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Introducgéo

A existéncia do Sistema Portugués de Hemovigilancia constitui requisito legal do nosso pais,
enquanto estado membro da Unido Europeia.

No entanto, para além da satisfacdo desse cumprimento, em Portugal verificamos que
progressivamente, harmonicamente, tem vindo a ser alicercado, construido participadamente
pelos profissionais dos Servicos de Sangue e dos Servicos de Medicina Transfusional e das
instituicdes onde se aplicam componentes sanguineos, um sistema que permite,
nomeadamente a esta comunidade de profissionais da drea da Medicina Transfusional, o
conhecimento da realidade portuguesa a este respeito, ou seja, permite saber onde nos
encontramos no que concerne a ocorréncia de reagdes e incidentes adversos em recetores,
durante ou apds a transfusdo, de reacGes adversas em dadores, mas também dos erros e
guase erros. Para além deste aspetos, outro muitissimo importante resultante da construcao
deste Sistema, consiste em permitir a todos os profissionais desta area o sabermos de que se
fala quando nos referimos a risco transfusional, através da possibilidade de calcular as taxas
relativas a reagGes por milhar de componentes eritrocitarios transfundidos e por milhar de
doentes transfundidos. Finalmente e ndo menos importante, permite conhecer dados criticos
na area da seguranca do sangue, como o risco de transmissao de doencas infeciosas.

O desiderato maior de todos os profissionais que laboram na drea da Medicina Transfusional é
o de satisfazer as necessidades transfusionais em componentes sanguineos ao doente que
deles necessita com elevados padrdes de seguranca e qualidade. Para podermos corrigir o que
estd “ndo conforme” com requisitos, corrigir erros, melhorar ou eliminar as causas é
necessario comegar por um diagndstico.

Este processo da Hemovigilancia com a identificacdo, notificacdo e outros muitos aspetos
associados (clinicos, laboratoriais e outros), permite esse passo fundador, esse diagndstico,
que permitird prosseguir na consolidagdo de uma cultura positiva do erro em todas as
instituicdes com os profissionais envolvidos permitindo através das medidas de correcdo
introduzidas, o alcance da melhoria continua da seguranga e da qualidade ao longo da cadeia
da transfusdo desde o candidato a dador até a aplicagcdo terapéutica dos componentes
sanguineos e a avaliacdo da respetiva eficacia, contribuindo decisivamente para uma maior
seguranca em toda e cada uma dessas fases, permitindo adicionalmente a obtencdo de
informacgao, essencial para a formulagdo de melhores tomadas de decisdo.

Gracinda de Sousa

Vogal do Conselho Directivo do IPST IP



Andlise de Sistema Portugués de Hemovigildncia

Constitui¢cdo

Encontram-se registadas no Sistema Portugués de Hemovigilancia (SPHv) 163 instituicdes

notificadoras, distribuidas do seguinte modo:

Tabela 1 - InstituicOes registadas por tipo e regido

o
g oz g @
c| ®| Lla | S ©
o | | S s
22 &5 222 3
Ponto Transfusional 4 | 3 14|27 3 1| 52
Servico de Medicina Transfusional 2 6 |16 | 28 | 24 76
Servigo de Sangue 11 2
Servigo de Sangue e Servico de Medicina Transfusional | 5 5111, 6 | 3 | 1] 33
Total 11 |11 |35 |65|34| 3| 2 | 163
O sistema, gerido por dois administradores, dispde de 258 notificadores registados e activos
de nivel hospitalar e de 10 notificadores de nivel nacional que monitorizam o sistema.
Tabela 2 - Notificadores por regido
o
gz 8 o _
c o | 2| - | E|l<| 2 o
[} oo
== 8 2 2|2 & R
Ponto Transfusional 4 |7 |16 |28 | 4 1/ 60
Servigo de Medicina Transfusional 2 | 3 |25|35 )45 110
Servico de Sangue 2 | 4
Servigo de Sangue e Servico de Medicina Transfusional | 8 11120 32| 5| 2 | 8
14| 14| 52| 85| 85| 5| 3| 258

Do total de instituicbes registadas independentemente do seu estatuto, efectuaram
notificagdes durante o ano de 2011, 111 representando um nivel de actividade do Sistema de

68,1%.




Exclusdo

Foram registadas 59 fichas de exclusdo com a seguinte distribuicao por origem do servico:

Tabela 3 - Distribuicao por regido e tipo de Servigco

gl¢e o |_
c © = + ©
2|218|5]2|8
Ponto Transfusional 4 (38|20 2 |37
Servigo de Medicina Transfusional 2126 |(4]| 3|17
Servigo de Sangue e Servico de Medicina Transfusional 1 4 5
Total 7518|245 |59




Notificacbes em Servicos de Medicina Transfusional

Na tabela 4 resume-se a actividade de notificacdo do SPHvno ano de 2011.

Tabela 4 - Notificagbes em Servicos de Medicina Transfusional

RAR QE E
Numero de Instituigées que notificaram 52 18 24
NotificagGes 515 127 41

Nas paginas seguintes procede-se e a andlise estruturada de cada um destes tipo de
notificacao.

Notificacoes de Reac¢coes Adversas em Receptores

Foram notificadas em 2011, 515 reac¢Ges adversas em receptores (RAR). Este valor representa
um crescimento de 4,25 % em relacdo ao ano de 2010, inferior em termos homdlogos ao
registado em anos anteriores (Figura 1 e tabela 5)

Evolugao do n? de notiifcag6es de RAR

(%]
g 6007 515 494
]
S 500 -
s
2 400 -
g 317 5y
T
5 300 -
141
200 -
100 - I
0

2011 2010 2009 2008 2007

Ano

Figura 1- Evolucgdo do n? de notifica¢des



Do total de notificagdes referentes a 2011, 109 (21,17 %), foram notificadas ja no ano de 2012.
Este dado demonstra uma evolucdo favoravel em relacdo ao ano anterior (168 de
494;33,87%). Este facto relaciona-se com a evolucdo do atraso médio de notificacdo que
diminuiu consideravelmente em relacdao ao ano de 2010, passando de 105,87 para 73,39 dias.

