IMP.8.8

Instituto Portugués do
e da Transplantagcao, IF

SAUDE

N.°

Assunto:

Para:

Clc:

REPUBLICA SERVICO NACIONAL O IP°
PORTUGUESA O ‘ SINS S5 ST
g

001-E/CN /2021 Data: 06-01-2021

Plano de Contingéncia para a sustentabilidade, qualidade e seguranca do
fornecimento de sangue e componentes sanguineos durante a pandemia de
COVID-19 - 52, Atualizacéo.

Presidentes dos Conselhos Diretivos das ARS’s. Presidentes dos Conselhos de
Administracdo dos Centros Hospitalares/Hospitais Publicos; Responsaveis pelos
Servicos de Medicina Transfusional dos Centros Hospitalares/Hospitais Publicos;
Presidentes dos Conselhos de Administracdo dos Hospitais Privados e Presidentes
da FAS-Portugal - Federagdo das Associacbes de Dadores de Sangue e da

FEPODABES - Federagéo Portuguesa de Dadores Benévolos de Sangue.

Diretores Técnicos dos Centros de Sangue e da Transplantagdo de Lisboa, Coimbra
e Porto; Coordenadores Nacionais do Sangue e da Medicina Transfusional e da

Transplantagéo.

Plano de Contingéncia para
a sustentabilidade, qualidade e seguranca do fornecimento de sangue

e componentes sanguineos durante a pandemia de COVID-19

Introducéo

COVID-19 é o nome oficial, atribuido pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a doenca

provocada por um novo coronavirus (SARS-COV-2), que pode ser assintomatica, apresentar

um quadro clinico ligeiro, ou evoluir em alguns doentes, para um quadro de pneumonia grave,

insuficiéncia respiratoria, faléncia multiorganica e morte. Este virus foi identificado pela primeira

vez em humanos, no final de 2019, na cidade chinesa de Wuhan, provincia de Hubei dando

lugar a um importante surto.
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O impacto dos surtos por COVID-19 tornou-se, progressiva e rapidamente elevado, tendo-se
verificado a propagacédo global do virus. O Comité de Emergéncia do Regulamento Sanitario
Internacional reuniu a 30 de janeiro de 2020, tendo decidido declarar esta situacdo Emergéncia

de Saude Publica de ambito internacional e a 11 de marco foi declarada pandemia pela OMS.

Em outubro, o Conselho da Europa adotou uma recomendacao para abordagem coordenada a
livre circulacdo entre os Estados Membros da Unido Europeia, com base no nimero de novos
casos notificados por 100.000 habitantes nos 14 dias anteriores, na taxa de realizacdo de
testes e na taxa de positividade dos testes realizados. De acordo com esta recomendacao e os
citérios acima referidos, as diferentes regides de cada Estado Membro foram classificadas
como verde, laranja, vermelho e cinza'. O ECDC publica um mapa semanal no seu sitio Web,
discriminado por regifo, que indica a situacdo epidemioldgica com a cor relevante®.

O objetivo deste documento é fornecer orientacdes sobre as medidas a adotar para garantir a
qualidade, seguranca e sustentabilidade do fornecimento de sangue e componentes
sanguineos em resposta a pandemia COVID-19, tratando-se da 5% atualizacdo. Este
documento integra a experiéncia jaA adquirida durante a pandemia bem como os avangos

cientificos recentes.

O que héa de novo neste documento?
e Classificacdo das areas para regular o movimento da populacao.
¢ Informagdes relacionadas com avancgos cientificos.
e Reavaliagédo do risco de transmissdo de COVID-19 através da transfusdo de sangue e
componentes sanguineos, com base nas novas evidéncias.
e Revisdo das orientacbes sobre as medidas de mitigagdo adotadas, alteracdo dos
critérios de elegibilidade do dador de sangue.

e Covid-19 e Vacinagao.

Estas orientacGes destinam-se a servicos de sangue, servicos de medicina transfusional e
pontos transfusionais e serdo atualizadas a medida que novas informacdes sobre o virus

estejam disponiveis.
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O contetdo deste documento foi adaptado do WHO Guidance for National Blood Services on
Protecting the Blood Supply During Infectious Disease Outbreaks®, WHO Interim guidance on
maintaining a safe and adequate blood supply during the coronavirus disease 2019 pandemic
and on the collection of covid-19 convalescent plasma®, Rapid Risk Assessments do
ECDC>®7%91% @ publicacées de avaliacdo do risco associado a COVID-19 de redes regionais,
nomeadamente Asia Pacific Blood Network™ Foram igualmente tidas em consideracéo para a

sua elaboracdo as Normas e Orientacdes da Direcdo-Geral da Saude (DGS).

Consideracdes Gerais

A pandemia de COVID-19 é uma nova e significativa ameaca a saude publica. Embora o
agente causador (SARS-CoV-2) desta pandemia seja um virus respiratério, os dados
disponiveis indicam que a COVID-19 representa uma ameaga para a sustentabilidade do
fornecimento de substancias de origem humana, nomeadamente sangue e componentes
sanguineos. Este fornecimento é particularmente vulneravel uma vez que depende de dadivas

frequentes e diarias e os componentes sanguineos tém um tempo de armazenamento limitado.

A experiéncia com surtos envolvendo coronavirus semelhantes, como SARS e MERS, e a ja
adquirida com a COVID-19, sugere um impacto significativo no fornecimento de sangue através
da reducédo da dadiva por razdes diretas atribuidas aos dadores e suas circunstancias ou por

razoes indiretas de medidas de Saude Publica adotadas.

