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O Relatério da Atividade Transfusional e do Sistema Portugués de Hemovigilancia, do ano de
2019, foi obtido em condi¢des particularmente dificeis, devido a situacdo da pandemia de
COVID-19 que se instalou em Portugal em margo do corrente ano. Embora a informagao sobre
a atividade de servicos de sangue, medicina transfusional e pontos transfusionais seja relativa
a 2019, a sua colecdo, validacdo e sistematizacdo foi realizada no ano de 2020, em pleno pico
pandémico, e teve como consequéncia o atraso na publicacdo do atual relatdrio.

Este relatério continua a trazer-nos informagdo que nos permite analisar a atividade da rede
nacional de transfusdo sanguinea, estabelecer padrdes e tendéncias e é fundamental para um
melhor conhecimento da nossa realidade e para nos situarmos em relacdao a outros Estados
membros da Unido Europeia. Permite-nos ainda identificar, analisar e gerir os riscos associados
a colheita e transfusdao de sangue em Portugal, bem como delinear estratégias para aumentar
a sua seguranca e sustentabilidade, através da implementacdao de medidas preventivas e
corretivas adaptadas a nossa situacao.

Esta informacdo deve permitir-nos adaptar a colheita e produgdo de componentes sanguineos
ao seu consumo, reduzindo os efeitos adversos relacionados com a sua administracgao.

A informag¢do que agora se publica é, de ano para ano, cada vez mais consistente e o seu
reporte continua a envolver um numero crescente de profissionais e instituicdes. Todos os
anos se registam novos notificadores e novas instituicdes.

O desenvolvimento e implementagdo deste Sistema continua a ser um exemplo de cooperacdo
entre Instituicdes do Servico Nacional de Saude e é a prova real da preocupacao e empenho de
todos os profissionais, com o objetivo de disponibilizar os melhores cuidados de Saude a todos
os Cidadaos.

Apesar de toda a incerteza que nos rodeia, de todas as dificuldades e obstaculos que teremos
certamente de ultrapassar, o Grupo Coordenador Nacional do SPHv continuara a trabalhar
para melhorar este “nosso” sistema, a ser criativo, a disponibilizar informagdo de retorno de
forma inovadora e adaptada as novas realidades, de modo a manter a motivacdo de todos os

profissionais.

Maria Antonia Escoval

Setembro de 2020
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Dados Chave 2019

Dadivas e Dadores

| N2 total de InscricSes de dadores 371 898 | N¢ total de dadores que realizaram dédiva 200 556
| N¢ total de Dédivas 310311 | Dadores de 12 vez 24 987 |
‘ Ne total de dadores 234 849 ‘ Dadores habituais 175 569 ‘

Perfil Epidemioldgico de Dadores

Hepatite B — 15 casos
Dadores habituais: 2 Dadores de 12 vez: 13
Taxa de Incidéncia : 1,14 / 100 000
Taxa de prevaléncia : 7,48 / 100 000
HIV — 8 casos
Dadores habituais: 6 Dadores de 12 vez: 2
Taxa de Incidéncia : 3,42/ 100 000
Taxa de prevaléncia : 3,99 / 100 000
Hepatite C — 15 casos
Dadores habituais: 2 Dadores de 12 vez: 13
Taxa de Incidéncia : 1,14 / 100 000
Taxa de prevaléncia: 7,48 / 100 000

Unidades Produzidas

Concentrado Eritrocitdrio 297 693 Plaquetas de uma unidade de ST 19 833
Plaguetas de aférese 5041 Plasma sem RP 6218
Pool de plaquetas sem RP 29 064 | Plasma com RP 8439
Pool de plaquetas com RP 9 987 | Crioprecipitado 496
Concentrado Eritrocitario 293 892 Concentrado Eritrocitario 91734
Plaquetas de aférese 5229 Plaquetas de aférese 1817
Pool de plaquetas 27 138 Pool de plaquetas 7 148
Pool de plaquetas com RP 7 885 Pool de plaquetas com RP 2814
Plaquetas de uma unidade de ST 8498 Plaquetas de uma unidade de ST 1153
PFC Quarentena 3112 PFC de Quarentena 1074
Plasma com RP 3156 PFC com redugdo patogénica 827
Plasma SD 43 464 Plasma SD 7478
Crioprecipitado Quarentena 334 Crioprecipitado de quarentena 35
RAR Notificadas 340 Taxa de RAR (Por 10 000 comp Transfundidos) 9,02
RAR (Sem imputabilidades excluida e n/avaliavel) 315 Taxa de RAR Graves (Por 10 000 comp Transfundidos) 0,80
Erros em SMT 45 Taxa de Erros em SMT (Por 10 000 comp Transfundidos) 1,29
Quase Erros em SMT 205 Taxa de Q Erros em SMT (Por 10 000 comp Transfundidos) 5,87
RAD 742 Taxa de RAD (Por 1 000 dadivas) 2,39
Erros em SS 30 Taxa de Erros em SS (Por 10 000 dadivas) 0,97
Quase Erros em SS 23 Taxa de Quase Erros em SS (Por 10 000 dadivas) 0,74
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Constituicao do Sistema

A 31 de Dezembro de 2019 encontravam-se registadas no Sistema Portugués de Hemovigilancia (SPHv) 259

instituigdes, 179 Privadas (69,11%) (148 PT e 31 SMT) e 80 Publicas (30,88%) (7 PT, 40 SMT, 1 SS, 32

SS+SMT), tendo-se verificado o registo de mais seis instituicBes, trés publicas e trés privadas, em relacdo ao

ano anterior.

Do total das instituigdes registadas, 59,84% eram pontos transfusionais.

As instituicdes registadas distribuiam-se do seguinte modo (Tabela 1):

Tabela 1 - Instituicdes registadas por tipo e regido em 2019

Ponto Transfusional
Servigo de Medicina Transfusional
Servigo de Sangue

Servigo de Sangue e Servigo de Medicina Transfusional

Total
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© Algarve

=

12
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w B Centro

41
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o Norte
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@ RAM

YT RAA

9 Total Geral

[
iy

w
N

259

O SPHv é gerido por dois administradores. Dispunha no fim de 2019 de 508 utilizadores, mais 25 do que em

2018, dos quais 494 sdo notificadores hospitalares e 14 sdo utilizadores de nivel nacional que recebem

informacdo sobre a atividade do sistema em tempo real (Tabela 2). Nove dos utilizadores de nivel nacional

sdo responsaveis pela monitorizacdo do sistema, pelas atividades de validacdo e pela elaboragdo do

presente relatorio.

Tabela 2 - Notificadores por regido 2019

Administradores e Notificadores Nacionais

Ponto Transfusional

Servigo de Medicina Transfusional

Servigo de Sangue

Servico de Sangue e Servigo de Medicina Transfusional

Total
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O processo de registo de informacdo sobre as atividades da rede nacional de transfusdo sanguinea, do ano
de 2019, inicialmente planeado para decorrer entre 3 fevereiro a 6 margo de 2020 foi ultrapassado pelas
contingéncias decorrentes da pandemia COVID-19 que entretanto se instalou, levando a que todo o
processo s6 terminasse em Junho e inevitavelmente a publicacdo desta informacdo sé pudesse ocorrer em
setembro.

Todos os Servicos de Sangue, Servicos de Medicina Transfusional e Pontos Transfusionais registados

participaram neste processo (Tabela 3).

Tabela 3 - Participagao no registo de informacgao sobre a atividade 2019

Registado Respondeu Participagao (%)
PT 155 155 100
SMT 71 71 100
SS 1 1 100
SS+SMT 32 32 100
Total 259 259

Toda a informacado registada foi validada face aos critérios e requisitos existentes, ( rea¢Ges adversas em
dadores e doentes, erros e quase erros em servicos de sangue e de medicina transfusional) com o objetivo
de obter a maior homogeneidade possivel e obviar as inconsisténcias encontradas na verificagdo cruzada.

A caracterizac¢do das instituices de acordo com a atividade desenvolvida é apresentada na Tabela 4.

Tabela 4 - Institui¢des registadas por tipo de atividade em 2019

Colhe Processa Analisa Distribui Disponibiliza Transfunde
Sim 32 26 26 77 102 251
Nado 227 233 233 182 157 8

Em 2019, 32 institui¢des realizaram atividades de colheita de sangue e componentes sanguineos.
Todas as instituicOes registadas, efetuaram notificacGes, de reagdes ou eventos adversos, ou cumpriram os

procedimentos de notificacdo, efetuando o registo de exclusdo (Tabela 5).

€5 GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP 2de71
A PORTUGAL Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa

RAT2019
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Tabela 5 - Participacao no processo de notificacdao 2019

Regifio To.tal. d~e Notificou Exclusdo de todos os
Institui¢des evento evento

Alentejo 11 4 7

Algarve 12 3 9

Centro 41 8 33

LVT 90 32 58

Norte 90 24 66

RAA 8 4 4

RAM 7 1 6

Total Nacional 259 76 183

Neste universo de 259 instituicbes, 183 efetuaram o registo de exclusdo para todos os eventos,

correspondendo na sua maioria a pontos transfusionais (Tabela 6).

Tabela 6 - Atividade de notificacdao 2019

RAR QE_SMT E_SMT RAD QE_SS E_SS PE
Alentejo 12 18 1 6
Algarve 13 10 3 57 2 4 4
Centro 50 8 9 97 12 15 24
LVT 166 114 16 171 6 10 30
Norte 72 46 14 371 2 1 45
RAA 13 5 22
RAM 14 4 2 18 1 4
Total Nacional 340 205 45 742 23 30 110
% g GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP 3de71
‘; A PORTUGAL Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
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Atividade dos Servicos de Sangue

Dadores

Responderam a esta parte do inquérito 32 Servicos.

Na Tabela 7, apresentam-se os dados referentes ao nimero de dadores homélogos e autélogos em 2019.

Tabela 7 - N2 de dadores homdlogos e autdlogos em 2019

Sangue Aférese de Aférese de
Total Plaquetas Granuldcitos
N2 total de dadores homdlogos 233125 1677 47
N2 de dadores homdlogos que realizaram dadiva 198 929 1607 20
o . L

N (.ie _cla~dores homologos que doaram pela primeira vez numa 33932 9% 7
instituicdo

N2 de dadores homodlogos que doaram pela primeira vez 24918 65 4
N@ total de dadores autdlogos que realizaram dadiva 47 0 0

Nas tabelas e figuras seguintes os mesmos dados sdo sistematizados numa légica de evolugdo temporal.

Tabela 8 - Evolugdo do n? de dadores homodlogos que efetuaram dadiva e n? de dadivas de sangue em
Portugal 2011-2019
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

o
Nededadoresque .., 09 49168 237826 226882 223924 217431 210904 203177 200556
efetuaram dadiva

Ne¢ de dadivas 410889 391331 361819 353459 337580 334022 324053 314091 310311

Tabela 9 - Evolucdo do n? de dadores homologos por tipo de dador 2015-2019

2015 2016 2017 2018 2019
Dadores homologos
que realizaram dadiva 223924 217 431 210904 203177 200 556
no ano
N2 de dadores
homalogos que
doaram pela primeira
vez no ano

Dadores regulares 186321 83,21% 186771 85,90% 185080 87,76% 178531 87,87% 175 569 87,54%

37603 16,79% 30660 14,10% 25824 12,24% 24646 12,13% 24987 12,46%
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A Figura 1 e Figura 2 mostram a evolugdo do n? de dadivas, dadores e suas caracteristicas nos ultimos anos.
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Figura 2 - Evolugdo do n? de dadores regulares e primeira vez 2014 — 2019
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Na Figura 3 e na Tabela 10 podem observar-se a evolugao de alguns dos indices de dadiva (n2 de dadores e

dadivas por mil habitantes e n2 médio de dadivas por dador).
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==@==Dadores / 1 000 habitantes  ==@==D3divas /1 000 habitantes Dadivas / Dador

Figura 3 - Evolucdo do n? de dadores, dadivas por mil habitantes e n2 médio de dadivas por dador 2010-2019

Tabela 10 - Evolugdo de alguns indices de dadiva 2011 — 2019

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
Dadores / 1 000 habitantes 27,12 24,92 23,78 22,69 22,39 21,74 21,09 20,32 20,06
Dadivas / 1 000 habitantes 41,09 3913 3618 3535 3376 3340 3241 31,41 31,03
Dadivas / Dador 1,52 1,57 1,52 1,56 1,51 1,54 1,54 1,55 1,55
ng'gi’;’ (f/:)”a' homologa de 826 88  -479  -480  -133 299  -309  -380  -1,31
Variagdo anual homologa de 212 501  -815 235  -472  -107  -308  -317  -1,22

dadivas (%)

Em 2019, mantem-se a tendéncia registada desde 2008, da diminuicdo no nimero de dadores e dadivas A
propor¢do de dadores de primeira vez alterou a tendéncia descendente (12,46%), embora apenas
ligeiramente. O indice de dadivas / 1000 habitantes e o indice de dadores / 1000 habitantes mantem a
tendéncia decrescente, verificando-se no entanto uma diminui¢cdo do declive do decréscimo homologo. O
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indice de dadivas/dador continua estavel. Da mesma forma e em relacdo aos anos anteriores, em 2019,
pudemos observar uma ligeira diminuicdo no niumero de dadores que efetuaram dadivas por aférese.

Na Tabela 11 e Tabela 12 pode observar-se a distribuicao por sexo e grupo etdrio dos dadores de sangue
homdlogo que se apresentaram para dadiva e dos que realizaram dadivas em 2019. No que se refere a
distribuicdo por sexo continua a verificar-se, a inversdao da propor¢do Dadores homdlogos e Dadores
homadlogos que realizaram dadiva provavelmente em fungdo de maior taxas de suspensdo no sexo feminino
No que se refere a distribuicdo etaria, a média de idades tem-se mantido estavel ao longo dos ultimos anos.
Acentuou-se a tendéncia verificada desde 2012 do aumento da frequéncia relativa de dadores nos grupos
etarios dos 18 aos 24 anos e dos 45 aos 65 anos, com uma diminui¢cdo sustentada dos dadores do grupo
etario dos 25 aos 44 anos. Estes dados, relativos aos dadores mais novos, sao relevantes ja que permitem de

algum modo indicar a importancia das atividades de retencdo destes dadores no pool de dadores regulares.

