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SITUACAO DO SISTEMA PORTUGUES DE
HEMOVIGILANCIA NO ANO DE 2009

No ano de 2009, ocorreram avancos significativos no Sis-
tema de Hemovigilancia Portugués, ficando completa a
estrutura basica do sistema de notificacio (Figura 1). E ac-
tualmente possivel notificar erros, quase erros e reaccoes
adversas, relacionando-os entre si e permitindo, no seu
conjunto, uma visao global dos aspectos mais relevantes do
funcionamento da cadeia transfusional. Por razdes de facili-
tagao, foi decidido que as reacg¢oes, erros e quase erros que
ocorressem desde a colheita até a distribuicio deveriam
ser notificados em servicos de sangue e 0s que ocorressem
desde a decisao de transfundir até ao acompanhamento
dos doentes receptores deveriam ser notificados em servi-
cos de medicina transfusional. Esta decisao niao implica a
responsabilizacio dos servicos pelas situacdes ocorridas,
mas unicamente a atribui¢io da tarefa de relato.

Servicos de Sangue
Notificacio de Reaccoes Adversas em Dadores
Notificacao de Quase Erro no Servico de Sangue
Notificacao de Erro no Servico de Sangue

Servicos de Medicina Transfusional
Notificacao de Reaccoes Adversas em Receptores
Notifica¢ao de Quase Erro no Servi¢o de Medicina Transfusional
Notificacao de Erro no Servico de Medicina Transfusional

Notificacao de Exclusao

Figura 1: Estrutura de notifica¢ao no final de 2009

Os dados que sao apresentados no presente relatério nao
retratam fielmente as ocorréncias de 2009 uma vez que a
estrutura de notificacio, como agora se apresenta, sé foi
implementada no ultimo trimestre de 2009. De qualquer
modo, é de realcar a excelente colaboracio dos notifica-
dores, que foram utilizando as notificacdes a medida que
estas eram activadas no sife de hemovigilancia.

Esta evolucio (em 2008 s6 estavam implementadas as re-
accdes adversas em receptores), tornou mais complexa a
analise dos dados e a elaborac¢ao do presente relatério.

Tentou apresentar-se a maior sistematizacao possivel dos
dados niao retirando, no entanto, o potencial para que
cada leitor possa elaborar os seus raciocinios.

A implementacao da “ficha de exclusao”, correspondendo a
vontade de muitos profissionais responsaveis pela notifica-
¢ao em servigos de sangue e de transfusio, que nio tendo
conhecimento de reaccdes ou eventos adversos nao sabiam
como notificar esta situacio, permitiu que 10 das 84 insti-
tuicoes registadas como servicos de medicina transfusional
tenham confirmado a auséncia de notifica¢des.

Verificaram-se também, no ano de 2009, evoluc¢des das
defini¢coes utilizadas, devidas a sua alteracao ou criacao
pelos organismos internacionais ligados a hemovigilancia,
ou a modificacdes dos conceitos que estavam a ser em-
pregues. A alteracio de algumas definicdes levou a uma
certa instabilidade nos registos. No entanto, esta evolucao
¢ fundamental se desejarmos ter registos comparaveis a
nivel nacional e internacional e manifesta, também, a evo-
lucao e novidade que esta drea da medicina transfusional
€ para todos os envolvidos.

CARACTERIZACAO DO SISTEMA
SERVI(;OS DE SANGUE E DE MEDICINA TRANSFUSIONAL

Nos Quadros 1 e 2 caracteriza-se de modo quantitativo a
constitui¢io da rede nacional de hemovigilancia, no final
do ano de 2009. Decidimos considerar os hospitais e nio
os centros hospitalares, uma vez que, anualmente, temos
vindo a assistir a criagao de novos centros hospitalares,
por integracao de varios hospitais da mesma area, o que
ird dificultar as compara¢des com anos anteriores. Tam-
bém porque em 2009 ja recolhemos dados respeitantes
a dadores, optamos por dividir os hospitais com as duas
actividades (servicos de sangue e de medicina transfusio-
nal) em dois grupos. Assim, e em relacio ao ano anterior,
procede-se agora a sistematizacio separada dos servicos
de sangue e de medicina transfusional.

Os dez servicos de medicina transfusional que notifica-
ram a inexisténcia de reacg¢oes adversas de qualquer tipo,
excluindo-se da notificacao, permitiram aumentar a taxa
de instituicoes com notificacio para 61,36 %.

