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Dados Chave 2016

Dadivas e Dadores

g N2 total de Inscri¢des de dadores 391415
N2 total de Dadivas 334 022 NO fotal de dadores 256 073
Dadores de 12 vez 30 660 N2 total de dadores que
N . . 217431
Dadores habituais 186 771 ‘ realizaram dadiva
Perfil Epidemiolégico de Dadores
Hepatite B - 30 casos
Dadores habituais: 5 Dadores de 12 vez: 25
Taxa de Incidéncia : 2,68 / 100 000
Taxa de prevaléncia : 13,80 / 100 000
HIV - 26 casos
Dadores habituais 21 Dadores de 12 vez: 5
Taxa de Incidéncia : 11,24 / 100 000
Taxa de prevaléncia : 11,96 / 100 000
Hepatite C - 22 casos
Dadores habituais 4 Dadores de 12 vez: 18

Taxa de Incidéncia : 2,14 / 100 000
Taxa de prevaléncia : 10,12 / 100 000

Unidades Produzidas

Concentrado Eritrocitario 314 448 Plaquetas de uma unidade de ST 48 068
Plaquetas de aférese 4488 Plasma 97 062

Pool de plaquetas 30 641 Crioprecipitado 547
Concentrado Eritrocitario 306 841 Concentrado Eritrocitario 93 864
Plaquetas de aférese 6 358 Plaquetas de aférese 2 006

Pool de plaquetas 31654 Pool de plaquetas 8722

Pool de plaquetas com RP 11 806 Pool de plaquetas com RP 3558
Plaquetas de uma unfjg_?_ 10118 Plaquetas de uma unidade de ST 1120
Plasma 4842 Plasma 1383

Plasma com RP 643 Plasma com RP 173

Plasma SD Industrial 41 607 Plasma SD Industrial 7 555
Plasma SD Portugués 11921 Plasma SD Portugués 1457
Crioprecipitado 360 Crioprecipitado 49

Total notificagdes Reagoes e incidentes adversos

RAR Notificadas 435 Taxa de RAR (Por 10 000 comp Transfundidos) 11,49

RAR (Sem imputabilidade excluida) 414 Taxa de RAR Graves (Por 10 000 comp Transfundidos) 1,28
Erros em SMT 31 Taxa de Erros em SMT (Por 10 000 comp Transfundidos) 0,86

Quase Erros em SMT 245 Taxa de Q Erros em SMT (Por 10 000 comp Transfundidos) 6,80

RAD 1227 Taxa de RAD (Por 1 000 dadivas) 3,67

Erros em SS 21 Taxa de Erros em SS (Por 10 000 dadivas) 0,62

Quase Erros em SS 31 Taxa de Quase Erros em SS (Por 10 000 dadivas) 0,93
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Constituicao do Sistema

A 31 de Dezembro de 2016 encontravam-se registadas no Sistema Portugués de
e 173 privadas (69,2%),

Hemovigilancia (SPHv) 250 instituicGes, 77 publicas (30,8%)

distribuidas do seguinte modo:

Tabela 1 - Instituigcdes registadas por tipo e regidao em 2016

Ponto Transfusional

Servico de Medicina Transfusional

Servico de Sangue

Servico de Sangue e Servico de Medicina Transfusional

Total

@ | Alentejo

11

Algarve

=

e

S
S 23
25 44
11 35
4 3
40 87

88

©
[}
(U]
©
S < ©
< < -
£
5 2 149
68
1
32
6 5 250

O SPHv é gerido por dois administradores. Dispunha no fim de 2016 de 440 notificadores

registados e ativos, dos quais 14 sdo notificadores de nivel nacional, que monitorizam o

sistema e procedem as actividades de validacao .

Tabela 2 - Notificadores por regido 2016

o
g
c
K
<
Administradores e Notificadores Nacionais
Ponto Transfusional 6
Servico de Medicina Transfusional
Servico de Sangue
Servigo de Sangue e Servigo de Medicina Transfusional 9
15

Total

Algarve

10

N

17

3
2

N U1 N Centro

13
72

24
158

» Norte

~ O
NN

46
164

©

Q

©

S <« I
< < 5
o o -
14

4 2 171
148

2

1 7 105
5 9 440

O processo de registo de informacdo sobre as atividades da rede nacional de transfusdo

sanguinea, do ano de 2016, decorreu de 1 a 28 de Fevereiro de 2017. Todos os Servicos de

Sangue, Servicos de Medicina Transfusional e pontos transfusionais participaram neste

processo (Tabela 3).
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A informacao registada foi validada, com o objetivo de obter a maior homogeneidade possivel
e obviar a inconsisténcias encontradas na verificacdo cruzada, ficando disponivel a 31 de Maio

de 2017.

Tabela 3 - Participagdo no registo de informacao sobre a actividade 2016

Registado Respondeu Participagao (%)
PT 149 149 100
SMT 68 68 100
SS 1 1 100
SS+SMT 32 32 100
Total 250 250

A caracterizacdo das instituicdes de acordo com a atividade desenvolvida é apresentada na

Tabela 4.
Tabela 4 - Institui¢Oes registadas por tipo de atividade em 2016
Colhe Processa Analisa Distribui  Disponibiliza Transfunde
Sim 35 24 27 73 99 243
Nao 215 226 223 177 151 7

Em 2016, 33 instituicGes desempenharam atividades de colheita de sangue e componentes
sanguineos, acrescentando-se a este numero duas que realizaram somente colheitas

autélogas.

