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Introducgéo

O desenvolvimento do Sistema Portugués de Hemovigilancia tem-se efectuado de um modo
progressivo mas consistente. Os resultados obtidos tém permitido para |4 do melhor
conhecimento da realidade transfusional Portuguesa, a avaliagdo do risco transfusional, a

gestdo do mesmo e a definicdo de ac¢des preventivas e correctivas a nivel nacional e local:

©

Formacao e treino adequados de todos os actores da cadeia transfusional

©

Implementacdo de ComissGes Hospitalares de Transfusao

©

Implementacdo ou adequacdo de procedimentos de identificacdo dos doentes e

utilizacdo de novas tecnologias e sistemas de identificacdo

©

Sensibilizagdo para a utilizacdo de Guidelines e protocolos pre transfusionais.

©

Refor¢o da confirmacdo positiva da transfusdo e da monitorizagdo dos doentes.

©

Refor¢co de medidas de prevencao de reac¢des vasovagais

©

Uso de técnicas de venopuncao validadas

[

* Auditorias periodicas

©

Sendo o objectivo da hemovigilancia o objectivo de um sistema de melhoria continua da
gualidade, com base nos resultados obtidos pelo Sistema Portugués de Hemovigilancia o IPST

emitiu trés recomendacdes:

Q

ReacgOes adversas relacionadas com a qualidade e seguranca do produto —
Alertas

©

Utilizacdo de plasma de dadores do sexo masculino

@

C# Sistemas e tecnologias de identificacdo do doente.

Tem ainda o SPHv tido um papel mais relevante quer a nivel nacional quer internacional na
prevencao da transmissdo de doengas emergentes ou reemergentes através da transfusdo,
assegurando o contacto com um conjunto de sistemas que promovem a continua actualizagdo

das ameagas internas e externas.

O Relatdrio do Sistema Portugués de Hemovigilancia de 2013 que aqui 4 apresentado, constitui
sinal forte do enorme empenhamento que os profissionais de Saude demonstram com a
qualidade e a seguranca do dador e do recetor do sangue, quer trabalhando nas atividades dos
Servigcos de Sangue quer dos Servicos que aplicam a transfusdo, sejam estes publicos ou da

esfera privada.



Andlise de Sistema Portugués de Hemovigildncia

Constitui¢cdo
A 31 de Dezembro de 2013 encontravam-se registadas no Sistema Portugués de

Hemovigilancia (SPHv) 233 institui¢Ges notificadoras distribuidas do seguinte modo:

Tabela 1 - InstituicGes registadas por tipo e regido

Sl 9| o

gl 2| 5 gls|=S| B

5| £/ § 5| 5(2/5| B
Ponto Transfusional 6 | 9 | 20| 41|52 2 | 130
Servico de Medicina Transfusional (SMT) 14 | 28 | 26 68
SS+SMT 5 2 4 |11 | 8 311 34
Servigo de Sangue (SS) 1 1
Total Geral 11 (12 |38 |80 (8 | 3 | 3 | 233

Verificou-se um aumento de instituicdes registadas, durante o ano de 2013, de 23,9 % em
relacdo ao ano anterior (188 instituicdes registadas), mantendo-se a tendéncia de crescimento

do sistema verificada desde 2007.
Das 233 instituigdes registadas, 79 (33,9 %) sdo publicas e 154 (66,1 %) privadas

Tendo-se introduzido no ano de 2013, o conceito de registo de actividade na caracterizagao

das instituicdes, este registo é apresentado na tabela 2

Tabela 2 - Institui¢Bes registadas por tipo de actividade

Colhe |Processa | Analisa | Distribui | Disponibiliza | Transfunde
Nao | 199 209 208 161 133 6
Sim 34 24 25 72 100 227

Em 2013, embora 34 instituicdes desempenhassem fung¢Ges de colheita de sangue e

componentes sanguineos, apenas 24 instituicdes desempenhavam fung¢des de processamento

e 25 de anélise.

O sistema, gerido por dois administradores, dispunha de 405 notificadores registados e

activos, dos quais 14 sdo notificadores de nivel nacional, que monitorizam o sistema.



Tabela 3 - Notificadores por regido

o
g 2| e o i
= m© b + < [
o w| § iy -
= =8| 2| 2|2 &| 8
Administradores e Notificadores Nacionais 11 3 14
Ponto Transfusional 6 9 | 27 | 48 53 2 | 145
Servico de Medicina Transfusional (SMT) 2 | 35| 52 55 144
Servigo de Sangue (SS) 2 2
SS + SMT 8 5111 | 26 | 43 | 6| 1| 100
Total Geral 14 | 18 | 73 | 137 | 154 | 6 | 3 | 405

Acompanhando a tendéncia de crescimento do nimero de instituicdes registados, também o
numero de notificadores sofreu um aumento de 294 notificadores registados em 2012, para

405 em 2013, pertencendo 35,8% destes notificadores a pontos transfusionais.

Tabela 4 - Actividade de notificacdo

Regido RAD SSE | SS QF RAR | SMT_E |SMT_QE
LVT 333 4 16 238 15 113
Norte 579 6 2 90 7 45
Centro 140 4 5 88 1 31
Alentejo 21 0 0 8 1 16
RAM 23 0 0 16 1 2
RAA 19 0 2 10 0 1
Algarve 39 1 1 25 0 0
Total Nacional 1154 15 26 475 25 208

Tabela 5 - Cumprimento de procedimentos de notificacdo

Regido inst.li-:)t:iz:;lﬁes Cumpriu | % Cumprimento
LVT 80 75 93,75
Norte 86 74 86,04
Centro 38 37 93,36
Alentejo 11 11 100

RAM 3 3 100

RAA 3 3 100
Algarve 12 12 100

Total Nacional 233 215 92,27




Do total das instituicdes registadas, efectuaram notificacdes, ou cumpriram os procedimentos

de notificacdo, efectuando o registo de exclusdo, 92.3% das instituicdes.



Notificagcoes em Servicos de Medicina Transfusional

Na tabela 6 pode visualizar-se um resumo da actividade de notificacdo dos SMT entre 2011 e

2013

Tabela 6 - Notificagdes em Servicos de Medicina Transfusional 2013 /2011

2013 RAR QE E
Numero de Instituigées que notificaram 62 35 16
NotificagOes 475 113 25
Média 7,66 6,08 1,47
Desvio-padréo 11,08 11.9 0,62

Minimo 1 1 1

Maximo 60 68 3

2012 RAR QE E
Numero de InstituicGes que notificaram 61 18 16
NotificagOes 549 166 28
Média 9 9,22 1,75
Desvio-padréo 12,71 20,3 1,18

Minimo 1 1 1

Maximo 73 87 5

2011 RAR QE E
Numero de Instituigées que notificaram 52 18 24
NotificagGes 515 127 41

Em 2013 verificou-se uma diminuicdo em numero absoluto das notificagbes de RAR,
aumentando o numero de instituicbes que notificaram erros e quase erros, embora a

notificacdo em numero absoluto destes eventos pareca ter diminuido.

Nas pdginas seguintes procede-se 4 andlise estruturada de cada um destes tipos de

notificacao.



Notificagcdo de Reac¢oes Adversas em Receptores

Foram notificadas em 2013, 495 RAR.

Quanto a origem das notificacGes verifica-se a ocorréncia de trés reac¢bes notificadas por
pontos transfusionais, mais uma relativamente ao ano anterior, sendo as restantes RAR
notificadas por Servicos de Sangue e Medicina Transfusional, provavelmente reflexo da

actividade transfusional.