Tabela 11 — Sexo dos dadores homodlogos em 2019

Dadores Dadores

Masculinos Femininos
Dadores homadlogos 48,37% 51,63%
Dadores homdlogos que realizaram dadiva 51,17% 48,83%

Tabela 12 - Evolucdo da distribuicdo por grupos etdrios dos dadores homédlogos 2014 - 2019

2015 2016 2017 2018 2019
N2 de N2 de N2 de N2 de N2 de

0, 0, 0, 0, 0,
dadores % dadores % dadores % dadores % dadores %

Entre 18 e 24 anos 34 957 13,75 34 390 13,50 35290 14,35 34 004 14,24 34151 14,56
Entre 25 e 44 anos 127 234 50,03 123847 48,62 118878 48,33 112 815 47,23 107573 45,88
Entre 45 e 65 anos 90 465 35,57 94 661 37,16 90412 36,76 90711 37,98 91639 39,08
Mais de 65 anos 1651 0,65 1817 0,71 1398 0,57 1325 0,55 1120 0,48
Média de idade 40,13 40,51 40,27 40,53 40,69

A Tabela 13 e a Figura 4 referem-se a evolugdo do nimero de suspensdes temporarias e definitivas de

dadores.

Tabela 13 - Evolugdo do n? de inscri¢cdes e suspensdes temporarias e definitivas 2013 - 2019

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
Inscrigdes 393941 383 765 371898
Suspensdes tempordrias 71342 69 338 68 433 66 179 66 245 65301 61913
Suspensdes definitivas 4848 4992 4628 4284 4277 4018 3689
Total dadores suspensos 76 190 74 330 73 061 70 463 70522 69 319 65 602
o’ 4
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Figura 4 — Evolucgdo da suspensdo de dadores 2014 — 2019
Dadivas

Na Tabela 14 sdo apresentados os motivos mais frequentes de dadivas homoélogas recusadas.

RAT2019

Tabela 14 - N2 de dadivas homélogas recusadas (apds triagem clinica) 2019

Causa

Baixos niveis de hemoglobina
Comportamentos de alto risco
Viagens

Sindrome Gripal
Autoexclusdo

Outros

Total de dadivas recusadas

GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP
A PORTUGAL Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
MINSTERIO DA SADOE T +351 210 06 30 63 F +351 210 06 30 70

N2 de dadivas

recusadas %

11542 17,89

5757 8,93

4279 6,63

2599 4,03

78 0,12

40 245 62,40
64 500
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Tabela 15 - Evolugdo do n? de dadivas homdlogas recusadas apds triagem clinica 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019

Baixos niveis de hemoglobina 16 940 13643 13973 13157 13200 11542
Comportamentos de alto risco 2323 6382 4154 5900 5765 5757
Viagens 1713 1888 1962 3522 4813 4279
Sindrome gripal 3760 3605 3669 3118 2942 2599
Auto - exclusdo 285 89 125 245 319 78

Outros 53111 41924 39292 32762 41047 40 245
Total de dadivas recusadas 78 132 67 531 63 175 58 704 68 086 64 500
Taxa de suspensdo* 18,00 17,90 18,06 17,64

* Total de dadivas recusadas dividido pelo total de dadivas

Os dados da Tabela 15 permitem a comparagdo entre o total de dadivas homdlogas recusadas apos
entrevista clinica de 2014 a 2019 e as causas mais frequentes de suspensdo. A Taxa de suspensdo tem-se
mantido estaveis ao longo dos anos, a distribuicdo da propor¢do das causas de suspensdo mantem-se

estavel.
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M Auto - exclusdo
50,000 53,111
39,292 32 762 40,245
40,000 4 B Sindrome gripal
30,000 M Viagens
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20,000 1,713 1,888 1,962 3,522 ’ 4,279 ® Comportamentos
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6,382 4,154 >900 >765 5,757 |
10,000 16,940 13.973 H Baixos niveis de
13,643 : 13,157 13,200 11,542 hemoglobina
0
2014 2015 2016 2017 2018 2019
Figura 5 - Comparacgao das causas de suspensdo (n2s absolutos) 2013 - 2019
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Tabela 16 - N2 total de dadivas homélogas e autélogos em 2019

Sangue  Eritrocitos Plaquetas Plasma de Multicomponentes Granuldcitos

Total de Aférese de Aférese Aférese de Aférese de Aférese
N2 total de dadivas homdlogas 305 577 2 3703 0 1009 20
N? total de dadivas autélogas 54 0 0 0 0 0

Tabela 17 - Nimero total de componentes homdlogos colhidos no ano de 2019

em procedimentos de aférese

Eritrécitos Plaquetas Plasma Granuldcitos

Numero total de componentes homélogos 126 5132 734 20

Verificou-se uma diminui¢do no nimero de dadivas homdlogas de Sangue total e Aférese de plaquetas,
mantendo-se a tendéncia verificada desde 2015. As dadivas autélogas continuam a apresentar uma reducdo
em relagdo aos anos anteriores. Verificou—se no entanto um ligeiro aumento nos procedimentos de Aférese

multicomponentes, relativamente a 2018 (Figura 6).
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Figura 6 - Procedimentos de aférese de plaquetas e multicomponente
e colheitas de ST autdlogo 2015-2019
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Tabela 18 - Distribuicdo dos servigcos de sangue pelo nimero de dadivas homadlogas colhidas a nivel nacional

IPST / Regido

IPST

Alentejo

Algarve

Centro

LvT

Norte

RAM
RAA

Total

SS

CSTP
CSTL
CSTC
Evora
Beja
Portalegre
Lit. Alentejano
Elvas
Faro
Portimao
CHUC
Viseu
Covilhd*
Torres Novas
Almada
IPO Lisboa
Barreiro/Montijo
V. F. Xira
Amadora-Sintra
Setubal
S. José*
S.Jodo
IPO Porto
C. H. Porto
Braga
V. N. Gaia
Viana do Castelo
V. N. Famalicdo
Funchal
Ponta Delgada
Horta
Angra Heroismo

* Colheitas de aférese

Dadivas

homologas

73123
56 160
48 338
5109
2923
2299
1146
834
6 687
3349
13787
3825
54
6 146
5143
3909
2547
2137
1886
1801
19
18 798
10 225
9068
6920
6918
5877
1860
5886
2283
702
552
310311

% %

23,56
18,10
15,58
1,65
0,94
0,74
0,37
0,27
2,15
1,08
4,44
1,23
0,02
1,98
1,66
1,26
0,82
0,69
0,61
0,58
0,01
6,06
3,30
2,92
2,23
2,23
1,89
0,60
1,90
0,74
0,23
0,18

57,24

3,97

3,23

5,69

7,60

19,23

1,90

0,96

<5000

17

Servigos com n.2 de dadivas

5000 a
10000

Na Figura 7 mostra-se a lista ordenada dos servigos de colheita de acordo com o nimero de dadivas.
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Angra Heroismo
Horta

Elvas

Lit. Alentejano
Setubal

V. N. Famalicdo
Amadora-Sintra
V. F. Xira
Portalegre
Ponta Delgada
Barreiro/Montijo
Beja

Portimao

Viseu

IPO Lisboa

Evora

Almada

Viana do Castelo
Funchal

Torres Novas
Faro

V. N. Gaia

Braga

C. H. Porto

IPO Porto
CHUC

S.Joao
CSTC

CSTL
CSTP

Instituto Portugués do Sangue
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1 834

m 1,146
= 1,801
= 1,860
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Figura 7 — Lista ordenada da atividade de colheita em 2019

Os aspetos mais relevantes da Tabela 18 e da Figura 7 podem ser sintetizados do seguinte modo:

e Noanode 2019 ocorreu uma queda no n2 de dadivas nacionais de 1,2 % (314 091 dadivas em 2018);

e O Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacdo, IP. através dos seus 3 Centros colheu no ano

de 2019, 57,24% das dadivas nacionais, 0,28% mais do que os 56,96% do ano de 2018;

e Aregido Norte (incluindo CSTP) colheu 42,79% (41,67 % em 2018) das dadivas nacionais;

e ARegido Centro (incluindo CSTC) colheu 21,27% (21,53% em 2018) das dadivas nacionais;

e A Regido de Lisboa e Vale do Tejo (incluindo CSTL) colheu 25,71% (26,24 % em 2018) das dadivas

nacionais;

e Continua a verificar-se uma dispersdo acentuada no n? de dadivas por Instituicdo (minimo de 19,

maximo de 73123), com 17 instituicdes colhendo menos de 5000 unidades. Destas, 5 nao

ultrapassam as mil unidades e 12 ndo ultrapassam as 4 000 unidades.
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Tabela 19 - N2 total de dadivas homologas inutilizadas 2019

Sangue Eritrocitos  Plaquetasde Plasmade Multicomponentes
Total de Aférese Aférese Aférese de Aférese

Erros no processo de colheita 173

Baixo volume de colheita 1986

Excesso de volume de colheita 182

Problemas no transporte 20

Incidentes com material de colheita 98

Outras 585

Total de dadivas inutilizadas 3044 2 0 0

Tabela 20 - Evolucdo do total de dadivas homologas de ST inutilizadas 2014 — 2019

2014
Dédivas homdlogas inutilizadas 5460
Taxa de inutilizagdo de dadivas homdlogas 1,5 1,4

2015
4482

2016 2017 2018 2019
4630 5033 3924 3119
1,4 1,6 1,2 1,0

A taxa de inutilizacdo de dadivas homdlogas mantem a tendéncia decrescente iniciada em 2017.
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Unidades / Componentes

Tabela 21 - N2 de unidades de componentes eritrocitarios, produzidas e validadas 2019

N2 de Unidades Total

Eritrécitos desleucocitados 185
Eritrdcitos desleucocitados, em solugdo aditiva 66 066

itroci i Y 297 693
Eritrdcitos desleucocitados, com remogdo da camada 231318

Leucoplaquetaria (buffy-coat), em solugdo aditiva

Eritrdcitos, aférese 124

Mantendo-se a tendéncia observada desde 2013, verificou-se uma ligeira diminuicdo no numero de
componentes eritrocitdrios produzidos. Estes dados sdo apresentados de forma comparativa entre 2013 e

2019 na Figura 8.

340,000 0.99 0.99
330,000 0.98

0.97
320,000

0.96
310,000

0.95
300,000

0.94
290,000

0.93
280,000 0.92
270,000 0.91
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mmmm \° total de d4divas  EEEEE Eritrdcitos (de ST) produzidos — ==@==indice de produgdo CE

Figura 8 - Unidades eritrocitarias produzidas e validadas (2014-2019)

No entanto, apesar de a producdo de eritrdcitos ter diminuido, proporcionalmente a diminui¢do ocorrida no

numero de dadivas, o indice de producdo mantem-se elevado.

Tabela 22 - Taxa de produgdo de CE*2013 — 2019

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
Ne¢ total de dadivas 352155 333868 331268 334022 318 997 309 320 305631
Eritrdcitos (e ST) produzidos 347 093 328 840 319596 314 448 311752 302 998 297 666
indice de produgdo CE 0,99 0,99 0,97 0,94 0,98 0,98 0,97
*Engloba unidades de ST
GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP 14 de 71
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Tabela 23 - N2 de unidades de componentes plaquetarios, produzidas e validadas 2019

N.2 de Unidades

Plaquetas Plaquetas em Total
em Plasma Sol. Aditiva
Plagquetas, aférese, desleucocitadas 1635 3406 5041
Plaquetas, aférese, desleucocitadas, com redugdo patogénica 0 0
Pool de plaquetas 0 0
Pool de pl tas desl itad 7 002 22 062
ool de plaquetas desleucocitadas 39051
Pool de plaquetas desleucocitadas, com redugdo patogénica 9987
Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total 2273 19833
Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total, desleucocitadas 17 560

No que se refere a componentes plaquetarios mantém-se a tendéncia verificada desde 2012 de aumento de
producao de pool de plaquetas, com a substituicdo progressiva dentro deste tipo de componente por pools
com reducdo patogénica e diminuicdo na producdo de plaquetas unitdrias obtidas de uma unidade de
sangue total. A produgdo de concentrados unitarios de plaquetas de aférese apresenta uma redugao,

resultado provavel da dificuldade de colocacgdo e utilizacdo destes componentes pelo seu custo elevado.
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53,780
50,000
40,000
30,000
20,000
10,541 9,613 9,322 9,503 9,225 9.987
10,000 y
5,038 5,283
- PN — - —==C— —— =2,
4,897 >155 4,488 >°70 3,134 ’
0 ’
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
«=@=—=CUP ==@=Pool Pool RP ==@==Plaq ST
Figura 9 - Evolucdo da producdo de componentes plaquetdrios
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Tabela 24 - N2 de unidades de componentes plasmaticos, crioprecipitados e granuldcitos, produzidas e

validadas 2019

N.2 de Unidades

Total
Plasma de ST Plasma de Aférese
PFC para processamento posterior 198 016 384
PFC de quarentena
q ) N 5829 389 213173

PFC com redugdo patogénica 8439 0

PFC desprovido de Crioprecipitado 116

Crioprecipitado 0

496

Crioprecipitado de quarentena 496

Granuldcitos, aférese 20 20
40,000

36,757
35,000
30,000
25,000
20,000
15,000
10,000
8,439
5,000 6,218
547 4
0 ' 4 771 %
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
—=@=—PFC(Q ==@=PFCRP CR

Figura 10 - Evolugdo da produgdo de componentes plasmaticos

A evolucdo da producdo de componentes plasmaticos encontra-se documentada na Figura 10.
Verificou-se em 2019 uma acréscimo global na produgdo de plasma, com o componente de plasma fresco
congelado com reducdo patogénica a ter um acréscimo de 2,5 vezes relativamente a 2018. A producdo de

crioprecipitado mantem-se estavel.
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Tabela 25 - N2 de unidades inutilizadas dos diferentes componentes sanguineos produzidos em 2019

Analise positiva para doencas infeciosas
Prazo de validade
Problemas associados:
ao processamento
ao armazenamento
ao transporte
Outras

Total de inutilizadas

2096
10944

1471
15784

Eritrécitos

785
347
141

w Plaquetas

4

o

(Pool)

76

227

25
4

344
4679

o Plaquetas
(Aférese)

171

27
1

56
263

o
_ 5 _ S °
T 1 o 2 °
) |2 " 3 9 3 T
S o S w S & 3
Q > [T - - C =
¥ 33 L8 3 E&¢8
()]
=5 e 2E EpE EE
341 9
9336 544 5893 551 73
559 9 76 103
20 10 10 5
1191 4 47
3442 19 425 446

14 889 572 6417 1157 78

O prazo de validade continua a ser a causa mais frequente de inutilizagdo para todos os componentes a

excecdo do Plasma Fresco Congelado. Este facto aponta provavelmente para a dificuldade da gestdo, da

relagdo entre a oferta e procura e as questles relacionadas com a pressdo para ter em inventdrio

componentes para uma situacdo de urgéncia, ou de consumo ndo esperado. Obviamente que o modelo de

colheita existente condiciona estes valores. Encontram-se em revisdo e harmonizagdo nacional os

indicadores relativos a produgao de Plasma.