Do total das instituicdes registadas, 100 % efetuaram notificagdes, de reac¢des ou eventos
adversos, ou cumpriram os procedimentos de notificagao, efetuando o registo de exclusdo

(Tabela 5). Todas as notificacdes foram sujeitas a um processo de valida¢do (Tabela 6).

Tabela 5 - Participacdo no processo de notificacdo 2016

Regido Inst.li-::iaglﬁes Cumpriu Participagao (%)

Alentejo 11 11 100

Algarve 13 13 100

Centro 40 40 100

LVT 87 87 100

Norte 88 88 100

RAA 8 8 100

RAM 3 3 100

Total Nacional 250 250 100,00
© 8 GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacio, IP 2de 68
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Tabela 6 - Atividade de notificacdo 2016

RAR QE_SMT E_SMT RAD QE_SS E_SS

Alentejo 21 13 1 9

Algarve 25 2 2 35 6 6

Centro 51 19 4 135 5

LVT 231 163 15 391 15 5

Norte 87 44 6 605 4 5

RAA 5 2 1 23 0 1

RAM 15 2 28 1

Total Nacional 435 243 31 1226 31 17

% GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacio, IP 3de68

g @ PORTUGAL Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
E MINISTERIO DA SADOE T +35121006 30 63 F +351210 06 30 70 @ diripst @ipst.min-saude.pt
>4



I I Instituto Portugués do Sangue
ST e da Transplantacao, IP

RAT2016

Atividade dos Servigos de Sangue

Dadores

Responderam a esta parte do inquérito 35 Servicos.
Foi considerado que :

O numero total de dadores homdlogos, é o numero total de dadores (pessoas) que
compareceram no servico de sangue com o objectivo de doar sangue ou componentes
sanguineos; este nimero inclui os dadores que compareceram no servico mas ndo efectuaram
a sua dadiva por razbes de correntes de triagem clinica ou autoexclusdo, ndo incluindo os que
vieram repetir analises ou efectuar estudos decorrentes de dadivas anteriores de sangue ou

componentes.

O numero de dadores homdlogos que realizaram dadiva, é o numero de dadores que

efectivamente realizaram dadiva.

Na Tabela 7 apresentam-se os dados relativos a 2016, sistematizados numa ldgica de evolucdo

temporal nas tabelas e figuras seguintes:

Tabela 7 - N2 de dadores homdlogos e autdlogos em 2016

Sangue Aférese de  Aférese de

Total Plaguetas Granuldcitos

N? total de dadores homdlogos 253 821 2233 19

o . . .-
N2 de dadores homdlogos que realizaram dadiva 215 286 2132 13
no ano de 2016

o .
N ' de'dadores homélogos que doar.am .pe.IaN 45 862 100 11
primeira vez no ano de 2016 numa instituicao

0 .
N .de.dadores homdlogos que doaram pela 30 657 5 1
primeira vez no ano de 2016

o . .
NQ total de dadores autdlogos que realizaram 201 0 0

dadiva no ano de 206

Tabela 8 - Evolugdo do n? de dadores homdlogos que efetuaram dadiva e n? de dadivas de
sangue em Portugal 2008-2016

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Ne de dadores
que efetuaram 307009 290778 293571 271159 249168 237826 226882 223924 217431

dadiva
Ne de dadivas 398949 414522 419574 410889 391331 361819 353459 337580 334022

- GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagéo, IP 4 de 68
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Tabela 9 - Evolucdo do n? de dadores homologos por tipo de dador 2012-2016

2012 2013 2014 2015 2016

Dadores homologos

que realizaram 249 168 237 826 226 882 223924 217 431
dadiva no ano

N de dadores
homdlogos que
doaram pela primeira
vez no ano

Dadores regulares 202434 81,87% 197523 83,67% 190710 84,05% 186321 83,21% 186771 85,90%

44837 18,13% 38554 16,33% 36172 1595% 37603 16,79% 30660  14,10%

A Figura 1 mostra a evolugdo do n? de dadivas e dadores nos ultimos anos. Na Figura 3 e

Tabela 10 pode observar-se a evolugdao de alguns dos indices de dadiva (n? de dadores e

dadivas por mil habitantes e n2 médio de dadivas por dador)
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Figura 1 - Dadores e Dadivas 2008/2016
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Tabela 10 - Evolugdo de alguns indices de dadiva 2008 — 2016

RAT2016

2008 2009
Dadores / 1 000 habitantes 30,7 29,08
Dadivas / 1 000 habitantes 39,89 41,45
Dadivas / Dador 1,3 1,43
Variagdo anual homologa 557
de dadores (%) !