A actividade de notificacdo de RAR mantem-se bastante heterogénea. Notificaram RAR, 52
instituicdes, com um mdaximo de 78 notificacbes para uma mesma instituicdo. Estes dados nao
apresentam alteracdes significativas em relacdo ao ano anterior, mantendo-se provavelmente
as duas razOes ja apontadas: a diferenca existente entre os servicos no que se refere ao
numero de unidades transfundidas (é expectavel que a ocorréncia de reac¢Ges adversas sejam
tanto mais frequentes quanto maior for o nimero de unidades transfundidas), e o grau de
implementagdo do sistema de hemovigilancia na instituigao.

Indicadores adicionais e um melhor esclarecimento desta situacdo deverdo ser introduzidos
em préximos relatorios.

Quanto a origem das notificacGes (tabela 5) verifica-se a auséncia de reac¢Ges notificadas por
pontos transfusionais, provavelmente reflexo de uma actividade transfusional residual e a
maior relevancia do Servico de Sangue e Servico de Medicina Transfusional, resultado de
actividade em hospitais de maior dimensao.

Tabela 5 - Origem das notificagées RAR

Notificacdes %
Servico de Medicina Transfusional 169 32,82
Servico de Sangue e Servico de Medicina Transfusional 346 67,18
Total notificacdes 515 100

A distribuigdo geografica e a evolugdo anual das notificagdes podem ser analisadasna tabela

seguinte:
Tabela 6 - Distribuicdo e evolugdo das notificagées de RAR por regito
- 2007 2008 2009 2010 2011 Total
Regiao
N % N % N % N % N % N %
Alentejo 26 9,39 24 7,45 27 5,47 17 3,30 94 5,39
Algarve 9 3,25 7 2,17 8 1,62 14 2,72 38 2,18
Centro 3 2,19 30 | 10,83 | 32 9,94 | 104 | 21,05 | 90 | 17,48 | 259 14,84
Lisboa e Vale do Tejo 124 90,51 | 184 | 66,43 | 199 | 61,80 | 249 | 50,40 | 293 | 56,89 | 1049 | 60,11
Norte 10 7,30 28 | 10,11 | 60 | 18,63 | 105 | 21,26 | 89 | 17,28 | 292 16,73
RAM 6 1,17 6 0,34
RAA 1 6 1,17 7 0,40
Total 137 277 322 494 515 1745

Aumento Homologo 102,19 16,25 53,42 4,25
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Figura 2- Ponderagdo relativa das notificagdes por regicio

Parece ter-se atingido uma distribui¢do estavel, representando provavelmente a ponderagao

da actividade transfusional regional

Tabela 7 - Evolugdio por ano e tipo das notificagdes de RAR

2007 2008 2009 2010 2011 Total

N (% N (% N (% N (% N (% N %
Reacgdes febris ndo hemoliticas 77 56,20 (117 |42,24|132|40,99|208 | 42,11 |230 | 44,66 | 764 | 43,78
ReacgBes alérgicas/urticariformes | 21 | 15,33 | 89 |32,13| 74 | 22,98 |109 22,06 | 109 | 21,17 | 402 | 23,04
Outro 18 |13,14| 28 |10,11| 23 | 7,14 | 50 |10,12| 57 | 11,07 | 176 | 10,09
Dispneia associada a transfusao 6 |217 |18 | 559 | 32 | 6,48 | 38 | 7,38 94 | 5,39
Reaccgdo Transfusional Seroldgica
Tardia 8 | 248 |28 | 567 |37 | 7,18 73 | 4,18
Sobrecarga Volémica 7 | 511 |17 (614 | 9 | 280 |13 | 2,63 |17 | 3,30 63 | 3,61
Grupo ABO incorrecto 10 (730 |10 | 3,61 |12 | 3,73 |13 | 263 | 7 1,36 52 | 2,98
Reaccgdo transfusional
hipotensiva 11036 | 5 |155|21|4,25 |14 | 2,72 41 | 2,35
Incidente 28 1870 | 5 | 1,01 33 | 1,89
Anafilaxia 4 (144 | 2 | 062 |10 202 | 1 0,19 17 | 0,97
TRALI 11073 | 4 |144| 3 [093 | 1 (020 2 0,39 11 | 0,63
Infeccdo bacteriana 2 | 1,46 1031|1020 | 2 0,39 6 0,34
Reacc¢do Imuno-hemolitica tardia 110,73 2 10621 |020 | 1 0,19 5 0,29
Grupo Rh incorrecto 1 0,36 | 2 0,62 3 0,17
Infecgdo Virica 2 1062 | 1 |0,20 3 0,17
QOutro Sistema incorrecto 1 | 0,20 1 0,06
Reacgdo Enxerto / Hospedeiro 11031 1 0,06
Total 137 277 322 494 515 1745




Nenhuma das RAR notificadas se relacionou, ou foi identificada ter ocorrido por relagdo com

problemas do produto.

A maioria das RAR ocorreu precocemente (475;
92,23%). A descricdo do tempo de detecgdo é
coerente com estes dados e realga aimportancia
da monitorizacdo dos doentes na administracdo
da transfusao.

Tabela 9 - Imputabilidade

Tabela 8 — Detecgdio

N %
Durante a transfusdo 295 | 57,28
Fim da transfusao 151 | 29,32
Meses apos a transfusdo | 33 | 6,41
Horas apds a transfusao 25 4,85
Dias apds a transfus&o 11 | 2,14
Total 515 | 100

N Quanto a imputabilidade, (tabela 9) de realcar a
Previsivel, provavel 249 48,35 | paixa percentagem de RAR n3o avaliadas, e os
Possivel 223 43,30 numeros de imputabilidade excluida e
Excluida, improvavel 23 4,47 demonstrada
Demonstrada 14 2,72
N3o avaliavel 6 1,17
Total 515 100

Quanto a gravidade das notificagbes, é de referir no
periodo em estudo a ocorréncia de duas mortes,

associadas a erros.

