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Assunto: Pergunta n.® 1810/XI1l/3.?, de 10 de abril de 2018, do Grupo Parlamentar
do Bloco de Esquerda (BE) - Discriminagdo nas dadivas de sangue: ponto
de situacdo do estudo para avaliar o nivel de risco no contexto cultural
e social portugués, a elaborar pelo INSA

Encarrega-me o Sr. Ministro da Saide, consultado o Instituto Nacional de Saide Doutor
Ricardo Jorge, |.P. (INSA), de informar o seguinte:

0 estudo sobre “Comportamentos de risco com impacte na Seguran¢a do Sangue e na
Gestao de Dadores: Critérios de Incluséo e Exclusao de Dadores por Comportamento
Sexual”, estd concluido em relacdo as fases de revisao da literatura para suporte a
elaboracdao do plano de trabalhos e elaboracdo do plano de trabalhos e sua
or¢amentacao.

O tempo que foi necessario para a realizacdo e concretizacao destas duas fases
justifica-se face a necessidade que houve de clarificar as questdes colocadas,
identificar claramente as perguntas a responder através de um processo de
investigacdo cientifica e rever os antecedentes da problematica e da literatura
cientifica nacional e internacional.

Dada a complexidade das perguntas de investigacdo identificadas, bem como a

necessidade de selecio do delineamento de investigagao mais adequado e exequivel,

e a elevada sensibilidade social, ética e cientifica desta matéria as fases subsequentes

devem ser alvo de aprovacao. De acordo com o cronograma do plano de trabalhos

elaborado pelo Instituto Nacional de Salde Doutor Ricardo Jorge (INSA, [.P.) e

disponivel para consulta, os trabalhos ai descritos deverdo estar concluidos em 12
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e Relatério cientifico com os resultados da aplicacdo do modelo matematico de
projecao do risco infecioso em diferentes cenarios de suspensdo de homens que
praticaram sexo com outros homens (HSH) e sua comparacac com o risco
residual observado em 2017;

¢ Protocolo cientifico detalhado para a realizagdo do estudo epidemioltdgico para
avaliar se o risco de transmissao de doencas infeciosas (VIH, VHC e VHB) por
transfusdo de sangue é mais elevado no grupo de potenciais dadores HSH do
que no grupo de dadores homens que praticaram sexo apenas com mulheres.

Os trabalhos realizados até agora (fases i e ii) foram coordenados e realizados pelo
INSA. Dado o envolvimento anterior e interesse nesta matéria, foram ouvidos o
Instituto Portugués do Sangue e Transplantagdo (IPST, I.P.) e a Direccao Gerat da
Saude (DGS).

O Plano de Trabalhos para as fases seguintes contempla a constituicac de uma
Comissao de Acompanhamento que incluird um representante da DGS, um
representante do IPST, I.P., um representante da Comissao Parlamentar da Salde, um
representante do Férum da Sociedade Civil para o VIH/SIDA e um ou dois peritos das
areas em investigacao.

Para a realizacédo dos estudos de investigacao propostos no Plano de Trabalhos e outros
ja, serd necessaria certamente da colaboragao do IPST, nomeadamente no
fornecimento de dados necesséarios a aplicagdo dos modelos matematicos propostos.

Podera, ainda, ser necessaria a colaboracao de outras entidades como fornecedores
de dados obtidos por outros estudos epidemiolégicos ja realizados, ou através de
sistemas de informagao, como registos clinicos, que venham a ser considerados
essenciais para a aplicacdo nos modelos matematicos propostos.

A atualizacdo da Norma 09/2016 foi publicada em 16/02/2017. A indicacdo de que
deveria ser o INSA, |.P. a realizar o estudo proposto na alinea f) da referida Norma
ocorreu a 31/03/2017. Contudo houve necessidade de compreender os antecedentes
da elaboracdaoc da Norma 09/2016, bem como conhecer em detalhe a informacao
existente sobre a matéria do estudo e para o efeito foram realizadas varias reuniges
subsequentes entre o INSA, |.P., e a DGS e entre o INSA, [.P. e o IPST, I.P.

Formuladas as perguntas de investigacdo foi entéo iniciado o processo de preparacao
do plano de trabalhos, fases (i) e (ii). Apresenta-se muito sumariamente o plano de
trabalhos proposto pelo INSA, 1.P. a ser iniciado apos a fase (iii) acima descrita:
1. Realizacdo de uma revisado estruturada da literatura com maior detalhe, de
forma a completar a revisdo da literatura ja realizada;
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2. A atualizacado e aprofundamento da revisao da literatura permitira identificar
eventuais estudos entretanto realizados, mas nao publicados quando da
anterior revisao, e fontes de dados utilizaveis na fase iv).

3. Aplicacdo de um modelo matematico a realidade epidemioldgica nacional,
recorrendo a dados e informagao atualizados.

4. Realizacao de um estudo de comparacao do risco residual infecioso, da
incidéncia e prevaléncia de VIH, VHC e VHB entre os primeiros 12 meses de
alteracdo do critério de suspensdo e um periodo de referéncia com o critério
anterior ao em vigor (2014 a 2016), assim como com a projecao obtida no ponto

A estas fases seguir-se-a o desenvolvimento de uma proposta de estudo epidemiolégico
analitico (coorte ou, caso controlo) para medir a associacao entre comportamento
HSH com diferentes tempos desde a Ultima relagao sexual (>=12 meses, 12 a 6 meses
e <6 meses) e a dadiva positiva para VIH, VHC e VHB. O delineamento do estudo, assim
como o seu protocolo, deve ser apresentado a comissdo de acompanhamento para
avaliacao da sua exequibilidade.

Esta proposta de estudo (ponto 4) pretende responder a questdo de saber se o risco
de transmissao, de doencas infeciosas (VIH, VHC e VHB) por transfusao de sangue é
mais elevado no grupo de dadores HSH do que no grupo de dadores homens que
praticaram sexo apenas com mulheres.

A elevada complexidade do tema em estudo, bem como a reduzida evidéncia cientifica
produzida, segundo a revisdo da literatura efetuada até ao momento, implicaram
numa reflexio mais aprofundada sobre a situacio em anélise e, consequentemente,
maior consumo de tempo na conclusao das duas primeiras etapas (i, ii) do estudo.

Em 21 de Marco de 2018 foi realizada no INSA uma reunido com a DGS e IPST para
apresentacao do plano de trabalhos proposto.

Com os melhores cumprimentos,
A Chefe do Gabinete

Ve s

(P?ula Maia Fernandes)

Gabinete do Ministro da Saiide
Av. Joao Crisdstemo, 9 - 6°, 1049-062 Lisboa, PORTUGAL
TEL + 351 21 330 50 00 FAX + 351 21 330 51 61 EMAIL gabinete.ministro@ms.gov.pt www.portugal.gov.pt