Variagdo anual homologa

de dadivas (%) 3,76

2010

29,36

41,96
1,43
0,95

1,22

2011

27,12

41,09
1,52
-8,26

-2,12

2012

24,92

39,13
1,57
-8,83

-5,01

2013

23,78

36,18
1,52
-4,79

-8,15

2014 2015
22,69 22,39
35,35 33,76
1,56 1,51
-4,80 -1,33
-2,35 -4,72

2016

21,74

33,40
1,54
-2,99

-1,07

Em 2016, mantendo-se a tendéncia verificada desde 2008, verificou-se uma diminuicdo no

nimero de dadores e dadivas de sangue. O indice de dadivas / 1000 habitantes e o indice de

dadores/ 1000 habitantes sofreu um decréscimo, mais marcado no indice de dadores,

mantendo no entanto alguma estabilidade o indice de dadivas/ 1000 habitantes e o indice de

dadivas/ dador. Ainda em relagdo ao ano anterior, em 2016, pudemos observar um aumento

no nimero de dadores que efectuaram dddivas por aférese.

Na Tabela 11 e Tabela 12 pode observar-se a distribuicdo por sexo e grupo etdrio dos dadores

de sangue homodlogos e dos que realizaram dadivas, tendo-se observado um aumento da idade

média dos dadores. Manteve-se constante desde 2012 a distribuicdo proporcional de dadores

dos 18 aos 24 anos.

Tabela 11 — Género dos dadores homdlogos em 2016

Dadores homélogos

Dadores homdlogos que realizaram dadiva*

&3 GOVERNO DE
% PORTUGAL

sty saoe T+351210 06 30 63

Dadores Masculinos
51,03%
53,08%

127 515
118 254

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacio, IP
Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa

F+351210063070

Dadores Femininos
122351 48,97%

104 522 46,92%
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Tabela 12 - Evolugdo da distribuicdo por grupos etarios dos dadores homélogos 2012 - 2016

2012
N2 de
dadores
Entre 18 e 24 anos 52 802
Entre 25 e 44 anos 201 323
Entre 45 e 65 anos 140 040
Mais de 65 anos
Idade média em anos 39,97

2013
N2 de

0,

g dadores
13,40 37776
51,08 145931
35,53 99 041

39,88

2014 2015

% Nede N2de Nede

’ dadores dadores dadores
13,36 35517 13,13 34 957

51,61 137456 50,83 127234
35,03 97 440 36,03 90 465
1651
40,11 40,13

A Figura 4 refere-se a dadores suspensos temporariamente e definitivamente.

2016
N2 de
0, 0,
dadores L

13,75 34 390 13,50
50,03 123847 48,62
35,57 94 661 37,16
0,65 1817 0,71

44,23
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Figura 4 — Evolugdo da suspensdo de dadores 2012 - 2015

Tabela 13 - Evolucdo do n? de dadores homodlogos suspensos temporariamente ou
definitivamente 2012 - 2016

Dadores Inscritos

Dadores suspensos temporariamente

Dadores definitivamente suspensos

Total dadores suspensos

RAT2016

59 PORTUG.

GOVERNO DE
AL

MINISTERIO DA SAUDE

2012 2013 2014 2015
88022 71342 69338 68433
5916 4848 4992 4628
93 938 76190 74330 73061

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacio, IP
Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa

T +351210 06 30 63

F+351210063070

2016

391 415

66 179

4284

70 463
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Em 2016 foi solicitado o n? total de dadores inscritos, como se pode observar na Tabela 13.

Esta dado permite calcular a taxa global de suspensdo e as suas componentes (suspensdo

tempordria e de finitiva):
e Taxa de suspensdo : 18,00%
e Taxa de suspensdo tempordria: 16,91%

e Taxa de suspensdo definitiva: 1,09

Dadivas

Tabela 14 - N2 de dadivas homoélogas recusadas (apds entrevista médica) 2016

Causa

Baixos niveis de hemoglobina
Comportamentos de alto risco
Viagens

Sindrome Gripal
Auto-exclusdo

Outros

Total de dadivas recusadas

N2 de dadivas
recusadas

13973
4154
1962
3669

125

39292
63 175

%

22,12
6,58
3,11
5,81
0,20
62,20

Tabela 15 - Evolucdo do n? de dadivas homoélogas recusadas 2012 - 2016

2012
Baixos niveis de hemoglobina 22 408
Comportamentos de alto risco 2078
Viagens 2475
Sindrome gripal 4714
Auto - exclusdo 234
Outros 66 006
Total de dadivas recusadas 97 915
Récio de suspensao 25,02

Taxa de suspensao

2013
17 641
1862
1429
4203
173
53143
78 451
21,68

2014
16 940
2323
1713
3760
285
53111
78132
22,10

2015
13 643
6382
1888
3605
89
41924
67 531
20,00

2016
13973
4154
1962
3669
125
39292
63 175
18,91
18,00

Os dados da Tabela 15 permitem a comparacdo entre o total de dadivas homélogas recusadas

de 2012 a 2016, verificando-se uma reducdo na razdo de suspensdo em 2016. Verifica-se, no

entanto que a distribuicdo proporcional das causas de suspensdo se mantém similar, a excecdo

da suspensdo por comportamentos de alto risco que apds ter aumentado de 2014 para 2015,

reduziu 2,81 %no ano de 2016, provavelmente devido a padronizagdo nos critérios de registo.