Tabela 11 - Local de transfuséo

N

Outro 128 | 24,85
Enfermaria Medicina 111 | 21,55
Enfermaria Cirurgia 92 | 17,86
Hospital de Dia 67 | 13,01
Urgéncia 63 | 12,23
Unidade Cuidados Intensivos | 39 | 7,57
Bloco Operatodrio 15 | 2,91
Total 515 | 100

mais
enfermarias

Tabela 10 - Gravidade

N
Nao Grave 462 89,71
Grave 47 9,13
Ameaca Vital 4 0,78
Morte 2 0,39
Total 515 100

relevantes foram

transfusional.

de Medicina,

[ON)

Os locais de transfusdo, identificados como

servicos /

Cirurgia e o
Hospital de dia reflectindo a actividade




Passando a andlise bivariada verificamos uma melhoria significativa na consisténcia das
notificacdes, relacionadas com uma melhor utilizacdo do referencial de notificacdo e uma
maior familiarizagdo com o sistema.

Tabela 12 - Local de ndo conformidade por tipo de reac¢éo

Local de Transfusdo

(e}
S
[y
(8,1
~

Reacgdes febris nao hemoliticas
Reaccdes alérgicas/urticariformes
Outro

Dispneia associada a transfusao
Reacgdo Transfusional Seroldgica Tardia
Sobrecarga Volémica

Reaccdo transfusional hipotensiva

N
s
[o0]
w

RP|IROIOIN(O |~ |—|0

6
Grupo ABO incorrecto 0 7
Infeccdo bacteriana 2 2
TRALI 2 2
Anafilaxia 0 1
0 1

Reacg¢do Imuno-hemolitica tardia
Total de Local de ndo conformidade

Blo|o|o|o|o|o|r|o|n|v|N|o| Desconhecido
)
o))
w )
H I
n|o|o|o|o|r|o|o|r|O|r|Oo|N| Outro

Hlo|o|o|o|r|o|lo|r|o|~|o|r]| SIH
=
S

139 | 348

Quanto ao cruzamento de gravidade e tipo de reaccdo (tabela 14), verifica-se que a seguranca
do doente é posta em causa mais frequentemente e com maior gravidade para as ocorréncias
de Grupo ABO incorrecto e TRALI (de referir a inconsisténcia de uma notificagdo em que é
reportado Anafilaxiando grave).



Tabela 13 - Tipo de reacgdio e gravidade

o v
> - & =
Sl 2|s| 9| 5
| V| =] 8 =
€ =
<
Reaccgdes febris ndo hemoliticas 0| 3|0 |227 | 230
ReaccGes alérgicas/urticariformes 0| 5| 0/|104 | 109
Outro 0| 8 |0 49 57
Dispneia associada a transfusdo 11210 16 | 38
Reacgdo Transfusional Seroldgica Tardia o0 |0/ 37 | 37
Sobrecarga Volémica 0| 4|07 13 17
Reacc¢do transfusional hipotensiva 0|2 |0 12 14
Grupo ABO incorrecto 2| 2|2 1 7
Infeccdo bacteriana 0[1]|0 1 2
TRALI 1 1 0 0 2
Anafilaxia 00O 1 1
Reacg¢do Imuno-hemolitica tardia 00O 1 1
Total 4 |47 | 2 | 462 | 515
Tabela 14 - Gravidade e Imputabilidade
Gravidade
Imputabilidade 3
P Nao Ameaca Vital | Grave Morte Total
Grave
2 1
Demonstrada 8 3 14
(57,14) (14,29) (21,43) (7,14)
22 1
Excluida, improvavel 23
(95,65) (4,35)
N3o avaliavel 6 6
(100,00)
Possivel 209 . 12 ! 223
(93,72) (0,45) (5,38) (0,45)
Previsivel, provavel 217 . 31 249
(87,15) (0,40) (12,45)
Total 462 4 47 2 515

Numero absoluto e % em baixo entre parénteses em relagdo a linha




Tabela 15 - Tipo de reacgdo, gravidade e imputabilidade

o —
3 2
5 E
. . - © o ] o
Gravidade Tipo Reacgdo 3 £l 3z o
| ol ® — ©
s 2|la| 2| 3| _
5| %8| 8| 8| £
ol 3|z £ & P
Reacc¢Oes febris ndo hemoliticas 2 |11 | 4 | 134 | 76 | 227
Reacc0es alérgicas/urticariformes 2 1 35 66 | 104
Outro 4 1 14 30 49
Reaccdo Transfusional Seroldgica Tardia 3 1 33 37
. Dispneia associada a transfusdo 3 11 2 16
Nao Grave .
Sobrecarga Volémica 1 6 6 13
Reaccdo transfusional hipotensiva 8 3 12
Anafilaxia 1
Grupo ABO incorrecto 1 1
Infecgao bacteriana 1 1
Reacg¢do Imuno-hemolitica tardia 1 1
Dispneia associada a transfusao 3 18 21
Outro 1 1 6 8
R alérgicas/urticariformes 1 4 5
Sobrecarga Volémica 4 4
Grave . i
R febris ndo hemoliticas 1 2 3
Grupo ABO incorrecto 2 2
R transfusional hipotensiva 1 2
Infeccdo bacteriana 1
TRALI 1 1
Grupo ABO incorrecto 2 2
Ameaca Vital | Dispneia associada a transfusdo 1 1
TRALI 1 1
Morte Grupo ABO incorrecto 1 1 2
14 | 23 | 6 | 223 | 249 | 515
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Caracterizagdo dos doentes envolvidos em RAR

A distribuicdo por sexo dos doentes envolvidos foi de 52,23 % para osexo masculino (269
doentes) e 47,77 % para o sexo feminino (246). A distribuicdo etaria é apresentada na figura 3.

