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Circular Normativa Conjunta n.° 1/IPST,I.P./DGS

Assunto: Procedimentos de lookback e traceback

Para: Presidentes dos Conselhos de Administracao dos Centros Hospitalares e Hospitais
com Servicos de Sangue e |ou Medicina Transfusional; Diretores ou Responsaveis dos
Servicos de Imunohemoterapia/Medicina Transfusional e Diretores Técnicos dos

Centros de Sangue e Transplantacao de Lisboa, Coimbra e Porto

C/c: ACSS; Secretarias Regionais das Regides Autonomas da Madeira e dos Acores;

Administracoes Regionais de Saude; Comissoes de Transfusao Hospitalares

O procedimento de lookback consiste no processo de investigacao dos recetores de
componentes sanguineos de uma dadiva de sangue de um dador que possa ter

apresentado risco de transmissao de infecao;

O procedimento de traceback consiste no processo de investigacao do(s) dador(es) de
sangue e componentes sanguineos potencialmente implicado(s) numa reacao adversa com

transmissao de doenca infeciosa associada a uma transfusao num recetor;

Uma reacao adversa deve ser classificada como infecao transmitida pela transfusao se,
apos investigacao, o recetor evidencia infecao apos a transfusao, nao existindo evidéncia
quer de infecdo prévia quer de outra fonte alternativa de infecdo, desde que, pelo
menos um componente recebido pelo recetor infetado tenha sido doado por um dador
que tenha evidéncia de ter tido a mesma doenca transmissivel, ou, pelo menos um
componente recebido pelo recetor infetado tenha demonstrado conter o agente

infecioso;

Os procedimentos de lookback e traceback sao procedimentos de vigilancia ativa e tém
por base a aplicacao do principio da precaucao, o objetivo da maxima seguranca do
dador e do doente e a total transparéncia nas atividades relacionadas com a transfusao

de sangue e componentes sanguineos;
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A comunicacao ao recetor é um ato humano, médico, ético e legal, que obriga a uma
especial atencao, de modo a nao fazer perigar a confianca de dadores e recetores,

imprescindivel para a disponibilidade de sangue e componentes sanguineos;

Considerando:

= As atribuicoes do Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacao, I.P. (IPST),
enquanto entidade responsavel pelo funcionamento do Sistema Portugués de
Hemovigilancia e pela coordenacdo da atividade dos servicos de sangue e medicina
transfusional;

* Que a Direcao-Geral da Saude (DGS) compete a verificacdo do cumprimento dos
requisitos técnicos em matéria de qualidade e seguranca do sangue e componentes
sanguineos, de acordo com o referido no n.°s 1 e 2, do artigo 4.°, do Decreto-lei n°
267/2007, de 24 de julho, alterado e republicado pelo Decreto-Lei n° 185/2015,
de 2 de setembro, com as alteracdes introduzidas pelo Decreto-Lei n° 86/2017, de
27 de julho;

= As competéncias do IPST,I.P., como organismo regulador a nivel nacional da Medicina
Transfusional, constantes, nomeadamente, das alineas a), b) e c¢), do n.° 2, do artigo
3.°, conjugadas com o disposto nas alineas a), b), c) e d), do n.° 2, do artigo 5.°, do
Decreto-Lei n.° 39/2012, de 16 de Fevereiro;

= As disposicoes relativas aos servicos de sangue, medicina transfusional e pontos
transfusionais, constantes dos nimeros 3 e 4, do artigo 10.° e 1 e 2, do artigo 11.°, do
Decreto-lei n° 267/2007, de 24 de julho, alterado e republicado pelo Decreto-Lei n°
185/2015, de 2 de setembro, com as alteracdes introduzidas pelo Decreto-Lei n°
86/2017, de 27 de julho, no que se refere a criacdao e operacionalizacdo de um
sistema de qualidade baseado nas boas praticas;

= O disposto no ponto 9.3.3., do Anexo lll, do citado Decreto-Lei, no que se refere a
“tomada de medidas e investigacao para identificar eventual dador que possa ter
contribuido para causar uma reacao a transfusao (...) notificando os destinatarios e
recetores, caso possam estar em risco”;

= 0On.°1easalineas a), b), e) e f), do ponto 3, do artigo 15.°, do mencionado Decreto-
Lei, no que se refere a notificacao de reccoes adversas;

= O previsto no ponto 8, do Anexo Ill, do citado Decreto - Lei, relativo a gestao de
contratos;

= Os “Principios de Hemovigilancia”, tal como definidos no Guia do Conselho da Europa

na versao atualizada;
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Determina-se o seguinte:

Todos os Servicos de Sangue, Medicina Transfusional e Pontos Transfusionais, publicos ou

privados, devem ter implementados procedimentos escritos de lookback e traceback;

Estes procedimentos sao avaliados pelo IPST e pela DGS no ambito das suas

competéncias;

A confidencialidade do dador e do recetor deve ser sempre mantida nos procedimentos
de investigacao de lookback e traceback, nao devendo ser fornecida nenhuma informacao
que, direta ou indiretamente, os possa identificar ou tornar identificaveis, em
cumprimento do disposto no art® 9° e seguintes do Regulamento 2016/679 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016;

Os procedimentos de lookback e traceback devem ser parte integrante dos protocolos
estabelecidos ente os Servicos de Sangue e as entidades hospitalares/instituicdes de

saude puUblica e privadas para os quais distribuem sangue e componentes sanguineos.

