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Nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n® 14/2012, de 26 de janeiro, a
Direcdo Geral da Saude, por proposta conjunta do Departamento da Qualidade na Saude e da Ordem
dos Médicos, emite a seguinte:

NORMA

1.

Devem ser indica¢fes para a prescricdo de plasma no adulto as seguintes situa¢des:

a)

b)

9

d)

e)

Reposicao profilatica ou terapéutica de deficiéncia congénita de um fator procoagulante ou
anticoagulante, quando ndo existam disponiveis, no momento, concentrados especificos,
em presenca de situacdo clinica que justifique o tratamento de substituicdo (hemorragia ou

trombose, conforme a deficiéncia em causa) (Nivel de Evidéncia C, Grau de Recomendacgao 1)
(1,2,3,4,5),

’

Deficiéncia isolada de fator V (Nivel de Evidéncia C, Grau de Recomendacao 1) “*;

Hemorragia devida a deficiéncia multipla de fatores, incluindo doenca hepatica, coagulacdo
intravascular disseminada (CID), trauma, transfusdo macica, cirurgia de bypass
cardiovascular, hemorragia microvascular com razdo de tempo de tromboplastina parcial
ativado (TTPA) e/ou tempo de protrombina (TP) = 1.5 X o valor normal de referéncia (Nivel

de Evidéncia C, Grau de Recomendacgo llb) & *>%7

Tratamento da pdrpura trombocitopénica trombética ou outras sindromes de
microangiopatia trombdética, nomeadamente sindrome hemolitico urémico e sindrome de
HELLP (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1) **?"

Hemorragia associada a terapéutica trombolitica (ativador tecidular do plasminogénio,
estreptoquinase, uroquinase), apenas em presenca de hiperfibrinélise disseminada com

consumo de fatores (Nivel de Evidéncia C, Grau de Recomendacéo llb) “?;

Profilaxia em contexto de prepara¢do para procedimentos invasivos em doentes com
deficiéncia adquirida de fatores, sem hemorragia, se apresentarem razdo de TTPA e/ou TP
superior a 1.5X o normal (RNI > 1.8), avaliando o risco hemorragico da manobra e as

condicdes clinicas do doente (Nivel de Evidéncia C, Grau de Recomendacéo lla) ©7%?
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Na indisponibilidade de concentrados de complexo protrombinico (CCP), para reversao da
intoxicacdo por dicumarinicos (Nivel de Evidéncia C, Grau de Recomendacdo lla) ©'?.

2. Ndo devem ser indicacBes para prescricdo de plasma as seguintes situacdes:

a)

b)

9

d)

e)

g)

Correcdo de alteragdes laboratoriais sem expressdo clinica (hemorragia ou trombose (Nivel

de Evidéncia C, Grau de Recomendacao I11) "

Reposicdo ou expansao de volume (Nivel de Evidéncia C, Grau de Recomendacao I11) '
Reposicdo de proteinas ou suporte nutricional (Nivel de Evidéncia C, Grau de Recomendagao
1y

Plasmaferese, exceto na PTT/SHU (Nivel de Evidéncia C, Grau de Recomendacéo IIl) **'";

Tratamento de estados de imunodeficiéncia (Nivel de Evidéncia C, Grau de Recomendagao
Iy

Profilaxia em contexto de bypass cardiopulmonar (Nivel de Evidéncia C, Grau de
Recomendacéo I11)®"";

Adicdo a concentrado eritrocitario para reconstituicdo de sangue total (Nivel de Evidéncia C,

Grau de Recomendacao 1) ",

O doente e/ou o representante legal devem ser informados e esclarecidos acerca da necessidade do

tratamento com plasma, da situa¢do clinica, dos efeitos secundarios, beneficios e riscos do

tratamento.

Deve ainda ser obtido o consentimento informado escrito.