140 -

120 -

100 -

80 -

60 -

Distribuicdo etaria dos doentes
RAR 2011

) -j
0 - T i T
0-9

1B

10-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80-89 90-99

Figura 3 - Distribuicdo por grupos etdrios dos doentes

Tabela 16 - Tipo de RAR e grupos etdrios em 2011

)] ()] [e)] )] [e)] ()] [e)) [e)) D —
Tipo de RAR AR R D R e e B A
°lelR|8|2 (8|8 (R 8|8 |F
Reacgoes febris ndo hemoliticas 3 6 | 7 |16 |16 32| 50 | 62 |34 | 4 | 230
ReaccGes alérgicas/urticariformes 11| 8 | 8 | 5| 8 |16 | 19 18 |12 | 4 | 109
Outro 82|22 |7]9 8 12 | 7 | 1| 57
Dispneia associada a transfusdo 0|0 2 1|0 4 13 13 | 4 1 38
Reacgdo Transfusional Seroldgica Tardia Oo|0|1]|2)|2]|4 7 14 | 6 | 1| 37
Sobrecarga Volémica o|o|o0o|jO0O|0]|O 3 5 514 | 17
Reacc¢do transfusional hipotensiva 0|0 |]0|O 1|2 3 4 3 1 14
Grupo ABO incorrecto 0 o,L00]O0 1 1 4 1 0 7
Infeccdo bacteriana o|o0ojo0o|0O0O]|]0O0]oO 1 0 1|0 2
TRALI 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 2
Anafilaxia o|o|o0|O0O|0]|O 1 0 0|0 1
Reac¢ao Imuno-hemolitica tardia 0 o, 0|07} O0 1 0 0 0 0 1
Total 22116 |20 | 26 | 34 | 68 | 106 | 133 | 74 | 16 | 515
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Da analise dos dados pode-se verificar que as

reaccdes febris ndo hemoliticas e

alérgicas/urticariformes se distribuem uniformemente por todos os grupos etérios, sendo que

a sobrecarga volémica ocorre nos grupos mais idosos.

Tabela 17 - Grupo etdrio e

Gravidade
e v
S|l olo]| & —
SRR
slo(=| & | F
g p4
00-09 | 0| 5|0 17 | 22
10-19 | 0| 0 | O | 16 | 16
20 -29 1 1 0 18 20
30-39 | 0|2 | 0| 24 | 26
4049 | 0| 1 | 0| 33 | 34
50-59 | 0|7 | 0| 61 | 68
6069 | 0 |11 | 1 | 94 | 106
70-79 | 2 | 15| 1 | 115 | 133
80-89 |1 |5 |0)| 68 | 74
90-99 | 0| 0O | 0| 16 | 16
Total | 4 | 47 | 2 | 462 | 515

Andlise dos componentes relacionados com as RAR

Para simplificacdo da analise procedeu-se asintetizacdo dos componentes relacionados com a
notificagdo em produtos eritrocitarios, produtos plaquetdrios e plasma. Os resultados sdo

apresentados na tabela seguinte:

Tabela 18 -
Componentes
Componente N
CE 413
CEB 18
CP 66
CuUpP 12
Pool Plaquetas 86
PFC 3

Produtos eritrocitarios 431
(PE)

Produtos Plaquetarios 164
(PP)

PFC 3

12



Tabela 19 - Tipo de RAR e Componentes

. Componentes o Ne Médio de
Tipo de componente PE | PP | PFC . Reac¢bes | componentes
envolvidos ~

por reacgdo
Anafilaxia 1 1 1 1,00
Dispneia associada a transfusdo 28 | 12 40 38 1,05
Grupo ABO incorrecto 14 14 7 2,00
Infeccdo bacteriana 2 2 2 1,00
Outro 45 | 37 82 57 1,44
Reacc¢do Imuno-hemolitica tardia 1 1 1 1,00
Reacgdo transfusional hipotensiva 11 19 14 1,36
Reacgdo Transfusional Seroldgica Tardia | 44 45 37 1,22
Reaccdes alérgicas/urticariformes 67 | 65| 3 135 109 1,24
Reacc¢des febris ndo hemoliticas 201 39 240 230 1,04
Sobrecarga Volémica 16 | 1 17 17 1,00
TRALI 1 1 2 2 1,00
Total 431|164 | 3 598 515 1,16

Tabela 20 - Imputabilidade e Componentes relacionados

Imputabilidade PE PP PFC Total
Demonstrada 19 4 23
Excluida, improvavel 22 1 23
Nao avaliavel 6 0 6
Possivel 216 27 1 244
Previsivel, provavel 168 132 2 302

431 164 3 598

Tabela 21 - Gravidade e Componentes relacionados

PE PP PFC Total
Ameaca Vital 3 1 4
Grave 36 27 63
Morte 9 9
Nao Grave 383 136 3 522

13




Tabela 22 - Gravidade, Imputabilidade e Componentes relacionados

Gravidade Imputabilidade PE PP PFC Total
Demonstrada 2 0 2
Ameaca Vital | Possivel 1 0 1
Previsivel, provavel 0 1 1
Demonstrada 2 1 3
Grave Excluida, improvavel 1 0 1
Possivel 19 5 24
Previsivel, provével 14 21 35
Morte Demonstrada 0 8
Possivel 1 0 1
Demonstrada 7 3 10
Excluida, improvavel 21 1 22
N&o Grave |N3o avalidvel 6 0 6
Possivel 195 22 1 218
Previsivel, provavel 154 110 2 266
431 164 3 598

Quase erros em SMT

Durante o ano de 2011 notificaram Quase erros em Servico de Medicina Transfusional 18
instituicdes, num total de 127 notificagdes. O nimero médio de notificagdes por instituicdo foi
de 7,06, com um minimo de 1 notificacdo e um maximo de 38. Verificou-se um aumento de
notificagdes por instituicdo em relacdo a 2010, em que 19 instituicGes tinham efectuado 84
notificagdes.