1. Procedimento de lookback

1.1.  Os procedimentos de lookback sdo necessarios nas situacoes em que:

a) Ocorra seroconversao de um dador, em testes de rastreio (rotina ou
seletivos) com dadiva(s) anterior(es) potencialmente em periodo de janela;

b) Exista infecao cronica oculta recentemente detetada;

¢) Sejam identificados dadores infetados através da introducao de um novo
teste de rastreio;

d) Sejam identificados dadores potencialmente infetados em estudo de
traceback;

e) Ocorra comunicacao pos-dadiva com potencial risco de transmissao de
infecao ao recetor.

1.2. A ativacdo do processo de investigacdo devera ter em conta o periodo de
incubacdo de cada agente. O periodo de lookback deve ser definido por uma
analise de risco, tendo em linha de conta o agente infecioso e o estadio da
infecao de acordo com a Tabela anexa a presente Circular Normativa, que dela
faz parte integrante.

1.3.  Os Servicos de Sangue sao responsaveis pela comunicacao a todas as entidades
hospitalares/instituicobes de salude publicas e privadas, da existéncia de

recetores de componentes sanguineos potencialmente implicados.
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1.4. Compete ao Diretor de cada Servico de Sangue proceder a comunicacao
referida no nUmero anterior, devendo-o fazer formalmente através de oficio, e
mencionar expressamente a data do resultado analitico confirmatério da
positividade em dador, realizado em primeira amostra, de acordo com
algoritmos validados, solicitando informacao sobre os recetores.

1.5. Esta comunicacdo deve ser dirigida ao Diretor do Servico de
Imunohemoterapia/ Medicina transfusional/responsavel da atividade
transfusional de cada entidade hospitalar, responsavel por desencadear o
procedimento de investigacao de lookback e elemento facilitador da mesma,
com conhecimento ao respetivo Conselho de Administracao.

1.6. As entidades hospitalares/instituicoes de saude publicas e privadas sao
responsaveis pela investigacdao clinico-laboratorial dos recetores de
componentes sanguineos potencialmente implicados.

1.7. Cabe as entidades hospitalares/instituicbes de salde puUblicas e privadas
informar o recetor sobre a potencial situacao de transmissao de infecao, bem
como sobre os resultados da analise.

1.8. A comunicacao ao recetor, da situacao de potencial risco de infecao, deve ser
feita por um médico assistente do doente na instituicao onde foi transfundido
e, caso seja considerado necessario, com o apoio de médico especialista em
imunohemoterapia.

1.9. Os Diretores dos Servicos de Imunohemoterapia/Medicina
transfusional/Responsavel da atividade transfusional das entidades
hospitalares/instituicoes de salde publicas e privadas devem dar retorno da
informacao obtida aos Diretores dos Servicos de Sangue quer a analise ao
recetor tenha ou nao sido realizada, no enquadramento previsto no n.° 1.11
desta Circular.

1.10. Caso a analise ao recetor, referida no niUmero anterior, tenha sido realizada
deve ser disponibilizada informacao acerca do resultado e data de realizacao
da analise.

1.11. Cabe ao Conselho de Administracao da entidade hospitalar/ instituicao de
saude publica ou privada assegurar que os resultados desta investigacao sao
comunicados ao Diretor do Servico de Sangue no prazo de 120 dias, a contar da

data de envio do oficio referido no n.° 1.4. desta Circular.
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1.12. Se os resultados analiticos do recetor forem confirmadamente positivos, esta
situacao deve ser notificada ao Sistema Portugués de Hemovigilancia pelos
notificadores da entidade hospitalar/ instituicao, depois de excluidas outras
causas, devendo ser procurada a homologia a nivel genémico do agente.

1.13. Caso a entidade hospitalar/instituicdo de salde publica ou privada nao
proceda a averiguacao clinica/laboratorial do recetor de componentes
sanguineos potencialmente implicados, por assumir fundamentadamente a
responsabilidade de nao fazer a investigacao e nos casos de falta de resposta
no prazo de cento e vinte dias, a contar da data do envio da comunicagao
escrita referida no ponto 1.4., o Diretor do Servico de Sangue devera informar
o Conselho Diretivo do IPST, da decisao tomada e respetiva fundamentacao ou
da auséncia de resposta.