Nao existem evidéncias da transmissdo deste virus através da transfusdo. Contudo, sendo a
COVID-19 uma nova infecdo e embora o risco de transmissdo seja apenas teorico, deve
adotar-se o principio da precaucéo, devendo os servicos de sangue e medicina transfusional
implementar medidas com carater obrigatério para avaliar, planear e responder de forma
adequada e proporcional a esta ameaca. Assim e até que haja mais informacao, sustentada
cientificamente, sobre a epidemiologia e patogenicidade desta infecdo sdo implementadas
acOes preventivas para mitigar os possiveis riscos para a seguranca e sustentabilidade do
fornecimento de sangue e componentes sanguineos. Estas medidas preventivas pretendem ser
0 mais proporcionais possivel a evolu¢cdo da pandemia em tempo real e consistentes com as

orientacbes da DGS.
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Reavaliacdo do risco de transmissdo de COVID-19 através da transfuséo de sangue e

componentes sanguineos, com base nas novas evidéncias cientificas

No momento desta atualizacdo, ndo foi reportado nenhum caso de transmissdo de virus
respiratdrios, incluindo COVID-19, através de substancias de origem humana ou medicamentos

derivados do plasma.

Foram detetados niveis baixos de RNA SARS-CoV-2 numa pequena proporcdo de amostras de
plasma ou soro de doentes sintomaticos. Numa revisdo sistematica da literatura, 28 estudos
relevantes, foi reportada, de forma estimada, a presenca de RNA no sangue, em 10% dos
doentes com infecdo aguda'®. Estes niveis (baixos) de RNA no sangue foram detetados

apenas em doentes hospitalizados em estado grave®*3.

N&do h& evidéncia de carga viral no plasma ou soro durante o periodo de incubacéo,
aumentando a carga viral gradualmente a partir da primeira semana apos o inicio dos sintomas

e diminuindo na terceira semana da doenca'®.

A presenca de RNA no sangue de pessoas assintomaticas ndo foi completamente investigada.
Relatos de casos e investigacdes de lookback mostraram no entanto que a transfusdo de
componentes sanguineos colhidos a dadores infetados e assintomaticos ndo resultou na
transmissdo da doenca'®*®. Além disso, a presenca de RNA viral no sangue nio significa
necessariamente que as particulas virais sejam infeciosas. Um estudo recente mostrou que em
20 amostras de soro investigadas, positivas por RT-PCR, nenhuma produziu uma cultura
viral*?,

Nao existem dados publicados sobre a sobrevivéncia do SARS-CoV-2 ou outros coronavirus

em sangue e componentes sanguineos anticoagulados e armazenados.

De um modo geral, todos os virus respiratdrios, exceto 0s adenovirus®, se ligam a recetores
nas vias aéreas. As moléculas de entrada na célula para o SARS-CoV-2, os recetores da
enzima conversora da angiotensina 2 (ACE 2), ndo estdo presentes nos eritrocitos e sdo muito

limitadas ou ausentes nos imundcitos e células linfaticas®*.
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As medidas adotadas para a elegibilidade dos dadores de sangue impedem a dadiva de
pessoas com manifestacdes clinicas de infecéo respiratéria ou febre.

N&o foi relatado aumento da morbilidade e mortalidade por COVID-19 em recetores de

transfusdo de sangue e componentes sanguineos.

1. Mitigacao do potencial risco de transmisséo por transfusdo sanguinea

Com base nas evidéncias atuais, a transmisséo através da transfuséo sanguinea de COVID-19
parece improvavel. No entanto, dado o tempo relativamente curto decorrido desde o inicio da
pandemia, a possibilidade de transmissao de COVID-19 por transfusao, no futuro, ndo pode ser
completamente excluida. Dado que o risco de transmissdo de SARS-CoV-2 através da
transfusdo de sangue e componentes sanguineos permanece tedrico as medidas de mitigagéo
de risco recomendadas visam aplicar o principio da precaucdo. Estas medidas preventivas
devem ter em consideracdo o nivel de circulagdo do virus na comunidade, a sustentabilidade
no fornecimento de sangue e componentes sanguineos, o impacto na atividade dos servicos e

a relacdo custo-beneficio para reduzir a morbilidade da doenca.

Assim implementam-se as seguintes medidas:

Medidas Gerais:

a. Informac@o aos dadores de sangue acerca das caracteristicas e sintomas clinicos da
COVID-19, risco de transmissao do virus e medidas adotadas para a seguran¢a do sangue

e componentes sanguineos;

b. Suspensdo temporaria dos dadores, por um periodo de pelo menos 14 dias, caso
apresentem temperatura corporal igual ou superior a 37,5 ° C. O aconselhamento ao dador

suspenso deve seguir as recomendagdes nacionais de saude publica para COVID-19.
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c. Triagem clinica de dadores

Refor¢co, na pesquisa de antecedentes pessoais de sintomas de febre ou doenca
respiratéria aguda, contato com caso confirmado de COVID-19 ou viagens. S&o
consideradas suspeitas de COVID-19 (Norma 004/2020 DGS)* as pessoas que
desenvolvam quadro clinico sugestivo de infecdo respiratéria aguda com pelo menos
um dos seguintes sintomas:

a. Tosse de novo, ou agravamento do padrdo habitual, ou associada a cefaleias ou

mialgias, ou;
b. Febre (temperatura = 38.0°C) sem outra causa atribuivel, ou
c. Dispneia/dificuldade respiratéria, sem outra causa atribuivel.