Tabela 7 - Origem das notificagées RAR

.9, [J] o

g 2 = F £ < S &®

E 8 & > 5 < < %

228 7 2= @
Servico de Sangue e Servico de Medicina Transfusional 8 22 80 117 64 10 16 317
Servico de Medicina Transfusional 8 121 26 155
Ponto Transfusional 3 3
Total Geral 8 25 88 238 90 10 16 475

A distribuicdo geografica e a evolugdao anual das notificagbes RAR 2007 — 2013 sdo
apresentadas nos graficos seguintes, verificando-se em 2013 uma diminuicdo em numero
absoluto de notificagBes, muito ligeira nas regides de Lisboa e Vale do Tejo e Alentejo, e mais

marcada na Regido Norte e Centro, enquanto se verifica um aumento ligeiro nas RAM e RAA.
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Figura 1 - Evolucdo do N2 absoluto por Regido das notificacGes de RAR (2007 -2013)

No entanto analisando a taxa de RAR por 10 000 CE transfundidos 2008-2013 , verificamos que

esta reducdo ndo é tdo marcada como pareceria em valor absoluto ( Figura 2)

18 -
16 -

12
10 -

2008 2009 2010 2011 2012 2013

Figura 2 - Taxa de RAR por 10 000 CE transfundidos 2008-2013

No que se refere a taxa de RAR por 10 000 CE transfundidos em 2013 podemos observar uma

assimetria na notificagdo nas varias regides do pais como se pode observar na figura 3
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Figura 3 - Taxa de RAR por 10 000 CE transfundidos em 2013

Quanto ao tipo de RAR, as reac¢des mais frequentes continuam a ser as reacgdes febris ndo
hemoliticas, seguidas pelas reaccées alérgicas urticariformes, representando 68,5% do total de

RAR notificadas.

Verifica-se, em 2013, um aumento em numero absoluto das reaccGes por sobrecarga volémica

acompanhadas por uma estabilizacdo das reaccdes de dispneia associada a transfusao.

A frequéncia das reac¢des hemoliticas agudas e as reac¢bes por Grupo ABO incorrecto

apresenta-se estavel, revestida no entanto de gravidade.



Tabela 8 - Evolugdio por ano e tipo das notificagdes de RAR

2007/2012 2013 Total
Tipo de RAR N % N % N %
Reacc¢Ges febris ndo hemoliticas 1021 44,51% 197 41,47% 1218 44,78%
Reacc¢des alérgicas/urticariformes 526 22,93% 120 25,26% 646 23,75%
Reacc¢do Transfusional Seroldgica Tardia 116 5,06% 16 3,37% 132 4,85%
Outro 216 9,42% 62 13,05% 278 10,22%
Dispneia associada a transfusao 126 5,49% 26 5,47% 152 5,59%
Sobrecarga Volémica 88 3,84% 28 5,89% 116 4,26%
Reaccdo transfusional hipotensiva 54 2,35% 12 2,53% 66 2,43%
Reac¢do Hemolitica Aguda Imune 7 0,31% 3 0,63% 10 0,37%
Grupo ABO incorrecto 57 2,48% 1 0,21% 58 2,13%
Anafilaxia 19 0,83% 5 1,05% 24 0,88%
TRALI 12 0,52% 3 0,63% 15 0,55%
Incidente 33 1,44%
Infecgdo bacteriana 6 0,26%
Reac¢do Imuno-hemolitica tardia 5 0,22%
Grupo Rhincorrecto 3 0,13% 1 0,21% 4 0,15%
Infecgdo Virica 3 0,13%
Outro Sistema incorrecto 1 0,04%
Reacc¢do Enxerto / Hospedeiro 1 0,04%
Reaccdo Hemolitica Aguda Ndo Imune 0 0,00% 1 0,21% 1 0,04%
Total 2294 475 2720
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Figura 4 - Evolucdo anual da percentagem por tipo das RAR

Das 62 RAR identificadas como outras pelos notificadores, (em que o registo deveria ser

utilizado quando nenhuma opc¢do das escolhas multiplas estd disponivel) estas sdo

sistematizaveis do seguinte modo:

10

11 Reacgdes febris ndo hemoliticas (descritas pelos prdprios notificadores como
ReacgGes febris ndo hemoliticas, Febre e Reacgdo Febril)

9 ReaccBes alérgicas/urticariformes (descritas pelos proprios notificadores como
ReacgOes urticariformes ou alergia)

6 Hipertensdes

5 Sobrecargas Volémica (descritas como Sobrecarga Volémica em 2 casos e edema
agudo do pulmdo em 3)

1 TRALI (descritas como TRALI)

1 Dispneia associada a transfusdo




As restantes 29 sdo sinais e sintomas sem associagdao ou sistematizacdo de um quadro

definido.

Parece-nos assim que poderiamos reduzir a utilizacdo deste parametro (outros) ja que em mais
de 50 % dos casos existem opg¢des que descrevem os mesmos adequadamente (utilizando

mesmo os notificadores ipsis verbis a designa¢do no campo de descri¢do)

Tabela 9 - Detecgdio

Altura da deteccao N %
Durante 299 62,95
Fim 141 29,68
Horas apos 19 4,00
Dias 9 1,89
Meses 7 1,47
Total 475

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

problemas do produto.

A maioria das RAR ocorreu precocemente (reac¢des precoces 437 (92 %); reacgOes tardias 38
(8,0 %)). A descricdo do tempo de detecgdo é coerente com estes dados e realga a importancia

da monitorizacdo dos doentes na administracdo da transfusao.

Tabela 10 - Imputabilidade
Quanto a imputabilidade, (tabela 10) de realgar

N %

a baixa percentagem de RAR ndo avaliadas, e os
Previsivel, provavel 270 56,84
Possivel 158 3326 numeros referentes a imputabilidade excluida e
Excluida, improvavel 29 6,11 demonstrada.
Nao avaliavel 10 2,11
Demonstrada 8 1,68
Total 475

Tabela 11 - Gravidade

N %
N3o Grave 424 89,26
Grave 45 9,47
Ameaca Vital 5 1,05
Morte 1 0,21
475

11



Quanto a gravidade das notifica¢des, no periodo em estudo ocorreu uma morte.

Tabela 12 - Local de transfusdo

N %
Enfermaria Medicina 113| 23,79
Outro 104 | 21,89
Hospital de Dia 74| 15,58
Urgéncia 72| 15,16
Enfermaria Cirurgia 65| 13,68
Unidade Cuidados Intensivos 30| 6,32
Bloco Operatério 17 3,58

475

Os locais de transfusdo identificados como mais relevantes foram os Servicos/Enfermarias de
Medicina, Cirurgia e o Hospital de Dia, locais sobreponiveis aos verificados anos anteriores,

reflectindo provavelmente o nivel de actividade transfusional.

Dos 104 casos em que o local de transfusdo foi “outro”, 28 (26,92 %) foram enfermarias de

Hematologia.