Os Quase erros notificados apresentavam a seguinte distribui¢do por regido:

Tabela 23 — Distribuicdo regional das notificacbes de Quase Erros

Regidao N %

Alentejo 16 12,60

Algarve 5 3,94

Lisboa e Vale do Tejo 76 59,84

Norte 29 22,83

Regido Auténoma dos Agores 1 0,79
127
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Tabela 24 - Fase do processo transfusional em que ocorreu o Quase Erro

N %

Na colheita e identificagdo da amostra 73 51,05
Na requisicao 33 23,78
No laboratério de estudos pré transfusionais 15 10,49
Na decisdo de transfundir 15 10,49
Na administra¢do da transfusdo 5 3,50
N&o definido 1 0,70
Total 142

Tabela 25 - Tipo de Quase Erro

N %

Tubo de amostra mal identificada 58 | 37,34
Identificacdo incorrecta do doente 46 | 29,11
Amostra colhida a outro doente 15 | 9,49
Administracdo de componentes ndo necessaria por erro de prescricdo | 13 | 8,23
Erro na (re)etiquetagem 10 | 6,33
Nao foram registadas recomendacGes especiais 4 |2,53
Erro de transcricao 4 |2,53
Erro na disponibilizacao 2 | 1,27
Administracdo da unidade errada 2 | 1,27
Ndo foram efectuadas recomendagbes especiais 1 (0,63
Incompatibilidade ABO 1 |0,63
Administra¢do do grupo ABO errado 1 (0,63
Total de Quase erros 157

Tabela 26 — Distribui¢ao do nimero de tipo de
Quase Erros por notificacao

N %
Um tipo de Quase erro 100 78,7
Dois tipos de Quase erros | 24 18,9
Trés tipos Quase erros 3 2,4
Total notificagGes 127 100

Verificou-se um ndmero maximo de trés tipos de Quase Erros por episddio transfusional.

No que se refere a fase do processo transfusional em que ocorreu o Quase erro, verificou-se
mais uma vez, e a semelhanca do ano anterior, que estes ocorreram maioritariamente nas
areas clinicas antes do envio do pedido ao Servico de Medicina Transfusional (85,3%): na
colheita e identificacdo da amostra, na requisicao e na decisdo de transfundir.

No que se refere ao tipo de Quase Erro, estes foram quase sobreponiveis a 2010, sendo
maioritariamente: tubo de amostra mal identificada, identificagdo incorrecta do doente,

amostra colhida a outro doente e administragdo de componentes ndo necessarios por erro de
prescricao.
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Tabela 27 — Local origem dos Quase Erros

N %
Local de Transfusdo 94 74,02
Outro 18 14,17
Servico de Imunohemoterapia 13 10,24
Desconhecido 1 0,79
Instituicdo de Distribuicdo dos Produtos 1 0,79
Total de notificacOes 127

Tabela 28 — Local de Detec¢do do Quase Erro

N %
Servico de Imunohemoterapia |113| 88,98
Local de Transfusdo 12 9,45
Outro 1 0,79
Sem registo 1 0,79
Total 127

Os Servicos de Medicina Transfusional parecem ser mais eficientes para detectar ndo
conformidades do que as éareas Clinicas ao rastrearem todos os pedidos/requisicdes e
compararem com a histdria transfusional prévia, tendo sido 88,98 % dos Quase erros

detectados pelo Servigo de Medicina Transfusional e 9,45% no Local da transfusao.

Erro em SMT

Em 2011 notificaram Erros em Servigo de Medicina Transfusional 24 instituicdes, num total de

40 notificagdes. A média de notificacGes por instituicdo foi de 1,67, com um minimo de uma e

um maximo de 4 notificagdes por institui¢ao.

Estes valores sdo semelhantes, embora ligeiramente superiores, aos de 2010 em que 22

instituicdes realizaram 32 notificacGes.

A distribuicdo destas notificacGes por regido pode observar-se na Tabela 32:

Tabela 29 - Distribuicao regional das notificagGes de Erro

Regiao N %

Alentejo 4 9,76
Algarve 1 2,44
Centro 8 19,51
Lisboa e Vale do Tejo 17 41,46
Norte 9 24,39
Regido Auténoma da Madeira 1 2,44

40
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Tabela 30 - Fase do processo transfusional em que foi originado o erro

N %
Na administracdo da transfusdo 22 | 47,83
No laboratério de estudos pré transfusionais 17 | 36,96
Na colheita e identificagdo da amostra 5 10,87
Na requisicao 2 4,35
Total 46
Tabela 31 - Tipo de Erro
N %
Administracdo da unidade errada 14 | 22,22
Identificacdo incorrecta do doente 9 | 14,29
Administracdo do grupo ABO errado 8 |12,70
Incompatibilidade ABO 7 | 11,11
Erro na disponibilizacdo 6 9,52
Amostra colhida a outro doente 8 | 12,70
Erro na (re) etiquetagem 3 4,76
Erro de transcricao 2 3,17
Erro de grupagem 2 3,17
Administracdo de componentes ndo necessaria por erro de prescricdo | 1 1,59
N3do deteccdo de de reacgdo transfusional 1 1,59
Incompatibilidade Rh (D) 2 3,17
63
Tabela 32 - Distribuicdo do numero de tipo erros por notificacdo
N2 de Erros por notificagao N
Um erro 23 57,50
Dois erros 12 30,00
Trés erros 4 10,00
Quatro erros 1 2,50
Total 40
Tabela 33 — Local origem dos Erros
N %
No Local de Transfusdo 21 52,50
No laboratério de estudos pré transfusionais 12 30,00
laboratério de estudos pré transfusionais e Local de Transfusao 6 15,00
Outro 2,50
Total 40




Tabela 34 — Local de Detecg¢do do Erro

N %
Servigo de Imunohemoterapia 18| 45,00
Local de Transfusdo 16 | 40,00
Outro 4| 10,00
Nenhum 1| 2,50
Instituicdo de Distribuicdo dos Produtos 1| 2,50
Total 40

Verificou-se um nimero maximo de quatro erros por notificagdo e um nimero minimo de um.

No que se refere a fase do processo transfusional em que ocorreu o erro, ao contrario dos
Quase erros, estes parecem ter ocorrido maioritariamente nas areas clinicas apds a
distribuicdo pelo Servico de Medicina Transfusional (47,91%) sendo no entanto de referir a
frequéncia relativa dos erros ocorridos em Servico de Medicina Transfusional (37,5%).

No que se refere ao tipo de erro, os erros notificados foram sobreponiveis aos notificados em
2010, sendo maioritariamente: administracdo da unidade errada, identificacdo incorrecta do
doente, administracdo do grupo ABO errado com ou sem incompatibilidade.