Ou apresentem anosmia, ageusia ou disgueusia de inicio subito.

ii. Os potenciais dadores com infecdo COVID-19 confirmada ndo sdo elegiveis para a

dadiva de sangue;

Os dadores expostos ao SARS-CoV-2 através de contato proximo com um caso
confirmado de COVID-19 ficam suspensos para a dadiva de sangue até ao final do
periodo recomendado para quarentena ou isolamento, isto € 14 dias ap0s a data da
exposi¢ao. Caso tenha sido realizado teste laboratorial molecular (RT-PCR ou rRT-PCR),
0s 14 dias sao contatos ap0s o resultado negativo deste teste;

. Os dadores que regressem de areas de risco COVID-19 fora de Portugal, ndo verdes,

ficam suspensos para a dadiva de sangue até cumprir 0s requisitos nacionais de
quarentena, por 14 dias, bem como todas as normas e orientagcbes da Autoridade

Competente em vigor para os diferentes paises;

. Os potenciais dadores que sangue que apresentem teste positivo para a presenca de

anticorpos anti-SARS-CoV-2 ficam suspensos para a dadiva de sangue durante pelo
menos 14 dias apos este resultado, caso ndo apresentem sinais clinicos de doenca ou

resultados de teste genémico/antigénio positivo;
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vi. Os potenciais dadores que recuperaram de COVID-19 ficam suspensos para a dadiva
de sangue por pelo menos 14 dias ap0s a resolucdo dos sintomas e recuperacao clinica

total ou evidéncia laboratorial de clearance do RNA viral do trato respiratério superior;

vii. Promocéao da autoexclusao;

viii. Reforco da comunicacdo pos-dadiva, nos 14 dias apés a dadiva, nas situacbes de
doenga em dador com COVID-19 ou contato com caso confirmado;

ix. Reforco dos procedimentos de retirada. Como medida de precaucédo, a informacédo do
dador sobre a ocorréncia de COVID-19 confirmada ou provavel nos 14 dias apés a
dadiva de sangue e componentes sanguineos deve desencadear o processo de retirada
do sangue e componentes sanguineos, a menos que 0S mesmos tenham sido
submetidos a tecnologias de reducdo patogénica. Caso 0s componentes sanguineos
tenham sido transfundidos deve ser investigada a possibilidade de transmisséo através
da transfuséo. Nesta situacdo devem ainda ser identificados os profissionais de salde e
dadores que estiveram em contato com o dador implicado e aconselha-los a seguir as

orientacbes da DGS.

X. Refor¢o dos procedimentos de Hemovigilancia pds-transfusional.

Dadiva de sangue e vacinacdo SARS-CoV

Todos os potenciais dadores de sangue e componentes sanguineos devem ser sSuspensos
durante quatro semanas apdés a administracdo de uma vacina de virus atenuados. Os
potenciais dadores vacinados com virus inativados ou vacinas que nao contém agentes vivos

(ou seja, mRNA e vacinas de subunidade de proteina) podem ser aceites como dadores de

sangue caso se sintam bem e estejam assintomaticos®?°,
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Nas situacées em que a informacdo sobre o tipo de vacina for inexistente ou a vacinacao for
experimental, deve ser aplicado um periodo de suspenséo de quatro semanas. Dado que as
vacinas COVID-19 foram desenvolvidas recentemente e os efeitos relativamente a dadiva de
substancias de origem humana sdo desconhecidos, adota-se o principio da precaucédo e
suspendem-se, por até sete dias apés a resolucdo dos sintomas, os dadores que desenvolvam
sintomas apds receberem uma vacina contra SARS-CoV-2. Cumulativamente os potenciais
dadores devem cumprir os mesmos critérios de elegibilidade para a dadiva que os dadores ndo

vacinados.

Medidas Especificas:

No caso de transmissdo generalizada os servicos de sangue poderdo ter necessidade de
adaptar as medidas aplicadas de acordo com a situacdo epidemiologica local, de modo a
garantir a sustentabilidade do fornecimento de sangue e componentes sanguineos. A gestao
do inventario devera ser feita de acordo com o Plano de Contingéncia para a Reserva

Estratégica Nacional de Sangue conforme Anexo 1;

Reducao patogénica de plaguetas e plasma - estdo disponiveis tecnologias de reducéo
patogénica para plasma e plaquetas que demonstraram ser eficazes contra SARS-CoV e
MERS-CoV. No entanto, como o risco de transmissdo transfusional é teérico, ndo é
recomendada a implementagcdo de tecnologias de reducdo patogénica para a mitigacdo do
risco de transmissdo de SARS-CoV-2 através de transfusdo, em servicos onde ndo estavam

previamente implementadas, uma vez que nao apresenta custo-beneficio proporcional;

Metodologias de fracionamento e inativagdo de plasma - Os virus RNA de invélucro lipidico
e de grande dimensdo, como SARS-CoV-2, sdo removidos e/ou inativados durante as
metodologias de fracionamento do plasma e de inativacéo, assim 0s processos de inativacao e
remocgdo do virus durante o processamento devem mitigar a transmissdo de SARS-CoV-2

através de derivados de plasma,;
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Rastreio analitico - tendo em consideracao que:

¢ nao hé casos reportados de transmissédo de SARS-CoV-2 através da transfuséo;

¢ 0s dados publicados mostram que a transmissao pelo sangue de COVID-19 é improvavel;

e 0s niveis de RNA detetados no plasma sdo muito baixos e coincidem, com pequenas
excecdes, com situacdes em que estao presentes sintomas clinicos,

o Relatos de casos e estudos de lookback mostraram que a transfusdo de produtos
sanguineos colhidos a individuos infetados que ainda ndo desenvolveram sinais e
sintomas de COVID-19 nao resultou nha transmisséo da doenca;

¢ O distanciamento fisico e o uso de equipamento de protecdo individual durante todo
processo da dadiva parecem evitar a exposicdo e a transmissao respiratoria de dadores
COVID-19 assintomaticos a profissionais dos servigcos de sangue e outros dadores.

O rastreio laboratorial de dadores/dadivas de sangue para a presenca de RNA viral nas
amostras do trato respiratorio superior usando RT-PCR ou teste rapido de antigeno nao é
atualmente recomendada como uma intervengdo adicional para aumentar a seguranca.

Continuaremos a acompanhar atentamente a evidéncia cientifica.

