, gripe

Doenca renal

Medicagéo

Osteomielite

Gravidez

Febre reumatica

Cirurgia

Extraccdo dentaria

6 meses ou 4 meses, desde que o teste
de acidos nucleicos para a hepatite C
seja executado.

Trés anos sem tratamento e sem ataques.
Duas semanas ap0s a cessacdo dos sintomas

Glomerulonefrite aguda: cinco anos de
suspensdo apos recuperacgéo total.

O uso de medicamentos pode indicar uma
doenca subjacente que podera desqualificar
o0 dador. Deve estar disponivel uma lista dos
medicamentos mais comuns, aprovada pelo
pessoal médico do servico de sangue, com
regras relativas & admisséo dos dadores. Os
dadores tratados com medicamentos
prescritos, particularmente aqueles com
comprovado efeito teratogénico, devem ser
excluidos por um periodo adequado as
caracteristicas farmacocinéticas do
medicamento.

Dois anos apds cura.

6 meses apds o parto ou termo da gravidez,
excepto em circunstancias excepcionais e de
acordo com o critério de um médico.

Dois anos apds o ataque sem sinais de
doenca cardiaca cronica, a qual é motivo de
exclusdo permanente.

Doentes submetidos a grande cirurgia s6
devem dar sangue depois de totalmente
recuperados e aptos para serem dadores,
geralmente, 6 meses ap0s a cirurgia

Se ndo houver complicacdes, uma semana

" Podera haver excepgdes de acordo com uma avaliagdo nacional do risco.
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(devido a possibilidade de risco de
bacteriémia transitoria).

Doencas tropicais Seis meses apos o regresso das areas
tropicais e sO se ndo tiver havido febre ou
doencas inexplicaveis (ver doencas
infecciosas).

ImunizacOes profilacticas

Inoculagdes, vacinages Periodo de suspenséo
1. Vacinas com bactérias e virus Quatro semanas.
atenuados

BCG, febre amarela, rubéola,
sarampo, poliomielite (oral),
papeira, vacina da febre tifoide
viva e atenuada, vacina da célera
viva e atenuada

2. VVacinas com bactérias mortas Admissdo do dador se este se sentir bem.
Célera, tifo, vacina da febre
tifoide capsular polisacaridica

3. Vacinas com virus inactivos Admissdo do dador se este se sentir bem.
Poliomielite (injeccdo), gripe

4. Toxoides Admissdo do dador se este se sentir bem.
Difteria, tétano

5. Outras vacinas
Vacina da Hepatite A Admissao do dador se este se sentir bem
Vacina da Hepatite B e se ndo tiver havido exposicao
(ver seccao sobre ictericia e hepatite).

Raiva, encefalite causada por carraca  Admissdo do dador se este se sentir bem.
Um ano se houver pds-exposicao.

Estados que requerem avaliacdo individual

Uma vez que os dadores podem apresentar uma grande variedade de problemas médicos, anteriores ou
actuais, s6 sdo aqui considerados alguns dos mais comuns.
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Os dadores de sangue devem receber instrucdes no sentido de informar o servi¢o de sangue sempre
que ocorram sinais ou sintomas ap0ds a dadiva, indicando que a mesma podera ter sido infecciosa. O
dador podera também informar o servico de sangue de que ja deu sangue previamente, mas que 0 ndo
deveria ter feito & luz dos critérios de seleccdo de dadores destinados a proteccdo da salde dos
receptores, v.g.: em retrospectiva, ndo cumpria certos critérios mencionados no questionario de dador.

Recomenda-se que uma autoridade nacional elabore um guia detalhado baseado nas situacGes mais
frequentes na populacao.

Alergia Individuos com historia anafilactica
documentada ndo devem ser aceites como
dadores.

Doencas auto-imunes Se mais do que um 6rgdo for afectado, deve

haver exclusdo permanente.

Trago de beta-talassémia Os portadores heterozigoticos de trago de
beta-talassémia podem dar sangue desde
que estejam de boa saude e que tenham um
nivel de hemoglobina dentro dos
parametros normais.

Bronquite Pessoas com sintomas de bronquite cronica
grave ndo devem ser aceites como dadores.