Verificou-se uma diminuicdo das inutilizagcbes, em numeros

plasmaticos relativamente a 2018.
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Figura 11 - Inutilizagdes por prazo de validade vs. outras
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Tabela 26 - Sistema de Etiquetagem ISBT128, 2019

Nenhuma Parte Todas
SS % SS % SS %
Dadivas rotuladas com ISBT128 16 47,06 4 11,76 14 41,18
Componentes rotuladas com ISBT128 14 41,18 5 1471 15 44,12

(Cddigos de Produto)

Quanto a utilizagdo do sistema de etiquetagem ISBT128, verificou-se uma melhoria nos resultados da sua
utilizacado, fruto provavelmente dos esforcos colocados na divulgacdo das vantagens e ganhos da utilizacdo
do padrdo nos diferentes servicos e do reconhecimento da sua utilidade nos movimentos de unidades .
Como ja referido em relatdrios anteriores a utilidade do ISBT ndo se limita s6 ao que diz respeito ao n2 Unico
de colheita, facilitando a gestdo dos inventarios, mas também, por uniformizar e especificar as
caracteristicas dos produtos, sendo assim um fator de melhoria da consisténcia dos dados registados em

termos de hemovigilancia, permitindo a melhor caracterizacdo da relacdo reacdo adversa / produto.

Os servigos de sangue, de medicina transfusional e os pontos transfusionais devem ter implementado um
sistema de informacdo que assegure a rastreabilidade desde o dador até ao recetor e vice-versa. Este
sistema deve integrar e utilizar a codificacdo ISBT128, como método de identificacdo Unica da dadiva, dos
componentes obtidos e das suas caracteristicas, e os servicos de medicina transfusional e pontos
transfusionais devem proceder ao registo da identidade dos componentes sanguineos e das caracteristicas
de cada produto no formato definido pelo ISBT128.

Face a esta relevancia o Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacdo constituiu ja em 2020 uma
Comissdo para a Implementagdo e Acompanhamento do Sistema de Codificagdo ISBT 128 cabendo-lhe

desenvolver todas as iniciativas e atividades necessdrias a boa implementacdo do padrdo ISBT128.
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Unidades Distribuidas

Responderam a esta parte do inquérito 76 Servigos

Tabela 27 - Unidades Eritrocitarias e Plasmaticas Distribuidas 2018-2019

Componente N.2 Distribuidos N.2 Distribuidos
2018 2019

Eritrécitos 327 650 332251

PFC 5064 5107

PFC com redugdo patogénica 4147 4697

Crioprecipitado 408 425

Tabela 28 - Unidades Plaquetdrias e Granulécitos Distribuidas 2018-2019

Componente N.2 Distribuidos 2018 N.2 Distribuidos 2019
Plaguetas de Aférese 5772 4237
Pool de Plaquetas obtidas de unidades de Sangue Total 41222 35181

Pool de Plaquetas obtidas de unidades de Sangue Total com

~ L. 3302 12160
redugdo patogénica
Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total 12853 13 030
Granuldcitos 0 18
450,000
400,000 e
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S
350,000 =
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300,000 i, Z in
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Figura 12 - Numero de unidades Eritrocitarias distribuidos 2013 — 2019

O n? das unidades distribuidas é superior ao n? das unidades produzidas e validadas, devido a redistribui¢ao
dentro dos Centros de Sangue e Transplanta¢do do IPST e entre as vérias unidades dos Centros Hospitalares.
Em 2019 a relagdo Eritrocitos Distribuidos / Produzidos foi de 1,11 (332 251/332251) e manteve-se estavel

em relagdo a anos anteriores.
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Notificagcoes em Servigcos de Sangue

No ano de 2019, foram notificadas pelos Servicos de Sangue 742 Reag¢Ges Adversas em Dadores e 110 casos
de marcadores positivos em dador. Foram igualmente reportados 23 notificacdes de Quase Erro realizadas
por 9 instituicOes e 30 notificagcdes de erro realizadas por 6 instituicGes.

Na Tabela 29, resume-se a atividade de notificagdo do SPHv em Servicos de Sangue nos anos de 2013 a 2019.

Tabela 29 - Notificagdes em Servico de Sangue 2013 — 2019
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

N.2 de Instituicdes que notificaram 28 29 32 27 26 27 26
RAD NotificagBes 1154 1154 1132 1227 1246 1232 742
Média 41,21 39,79 35,38 45,44 47,92 45,63 28,54
Maximo 518 572 456 590 489 551 338
N.2 de InstituicGes que notificaram 8 9 6 14 9 6 9
QE Notificagdes 26 23 16 32 22 15 23
Média 3,25 2,56 2,67 2,29 2,44 2,50 2,56
Maéximo 15 8 6 6 7 7 11
N.2 de Institui¢cdes que notificaram 7 8 8 7 6 5 6
£ NotificagGes 15 20 21 17 15 17 30
Média 1,46 2,50 2,63 2,43 2,5 3,40 5,00
Maximo 4 6 5 6 6 6 14
N.2 de Institui¢Ges que notificaram 20 22 24 22 18 19
PE NotificacGes 440 260 241 176 138 110
Média 22,00 11,36 10,04 8,00 7,67 5,79
Maximo 144 65 58 42 29 25

As notificacdes em Servico de Sangue foram analisadas pelos responsaveis pela validacao a nivel regional. Na
validagdo das RAD foram usadas as defini¢bes propostas pela International Society of Blood Transfusion
(ISBT) e em relagdo aos critérios de gravidade e imputabilidade, os critérios estabelecidos no Decreto-Lei
185/2015.

Nas situagGes em que as fichas ndo estavam completamente preenchidas, ou que suscitavam duvidas
guanto a classificacdo, foram contactados os notificadores procedendo-se a alteracbes. As fichas que nao

cumpriam os critérios de notificacdo ndo foram consideradas nesta analise.
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Notificagdes de Reagdes Adversas em Dadores

Na interpretacdo destes dados dever-se-a ter em consideracao:

Todos os eventos adversos neste relatério referem-se a casos notificados;

No caso dos eventos adversos tardios poderd existir subnotificacdo, pois sdo eventos reportados
maioritariamente pelos dadores;

Foram notificados todos os eventos adversos tardios reportados através da informagdo prestada
apos a dadiva;

Reconhece-se que ha variabilidade no nimero / taxa de RAD notificadas entre os Servico de Sangue,

sendo os fatores contribuintes desta diferenga multifatoriais.
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Figura 13 - Evolugdo das notificagdes de RAD por parte dos Servigos de Sangue 2010 - 2019

A Figura 13 mostra em numero absoluto a evolucdo das notificacdes de RAD em Servico de Sangue entre

2010 e 2019. Verifica-se uma diminuicdo do numero de notificagdes de RAD que vai carecer de

monitorizacdo. Esta diminuigdo podera estar relacionada com:

RAT2019

Melhor informagdo prestada ao dador antes, durante e apds a dadiva bem como através de folhetos
de informacao pds-dadiva;

Melhor conhecimento do dador acerca processo da dadiva e dos procedimentos preventivos pré e
pos dadiva;

Alteracdo nos critérios de notificacdo de RAD em Setembro de 2019;

Melhoria da técnica nos procedimentos de venopungao;

Indisponibilidade de Etilefrina, medicacdo anti-hipotensora utilizada no tratamento de reacdes

vasovagais desde finais de 2018, por descontinuidade da producao.

< GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP 21de71
A PORTUGAL Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa

MINESTERD OA SADOE T +351 210 06 30 63 F +351 210 06 30 70 @ diripst @ipst.min-saude.pt



(@

o

»
—]

RAT2019

Instituto Portugués do Sangue

e da Transplantagao, IP

4.50

4.00

3.50

3.00

2.50

2.00

1.50

1.00

0.50

0.00
2010

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

I Didivas

==@==RAD por 1000 Déadivas

2018

450000

400000

350000

300000

250000

2.39

200000

150000

100000

50000

2019

Figura 14 - Evolugdo global da Taxa de RAD/1000 déadivas 2010-2019
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Figura 16 - Taxa de RAD por 1000 ddadivas e Regido 2019

As rea¢Oes s3ao mais frequentes em dadores do sexo feminino, proporcionalmente nos mais novos e

naqueles com menos dadivas (Tabela 30 e Tabela 31).

Tabela 30 - Gravidade, sexo e grupos etdrios 2019

18-24 25-44 >=45 Total
Grave 4 19 11 34
Masculino 8 5 13
Feminino 4 11 6 21
N3o Grave 206 315 186 707
Masculino 70 136 75 281
Feminino 136 179 111 426
Total 210 334 197 741*

* Nao foi registada data de nascimento numa RAD
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Tabela 31 - Gravidade e N.2 de Dadivas anteriores - 2019

Grave
0 dadivas 9
1 dadiva 2
2 dadivas 4
3 dadivas 5
4 dadivas 2
5 déadivas 2
6 dadivas 1
7 a 10 dadivas 4
11 a 20 dédivas 5
Mais de 20 dadivas 0
Total 34

% Nao Grave
26,47 238
5,88 98
11,76 64
14,71 51
5,88 37
5,88 29
2,94 15
11,76 43
14,71 69
0,00 64

708

%
33,62
13,84
9,04
7,20
5,23
4,10
2,12
6,07
9,75
9,04

Total

247
100
68
56
39
31
16
47
74
64
742

%
33,29
13,48
9,16
7,55
5,26
4,18
2,16
6,33
9,97
8,63

Quanto a caracterizacdo das reacdes adversas de acordo com a distribuicdo da populacao de dadores pelos

diferentes grupos etarios, podemos verificar que estas rea¢Ges sao mais frequentes no grupo etdrio entre os

25 a 44 anos (45%).

Ao compararmos a distribuicdo dos dadores que sofreram reacbes com a distribuicdo da populagdo de

dadores pelos diferentes grupos etdrios, podemos verificar que é no grupo etdrio entre os 25 a 44 anos que

se verifica uma maior propor¢do de RAD (45%), correspondendo a classe etdria de dadores com maior

representatividade (45,88%).

Tabela 32 - Comparacao de distribuicao grupos etarios da populacdo de dadores e de dadores com RAD

Entre 18 e 24 anos

Entre 25 e 44 anos
Entre 45 e 65 anos
Mais de 65 anos

Total

2019

Dadores
Nacional

34151

107 573
91639
1120

234 483

%
14,56
45,88
39,08

0,48

RAD
210
334
197
0
741*

* N3o foi registada data de nascimento numa RAD
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Figura 17 - Comparacao da distribuicao das RAD por grupos etarios — 2019
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Figura 18 - Taxa de RAD/1000 dadivas em dadores regulares e de primeira vez - 2019
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A taxa de reacOes adversas em dadores de primeira vez, sendo de 9,9 por 1000 dadivas é substancialmente

menor que a taxa ocorrida em 2018 (17,8/1000).

Tabela 33 - Quadro resumo das Reagdes Adversas em Dadores por tipo e regido - 2019

L e

£ g g £ < = s

< 3 8 5 8 3 3 P
Sintomas locais / outros 0 2 65 73 37 13 Vi 197
Reagdo Vaso Vagal Imediata 6 52 27 85 312 5 15 502
Reagdo Vaso Vagal Imediata, acidente 0 2 0 1 2 0 5
Reagdo Vaso Vagal Retardada 0 5 18 33
Reagdo Vaso Vagal Retardada, acidente 0 0 3 2 0 5
Total 6 57 97 171 371 18 22 742

A Tabela 33 resume a distribuicdo das reacdes adversas em dador por tipo e regido, verificando-se que para
um total de 742 notificagGes, 507 sdo reagdes vaso vagais imediatas (68,3%) e 197 sdo reagdes
caracterizadas por sinais e sintomas locais (26,5%).

Na tabela seguinte, descriminam-se as reagdes adversas em dadores caracterizadas por sinais e sintomas

locais, verificando-se que os hematomas constituem a maioria das situa¢Ges reportadas.