2. Mitigagao do risco de exposigcao dos profissionais e dadores ao SARS-CoV-2

a) Sempre que possivel deve ser disponibilizada pelos servicos de sangue a possibilidade
de agendamento prévio para a dadiva de sangue nos locais fixos de colheita;

b) Sempre que possivel deve ser preenchido previamente o questionario e consentimento

informado para a dadiva, disponivel online;

c) Dadores e potenciais dadores devem ser informados da importancia da autoexcluséo.
Para tal, devem estar disponiveis cartazes | folhetos informativos de acordo com as
Orientacdes da DGS e com os critérios de suspensdo de potenciais dadores para

prevencgédo do risco de transmissdo do SARS-CoV-2 pela transfuséo;

d) Os responsaveis da organizacdo das sessbGes de colheita devem providenciar a

afixacdo em locais bem visiveis da informagé&o acima referida;
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e) Devem ser garantidas as condicfes de distanciamento social, no interior de qualquer
local de colheita. Deve ser respeitado o distanciamento social de dois metros, entre
pessoas e equipamentos, obrigatoriamente entre dadores em fila de espera para
inscricdo, triagem clinica, colheita, bem como entre as cadeiras de colheita de sangue;

f) Deve ser afixada, na entrada das instalacdes de colheita de sangue, informacéo sobre
os condicionalismos de atendimento presencial, para garantir o distanciamento social,

onde constem os contactos telefonicos e de email do servico;

g) As sessOes de colheita de sangue em unidade mével, devido a exiguidade do espaco,
gue ndo permite as condicdes de distanciamento social, de acordo com as

especificagbes constantes das orientacdes da DGS, mantém-se suspensas;

h) Os potenciais dadores devem utilizar obrigatoriamente mascara facial antes de entrar no

local da Colheita de Sangue;

i) Deve ser disponibilizada solugéo antisséptica de base alcodlica (SABA), a entrada da
sessdao de colheita, de modo a que todos os potenciais dadores e profissionais de salde

procedam a higiene das maos;

i) Deve ser determinada a temperatura corporal a todos os potenciais dadores, antes da
inscricdo. Temperatura corporal igual ou superior a 37,5 graus impede a inscricdo do

dador;

k) Embora os dadores sejam pessoas saudaveis, é possivel que um dador infetado e
assintomatico, pré-sintomatico ou com sintomas muito leves, possa acorrer a um local
de colheita de sangue pondo em risco os profissionais de saude e outros dadores. As
estratégias adotadas para mitigar esse risco devem ser proporcionadas e baseadas em

evidéncias e devem seguir:

e a Norma 004/2020%, a Norma 020/2020%° a Orientacdo 006/2020?’, da DGS,
nomeadamente no que se refere a caso suspeito, caso provavel, caso confirmado,
contacto proximo, abordagem de um caso suspeito, prevencédo e controlo da infecao

nos servigos de saude, precaucgdes basicas de controlo da infe¢ao;
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e a Norma 007/2020%, da DGS, relativamente equipamento de protecéo individual
(EPI).

[) Os profissionais devem ser devidamente informados sobre a COVID-19, que ndo devem
comparecer no local de trabalho caso se tenham deslocado para regibes com
transmissdo comunitaria ativa (regides ndo verdes) ou caso se sintam doentes e

admitam a possibilidade de terem sido infetados;

m) De acordo com a Orientacdo 013/2020%°, da DGS, os profissionais de saide devem
realizar automonitorizacdo diaria, por forma a identificar precocemente sintomas
sugestivos de COVID-19;

n) A abordagem de caso suspeito em profissional de saldde no local de trabalho,
classificagdo de contato proximo e identificacdo de contatos proximos devem ser
realizados de acordo com a Orientagéo 013/2020%°,da DGS; o rastreio de contatos deve

ser realizado de acordo com a Norma 015/2020%°, da DGS;

0) A seguranca do processo da dadiva deve ser garantida através do uso de medidas de
protecdo apropriadas pelos profissionais, incluindo a higiene das maos, que deve ser
realizada de acordo com a Norma 007/2019%" da DGS, e o uso de equipamentos de

protecédo individual de acordo com Norma 007/2020% da DGS;

p) Deve ser providenciada formacdo aos profissionais sobre higienizacdo das méos e

descontaminacao das superficies;

g) Devem ser disponibilizados EPI aos organizadores locais das sessGes moveis de

colheita de sangue;

r) Devem ser seguidos procedimentos de desinfegcdo de acordo com as orientagfes do

ECDC e da DGS sobre limpeza ambiental durante a pandemia COVID-19;
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Devem ser seguidas préaticas padronizadas de biosseguranca nos laboratérios em todas
as circunstancias, baseadas em orientacfes nacionais e internacionais nomeadamente
no Laboratory biosafety guidance related to coronavirus disease 2019 (COVID-19)
Interim guidance de 13 de Maio de 2020 da OMS** e na Diretiva 2020/739 da Comiss&o
Europeia®® De acordo com esta Diretiva 0 SARS-CoV-2 é classificado como grupo de
risco 3. De acordo com o Artigo 16 (1) (c), desta Diretiva e de acordo com as
recomendacbes da OMS o trabalho laboratorial de diagnostico envolvendo SARS-CoV-2
deve ser realizado em instalacBes que utilizem procedimentos equivalentes pelo menos
ao nivel de contencdo 2. O trabalho de propagacdo (cultura de virus, testes de
neutralizacdo) envolvendo o SARS-CoV-2 deve ser realizado em laboratorios de

contencéo de nivel 3 com pressao negativa,;

Se o Servigo de Sangue/Medicina Transfusional realizar analises pré transfusionais, as
amostras dos doentes suspeitos de COVID-19 ou COVID-19 devem ser manuseadas de
acordo com Laboratory biosafety guidance related to coronavirus disease 2019 (COVID-
19) Interim guidance 13 May 2020 da OMS*? e a Diretiva 2020/739 da Comiss&o
Europeia®, de 3 de junho de 2020.

3. Mitigacé&o do impacto da reducdo de dadores de sangue

IMP.8.8

a.