Mantém-se também no registo das instituicdes alguma ins-
tabilidade decorrente das estruturacdes e evolu¢des no
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QUADRO 1: SERVICOS DE MEDICINA TRANSFUSIONAL POR REGIAO

Registados Que notificaram Exclusao
Regiao % Regiao
Numero % Numero % N.°
Alentejo 5 5,95 5 11,36 100,00 0
Algarve 3 3,57 2 4,55 66,67 0
Centro 17 20,24 6 13,64 35,29 8
Lisboa e Vale do Tejo 28 33,33 22 50 78,57 0
Norte 27 32,14 9 20,45 33,33 1
Regido Autonoma Acores 3 3,57 0 0 0,00 1
Regiao Auténoma Madeira 1 1,19 0 0 0,00 0
Numero total 84 44 52,38 10
QUADRO 2: SERVICOS DE SANGUE POR REGIAO
Registadas Que notificaram
Regiao % Regido
Numero % Numero %
Alentejo 5 15,15 2 20 40,00
Algarve 2 6,06 1 10 50,00
Centro 3 9,09 2 20 66,67
Lisboa e Vale do Tejo 12 36,36 3 30 25,00
Norte 7 21,21 2 20 28,57
Regido Autonoma Acores 1 3,03 0 0 0,00
Regiao Auténoma Madeira 3 9,09 0 0 0,00
Total 33 10
ambiente hospitalar portugués, movimentacdes que nao QuaDRO 3: NOTIFICADORES POR REGIAO
sao comunicadas ao msFema, O que‘ se repercute. 1gual— Nojiffeadoizs o Média por
mente nas questoes relativas aos notificadores registados Registados ’ Institui¢ao
e que se mantém activos. Alentejo 8 5,23 1,60
Algarve 6 392 2,00
Centro 36 23,53 1,64
NOTIFICADORES - - -
Lisboa e Vale do Tejo 42 27,45 1,35
P s~ . Norte 57 37,25 2,38
O numero e a distribuicao dos notificadores encontram-se — -
b . . Regido Auténoma Acores 3 1,96 1,00
no Quadro 3. Para além destes 153 notificadores hospi-
. . . . Regiao Autonoma Madeira 1 0,65 1,00
talares, existem ainda 8 registos de acesso nacional e 2
. . Total 153 1,72
administradores do sistema.

ATRASO NA NOTIFICACAO

A andlise do atraso na notificacao efectuou-se unicamente
para as notificagdes de reaccdes adversas em receptores,
ja que os outros tipos ainda nio apresentam historico que
permita fazé-lo. Procedeu-se também, para os anos de
2008 e 2007, a uma recontagem das notificacdes em recep-
tores, ja que algumas dessas notificacdes foram adiciona-
das fora de prazo, nao tendo assim sido contabilizadas em
relatorios anteriores.

A relacdo temporal entre a ocorréncia das reac¢des adver-
sas em receptores e a sua notificacio foi, no ano de 2009,
em média, 142,46 dias (em 2008, a média fora de 196,48
dias). Das 317 notificagdes recebidas em 2009, 195 registos
foram efectuados entre Janeiro e Marco de 2010 (61,51%).

NOTIFICACOES DE REACCOES ADVERSAS EM
RECEPTORES E INCIDENTES

Em 2009 e s6 em relacdo a este ano, foi implementado
temporariamente um registo de incidentes (entendido
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como desvio aos procedimentos e boas praticas em recep-
tores sem reaccdo adversa) que serviu para monitorizar
estes eventos de forma transitoria, devido a sua importan-
cia. Logo no inicio do ano de 2010, e pela disponibilizacao
do registo de erros e quase erros nos servicos de medicina
transfusional, esta possibilidade do sistema foi eliminada.
Os resultados referentes a estas notificacdes sio apresen-
tados no Quadro 4.

uma evolucao acentuada deste valor desde o ano de 2007
(Quadro 7).

A grande maioria das reac¢des adversas tem um inicio
precoce, sendo detectada durante ou logo apds a transfu-
sdo0. Verifica-se uma evolucio na notificacio das reaccoes
tardias (Quadros 8 € 9).

QUADRO 4: DISTRIBUIGAO DAS NOTIFICACOES POR REGIAO

Regido 2009 2008 2007 Total
N % N % N % N %

Alentejo 24 7,57 26 9,39 0 0 50 6,80
Algarve 7 2,21 9 3,25 0 0 16 2,18
Centro 31 9,78 30 10,8 3 2,13 64 8,71
Lisboa e Vale do Tejo 197 62,1 184 60,4 128 90,8 509 69,25
Norte 58 18,3 28 10,1 10 7,09 96 13,06
Regiao Auténoma Madeira 0 0 0 0 * 0 0
Regido Autonoma Acores 0 0 0 0 * 0 0
Total 317 277 141 735

% do total de notificacoes 43,1 37,69 19,2 100

Incremento homoélogo 14,44 96,53

* Ainda nao registados

A distribuicao por regiao dos hospitais que, embora regis-
tados na base de dados nao notificaram no ano de 2009,
encontra-se no Quadro 5.

Quapro 5: Hosprrals QUE NAo Notiricaram EM 2009 por REGIAO

Regiao N
Algarve 1
Centro 12
Lisboa e Vale do Tejo 8
Norte 19
Regido Auténoma Acores 3
Regiao Auténoma Madeira 1

A distribui¢io e a evolu¢io da notificacio, ao longo dos ul-
timos 3 anos, dos diferentes tipos de reac¢oes adversas em
receptores e incidentes, encontram-se no Quadro 6 (pagina
seguinte). Em relacao a este Quadro e para o ano de 2009,
foi notificado um conjunto de reac¢des adversas nio siste-
matizaveis nos tipos padronizados. No entanto, algumas das
notificacdes registadas como “outro” foram posteriormente
interpretadas num dos grupos previamente existentes.