Identificacdo incorrecta do doente
Tubo de amostra mal identificada
Amostra colhida a outro doente
Administragdo da unidade errada
Administragdo de componentes ndo...
Erro na (re)etiquetagem
Administra¢do do grupo ABO errado
Incompatibilidade ABO mErro
Erro na disponibilizagdo u Quase Erro
Erro de transcrigao
N&o foram registadas recomendacées...
Erro de grupagem
Nado foram efectuadas recomendacoes...
Ndo detecgdo de reacgdes...
Incompatibilidade Rh (D)
Administragdo Rh (D) errado

Figura 4 - Erros e Quase Erros no ano de 2011

Ao contrario de 2010 em que 78,1% dos erros foram detectados no local da transfusdo e 21,9%
no Servico de Medicina Transfusional; em 2011, 43,90% dos erros foram detectados no Servico
de Medicina Transfusional e 39,02% no Local da Transfusédo.

18



Do total de erros notificados, 5 (12,2%) tiveram consequéncias para o receptor.

Indicadores de Actividade e Risco e nos Servicos de
Medicina Transfusional

A obtencdo de dados sobre a actividade dos SMT, implementada em Agosto de 2012, permitiu
a elaboracdo das tabelas 34 e 35 que representam um resumo fundamental da Hemovigilancia

portuguesa.
Tabela 35 - Resumo de actividade SMT
RAR 515
E SMT 41
QE SMT 127
Eritrocitos administrados 313782
Doentes Administrados CE 90974 Numero médio de CE por doente 3,4
Episddios Transfusionais Eritroctos 152 399 Numero médio de CE episddio transfusional 2,1
Produtos plaquetarios administrados 74993
Doentes Administrados PLT 10392 Nimero médio de PLT por doente 7,2
Episddios Transfusionais PLT 34 359 Numero médio de PLT episédio transfusional 2,2
Tabela 36 — Indicadores de Risco em SMT
RAR | ESMT | QE SMT
N? absoluto 515 41 127

RAR /10 000 unidades de CE Transfundidas 16,41

RAR /10 000 doentes transfundidos CE 56,61

Erro /10 00 unidades de CE Transfundidas 1,31

Erro /10 000 doentes transfundidos CE 4,51

QErro /10 000 unidade de CE Transfundidas 4,05

QErro /10 000 doentes transfundidos CE 13,96

Para o célculo de risco, foram contabilizados os dados notificados pelos SMT e as instituicGes
que durante o ano de 2011 fizeram qualquer tipo de notificagdo (Denominadores; RAR; Erro,
Quase Erro e Exclusdo).

De realgar dois aspectos relevantes:
e A resposta muito alargada dos participantes
e A representatividade (76,77 %) dos numero de concentrados eritrocitarios
transfundidos (313 782) em relagdo ao total de eritrdcitos produzidos identificado no
relatério da ASST para 2011 (410 889)
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Notificagcbes em Servicos de Sangue

Na tabela 31 resume-se a actividade de notificacdo do SPHv no ano de 2011.

Tabela 37 - Notificacbes em Servigos de Sangue

RAD QE
Numero de Instituigées que notificaram 27 4
NotificagGes 1297 8

Notificacdes de Reac¢coes Adversas em Dadores

No ano de 2011, foram efectuadas 1297 notificagdes de reacgdes adversas em dadores de
sangue, com a seguinte distribui¢cdo por regido:

230

177

Centro

~

—
& N 3 Lisboa 42
@ Regido Auténoma dos & Vale do Tejo Alentejo
Agores
h R )
I d
29 L
- Regido Auténoma da Algarve

Madeira

Figura 5 - Distribuicdo Regional de RAD em 2011
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Tabela 38 - Notificacbes por regido

Regido N %
Lisboa e Vale do Tejo 627 48,34
Norte 230 17,73
Centro 177 13,65
Algarve 172 13,26
Alentejo 42 3,24
Regido Auténoma Acores 29 2,24
Regido Auténoma Madeira 20 1,54
1297

Notificaram no total, 27 instituicdes. O nimero médio de notificagdes por instituicdo foi de

48,04, com um minimo de 2 e um maximo de 222.

Verificou-se sobretudo, um maior nimero de notificagdes por parte dos servigos que exercem

simultaneamente actividades de Servico de Sangue e Medicina Transfusional, (1068)

comparativamente aos Servicos de Sangue (229), provavelmente relacionado, com uma menor

maturidade temporal das comunicacbes no site da hemovigilancia, por parte dos Servicos de

Sangue, dado historicamente as notificacdes terem comecado com os servicos de Medicina

Transfusional.

Tabela 39 - Notificacbes por tipo de Servigo

Tipo de Servigo N
Servigo de Sangue 229
Servigo de Sangue e Servico de Medicina Transfusional | 1068

A tipificacdo das reacgOes adversas, gravidade e sua relagdo com o grupo etario, e respectivo
nivel de imputabilidade, estdo descritas nas tabelas 34 e35.

Tabela 40 - Reac¢bes Adversas

Tabela 41 — Imputabilidade

N %
Possivel 607 | 46,80%
Previsivel, provavel 498 | 38,40%
Demonstrada 164 | 12,64%
N3o avaliavel 24| 1,85%
Excluida, improvavel 4| 0,31%

Tipo de Reacgao N %
Reacg¢do Vaso Vagal Imediata 957 | 73,79
oationadss comantrese ot 213 1642
Reacgdo Vaso Vagal Retardada 121 9,33
Reacgdo Vaso Vagal Retardada, acidente 3 0,23
Reacgdo Vaso Vagal Imediata, acidente 3 0,23
1297
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Tabela 40 - Gravidade e Grupo Etdrio

Gravidade 18-24 25-44 45-49 50+ Total
Ndo Grave 133 301 42 65 541
Grave 132 301 49 78 560
Total 265 602 91 143 1101

Na andlise dos dados registados, verificaram-se limitagdes na interpretacdo da classificacdo
das reac¢des, com descricdo em “outros” de reacgBes adversas, que recairiam, nos itens ja
padronizados e disponibilizados.

Quanto a caracterizacdo dos dadores envolvidos, a idade média foi de 34,64 anos com um
maximo de 65 e um minimo de 18 anos. Dos 1297 dadores, 680 eram do sexo feminino
(52,43%) e 617 do sexo masculino (47,57%).