Todos os servicos de sangue devem manter-se em funcionamento de modo a assegurar

a reserva estratégica nacional,

. O nimero de dadores e dadivas de sangue deve ser monitorizado de modo a assegurar a

reserva estratégica nacional e manter o fornecimento de sangue e componentes

sanguineos;

. O IPST continuara a desenvolver campanhas de sensibilizagdo publica sobre a

importancia de manter um fornecimento de sangue nacional adequado;
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d. Sempre que as estratégias de contencdo da propagacdo do SARS-CoV-2 tenham
impacto direto nas atividades de colheita de sangue, limitando a capacidade dos dadores
comparecerem as sessodes de colheita e impedindo que as equipas de colheita de sangue
visitem determinados locais ou &reas, continuardo a desenvolver-se acfes na gestdo do
contacto com os dadores, gestdo do planeamento de sessbes de colheita, selecdo de
dadores e articulagéo hospitalar;

e. Deve ocorrer um refor¢co na gestéo da articulagéo hospitalar com os servigos de sangue e
de medicina transfusional nomeadamente no ambito da adaptacdo dos critérios de
elegibilidade de dadores e no @mbito dos critérios de decisdo transfusional (Patient Blood
Management);

f. Sera ativado o Plano de Contingéncia para a Reserva Estratégica Nacional de Sangue
gue contempla diferentes planos de resposta para atender com eficacia aos diferentes

niveis de alerta (verde, amarelo, laranja e vermelho); (Anexo 1)

. Gestdo dos pedidos de sangue e componentes sanguineos

a. A necessidade clinica de sangue e componentes deve ser avaliada continuamente a

medida que a situagéo evolui;

b. As transfusGes de sangue serao sempre necessdarias para uma pratica clinica segura e
adequada, quer nas situagdes COVID-19 quer nas situa¢cdes ndo COVID. Varios estudos
apoiam as observacdes de que muitos doentes COVID-19 n&o necessitam transfusio®"

%, Entre os doentes transfundidos, a principal indicacdo foi anemia (sem hemorragia).

c. Varios autores relataram a existéncia de uma proporgdo significativamente maior de

doentes COVID-19 do grupo sanguineo A em comparagcao com os individuos saudaveis,

sendo a proporcdo de doentes do grupo sanguineo O significativamente menor®™!. A

influéncia do polimorfismo do grupo sanguineo ABO em humanos na suscetibilidade a

infecdo SARS-CoV ja tinha sido previamente descrita®
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Algumas andlises genéticas parecem apoiar o facto de que a secrecao de antigenios A/B

pode promover a progressdo da doenca®****°

46,47
9

enquanto outros estudos rejeitam a
influéncia ABO na infecdo por COVID-1 . Os potenciais mecanismos biolégicos
subjacentes a esta associacdo epidemioldgica relacionam-se com a atividade
neutralizante do anti-A natural na proteina spike do SARS-CoV* e/ou ao fato, ja
conhecido, de que os individuos do grupo O tém niveis séricos 25% mais baixos do fator
de von Willebrand (FVW) e fator VIII (FVIII) que sdo essenciais para a adesao plaquetaria,
agregacao e formacdo de coagulo de fibrina. No entanto, € necessaria investigacao

adicional para delinear os mecanismos bioldgicos que sustentam esses resultados.

Os resultados de um outro estudo mostram que uma alta percentagem de doentes com
COVID-19 tem um teste de antiglobulina direta (TAD) especifico para IgG positivo. Esses
doentes ndo apresentam nenhuma evidéncia de anemia hemolitica e ndo requerem mais
transfusdes de sangue do que os doentes ndo infetados com SARS-CoV-2. Nenhuma
especificidade de anticorpo subjacente para antigénios do grupo sanguineo foi
identificada no eluado, e ndo houve associa¢cdo com o uso de antibiéticos.

Em nenhum doente a pesquisa de anticorpos foi positiva e a maioria ndo recebeu uma
transfusdo recente. Esses dados indicam que os resultados TAD positivos sdo
provavelmente devido a infecdo por SARS-CoV-2. A patogénese desta possivel
associacao € desconhecida e significa que para doentes SARS-CoV-2 positivos e TAD
positivos, que tém uma pesquisa de anticorpos negativa e sem caracteristicas clinicas de

hemdlise, ndo sdo necessarios testes seroldgicos adicionais*®

d. Uma boa gestdo do sangue do doente ajudard a manter as reservas de sangue. Para
isso 0 servico de Imuno-Hemoterapia deve articular-se com os profissionais de saude

prescritores de transfusao.
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5. Comunicagéo

a. Uma vez que a confianca do publico e de todas as partes interessadas nos servicos de
sangue e de medicina transfusional se reveste da maior importancia; estes servigos
devem comunicar com clareza toda a informag&o considerada relevante, para garantir
que dadores, recetores, a populacdo como um todo, sejam informados e compreendam
as acOes desenvolvidas e as medidas implementadas. As mensagens devem ser
proporcionais, baseadas em evidéncias e consistentes com as mensagens nacionais de
resposta;

b. Deve ser disponibilizada formacdo continua a todos os profissionais dos servigcos de
sangue e medicina transfusional, devendo ser comunicado adequadamente o risco
infecioso e as medidas implementadas. A comunicacgéo clara e abrangente com a equipa

€ 0 primeiro passo para garantir gue mensagens objetivas sejam divulgadas.

6. Colheita de plasma convalescente
Foi elaborado procedimento especifico para a colheita de plasma convalescente. Circular
Normativa 002-A/CN/2020.

7. Outros componentes sanguineos disponiveis
Deve estar disponivel crioprecipitado, produzido no momento atual a partir de plasma de

quarentena.
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Plano de Contingéncia para a

Reserva Estratégica Nacional de Sangue

. Introducéo

O Plano de Contingéncia para a Reserva Estratégica Nacional de Sangue, adiante
designado por Plano de Contingéncia (PC), € um instrumento de suporte a atividade de
Promocdo e Planeamento da Dadiva de Sangue com vista a manter uma reserva
estratégica de sangue, envolvendo o Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacao,
[.P. (IPST, I.P.), em articulagdo com os servigos de sangue e de medicina transfusional, com
as estruturas associativas, dadores e potenciais dadores, perante a iminéncia/ocorréncia de
um evento regional e/ou nacional.