Tabela 34 - RAD com a descriminagao de Outros, incluindo Sinais e Sintomas locais e RAD com mais de um

sintoma/sinal — 2019

=

g ¢ 9 9 &

Outros 2 64 73 40 12 5 196
Brago Doloroso 4 1 5

Hematoma 53 40 33 11 4 141
Hemorragia Pés-dadiva 2 2 5
Infiltragdo 5
Lesdo Nervosa 1 1
Irritacdo Nervosa 1 1
Pungdo Arterial 1 1
Infecdo/Inflamagdo localizada 1 1

Reagdo ao Citrato 27 36
Reagdo Vaso Vagal Imediata 1 3 1 5
Brago Doloroso 1 1
Hematoma 3 3

1 9

Hemorragia Pés-dadiva
0 3 64 76 41 12 5 201

Total Geral
(o2} =
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Quanto a gravidade das reac¢des (Tabela 35) foram classificadas 34 como graves e 708 como ndo graves.

Apesar de o n? absoluto se ter mantido relativamente estavel (36 em 2018) o valor proporcional das reagdes

graves é significativamente superior as verificadas em 2018 ( 2,9 % em 2018 vs. 4,58% em 2019). Em 2019 a

taxa de reacdes graves foi de 0,14 /1000 dadivas e 3,02 reac6es n3o graves / 1000 dadivas. As mesmas taxas

em 2018 foram de 0,11 reagdes graves/1000 dadivas e 3,81 rea¢Ses ndo graves / 1000 dadivas.

Tabela 35 - Gravidade RAD 2019

o

g 2 ¢ o

f= © = = <

) 1) s

2 2 &8 5§ & &g
Grave 0 6 6 8 13 1
N3o Grave 6 51 91 163 358 17
Total 6 57 97 171 371 18

S ®
° X
g B
0 34 4,58
22 708 95,42
22 742

Na Tabela 36, faz-se a analise da perda de consciéncia pelas diferentes categorias. Conclui-se que a maioria

(76,4%) das reagOes graves, se acompanham por perda de consciéncia mais ou menos prolongada. J4 no

caso as reacdes ndo graves, apenas 19,9% apresentam perda de consciéncia inferior a 1 minuto (perdas de

consciéncia superior a 1 minuto é critério de gravidade).

RAT2019

Tabela 36 - Gravidade e perda de consciéncia 2019

g g g
Grave 0 6 6 8 13 1
Perda de consciéncia inferior a 1 minuto 0 4 4 4 3 1
Perda de consciéncia superior a 1 minuto E/OU perda de
controlo de esfincteres 0 1 1 3 > 0
Sem perda de consciéncia 0 1 1 1 5 0
N3ao Grave 6 51 91 163 358 17
Perda de consciéncia inferior a 1 minuto 2 21 11 26 77 1
Sem perda de consciéncia 4 30 80 137 281 16
Total 6 57 97 171 371 18
Tabela 37 - Gravidade e tipo de RAD 2019
Grave % Nao Grave % Total
Outros, incluindo Sinais e Sintomas locais 2 5,88% 195 27,54% 197
Reagdo Vaso Vagal Imediata 20 58,82% 482 68,08% 502
Reagdo Vaso Vagal Imediata, acidente 2 5,88% 3 0,42% 5
Reagdo Vaso Vagal Retardada 6 17,65% 27 3,81% 33
Reagdo Vaso Vagal Retardada, acidente 4 11,76% 1 0,14% 5
Total 34 708 742
€ GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP
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As reagdes graves foram maioritariamente rea¢fes vasovagais imediatas.

Quanto a imputabilidade, foram classificadas como “provaveis” 517 (69,68%) reacOes adversas em dadores,
I”.

208 (28,03%) como “demonstrada”, sendo que apenas 17 (2,29%) foram classificadas como “possive
Tabela 38 - Imputabilidade 2019

%

g ¢ 9 9 s =

(= © = £ ©

g2 35 5 2 § 38 ¢
Provavel 2 14 42 118 332 6 3 517 69,68
Demonstrada 4 42 54 53 38 12 5 208 28,03
Possivel 0 1 0 1 0 14 17 2,29
Excluida, improvavel 0 0,00
N3o avaliavel 0 0,00
Total 6 57 97 171 371 18 22 742

Na Tabela 39 pode-se verificar que 42,05% das reagdes adversas em dadores ocorreram no local da colheita
depois da remogdo da agulha, 37,74% no intervalo entre a introdu¢do e a remog¢do da agulha, 12,13% no

local da refeigdo e apenas 7,95% ap6s o dador abandonar o local da colheita.

Tabela 39 - Momento de dete¢do da RAD - 2019

g ¢ ¢ g _
No local da colheita, depois da remogdo da agulha 5 29 19 47 204 4 4 312 42,05
No local da colheita, da introdugdo a remogdo da agulha 22 69 85 75 12 17 280 37,74
No local da refeigdo pds-dadiva 1 5 1 14 67 2 90 12,13
Fora do local da colheita 1 7 17 22 47 6,33
Baseado em informagdo prestada apds a dadiva 3 1 12 1,62
1 1 0,13

No local da colheita, antes da introdugdo da agulha

Em 2019 das 742 reagOes adversas em dadores, 674 (90,8%) estdo relacionadas com a dadiva de sangue
total e 68 (9,16%) a dadiva de aférese. Em 2018 das 1232 rea¢bes adversas em dadores, 1140 (92,5%)

estavam relacionadas com a dadiva de sangue total e 92 (7,5%) a dadiva de aférese.
Verifica-se uma taxa de 2,87 reacdes adversas / 1000 dadivas de sangue total vs. 19,43 / 1000 dadivas de

aférese. Em 2018 verifica-se uma taxa de 3,69 reacdes adversas / 1000 dadivas de sangue total versus 18,93

reacBes adversas / 1000 dadivas de aférese.

D :
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Tabela 40 - Tipo de Dadiva e Gravidade - 2019

Grave Nao Grave Total
Aférese de monocomponentes 45 45
Aférese de multicomponentes 23 23
Sangue Total 34 640 674
Total 34 708 742

Do total de reagdes notificadas, tiveram uma boa evolugdo com recuperagdo rapida 441 (59,4%), 250

(33,9%) com uma recuperacdo lenta e 16 (2,15%) recorreram a cuidados Hospitalares.

Tabela 41 - Evolugdo e Gravidade - 2019

Evolugdo Grave Ndo Grave Total
Recuperagdo rapida 6 435 441
Recuperagdo lenta 13 237 250
N3o registado 17 17
Desconhecido 21 21
Recurso a hospital 14 1 15
Internamento 1 1
Total 34 711 745

A diferenca observada entre o nimero total de RAD (742) e o total observado no que se refere a evolugdo e
gravidade (Tabela 41) relaciona-se com o facto de haver dadores que tém mais do que um registo de

evolugao.

Das notificagOes registadas e quanto a analise referente ao local de dadiva e gravidade, 393 (52,96 %)

ocorreram em brigadas méveis e 318 (42,86%) no posto fixo.

Tabela 42 — Local de Dadiva e Gravidade 2019

Grave % N3ao Grave % Total %
Brigada mével 20 58,82 373 52,68 393 52,96
Posto fixo 13 38,24 305 43,08 318 42,86
Unidade Mével 1 2,94 30 4,24 31 4,18
Total 34 708 742

Estudos para o esclarecimento dos diferentes fatores envolvidos nas rea¢ées adversas em dadores, poderdo

e deverdo ser efetuados a nivel de cada Servico de Sangue.
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Perfil Epidemioldgico de Dador

As notificacbes de perfil epidemioldgico de dador foram validadas pelos responsdveis a nivel regional,
utilizando os critérios estabelecidos no procedimento em vigor implementado em 2017. Nas situacdes que
suscitaram duvidas foram contactados os notificadores e introduzidas sempre que julgado necessario. Nao
foram integradas na analise os registos que ndo cumpriam os requisitos de notificacdo.

De acordo com o procedimento acima referido, foram notificados os resultados analiticos confirmadamente
positivos, repetidos em segunda amostra. Na situacao de dadores convocados que ndao compareceram foi
efetuada a notificacdo de resultados analiticos confirmadamente positivos na primeira amostra, ja que a
probabilidade associada a um erro de identificacdo inicial é baixa (objetivo da segunda amostra é
fundamentalmente a confirmacao de identidade).

Durante o ano de 2019, e em conformidade com o observado em anos anteriores, verifica se uma
diminui¢do do nimero de casos notificados, para o VHB e para o VIH.

Para o VHB foram notificados 15 casos, sendo que 13 ocorreram em dadores de primeira vez. Foram
notificados dois casos em seroconversdo de dador.

Da totalidade dos 8 casos notificados para o VIH, 6 ocorreram em seroconversao de dador.

A notificacdo de casos para o VHC aumentou, relativamente ao ano de 2018, passando de um total de 9

casos notificados, em 2018, para 15 casos notificados, em 2020, dos quais 13 em dadores de primeira vez.
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Figura 19 — Evolucdo da notificagdo de casos de VHB, VHC e VIH 2012-2019
Tabela 43 - Agentes infeciosos e tipo de registo de dador 2019
HTLV1/2 VHB VHC VIH T. pallidum  Outros
Dador 12 vez 1 13 13 2 22
Seroconversdo 2 2 6 48
Trace-Back

Alteracgdo de critério de aceitagdo

Total Geral 1 15 15 8 70
* Plasmodium spp.

Total Geral

De realcar um caso notificado para o agente parasitario Plasmodium spp., em que a realizacdo do teste é

apenas utilizado como critério de elegibilidade, de acordo com a avaliagao do risco de exposicdo do dador ao

agente.

Em 2019 foram validadas 110 notificagdes, sendo que 70 (63,6%) correspondem a notificagao de reatividade

para o agente Treponema pallidum. Regista se assim um decréscimo (de 65,2% para 63,6%) relativamente a

distribuicdo proporcional relativa a esta notificacdo, de 2018 para 2019 (138 casos em 2018 vs. 110 em

2019) . O maior numero de casos notificados para este agente ocorreu em seroconversao de dador (68,5%).

Relativamente a HTLV apenas foi notificado um caso num dador do sexo masculino.
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Figura 20 - Distribuicao por sexo e agente 2019
Tabela 44 - Sexo e idade de dadores positivos 2019
Feminino Masculino Total Geral
HTLV1/2 0 1 1
Entre 18 e 24 anos 0
Entre 25 e 44 anos 1 1
Entre 45 e 65 anos 0
VHB 5 10 15
Entre 18 e 24 anos 2 2
Entre 25 e 44 anos 2 8
Entre 45 e 65 anos 1 4 5
VHC 9 6 15
Entre 18 e 24 anos 0
Entre 25 e 44 anos 4 4 8
Entre 45 e 65 anos 2 7
VIH 3 5 8
Entre 18 e 24 anos 1 1
Entre 25 e 44 anos 2 2
Entre 45 e 65 anos 3 2 5
T. Pallidum 22 48 70
Entre 18 e 24 anos 1 2 3
Entre 25 e 44 anos 13 26 39
Entre 45 e 65 anos 8 20 28
Outros 1 1
Total Geral 40 70 110
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A notificagdo do VHC em mulheres foi superior, relativamente aos homens (60% e 40%, respetivamente).
Da totalidade dos 110 casos notificados mais de 50 % (52,7%) ocorreram no grupo etario compreendido

entre os 25-44 anos. Entre os 45 e os 65 anos foram notificados 40% dos casos notificados.

PS- 45 ,
( 5,51 / 10000 Dadores.)

PS-24
( 5,44 / 10000 Dadores)
PS-4 o
( 13,16 / 10 000 Dadores )

PS- 30
( 5,47 / 10 000Dadores )~

PS-3
( 3,80 / 10 000.Dadores )
PS-0 b
( 0,00 / 10000 Dadores )

PS-4
( 6,19 / 10000 Dadores )

Figura 21 - Distribuicdo da taxa de notificagdo de perfil epidemioldgico por regido 2019

A distribuicdo da taxa de notificacdo de agentes infeciosos rastreados em dadores de sangue por regido
apresenta variagdes, tendo diminuido nas regiGes do Norte, Centro, Sul (Lisboa) e regido auténoma dos
Acores, relativamente ao ano anterior. O decréscimo foi significativo na regido Auténoma dos Acores (0
notificagdes).

A regido Auténoma da Madeira manteve o mesmo numero de notificacGes, 4 mas aumentou a taxa de
notificacao.