5. A prescricdo e a administracdo de plasma humano inativado devem ser registadas num sistema de

informacdo onde conste obrigatoriamente o nome do produto, o nimero do lote e o prazo de

validade,
recolha de lotes quando necessaria

de modo a garantir o controlo e a rastreabilidade, que permita a farmacovigilancia e a
(14)

6. Qualquer excecdo a presente Norma é fundamentada clinicamente, com registo no processo clinico.
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7. O Instrumento de auditoria clinica

Instrumento de Auditoria Clinica

Norma "Utilizacdo Clinica de Plasma no Adulto "

Unidade:
Data:__ /_ / Equipa auditora:
1:Consentimento Informado
Critérios Sim Nao N/A EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia da obtencdo do consentimento informado escrito,
integrado no processo clinico

Sub-total 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
2: Indicagdes
Critérios Sim Néo N/A EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que a prescricdo de plasma é indicada nas
seguintes situacdes:

Reposicdo profildtica ou terapéutica de deficiéncia congénita de um
fator procoagulante ou anticoagulante, quando ndo existam
disponiveis, no momento, concentrados especificos, em presenca de
situacdo clinica que justifique o tratamento de substituicdo
(hemorragia ou trombose, conforme a deficiéncia em causa)

Deficiéncia isolada de fator V

Hemorragia devida a deficiéncia mdultipla de fatores, incluindo
doenca hepatica, coagula¢do intravascular disseminada (CID),
trauma, transfusdo macica, cirurgia de bypass cardiovascular,
hemorragia microvascular com razdo de tempo de tromboplastina
parcial ativado (TTPA) e/ou tempo de protrombina (TP) = 1.5 X o
valor normal de referéncia

Tratamento da purpura trombocitopénica trombdtica ou outras
sindromes de microangiopatia trombética, nomeadamente sindrome
hemolitico urémico e sindrome de HELLP

Hemorragia associada a terapéutica trombolitica (ativador tecidular
do plasminogénio, estreptoquinase, uroquinase), apenas em
presenca de hiperfibrindlise disseminada com consumo de fatores

Profilaxia em contexto de preparacgdo para procedimentos invasivos
em doentes com deficiéncia adquirida de fatores, sem hemorragia,
se apresentarem razdo de tempo de tromboplastina parcial ativado
(TTPA) e/ou tempo de protrombina (TP) superior a 1.5X o normal (RNI
> 1.8), avaliando o risco hemorragico da manobra e as condi¢des
clinicas do doente

Na indisponibilidade de concentrados de complexo protrombinico
(CCP), para reversao da intoxicagao por dicumarinicos

Sub-total 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
3: Contraindicagodes
Critérios Sim Nao N/A EVIDENCIA/FONTE
Existe evidéncia de que o plasma ndo é indicado nas seguintes
situagdes:

Correcdo de altera¢des laboratoriais sem expressao clinica

Reposi¢do ou expansdo de volume

Reposicdo de proteinas ou suporte nutricional

Plasmaferese, exceto na purpura trombocitopénica trombotica e
sindrome hemolitico urémico

Tratamento de estados de imunodeficiéncia
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Profilaxia em contexto de bypass cardiopulmonar

Adicdo a concentrado eritrocitario para reconstituicdo de sangue

total
Sub-total 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
4: Rastreabilidade
Critérios Sim Nao N/A EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que a prescricdo e a administracdo de plasma
humano inativado sdo registadas num sistema de informagdo onde
conste obrigatoriamente o nome do produto, o nimero do lote e o
prazo de validade, de modo a garantir o controlo e a rastreabilidade,
que permita a farmacovigilancia e a recolha de lotes quando

necessaria
Sub-total 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %

Avaliacdo de cada padrdo:x = —Jatderespostas Sy 100= (|Q) de .....%

Total de respostas aplicaveis
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8. A presente Norma, atualizada com os contributos cientificos recebidos durante a discussdo publica,

revoga a versao de 14/10/2014 e sera atualizada sempre que a evolugao da evidéncia cientifica assim
o determine.

9. O texto de apoio seguinte orienta e fundamenta a implementac¢do da presente Norma.

T e Gomifie

Francisco George
Diretor-Geral da Saude
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TEXTO DE APOIO

Defini¢des, conceitos e orientagdes

A. A decisao de transfundir é um ato de responsabilidade médica, devendo ser sempre registada e
justificada no processo clinico individual do doente.