A implementacdo das medidas constantes do PC pressupde a harmonizacdo dos processos
de convocacao de dadores, bem como uma gestao centralizada da convocacao de dadores
e do planeamento de Sessdes de Colheita (SC).

. Comissdo Responsavel pela Definicdo e Gestdo da Reserva Estratégica e Plano de

Contingéncia do IPST, I.P., na Area do Sangue

A ativacéo e coordenacdo das medidas de resposta no ambito do PC séo da atribuicdo da
Comissdo Responsavel pela definicdo e gestdo da Reserva Estratégica e do Plano de
Contingéncia do IPST, I.P. (Doravante designado por CREPC), criada pela Deliberagéo n.°
09 | CD | 2020, de 28 de janeiro.

Para a tomada de decisdo, a CREPC, em estreita articulagdo com os Diretores Técnicos
dos CST de Lisboa, Porto e Coimbra, deve refletir as orientagbes do Conselho Diretivo
(CD), apoiada pelo Departamento de Gestdo de Recursos Humanos e Formacéo, pelo
Departamento de Planeamento e Gestdo Patrimonial e Financeira, o Gabinete de
Tecnologias de Informacédo e Comunicagfes, suportada num conhecimento da situacdo em

tempo real.
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ORGANOGRAMA

CD do IPST, I.P.

Comisséo para a Servigos de
Reserva Estratégica Imunohemoterapia
e Plano de dos Hospitais

Diretores Técnicos
dos CST

Figura 1. - Estrutura Interna de Gesté@o e Coordenagéo do PC

No plano externo, e sempre que possivel, deverdo ser ouvidos os diretores | responsaveis dos
Servicos de Imuno-Hemoterapia | Servicos de Sangue | Servicos de Medicina Transfusional,
bem como das diferentes Organizacdes de Dadores de Sangue (ODS), designadamente, as
Federacbes, as Associagdes e Grupos de Dadores de Sangue.

A CREPC deve manter-se informada através das instituicdes envolvidas ou a envolver, sobre
os diferentes cenarios, de molde a intervir adequadamente na potenciacdo de acdes capazes
de dar acrescidos resultados na mobilizacdo da populacéo.

3. Ambito

O PC pretende responder aos diferentes cenarios de iminéncia/ocorréncia de um evento a nivel

regional e/ou nacional, com potencial impacto nas reservas de sangue, a saber:

O Alertas para quebras ndo-programadas da dadiva de sangue perante um quadro
eventualmente epidémico de COVID-19; ou,
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O No contexto de uma possivel ativagdo do Plano Nacional de Emergéncia (Autoridade
Nacional de Protecdo Civil — ANPC).

Para os diferentes cenérios de contingéncia, no ambito do planeamento e promoc¢éo da dadiva
de sangue, com potencial impacto nas reservas, deve ser acionado um plano que
operacionalize a implementacdo de medidas de resposta promocional e de planeamento das
sessdes de colheita, passiveis de garantir a reposicdo dos niveis da Reserva Estratégica
Nacional (REN) (2 7 dias de reserva de sangue, preferencialmente em todos os grupos

sanguineos).

Atividades a desenvolver no ambito do PC:

C Monitorizacdo continua dos niveis da REN, e quando aplicavel (sempre que o inventario do
IPST, I.P., seja inferior a 7 dias) ativagdo de procedimentos de articulacdo definidos entre o
IPST, IL.P., e os Diretores dos Servicos de Imuno-Hemoterapia dos Hospitais,
nomeadamente com os Servicos de Sangue (SS) e os Servigos de Medicina Transfusional
(SMT);

C Comunicacgédo consistente e clara dirigida a comunidade de dadores, dadores potenciais e
publico em geral, de modo a gerir a colheita, controlando o nimero de unidades de sangue
a colher de acordo com a capacidade operacional do IPST, I.P., e dos servi¢os de sangue;

O Divulgacdo promocional orientada para a comunidade de dadores, dadores potenciais e
publico em geral acerca dos niveis de risco identificados face a este potencial evento. Os
dadores devem ser informados acerca das caracteristicas e manifestacdes clinicas do
COVID-19, do seu risco de transmissao e dos critérios de suspenséao relacionados com a
dadiva de sangue;

O Divulgacdo nas paginas eletrénicas do IPST, I.P., nas redes sociais e na plataforma do
dador, das sessdes de colheita a nivel nacional, da possibilidade de agendamento prévio de
colheita de sangue nos locais fixos, de orientagbes a seguir pelos potenciais dadores,

nomeadamente ao nivel da prote¢do da sua saude.
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. Objetivo

Coordenar a resposta operacional, a nivel nacional, no &mbito da gestdo dos dadores de
sangue, incidindo na gestdo do planeamento das sessfes de colheita de sangue e na
gestdo do contacto com os dadores, e articulando, igualmente, com os SS e os SMT dos
Hospitais (Gestdo Hospitalar), de modo a garantir a disponibilidade de componentes

sanguineos, quer na fase de contencédo, contencao alargada/transmissao comunitéria ativa

ou sustentada e mitigacdo/transmissdo disseminada (minimizacdo e/ou anulagdo das

consequéncias dos cendrios), quer na fase de reabilitacao.

. Critérios para Ativacéo do PC

Os critérios para a ativacdo do PC sao definidos a partir de uma andlise, a nivel nacional,

pela CREPC:

© Numero de dias de reserva de componentes sanguineos | colheita | consumo;

O Caracterizacdo do impacto do COVID-19 na populacéo, de acordo com a monitorizacéo
da DGS e potencial impacto na REN;

O Estimativa da previsdo de colheita com base na informacdo nacional mais atualizada
sobre o planeamento desta atividade, de cada servi¢co de sangue (ver tabela 1. Planos de
Resposta)

Da analise cruzada acima, decorre a necessidade de se aplicarem os procedimentos de

resposta, quer na fase de contencéo, contencdo alargada/transmissdo comunitaria ativa ou

sustentada e mitigagdo/transmissdo disseminada, quer na fase de reabilitagcdo, para os
niveis considerados e de acordo com as estratégias de ativacdo diferenciadas, na area da

promocao e do planeamento da dadiva de sangue.