A regidao do Alentejo registou um aumento (0 notificagbes em 2018 para 3 notificagbes em 2019 —
3.80/10000 dadores), bem como a regido do Algarve (de 2,93/10000 dadores para 6.19/10000 dadores).
Relativamente aos agentes infeciosos HTLV1/2, VHC, VIH verificou se uma reatividade serolégica e

molecular. Para o VHB foi notificado um caso (1) apenas pelo rastreio molecular.
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Tabela 45 - Agentes viricos, tipo de registo e resultado analitico 2019

E+/T+ E-/T+ E+/T- outro Total Geral
HTLV1/2 1 0 0 1
Dador 12 vez 1 1
VHB 14 1 0 15
Dador 12 vez 12 1 13
Seroconversao 2 2
VHC 8 0 7 15
Dador 12 vez 6 7 13
Seroconversao 2 2
VIH 8 0 0 8
Dador 12 vez 2 2
Seroconversao 6 6
Total Geral 31 1 7 39

Tabela 46 - Agentes, tipo de registo de dador e risco identificado 2019

HTLV1/2 VHB VHC VIH T. pallidum Total Geral

Contacto heterossexual 2 8 10
Dador 12 vez 1 2 3
Seroconversao 1 6 7
MSM 1 2 3
Dador 12 vez 1 1
Seroconversao 1 1 2
MSM | Outros 1 1
Dador 12 vez 1 1

Nao identificado 11 11 6 54 82
Dador 12 vez 10 10 1 18 39
Seroconversao 1 1 5 36 43
Origem em zona endémica 1 2 3
Dador 12 vez 1 2 3
Outros 2 1 2 5
Dador 12 vez 1 1 2
Seroconversao 1 2 3
Sem registo 1 4 5
Dador 12 vez 1 1 2
Seroconversao 3 3

Total Geral 1 15 15 8 70 109

A origem em zona endémica foi considerada como fator de risco em trés notificagdes: uma de HTLV1/2, e

duas de VHB. Em 75,2% (82) da totalidade de notifica¢Ges o fator de risco nao foi identificado.
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Tabela 47 - Perfis de Anti Hbc 2019

Dador 12 vez

Anti Hbc positivo com Anti Hbs >= 100mUI/mL
Anti Hbc positivo com Anti Hbs < 100mUl/mL

Anti Hbc positivo (com ou sem Anti Hbs), com Hbs Ag
negativo e TAN positivo

297
129

3

Dadores habituais

2699

336

2

Tabela 48 - Resumo de perfil epidemiolégico 2014-2019

2014 2015
Total de dadores VHB+ 40 37
Total de dadores 12 vez VHB+ 34 32
Total de Dadores habituais VHB+ 6 5
Total de dadores VHC+ 22 21
Total de dadores 12 vez VHC+ 21 19
Total de Dadores habituais VHC+ 1 2
Total de dadores VIH+ 26 28
Total de dadores 12 vez VIH+ 7 5
Total de Dadores habituais VIH+ 19 23
Total de dadores T. pallidum 285 163
Total de dadores 12 vez T. pallidum 131 115
Total de Dadores habituais T. pallidum 154 48
Total de dadores que realizaram ddadivas 226 882 223924
Total de dadores 12 vez 36172 37603
Total de dadores habituais 190710 186 321
N.2 total de dadivas homdlogas 353459 337580
N.2 dadivas homadlogas por dadores habituais 317 287 299 977

2016
30
25
5
22
18
4
26
5
21
155
107
48
217431
30 660
186 771
334022
303 362

2017
30
28
2
22
21
1
13
3
10
108
32
76
211033
25824
185209
324 053
298 229

Tabela 49 - Prevaléncia, incidéncia e risco residual 2014-2019

2014 2015 2016
VHB +
Prevaléncia por 100 000 17,63 16,52 13,8
Incidéncia por 100 000 3,15 2,68 2,68
Risco Residual 100 000 0,18 0,15 0,15
VHC+
Prevaléncia por 100 000 9,70 9,38 10,12
Incidéncia por 100 000 0,52 1,07 2,14
Risco Residual 100 000 0,02 0,06 0,09
VIH+
Prevaléncia por 100 000 11,46 12,50 11,96
Incidéncia por 100 000 9,96 12,34 11,24
Risco Residual 100 000 0,16 0,20 0,18
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2017

14,22
1,08
0,06

10,42
0,54
0,02

6,16
5,40
0,09

2018

7,87
1,12
0,06

4,43
1,68
0,07

4,92
3,92
0,06

2018
16
14

10

7
90
44
46
203 177
24 646
178 531
314091
289 445

2019

7,48
1,14
0,07

7,48
1,14
0,05

3,99
3,42
0,06

2019
15
13

15
13

75

25

50
200 556
24 987
175569
296 809
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Quase erro em SS

Durante o ano de 2019 foram realizadas 23 notificacées de Quase Erro em Servico de Sangue por 9
instituigdes. O n? total de erros reportado foi de 25, com uma taxa de 0,74 / 10 000 dadivas. De um universo
de 32 instituicbes que poderiam ter notificado Quase Erros, 23 (71,88%) nao o fizeram. A fase do processo e
tipo de Quase Erro notificado encontram-se discriminadas na Tabela 50.

Os quase erros ocorreram com maior frequéncia na colheita de sangue total.

Tabela 50 - Distribui¢ao do tipo de quase erro pela fase do processo — 2019

Defeito do produto  Falha de equipamento  Erro humano Outro Total
Colheita de sangue total 1 12 5 18
Colheita por Aférese 1 1 2
Andlise de dadivas 0
Processamento 1 1
Armazenamento 0
Distribuicdo 0
Materiais 1 1
Outros 1 1 1 3
Total 3 2 14 6 25
Tabela 51 - Especificagdo de Quase Erro pela fase do processo - 2019
Processo Especificagdo Tipo de QE
Colheita de ST Defeito do produto Screening microbioldgico positivo
Erro humano Rotulagem incorreta de componente sanguineo (X4)
Erro na colheita de amostras (x2)
Dados errados dos dadores (x2)
Outro Rotulagem incorreta de componente sanguineo (x2)
Dador aceite, mas ndo conforme com os critérios de inclusdo. (x2)
Colheita por aférese  Erro humano Dador aceite, mas ndo conforme com os critérios de inclusdo.
Falha de equipamento  Falta de ligagdo no procedimento devido a um erro nos sistemas informaticos.
Processamento Falha de equipamento  Falha do equipamento originando produto fora da especificagdo.
Materiais Defeito do produto Sistema de colheita com defeito
Outros Defeito do produto Sistema de colheita com defeito
Erro humano Screening microbioldgico positivo
Outro Screening microbioldgico positivo
% g GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP 36 de 71
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Erro em SS

Durante o ano de 2019 foram realizadas 30 notificacdes de erros por 6 instituicdes, com uma taxa de 0,97 /
10 000 dadivas. Do total de SS (32 instituicdes) que poderiam ter notificado erros, 26 (81,25%) ndo o fizeram.
Das 6 instituicbes que notificaram Erros em Servico de Sangue, apenas 2 sdao Servicos de Sangue
Hospitalares, o que significa que nao foi registado nenhum Erro em SS em 26 Servigos de Sangue
Hospitalares. Ou seja, das 132 690 dadivas homdlogas colhidas pelos SS Hospitalares, 92,49% foram colhidas

em SS Hospitalares que ndo declararam ocorréncia de Erros em SS.

Tabela 52 - Distribuicao do tipo de erro em SS pela fase do processo 2019

Defeito do produto  Falha de equipamento Erro humano Outro Total
Colheita de ST 9 8 17
Colheita por Aférese 3 3
Andlise de dadivas 1 1
Processamento 1 1
Armazenamento 0
Distribuigdo 1 2 3
Materiais 0
Outros 7 1 16 24
Total 20 0 13 16 49

Nas categorias reportadas tanto a fase do processo como o tipo de erro se distribuem heterogeneamente
entre Colheita de sangue total e Outros vs. Defeito do produto, Erro humano e outros. A colheita de sangue
total tem naturalmente um maior n2 de eventos para contribuir para o maior n2 de notificacdes, importa
esclarecer as especificacdes de outros vs. outros cujo valor é muito relevante. A Tabela 53 apresenta os erros

notificados por tipo de erro e especificacao.
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Tabela 53 - Erros notificados em SS 2019

Processo Especificagao Tipo de Erro
Colheita de ST Defeito do produto Screening microbioldgico positivo (x7)
Erro humano Screening microbioldgico positivo (x2)

Dador aceite, mas ndo conforme com os critérios de inclusdo

Rotulagem incorreta de componente sanguineo

Colheita por Aférese Defeito do produto Screening microbiolégico positivo (x3)

Analise de dadivas Erro humano Erro nos testes de compatibilidade ABO ou outro antigénio, devido a falhas no teste
Processamento Erro humano Numero de Dadiva ligado a dador errado.
Distribuicao Erro humano Transporte em condigbes inadequadas.

Outros

RAT2019

Erro de rotulagem na devolugao
Defeito do produto Transporte em condi¢Ges inadequadas.
Defeito do produto Screening microbioldgico positivo
Erro humano Erro de transcri¢ao
QOutro Screening microbioldgico positivo (x6)
Transporte em condi¢des inadequadas (x2)

Erro nos testes de compatibilidade ABO ou outro antigénio, devido a falhas no teste

35

30

25

20

15

10

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

e=@==SSE =@==SSQE

Figura 22 - Evolucdo das notificacGes de Erro e Quase Erro em Servico de Sangue

(n%s absolutos 2009 — 2019)

“ GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP 38de71

&

PORTUGAL Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa

MINISTERIO DA SAIDE T +351 210 06 30 63 F +351 210 06 30 70 @ diripst @ipst.min-saude.pt



A analise das notificagdes de Quase erros e de Erros em SS evidencia a necessidade de:

RAT2019

Reforgar uma cultura ndo punitiva (just culture) e de aprendizagem continua;

Melhorar o registo deste tipo de notificagdo considerando os eventos adversos graves que possam
afetar a qualidade ou seguranca do sangue e componentes sanguineos, de acordo com o objetivo da
legislacdo da UE sobre sangue;

As notificacdes com rastreio bacterioldgico com resultado falso positivo, como ndo pdem em perigo
guer os dadores quer os recetores deverao ser registadas noutro procedimento;

Melhorar o suporte de registo destes tipos de notificacdo onde adicionalmente a novos
desenvolvimentos na identificagcdo de eventos, seja possivel registar as medidas desencadeadas para
minimizar o impacto e prevenir a reincidéncia, tornando-se assim também uma plataforma de
conhecimento aplicavel em situacdes idénticas. A melhoria do suporte devera ter em conta a
aplicacdo de algoritmos que permitam aumentar a consisténcia interna e externa da informacao;
Implementar ferramentas de qualidade para analise de incidentes (Root Cause Analysis) tornando
assim mais eficientes as medidas tomadas ao atuar diretamente sobre as causas;

Melhorar e validar os aplicativos utilizados pelos SS, tanto no que diz respeito aos requisitos legais
como aos definidos pelos utilizadores promovendo a redundancia de verificacdo nos pontos criticos
onde se identifiqguem mais erros humanos;

Promover a diminuicdo do periodo de tempo entre a ocorréncia e a notificacdo permitindo a
validagdo das fichas de notificagdo com a interagdo entre os profissionais e melhor
acompanhamento pelos notificadores nacionais;

Promover o reforco da formacao dos notificadores.
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Retiradas

A Tabela 54 mostra a evolucdo do nimero absoluto de episddios de retirada entre 2014 e 2019.

Tabela 54 - Evolugdo do n2 de episddios de retirada 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019
Retiradas 289* 103 211 168 255 197

Tabela 55 - Destino dos componentes envolvidos em episddios de retirada em 2019

Retirada ndao

Componente Retirado Reentrada s Inutilizada Total
Sangue Total 3 3
Eritrécitos 61 5 68 134
Pool de Plaquetas 34 14 48
Plaquetas, Aférese 1 3 4
Plaquetas ST

Plasma fresco congelado 7

Total 62 39 96 197

Foram registados em 2019, 317 componentes retirados, nimero significativamente inferior que o registado
em 2018 (510) e 2016 (433), estando em parte relacionado com um aumento da produgao de plaguetas com

reducdo patogénica e consequentemente uma diminuicdo na suspeita de contaminacdo bacteriana.

Tabela 56 - Causas de retirada em 2019

Episddios de Unidades
Causa de retirada Retirada Retiradas

N % N %
Suspeita de contaminagdo bacteriana ou transmissdo de doenga infeciosa 141 71,57% 254 80,13%
Informagdo pds-dadiva (critérios cumpridos no momento da dadiva) 20 10,15% 20 6,31%
Dadiva em dador que ndo preencha os critérios de selegdo 11 5,58% 11 3,47%
Falhas a nivel de processamento/equipamento 8 4,06% 8 2,52%
Unidade mal grupada/mal rotulada 3 1,52% 4 1,26%
Defeitos de dispositivos médicos 2 1,02% 2 0,63%
N3do cumprimento de determinados requisitos especiais 6 3,05% 12 3,79%
Outras 6 3,05% 6 1,89%
Total 197 317

A principal causa de retirada foi a semelhan¢a do ano anterior a suspeita de contamina¢do bacteriana ou
suspeita de transmissdao de doenca infeciosa, logo seguida da informagdo pds dadiva. Por excessivo, alguns
dos 11 casos registados como dadiva em dador que ndo preenche os critérios de sele¢do, poderdao estar

relacionados com dificuldade na interpretagao, e serem casos de informagao pds dadiva.

D :
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Indicadores de Atividade e Risco nos Servi¢cos de Sangue

Na Tabela 57 é possivel resumir um conjunto de indicadores sobre o risco da dadiva em Portugal entre os

anos de 2013 e 2019. Os dados sobre atividade apresentados foram coligidos e sistematizados pelo SPHv.