Constipacao vulgar Admissao se for assintomatica e se o dador
se sentir bem no dia da dadiva.

Hipertenséo Uma pessoa com tensdo arterial sistolica
de mais de 180 mm Hg ou diastdlica de
mais de 100 mm Hg néo deve ser aceite
como dador de sangue. Uma pessoa com
hipertensdo moderada cuja tenséo arterial
diastdlica seja inferior a 100 mm Hg pode
ser admitida.

Doencas infecciosas

Geralmente, deve ser respeitado um periodo de exclusdo de pelo menos duas semanas, apos a
cessacao dos sintomas.

Se houve contacto com uma doenca infecciosa, o periodo de exclusdo devera ser igual ao periodo de
incubagdo, ou se este for desconhecido, a natureza do contacto e o periodo de exclusdo devem ser
determinados pelo médico responsavel.

Algumas doencas infecciosas emergentes podem representar uma ameaca para a seguranca da
transfusdo de sangue. Deve ser feita uma andlise do risco/beneficio em cada pais. Devem ser
implementadas medidas de precaucdo, proporcionais ao risco, de forma oportuna e adequada as
provas que se venham a obter. As politicas de selec¢do de dadores, para fazer face ao risco, poderdo
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incluir a exclusdo, por um periodo de tempo adequado, de dadores expostos em areas geogréaficas
onde a doenca esteja a ocorrer. Podera ter de ser considerada a introducdo de estratégias de teste
apropriadas.

Os casos relatados de infeccdo pés-transfusdo deverdo ser investigados pelos estudos retrospectivos
adequados.

a) Sindroma de Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA)/ Infeccéo por HIV

Todos os dadores de sangue devem receber informacdo correcta e actualizada sobre a transmissao do
HIV e SIDA para que as pessoas que pratiqguem sexo desprotegido ou tenham outros comportamentos
de risco que as exponham a potenciais fontes de infec¢des se abstenham de dar sangue. A informagéo
fornecida pode variar de pais para pais de acordo com os dados epidemiolégicos locais. O sangue e
produtos sanguineos com um repetitivo marcador positivo para HIV ndo devem ser usados para fins
terapéuticos. Todos os dadores de sangue com um confirmatdrio positivo para HIV devem ser
informados, como parte de um programa de aconselhamento, de que ndo deverdo doar sangue. Os
dadores que tenham um repetitivo marcador positivo para HIV, mas que ndo possa ser confirmado,
devem ser informados de acordo com o algoritmo nacionalmente acordado.

Parceiros sexuais:
- 0s parceiros sexuais de pessoas com HIV devem ser excluidos;
- os dadores que ja foram parceiros sexuais de pessoas com HIV podem ser admitidos 12 meses
apos o ultimo contacto sexual.

b) Brucelose (confirmada)

Excluséo por um periodo minimo de dois anos ap0s recuperacdo total.

O teste e o periodo de exclusdo podem ser afastados pelo servigco de sangue sempre que a dadiva seja
usada exclusivamente para fraccionamento de plasma.

c) Doenca de Chagas

Os individuos que tém ou ja tiveram doenga de Chagas devem ser excluidos permanentemente.

O sangue das pessoas que nasceram ou que foram transfundidas em areas onde a doenca é endémica
deve ser usado somente para produtos de fraccionamento de plasma a menos que um teste validado
para a infec¢do de T. Cruzi seja negativo.

d) Ictericia e hepatite

Os dadores devem receber informacdo actualizada sobre as actividades de risco que podem estar
associadas a transmissdo da hepatite para possibilitar a hipotese de auto-exclusdo. Individuos com
uma histéria de ictericia ou hepatite podem, de acordo com o critério da autoridade médica
competente, ser admitidos como dadores de sangue desde que um teste aprovado para HBSAG e anti
HCV seja negativo. As pessoas que sejam reactivas para 0 HBsAg e/ou anti HCV serédo excluidas.

Deve ter-se em conta que a seguir a imunizacdo para hepatite B pode obter-se um resultado positivo
de HBsAg.
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A presenca de anti-HBs ndo conduz a excluséo.