. Plano de Resposta

Os procedimentos de resposta das fases de intervengdo (necessidade de execugdo de
planos- resposta) e de reabilitacdo (regularizacdo dos niveis da REN) estabelecem-se, de
acordo com uma analise de risco, no ambito da promocdo e planeamento da dadiva de

sangue.
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Consideram-se, diferenciadamente, acfes na &rea da gestao do contacto com os dadores,
gestdo do planeamento de sessfes de colheita, selecdo dos dadores e articulagédo
hospitalar.

O PC contempla diferentes planos de resposta para atender com eficacia aos diferentes

niveis de alerta da REN (verde, amarelo, laranja, e vermelho).

Medidas de resposta no ambito da promocdao e planeamento da dadiva de sangue

O Gestao do Contacto com os Dadores:
A gestdo do contacto com dadores pode ser feita por grupo sanguineo e/ou por area
geografica, com definicdo de horério, local e motivo de convocacdo no ambito do script
de SMS;
Refor¢co da fidelizacdo de dador de primeira vez, através de contacto personalizado
(email ou contacto telefénico)

O Gestao de Planeamento (SC a realizar, area geogréfica e recursos humanos):
Podera ser necessario anular e/ou alterar o local da SC; criar um novo local de SC;
reforcar a colheita em area geografica alternativa,;
Identificacdo de sessbes de colheita de contingéncia, por area geogréfica.

O Gestao dos Dadores:
Informacdo correta, adequada e atempada aos dadores sobre os critérios de
elegibilidade, procurando evitar-se uma afluéncia inusitada as SC/SS, agendamento
prévio de colheita nos locais fixos; agendamento prévio de colheita nos locais fixos
(apenas em situagéo de confinamento);

O Gestao da articulagédo hospitalar, com os servicos de sangue e de medicina transfusional

e, caso existam, com as ComissGes Hospitalares, nomeadamente:

o No ambito da adaptacdo dos critérios de elegibilidade de dadores (condicionada ao
periodo de contingéncia);
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o No ambito dos critérios de decisdo transfusional (Patient Blood Management). A
adequacdo da capacidade de resposta dos servicos estratégicos do IPST, I.P., e dos
servicos de sangue (promocéo, colheita, producéo e distribuicdo de sangue), deve ser
considerada sempre que sejam ativadas as acdes previstas, no ambito da promocéo e
planeamento da dadiva de sangue, através de procedimentos de comunicacdo aos
respetivos servicos, de modo a que estes assegurem 0 maior ajustamento de meios

materiais e humanos, ao nivel expectavel de colheitas.

O reforgo do contacto com os dadores deve ser efetuado através da promocao da dadiva de
sangue, junto da populagdo em geral, por intermédio dos meios adequados, nomeadamente
Comunicacao Social, reforcando-se a necessidade do posicionamento da tematica junto dos
dadores potenciais, para uma maior consciencializacdo e promog¢do de uma cidadania

participativa, voluntaria e regular (ver tabela n.° 1).

7. Execucédo do PC para a Promocgéao e Planeamento da Dadiva de Sangue

No ambito do PC, a tabela Planos de Resposta (tabela 1), define uma grelha de leitura e
analise dos niveis de reserva de componentes, estabelecendo, para cada um, as medidas
de intervencdo e de resposta a implementar (regional | nacional), no plano dos contactos
com os dadores e planeamento das SC, mas também na adaptacdo dos critérios de

elegibilidade dos dadores e articulagédo hospitalar.

A execucdo dos planos de resposta deve ser realizada de forma faseada, e de acordo com
a avaliagdo sistemética dos resultados (possibilidade da repeticdo das medidas através de
uma gestdo otima do pool de dadores), quer nas fases de intervencao, quer de reabilitacdo

(recuperacgéo da normalidade dos niveis da REN).
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. Grelha de Leitura e Anélise da REN: Planos de Resposta no Ambito do PC

1. NIVEL AMARELO — MEDIDAS DE INTERVENCAO

O PC é acionado apds a leitura dos niveis de reserva nacional e avaliacdo do

planeamento, verificando-se uma reducédo da disponibilidade de sangue, por periodo

curto ou prolongado, sendo necessario acionar as seguintes medidas:

O AREA DA GESTAO DO CONTACTO COM O DADOR - SMS:
o SMS de convocatéria de dadores ativos, de todas as SC planeadas;

o Refor¢o da convocatéria das SC, por codigo postal, em articulagdo com cada CST,

devendo ser selecionadas algumas SC com base na capacidade de resposta da

equipa;

o No que respeita a medida reforco da convocatoria para os locais fixos, procede-se a

convocatéria faseada dos dadores, utilizando por exemplo: o critério de ordem

alfabética (A-Z), em que na primeira fase de convocatéria sédo apenas convocados 0s

dadores de A-C.

Apos avaliagcdo dos resultados decorrentes da ativagdo das medidas, e ndo existindo a

recuperacao para o nivel verde, avanca-se para uma 2.2 fase de convocatéria, utilizando

novamente os mesmos critérios de convocacdo de dadores (cAdigo postal, ordem
alfabética).
Desta forma, é possivel fazer uma gestéo da base de dadores ndo esgotando a mesma,

numa unica fase de implementacdo das medidas de intervencao.