Verifica-se que a grande maioria das notificacoes é ra-
pidamente encerrada apds o seu registo, tendo ocorrido

QUADRO 7: ESTADO DA AVALIACAO DA REACGAO TRANSFUSIONAL

2009 2008 2007
N % N % N %
€asos €asos €asos
Em curso 17 5.4 71 25,6 57 42,2

Terminada 298 94 204 73,7 84 57,8

Nio Realizada 2 0,6 2 0,7 0 0

Total 317 100 277 100 141

QUADRO 8: DISTRIBUICAO DAS REACCOES ADVERSAS EM RELACAO AO INiciO

2009 2008 2007
N % N % N %
casos casos casos
Precoce 301 95 273 99,2 139 98,6
Tardio 16 5 4 0,8 2 1,4

Os graus menos elevados de gravidade sio os mais fre-
quentes, nao tendo ocorrido nenhuma morte no periodo
em estudo (Quadro 10).

Cruzando a informacio referente a gravidade por tipo de
reac¢ao (Quadroll), verifica-se maior coeréncia dos re-
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QUuADRO 6: DISTRIBUICAO POR TiPO DE REACCAO ADVERSA EM RECEPTORES

sultados do que em anos anteriores. A analise deste Quadro
aponta para a necessidade de verificacio do cumprimento
dos procedimentos ou até mesmo da sua alteracao, ja que
algumas destas reaccoes poderiam ter sido evitadas. Em
relagio a imputabilidade, deve referir-se que a auséncia de

2009 2008 2007 Total
N % N % N % N %
Reaccoes febris nao hemoliticas 137 43,22 115 41,52 78 55,32 330 44,9
Reaccdes alérgicas/urticariformes 76 23,97 89 32,13 22 15,6 187 25,44
Incidente 28 8,83 28 3,81
Dispneia associada a transfusio 18 5,08 6 2,17 0 0 24 3,27
Sobrecarga Volémica 13 4,1 17 6,14 7 4,96 37 5,03
Incompatibilidade ABO 12 3,79 11 3,97 10 7,09 33 4,49
Outro 11 3,47 29 10,47 20 14,18 60 8,16
Reaccao Transfusional Serolégica Tardia 6 1,89 6 0,82
Reaccio transfusional hipotensiva 5 1,58 1 0,36 6 0,82
TRALI 3 0,95 4 1,44 1 0,71 8 1,09
Anafilaxia 2 0,63 4 1,44 0 0 6 0,82
Incompatibilidade Rh 2 0,63 1 0,36 0 0 3 0,41
Reac¢ao Imuno-hemolitica tardia 2 0,63 0 0 1 0,71 3 0,41
Infec¢ao bacteriana 1 0,32 0 0 2 1,42 3 0,41
Reaccao Enxerto / Hospedeiro 1 0,32 1 0,14
Incompatibilidade de Outro Sistema 0 0 0 0 0 0 0 0
Total 317 277 141 735
Quapro 9: DETECGAO DA REACGAO “sem registo” nos dados de 2009 se deve a uma alteracio
00 008 2008 do Critér%o de regist(?, uma vez que este campo se tornou' de
preenchimento obrigatorio. A proporcionalidade das dife-
N % N % N % rentes classes tem-se mantido constante ao longo do tempo
Dias 8 2,52 1 0,36 0 0 (Quadros 12 e 13).
Durante 213 67,19 184 66,43 102 72,34
Fim 93 2034 85 30.69 30 2128 Ao cruzar esta informac¢ao com o tipo de notificacio (Quadro
Horas apGs 3 095 . 253 5 633 14) Veriﬁ'cam—se ipcongruéncias nao justiﬁcadas. pelo Crité.rif)
que explica a notificagao. Naturalmente que as incompatibi-
Total 317 277 141 lidades do sistema ABO tém, obrigatoriamente, que ter por
causa uma nao conformidade na cadeia transfusional.
QuaprO 10: DISTRIBUICAO DA GRAVIDADE
Quanto aos locais de transfusio onde ocorreram as reac-
2 2008 2007 ¢oes, eles distribuem-se provavelmente de acordo com
N % N % N % a frequéncia de transfusdes do local de administracio
Auséncia de ameaca | 273 | 86,1 | 230 | 83 | 134 | 95 (Quadros 15 e 16). Para que estes dados pudessem ser
Morb‘ilidade major ; 09 o | 166 } 5 Validadps e generalizados, tendo e{n vista a criagﬁo/ c}e
imediata ’ ’ denominadores numa base comparavel, seria necessario
ﬁigﬁlﬁﬁz major a 41 129 . 0.4 0 0 dispor do nimero de transfusdes por servico.
Morte 0 0 0 0 0 0 Mais uma vez se verifica que algumas situacdes de mor-
Total 317 | 100 | 277 | 100 | 141 | 100 bilidade major poderiam ter sido evitadas (Quadro 17).