As pessoas que tenham estado em contacto familiar préximo com um caso de hepatite B (aguda ou
cronica) devem ser excluidas por um periodo de seis meses desde o inicio do contacto, a ndo ser que
se demonstre a sua imunidade.

Os funcionarios hospitalares que estejam em contacto directo com doentes com hepatite poderdo ser
admitidos se 0 médico responsavel pela unidade de colheita de sangue assim o decidir, desde que nédo
tenham sofrido uma lesdo por inoculacdo ou exposi¢cdo da membrana mucosa, casos em que deverao
ser excluidos por seis meses.

Parceiros sexuais:
- parceiros sexuais de pessoas com HBV devem ser excluidos, excepto se se demonstrar a sua
imunidade;
- dadores que ja tenham sido parceiros sexuais de pessoas com HBV séo aceites seis meses apos
0 Ultimo contacto sexual.

e) Maléria-

DADORES DE COMPONENTES SANGUINEOS
(sangue total, globulos vermelhos, plaquetas ou plasma para transfuséo)

Sendo essencial, para uma efectiva deteccdo, questionar o dador acerca do(s) pais(es) onde nasceu,
onde foi criado ou que visitou, cada servico de sangue deve ter um mapa actualizado das &reas
endémicas e uma lista alfabética dos paises envolvidos.

PESSOAS QUE VIVERAM ININTERRUPTAMENTE NUMA ZONA AFECTADA PELA MALARIA POR UM PERIODO DE
SEIS MESES OU MAIS, EM QUALQUER ALTURA DA VIDA

Estas pessoas podem tornar-se portadores assintomaticos do parasita da malaria, logo, as seguintes
regras ter-lhes-&o de ser aplicadas depois de cada regresso de uma zona de malaria.

= Poderao ser aceites como dadores de sangue, se o resultado de um teste imunoldgico validado
para anticorpos ao parasita da malaria, realizado, pelo menos, quatro meses apds a ultima
visita a uma zona de maldaria, for negativo.

= Se o teste for positivo, o0 dador devera ser permanentemente excluido.

= Se ndo for realizado nenhum teste, o dador devera ser permanentemente excluido.

PESSOAS COM HISTORIA CLINICA DE MALARIA

= Devem ser excluidas até cessarem os sintomas e tratamento.

= Poderdo ser aceites se 0 resultado de um teste imunol6gico validado para anticorpos ao
parasita da maléria, realizado, pelo menos quatro meses desde a cessacdo do
tratamento/Gltimos sintomas, for negativo.

= Se o teste for positivo, o dador deve ser excluido e podera ser reavaliado trés anos depois.

= Se ndo for realizado nenhum teste, o dador devera ser permanentemente excluido.

" Os testes e periodos de exclusdo podem ser afastados pelo servigo de sangue, se a dadiva for usada exclusivamente para
fraccionamento de plasma.



CRITERIOS DE SELECCAO DE DADORES

PESSOAS QUE APRESENTAM DOENCA FEBRIL NAO DIAGNOSTICADA COMPATIVEL COM A MALARIA DURANTE
OU NO ESPACO DE SEIS MESES APOS O FIM DE UMA VISITA A UMA ZONA DE MALARIA

= Poderdo ser admitidas como dadores de sangue, se o resultado de um teste imunoldgico
validado para anticorpos ao parasita da malaria

= realizado, pelo menos, quatro meses desde o fim de tratamento/altimos sintomas, for negativo.

= Se o teste for positivo, o dador deve ser excluido e podera ser reavaliado trés anos depois.

= Se ndo for realizado nenhum teste, o dador deve ser excluido por trés anos.

TODAS AS PESSOAS QUE TENHAM VISITADO UMA ZONA ONDE A MALARIA E ENDEMICA

= Poderdo ser aceites como dadores de sangue, se o resultado de um teste imunolégico validado
para anticorpos ao parasita da malaria for negativo, numa amostra colhida, pelo menos, quatro
meses apos a ultima visita a uma zona onde a malaria é endémica.

= Se o teste for positivo, o dador devera ser excluido e reavaliado trés anos depois.

= Se ndo for realizado nenhum teste, o dador podera ser readmitido, decorrido um periodo de
doze meses, desde o regresso de uma zona de malaria.