O AREA DE GESTAO DO PLANEAMENTO
o Agendamento prévio de colheita ao dador em local fixo.
o Reforgo do planeamento das SC, sempre que possivel;
o Alargamento de horarios de colheita, se e quando aplicavel,

o Aumento da atividade de colheita de componentes por aférese
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2. NIVEL LARANJA — MEDIDAS DE INTERVENCAO

O PC é acionado apés a leitura dos niveis de reserva e avaliacdo do planeamento,
verificando-se uma reducdo da disponibilidade de sangue, comprometendo a atividade

cirurgica eletiva, sendo necessario acionar as seguintes medidas:

O AREA DA GESTAO DO CONTACTO COM O DADOR - SMS:
o Refor¢o da convocatéria de dadores ativos via SMS, por grupo sanguineo, para 0s
Postos fixos | Postos Avancados. Na primeira fase de convocacdo devem ser
selecionados por exemplo: 0s postos avan¢ados planeados nos préximos 7 dias;

O AREADA GESTAO DO PLANEAMENTO — SESSOES DE COLHEITA DE SANGUE
o Agendamento prévio de colheita ao dador em local fixo.
o Alargamento dos horérios de todas as SC ativas, quando necessario;
o Reforgo do planeamento das SC, em funcdo dos acordos estabelecidos com as
associacOes de dadores de sangue, em articulacdo com os CST e os SS;

o Aumento da atividade de colheita de componentes por aférese;

O PC é acionado apés a leitura dos niveis de reserva, e ndo existindo a recuperagéo
para o nivel amarelo/verde, avanca-se para uma 2.2 fase de convocatoria, utilizando-se
novamente 0s mesmos critérios de convocacdo de dadores (postos avancados

planeados nos préximos 7 dias).
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3. NiVEL VERMELHO - MEDIDAS DE INTERVENCAO

O PC é acionado apds a leitura dos niveis da REN e avaliacdo do planeamento,
verificando-se uma incapacidade de resposta aos pedidos de sangue de emergéncia,
pela ocorréncia ou iminéncia de um evento que possa ameacar a disponibilidade dos

componentes sanguineos, sendo necessario acionar as seguintes medidas:

O AREA DA GESTAO DO CONTACTO COM O DADOR - telefone e SMS:
o Contacto telefénico de dadores ativos, por grupo sanguineo;
o SMS para convocatéria (todas as SC). Na primeira fase de convocatoéria,

selecionam-se as SC previstas nas préximas 72 horas;

O AREA DA GESTAO DO PLANEAMENTO — SESSOES DE COLHEITA DE SANGUE

o Agendamento prévio de colheita ao dador em local fixo.

o Alargamento dos horérios de todas as SC planeadas (PF, PA, SC Mdveis);

o Reforcar o planeamento das SC, a nivel nacional, de acordo com a ativacdo dos
meios estabelecidos ou a estabelecer com as estruturas militares, forcas
militarizadas e forcas de seguranca, para disponibilizagdo de contingentes = 50
dadores, a realizar no maximo até 72 horas.

o Caso tenha sido acionado o Plano Nacional de Emergéncia de Proteg¢édo Civil
(PNEPC), poderdo ser criadas SC extraordinarias, com o suporte da Célula
Logistica de Apoio as Operacbes (CELAOP), a partir CCON/CCOD, em locais a
determinar pelas estruturas da ANEPC, e para as quais as populagfes deverdo ser
encaminhadas.

O GESTAO DE DADORES
Algoritmo de critérios de selecdo de dadores
(alteracéo dos critérios de elegibilidade de dadores)
Reducao do periodo de tempo entre dadivas (2 meses).
Reducéo do valor limite de hemoglobina em 0.5 gr/dl. A alterag&o dos critérios deve ser
validada por autoridade competente (IPST,I.P., e DGS)
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O GESTAO HOSPITALAR
Algoritmo transfusional/uso apropriado do sangue.
Priorizar o suporte transfusional.
Alternativas transfusionais. Cell-saver. Avaliagédo pré-operatoria.
Cancelamento de cirurgias programadas.

Gestado de sangue do doente (Blood Patient Management)

Apbs 24 horas decorrentes da implementacdo das medidas devera ser efetuada uma

avaliacdo do impacto das mesmas:

O Nao existindo a recuperacao para o nivel laranja/ amarelo/ verde, mas verificando-se
sinais de recuperacdo das colheitas nos componentes em caréncia, avanga-se para
uma 2.2 fase de convocatdria, utiizando novamente 0s mesmos critérios de

convocacao de dadores (por tipo, nas SC previstas nas proximas 72 horas);

Caso néao se verifiguem quaisquer sinais de recuperacdo na colheita dos componentes
em caréncia ou se verifique um agravamento da situacdo, deverd ser considerada a
necessidade de recorrer a comunicacao de um apelo a populacdo dadora via meios de
comunicacdo social. Para tal deverdo ser criados locais de colheita, com horarios
alargados e em locais que permitam a afluéncia de grandes massas de dadores. As SC
anteriormente planeadas devem reforcar em cerca de 50% a sua capacidade de
atendimento de dadores.
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Lista de Abreviaturas e Acréonimos

ANEPC Autoridade Nacional de Emergéncia e Protecéo Civil
ANPC Autoridade Nacional de Protegao Civil

CCOoD Centro de Coordenacgédo Operacional Distrital

CCON Centro de Coordenagéo Operacional Nacional

Cb Conselho Diretivo

CELAOP Célula Logistica de Apoio as Operagdes
CREPC Comissédo Responsavel pela definicdo e gestdo da Reserva Estratégica e do Plano de
Contingéncia do IPST, I.P.

CST Centro de Sangue e Transplantacdo

DT Diretores Técnicos

EIGC Estrutura Interna de Gestao e Coordenacao
GPC Gestor Processo Colheita

OoDS Organizacdes de dadores de sangue

PA Posto Avancado

PF Posto Fixo

PNC Plano Nacional de Contingéncia

PNE Plano Nacional de Emergéncia

PNEPC Plano Nacional de Emergéncia de Protecéo Civil
REN Reserva Estratégia Nacional

SC Sessdes de Colheita

SMS Short Message Service — Servigo de Mensagens Curtas
SMT Servicos de Medicina Transfusional

SS Servigos de Sangue
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