1.14. Nos casos em que o Servico de Sangue faca parte integrante de uma instituicao
hospitalar, o referido nos n.°s 1.4., 1.5., 1.9. e 1.11. deve ser adaptado a
estrutura organica e funcional da entidade hospitalar, e a informacao ao
Conselho Diretivo do IPST, referida no n.° 1.13., devera ser realizada pelo
Conselho de Administracao da referida instituicao.

1.15. O Conselho Diretivo do IPST devera informar desta situacdo a Direcao-Geral da
Saude, para avaliacao futura no ambito das suas competéncias.

1.16. No ambito do programa estratégico de aproveitamento do plasma nacional
deve ser dado cumprimento aos procedimentos do IPST em vigor sobre esta
matéria, bem como aos requisitos da industria farmacéutica que determinam a
realizacao de um procedimento de lookback.

1.17. O Diretor do Servico de Sangue devera comunicar a informacao ao IPST e, a
mando desta entidade, as empresas responsaveis pela

inativacao/fracionamento do plasma humano.

2. Procedimento de Traceback

2.1. Face a identificacao de potencial transmissdao de doenca infeciosa associada a
uma transfusao num recetor, os Diretores dos Servicos de internamento/ areas
clinicas ou o médico assistente do doente devem informar o Diretor do Servico
de Imunohemoterapia/Medicina Transfusional/ Responsavel pela atividade
transfusional e o Conselho de Administracdo das entidades
hospitalares/instituicoes de saude publicas e privadas, onde se realizou a

transfusao.
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2.2. O Diretor do Servico de Imunohemoterapia/ Medicina Transfusional/
Responsavel pela atividade transfusional deve por sua vez informar,
formalmente, por oficio, imediatamente apds conhecimento dessa situacdo o
Diretor do Servico de Sangue da existéncia de potencial transmissao de
infecao, devendo ser investigadas e excluidas outras fontes alternativas de
infecao.

2.3. As entidades hospitalares/instituicoes de salude publicas e privadas deverao
notificar esta reacdo ao Sistema Portugués de Hemovigilancia através do seu
notificador.

2.4. Deve ser disponibilizada informacdo formal sobre histéria clinica e
transfusional do recetor, identificacao de todos os componentes transfundidos,
a existéncia de outras fontes potenciais de infecdo, identificacao dos testes de
rastreio e/ ou confirmatorios utilizados, datas e resultados obtidos.

2.5. Os Servicos de Sangue devem identificar os dadores potencialmente implicados
e segregar os componentes relacionados de acordo com os agentes em causa.

2.6. Na investigacao de infecao transmitida por transfusao considera-se informacao
suficiente para excluir a imputabilidade da transmissdo de infecao a existéncia
de resultados analiticos negativos nos testes de rastreio e/ou confirmatorios
realizados nas dadivas subsequentes do dador ou dadores potencialmente
implicados, (conforme o agente). Caso nao existam dadivas subsequentes
deverao ser contactados, por escrito, os dadores potencialmente implicados.
Na situacdo de potencial transmissao de Virus da Hepatite B (VHB) os dadores
devem ser sempre convocados, mesmo quando as analises posteriores a dadiva
implicada sejam negativas.

2.7. Os dadores convocados devem ser informados, por médico especialista em
imunohemoterapia sobre a razao da convocacao, avaliados sob o ponto de vista
epidemiologico e devem ser colhidas novas amostras.

2.8. A estas amostras devem ser realizados testes analiticos definidos de acordo
com a legislacao em vigor e de acordo com algoritmos de confirmacao.

2.9. Caso sejam identificados dadores potencialmente infetados em estudo de
traceback é ativado o procedimento de lookback.

2.10. Em caso de resultados analiticos confirmadamente positivos nas analises
efetuadas, estes dadores sao suspensos definitivamente, encaminhados para
consulta adequada e esta situacao é notificada pelo notificador do Servico de

Sangue ao Sistema Portugués de Hemovigilancia.



SERVIGO NACIONAL |l [FrET———
O SNSEzE Qf|==— 120 DGS:

2.11. As decisdes em cada caso e para cada dador potencialmente implicado deverao
ser tomadas numa base individual, tendo em conta as circunstancias, o periodo
de tempo, o “estado da arte®, de modo a estabelecer a imputabilidade da
transmissao de uma infecao através da transfusao.