B. A utilizacdo clinica de plasma deve permitir evidenciar o cumprimento dos requisitos legais de
hemovigilancia nos termos definidos no Dec. Lei n° 185/2015 de 2 de Setembro (DR 1?2 serie-n°171-2
de Setembro de 2015) ",

C. A decisdao de transfundir deve fundamentar-se na avaliacao clinica e laboratorial, que inclui
hemograma, contagem de plaquetas, tempo de protrombina (TP), tempo de tromboplastina parcial
ativado (TTPA), doseamento de fibrinogénio e outros parametros considerados adequados no
contexto do quadro clinico em causa.

D. Nesta Norma entende-se por plasma para utilizacdo clinica®*>%:

1) Plasma humano inativado (PHI); produto obtido a partir de multiplas unidades de Plasma
Fresco, submetido a um processo adicional de inativagdo viral;

2) PFC submetido a redugdo patogénica: plasma fresco congelado (PFC) submetido a um processo
adicional de reducdo patogénica;

3) Plasma de quarentena (PQ): plasma fresco congelado (PFC) submetido a um procedimento de
quarentena de pelo menos 4 meses, libertado para utilizacdo apenas quando nova dadiva do
mesmo dador for testada e validada em relacdo aos marcadores infecciososconstantes no
Anexo Xll do Dec. Lei n°® 185/2015 de 2 de setembro;

4) Plasma solidario (PS): plasma fresco congelado obtido de uma colheita de sangue total da qual
foram obtidos outros componentes e utilizados no mesmo doente;

5) No plano da utilizagdo clinica, assume-se, por defeito, a equivaléncia das formas de plasma
atras definidas. Deve, pois, ter-se em conta a(s) op¢ao(Bes) que localmente se revele(m) mais
adequada(s) na relagao custo/beneficio/efeitos adversos e a contextualizagao clinica do doente.

E. No sentido de garantir as propriedades biologicas e a estabilidade dos fatores de coagulagao, o PFC
deve, em condicBes ideais, ser congelado a pelo menos -30 graus Celsius, idealmente até 6h apds a
colheita (ndo podendo ultrapassar 18h), utilizando um sistema que permita obter a congelacdo num
periodo maximo de 1h.

F. Deve ser armazenado a uma temperatura minima de pelo menos -25 graus Celsius, condicdo esta,
que permite a conservagdo até dois anos.
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. Em relacdo ao PHI deve cumprir-se as indica¢8es constantes na bula do fabricante.

. Durante o transporte deve garantir-se que a temperatura do componente ndo exceda - 18 graus
Celsius.

Deve utilizar-se equipamento préprio e validado, como descongelador de plasma, banho-maria ou
micro-ondas adaptado, que garanta de forma monitorizada que o processo ndo excede a
temperatura de 37 graus Celsius. Considerar que:

1) Depois de descongelado ndo pode ser congelado de novo;

2) Depois de descongelado deve ser transfundido imediatamente, ou se tal ndo for possivel, deve
garantir-se a sua conservacao entre 2-6 graus Celsius por um periodo ndo superior a 24h.

Tendo em conta o risco de contaminacao bacteriana, a conservacdo a temperatura ambiente ou a
abertura do sistema por puncdo, implica que a transfusdo ocorra no maximo dentro de 6 horas.

. A dose inicial no adulto é habitualmente 10-15 mL/kg (Nivel de Evidéncia C, Grau de Recomendacao
”a) (2,4,5,6,9).

. Em contexto de transfusdo profilatica prévia a procedimentos invasivos, deve ser considerado o
tempo de semivida do(s) fator(es) deficiente(s).

. Doentes com hemorragia ativa ou consumo de fatores da coagulacdo [coagulacdo intravascular
disseminada (CID)] podem necessitar de doses maiores (até 20 mL/kg) ou administra¢des repetidas
na dependéncia de monitorizagdo clinica e laboratorial do doente (Nivel de Evidéncia C, Grau de
Recomendacdo lla) ©.

. Quando sao administrados grandes volumes, deve avaliar-se, caso a caso, a capacidade de resposta

cardiovascular.
. O plasma a transfundir deve ser isogrupal ou compativel no sistema ABO (Anexo |, Quadro 1).
. A compatibilidade no sistema Rh para efeito de transfusdo de Plasma, ndo é relevante.

. A avaliacdo da eficacia transfusional do plasma em situa¢des de hemorragia deve referenciar-se a
resposta clinica e a andlise da evolu¢do de um perfil analitico que inclua hemograma, TP, TTPA e
doseamento de fibrinogénio.