DADORES DE PLASMA PARA FRACCIONAMENTO

Os periodos de excluséo e testes acima mencionados poderdo ser omitidos para os dadores que dédo
plasma usado exclusivamente para fraccionamento em derivados do plasma.

f) Eebre Q-
Podem ser admitidos dois anos ap6s serem declarados curados.
g) Sifilis
Podem ser aceites um ano apés serem declarados curados.
h) Toxoplasmose
Exclusdo por seis meses ap0s recuperagdo clinica.
i) Tuberculose
Podem ser admitidos dois anos apds serem declarados curados.

j) Variante da doenca de Creutzfeldt-Jakob

Foi descrita uma nova variante da doenca de Creutzfeldt-Jakob (v-CJD). E aceite que a Encefalopatia
Espongiforme Bovina (BSE) e a vCJD sdo causadas pelo mesmo agente e que a vCJD € adquirida
pelo consumo de carne de vaca contaminada. Actualmente, existem registos de transmissdao da vCJD
através de componentes sanguineos doados por individuos que desenvolveram mais tarde uma
situagdo clinica de vCJD.

" Os testes e periodos de rejeigdo indicados podem ser afastados pelo servico de sangue, se a dadiva for usada
exclusivamente para fraccionamento de plasma.



CRITERIOS DE SELECCAO DE DADORES

A epidemia de casos de vCJD no Reino Unido esta presentemente em declineo mas a “segunda onda”
ndo pode ser excluida e casos enddgenos de vCJD tém sido encontrados em outros paises da Unido
Europeia. Juntamente com medidas de precaucdo, tais como seleccdo de dadores, leucodeplecgéo,
limitar os receptores & exposicdo de dadores, remocédo de prions,( testes aos filtros para prions estdo
em desenvolvimento). Filtros de remocéo de prions necessitam de ser meticulosamente validados para
eficicia e seguranca. Ao mesmo tempo a terapéutica de componentes terd necessidade de ser
reavaliada. O teste aos prions necessita de ser cuidadosamente validado para a sensibilidade e
especialmente especificidade, a sua insuficiéncia pode por sérias ameacas ao fornecimento de sangue
e base de dadores. E essencial que esses testes sejam acompanhados por testes confirmatorios e
regulados dentro do ambito do Anexo Il lista A da directiva 98/79/EC ou dispositivo médico
diagnostico in vitro. O custo / eficiéncia das medidas de seguranca transfusional em relagdo & vCJD
difere enormemente entre os paises da Unido Europeia de acordo com a prevaléncia, e, a sua
implementacao devera ser equilibrada em relagdo ao fornecimento.

E importante que tais medidas sejam sempre baseadas numa avaliacdo adequada do risco. Deve ser
dada atencdo crescente ao uso clinico apropriado do sangue e produtos sanguineos.

k) “West Nile Virus” (WNV)

Podem ser aceites 28 dias apds deixarem a area onde se verifiquem casos de transmissdo para
humanos da doenca. As pessoas com um diagndstico de WNV podem ser aceites 120 dias apds o
diagndstico.

3. Considerac0es especificas para dadores de diferentes tipos de componentes

Dadores de sangue total

Uma dadiva standard ndo deve ser feita por pessoas com peso inferior a 50 kg.

Intervalo entre dadivas

Em alguns servicos de sangue europeus sdo permitidas até seis dadivas standard por ano, para 0s
homens, e até quatro por ano, para as mulheres, com um intervalo minimo entre cada dadiva de dois
meses.

E recomendavel que estes limites ndo sejam excedidos em nenhuma circunstancia, s devendo ser
aceites pelos servicos de sangue apds cuidadosa avaliagcdo dos hébitos alimentares da populagdo em
causa e com a consciéncia de que poderdo ser necessarios cuidados suplementares, para além da
anélise da hemoglobina ou hematocrito, na monitorizacdo dos dadores para a deficiéncia de ferro.
Deve manter-se também um painel de dadores activos de dimensdo suficiente para permitir que 0s
dadores déem sangue menos vezes do que 0 méaximo estabelecido, com a recomendacdo de que néo se
deve exceder, por regra, quatro dadivas para os homens e trés dadivas para as mulheres,
proporcionando-se assim maior proteccdo aos dadores e conferindo-se ao sistema uma maior
flexibilidade para lidar com situagdes de emergéncia de larga escala.