3 GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacio, IP
% PORTUGAL Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
MINISTERIO DA SADOE T +351210 06 30 63 F+351210063070
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Figura 5 - Comparacao das causas de adiamento 2012 - 2016

Tabela 16 - N2 total de dadivas homdlogas e autélogos em 2016

Sangue Aféresede Aféresede Aférese  Aférese Multi-

Total Eritrocitos Plaquetas dePlasma componente
N@ total de dadivas 3,4 393 26 4065 0 1618
homologas
Ne t'otal de dadivas 254 0 0 0 0
autdlogas

Aférese de
Granuldcitos

10

Verificou-se uma diminuicdo tanto no nimero de dadivas homdlogas como de dadivas

autélogas em relagdo ao ano de 2015.
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Tabela 17 - Distribui¢ao dos servicos de sangue pelo nimero de dadivas homdlogas colhidas a
nivel nacional 2016

Servigos com n.2 de dadivas

IPST / Regidio ss h:;::‘;agzs % %  .sopp 50002  10000a 150003
10000 15000 25000
CSTP 79120 23,69
IPST CSTC 58 472 17,51 57,71
CSTL 55177 16,52
Evora 5173 1,55
Beja 3501 1,05
Alentejo Portalegre 2610 0,78 4,05 4 1
Lit. Alentejano 1418 0,42
Elvas 836 0,25
Faro 8519 2,55
Algarve Portimao 4269 1,28 383 ! !
CHUC 15429 4,62
Centro Viseu 3745 1,12 5,76 2 1
Covilha 82 0,02
Torres Novas 6 692 2,00
IPO Lisboa 4934 1,48
Almada 4 880 1,46
LVT Amadora-Sintra 4076 1,22 8,17 6 1
Barreiro/Montijo 2654 0,79
Setubal 2169 0,65
V. F. Xira 1868 0,56
S. Jodo 19434 5,82
IPO Porto 11155 3,34
C. H. Porto 10271 3,07
Norte V. N. Gaia 6 705 2,01 17,54 2 2 2 1
Viana do Castelo 5871 1,76
Braga 3646 1,09
V. N. Famalicdo 1510 0,45
RAM Funchal 5217 1,56 1,56 1
Ponta Delgada 2283 0,68
RAA Angra Heroismo 1538 0,46 1,37 3
Horta 768 0,23
Total 334 022 18 6 2 2

RAT2016

De acordo com os dados apresentados na Tabela 17 - Distribuicdo dos servicos de sangue
pelo numero de dadivas homdlogas colhidas a nivel nacional 2016 é possivel concluir que:

e O Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacdo, IP. através dos 3 Centros de
Sangue e Transplantacdo colheu no ano de 2016, 57,7 % de todas as dadivas
nacionais.

e Que a Regido Centro com o Centro de Sangue e Transplantacdo de Coimbra
representa 23,27% das dadivas nacionais.

e Que a Regido de Lisboa e Vale do Tejo com Centro de Sangue e Transplanta¢do de

Lisboa representa 24,68% das dadivas nacionais.
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e Qua a regidgo Norte com o Centro de Sangue e Transplantacdo do Porto representa
40,53 % das dadivas nacionais.
No grafico seguinte mostra-se o ranking dos servicos de colheita de acordo com o nimero de

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

CSTP

79120

0 10000 20000 30000 40000 50000 60000 70000

80000

Figura 6 - Ranking dos Servicos de Colheita 2016

Tabela 18 - N2 total de dadivas homalogas inutilizadas 2016

Sangue Aféresede Aféresede Aférese Aférese Multi-
Total Eritrocitos  Plaquetas de Plasma componente
Erros no processo de colheita 684 0 3 0 3
Baixo volume de colheita 2944 1 24 0 0
Excesso de volume de colheita 21 0 0 0 0
Problemas no transporte 1 0 0 0 0
Incidentes com material de colheita 34 0 4 0 0
Outras 946 0 55 2 0
Total de dadivas inutilizadas 4 630 1 86 2 3

Tabela 19 - Evolugdo do total de dadivas homdlogas de ST inutilizadas 2012 — 2016

2012 2013 2014 2015 2016
Dadivas homdlogas inutilizadas 7063 4877 5460 4482 4630
Taxa de inutilizacdo de dadivas homdlogas 1,8 1,3 1,5 1,4 1,4
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A taxa de inutilizacdo de dadivas homdlogas manteve-se constante, relativamente aos anos

anteriores.

Unidades / Componentes

Tabela 20 - N2 de unidades de componentes eritrocitarios, produzidas e validadas 2016

N2 de Unidades Total

Eritrocitos desleucocitados 6217
Eritrécitos desleucocitados, em solugdo aditiva 62 849

itréci i 5 314 448
Eritrécitos desleucocitados, com remogdo da camada 244 978

leuco-plaquetaria (buffy-coat), em solugdo aditiva
Eritrdcitos, aférese 404

Tabela 21 - N2 de unidades de componentes plaquetarios, produzidas e validadas 2016

N.2 de Unidades
Plaquetas Plaquetasem Total
em Plasma  Sol. Aditiva

Plaquetas, aférese 2351 2137
Plaquetas, aférese, desleucocitadas, com redugdo patogénica 0 0
Pool de plaquetas obtidas de unidades de sangue total 20 1007
z:;leii;)cligl;(aezas obtidas de unidades de sangue total, 3418 16 693
83197