Tabela 42 - Grupos etérios

Tabela 43 - Distribui¢do por Sexo

Grupo Etario N % N %
18-24 265 24,07% Feminino 680 52,43
25-44 602 54,68% Masculino 617 47,57
45-49 91 8,27% Total 1297
50-65 143 12,99%

1101

Relacionando as reacg¢des adversas com o n2 de dddivas anteriores e respectiva gravidade,
verificou-se que 788 reac¢Ges ocorreram em dadores de primeira vez e com uma dadiva
anterior, sendo que das 42 reacg0es graves reportadas, 33 ocorreram também neste grupo de

dadores.

Tabela 44 - Gravidade e numeros de dadivas

Numero Dadivas | Ndo Grave | Grave Total
0 412 232 644
1 77 67 144
2 34 51 85
3 39 25 64
4 24 22 46
5 15 25 40
6al0 59 61 120
11a20 31 63 94
21a30 14 15 29
Mais de 31 2 8 10
Sem registo 0 21 21
Total 707 590 1297
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Nos resultados referentes a distribuicdo por tipo de ddadiva, local, e numero de dadivas
anteriores a falta de dados referentes ao nimero de colheitas e sua discriminacdo ndo permite
efectuar ilagdes quanto a maior ou menor ocorréncia de reac¢bes relativamente a esses

factores de analise.

Tabela 45 - Tipo de local
Tabela 46 - Tipo de dadiva

N %
Brigada movel 254 19,58% N %
Posto fixo 1020 | 78,64% Sangue Total 1218 | 93,91%
Posto Movel 12 0,93% Aférese de monocomponentes 70 5,40%
Unidade Movel 11 0,85% Aférese de multicomponentes 9 0,69%
Total 1297 Total 1297

Tabela 47 — Reac¢bes adversas e Tipo de Colheita

. . Tipo de colheita
Tipo de Reacgdo Total %
ST AF | AM

Reacgdo Vaso Vagal Imediata 950 | 6 1 957 73,79
ReacgOes adversas ndo generalizadas ou
relacionadas com a aférese

141 | 64 8 213 16,42

Reaccgdo Vaso Vagal Retardada 121 121 9,33
Reacgdo Vaso Vagal Imediata, acidente 3 3 0,23
Reaccgdo Vaso Vagal Retardada, acidente 3 3 0,23
Total 1218 | 70 | 9 | 1297

Tabela 48 — Reac¢bes adversas néo generalizadas ou
relacionadas com a aférese e tipo de Colheita

Tipo de colheita

Reacgdo local ST | Aférese Total
Braco Doloroso 11 11
Embolismo Gasoso 1 1
Hematoma 81 24 105
Hemorragia Pés-dadiva 5 5
Irritagao Nervosa 27 27
Lesdo Nervosa 1 1

Lesdo Tendao

Puncao Arterial

Reacgdo alérgica generalizada 1 1
Reaccgdo ao Citrato 53 53
Total 134 79 213
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Tabela 49 - Tipo de reacgdo adversas e tempo de detecgdo

Tipo de Reaccdo Apds Durante Fim Total
R 0 versas na neraliz
oacionadas coma aferese |7 | e | 3| o
Reaccdo Vaso Vagal Imediata 115 348 494 957
Reaccdo Vaso Vagal Imediata, acidente 2 1 3
Reacgdo Vaso Vagal Retardada 68 6 47 121
Reaccdo Vaso Vagal Retardada, acidente 2 1 3
Total 192 525 580 1297
% 14,80% | 40,48% | 44,72%

Quase erro em SS

Durante o ano de 2011 e a semelhanca dos anos anteriores apenas 4 instituicdes notificaram
Quase Erros em Servico de Sangue num total de 8 notificagGes, uma das quais referente a um
Quase Erro em Servico de Medicina Transfusional, por tubo de amostra mal identificado.

As restantes 7 notificacdes constam da tabela abaixo, sendo que cinco foram efectuadas pela
mesma instituicdo e estdo relacionadas com inadequadas condicGes de transporte de
componentes.

Tabela 50 - Quase erro em Servigo de Sangue

Colheita de Sangue total / erro humano troca de identidade de nimeros de colheita

Armazenamento/ Outro -Problema de infra-estruturas com perda de 81 unidades CE

Armazenamento /Falha de equipamento -temperatura inadequada de transporte de pool

Distribuicdo/Defeito do produto/Erro Humano -transporte inadequado de componentes

WikR|kR|k|F

Distribuicdo/Defeito do produto/Falha de Equipamento -Temperatura inadequada de
transporte

Erro em SS

Durante o ano 2011 foram notificados 6 erros por duas instituicdes; uma destas notificacGes
refere-se a um Erro em Servico de Medicina Transfusional, tendo consistido na troca de
unidade no local da transfusdo.

Os restantes 5 erros notificados foram efectuados pela mesma instituicdo e referem-se a
condicbes de transporte inadequadas dos componentes levando a perda de 4 CE e 7 pools de
plaguetas. Estas notificacGes foram efectuadas entre Julho e Agosto de 2011 e nenhuma delas
apresentou relato de investigacao.
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Indicadores de Risco e Actividade nos Servi¢os de Sangue

Na tabela 51 é possivel resumir um conjunto de indicadores sobre o risco da dadiva em
Portugal no ano de 2011. Os dados apresentados foram obtidos do relatério da ASST para
2011, referenciados aos dados recolhidos por notificagdo pelo SPHv

Tabela 51 - Resumo de actividade SS em 2011

Numero de Numero de
RAD  Erros  QErros Dadores Dadivas
N2 absoluto 1297 5 7 271159 410889
RAD/por 1000 dadores 4,78
RAD/por 1000 dadivas 3,16
Erros Por 1000 dadores 2,21
Erros por 100 000 dadivas 1,46
Quase Erros por 100 000 dadores 2,58
Quase Erros por 100 000 dadivas 1,70
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Comentdrios / Recomendagoes

Apesar do SPHv ter evoluido favoravelmente no ano de 2011, parece ter sido atingido um
planalto, tanto em numero de notificadores como de notificagcbes. Este facto implica um
acompanhamento do sistema de modo a que este possa manter os seus resultados e tentar
obter mais eficacia na notificagdo.