Existindo, no final da ficha de notificacao de reacciao
adversa no receptor um campo para registo da relacao
entre a reaccio verificada e o componente administrado,
em nenhum caso ele foi preenchido, o que nos leva a
pensar que nenhuma das reacgoes transfusionais pode
ser imputada a qualidade e/ou seguranca do produto.
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QuabprO 11: GRAVIDADE POR Tiro DE REACCAO

Auséncia de Morbilidade major Morbilidade major Total
ameaca a longo prazo imediata
Reacgdes febris nao hemoliticas 131 0 6 137
Reacg¢oes alérgicas/urticariformes 73 0 3 76
Incidente 26 0 0 26
Dispneia associada a transfusao 10 0 10 20
Sobrecarga Volémica 9 0 4 13
Incompatibilidade ABO 4 0 8 12
Outro 9 0 2 11
Reacc¢ao Transfusional Seroldgica Tardia 6 0 0 6
Reaccao transfusional hipotensiva 3 0 2 5
TRALI 0 0 3 3
Anafilaxia 0 0 2 2
Incompatibilidade Rh 1 1 0 2
Reac¢ao Imuno-hemolitica tardia 0 1 1 2
Infec¢ao bacteriana 1 0 0 1
Reaccao Enxerto / Hospedeiro 0 1 0 1
Total 273 3 41 317
QUADRO 12: DISTRIBUICAO DA IMPUTABILIDADE
2009 2008 2007 Total
N % N % N % N %

Demonstrada 35 11 26 9,39 22 15,6 83 11,29

Excluida, improvavel 14 4.4 11 3,97 2 1,42 27 3,67

Nio avalidvel 17 5,4 18 6,5 10 7,09 45 6,12

Possivel 152 47,9 107 38,03 59 41,84 318 43,27

Previsivel, provavel 99 31,2 69 24,91 4 2,84 172 23,4

Sem registo - - 46 16,61 44 31,21 90 12,24

Total 317 100 277 100 141 100 735 100

Quabro 13: LocaL DE NAO CONFORMIDADE
2009 2008 2007 Total
N % N % N % N %

Nenhum 307 96,8 88 31,77 15 10,64 410 55,78
Sem registo 0 0 88 31,77 97| 68,79 185 25,17
Local de Transfusao 8 2,5 79 28,52 24 17,02 111 15,1
Servico de Imunohemoterapia 1 0,3 12 4,33 3 2,13 16 2,18
Desconhecido 1 0,3 5 1,81 1 0,71 7 0,95
Instituicao de Origem de Produtos 0 0 5 1,81 1 0,71 6 0,82
Instituicao de Distribuicio dos Produtos 0 0 0 0 0 0 0 0
Total 317 277 141 735
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QUuADRO 14: Trpo DE INCIDENTE POR LOCAL DE NAO CONFORMIDADE

Desconhecido TIr‘:ISSflu(siielo Nenhum Imujzll;:ﬁ?o?eerapia Total
Reacg¢oes febris nao hemoliticas 0 3 133 1 137
Reaccoes alérgicas/urticariformes 0 0 76 0 76
Incidente 1 2 23 0 26
Dispneia associada a transfusao 0 0 20 0 20
Sobrecarga Volémica 0 0 13 0 13
Incompatibilidade ABO 0 3 9 0 12
Outras reaccoes 0 0 11 0 11
Reaccio Transfusional Serologica Tardia 0 0 6 0 6
Reaccao transfusional hipotensiva 0 0 5 0 5
TRALI 0 0 3 0 3
Anafilaxia 0 0 2 0 2
Incompatibilidade Rh 0 0 2 0 2
Reac¢ao Imuno-hemolitica tardia 0 0 2 0 2
Infec¢ao bacteriana 0 0 1 0 1
Reaccao Enxerto / Hospedeiro 0 0 1 0 1
Total 1 8 307 1 317
QuaDRO 15: LocAL DE TRANSFUSAO
2009 2008 2007 Total
N % N % N % N %
Enfermaria Medicina 67 21,14 49 17,69 116 15,78
Hospital de Dia 59 18,61 38 13,72 18 12,77 115 15,65
Enfermaria Cirurgia 43 13,56 40 14,44 29 20,57 112 15,24
Urgéncia 45 14,2 49 17,69 14 9,93 108 14,69
Outro 20 6,31 34 12,27 13 9,22 67 9,12
Unidade Cuidados Intensivos 23 7,26 16 5,78 15 10,64 54 7,35
Internamento Urologia 8 2,52 2 0,72 41 29,08 51 6,94
Internamento Hematologia 12 3,79 21 7,58 2 1,42 35 4,76
Internamento de Ortopedia 11 3,47 8 2,89 3 2,13 22 2,99
Bloco Operatério 7 2,21 10 3,61 4 2,84 21 2,86
Internamento de Obstetricia 8 2,52 7 2,53 1 0,71 16 2,18
Internamento Gastroenterologia 6 1,89 3 1,08 9 1,22
12 Recobro 4 1,26 1 0,71 5 0,68
Internamento Oncologia 4 1,26 4 0,54
Total 317 277 141 735
ANALISE DAS NOTIFICACOES DE QUASE ERRO EM O local de detecc¢ao dos Quase Erro foi, em todos os casos,
SERVICOS DE MEDICINA TRANSFUSIONAL o servico de medicina transfusional:
No laboratério de estudos pré-transfusionais: 3
Foram notificados 6 Quase Erros, provenientes de 2 insti- Na requisicio (identificacio incorrecta do doente): 2
tuicoes. Todos foram considerados concluidos em termos Na colheita e identificacio da amostra: 1

de investigacio.
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QuaprO 16: LocaL DE TRANSFUSAO VERSUS TipO DE REACCAO