Pool de plaquetas obtidas de unidades de sangue total,
desleucocitadas, com reducdo patogénica
Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total 19 241
Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total,

. 28 827
desleucocitadas

9503

Tabela 22 - N2 de unidades de componentes plasmaticos, crioprecipitados e granulécitos,
produzidas e validadas 2016

N2 de Unidades Total

Plasma fresco congelado 84 261
Plasma fresco congelado de quarentena 11 565 97 062
Plasma fresco congelado, com redugdo patogénica 1015
Plasma fresco congelado, desprovido de crioprecipitado 221
Crioprecipitado 85
Crioprecipitado de quarentena 462 547
Crioprecipitado com redugéo patogénica 0
Granuldcitos, aférese 10 10
- GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagéo, IP 13de 68
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Mantendo-se a tendéncia observada desde 2012, verificou-se uma ligeira diminuicdo no
numero de componentes eritrocitarios produzidos. Estes dados sdo apresentadas de forma

comparativa entre 2008 e 2016 na Figura 7
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Figura 7 - Unidades eritrocitarias produzidas e validadas (2008-2016)

Tabela 23 - Taxa de producdo de CE* 2016

2012 2013 2014 2015 2016
Ne total de dddivas 381153 352155 333868 331268 334022
Eritrécitos (e ST) produzidos 350827 347093 328840 319596 314448
indice de producdo CE 0,92 0,99 0,99 0,97 0,94

*Engloba ST — Dados colhidos pelo SPHv

No entanto, apesar de a produgdo de eritrdcitos ter diminuido, de acordo com a diminui¢do
ocorrida no numero de dadivas, o indice de produgdao parece nao ter sofrido alteragdes

significativas, mantendo-se elevado.

No que se refere aos componentes plaquetarios verificou-se um aumento na sua produgdo em

2016, 83197 componentes, relativamente a 2015, 74 623 componentes.
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Figura 8 - Unidades plaquetarias produzidas e validadas

Tabela 24 - N2 de unidades inutilizadas dos diferentes componentes sanguineos produzidos

Analise positiva para
doencas infecciosas
Prazo de validade
Problemas associados
ao processamento
ao armazenamento

ao transporte

Excesso de producdo (exemplo:

plasma)
Outras
Total de unidades inutilizadas
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14701 3099 202 12942 166
974 152 6 827 72
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40 2
362
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1386 13
38024 708
11729 145
11703 99
3
74 091
70207 695

PFC (Redugio Patogénica)

Plasma (Desprovido de Crio)

2877 20
57 1
19
54

20693 3491 325 15871 298 207143 1660 3007 21
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Relativamente a 2015, verificou-se, em 2016, um aumento de inutilizacdes por prazo de

validade, de eritrécitos, plaquetas standard, PFC .

Tabela 25 - Sistema de Etiquetagem ISBT128, 2016

Nenhuma Parte Todas
SS % SS % SS %
Dadivas rotuladas com ISBT128 21 60,00 1 2,86 13 37,14
Componentes rotuladas com ISBT128
. p 21 68,57 2 5,71 9 25,71
(Cédigos de Produto)
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Unidades Distribuidas

Responderam a esta parte do inquérito 73 Servicos

Tabela 26 - Unidades Eritrocitarias e Plasmaticas Distribuidas 2016

Componente N.2 Distribuidos
Eritrdcitos 368 373
Plasma Fresco Congelado 8 052
Plasma Fresco Congelado com redugdo patogénica 1603
Crioprecipitado 513

Tabela 27 - Unidades Plaquetdrias e Granulécitos Distribuidas 2016

N.2
Componente Distribuidos
Plaquetas de Aférese 6932
Pool de Plaquetas obtidas de unidades de Sangue Total 34188
Pool de Plaquetas obtidas de unidades de Sangue Total com redugdo patogénica 12 019
Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total 32017
Granulécitos Aférese 10

As analises comparativas dos dados de 2012 a 2015 encontram-se na Figura 9
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Figura 9 - NUmero de unidades Eritrocitdrias distribuidos 2012 — 2016
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Tabela 28 - Componentes Eritrocitarios Distribuidos 2012 - 2016

Ano Eritrdcitos
2012 395576
2013 422 635
2014 405 129
2015 395617
2016 368373

Relagdo Eritrécitos Distribuidos / Produzidos = 1,17 (368 373 / 314 448). A Relagdo Eritrocitos

Distribuidos / Produzidos um valor semelhante.
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No ano de 2016 foram notificadas pelos Servicos de Sangue 1 227 Reac¢Oes Adversas em

Dadores e foram notificados 241 casos de marcadores positivos em dador. Foram igualmente

reportados 32 notificacdes de Quase Erro realizadas por 14 instituicdes e 17 notificacdes de

erro realizadas 7 institui¢des.

Na Tabela 29, resume-se a atividade de notificacdo do SPHv em Servicos de Sangue nos anos

de 2012 a 2016, sendo possivel verificar o aumento do numero de instituigdes que notificaram.