Tabela 57 - Resumo de atividade e Risco em SS 2014 — 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019
RAD 1154 1132 1227 1246 1232 742
RAD por 1000 dadivas 3,26 3,35 3,67 3,85 3,92 2,39
Erros 20 21 21 15 17 30
Erros por 100 000 dadivas 5,66 6,22 6,28 4,63 5,41 9,67
QErros 23 16 31 22 15 23
Quase Erros por 100 000 dadivas 6,51 4,74 9,3 6,79 4,78 7,41
N2 de Dadores 226 882 223924 217 431 211033 203177 200 556
N2 de Dadivas 353 459 337580 334 022 324 053 314091 310311

Verifica-se um aumento significativo na taxa de erros por 100 000 dadivas, sendo mesmo o valor mais

elevado desde 2014.
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Atividade dos Servicos de Medicina Transfusional

Unidades e doentes transfundidos

Responderam a esta parte do inquérito 254 Servicos

Tabela 58 - N2 de unidades dos diferentes componentes e doentes transfundidos 2019

N2 de Unidades N.2 de Doentes

Sangue total 22 21
Eritrécitos 293 892 91734
Plagquetas, aférese, desleucocitadas 5229 1817
Pool de plaquetas 27 138 7148
Pool de plaquetas com Redugao Patogénica 7 885 2814
Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total 8498 1153
PFC de quarentena 3112 1074
PFC, com Redugdo Patogénica 3156 827
Plasma SD (Solvent Detergent Treated) 43 464 7 478
Crioprecipitado de quarentena 334 35
Granulécitos 20 2

Tabela 59 - Unidades dos diferentes componentes transfundidas e doentes (2014 - 2019)

2014 2015 2016 2017 2018 2019
N¢ de unidades transfundidas 328101 312924 306 841 300 334 290 001 293 892
CE Variagdo anual de unidades -3,11% -4,63% -1,94% -2,12% -3,44% 1,34%
N2 de doentes transfundidos 99 205 92271 93 864 93 801 91 642 91734
Variagdo anual de doentes -3,17% -6,99% 1,73% -0,07% -2,30% 0,10%
N2 de unidades transfundidas 37487 37 159 38012 39 867 39047 40 252
P'(T)q“Ttas Variaggo anual de unidades 2,20% -0,87% 2,30% 4,88% -2,06% 3,09%
ool e
Aférese) N2 de doentes transfundidos 10457 10 609 10728 12 075 10463 11779
Variagdo anual de doentes -3,48% 1,45% 1,12% 12,56% -13,35% 12,58%
N2 de unidades transfundidas 8957 9153 10118 9363 8441 8498
P'aq“etf;s :e Variacdo anual de unidades -47,52% 2,19% 10,54% -7,46% -9,85% 0,68%
uma unidade
de ST N2 de doentes transfundidos 914 918 1120 1004 978 1153
Variagdo anual de doentes -35,18% 0,44% 22,00% -10,36% -2,59% 17,89%
N2 de unidades transfundidas 7913 5599 4199 5039 4584 3112
PFC Variagdo anual de unidades -17,80% -29,24% -25,00% 20,00% -9,03% -32,11%
quarentena N2 de doentes transfundidos 1893 1617 1210 1453 1412 1074
Variagdo anual de doentes -33,46% -14,58% -25,17% 20,08% -2,82% -23,94%
N2 de unidades transfundidas 63863 58618 53528 46027 46 819 43 464
Variagdo anual de unidades -5,31% -8,21% -8,68% -14,01% 1,72% -7,17%
G
Plasma SD
Ne de doentes transfundidos 9859 9192 9012 8733 8438 7478
Variagdo anual de doentes -15,08% -6,77% -1,96% -3,10% -3,38% -11,38%
N2 de unidades transfundidas 674 643 3558 3785 3156
Variagdo anual de unidades -4,60% 453,34% 6,38% -16,62%
PFC RP*
N¢ de doentes transfundidos 198 173 663 639 827
Variagdo anual de doentes -12,63% 283,24% -3,62% 29,42%
*Dados disponiveis s6 a partir de 2015
()]
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Em 2019 pode observar-se um aumento do numero de unidades transfundidas bem como no nimero de
doentes transfundidos com componentes eritrocitarios e plaquetarios, relativamente a 2018. Este aumento
é muito ligeiro no que se refere a componentes eritrocitarios e mais marcado no que se refere ao nimero de
doentes transfundidos com componentes plaquetarios. No que se refere a componentes plasmaticos
verificou-se uma diminuicao significativa tanto no nimero de componentes transfundidos com PFC de
guarentena e Plasma SD como no nimero de doentes. No que se refere a PFC com redugdo patogénica
diminuiu o nimero de unidades transfundidas aumentado o nimero de doentes, verificando-se um menor

numero de componentes transfundidos a cada doente.
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Figura 23 - Comparacdo dos indices de dadores, dadivas e CE transfundidos

por 1000 habitantes 2010 -2019
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Figura 24 - N2 de unidade de plaquetas (pool e aférese, com e sem RP)
e doentes transfundidos (2013 - 2019)
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Figura 26 - N2 de unidade de PFC (com e sem RP) e doentes transfundidos (2013 - 2019)
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Tabela 60 - N2 de CE transfundidos por regido 2019
N.2 Institui¢des que transfundiram em 2019
e = % <1 _jpor <1 366 1001 2501 5000 5
Transfundidos 0 por por a a a a
més  S°M3M3  Gio 1000 2500 5000 10000 0000
Alentejo 11551 3,93% 2 1 3 3 2
Algarve 10724 3,65% 2 1 3 2 1 1 1
Centro 56 968 19,38% 6 7 9 9 6 3 1
LvT 113433 38,60% 24 13 8 9 8 10 8 4 2
Norte 91511 3,14% 20 12 14 19 6 5 3 6 2
RAM 5336 1,82% 2 1 2 1 1
RAA 4369 1,49% 2 3 1 2
Total 293 892 56 37 42 40 16 26 14 15 5

Do total das instituicGes registadas como servicos de medicina transfusional e pontos transfusionais, 56
(22,31%) nao realizaram transfusdes em 2019, Em 47,41% das instituicdes, foram administradas menos de 1
transfusdo por dia; e 7,97% das instituicdes administraram mais de 5000 transfus®es / ano, dados que se
mostram semelhantes aos ocorridos em 2018.

A proporgao de distribuicdo do n2 de CE transfundidos por regido foi semelhante a ocorrida em 2018.

A Regido de Lisboa e Vale do Tejo transfundiu 38,6 % do total de concentrados eritrocitdrios a nivel nacional,

sendo para tal necessario o contributo de outras regides do pais.
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Notificacoes em Servicos de Medicina Transfusional

Em 2019 todas as instituicGes do total das 259 instituicGes registadas, ou efetuaram notificagdes, ou
cumpriram os procedimentos de notificacao, efetuando o registo de exclusao.

Na Tabela 61 pode visualizar-se um resumo da atividade de notificacdo dos SMT entre 2012 e 2019.

Tabela 61 - Notificagdes em Servigos de Medicina Transfusional 2013 — 2019

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

N.2 de Instituicdes que notificaram 62 66 70 60 61 65 63
RAR Notifica¢des 475 497 396 435 408 379 340
Média 7,66 7,53 5,66 7,25 6,69 5,83 5,40
Mdéximo 60 55 39 50 45 35 38
N.2 de Institui¢des que notificaram 35 36 37 35 31 30 31
QE NotificagcOes 213 190 176 245 201 213 205
Média 6,08 5,28 4,76 7,00 6,48 7,10 6,61
Maximo 68 40 38 98 61 55 35
N.2 de Instituicdes que notificaram 16 26 28 18 17 24 24
£ Notificagdes 25 43 43 31 23 43 45
Média 1,47 1,65 1,54 1,72 1,35 1,79 1,88
Maximo 3 40 5 4 2 7 6
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Notificagcdo de Reagdes Adversas em Recetores

Foram notificadas 340 de Reacdes Adversas em Recetor relativas ao ano de 2019 provenientes de 65
instituicdes.

Na validacdo das RAR foram usadas as definicdes propostas pela International Society of Blood Transfusion
(ISBT) tanto para a classificagdo como em relagdo aos critérios de gravidade e imputabilidade.

Nas situagGes em que as notificacbes suscitavam duvidas quanto a classificagdo, ou com informacao

incompleta os notificadores foram contactados.

Tabela 62 - Origem das notificagdes RAR 2019

.2 o
2 = © ) —
< [ = £ < = ©
] (7 c -
s < & 2 2 8 § @
SS + SMT 12 13 42 97 41 12 14 231
SMT 8 69 28 105
Ponto Transfusional 3 1 4
Total 12 13 50 166 72 13 14 340
RAR - 72
( 655/ 10000UT) .
RAR - 50
( 7,71 / 10000 UT)
RAR - 14 .

(21,64 / 10000 UT)

RAR - 166
(12,06 // 10000 UT)

RAR- 12
( 9,14 / 10000UT)
RAR - 13 o
(27,99 / 10000 UT)

RAR - 13
(10,32 /-10000 UT)

Figura 28 - N.2 Notificacdes de RAR e Taxa de Notificagdo de RAR / 10 000 Unidades Transfundidas por

Regidao
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Figura 29 - Taxa de Notificacdo de RAR / 10 000 Unidades Transfundidas por regido em 2019

A taxa de notificagdo de reagdao adversa em recetor por 10 000 unidades transfundidas continua a

apresentar desigualdades entre as diferentes regides, sendo os fatores contribuintes desta diferenca

multifatoriais.

Tabela 63 - Notificacdes de RAR em instituicdes publicas e privadas

. I Unidades Taxa RAR/
EIESISSIELINICEO Transfundidas RAR 10 000 UT
Publica 331349 299 9,02
Privada 17 937 16 8,92

A tabela anterior aponta para uma taxa de notificacdo de Reag¢des Adversas em Recetores por 10 000

unidades transfundidas inferior no sector privado, a semelhanga dos anos anteriores.

Tabela 64 - Imputabilidade das notificagdes 2019

N %

Possivel 161 47,35%

Provavel 137 40,29%

Excluida, improvavel 18 5,29%

Demonstrada 17 5,00%

Nao avaliavel 7 2,06%

Total 340
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Em 18 notificacBes a imputabilidade foi classificada como excluida/ improvavel e 7 foram registadas como

nao avalidveis (Tabela 64). A andlise diz respeito a 315 notificacGes de RAR relativas a 2019.

Tabela 65 - Notificagdes de RAR em 2019 por tipo de reagdo 2019

(excluidas RAR com imputabilidades excluida e ndo avaliavel)

Tipo de Reagao N %
Reagbes Febris Ndao Hemoliticas 163 51,75
Reacdes Alérgicas/Urticariformes* 81 25,71
Sobrecarga Volémica 19 6,03
Dispneia Associada a Transfusdo 15 4,76
Reagdo Transfusional Seroldgica Tardia 14 4,44
Outro 8 2,54
Reagdo Hemolitica Aguda Imune 7 2,22
Reacgdo Transfusional Hipotensiva 7 2,22
Reagdo Hemolitica Aguda Ndo Imune 1 0,32
Total Geral 315

* 7 sdo anafilaxia (2,22%)

Como em anos anteriores as reagdes febris ndo hemoliticas e as reagdes alérgicas/urticariformes,

representaram a maior parte das reacdes com 76,58% do total de reacdes notificadas em 2019.

Tabela 66 - Tipo de reacdo e gravidade 2019

Tipo de reagao GNr:\(/)e Grave Avii:fa Morte Total
Reagdes Febris Nao Hemoliticas 162 1 163
ReacBes Alérgicas/Urticariformes* 74 5 2 81
Dispneia Associada a Transfusdo 10 5 15
Outro 7 1 8
Sobrecarga Volémica 10 8 1 19
Reagdo Transfusional Hipotensiva 7 7
Reacdo Transfusional Seroldgica Tardia 14 14
Reagdo Hemolitica Aguda Imune 2 4 1 7
Reagdo Hemolitica Aguda Nao Imune 1

Total 287 24 4 0 315

* 7 sdo Anafilaxia (2 Ameacas vitais e 5 Graves)

No que se refere a gravidade, 24 reagGes foram classificadas como graves, representando 7,61% do total.

Registaram-se 4 casos de ameaca vital, relacionadas com RAU, TACO e RHAI.
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Tipo de Reagdo / Imputabilidade Nao Grave Grave Ameaga Vital Morte Total
Dispneia associada a transfusao

Tabela 67 - Tipo de reacao, gravidade e imputabilidade 2019

Possivel 7 4 11

Provavel 3 1 4
Outro

Possivel 4 1

Provavel 3

Reag¢ao Hemolitica Aguda Imune

Possivel 1 1

Provavel 1 1

Demonstrada 1 3 1 5
Reagao transfusional hipotensiva

Possivel 4 4

Provavel

Reagao Transfusional Seroldgica Tardia
Provavel
Demonstrada

Reagdes alérgicas/urticariformes*

Possivel 32 2 34

Provavel 42 3 2 47
Reagbes febris ndo hemoliticas

Possivel 99 1 100

Provavel 63 63
Sobrecarga Volémica

Possivel 4 2 6

Provavel 6 4 1 11

Demonstrada 2 2

Reagdo Hemolitica Aguda N3o Imune
Demonstrada 1 1

Total Geral 287 24 4 0 315
* 2 Ameacas Vitais (Imputabilidade Provavel) e 5 ReagBes Graves (2 Imputabilidade Possivel e 3 Imputabilidade

Possivel) registadas como anafilaxia

Salienta-se que das 24 reag0es classificadas como graves, 5 sdao complicagGes respiratdrias da transfusdo e

que a dispneia foi reportada como sintoma em 19 das 315 notificagdes.
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Tabela 68 - Evolugdo do numero de notificagdes, taxa de reagdo adversa em recetor e grau de Gravidade

RAR / 10 000 componentes transfundidos de 2009 — 2019

Ano Unidades Total RAR Taxa RAR/ RAR TaxaRAR 2,3 e
transfundidas (n) 10 000 23e4(n) 4 /10000
2009 409 043 322 7,87 44 1,08
2010 413723 496 11,99 76 1,84
2011 435711 515 11,82 53 1,22
2012 416 673 549 13,18 60 1,44
2013 403 303 475 11,78 53 1,31
2014 383123 467 12,19 47 1,23
2015 365 908 378 10,33 31 0,85
2016 360 207 414 11,49 48 1,33
2017 358519 380 10,60 33 0,92
2018 346214 363 10,48 36 1,04
2019 349 286 315 9,02 28 0,80
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Figura 30 - Evolugdo da Taxa de RAR / 10 000 componentes transfundidos 2010 - 2019

Parece manter-se a tendéncia para diminuicdo da taxa de reagGes adversas em recetor por 10000

componentes transfundidos. Em 2019 ndo se registaram mortes devidas a transfusdo.
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Figura 31 - Mortalidade associada a transfusao 2010 - 2019

InfecGes transmitidas pela transfusao

Nos ultimos 11 anos do Sistema de Hemovigilancia, e no que se refere a infe¢es virais, foram reportadas
nove infe¢des atribuiveis a transfusao, das quais:
e 4 com imputabilidade excluida;
e 2 com imputabilidade possivel, um caso de transmissao de Virus da Gripe A e-outro de Virus da
Hepatite E;

e 3 transmissdes de Virus de Hepatite A, de imputabilidade demonstrada, notificados em 2017.