Outro EM HD SU 18C UCI BO Total
Reacgodes febris nao hemoliticas 32 26 26 25 17 10 1 137
Reaccdes alérgicas/urticariformes 21 11 19 7 8 5 5 76
Incidente 6 8 1 7 1 2 1 26
Dispneia associada 2 transfusio 1 5 6 1 6 1 0 20
Sobrecarga Volémica 2 3 3 2 3 0 0 13
Incompatibilidade ABO 5 1 1 3 1 1 0 12
Outro 3 2 1 0 4 1 0 11
Reacgao Transfusional Serolégica Tardia 0 4 2 0 0 0 0 6
Reaccao transfusional hipotensiva 1 3 0 0 1 0 0 5
TRALI 1 0 0 0 0 2 0 3
Anafilaxia 0 2 0 0 0 0 0 2
Incompatibilidade Rh 0 1 0 0 1 0 0 2
Reac¢ao Imuno-hemolitica tardia 1 1 0 0 0 0 0 2
Infec¢ao bacteriana 0 0 0 0 1 0 0 1
Reacc¢ao Enxerto / Hospedeiro 0 0 0 0 0 1 0 1
Total 73 67 59 45 43 23 7 317
EM - Enfermaria Medicina; HD — Hospital de Dia; SU — Servico Urgéncia; EC — Enfermaria de Cirurgia; UCI — Unidade de
Cuidados Intensivos; BO — Bloco Operatério

Os Quase Erro foram tipificados como:

Tubo de amostra mal identificado: 3
Incompatibilidade ABO: 1

Identificacio incorrecta do doente: 1
Quase administracao da unidade errada: 1

Foram identificados como locais de origem do Quase Erro
0s seguintes:

Local de transfusio: 3
Institui¢ao de origem de produtos: 2
Outro: 1

Os notificadores apresentavam algumas consideracdes/
conclusoes:

Resolucio imediata e corrigida a incorrec¢ao

Unidade recebida do exterior mal rotulada (ABO)

Erro de identifica¢ao na rotulagem da amostra
Unidade de CP rotulada como CE, recebida do exterior
Identificacao da amostra discordante da requisicio
Identificacdo da requisicio incompleta

ANALISE DAS NOTIFICAGCOES DE ERRO EM SERVICOS
DE MEDICINA TRANSFUSIONAL

Foram notificados dois erros, encontrando-se ambos ter-
minados em termos de estudo.

Os erros verificaram-se um no laboratério de estudos pré-
transfusionais e outro na administracio da transfusio.

Os erros foram tipificados como administracio do grupo
Rh(D) errado e identificacio incorrecta do doente. Foram
detectados no Servico de Imuno-hemoterapia e no local
de transfusio.

O erro descrito como identificacio incorrecta do doente
teve consequéncias no receptor.

As conclusoes associadas a estes erros foram:
Administracao do grupo Rh(D) errado: a pesquisa de

anticorpos irregulares aos dias 14, 24 e 28 apos a trans-
fusao, foram negativas.

Identificacdo incorrecta do doente.
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QUADRO 17: ANALISE DA GRAVIDADE ASSOCIADA A IMPUTABILIDADE POR TipO DE REACCAO

: :
3 o E &
CON R
2| B | s | & 8| ¢
Auséncia de ameaca Dispneia associada a transfusiao 0 2 1 3 2 8
Incidente 10 6 5 5 2 28
Incompatibilidade ABO 4 0 0 0 0 4
Incompatibilidade Rh 1 0 0 0 0 1
Infeccao bacteriana 0 0 0 1 0 1
Outro 0 3 4 11 1 19
Reacc¢ao Transfusional Seroldgica Tardia 6 0 0 0 0 6
Reaccao transfusional hipotensiva 0 0 0 3 0 3
Reacc¢oes alérgicas/urticariformes 2 1 0 29 39 71
Reacc¢des febris nio hemoliticas 3 2 4 81 36 126
Sobrecarga Volémica 0 0 2 4 0 6
Total 26 14 16 137 80 273
Morbilidade major a longo prazo Incompatibilidade Rh 1 0 1
Reaccao Enxerto / Hospedeiro 0 1 1
Reac¢ao Imuno-hemolitica tardia 0 1 1
Total 1 2 3
Morbilidade major imediata Anafilaxia 0 0 2 0 2
Dispneia associada a transfusiao 0 0 5 5 10
Incompatibilidade ABO 7 0 0 1 8
Outro 1 1 1 1 4
Reacc¢ao Imuno-hemolitica tardia 0 0 0 1 1
Reaccao transfusional hipotensiva 0 0 0 2 2
Reacgdes alérgicas/urticariformes 0 0 1 1 2
Reacgoes febris nao hemoliticas 0 0 3 3 6
Sobrecarga Volémica 0 0 2 1 3
TRALI 0 0 1 2 3
Total 8 1 15 17 41

ANALISE DAS NOTIFICACOES DE REACCOES
ADVERSAS EM DADORES

No ano de 2009, foram efectuadas 127 notificacdes de re-
acgoes adversas em dadores com a divisao por regides de
notificaciao apresentada no Quadro 18.