Passando a andlise bivariada verificamos a continuidade da melhoria significativa na
consisténcia das notificacbes, com o processo de revisdo / validacdo foi implementado a partir
de 2012, levando a introdug¢dao de correc¢bes, uma melhor utilizagdo do referencial de

notificacdo e uma maior familiarizacdo com o sistema.
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Tabela 13 - Local de néo conformidade por tipo de reacgéo
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Reacc¢Ges febris ndo hemoliticas 2 | 67 | 128 197
Reacgdes alérgicas/urticariformes 39 80 | 1 | 120
Outro 34 28 62
Sobrecarga Volémica 13 15 28
Dispneia associada a transfusdo 8 18 26
Reacc¢do Transfusional Seroldgica Tardia 14 | 2 | 16
Reacgdo transfusional hipotensiva 6 6 12
Anafilaxia 2 3 5
Reac¢do Hemolitica Aguda Imune 2 1 3
TRALI 1 2 3
Grupo ABO incorrecto 1 1
Grupo Rh incorrecto 1 1
Reacg¢do Hemolitica Aguda Nao Imune 1 1
Total Geral 2 | 173 | 296 | 4 | 475

Neste ambito de avaliagdo o cruzamento de Local de ndo conformidade por tipo de reaccdo
(tabela 13), permite verificar que existem pontos a melhorar e outros que apresentam

resultados coerentes.

A melhorar, a notificacdo de reaccBes febris ndo hemoliticas e alérgicas/urticariformes, que
apresentam baixo grau de gravidade e de imputabilidade e que presumivelmente ndo
deveriam ter nenhum local de ndo conformidade associado mas que se apresentam com

52,34% de associagao.
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Tabela 14 - Tipo de reacgdio e gravidade

©
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1513 g|¢8
Anafilaxia 2 3 5
Dispneia associada a transfusao 13 13 | 26
Grupo ABO incorrecto 1 1
Grupo Rh incorrecto 1 1
Outro 2 1|54 |62
Reacc¢do Hemolitica Aguda Imune 1 2 3
Reaccdo Hemolitica Aguda Nado Imune 1 1
Reaccdo transfusional hipotensiva 2 10 | 12
Reaccdo Transfusional Serolégica Tardia 16 | 16
Reaccdes alérgicas/urticariformes 118|120
Reaccgdes febris ndo hemoliticas 192|197
Sobrecarga Volémica 2 |11 15 | 28
TRALI 3 3
Total Geral 5 (45| 1 (424|475




Tabela 15 - Tipo de reacgdo, gravidade e imputabilidade (1)

e
> $
S ° g
HHEIR:
|0 |2 2 [
Reacgdes febris ndo hemoliticas 5 192 | 197
Excluida, improvavel 13 | 13
N3o avalidvel 3 3
Possivel 67 | 67
Previsivel, provavel 5 109 | 114
Reacgdes alérgicas/urticariformes 2 118 | 120
Demonstrada 2 2
Excluida, improvavel 6 6
N3o avalidvel 2 2
Possivel 36 | 36
Previsivel, provavel 2 72 | 74
Outro 2 |5 (1|54 | 62
Excluida, improvavel 1 5 6
N3o avalidvel 1 1
Possivel 1|3 22 | 26
Previsivel, provavel 2|11 26| 29
Sobrecarga Volémica 2 |11 15 | 28
Demonstrada 1 1
Excluida, improvavel 2 2
N&o avaliavel 1 1
Possivel 6 3 9
Previsivel, provavel 2 |5 8 15
Dispneia associada a transfusao 13 13 | 26
Demonstrada 1 1
N&o avalidvel 1 1
Possivel 4 6 10
Previsivel, provavel 8 6 14

15
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Tabela 16 - Tipo de reacgdo, gravidade e imputabilidade (2)
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Reacgao Transfusional Seroldgica Tardia 16 | 16
N3o avalidvel 1 1
Previsivel, provavel 15 | 15
Reacgao transfusional hipotensiva 2 10 | 12
Excluida, improvavel 1 1
Ndo avaliavel 1 1
Possivel 3 3
Previsivel, provavel 2 5 7
Anafilaxia 2 3 5
Possivel 1 3 4
Previsivel, provavel 1 1
TRALI 3 3
Possivel 3 3
Reac¢ao Hemolitica Aguda Imune 1 2 3
Demonstrada 1 1 2
Previsivel, provavel 1 1
Grupo Rh incorrecto 1 1
Demonstrada 1 1
Grupo ABO incorrecto 1 1
Demonstrada 1 1
Reacgao Hemolitica Aguda Nao Imune 1 1
Excluida, improvavel 1 1
Total 5 (45| 1 | 424 | 475




Caracterizagéo dos doentes envolvidos em RAR

A semelhanca de 2012 é de realcar a existéncia de 45,05% de doentes com idades acima dos

70 anos, apontando para a tendéncia de presta¢do de cuidados de salde na populagdo, assim

como os 6,5% de doentes em idade pediatrica.

Tabela 17 - Distribuigcdo por grupos etdrios

N %
0-9 anos 7 1,47
10-19 anos 24 5,05
20-29 anos 15 3,16
30-39 anos 24 5,05
40-49 anos 34 7,16
50-59 anos 63 13,26
60-69 anos 94 19,79
70-79 anos 102 21,47
80-89 anos 92 19,37
90 + anos 20 3,79
100-109 anos 2 0,42
475
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Figura 5 - Distribuigdo por grupo etdrio
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Tabela 18 - Tipo de RAR e grupos etdrios em 2013
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Anafilaxia 1 2 1 1 5
Dispneia associada a transfusao 4| 6|6| 4 5|1 26
Grupo ABO incorrecto 1 1
Grupo Rh incorrecto 1 1
Outro 51312 |5]|]9/11] 15 |12 62
Reaccdao Hemolitica Aguda Imune 1|1 1 3
Reaccdo Hemolitica Aguda Nado Imune 1 1
Reaccdo transfusional hipotensiva 312 2 | 2|3 12
Reaccdo Transfusional Serolégica Tardia 143 | 4 |4 16
Reaccdes alérgicas/urticariformes 3|10 4 | 8 | 8 |19|27 |20 (18] 3 120
Reaccgdes febris ndo hemoliticas 4 |7 |8 |12]11|20(41| 47 [(38| 7 | 2 |197
Sobrecarga Volémica 1|/4| 8 |12]| 3 28
TRALI 2 1 3
Total Geral 7 (241524 (34|63 (94(102|92|18| 2 |475

Igualmente a semelhanca de 2011 e 2012, e no que se refere ao tipo de RAR, as reaccdes febris

ndo hemoliticas e alérgicas/urticariformes distribuem-se uniformemente por todos os grupos

etarios enquanto a sobrecarga volémica e a dispneia associada a transfusdo surgem

essencialmente acima dos 50 anos.

Tabela 19 - Grupo etdrio e Gravidade
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N3o Grave 7|1 23| 15| 22| 28| 57| 86| 89| 80| 15 2| 424
Grave 1 2 5 6 7 11| 11 2 45
Ameaga Vital 1 1 11 1] 1 5
Morte 1 1
Total Geral 7| 24| 15| 24| 34| 63| 94| 102 | 92| 18 2| 475
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Figura 6 - Grupo etario e Gravidade
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Andlise dos componentes relacionados com as RAR

Tabela 20 - Componentes envolvidos em RAR

Componente N % Por Tipo de Produto
CE 372 71,81

CEB 6 1,16 PE —378 (72,97 %)
PFC 14 2,70 PFC—14(2,70%)
cP 14 2,70

cup 12 2,32

Pool Plaquetas 100 19,30 PP —126 (24,32%)
Total 518

Para simplificacdo da analise procedeu-se a sistematizacdo dos componentes relacionados
com as notificacdes em produtos eritrocitdrios, produtos plaquetdrios e plasma. Os resultados

sdo apresentados na tabela seguinte:

Tabela 21 - Tipo de RAR e Componentes envolvidos

RAR PE |PFC| pp | COMPONENteS | o
envolvidos

Anafilaxia 4 2 6 5
Dispneia associada a transfusdo 16| 2| 9 27 26
Grupo ABO incorrecto 1 1 1
Grupo Rh incorrecto 1 1 1
Outro 45 3| 21 69 62
Reacg¢do Hemolitica Aguda Imune 3
Reacg¢do Hemolitica Aguda Ndo Imune 1 1 1
Reaccdo transfusional hipotensiva 12 1 13 12
Reaccdo Transfusional Seroldgica Tardia 27 2 29 16
Reac¢des alérgicas/urticariformes 66| 9| 53 128 120
Reaccdes febris ndo hemoliticas 170 37 207 197
Sobrecarga Volémica 29 29 28
TRALI 4 4 3
Total 378 | 14126 518
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Tabela 22 - Imputabilidade e Componentes relacionados

PE | PFC | PP Total
Demonstrada 6 1 1 8
Excluida, improvavel 22 7 29
Nao avalidvel 9 1 10
Possivel 148 | 3 17 168
Previsivel, provavel 193 | 10 | 100 303
Total Geral 378 | 14 | 126 518

Tabela 23 - Gravidade e Componentes relacionados

PE PFC PP Total
Ameaca Vital 4 2 6
Grave 32 3 14 49
Morte 1 1
N3o Grave 342 9 111 462
Total 378 14 126 518
Tabela 24 - Gravidade, Imputabilidade e
Componentes relacionados
PE | PFC | PP | Total
Ameaca Vital 4 2 0 6
Demonstrada 1 0 1
Excluida, improvavel 1 0 1
Possivel 0 2 0 2
Previsivel, provavel 2 0 2
Grave 32 3 14 49
Demonstrada 2 1 3
Possivel 17 1 18
Previsivel, provavel 13 3 12 28
Morte 0 1 1
Previsivel, provavel 0 1 1
Nao Grave 342 | 9 | 111 | 462
Demonstrada 3 1 0 4
Excluida, improvavel 21 7 28
Nao avalidvel 9 1 10
Possivel 131 1 16 148
Previsivel, provavel 178 7 87 272
Total 378 | 14 | 126 | 518
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Quase erros em SMT

Durante o ano de 2013, notificaram Quase erros em Servico de Medicina Transfusional 35
instituicdes, num total de 213 notifica¢des, tendo-se verificado um aumento no nimero de

notificagdes e instituicdes notificadoras, relativamente ao ano anterior.

O numero médio de notificagdes por instituicdo foi de 6,09, com um minimo de 1 notificacdo e

um maximo de 68, sendo a moda de 1 notificagdo por instituicao.

Os Quase erros notificados apresentavam a seguinte distribuicdo por regido e por tipo de

servigo:

Tabela 25 - Distribuicdo por regido e por tipo de

servigo

2

v| 0

| s g < | 2 ©

7] c - = -

|8 2|22 2| 8
PT 5 5
SMT 23 | 22 45
SS+SMT 16 {2695 (23| 1| 2 163
Total 16 ({31 |118|45| 1 | 2 213

Por notificacdo verificou-se um nimero maximo de trés Quase erros registados na mesma
notificagdo embora em 78,40 % dos casos apenas tivesse sido registado um quase erro por

episddio.

Tabela 26 - Distribuigdo do numero de Quase-Erros por notificagGo

Numero de Quase erros por notificagcao N %
Um quase erro 167 | 78,40
Dois quase erros 45 21,13
Trés quase erros 1 0,47
Total 213

No que se refere a fase do processo transfusional em que ocorreu o Quase erro, verificou-se
mais uma vez, e a semelhanca dos anos anteriores, 2010 , 2011 e 2012, que estes ocorreram
maioritariamente nas dareas clinicas antes do envio do pedido ao Servico de Medicina

Transfusional.
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Tabela 27 - Fase do processo transfusional em que ocorreu o Quase Erro

N %

Na colheita e identificacdo da amostra 119 55,87
Na requisi¢ao 43 20,19
Na requisicao; Na colheita e identificacdo da amostra 17 7,98
No laboratério de estudos pré transfusionais 16 7,51
Na administracdo da transfusao 7 3,29
Na decisdo de transfundir 6 2,82
N3o definido 4 1,88
Na decisdo de transfundir; Na requisi¢cdo 1 0,47
Total 213

No que se refere ao tipo de Quase erro, estes foram muito semelhantes aos registados em

2012, maioritariamente: tubo de amostra mal identificada, identificagdo incorrecta do doente,

amostra colhida a outro doente, erro na (re) etiquetagem e erro de transcri¢do. Verificou-se no

entanto uma diminui¢cdo de tubo de amostra mal identificado, com 64 casos em 2013 (30,5%)

em comparacdo com 108 casos (54,27%) em 2012

Tabela 28 - Tipo de Quase erro

Tipo de Quase Erro N %
Tubo de amostra mal identificada 64 30,05
Identificacdo incorrecta do doente 57 26,76
Tubo de amostra mal identificada; Identificacdo incorrecta do doente 37 17,37
Amostra colhida a outro doente 10 4,69
Erro de transcricao 10 4,69
Erro na (re)etiquetagem 9 4,23
Administracdo de componentes ndo necessdria por erro 4 1,88
Erro na disponibilizagdo 4 1,88
Administragdo do grupo Rh(D) errado 3 1,41
Especificagdo incorrecta de componente 2 0,94
Administracdo da unidade errada 2 0,94
Identificacdo incorrecta do doente; Erro na (re)etiquetagem 2 0,94
Tubo de amostra mal identificada: Identificagdo incorrecta do doente 1 0,47
Nao foram registadas as recomendacdes especiais; Ndo foram efectuadas as recomendacdes

especiais; Administracdo de componentes ndo necessaria por erro 1 0,47
Nao foram efectuadas as recomendagGes especiais 1 0,47
Administracdo de componentes ndo necessaria por erro; Erro de transcricdo 1 0,47
Amostra colhida a outro doente; administracdo do grupo ABO errado 1 0,47
Identificagdo incorrecta do doente ; Erro na (re)etiquetagem 1 0,47
Amostra colhida a outro doente; Identificacdo incorrecta do doente 1 0,47
Identificagcdo incorrecta do doente; Erro na disponibilizagdo 1 0,47
Erro na grupagem 1 0,47
Total 213
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Os Servicos de Medicina Transfusional parecem continuar a ser mais eficientes para detectar
ndo conformidades do que as areas clinicas ao rastrearem todos os pedidos/requisicbes e

compararem com a histéria transfusional prévia, tendo sido 85,45% dos Quase erros

Tabela 29 - Local de Origem do Quase erro

Local N %

Local de Transfusao 185 86,85
Servigo de Imunohemoterapia 15 7,04
Outro 12 5,63
Intituicdo de Origem de Produtos 1 0,47
Total Geral 213

Tabela 30 - Local de Detecgdo do Quase erro

N %
Servico de Imunohemoterapia 182 85,45
Local de Transfusdo 23 10,80
Outro 7 3,29
Instituicdo de Distribuicdo dos Produtos 1 0,47
213

detectados pelo Servico de Medicina Transfusional.
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Erro em SMT

Em 2013 notificaram Erros em Servico de Medicina Transfusional 16 instituicdes, num total de
25 notificacdes. A média de notificacdes por instituicao foi de 1,47, com um minimo de uma e

um maximo de 3 notificagGes por instituicao.