A prescricdo de PHI obriga ao preenchimento do impresso modelo 1804 da INCM, nos termos
definidos no Despacho conjunto n° 1051/2000, de 14 de Setembro. Registo de medicamentos
derivados de plasma. (DR, 22 Série, n° 251, de 30 de Outubro de 2000)"".
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Fundamentacao

A. A utilizacdo adequada de componentes e produtos sanguineos € uma area emblematica do médico
especialista em medicina transfusional.

B. Do cruzamento de conhecimentos da biologia dos componentes sanguineos com a fisiopatologia das
diversas situagdes clinicas deve emergir a terapéutica mais adequada, em qualidade, quantidade e
tempo util.

C. Embora as indica¢cdes para transfusdo de plasma sejam relativamente limitadas, existe alguma
variagdo e inconsisténcia na sua aplicacdo terapéutica, pelo que importa equacionar estratégias
conducentes a melhorar a qualidade dos cuidados a prestar a doentes e a otimiza¢do dos recursos
existentes, uma vez o sangue é um bem escasso e de custos relevantes.

D. A utilizacdo criteriosa de plasma deve decorrer da estratégia terapéutica de uma determinada
situacdo clinica, ndo se justificando apenas para corrigir valores laboratoriais alterados. Deve ser
devidamente suportada, tendo em mente a relacdo risco/beneficio, considerando nomeadamente a
possibilidade de ocorréncia de efeitos adversos, e a sua capacidade de influenciar o progndéstico.

E. Tém sido publicadas varias guidelines, algumas das quais se remetem para pratica baseada na
evidéncia e que encorajam o uso criterioso e adequado do Plasma, nomeadamente;

1) Recomendacdes e guidelines internacionais, elaboradas por especialistas e peritos de origem
multidisciplinar, fundamentadas em publicacdes, e em uso em diferentes paises

nomeadamente, Itdlia, Holanda, Franca e Inglaterra'#*®'%;

2) AABB guidelines and standards for blood banks and transfusion services guidelines for massive
transfusion';

3) Artigo intitulado “Recommendations for the transfusion of plasma and platelets” ® publicado na

revista “Blood Transfusion” 2009 que salienta que a indicacdo major para o uso do plasma é a
correcao de deficiéncia de fatores de coagulacdo quando ndo estdo disponiveis os respetivos
concentrados especificos, em doentes com hemorragia ativa. Salienta-se também a
importancia fulcral da existéncia ou ndo de hemorragia, como fator decisivo essencial quanto a
utilizacdo ou nao desta terapéutica, exce¢ao feita para o seu uso como soluto de reposicdo em
aférese terapéutica em doentes com microangiopatias trombadticas;

4) Em 2010 foi publicado um estudo na Transfusion (Vol 50), intitulado “Evidence-based practice
guidelines for plasma transfusion” '®. Trata-se de uma revisdo sistematica e uma meta-analise
de estudos randomizados e observacionais. Foi elaborado para quantificar beneficios
conhecidos da transfusdao de Plasma em cenarios clinicos comuns. Um painel multidisciplinar
de peritos usou a revisdo sistematica e a metodologia GRADE (grading of recomendations,
assessment, development and evaluation) para desenvolver guidelines para a transfusdo de
plasma baseadas na evidéncia e identificar dreas de investigacao futura:
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a) As questBes foram formuladas em termos de grupos de doentes, e comparadas
intervenc¢8es (transfusdo de Plasma) versus grupo controlo (ndo transfusao de plasma).
O outcome primario era a mortalidade;

b) Concluem que sdo necessarios mais estudos randomizados direcionados para as
situagBes comuns em que se transfunde plasma, que deverao levar ao desenvolvimento
de orientacBes mais alargadas e definitivas.

Avaliacao

A. A avaliacdo da implementacdo da presente Norma é continua, executada a nivel local, regional e
nacional, através de processos de auditoria interna e externa.

B. A parametrizacdo dos sistemas de informagdo para a monitorizacdo e avaliagdo da implementacédo e
impacte da presente Norma é da responsabilidade das administracdes regionais de saude e dos
dirigentes maximos das unidades prestadoras de cuidados de saude.

C. A efetividade da implementacao da presente Norma nos cuidados hospitalares e a emissdo de
diretivas e instru¢des para o seu cumprimento é da responsabilidade das dire¢des clinicas dos
hospitais.