Dessas notificacoes, a quase totalidade foi encerrada logo
ap6s a sua ocorréncia (Quadro 19), relacionando-se a im-
putabilidade atribuida no Quadro 20 e na Figura 2.

Dos Quadros 21 e 22 pode concluir-se que a maior parte
das reaccdes adversas notificadas sao nao graves e ocor-
reram no fim do processo de colheita.

Das 127 notificacoes realizadas, 67 ndo seguiram as defi-
ni¢des apresentadas no site. No Quadro 23, é apresentada
a tipificacao das reac¢oes adversas em dadores, segundo
a definicao e os critérios existentes, tendo-se efectuado,
quando possivel, algumas conversdes dos outros dados
registados.
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QuADRO 18: DiSTRIBUICAO REGIONAL DAS NOTIFICA-
COES EM DADORES

N %
Alentejo 11 8,7
Algarve 8 0,3
Centro 13 10,2
Lisboa e Vale do Tejo 88 69,3
Norte 7 5,5
Total 127 100,0

QUuaDRO 19: DISTRIBUICAO DO ESTADO DE
INVESTIGACAO DAS NOTIFICACOES EM DADORES

N %
Em curso 1 0,80
Terminada 126 99,20
Total 127 100,00

QuaDRO 20: DISTRIBUIGAO IMPUTABILIDADE DAS
REACCOES ADVERSAS EM DADORES

N %
Demonstrada 52 40,94
Excluida, improvavel 1 0,79
Nao avaliavel 41 32,28
Possivel 20 15,75
Previsivel, provavel 13 10,24
Total 127 100
Previsivel,
provével; 13;
10% Demonstrada;

\ 52;41%

Possivel; 20; _— o

16% '\;
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41;32% 1%

Figura 2: Distribuicao imputabilidade das notificacdes em dadores

QUADRO 21: DISTRIBUICAO DA GRAVIDADE DAS
REACGOES ADVERSAS EM DADORES

N %
Grave 28 22,05
Nao Grave 99 77,95
Total 127 100

QUADRO 22: DISTRIBUIGAO DA OCASIAO DE
DETECCAO DAS REACCOES ADVERSAS EM DADORES

N %
Durante 43 33,860
Fim 84 66,14
Total 127 100

QUADRO 23: TIPIFICACAO DAS REACCOES ADVERSAS EM DADORES

N %
Outras reaccoes 67 52,76
Reaccao Vaso Vagal Imediata 55 43,31
Reaccao Vaso Vagal Retardada 4 3,15
Reac¢ao Vaso Vagal Retardada, acidente 1 0,79
Total 127 100

Verificou-se que a classificacio de reac¢des adversas em
dadores feita pelos notificadores tem como limitacdes a
interpretacao da classificacio (indefini¢io dos critérios,
por exemplo, ligeira, moderada, lenta) e ainda confundir-
se tratamento com reac¢do. Também aqui uma disfunc¢ao
no registo permite nio preencher este campo apesar de
se assinalar “outro” no anterior, o que devera ser corrigido.

Em 13 notifica¢des, foram registadas algumas observacoes
complementares em que se descreviam ora medidas tera-
péuticas tomadas, ora a evolu¢ido em termos mais descri-
tivos. Cada notificador podera ter sentido a observa¢iao
como necessaria, embora, do ponto de vista documental,
tal seja pouco adequado para sistematizacio e anilise.

Quanto a caracterizacio dos dadores envolvidos, a idade
média foi de 36,99 anos (£12,50 anos) com um maximo
de 65 e um minimo de 18 anos, com a distribuicio que
se apresenta no Quadro 24. Dos 127 dadores, 52 eram do
sexo feminino (40,9% ) e 75 do sexo masculino (59,1%).

Nos resultados referentes a distribuicao por tipo de colhei-
ta, por local de colheita e ndmero de dadivas anteriores
(Quadros 25, 26 e 27), a falta de dados referentes ao nui-
mero de colheitas e sua discriminacio nfo permite fazer
ilacdes quanto a maior ou menor ocorréncia de reacgoes
relativamente a esses factores de andlise.

Quanto a evolucao da resolucao de reaccdes adversas
(Quadro 28), verifica-se que em 49,61% o campo padro-
nizado nio € utilizado para registo, preferindo os notifica-
dores o preenchimento do campo seguinte, em que de um
modo descritivo e ndo padronizado € descrita a evolucio
decorrente e onde foi também acrescentada a monitori-
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zagdo de parimetros vitais e as medidas terapéuticas re-
alizadas. Obviamente que a sua apresentacao aqui seria
excessiva e a sua reclassificacio provavelmente sujeita a
erros. As medidas terapéuticas mais frequentemente usa-
das foram a administracio de glicose, oral ou em pou-
Cos €asos 1.v, e as evolugdes sdo descritas na sua maior
parte como favordveis, mas provavelmente com limites
temporais que apresentam dificuldade de classificacio.
No campo relativo as conclusoes, verifica-se que as no-
tacdes sdo redundantes com o anteriormente descrito e
coincidem em temos de descricio de parametros vitais e
de terapéutica.