A distribuicdo destas notificagGes por regido e tipo de servico pode observar-se na tabela

seguinte:

Tabela 31 - Distribuigdo das notificagcdes de Erro em SMT por regido e tipo de Servigo

S o
glE|lg|£|2| T
[ [
218" S| R
Ponto Transfusional 1 1
Servigo de Medicina Transfusional 7 | 4 11
Servigo de Sangue e Servico de Medicina Transfusional 1117 ]3]1]13
(em branco)
Total 1|1 157 | 1|25

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

Tabela 32 - Distribuigcdo do numero de erros por notificacGo

N2 de Erros por notificagdo N %
Um erro 17 68
Dois erros 6 24
Trés erros 2 8
Total 25

No que se refere a fase do processo transfusional em que ocorreu o erro, estes continuam a
ocorrer maioritariamente nas areas clinicas apds a disponibilizacdo pelo Servico de Medicina
Transfusional (52%) continuando a diminuir a frequéncia relativa dos erros ocorridos no

Servigo de Medicina Transfusional (37.5% em 2011 e 21.43% em 2012).
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Tabela 33 - Fase do processo transfusional em que foi originado o erro

Fase do processo N %
Na administracdo da transfusao 13 52
No laboratério de estudos pré-transfusionais 5 20
Na colheita e identificagdo da amostra 3 12
Na requisicao 2 8
Na requisicao; Na colheita e identificagdo da amostra 1 4
Na decisdo de transfundir 1 4
Total 25

No que se refere ao tipo de erro notificado, estes continuam a estar relacionados com a

incorrecta identificacdo do doente.

Tabela 34 - Tipo de Erro

Tipo de Erro N | %
Identificacdo incorrecta do doente 8 | 32
Administracdo de componentes ndo necessaria por err 3 |12
Administracao da unidade errada ,Incompatibilidade ABO 2 8
Administracdo da unidade errada 1|4
Administracdo da unidade errada; Identificacdo incorrecta do doente;

Incompatibilidade ABO 1|4
Amostra colhida a outro doente 1|4
Erro de transcricao;Erro na disponibilizacdo 1|4
Erro na (re)etiquetagem 1] 4
Erro na (re)etiquetagem; Incompatibilidade ABO 1|4
Erro na disponibilizacado 1|4
Identificacdo incorrecta do doente; Administracdo de componentes ndo necessaria

por erro 1 4
Incompatibilidade ABO 114
Incompatibilidade Rh(D);Erro na (re)etiquetagem 1|4
Nao foram registadas as recomendacgdes especiais 1|4
Tubo de amostra mal identificada;Amostra colhida a outro doente; Identificagao

incorrecta do doente 1|4
Total 25

A andlise dos ultimos anos continua a mostrar que por cada erro de colheita e identificacdo da

amostra (2 casos em 2013) foram notificados cerca de 50 Quase erros (114 Quase erros em

2013).
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Tabela 35 - Local de Origem do Erro

Local de Origem N %
Local de Transfusao 16 64
Servico de Imunohemoterapia 7 28
Outro 1 4
Servico de Imunohemoterapia; Local de Transfusao 1 4
Total 25

Tabela 36 - Local de detecgdio do Erro

Local de Deteccgdo N %
Local de Transfusdo 13 52
Servigo de Imunohemoterapia 12 48
Total 25

Os erros foram detectados no seu local de origem e no Servico de Medicina Transfusional: 64%

tiveram origem no local da transfusdo e 52% foram detectados nesse mesmo local.

Das 25 notificagdes de erro, 4 (16 % ) identificaram consequéncias para o receptor. Do total
dos 28 erros notificados em 2012, 18 (64%) tiveram consequéncias para o receptor. Em 2011

apenas 12% dos erros notificados tiveram consequéncias para o receptor.

Durante o mesmo periodo de tempo, 2013, foram notificadas 3 reacgdes hemoliticas em
receptor, verificando-se uma diminuicdo em relagdo a 2012 (12 reac¢des hemoliticas em
receptor). Estas reacgOes foram classificadas no que se refere a sua gravidade, duas como
graves e uma como ameacga vital sendo a imputabilidade demonstrada nos trés casos

notificados.

A correcta identificacdo do doente deve ser uma competéncia clinica fulcral, uma vez que os
erros de identificacdo tém impacto em todas as areas da medicina, nomeadamente na darea

transfusional.
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Indicadores de Actividade e Risco e nos Servicos de
Medicina Transfusional

A obtencdo de dados sobre a actividade dos SMT, implementada em Agosto de 2012, permitiu
a elaboragcdo das tabelas seguintes que representam um resumo fundamental da

hemovigilancia portuguesa.

Tabela 37 - Resumo de actividade SMT 2012

RAR 549

E SMT 28

QE SMT 166

Eritrocitos administrados 341 843

Doentes Administrados CE 102 725 Numero médio de CE por doente 3,32
Produtos plaquetarios administrados 67 049

Doentes Administrados PLT 12 703 Nimero médio de PLT por doente 5,27

Tabela 38 - Indicadores de Risco em SMT 2012

RAR ESMT QESMT

549 28 166
RAR /10000 unidades de CE transfundidas 16,06
RAR /10000 doentes transfundidos CE 53,42
Erro /1000 unidades de CE transfundidas 0,82
Erro /10 000 doentes transfundidos CE 2,73
QErro /10000 unidade de CE transfundidas 4,86
QErro /10000 doentes transfundidos CE 16,15

Tabela 39 - Resumo de actividade SMT 2013

RAR 475

E SMT 25

QE SMT 213

Eritrocitos administrados 338 620

Doentes Administrados CE 102 456 Numero médio de CE por doente 3,31
Produtos plaquetdrios administrados 53747

Doentes Administrados PLT 12 244 Numero médio de PLT por doente 4,39
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Tabela 40 - Indicadores de Risco em SMT 2013

RAR ESMT QESMT

RAR /10000 unidades de CE transfundidas
RAR /10000 doentes transfundidos CE

Erro /1000 unidades de CE transfundidas
Erro /10 000 doentes transfundidos CE
QErro /10000 unidade de CE transfundidas
QErro /10000 doentes transfundidos CE

475 25 213
14,03
46,36
0,74
2,4
6,29
20,79
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Notificagcbes em Servicos de Sangue

No ano de 2013 foram notificadas pelos Servigcos de Sangue 1154 notificacbes de RAD. Foram

igualmente reportados 26 Quase erros e 15 Erros, respectivamente por 8 e 7 institui¢des.

Na tabela seguinte resume-se a actividade de notificacdo do SPHv no ano 2013.

Tabela 41 - Resumo da actividade de notificagdo SS

Notificacbes em Servicos de Sangue 2013 RAD QE E
Numero de Instituigées que notificaram 28 8
NotificagGes 1154 26 15
Média | 41,21 3,25 2.14
Desvio-padrao 101.56 4,86 1,46
Minimo 1 1 1
Méximo 518 15 4
Notificacbes em Servigos de Sangue 2012 RAD QE E
Numero de Instituigdes que notificaram 27 6 4
NotificagGes 1455 15 8
Média | 53,89 2,67 2
Desvio-padrao 71,58 1,86 1,15
Minimo 2 1 1
Maéximo 282 6 3

A figura 7 mostra a evolugdo das notificagdes em Servigo de Sangue, em numero absoluto

entre 2009 e 2013
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Figura 7 - Evolucdo das notificagdes em Servico de Sangue (n2s absolutos 2009 — 2013)
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Notificacoes de Reac¢oes Adversas em Dadores

Registou-se um decréscimo de notificacdes de reaccdes adversas em dadores de sangue em
2013 (1154), comparativamente ao ano de 2012, em todas as regides, a excep¢do da regido

Norte, com um total de 1455 notifica¢des, (Figura 8).
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Figura 8 - Reac¢Oes adversas em dadores de sangue por regidao 2013

Esta diminuicdo, em ndimero absoluto, parece estar relacionada com a alteracdo dos critérios
de notificacdo introduzidos em 2012, em que sé as reac¢bes com algum tipo de intervencdo
passaram a ser notificadas, ao contrdrio do que acontecia até entdo, bem como com a
validacdo das notificagcdes pelos elementos do Grupo Nacional de Hemovigilancia, introduzida

no mesmo ano.