Quantidade da doacao

Uma dadiva standard é de 450 ml + 10% excluindo o anticoagulante. E sabido que alguns servicos de
sangue europeus permitem 500 ml + 10%. N&o deve ser retirado como sangue total numa s6 dadiva
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mais de 13% do volume de sangue estimado. O volume de sangue podera ser estimado tendo em conta
a relacdo sexo/altura e peso do dador.

Exame laboratorial

e Hemoglobina ou hematocrito (Hct): devem ser determinados de cada vez que o dador for dar
sangue;

e Valores minimos antes da dadiva:

Dadores femininos: 125 g/l ou 7.8 mmol/l (min. Hct = 0.38);
Dadores masculinos: 135 g/l ou 8.4 mmol/l (min. Hct = 0.4).

e Podem ser aceites dadivas abaixo destes valores apds consentimento médico ou de acordo com
0 estabelecido por uma autoridade nacional de controlo com base em normas para a sua
populacéo especifica.

e Valores anormalmente altos ou baixos deverdo ser investigados, tal como uma descida da
concentracdo de hemoglobina de mais de 20 g/L entre duas dadivas sucessivas.

e E sabido que dar sangue pode provocar deficiéncia de ferro em dadores regulares. Este
problema pode surgir e ndo ser detectado através do doseamento da hemoglobina realizado
antes da dadiva. Isto podera ser particularmente importante no caso de mulheres em idade
fértil. Os servicos de sangue devem adoptar medidas adequadas para minimizar este problema
e proteger a saude dos dadores. Tais medidas podem consistir no recurso a testes para avaliar
os niveis de ferro, fornecimento aos dadores de material didactico, sobretudo relativamente a
importancia de uma dieta rica em ferro, determinacdo da frequéncia das dadivas baseada nos
niveis de ferro e, se apropriado, recurso a medicacao profilatica de ferro. Ao mesmo tempo, 0s
servigos de sangue devem reconhecer que muitos dadores, actualmente excluidos devido a
baixos niveis de hemoglobina, sdo saudaveis e, assim que 0s seus niveis de ferro se tornem
satisfatorios, poderdo ser readmitidos. Desta forma, gerir o problema da deficiéncia de ferro
contribui para a manutencdo da satde do dador e para a suficiéncia das reservas de sangue.

Dadores de Aférese

A supervisdo e cuidado médico de um dador de aferese devem ser da responsabilidade de um médico
especificamente treinado para o efeito.

Os dadores para procedimentos de aférese devem respeitar os critérios estabelecidos para as dadivas
de sangue total normais, ressalvadas certas circunstancias excepcionais (determinadas pelo médico
responsavel).

Pessoas com traco talassémica ndo devem ser submetidas a procedimentos de aférese.
Deve ser dada especial atencdo as seguintes situacdes:

- episddios anormais de hemorragia;

- histéria de retencdo de fluidos (de especial interesse se forem usados esterdides e ou
expansores de plasma);

- consumo de medicamentos contendo &cido acetilsalicilico nos cinco dias prévios a
trombocitaferese;

- historia de sintomas gastricos (se forem usados esterdides);

- reacc¢do adversa a anteriores dadivas.
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Frequéncia da dadiva e quantidades maximas de remocado de plasma e globulos vermelhos

As seguintes recomendacdes séo feitas na auséncia de estudos conclusivos de resultados de diferentes
regimes de volumes e frequéncias de plasmaférese:

650 ml (excluindo anticoagulante) a menos que seja efectuada a reposicdo de liquidos de
substituicdo. A quantidade total de globulos vermelhos ndo deve exceder a quantidade de
globulos vermelhos que teoricamente colocaria a hemoglobina do Dados limitados estéo
contudo disponiveis em pequenos estudos com varios anos de seguimento, com a seguinte
abordagem;

O volume colhido (excluindo o anticoagulante) por cada plasmaférese ndo devera exceder 16%
do volume sanguineo total. O volume sanguineo total devera ser calculado na base do género,
altura e peso. Alternativamente o volume colhido baseado em 10 ml por kg de peso corporal
podera amplamente equiparar-se para 16% do volume sanguineo total.