Em 2019 ndo foram reportadas infe¢Ges atribuiveis a transfusdo de componentes sanguineos. Estes dados
parecem apontar para uma subnotificacdo, pois ndo sdo consistentes com dados de outros sistemas de

Hemovigilancia, nomeadamente no que se refere a infe¢des fungicas ou bacterianas.
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Reagbes Hemoliticas Agudas Imunes

Em 2019 foram notificadas 7 reagGes hemoliticas agudas imunes . Cinco destas reagdes tem associado erros
em Medicina Transfusional e as outras duas em contexto de anemia autoimune. Os erros notificados
estiveram associados a identificacdo incorreta da amostra pré-transfusional, a identificacdo incorreta do

componente no Servico de Imunohemoterapia e a identificagdo incorreta do doente a transfundir.

Verifica-se uma maior atengdo na monitoriza¢ao da transfusdo do doente uma vez que as reagdes ocorridas
foram detetadas precocemente o que evitou um desenlace fatal.
De salientar que foi notificado um nimero superior de erros, mas que nem em todos se traduziram em

reagdo hemolitica no recetor.
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Figura 32 - Evolucdo da Taxa de reagdes hemoliticas por incompatibilidade ABO / 10 000 componentes

transfundidos 2010 - 2019
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Figura 33 - Evolucdo do n? de rea¢Ges hemoliticas por incompatibilidade ABO 2010 -2019

Ndo foram reportadas reagGes imuno-hemoliticas tardias.
Foram sim reportadas 14 alo-imunizacdes (rea¢do seroldgica tardia) :

e 4 poranti-Kell, 2 anti-JKa , 1 anti-JKb, 2 anti-C, 2 anti-D, 3 anti-E, 1 anti-Fya, 1 anti-Lua e 1 anti-S.

Complicagdes respiratdrias da Transfusao

A dispneia é um sintoma que poderd fazer parte do quadro clinico de diversas rea¢Oes adversas da
transfusdo, desde a reacdo hemolitica aguda imune, a reac¢des alérgicas/anafilaxia, a sobrecarga volémica,
ao TRALI ou a Dispneia associada a transfusdo.

A designagdo de complicagOes respiratorias da transfusdo abrange a sobrecarga volémica (TACO), o TRALI e a

Dispneia associada a transfusdo. Estas complicacGes sdo causa importante de morbilidade e mortalidade.
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Figura 34 - Evolugdo da Taxa de complicagBes respiratérias da transfusao 2009 — 2019

Foram notificados 19 sobrecargas volémicas (TACO) 15 episddios de Dispneia Associada a Transfusdo (TAD)
nao tendo ocorrido nenhum TRALL.
A necessidade de intervencdo terapéutica rdpida nestas situacdes faz com que por vezes a investigacdo nao

seja completa podendo levar a subnotificacao, dificuldade na sua correta classificacdo e imputabilidade.

Reagoes classificadas como Outro
As notificacbes de RAR classificadas como Outro, apresentam na sua maioria quadro sintomatolégicos
compostos. Provavelmente dai a dificuldade na assuncédo de um quadro nosolégico definido.

Duas destas rea¢Ges descrevem um quadro hipertensdao, o que provavelmente se poderd relacionar com

sobrecarga.
Tabela 69 - Detegao da RAR 2019

Altura da detegdo N %

Durante 188 59,68

Fim 94 29,84

Horas apds 19 6,03

Dias 4 1,27

Meses 10 3,17

Total 315
o
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Em 2019, a maioria das RAR ocorreu precocemente (reagdes precoces 301 — 95,56 %; reagGes tardias 14 —
4,44%). As reacOes tardias correspondem as reacgdes seroldgicas tardias.

Tabela 70 - Local de transfusdo 2019

Local transfusao N %
Urgéncia 71 22,54
Medicina Interna 55 17,46
Hospital de Dia 37 11,75
Cirurgia 34 10,79
Hematologia / Hemato-Oncologia 23 7,30
Outro 20 6,35
Unidade Cuidados Intensivos 16 5,08
Ortopedia 11 3,49
Medicina - Outra especialidade 11 3,49
Cirurgia - Outra especialidade 9 2,86
Pediatria 6 1,90
Gastroenterologia 5 1,59
Bloco Operatoério 5 1,59
Obstetricia 4 1,27
Ginecologia 2 0,63
Nefrologia / Unidade de Hemodialise 2 0,63
Unidade de Cuidados Paliativos 1 0,32
Recobro 1 0,32
Urologia 1 0,32
Cardiologia 1 0,32
Total Geral 315

Na Tabela 70 descreve-se o local onde foi administrada a transfusdo. Para que estes dados pudessem ser
analisados teriamos que dispor do numero de episédios transfusionais e do numero de doentes

transfundidos nos diferentes servigos, isto é, de denominadores.

Tabela 71 - Taxa de reac¢des adversas nos hospitais que mais transfundiram em 2019

o Unidades Taxa RAR/
Instituicdo Transfundidas RAR 10 000 Un Tr

A 26 286 38 14,46

B 17 196 10 5,82

C 16 043 8 4,99

D 11061 30 27,12

E 10327 8 7,75

F 8463 10 11,82

G 7 894 5 6,33

H 7 660 16 20,89

| 7174 8 11,15

J 7 153 1 1,40

A taxa de RAR / 10 000 componentes transfundidos, notificadas pelos 10 Hospitais portugueses com o maior

nimero de componentes transfundidos apresenta uma variabilidade entre 1,40 e 27,12 RAR / 10 000 UT.
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Caracterizacao dos doentes envolvidos em RAR

Tabela 72 - Distribui¢ao por grupos etarios Gravidade 2019

Grupo Etario Nao Grave % Grave % Ameaga Vital % Morte % Total %
0-8 anos 9 3,14 1 25,00 10 3,17
9-18 anos 8 2,79 1 4,17 9 2,86
19-29 anos 11 3,83 1 4,17 12 3,81
30-39 anos 16 5,57 1 4,17 17 5,40
40-49 anos 19 6,62 1 4,17 20 6,35
50-59 anos 40 13,94 1 4,17 41 13,02
60-69 anos 43 14,98 4 16,67 47 14,92
70-79 anos 71 24,74 6 25,00 77 24,44
80-89 anos 54 18,82 8 33,33 2 50,00 64 20,32
90+ 16 5,57 1 4,17 1 25,00 18 5,71
Total 287 24 4 0 315

Do total, dos doentes que sofreram uma reacdo adversa, 78,4% tinham mais de 50 anos. A distribuicdo por

sexo foi de 173 doentes do sexo masculino e 142 do sexo feminino.
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Figura 35 - Distribuicao por grupo etario e gravidade em 2019
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Tabela 73 - Tipo de RAR e grupos etdrios em 2019

7] w w wv wv w w w r—
v 8 [} o =} o o [} o o
o c f= c c c c c = (1)
c H © © © © © © © + (G}
© © o () (=) ) =) () ) S =
& b1 o G ¥ L 0 Dy R b}
S & & 8 2 8 8 8 8 d
Reagdes febris ndo hemoliticas 3 7 8 7 24 30 44 28 9 163
Reagdes alérgicas/urticariformes* 70 5 4 70) 9 9 122 17 8p) 3 81
Sobrecarga Volémica 1 2 2 2 5 5 2 19
Dispneia associada a transfusdo 1 1 2 2 2 5 2 15
Reacdo Transfusional Seroldgica Tardia 2 1 2 8 1 14
Outro 1 1 2 2 2 8
Reacdo transfusional hipotensiva 3 4
Reagdo Hemolitica Aguda Imune 1 1 4 1 7
Reagdo Hemolitica Aguda Ndo Imune 1 1
Total 10 9 12 17 20 41 47 77 64 18 315

* Entre paréntesis as 7 reagGes de Anafilaxia

Na tabela anterior (Tabela 73) sintetizam-se as RAR por grupos etarios.

Na auséncia de denominadores, que possam ponderar a frequéncia relativa em relagdo ao numero total de
doentes transfundidos por grupo etario, poderemos inferir impressivamente que o facto de se verificarem
mais reacOes acima dos 50 anos, é compativel com a maior incidéncia de patologias e o provavel maior

numero de transfusGes nestes grupos etarios.

Analise dos componentes relacionados com as RAR

Para simplificacdo da andlise, procedeu-se a sistematizacdo dos componentes relacionados com as
notificagbes em: produtos eritrocitdrios (PE); produtos plaquetarios (PP); e plasma (PFC) (Tabela 74).

Procedeu-se posteriormente a sistematizagdo por tipo de reacdo (Tabela 75) e gravidade (Tabela 76).

Tabela 74 - Componentes envolvidos em RAR 2019

Componente N % Por tipo de produto
CE 230 66,47
Erit — 275 (79,48%)
CEB 45 13,01
Pool PLT 51 14,74
Pool PLT RP 1 0,29
Plag — 63 (18,21%)
CpP 6 1,73
Cup 5 1,45
PFC 7 2,02
Plas — 8(2,31%)
PFCRP 1 0,29
Total 346
(o2} =
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Tabela 75 - Tipo de Rea¢dao e componentes relacionados 2019

Reagdes febris ndo hemoliticas
Reacdes alérgicas/urticariformes*
Reacgdo Transfusional Seroldgica Tardia
Dispneia associada a transfusdo

Outro

Sobrecarga Volémica

Reacdo transfusional hipotensiva
Reagdo Hemolitica Aguda Nao Imune
Reagdo Hemolitica Aguda Imune

Total

Erit
148
44
21
14
7
28
6
1
6
275

Plaq

22
36

N

1

63
* 2 Produtos Eritrocitarios e 5 produtos plaquetdrios relacionados com Anafilaxia

P

las
2
6

8

172
86
21
15

8
29
7
1
7
346

Tabela 76 - Gravidade, Reacdo e Componentes relacionados 2019

Gravidade/Reagdo
Morte

Ameaga Vital

Reacdes alérgicas/urticariformes*
Reagdo Hemolitica Aguda Imune

Sobrecarga Volémica

Grave

Reag@es alérgicas/urticariformes*
Dispneia associada a transfusdo
Sobrecarga Volémica

Reagdo Hemolitica Aguda Imune
Reagdes febris ndo hemoliticas

Outro

N3do Grave

ReacgGes febris ndo hemoliticas
Reacdes alérgicas/urticariformes
Reagdo Transfusional Seroldgica Tardia
Outro

Dispneia associada a transfusdo
Reagdo transfusional hipotensiva
Sobrecarga Volémica

Reagdo Hemolitica Aguda Imune

Reagdo Hemolitica Aguda Ndo Imune

Total

1 RARs com multicomponentes
* 2 Produtos Eritrocitarios e 5 produtos plaquetdérios relacionados com Anafilaxia
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31

N T
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0

170
79
21

7
10
7
11
2
1
346
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No processo de validacdo das notificagGes, foi evidente a necessidade de reforco da formacdo e
sensibilizacdo de todos os profissionais envolvidos no ato transfusional, de modo a tirar partido da
modificacdo da ficha de RAR. Também se tornou evidente no processo de validacdo da importancia de
diminuir o tempo entre a RAR e a sua de comunicacdo, permitindo melhorar a qualidade dos dados a
registar (no ano de 2019, o espa¢go médio de tempo entre a ocorréncia e a sua notificagdo foi de 109 dias,
com 11 notificacdes a serem registadas mais de 365 dias apds ocorréncia, 10 das quais sdo incidente

precoces e apenas uma é uma Reacdo Transfusional Seroldgica Tardia).
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Quase erros em SMT

Durante o ano de 2019, notificaram Quase erros em Servico de Medicina Transfusional, 31 instituicdes, num
total de 205 notificacGes. Considerando que existem 259 instituices notificadoras, somente 11,96% das
instituicdes notificaram quase erros. Realca-se a pequena propor¢cao de notificagdo de QE em SMT, e que

podera alertar para uma subnotificacdo.

O numero médio de notificagdes por instituicdo de foi 6,61 com um maximo de 35.
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Figura 36 - Quase Erros SMT/ 10 000 Unidades transfundidas 2012 — 2019
Da andlise da distribuicdo de quase erros notificados por regido e por tipo de servico (Tabela 77 e Figura 37)

dois valores se realcam tanto em relagdo a média nacional (5,87 por 10 000 unidades transfundidas) como as

restantes regides:

. Valor baixo de notificacdo para a regido Centro;
. Valor elevado de notificacdo para a regido do Alentejo.
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Tabela 77 - Distribuicdo por regido e por tipo de servico 2019

L o

3 = 2 [ s 3

c © = e ©

g & g 5 é 3

= =< & 5 3 = R
Servigo de Sangue e Servigo de Medicina Transfusional 18 10 8 66 34 0 4 140
Servigo de Medicina Transfusional 0 0 0 48 12 0 0 60
Ponto Transfusional 0 0 0 5 0 5
Total 18 10 8 114 46 5 4 205

QE - 46
( 4,18 / 10000 UT)

QE-8
( 1,23 / 10000V

(13,71 / 10 0004

Figura 37 - N.2 Notificagdes de Quase Erro e Taxa de Quase Erro / 10 000 Unidades Transfundidas por regido

2019

Pela leitura da Tabela 78 verificamos que a maior parte (77,07%) dos QE ocorre na fase pré analitica, antes

da rececdo da amostra no laboratério de estudos transfusionais. As amostras mal identificadas, identificacdo

incorreta de doentes, e ainda amostras colhidas a outro doente constituem as principais causas de risco. O

residual de 22,93% relaciona-se com os fatores de seguranga laboratorial, como sejam os controlos de

qualidade, interno e externo, procedimentos normativos operacionais, treino, ferramentas informaticas

como instrumentos de apoio.
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A probabilidade de ocorréncias de QE em SMT envolve as dreas em que participam multiplas e diferentes
categorias profissionais na prestacdo de cuidados ao doente, em que o défice de comunicacdo, desatencao,
conhecimento técnico deficitario ou complexidades associadas a logistica de cada servico podem

proporcionar estas ocorréncias.