2.12. Esta informacao deve ser comunicada ao dador preferencialmente por médico
especialista em imunohemoterapia.

2.13. Cada investigacao devera formalmente ser terminada com uma conclusédo pelo
Diretor do Servico de Sangue.

2.14. O Diretor do Servico de Sangue deve informar formalmente; por oficio, os
Diretores dos Servicos de Imunohemoterapia/ Medicina transfusional/
Responsaveis pela atividade transfusional das entidades
hospitalares/instituicobes de salde publicas e privadas do resultado da
investigacao dos dadores de componentes potencialmente implicados.

2.15. Os Diretores dos Servicos de Imunohemoterapia/ Medicina Transfusional/
responsaveis pela atividade transfusional das entidades
hospitalares/instituicobes de salde publicas e privadas devem informar o
médico assistente do recetor.

2.16. A comunicacao ao doente, sobre o resultado da investigacao, mesmo que este
tenha tido alta hospitalar, deve ser feita obrigatoriamente pelo médico
assistente do doente com o apoio, se necessario, de médico especialista em
imunohemoterapia.

2.17. E desejavel que a comunicacdo ao recetor seja feita apenas por um médico,
com conhecimento e experiéncia nesta matéria.

2.18. Se a investigacao ao dador nao puder ser realizada, o Diretor do Servico de
Sangue deve informar deste facto e das suas causas o Diretor do Servico de
Imunohemoterapia do Hospital/ Instituicao, dando conhecimento ao Conselho
de Administracao da instituicao, e ao Conselho Diretivo do IPST, no prazo de
cento e vinte dias apos rececao formal da comunicacado escrita, a contar da
data de envio do oficio referido no n.°2.2 desta Circular.

2.19. Nos casos em que o Servico de Sangue faca parte integrante de uma instituicao
hospitalar o referido nos n.°s 2.2., 2.14. e 2.18. deve ser adaptado a estrutura
organica e funcional da entidade hospitalar, e a informacdo ao Conselho
Diretivo do IPST, referida no n.° 2.18., devera ser realizada pelo Conselho de

Administracao da referida instituicao.
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2.20. O Conselho Diretivo do IPST devera informar desta situacao a Direcao-Geral da

Salude para avaliacao futura no ambito das suas competéncias.

3. 0 nao cumprimento das disposicdes da presente circular normativa constitui violacao
das determinacbées e instrucoes do IPST,I.P., e da DGS, configurando uma
contraordenacdo grave nos termos da alinea |) do artigo 29.° do Decreto-Lei n.°
267/2007, de 24 de julho, alterado e republicado pelo Decreto-Lei n.° 185/2015, de 2
de setembro, com as alteracdes introduzidas pelo Decreto-Lei n° 86/2017, de 27 de

jutho.
Lisboa, 28 de janeiro de 2020

Instituto Portugués do Sangue e da Direcao-Geral da Saude

Transplantacao, IP
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Tabela 1 - Periodo de investigacdo de lookack por agente transmissivel

Doenca de Creutzfeldt Jakob
e vCJD

Investigacao de todas as dadivas anteriores do dador, apos

informacao do desenvolvimento doenca.

Doenca de Chagas

Investigacao nos recetores de todas as dadivas anteriores.

Treponema Pallidum

Investigacao nos recetores da ultima dadiva negativa de
produtos plaquetarios e/ou concentrados eritrocitarios

quando administrados nos primeiros 5 dias apos colheita.

Virus Linfotropico de Células
T Humanas l e ll (HTLV I e ll)

Investigacao nos recetores desde a ultima dadiva negativa
imediatamente anterior a seroconversao até encontrar uma

dadiva cujos recetores sao negativos.

Virus da Imunodeficiéncia
Humana (VIH)

Investigacdo de todos os recetores da ultima dadiva
negativa e das dadivas realizadas nos 4 meses anteriores a
ultima dadiva negativa ou os recetores da ultima dadiva

negativa caso ultrapasse os 4 meses.

Virus da Hepatite C (VHC)

Investigacao de todos os recetores da ultima dadiva
negativa e das dadivas realizadas nos 4 meses anteriores a
ultima dadiva negativa ou os recetores da ultima dadiva

negativa caso ultrapasse os 4 meses.

Virus da | VHB pré

Hepatite | seroconversao

B (VHB) | (AgHBs R e/ou DNA
Aguda | VHBR)
Dadores com
supressao da
infecao apos

vacina do HBV

Recetores dos componentes sanguineos obtidos a partir da
Ultima dadiva negativa para o VHB, e de todas as dadivas
ocorridas nos Ultimos 12 meses que precederam a ultima

dadiva negativa.

Anti HBc

conversao

Recetores de componentes sanguineos doados até 6 meses
antes da Ultima dadiva negativa (que também deve ser

incluida).

Virus da | Infecao oculta VHB
Hepatite | (incluindo
B (VHB) | mutantes do

Crénica | AgHBs)

Todos os recetores de dadivas realizadas.
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