O volume de plasma (excluindo anticoagulante) colhido em cada ocasido ndo devera exceder
750 ml.

Um maximo de 33 plasmafereses deverdo ser efectuadas por ano. O que corresponde a um
maximo de volume anual colhido de 25 litros, baseado no volume méximo de 750 ml de
plasma (excluindo anticoagulante) por procedimento.

Né&o deve ser colhido mais que 1.5l de plasma por dador por semana.

Quando se combinar a colheita de plasma, plaquetas e/ou glébulos vermelhos num s6 processo
de aférese, 0 volume total liquido de plasma, plagquetas e globulos vermelhos ndo deve exceder
13% do volume sanguineo total com um méximo de dador numa situacdo isovolémica abaixo
de 100 g/L™ ou 6.8 mmol/L;

O intervalo entre um processo de plasmaférese ou plagquetaférese e uma dadiva de sangue total
ou colheita de uma s6 unidade de globulos vermelhos por aférese (combinada ou ndo com
colheita de plasma e/ou plaquetas) deve ser pelo menos de 48 horas. O intervalo entre uma
dadiva de sangue total, uma eritrocitaférese ou retorno falhado de glébulos vermelhos durante
a aférese e o proximo processo de aférese sem colheita de globulos vermelhos deve ser pelo
menos de um més. O intervalo entre duas colheitas de uma s6 unidade de glébulos vermelhos
deve ser igual ao das colheitas de sangue total;

O intervalo entre uma dadiva de sangue total e uma dadiva de duas unidades de globulos
vermelhos deve ser de trés meses no minimo. O intervalo entre colheita de duas unidades de
globulos vermelhos por aférese e uma dadiva de sangue total ou outra colheita de duas
unidades de glébulos vermelhos por aférese deve ser pelo menos de seis meses. A perda total
de eritrocitos por ano ndo deve exceder o aceitavel para os dadores de sangue total;

" Calculada de acordo com a seguinte equagao:
P6s Hb estimada = (VST x pré Hb — quantidade de Hb removida) / VST

Em que:

VST = volume de sangue total estimado;
Quantidade de Hb removida = inclui os glébulos vermelhos colhidos mais as amostras tiradas e os glébulos vermelhos de
aférese ndo restituidos ao dador em circunstancias normais.
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Para a colheita autdloga de duas unidades de glébulos vermelhos por aférese, podem ser
aceites limites de tempo menores, de acordo com o critério do médico responsavel.

Requisitos adicionais para dadores sujeitos a plasmaférese

Analise de proteinas, como a determinacdo do soro total ou proteinas do plasma e/ou
electroforese e/ou quantificagdo de proteinas simples, especialmente albumina e IgG; as
proteinas totais ndo devem ser inferiores a 60 g/l. Esta analise deve ser feita em intervalos
adequados, mas pelo menos anualmente.

Em relacdo aos dadores sujeitos a plasmaférese mais do que uma vez em duas semanas, 0 abaixo
indicado devera ser feito em intervalos adequados e pelo menos anualmente:

Avaliacdo médica dos valores totais das proteinas no plasma ou soro e/ou electroforese e/ou
quantificacdo de proteinas simples, especialmente albumina e 1gG. Deve prestar-se especial
atencdo a quebras significativas destes valores mesmo que permanecam dentro dos limites
normais.

Requisitos adicionais para dadores sujeitos a citaférese

Requisitos para trombocitaférese: contagem por rotina das plaquetas; a trombocitaférese ndo
deve ser feita em individuos cuja contagem normal seja inferior a 150 x 10° por litro;

Na plaquetaférese por rotina, um individuo ndo deve ser sujeito ao procedimento mais do que
uma vez em cada duas semanas. No caso de especifica HLA/HPA citaférese, o intervalo
poderd ser reduzido de acordo com o critério do médico responsavel pelo procedimento.