QUADRO 24: DISTRIBUICAO DE DADORES POR GRUPO

EtArio

Grupo Etdrio N %

18 anos 3 2,38
19 anos 1 0,79
20 a 29 anos 39 30,95
30 a 39 anos 29 23,02
40 a 49 anos 24 19,05
50 a 59 anos 22 17,46
60 anos e mais 4 3,17
Total 122 96,83
Sem registo 5 3,17
Total 127 100

QUuADRO 25: DISTRIBUICAO DE NOTIFICACOES POR T1PO DE

COLHEITA
N %
Aférese de monocomponentes 16 12,60
Aférese de multicomponentes 12 9,45
Sangue Total 99 77,95
Total 127 100

QUADRO 26: DISTRIBUIGAO DE NOTIFICAGOES POR
Locar DE COLHEITA

N %
Brigada movel 14 11,02
Posto fixo 112 88,19
Posto Movel 1 0,79
Total 127 100

Procedeu-se a analise bivariada de alguns campos, tendo
sempre em aten¢ao as limitagdes ja descritas, da falta de
denominadores para avaliacio da probabilidade associa-
da a cada factor de anilise, e que sio apresentadas nos
Quadros 29 a 33).

Verifica-se que as reac¢des adversas sao mais frequentes
nos homens do que nas mulheres. Quanto aos restantes
factores, a distribuicao nao indica outras relacoes.

QUADRO 27: DISTRIBUIGAO DE DADORES POR NUME-

RO DE DADIVAS ANTERIORES

didivas e ]
0 23 25,84
1a9 47 52,81
10a 19 12 13,48
20 a 29 5 5,62
Mais de 30 2 2,25
Total 89
Sem registo 38
Total 127

QuaDRO 28: DISTRIBUICAO DA EvoLucio

DAS REACCOES ADVERSAS

N %
Sem registo 63 49,61
Internamento 1 0,79
Recuperacao lenta 30 23,62
Recuperacgao riapida 33 2598
Total 127 100

QUADRO 29: DISTRIBUIGAO DA GRAVIDADE POR SEXO

Grave Gl\ii\(:e Total %
Feminino 10 42 52 40,94
% na coluna (J) 35,71 42,42 40,94
% na linha (=) 19,23 80,77
Masculino 18 57 75 59,06
% na coluna (J) 64,29 57,58 59,06
% na linha (=) 24 76
Total 28 99 127
% 22,05 77,95
QUuaDRO 30: DISTRIBUICAO DA GRAVIDADE VS
MOMENTO DE OCORRENCIA
Grave GI\rIj\(:e Total %
Durante 10 33 43 33,86
% na coluna () 3571 | 3333 | 33,86
% na linha (=) 23,26 76,74
Fim 18 66 84 66,14
% na coluna () 64,29 66,67 66,14
% na linha (=) 21,43 78,57
Total 28 99 127
22,05 77,95
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QUADRO 31: DISTRIBUIGAO DA GRAVIDADE POR T1rO DE COLHEITA

Grave Gl\ii‘(z)e Total
Aferese de monocomponentes 4 12 16
Aferese de multicomponentes 0 12 12
Sangue Total 24 75 99
Total 28 99 127

QUADRO 32: DISTRIBUICAO DA GRAVIDADE
EstraTIFICADA POR GRUPO ETARIO

Grave Gl\ijxcf)e Total
18 1 2 3
19 0 1 1
20a 29 10 29 39
30 a 39 9 20 29
40 a 49 2 22 24
50 a 59 6 16 22
60 mais 0 4 4
Total 28 94 122

QUuADRO 33: DISTRIBUICAO DA GRAVIDADE
EsTrATIFICADA POR EVOLUCAO

Grave Gl\ij\(:e Total
Sem registo 13 50 63
Internamento 1 0 1
Recuperacao lenta 5 25 30
Recuperacao rapida 9 24 33
Total 28 99 127

ANALISE DAS NOTIFICAGOES DE QUASE ERRO EM
SERVICOS DE SANGUE

Foram efectuadas 7 notifica¢gdes de quase erro, provenien-
tes de duas instituicdes que as descreveram do seguinte
modo:

a) Falha no sistema de alarme de temperatura do frigorifi-
co do banco de sangue ap6s provavel incorrec¢ao no
fecho da porta, detectada apenas 16 horas depois - este
problema levou a inutilizagao das 25 unidades de CE
existentes.

b) Pedido de transfusdo para uma doente, realizado no
servico de urgéncia. A requisi¢ao e a amostra recepcio-
nadas no SIH tinham outra identificacao, relativa a do-
ente que nao estava na urgéncia (pela descricio feita,
esta notificacio nao deveria ter sido realizada em servi-
co de sangue).

o) Erro de transcri¢io de grupo sanguineo para cartio de
grupo de dador. O dador era O Rh positivo e recebeu
um cartdo B Rh positivo.

d) Recepc¢iao de tubo de amostra mal rotulado. Detectado
por confrontacio com o historico do doente (pela des-
cricao feita, esta notificacio nao deveria ter sido reali-
zada em servico de sangue).

e) Erro de rotulagem de componentes.

f) Erro de rotulagem de CUP duplo e simples.

g) Concentrado de eritrocitos recepcionado mal rotulado
(grupo).
h) Erro de rotulagem de CP (estava rotulado como CE).