O atraso ente a ocorréncia e a notificagdo diminuiu em relagdo aos anos anteriores. Sugere-se
no entanto o estabelecimento de um limite temporal de 60 dias para notificacdo e
encerramento da investigacdo relacionada com a mesma, (apoiando-se esta sugestdo nos
dados e evolugdo do sistema). O estabelecimento deste prazo podera contribuir para melhorar
a qualidade da notificacdo, jd que nao parece légico em notificagGes com espaco de tempo
prolongado entre a ocorréncia e notificacao, ser possivel definir investigacdo adicional se tal
for necessario. Esta investiga¢do adicional podera ser sugerida aquando da validacdo das fichas
de notificacdo, estratégia definida pelo Grupo Coordenador do SPHv como fundamental para a
evolugdo do Sistema.

O estado de avaliagdo (em curso, terminada, ndo realizada) também podera ser melhorada de
igual modo com a definicdo do limite temporal de notificacdo e com a validacdo. Recomenda-
se que no tratamento dos dados do ano de 2012, sejam somente consideradas as notificacdes
cuja investigacdo esteja terminada.

A avaliagdo da tipologia das notificagdes também foi dificultada pela utilizagdo em excesso da
alinea “outros”, muitas vezes com descricdo semelhante, ou interpretada pelo grupo
coordenador como semelhante, as existentes de modo padronizado. Estes “outros”
representam 11 % das notificacdes. Assim recomenda-se que “outros” permaneca como
hipdtese, mas sem possibilidade de descriminacdo, e que se deve estudar a base de dados
para verificar se se podera melhorar / aumentar a tipologia de RAR existentes, sem esquecer a
necessidade de na padronizagdo nacional ndo serem esquecidos outros sistemas de
hemovigilancia.

Da analise das RAR verifica-se uma diminuicdo das reac¢des de incompatibilidade ocorridas
por erro, com aumento da sua gravidade, mas que deverd ser analisada em anos posteriores.
O numero de reacgdes por sobrecarga volémica indicia ainda a possibilidade do
estabelecimento de protolocos pré-transfusionais mais apertados, ja que as caracteristicas dos
doentes (idade) envolvidos indicam esta necessidade.

Sendo 92,2 % das RAR precoces ( < 24horas) , e 91,5 % ocorrendo entre o inicio e horas apds a
transfusdo, realga-se a necessidade da monitorizagdo e acompanhamento dos doentes , mais
atento, neste intervalo de tempo.

A andlise da imputabilidade, leva a conclusdo da necessidade de estabelecer critérios e
protocolos de investigacdo que a nivel nacional possam clarificar as relagdes causais de um
modo mais restrito. Este trabalho encontra-se em curso. Também aqui a valida¢do das
notificagdes pelo Coordenadores regionais podera ter um efeito sinérgico.
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A ocorréncia de duas mortes, no ano de 2011, relacionadas com erros em Servicos de
Medicina Transfusional devem ser motivo de aprendizagem no que toca a:

e O sistema é capaz de reconhecer eventos importantes e fundamentais, encontrando-
se os notificadores cientes da importancia e confidencialidade destes dados.

e A necessidade de manter e desenvolver o SPHv

e A necessidade de manter e desenvolver os sistemas de qualidade e a formacao dos
actores no processo transfusional.

Tanto os Erros como os Quase erros em Servico de Medicina Transfusional ocorreram mais
frequentemente nas areas clinicas (a semelhanga do ocorrido em anos anteriores) tendo sido
detectados fundamentalmente no Servico de Medicina Transfusional (o que ndo ocorreu em
2010, em que os erros foram detectados maioritariamente no local da transfusdo). Verificou-
se no entanto um aumento no que se refere aos erros notificados em Servigo de Medicina
Transfusional.

A criacdo de Comissdes Hospitalares de Transfusdo e a formacdo e treino adequados, devem
ser entendidos como meios importantes e urgentes para prevenir muitas das ocorréncias
agora notificadas.

A tipologia dos Erros e Quase erros continua a ser muito semelhante entre si e aos resultados
encontrados em anos anteriores. Outra importante medida a adoptar continua a ser a
realizacdo dos procedimentos de identificacdo dos doentes e a utilizacdo de novas tecnologias
de identificacdo com critérios mais restritos.

O numero de erros por notificacdo e as diferentes fases do processo transfusional em que
ocorreram (dos 127 Quase erros 15 ocorreram em duas fases do processo transfusional e dos
41 Erros 7 ocorreram em duas fases do processo transfusional) apontam para a necessidade de
validagdo destas notificacGes pelo Grupo Nacional de Hemovigilancia.

Muitos dos campos existentes para descrigdo dos eventos tém sido utilizados de um modo
inadequado na notificagdo dificultando a caracterizagdo dos eventos.

A padronizacdo dos critérios de notificacdo e dos procedimentos de notificacdo estd a ser
revista, com posterior divulgacdo junto dos notificadores a nivel nacional, de modo a serem
gerados registos adequados e consentaneos com o tipo de reacc¢do registada.

Continua a existir uma subnotificagdo importante de Erros e Quase erros em Servico de
Sangue. Esta subnotificacdo podera ter origem, tal como foi analisado no ano anterior, na
sobreposicdo das ndo conformidades reportadas aos sistemas de Gestdo da Qualidade de cada
instituicdo e o SPHV. E urgente a criagdo de mecanismos que permitam uma Unica notificacdo
destes eventos ao Sistema de Gestdo da Qualidade e ao Sistema Nacional de Hemovigilancia,
matéria sobre a qual se debrugara este grupo de trabalho, bem como um reforco da formacao
e treino sobre Gestao do Erro em Servico de Sangue.

Os médicos especialistas em Medicina Transfusional podem dar um importante contributo
para a anadlise causal do erro e quase-erro, assim como harmoniza¢do nacional da rede da
medicina transfusional, desde a colheita a administracdo do sangue.
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A revisdo do site de notificacdo estd em curso, de forma a tornar mais claro o seu conteudo,

definicdes e rastreabilidade das comunicacdes, sendo que o contributo activo dos

notificadores com sugestdes/ propostas de melhoria, beneficiardo no futuro todos os seus
utilizadores, qualidade dos registos e consequentemente a andlise de dados.
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