RAD

QE

PE

5 GOVERNO DE
% PORTUGAL

Tabela 29 - Notificacdes em Servico de Sangue 2012 — 2016

Numero de Instituicées que notificaram
Notificacdes

Média

Maximo

Numero de Institui¢des que notificaram
Notificacdes

Média

Maximo

Numero de Instituicdes que notificaram
NotificacGes

Média

Maximo

Numero de InstituicGes que notificaram
NotificacGes

Média

Maximo

sty saoe T+351210 06 30 63

2012
27
1455
53,89
282
6
15

2013
28
1154
41,21
518
8
26
3,25
15
7
15
1,46

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacio, IP
Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa

F+351210063070

2014
29
1154
39,79
572
9
23

20

20
440
22,00
144

2015
32
1132
35,38
456

16
2,67

21
2,63

22
260
11.36
65

2016
27
1227
45,44
590
14
32
2,29

17
2,43

24
241
10.04
58
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Notificacdoes de Reagdes Adversas em Dadores

A Figura 10 mostra a evolugao das notificages de RAD em Servico de Sangue, em ndmero
absoluto entre 2009 e 2015 verificando-se uma estabilizagdo nos dois ultimos anos,
provavelmente relacionado com a alteragao dos critérios de notificacdo introduzidas em 2012

e a um amadurecimento das praticas instituidas nos servigos.

Reacgbes Adversas em Dadores

1600 - 1455

1297
1400 /\ 1227
1154

1154 1132
1200 - \ o L

1000 -

73
800 -

600 -

400 -
200 - 127

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Figura 10 - Evolugdo das notificacdes de RAD Servico de Sangue (n2s absolutos 2009 — 2016)

A distribuicdo geografica das notificacGes por regido em 2016 é a seguinte:

Tabela 30 - Notificagbes RAD por regido 2016

Regidao N %

Alentejo 9 0,73

Algarve 35 2,85

Centro 135 11,00

Lisboa e Vale do Tejo 392 31,95

Norte 605 49,31

Regido Auténoma Acores 23 1,87

Regido Autonoma Madeira 28 2,28

Total 1227
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Figura 11 - Taxa de RAD por 1000 dadores e Regido em 2016
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Figura 12 — Evolugdo de Reac¢bes adversas em dadores de sangue por regido 2012-2016
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Figura 13 — Evolucdo da Taxa de RAD por 1000 dadivas (2009 2016)

Na Figura 13 verifica-se que a taxa de reagdes adversas por 1000 dadivas, em 2016, manteve -
se estavel verificando-se nas Figura 11 e Figura 14 algumas assimetrias na taxa de notificagao

entre as diferentes regides.

RAT2016
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—4—2016 -—l—Nac 2016
Figura 14 - Taxa de RAD por 1000 dadores e Regiao 2013 a 2016
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A Tabela 31 resume as reacdes adversas em dadores por tipo e regido, verificando- se para um
total de 1 227 notificagGes, 800 reagdes vaso vagais imediatas (65,2%) e 332 reacles
caracterizadas por sinais e sintomas locais (27,1%). Algumas regides apesentam um maior
numero de comunicagdes relativamente a este Ultimo tipo de reagGes, podendo refletir uma

maior consciencializacdo das situacGes a reportar bem como necessidade de afericdo da

técnica de flebotomia.

Tabela 31 - Quadro resumo das Reac¢des Adversas em Dadores por tipo e regido. 2016

L o

'2 E ‘E g < 2 ©

<< 8 2 8§ 33 ¢
Sintomas locais / outros 1 8 74 102 130 15 2 332
Reacgdo Vaso Vagal Imediata 7 26 59 258 419 7 24 800
Reacgdo Vaso Vagal Imediata, acidente 0 0 2 3 0 0 5
Reacc¢do Vaso Vagal Retardada 0 1 24 51 1 2 80
Reaccdo Vaso Vagal Retardada, acidente 1 1 6 2 0 0 10
Total 9 35 135 392 605 23 28 1227

Na Tabela 32, referente a reacdes adversas em dadores caracterizadas por sinais e sintomas

locais, verifica-se que os hematomas constituem a maioria das situagdes reportadas
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Tabela 32 - ReacOes Adversas em Dadores descriminacgdo de Outros, incluindo Sinais e
Sintomas locais e RAD com mais de um sintoma/sinal — 2016

&
"é‘ % B £ < S é
¢ 28 5 8 2 8 ¢
Outros / Sinais e sintomas locais 1 9 74 101 126 14 1 326
Brago Doloroso 1 1 4 10 16
Hematoma 1 4 60 64 93 14 1 237
Hemorragia Pés-dadiva 4 2 2 5 13
Infiltragdo 4 10 14
Puncdo Arterial 1 3 4
Reacg¢do ao Citrato 10 27 5 42
Reacgdo Vaso Vagal Imediata 1 3 5 9
Hematoma 1 2 4 7
Brago Doloroso 1 1 2
Reacgdo Vaso Vagal Retardada 1 2 3
Hematoma 1 1 2
Brago Doloroso 1 1
Reac¢do Vaso Vagal Retardada, acidente 1 1
Hematoma 1 1
Total Geral 1 10 74 105 134 14 1 339

Quanto a gravidade, 31 (2,53%) das reacdes foram classificadas como graves e 1 196 (97,47%)
como ndo graves, refletindo uma taxa de 0,092 reac8es graves/1000 dadivas e 3,58 reacdes

ndo graves / 1000 dadivas.