Da descri¢ao apresentada, as notificacoes respeitantes a
b) e d) ndo deveriam ter sido efectuadas em servico de
sangue, ja que se relacionam com desvios aos procedi-
mentos e boas praticas realizadas no ambito do servico de
medicina transfusional.

As 7 notificacdes foram tipificadas pelos notificadores do
modo apresentado no Quadro 34. O nimero diferente tem
a ver com a soma de casos com mais de uma tipificacio.

QUADRO 34: TiPIFICACAO DE QUASE ERRO EM SERVICOS DE SANGUE

Erro Falha
humano equipamento Total
Armazenamento 1 1 2
Colheita por aférese 2 2
Colheita sangue total 1 1
Outros 2 2
Processamento 1 1
Total 7 1 8

ANALISE DAS NOTIFICACOES DE ERRO EM
SERVICOS DE SANGUE

Nzo foram notificados erros nos servicos de sangue em
2009.

COMENTARIOS E DESENVOLVIMENTOS

O nosso sistema de hemovigilincia cresceu bastante nes-
tes dois anos, o que s6 foi possivel com a colabora¢ao
activa de todos os intervenientes na cadeia transfusional.
Estamos de parabéns!

No entanto, o sistema ficaria valorizado se alguns notifi-
cadores disponibilizassem um pouco mais de informacao.
A par de notificacdes de exceléncia, existem outras com
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tal escassez de informac¢io que, por vezes, tornam dificil
confirmar a classificacio ou o tipo de reac¢io ou evento
notificado.

Torna-se, pois, necessario realizar ac¢oes de formacio
que permitam aos notificadores conhecer mais profunda-
mente a logica do sistema de notificacio e as suas caracte-
risticas, de modo a que o esforco de todos dé os resultados
desejados.

Continuamos a reforcar a necessidade de padronizacio
da informacio. Existe sempre a possibilidade de informa-
¢ao adicional em campos abertos, mas estes campos estio
definidos para um maximo de 250 caracteres. Tudo o que
ultrapassa este limite fica truncado e, por vezes, ao realizar
uma colagem de texto a partir de outro ficheiro, a informa-
¢ao util af inserida nao chega ao sistema. Por esta razao,
em vez desta técnica € preferivel e adequada a anexacio
de ficheiros de qualquer formato, no fim da notificacio,
o0 que pode ser usado para quem quiser disponibilizar
informacdo mais extensa.

Compreendemos as dificuldades que existem em classifi-
car algumas reaccoes dentro das defini¢des disponiveis no
sistema. No entanto, verificimos algumas reac¢des classifi-
cadas como “outro” com a descri¢io (obrigatéria quando se
assinala “outro” em qualquer ponto do processo de notifi-
cacio) de “hipertermia”, “reaccio febril” ou “febre” quando
existe o diagnostico padronizado “reac¢des febris nao he-
moliticas” (subentende-se a inexisténcia na ficha de dados
que permitam concluir-se da investiga¢io de hemolise).

Provavelmente, para além de ac¢oes de formacao de for-
mato convencional, o acompanhamento mais proximo
dos notificadores, e um menor atraso na notificaciao, serao
factores a melhorar para que se consiga maior uniformiza-
¢ao da qualidade das notifica¢oes.

No momento de publicacao deste relatorio estio em de-
senvolvimento e estudo os seguintes aspectos que podem
vir a ser implementados no site do Sistema Nacional de
Hemovigilancia:

- Conexio das notificacdes, com notificacio de even-
tos relacionados com a vigilancia de dispositivos mé-
dicos, que simplificard e relembrara da necessidade
de a realizar para eventos seleccionados.

- Alargamento do ambito de notificacio em dadores
englobando o perfil epidemioldgico.

- Registo do nimero de unidades colhidas e de unida-
des transfundidas directamente no site.

Decorrente de todas as alteracdes, da complexidade da
estrutura do site e das bases de dados que o suportam,
estdo em atraso a elaboracio de algumas estatisticas basi-
cas, e a melhoria de outras que no presente ano de 2010
serdo disponibilizadas. No entanto, os utilizadores pode-
rdo sempre solicitar ao suporte os dados que entenderem
relativos as suas notificacoes.

Como objectivos para o ano pretende-se concluir as ta-
refas acima referenciadas e que se encontram ja em de-
senvolvimento, fazer a consolida¢io e reorganizacao do
website, de modo que as futuras evolugoes se tornem mais
simples, e afinar o funcionamento e interface de alguns
tipos de formularios com o utilizador.

Grupo Coordenador da Hemovigilancia: Fatima Nascimento, Jorge Con-
dec¢o, Mario Chin Muon, Maria Anténia Escoval, Laura Castro, Isabel Mi-
randa, Ana Paula Rodrigues.

Correspondéncia (Coordenadora do Grupo): Dr*. Fiatima Nascimento,
Instituto Portugués do Sangue, Av. Miguel Bombarda 6, 1000-208 Lisboa
(Portugal).
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