Na figura 9 verifica-se no entanto que a taxa de RAD por 1000 dadores em 2013 ndo sofreu um
decréscimo tdo acentuado como aparentemente os numeros absolutos pareciam indicar,
verificando-se no entanto, em 2013, uma ligeira assimetria na taxa de notificacdo RAD nas

diferentes regides (figura 10)
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Figura 9 - Taxa de RAD por 1000 dadores em 2013
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Figura 10 - Taxa de RAD por 1000 dadores e Regido em 2013




A distribuicdo geografica das notificacGes por regidao em 2013 é a seguinte:

Tabela 42 - Notificacbes RAD por regi@io

N %

Norte 579 50,17
Lisboa e Vale do Tejo 333 28,86
Centro 140 12,13
Algarve 39 3,38
Regido Auténoma Madeira 23 1,99
Alentejo 21 1,82
Regido Auténoma Agores 19 1,65
Total 1154

A tipificagdo das reac¢Oes adversas esta descrita na tabela 43, constituindo a reac¢ao vaso
vagal imediata, cerca de 78% das notificacGes registadas, tendo sido 140 (12,13%) das

situacOes registadas classificadas como reaccdo vaso vagal retardada.

No que se refere a reac¢Ges com sintomas locais é de registar a ocorréncia de 140 hematomas

(12,13%) de forma isolada e 54 (4,68) situagGes associadas a reagdo vaso vagal imediata.

Comparativamente ao ano de 2012, em que 2,41% das reac¢bes adversas em dadores, ndo
estavam tipificadas, constata-se este ano a totalidade da sua tipificacdo, reflectindo algumas
das modificagGes introduzidas atrds descritas, tais como a padronizacdo dos procedimentos e
critérios de notificacdo de reacgOes adversas em dadores e a validagGes das notificacdes, que

levaram a uma melhoria significativa da consisténcia dos dados notificados.
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Também no que se refere a imputabilidade, no ano de 2012 foram classificadas como
"possivel" 4,88% das reacges adversas em dadores, sendo que no presente ano se registaram

1,91%, a que nao foi alheio mais uma vez a padroniza¢do dos procedimentos e critérios de

Tabela 43 - Reacgdes Adversas em Dadores por tipo

Tipo de Reacgao N %
Reacgdo Vaso Vagal Imediata 901 78,076
Hematoma 140 12,132
Reacgdo Vaso Vagal Retardada 54 4,679
Reacgdo Vaso Vagal Imediata+Hematoma 11 0,953
Reacgdo ao Citrato 9 0,780
Braco Doloroso 9 0,780
Hemorragia Pés-dadiva 5 0,433
Reacgdo Vaso Vagal Imediata, acidente 3 0,260
Puncdo Arterial 2 0,173
Reacgdo Vaso Vagal Imediata+Hemorragia Pds-dadiva 2 0,173
Infiltragdo / Edema 2 0,173
Nauseas 1 0,087
Edema / Infiltragdo 1 0,087
Reacgdo Vaso Vagal Imediata+Pungdo Arterial+Hematoma 1 0,087
Brago Doloroso+Lesdo Tenddo+lrritagdo Nervosa+Hematoma 1 0,087
Dor e tumefagao 1 0,087
Tonturas 1 0,087
Reacgdo Vaso Vagal Imediata+Irritagcdo Nervosa 1 0,087
Reacgdo Vaso Vagal Retardada+Brago Doloroso+Hematoma 1 0,087
Reacgdo Vaso Vagal Imediata+Reacgao ao Citrato 1 0,087
Reacgdo Vaso Vagal Retardada, acidente 1 0,087
Irritagdo Nervosa 1 0,087
Reacgdo Vaso Vagal Imediata+Braco Doloroso 1 0,087
Reacgdo Vaso Vagal Retardada+Hematoma 1 0,087
Brago Doloroso+Hematoma 1 0,087
Reacgdo Vaso Vagal Imediata, acidente+Hematoma 1 0,087
Ansiedade / Panico 1 0,087
Total Geral 1154

notificacdo de reac¢Oes adversas em dadores.

81,37% das RAD apresentaram uma imputabilidade previsivel/provavel e 16,64% uma

imputabilidade demonstrada.

No que se refere a gravidade 95,8% das RAD foram ndo graves e apenas 4,2% foram reacgdes

graves.
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Tabela 44 - Imputabilidade

Imputabilidade N %
Previsivel, provavel | 939 81,37
Demonstrada 192 16,64
Possivel 22 1,91
Excluida, improvavel 1 0,09
Total Geral 1154

Das 1154 reaccbes adversas em dadores, 729 casos (63,17%), ocorreram no sexo feminino,

comparativamente ao sexo masculino com um registo de 425 casos (36,82%).

Quanto a caracterizacdo dos dadores envolvidos e a semelhanga do ano anterior, 610 casos
(52,85%) foram registados no grupo etdrio entre os 25-44 anos, grupo no qual se situou

também um maior nimero de reacgdes graves com 22 ( 1,90% ) situacGes reportadas .

Ao compararmos no entanto percentualmente a distribuicdo dos dadores que sofreram
reaccées com a distribuicdo da populacdo de dadores pelos diferentes grupos etarios podemos

no entanto verificar que estas reac¢bes sdo mais frequentes no grupo etario 18 a 24 anos.

Este grupo etdrio corresponde a 13,4% da populagdo de dadores e nele foram notificadas
28,3% das reacgdes. O grupo etdrio 25 a 49 anos corresponde a 51.6% da populagdo de
dadores e a frequéncia de reac¢bes (53,1% do total) é semelhante proporcionalmente a esta

distribuicdo.(Figura 11)
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Figura 11 - Comparagdo da distribui¢do por grupos etarios
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Tabela 45 - Gravidade, Sexo e grupo etdrio dos dadores com RAD

18-24 25-44 45-49 50-65 Sem registo Total
Grave 18 22 2 5 1 48
Feminino 10 11 2 3 1 27
Masculino 8 11 2 21
Nao Grave 307 588 82 124 5 1106
Feminino 221 352 54 72 3 702
Masculino 86 236 28 52 2 404
Total Geral 325 610 84 129 6 1154

Tabela 46 - N2 de dddivas

N2 de dadivas N %

0 462 | 40,03

1 203 | 17,59

2 102 | 8,84

3 67 5,81

4 32 | 2,77

5 31 2,69

6 24 2,08
7a10 89 7,71
11a20 101 | 8,75
21a30 26 2,25
Mais de 30 17 1,47

1154

Relacionando as RAD com o numero de dadivas anteriores verificou-se que 57,62% das

mesmas, ocorreram nos dadores de primeira vez ou com uma ddadiva anterior.
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Tabela 47 - N° de Dadivas anteriores e Gravidade

Grave N3o Grave Total

N¢ de Dadivas anteriores N %* N %* N %**
0 Dadivas 16 3,46 446 96,54 462 | 40,03
1 Dadiva 9 4,43 194 95,57 203 | 17,59
2 Dadivas 5 4,90 97 95,10 102 8,84
3 Dadivas 1 1,49 66 98,51 67 5,81
4 Dadivas 2 6,25 30 93,75 32 2,77
5 Dadivas 3 9,68 28 90,32 31 2,69
6 Dadivas 2 8,33 22 91,67 24 2,08
7 a 10 Dadivas 4 4,49 85 95,51 89 7,71
11 a 20 Dadivas 5 4,95 96 95,05 101 8,75
21 a 30 Dadivas 26 100,00 26 2,25
Mais de 31 Dadivas 1 5,88 16 94,12 17 1,47

Total 48 4,16 1106 95,84 | 1154

*% Em relagdo "a linha
**% Em relagdo a coluna

Das 1154 reacgOes adversas em dadores, 1117 (96,79%), estdo relacionadas com a dadiva de

sangue total e 36 (3,11%) com a aférese de componentes sanguineos.