Tabela 33 - Gravidade RAD 2016

o

g : ¢ o

c © = £ < S ©

] v c = - )

=z = & 2 S g g ¢ s
Grave 2 3 19 6 1 31 2,53
Nao Grave 9 33 132 373 599 22 28 119 97,47
Total 9 35 135 392 605 23 28 1227

Verificou-se que na maior parte das reagdes, 1026 (83,6 %), o dador n3o teve perda de
consciéncia, registando-se em 185 ( 15,07 %) perda de consciéncia inferior a um minuto e em
16 (1,3 %) situagdes o periodo de perda de consciéncia ultrapassou este tempo por vezes com

perda de controlo de esfincteres.
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O cruzamento de dados, apresentado na tabela 35 entre gravidade e perda de consciéncia

revela que das 31 reagbes graves, 7 cursaram sem perda de consciéncia ( a maioria

correspondendo a reagdes com sinais e sintomas locais) e 10 com perda de consciéncia

inferior a um minuto.

Tabela 34 - Perda de Consciéncia 2016

o
T 2 8 o
c © = € <
[T s Ly
= = & 2 2 2
Perda de consciéncia inferior a 1 minuto 5 7 15 46 108 1
Perda de consciéncia superior a 1 minuto E/OU perda
. 1 9 5 1
de controlo de esfincteres
Sem perda de consciéncia 4 27 120 337 492 21
Total 9 35 135 392 605 23

Tabela 35 - Gravidade e perda de consciéncia 2016

T ¢ e o
§ & & 5 3
< < o | 2 o
Grave 2 3 19 6 1
Perda de consciéncia inferior a 1 minuto 1 3 5 1
Perda de consciéncia superior a 1 minuto E/OU perda
de controlo de esfincteres 1 9 3 !
Sem perda de consciéncia 5 2
Nao Grave 9 33 132 373 599 22
Perda de consciéncia inferior a 1 minuto 5 6 12 41 107 1
Perda de consciéncia superior a 1 minuto E/OU perda 5
de controlo de esfincteres
Sem perda de consciéncia 4 27 120 332 490 21
Total 9 35 135 392 605 23
Tabela 36 - Gravidade e tipo de RAD 2016
Grave % Nao Grave % Total
Outros, incluindo Sinais e Sintomas locais 3 9,68 329 27,49 332
Reac¢do Vaso vagal Imediata 21 67,74 779 65,08 800
Reagdo Vaso vagal Imediata, acidente 1 3,23 4 0,33 5
Reag¢do Vaso vagal Retardada 3 9,68 77 6,43 80
Reacdo Vaso vagal Retardada, acidente 3 9,68 7 0,58 10
Total 31 1197 1227
3 GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagéo, IP
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Quanto a imputabilidade, 912 ( 74,33 %) reacOes adversas em dadores, foram classificadas

como “previsivel, provavel”, 302 (24,61 %) como “demonstrada”, correspondendo a reagées

com sinais e sintomas locais, sendo que apenas 11 ( 0,9 %) foram classificadas como “possivel.

Esta classificacdo, nao foi alheia a padronizacdao dos procedimentos e critérios de notificacdo

de reacGes adversas em dadores.

Tabela 37 - Imputabilidade 2016

o
= Q
g 2
c
L
< <

Previsivel, provavel 7 27

Demonstrada 2 7

Possivel 1

Excluida, improvavel

N&o avaliavel

Total 9 35

§ 2 2

56 318 471

79 72 132
1 2
1

135 392 605

< =

< <

(-4 (-4
8 25
9 1

5 2

1

23 28

%

E
=)
[
912 74,33
302 24,61
11 0,90
1 0,08
1 0,08
1227

A maioria das reacbes adversas em dadores (40,59%) foram detetadas da introducdo a

remocado da agulha; 39,12% no local da colheita depois da remocao da agulha e 12,55% das

reagdes ocorreram pos ddadiva, ja no local da refeicdo e apenas 7,74% ocorreram depois do

dador abandonar o local da colheita.

Tabela 38 - Momento de detecdo da RAD 2016

o
T 2 g
c @ -
g b S g
= <= J§ o
No local da colheita, da introdugdo a remog¢dodaagulha 6 10 90 180
No local da colheita, depois da remo¢do da agulha 1 18 38 132
No local da refeicdo pds-dadiva 1 5 5 47
Fora do local da colheita 1 2 2 33
Total 9 35 135 392
3 GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagéo, IP
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MINISTERIO DA SAUDE T +351 210 06 30 63

F+351210063070

£ g S s

= - )

$ 25 p ¥
194 12 6 498 40,59
261 10 20 480 39,12

96 154 12,55

54 1 2 95 7,74
605 23 28 1227
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Figura 15 - Comparacado da distribuicdo por grupos etarios 2016

Quanto a caracterizacdo das rea¢Ges adversas de acordo com os grupos etarios dos dadores,
550 (44,8 %) ocorreram entre os 25 a 44 anos, 404 (32,9 %) entre os 18 a 24 anos e 270 (22

%) entre os 45 a 65 anos.