Requisitos _para_a colheita_de uma unidade de glébulos vermelhos por_aférese (sozinha ou

combinada com plasma e/ou plaquetas)

A hemoglobina ou hematocrito devem ser examinados antes da dadiva e devem estar em
conformidade com os estabelecidos para a dadiva de sangue total;

O volume total da unidade de glébulos vermelhos colhida deve ser subtraido ao volume total
de plasma que pode ser colhido em procedimentos combinados com colheitas de plaquetas
e/ou plasma. As mesmas restri¢cbes aplicam-se a parte do procedimento relativo ao plasma e
plaquetas e aos procedimentos sem colheita de glébulos vermelhos.

Requisitos para a colheita de duas unidades de glébulos vermelhos por aférese

O dador deve ter um volume estimado de sangue > 5L (um requisito geralmente observado por
uma pessoa ndo obesa pesando > 70 kg); O intervalo entre a aférese de duas unidades de
glébulos vermelhos e uma dadiva de sangue total ou outra aférese de duas unidades de
glébulos vermelhos deve ser pelo menos de 6 meses;

A hemoglobina deve ser examinada antes da dadiva e o valor minimo devera ser > 140 g/L ou
8.7 mmol/L (hematocrito minimo > 0.42). Para seguranca do dador, o nivel de hemoglobina
ndo deve descer abaixo dos 110 g/L ou 6.8 mmol/L depois da dadiva;

Para colheitas autdlogas de duas unidades de globulos vermelhos, poderdo ser aceites niveis
mais baixos, de acordo com o critério do médico responsavel.
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4. Dadores de glébulos vermelhos para imunizacgao anti-D

Esta seccdo ndo contempla programas especificos de imunizagdo mas os dadores de globulos
vermelhos inscritos para esse propdésito devem, pelo menos, preencher os seguintes critérios minimos:

e Os marcadores infecciosos que deverao ser realizados incluem HbsAg e anticorpos para HIV-
1/2, HCV, HTLV-I/Il, HBc, testes TAN para HIV-DNA e HCV-RNA. Serd considerada a
hipbtese de realizacao de testes para HBV-DNA em plasma.

o Devera ser realizada uma fenotipagem alargada de glébulos vermelhos pelo menos duas vezes.

e Os globulos vermelhos para imunizacdo devem ser armazenados durante 6 meses, no minimo.
ApoOs esses 6 meses, todos os marcadores infecciosos acima mencionados deverdo ser
negativos numa nova amostra do dador antes da libertagdo para imunizacdo dos globulos
vermelhos armazenados.

e Para fazer face as mudangas de critérios de seleccdo de dadores e testes de marcadores
infecciosos para dadivas de sangue total, os programas de imunizacao devem:

a) manter as amostras de cada dadiva de Rbc adequadas para futuros testes;

b) requalificar dadivas anteriores através do “screening” e teste do dador, sempre que
possivel, ou teste das amostras retidas quando o “screening” e testes actuais do dador
ndo sejam possiveis ou sejam insuficientes para excluir um risco anterior;

c) isentar as colheitas anteriores de Rbc dos actuais standards s6 apds uma cuidadosa
ponderacdo dos riscos para os dadores imunizados e ultimos receptores dos produtos de
plasma.

5. Dadivas direccionadas e dirigidas

Embora a dadiva de sangue seja voluntaria, ndo remunerada e andénima, em algumas circunstancias
especiais pode ser necessario fazer uso de dadivas direccionadas. Isto s6 devera acontecer em caso de
expressa indicacdo médica.

Dadivas direccionadas

As dadivas direccionadas sdo aquelas que se destinam a doentes concretos com base em indicacéao
medica. Estas dadivas poderdo incluir familiares, mas os beneficios clinicos para o doente e o risco
sdo ponderados pelo médico. As circunstancias em que poderdo ocorrer sao:

1. Para doentes com tipos de sangue raros, nao estando disponiveis dadivas anonimas
compativeis;

2. No caso de serem indicadas transfusbes de dador especifico para imuno-modulacdo imunitaria
ou imunoterapia, por exemplo no procedimento de preparagao para transplante de rins ou para
transfusdes de linfocitos, com vista ao efeito do enxerto contra a leucemia;

3. Nalguns casos de trombocitopenia neonatal alo-imune, por exemplo, quando as plaquetas HPA
tipadas ndo estdo disponiveis e a terapia imunoglobulina é insuficiente.