Tabela 48 - Tipo de Dadiva e Gravidade

Grave Nao Grave Total
Tipo de Dadiva N | %* N %* N %**
Aférese de monocomponentes 113,33 29 96,67 30 2,60
Aférese de multicomponentes 6 100,00 6 0,52
Auto-transfusao Sangue Total 1 100,00 1 0,09
Sangue Total 47 | 4,21 | 1070 | 95,79 | 1117 | 96,79
Total 48 | 4,16 | 1106 | 95,84 | 1154

*% em relagdo "a linha
**% em relagdo a coluna

Das notificagdes registadas e quanto a andlise referente ao local de dadiva e gravidade, 676
(58,58%), ocorreram em brigadas moveis e 391 (33,88%) no posto fixo, sendo nesta ultima
localizagdo que se registaram o maior numero de reac¢Ges adversas graves, com 29
ocorréncias reportadas (7,42%), comparativamente as 18 (2,66%) registadas nas brigadas
moveis, necessitando para uma analise mais profunda, entre outros dados do estudo de
determinados factores como caracteristicas dos locais, condicionantes sazonais e nimero de

colheitas registadas para os diferentes locais.
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Tabela 49 - Local de Dadiva e Gravidade

Grave N3do Grave Total
N %* N %* N %**

Brigada mével 18 2,66 658 97,34 676 58,58

Posto fixo 29 7,42 362 92,58 391 33,88

Posto Mével 0,00 59 100,00 59 5,11

Unidade Moével 1 3,57 27 96,43 28 2,43

Total 48 4,16 1106 95,84 1154

*% Em relagdo "a linha

**9% Em relagdo a coluna

Tabela 50 - Tipo de reac¢do e altura de detecgdo
Apos Durante Fim Total
N %* N %* N | %* N %**

Reaccdo Vaso Vagal Imediata 131 | 14,54 | 241 | 26,75| 529 |58,7| 901 | 78,08
Hematoma 6 4,286 | 118 84,29 | 16 |11,4| 140 | 12,13
Reacgdo Vaso Vagal Retardada 51 (94,44 3 |556| 54 4,68
Reacgdo Vaso Vagal Imediata+tHematoma 9 (81,82 2 |18,2| 11 0,95
Braco Doloroso 4 44,44 | 5 |55,56 9 0,78
Reacgdo ao Citrato 7 77,78 2 (22,2 9 0,78
Hemorragia Pés-dadiva 4 80 1 20 5 0,43
Reacgdo Vaso Vagal Imediata, acidente 1 33,33 2 |66,7 3 0,26
Infiltragdo / Edema 2 100 2 0,17
Puncdo Arterial 2 100 2 0,17
Reacgdo Vaso Vagal Imediata+Hemorragia Pés-dadiva 1 50 1 |50 2 0,17
Ansiedade / Panico 1 100 1 0,09
Braco Doloroso+Hematoma 1 100 1 0,09
Braco Doloroso+Lesdo Tendao+lrritacdo
Nervosa+Hematoma 1 100 1 0,09
Dor e tumefagdo 1 100 1 0,09
Edema / Infiltracdo 1 100 1 0,09
Irritagao Nervosa 1 100 1 0,09
Ndauseas 1 |100 1 0,09
Reacgdo Vaso Vagal Imediata, acidente+tHematoma 1 100 1 0,09
Reacgdo Vaso Vagal Imediata+Brago Doloroso 1 100 1 0,09
Reacgdo Vaso Vagal Imediata+Irritacdo Nervosa 1 100 1 0,09
Reacgdo Vaso Vagal Imediata+Pungdo
Arterial+Hematoma 1 100 1 0,09
Reacgdo Vaso Vagal Imediata+Reacg¢do ao Citrato 1 | 100 1 0,09
Reaccdo Vaso Vagal Retardada, acidente 1 100 1 0,09
Reac¢do Vaso Vagal Retardada+Braco
Doloroso+Hmeatoma 1 100 1 0,09
Reacgdo Vaso Vagal Retardada+Hematoma 1 100 1 0,09
Tonturas 1 100 1 0,09
Total 206 | 17,85 | 390 |33,80| 558 |48,4| 1154

*% Em relagdo a linha
**9% Em relacdo a coluna
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Da analise referente ao tipo de reac¢do e altura da sua deteccdo, verifica-se ainda que 901
(78,08%) das reaccGes adversas em dadores, diziam respeito a reac¢do vaso vagal imediata,
registada em 529 dos casos (58,7%)no fim do processo da dadiva, ou seja quando o dador se

mantém ainda na cadeira de colheita apds ter terminado a dadiva.
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Quase erro em SS

Durante o ano de 2013 foram notificados 26 Quase erros em Servico de Sangue por 8

instituicdes, verificando-se um aumento significativo relativamente ao nimero de notificagdes

realizadas em 2012 (15 Quase erros)

A fase do processo e tipo de Quase erro notificado encontram-se discriminadas na Tabela

seguinte, tendo os quase erros ocorrido com maior frequéncia na colheita de sangue total

tendo como causa o erro humano, a8 semelhanca do ano anterior.

Tabela 51 - Fase do processo, tipo de Quase-Erro e descricdo adicional

Colheita de sangue total x Erro humano

Sem descricdo adiconal

A unidade foi inutilizada

CB inutilizado

Colheita de sangue - Falha de ligagdo no processo (por exemplo, erro na
ligacdo entre a amostra e a dadiva). CB inutilizado

Colheita de sangue - Falha de ligagdo no processo (por exemplo, erro na
ligacdo entre a amostra e a dadiva). Inutilizados os componentes associados a
cada uma das colheitas

Colheita de sangue - Falha de ligagdo no processo (por exemplo, erro na
ligacdo entre a amostra e a dadiva). Quasi erro detetado na unidade de
processamento LRSPLA.