Tabela 78 - Fase do processo em que ocorreu o Quase Erro 2019

Fase do processo transfusional N %
Na colheita e identificacdo da amostra 103 50,24
Na requisi¢ao 55 26,83
No laboratério de estudos pretransfusionais 11 5,37
Na requisi¢do, Na colheita e identificagdo da amostra 15 7,32
Na administragdo da transfusdo 9 4,39
Na decisdo de transfundir 6 2,93
No laboratdrio de estudos pretransfusionais, Na colheita e

identificagdo da amostra 2 0,98
A Definir 2 0,98
Na detec¢do de reacgbes adversas 1 0,49
Na requisicdo, Na administragdo da transfusdo 1 0,49
Total Geral 205

A Tabela 79 relaciona-se claramente com a Tabela 78. Se como vimos 77,07% dos QE ocorrem na fase pré
analitica, antes da rece¢do da amostra no laboratério, 89,76 % tém origem no local de transfusdo. Os
Servicos de Medicina Transfusional sdo mais eficientes para detetar ndo conformidades do que as dareas
clinicas, pelas caracteristicas inerentes ao processo e modo como estes servigos controlam o mesmo, tendo

sido 91,7 % dos Quase erros detetados pelo Servico de Medicina Transfusional (Tabela 80).

Tabela 79 - Local de Origem do Quase erro 2019

Local de Origem do Quase erro N %
Local de Transfusdo 184 89,76
Servigo de Imunohemoterapia 13 6,34
Outro 4 1,95
Servigo de Imunohemoterapia, Local de Transfusdo 2
Desconhecido 1
Instituicdo de Distribui¢do dos Produtos 1 0,49
Total 205

Tabela 80 - Local de Dete¢do do Quase erro 2019

Local de detecg¢do do Quase Erro N %
Servigo de Imunohemoterapia 188 91,71
Local de Transfusdo 17 8,29
Total 205
[S2] g
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A natureza multifatorial dos quase erros implicam uma abordagem consistente, através de implementacao
de Boas Praticas, definicdo de pontos de controlo, fluxos de trabalho eficientes, instalacdes adequadas e
Root Cause Analysis (RCA) . Adicionalmente, a tecnologia de RFID (Radio Frequency IDentification —
identificagdo por radiofrequéncia) como método de identificagdo, permitindo a captura automadtica de
dados, para identificacdo de objetos como sacos de saco de sangue podem reduzir significativamente a
prevaléncia de erros e de quase erros. A identificacdo por radiofrequéncia tem recentemente sido avaliada

com muito interesse pela area da Medicina Transfusional.
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Erros em SMT

Em 2019 notificaram Erros em Servico de Medicina Transfusional 24 instituicdes, (9,67% do total de servigos)

num total de 45 notificagdes. A média de notificagbes por instituicdo foi de 1,88 com um maximo de 6

notificacdes por instituicdo.
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Figura 38 - Erros / 10 000 Unidades transfundidas 2012 — 2019

A distribuicdo destas notificagGes por regido e tipo de servico pode observar-se na Tabela 81 e na Figura 39.

No caso do erros as assimetrias regionais sio menos marcadas que no caso dos quase erros.

Tabela 81 - Distribuicao das notificagdes de Erro em SMT por regido e tipo de Servigco 2019

) o
£ e g £ < S =
2 0 S ] 5
: 2 3 5 2 g & %
Servigo de Sangue e Servico de Medicina Transfusional 1 3 8 6 10 0 2 30
Servigo de Medicina Transfusional 0 0 1 10 3 0 0 14
Ponto Transfusional 0 0 0 0 1 0 0 1
Total 1 3 9 16 14 0 2 45
o) Z
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Figura 39 - N.2 Notificacdes de Erro e Taxa de Erro / 10 000 Unidades Transfundidas por regido 2019

Dos 42 casos em que se conhece fase do processo transfusional em que foi originado o erro, (Tabela 82), 33

ocorreram na darea clinica, ou seja 78,57% em concordancia com o que acontece nos QE.

Tabela 82 - Fase do processo transfusional em que foi originado o erro 2019

Fase do processo transfusional N %
Na administragdo da transfusdo 22 48,89
No laboratdrio de estudos prétransfusionais 9 20,00
Desconhecida 3 6,67
Na decisdo de transfundir 3 6,67
Na colheita e identificagdo da amostra 2 4,44
Na requisicdo 2 4,44
Na requisi¢do, Na colheita e identificagdo da amostra 2 4,44
Na administragdo da transfusdo, No laboratério de estudos prétransfusionais 1 2,22
Na detegdo de reagdes adversas, No tratamento da reagdo adversa 1 2,22
Total Geral 45
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Quando um desvio ocorre nas ares clinicas o SMT é mais eficiente na sua detecdo, registando um quase erro.
Pelo contrario quando o desvio ocorre no SMT, as areas clinicas sdo menos eficientes a deteta-lo e existe o

potencial para permitir que este ndo seja identificado, levando ao Erro.

Tabela 83 - Tipos de Erro em 2019

Tipo de Erro N %
Identificagdo incorrecta do doente 15 20,55
Administracdo da unidade errada 14 19,18
Administragdo de componentes ndo necessaria por erro 9 12,33
Administragdo do grupo ABO errado 8 10,96
Incompatibilidade ABO 8 10,96
Erro na (re)etiquetagem 4 5,48
Erro na disponibilizagdo 4 5,48
Amostra colhida a outro doente 3 4,11
Administragdo do grupo Rh(D) errado 2 2,74
Erro de transcrigdo 1 1,37
N3o detecgdo de reacgbes transfusionais 1 1,37
Tubo de amostra mal identificada 1 1,37
Tratamento incorrecto de reacgdo transfusional 1 1,37
N3o foram registadas as recomendag0es especiais 1 1,37
Erro na grupagem 1 1,37
Total 73
Tabela 84 - Local de Origem do Erro 2019
Local de Origem do Erro N %
Local de Transfusao 28 62,22
Servigo de Imunohemoterapia 10 22,22
Outro 4 8,89
Local de Transfusdo, Servigo de Imunohemoterapia 2 4,55
Desconhecido 1 2,22
Total 45
Tabela 85 - Local de detegdo do Erro 2019
Local de detegao do Erro N %
Local de Transfusdo 21 46,67
Servigo de Imunohemoterapia 19 42,22
Outro 3 6,67
Instituicdo de distribui¢do dos produtos 1 2,22
Nao respondido 1 2,22
Total 45
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Das 45 notificacbes de erro, foram registadas consequéncias para o recetor em 8. No entanto apenas 4
fichas de RAR foram introduzidas com data coincidente. Estas 4 RAR referem-se todas a reacdes hemoliticas
agudas imunes, em que os doentes tiveram recupera¢do total. As 4 notificacdes de erro restantes,
descrevem em observacbes que ndao houve consequéncias, pelo que se assume que a notificacdo de
consequéncia esta mal registada.

A correta identificacdo do doente é uma competéncia clinica fulcral, ja que os erros de identificagdo tém

impacto ndo sé na medicina transfusional, como em todas as areas médicas.

Tabela 86 - Erros, Quase erros e Reagdes hemoliticas 2010 — 2019

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Quase Erros 84 127 166 213 190 176 245 201 213 205
Erros 32 40 28 25 43 43 31 23 43 45
R Hemoliticas 13 7 12 4 5 8 5 3 5 7
R Hemoliticas grau 2,3 e 4 8 6 11 2 5 7 4 3 5 5

O aumento das notificacGes de Erro e Quase erro em 2019 foi acompanhado de um aumento de reagdes

hemoliticas, estas sem consequéncias fatais no ano de 2019.

Como ja mencionado em Relatérios anteriores, o reforco da sensibilizacdo de todos os profissionais
envolvidos na cadeia transfusional, deverd ser conseguido através da dinamizacdo das Comissdes
Transfusionais e/ou Grupos de Patient Blood Management (PBM), que tém atualmente um quadro
legislativo favoravel ,depois da publicacdo da Norma 011/2019 da Dire¢do Geral de Saude. A Articulagio das
Comissdes Transfusionais com as Comissdes de Qualidade e Seguranca / Risco dos Hospitais, é fundamental
para a expansdo e interiorizacdo dos principios de seguranca do doente a todas as atividades. Esta
consciencializacdo, deve apoiar-se na formacgdo e no reforco de uma cultura ndo punitiva (just culture) e de
aprendizagem continua. Adicionalmente, é importante realgar a necessidade da disponibilizagcdo de recursos
humanos e materiais adequados as atividades desenvolvidas, que no caso da medicina transfusional é um
requisito legal.

Uma vez que a maioria dos erros e quase erros tém a ver com problemas clericais, e que estes tém
consequéncias transversais e ndo so relacionados com a medicina transfusional, a introdugdo nos curricula
dos diferentes atores de temas de seguranca do doente pode contribuir de um modo significativo para a

melhoria da qualidade da prestagdo de cuidados de salde (e ndo sé da pratica transfusional).
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Indicadores de Atividade e Risco nos Servigos de Medicina

Transfusional

A obtengdo de dados sobre a atividade dos SMT, implementada em Agosto de 2012, permite o calculo de

indices que representam um resumo fundamental da Hemovigilancia Portuguesa.

Tabela 87 - Resumo de atividade SMT 2014 - 2019

RAR

E SMT

QE SMT

Eritrécitos administrados
Doentes transfundidos com CE

Numero médio de CE por doente

Plaquetas (Aférese e Pool) administrados

Doentes transfundidos com Plaquetas (Aférese e Pool)

N.2 médio de Plaquetas (Aférese e Pool) por doente

Plaguetas (CPS) administrados

Doentes transfundidos com Plaquetas (CPS)
Ndmero médio de Plaquetas (CPS)

Plasmas administrados

Doentes transfundidos com Plasma

Numero médio de Plasma

RAR
RAR por 10 000 unidades transfundidas
RAR por 10 000 doentes transfundidos
Erros
Erros por 10 000 unidades transfundidas
Erros por 10 000 doentes transfundidos
QErros
QErros por 10 000 unidades transfundidas
QErros por 10 000 doentes transfundidos
N2 de Unidades Transfundidas

N2 de Doentes Transfundidos

g GOVERNO DE
A PORTUGAL

Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa

2014 2015 2016 2017 2018 2019
497 396 414 380 379 340
43 44 31 23 43 45
190 176 245 201 213 205
328101 312 906 306 841 300334 290001 293 892
99 205 92 260 93 864 93 801 91 642 91734
3,31 3,39 3,27 3,20 3,16 3,20
37 487 37159 38012 39 867 39047 40 252
10457 10 609 10728 12 075 10463 11779
3,58 3,50 3,54 3,30 3,73 3,42
8957 9153 10118 9363 8441 8498
914 918 1120 1004 978 1153
9,80 9,97 9,03 9,33 8,63 7,37
7931 6273 4842 8597 8369 6268
1901 1815 1383 2116 2116 1901
4,17 3,46 3,50 4,06 3,96 3,30
Tabela 88 - Indicadores de Risco em SMT 2013 — 2019
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
435 463 366 416 382 365 340
10,79 12,08 10,00 11,55 10,65 10,54 9,73
36,93 41,11 34,62 38,82 35,03 34,70 31,89
25 43 43 31 23 43 25
0,62 1,12 1,18 0,86 0,64 1,24 0,72
2,12 3,82 4,07 2,89 2,11 4,09 2,34
213 190 176 245 201 213 205
5,28 4,96 4,81 6,80 5,61 6,15 5,87
18,08 16,87 16,65 22,86 18,43 20,25 19,23
403304 383123 365908 360207 358519 346214 349286
117794 112615 105704 107169 109060 105201 106625
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Anexo | - Evolugao por ano e tipo das notificagoes de RAR 2008 - 2019

2008-2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 Total
Tipo de RAR
N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

Reagdes febris ndo hemoliticas 687 42,75 257 46,81 197 41,47 222 47,54 195 51,59 205 49,52 196 51,58 179 49,31 163 51,75 2301 46,50
Reagdes alérgicas/urticariformes 381 23,71 124 22,59 120 25,26 119 25,48 100 26,46 107 25,85 100 26,32 96 26,45 74 23,49 1221 24,68
Outro 158 9,83 40 7,29 62 13,05 29 6,21 30 794 23 5,56 25 6,58 20 5,51 8 2,54 395 7,98
Dispneia associada a transfusao 94 585 32 5,83 26 5,47 23 4,93 12 3,17 23 5,56 14 3,68 23 6,34 15 4,76 262 5,30
Reagdo Transfusional Serolégica Tardia 73 4,54 43 7,83 16 3,37 23 4,93 3 0,79 16 3,86 12 3,16 14 3,86 14 4,44 214 4,32
Sobrecarga Volémica 56 348 25 4,55 28 5,89 22 4,71 17 4,50 20 4,83 11 2,89 10 2,75 19 6,03 208 4,20
Reagdo transfusional hipotensiva 41 255 13 2,37 12 2,53 12 2,57 6 1,59 8 1,93 14 3,68 10 2,75 7 2,22 123 2,49
Reagdo Hemolitica Aguda Imune 42 2,61 12 2,19 4 0,84 5 1,07 8 2,12 5 1,21 3 0,79 5 1,38 7 2,22 91 1,84
Anafilaxia 17 1,06 2 0,36 5 1,05 11 2,36 5 1,32 7 1,69 3 0,83 7 2,22 57 1,15
Incidente 33 2,05 33 0,67
TRALI 10 0,62 1 0,18 3 0,63 2 0,53 2 0,55 18 0,36
Infegdo Virica 3 0,19 1 0,26 3 0,79 1 0,28 8 0,16
Reagdo Imuno-hemolitica tardia 4 0,25 1 0,26 5 0,10
Infe¢do bacteriana 4 0,25 4 0,08
Grupo Rh incorreto 3 0,19 1 0,21 4 0,08
Reacdo Enxerto / Hospedeiro 1 0,06 1 0,21 2 0,04
Reagdo Hemolitica Aguda Ndo Imune 1 0,21 1 2 0,04
Total 1607 549 475 467 378 414 380 363 315 4948
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