A transfusdo do sangue dos pais para os filhos tem riscos. A mée pode ter anticorpos contra 0s
antigénios que estdo presentes nos glébulos vermelhos, plaquetas ou glébulos brancos da crianca, logo
0 plasma materno ndo deve ser transfundido. Os pais ndo devem servir como dadores de células para
0s recém-nascidos, porque 0s anticorpos maternos contra os antigénios herdados do pai podem ter
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sido transmitidos através da placenta para o feto. Além disso, devido a histocompatibilidade parcial, a
transfusdo de células dos pais ou familiares do receptor acarreta um maior risco de GVHD (doenca do
excerto contra o hospedeiro), mesmo em imunocompetentes.

Déadivas dirigidas
As dadivas dirigidas destinam-se a doentes concretos em que o pedido para a dadiva foi feito por
doentes, familiares ou amigos. As pessoas pensam geralmente que as dadivas dirigidas sdo mais
seguras do que as dadivas andnimas voluntarias e ndo remuneradas, mas tal ndo é verdade e 0s niveis
de marcadores de doencas infecciosas sdo em geral mais altos entre dadores dirigidos.

As dadivas dirigidas ndo sdo consideradas uma boa pratica e devem ser desincentivadas.

6. Exemplo de um questionario a dador
Perguntas gerais

= Esta de boa saude?

Para as mulheres: Teve alguma gravidez no ano passado?

= Tem alguma ocupacéo ou hobby perigosos?

= Jaalguma vez lhe disseram para nao dar sangue?

» Teve alguma febre inexplicavel?

= Estd a tomar alguma medicacao, incluindo aspirina?

» Foi vacinado ou recebeu tratamento dentario recentemente?

» Ja alguma vez tomou medica¢do com isotretinoina (ex.: Accutane R), etretinato (ex.: Tegison
R), aciretina (ex.: Neotigason R), finasteride (ex.: Proscar R, Propecia R), dutasteride (ex.:
Avodart R)?

= Jaalguma vez teve uma doenca grave, como por exemplo:
 ictericia, malaria, tuberculose, febre reumética?
« doenca cardiaca, tensdo arterial alta ou baixa?
« alergia grave, asma?
e convulsdes ou doengas do sistema nervoso?
« doencas cronicas, como diabetes ou doencas malignas?

Questoes relacionadas com risco de infec¢éo por HIV/HBV/HCV

= Leu e compreendeu a informacdo que Ihe foi fornecida sobre a SIDA (infeccdo por HIV) e
hepatite?

= Jaalguma vez se injectou com drogas?

= Jaalguma vez teve relagdes sexuais a troco de dinheiro ou drogas?
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= Durante os tltimos doze meses teve contacto sexual com alguém que:
e seja HIV positivo ou tenha hepatite?
« tenha usado drogas injectaveis?
« tenha ou tenha tido relagdes sexuais a troco de dinheiro ou drogas?

= Jateve uma doenca sexualmente transmissivel?
= Esteve exposto a hepatite? (na familia ou trabalho)

= Desde a sua Ultima dadiva ou nos ultimos doze meses:
« foi submetido a uma operacédo ou a investigagdes médicas?
o fez algum piercing e/ou tatuagem?
e recebeu tratamento de acupunctura por um profissional nao registado?
o foi submetido a transfuséo?
o sofreu uma lesdo acidental envolvendo agulhas e/ou exposi¢cdo de membrana mucosa a
sangue?

Questdes relacionadas com risco de CJD
= Foi informado de uma historia familiar de doenca de Creutzfeldt-Jakob (CJD)?
= Jafez um enxerto de cornea?
= Ja fez um enxerto de dura mater?
= Jaalguma vez fez tratamento com extractos pituitarios humanos?
Questdes relacionadas com riscos de viagem

= Nasceu ou ja viveu no estrangeiro e/ou viajou para o estrangeiro? Onde?
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