Selecc¢do de dador - Revisdo de registo de dador incompleto ou incorrecto.
Colheita de sangue total x Falha de equipamento

Falta de ligacdo no procedimento devido a um erro nos sistemas informaticos.
A unidade foi inutilizada

Unidades inutilizadas, placa de butanodiol eliminada
Outros X Outro

Sem descri¢ao adiconal

Componentes inutilizados por condicGes de transporte ndo conformes
Colheita de sangue total x Defeito do produto

Sem descri¢do adiconal

Pool produzida a 14-01-2013, screening bacterioldgico positivo a 20-01-2013
Anidlise de dadivas x Erro humano

Erro nos testes de compatibilidade ABO ou outro antigénio, devido a falhas no
teste.
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Tabela 51(2) - Fase do processo, tipo de Quase-Erro e descri¢do adicional

Armazenamento x Erro humano 1 3,85
Sem descri¢do adiconal 1

Armazenamento x Erro humano X Falha de equipamento 1 3,85
Localizacdo incorrecta de componentes sanguineos. Desvio importante da

temperatura de armazenamento. Falta de alarme adicionado ao frigorifico 1

Colheita de sangue total X Defeito do produto 1 3,8

Pool 13/597 derivada das seguintes unidades de Sangue Total:
13/3013;13/3012; 13/3010; 13/3007.Todas Efetuada retirada dos CEB
associados a pool
Colheita de sangue total x Outro 3,85

Colheita de sangue - Dados errados dos dadores.
Colheita por aférese x Erro humano 3,85
Sem descri¢do adiconal

Colheita por aférese x Falha de equipamento 3,85

o N S = Wy N T Y

O prazo de validade foi alterado de 7 para 5 dias
Total 26
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Erro em SS

Durante o ano de 2013 foram notificados 15 erros por 7 institui¢cdes, verificando-se também
um aumento significativo relativamente ao ano anterior em que tinham sido notificados 8
erros por 4 notificacdes

A tipificacdao do Erro e a descrigdo adicional encontra-se na tabela abaixo, continuando a causa

mais frequente de erro a ser o erro humano.

Tabela 52 - Fase do processo, tipo de Erro e descricao adicional

S

Colheita de sangue total x Erro humano
Colheita de sangue - Falha de ligagdo no processo (por
exemplo, erro na ligacdo entre a amostra e a dadiva). 1
Retirada da pool. Seleccdo de dador — Dador aceite, mas
ndo conforme com os critérios de inclusdo. Dador
transfundido apds 1980, indicado no inquérito e que efetuou
dadiva de sangue total 1
Seleccdo de dador — Dador aceite, mas ndo conforme com
os critérios de inclusao. 2
Andlise de dadivas x Erro humano 3 20,00
Sem descricdo adicional 1
Introduziu-se o fenotipo correcto no sistema ASIS,
imprimiu-se no vo roétulo e a unidade reentrou no s 1
Introduziu-se o fendtipo correcto no sistema ASIS,
imprimiu-se novo rétulo e a unidade reentrou no st
Outros

26,67

13,33
Sem descricdo adicional
N3o foi possivel identificar causas
Processamento x Erro Humano
Rotulagem incorrecta do tipo de componente sanguineo
(leucorreducado, irradiacao, etc.). 1
Rotulagem incorrecta do tipo de componente sanguineo
(leucorreducado, irradiacdo, etc.). Foi realizada a retirada 1
Colheita de sangue total x Erro humano; Processamento x
Erro Humano

N R, R N -

13,33

6,67
Sem descri¢ao adicinal
Armazenamento
Outro
Andlise de dadivas x Falha de equipamento
Erro nos testes de compatibilidade ABO ou outro
antigénio, devido a falhas no equipamento. Colocada no
sistema informatico nota para avaliacdo fendtipo na proxima
dadiva. 1

Colheita de sangue total X Defeito do produto 1 6,67
Sem descricao adicional
Total 15

6,67

S ==Y

6,67
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Indicadores de Risco e Actividade nos Servi¢cos de Sangue

Nas tabelas seguintes é possivel resumir um conjunto de indicadores sobre o risco da dadiva

em Portugal no ano de 2012 e 2013. Os dados apresentados foram obtidos pelo SPHv

Tabela 53 - Resumo de actividade e Risco SS em 2013

Numero de Numero de
RAD  Erros  QErros Dadores Dadivas
1154 26 15 237 826 361 819
RAD/por 1000 dadores 4,85
RAD/por 1000 dadivas 3,19
Erros Por 1000 dadores 0,11
Erros por 100 000 dadivas 7,19
Quase Erros por 100 000 dadores 6,31
Quase Erros por 100 000 dadivas 4,15
Tabela 54 - Resumo de actividade e Risco SSem 2012
Numero de Numero de
RAD  Erros  QErros Dadores Dadivas
1455 8 15 247 271 392 136
RAD/por 1000 dadores 5,88
RAD/por 1000 dadivas 3,71
Erros Por 1000 dadores 3,3
Erros por 100 000 dadivas 2,4
Quase Erros por 100 000 dadores 6,1
Quase Erros por 100 000 dadivas 3,8
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Conclusoes

No ano de 2013 o SPHv continuou a evoluir favoravelmente em nimero de notificadores, de
notificacdes, consisténcia das notificacdes e no cumprimento dos procedimentos e critérios de

notificacao.

A validacdo / revisdo das fichas de notificagdo contribuiu para um aumento da consisténcia da

informacao recolhida e assim da qualidade dos dados apresentados.
O risco calculado para os SMT apresenta-se estavel, em relacdo ao ano anterior.
Verificam-se diferencas nas taxas de notificacao entre as diferentes regides.

A maioria das RAR (89,3% ) sdo ndo graves. As reaccOes graves notificadas sdo decorrentes de
Hemdlise por incompatibilidade ABO e relacionadas com complicacdes respiratdrias da
transfusdo. As RAR condicionadas por erro (Reaccdo Hemolitica Aguda Imune; Grupo ABO
incorrecto ) mantém-se estaveis mas indicam necessidade da analise com ferramentas como a

Root Cause Analysis, que possibilitem intervencdes eficazes e dirigias a raiz do problema.

A frequencia das Reacgbes por sobrecarga volémica indiciam a necessidade de implementagao

de guidelines e protocolos pré transfusionais, que possam prevenir a sua ocorréncia

A maioria (93,6%) das RAR sdo precoces (< 24horas) reforcando a importancia da
implementacdo de procedimentos de confirmagdo positiva da transfusdo e a formagdo /

sensibilizacdo da monitorizagdo dos doentes.
Torna-se necessario a implementacado de Protocolos de Investigagdao que permitam:

O% Estabelecer relagdes causais de modo mais restrito,
0% Definir as linhas de investigacdo no Diagndstico diferencial

Pelas suas particularidades torna-se necessario obter referencial para a aplicagdo das RAR em
idades pediatricas. A importancia destas definicdes é grande mas de dificil elaboragdo sem
uma base de estudo alargada. Aguarda-se a obtengdo destas, pela ISBT que implementou um

grupo de trabalho nesta area.

As idades geriatricas apresentam um enorme desafio ja hoje, mas serdo sem duvida as idades
mais frequentes em termos de Cuidados de Saude no futuro, pelo que, com o objectivo de
assegurar a seguranca do doente, se devem preparar linhas orientadoras especificas para a

abordagem terapéutica nestes doentes.

44



Nas notificagcdes dos Servico de Sangue verificou-se uma maior padroniza¢do na aplicacao dos
critérios de gravidade, imputabilidade, tipo de reac¢ao e deteccdo da reacgdo como retorno ao
trabalho desenvolvido no ambito da :

0% Sensibilizac3o por parte dos notificadores nacionais,
O% Divulgacdo dos resultados pelo SPHv,
0% Padronizagdo dos procedimentos e critérios de notificacdo
O% Validagdo das notificagdes

Das reacgbes adversas em dadores 57,3% ocorreram em dadores de primeira vez ou com uma
dadiva anterior. Estas reac¢des foram mais frequentes mulheres e nos dadores mais jovens. As
reaccbes mais frequentes foram as reacc¢Ges vasovagais imediatas sendo a maioria das
reaccbes com sintomas locais hematomas. As reac¢bes retardadas representam cerca de
12,1% do total de reacgdes notificadas. As reacgdes graves representam cerca de 4% das

reaccoes e os acidentes ocorreram em cerca de 0,5% das reaccdes.

Os resultados apresentados sublinham a seguranca da dadiva de sangue.
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