D. A implementacdo da presente Norma pode ser monitorizada e avaliada através dos seguintes
indicadores:

1) Percentagem (%) de processos clinicos com registo expresso da decisdo subjacente a
transfusdo:

a) Numerador: N.° de processos com registo expresso da decisdo subjacente a transfusao;
b) Denominador: N.° total de doentes transfundidos com Plasma.
2) Percentagem (%) de doentes transfundidos com Plasma em hemorragia aguda:
a) Numerador: N.° de doentes transfundidos com Plasma em hemorragia aguda;
b) Denominador: N.° total de doentes transfundidos com Plasma.

3) Percentagem (%) de doentes transfundidos com Plasma como profilaxia de procedimento
invasivo com razao de TP e /ou APTT > 1,5X o valor de referéncia:

a) Numerador: N.° total de doentes transfundidos com Plasma com altera¢Bes analiticas
como profilaxia prévia a procedimento invasivo;

b) Denominador: N.° total de doentes transfundidos com Plasma.
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Comité Cientifico

A. A proposta da presente Norma foi elaborada no ambito do Departamento da Qualidade na Saude da
Direcdo-Geral da Saude e do Conselho para Auditoria e Qualidade da Ordem dos Médicos, através
dos seus Colégios de Especialidade.

B. A proposta da presente Norma foi elaborada por Antdénio Manuel Robalo Nunes, Deonilde Silva
Rodrigues Espirito Santo (coordenacao cientifica), Maria de Fatima Teotdnio Ferreira e Maria do Céu
Vieira de Sousa Lobo.

C. Todos os peritos envolvidos na elaboracdo da presente Norma cumpriram o determinado pelo
Decreto-Lei n.° 14/2014 de 22 de janeiro, no que se refere a declaracdo de inexisténcia de
incompatibilidades.

D. A avaliagdo cientifica do conteldo final da presente Norma sera efetuada no ambito do
Departamento da Qualidade na Saude.

Coordenacao Executiva

Na elabora¢do da presente Norma a coordenacdo executiva foi assegurada por Cristina Martins
d'Arrabida, do Departamento da Qualidade na Saude da Direcdo-Geral da Saude.

Comissao Cientifica para as Boas Praticas Clinicas

Pelo Despacho n.° 8468/2015, do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Saude, de 23 de maio,
publicado no Diario da Republica, 2.7 série, n.° 149, de 3 de agosto de 2015, a Comissdo Cientifica para as
Boas Praticas Clinicas tem como missdo a validacdo cientifica do conteddo das Normas de Orientacdo
Clinica emitidas pela Dire¢cdo-Geral da Saude. Nesta Comissdo, a representacao do Departamento da

Qualidade na Saude é assegurada por Carlos Santos Moreira.

SIGLAS/ACRONIMOS

Sigla/Acrénimo Designacao
PFC Plasma Fresco Congelado
TP Tempo de Protrombina
TTPA Tempo de Tromboplastina Parcial Ativado
CID Coagulacado Intravascular Disseminada
PTT Purpura Trombocitopénica Trombética
SHU SindromeHemoliticoUrémico
HELLP Hemolytic Anaemia Elevated Liver Enzymes Low Platelet Count
RNI RazdoNormalizadalnternacional
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PHI Plasma Humanolnativado
PQ Plasma de Quarentena
PS Plasma Solidario
AABB American Association of Blood Banks
TRALI Transfusion Related Acute Lung Injury
ICU Intensive Care Unit
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ANEXOS

Anexo I: Quadro

Quadro 1 -Grupo ABO das unidades de plasma a transfundir

Grupo ABO do recetor Grupo ABO das unidades de plasma a
transfundir (por ordem de preferéncia)
O O, A B, AB
A A, AB
B B, AB
AB AB

Norma n°®009/2012 de 16/12/2012 atualizada a 02/12/2015 14/14

Alameda D. Afonso Henriques, 45 | 1049-005 Lisboa - Portugal | Tel: +351 21 843 05 00 | Fax: +351 21 843 05 30 | E-mail: geral@dgs.pt | www.dgs.pt



		2015-12-02T10:02:31+0000
	Francisco Henrique Moura George