Ao compararmos no entanto percentualmente a distribuicdo dos dadores que sofreram
reagOes com a distribuicdo da populagdo de dadores pelos diferentes grupos etarios, podemos
no entanto verificar que estas reagdes sao mais frequentes no grupo etario entre os 18 a 24
anos, sendo que a frequéncia de reagGes (44,8%) no grupo etdrio entre os 25 a 44 anos, é

semelhante proporcionalmente a populacdo de dadores neste grupo etdrio.

Tabela 39 - Comparacdo de distribuicdo grupos etarios da populacdo de dadores e de dadores
com RAD 2016

Dadores
Nacional % RAD %

Entre 18 e 24 anos 34 390 13,50 404 32,93
Entre 25 e 44 anos 123847 48,62 550 44,82
Entre 45 e 65 anos 94 661 37,16 270 22,00
Mais de 65 anos 1817 0,71 1 0,08
Total 254.715 1227*

Em 2 casos a data de nascimento do dador ndo foi corretamente registada
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Das reagdes notificadas 63,57 % das ocorreram no sexo feminino , enquanto as restantes

36,43% ocorreram em dadores do sexo masculino.

O risco de sofrer uma reacao adversa parece ser superior no sexo feminino de acordo com a

taxa de reacdo adversa por sexo/ 1000 dadores.

A relacdo entre a distribuicdo por sexo, grupo etario e gravidade, revelou que das 31 reacdes
graves em dadores notificadas, 15 ocorreram no sexo feminino, 7 no grupo etdrio entre os 18

e 0s 24 anos.

Das 1196 reagles nao graves notificadas, a maioria, 765, ocorreram igualmente no sexo

feminino, 316, no grupo etario entre os 25 a 44 anos.

Tabela 40 - Gravidade, sexo e grupos etdrios 2016

18-24 25-44 >=45 r:gei::o Total
Grave 10 16 5 31
Masculino 3 11 2 16
Feminino 7 5 3 15
N3o Grave 394 534 266 2 1196
Masculino 116 218 96 1 431
Feminino 278 316,00 170 1 765
Total 404 550 271 2 1227

Relacionando as reag¢des adversas em dadores com o nimero de dadivas anteriores, verificou-
se que 52,08 % das mesmas ocorreram em dadores de primeira vez ou com uma dadiva

anterior 48,38 % das reag0es classificadas como graves ocorreram nesta situagao;

Tabela 41 - N2 de Dadivas anteriores e Gravidade 2016

Grave % N3o Grave % Total %
0 dadivas 9 29,03 425 35,54 434 35,37
1 dadiva 6 19,35 199 16,64 205 16,71
2 dadivas 5 16,13 115 9,62 120 9,78
3 dadivas 1 3,23 70 5,85 71 5,79
4 dadivas 0 0,00 54 4,52 54 4,40
5 dadivas 0 0,00 43 3,60 43 3,50
6 dadivas 3 9,68 28 2,34 31 2,53
7 a 10 dadivas 0 0,00 71 5,94 71 5,79
11 a 20 dadivas 5 16,13 111 9,28 116 9,45
Mais de 20 dadivas 2 6,45 80 6,69 82 6,68
Total 31 1196 1227
3 GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagéo, IP 28 de 68
PORTUGAL Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lishoa
MINISTERIO DA SADOE T +351210 06 30 63 F+351210063070 @ diripst @ipst.min-saude.pt



®
I P Instituto Portugués do Sangue
ST e da Transplantagao, IP

RAT2016

A taxa de reacdes adversas dadores de primeira vez / 1000 dadores, 14,16, é muito superior a

dos dadores regulares 4,25.

900 - - 16,00
14,16
800 - - 14,00

700 1 - 12,00
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- 10,00
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- 8,00
400 +
- 6,00
300 -

200 - - 4,00
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- 0,00

Primeira Vez Regulares

== RAD —l—Taxa por 1000 dadores

Figura 16 — NUmero de RAD e Taxa de RAD / 1 000 Dadores em dadores habituais e de
primeira vez
Das 1227 reagOes adversas em dadores, 1111 (90,54%) estdo relacionadas com a dadiva de
sangue total, com uma taxa de 3,38 reacBes adversas / 1000 dadivas de sangue total, e
(9,29%) com a aférese de componentes sanguineos, com uma taxa de 19,9 reagGes adversas /

1000 dadivas de aférese.

Do total de reagGes notificadas 932 (75,96 %), tiveram uma boa evolugdo com recuperagdo
rapida, 171 (13,93 %) uma recuperagdo lenta e 9 (0,73%) foram reencaminhadas para os

cuidados hospitalares.

Tabela 42 - Tipo de Dadiva e Gravidade 2016

Grave Nao Grave Total
Aférese de monocomponentes 99 99
Aférese de multicomponentes 15 15
Autotransfusdo Sangue total 2 2
Sangue Total 31 1080 1111
Total 31 1196 1227
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Tabela 43 - Evolugao e Gravidade 2016

Evolugao
Recuperagdo rapida
Recuperagdo lenta
N3o registado
Desconhecido
Recurso a hospital
Total

Grave Nao Grave
8 924
16 155
2 79
56
9
35 1214

Total
932
171

81
56
9
1249

A diferenca refere-se a dadores que tém mais que um registo de evolucao...

Das notifica¢Oes registadas e quanto a andlise referente ao local de dadiva e gravidade, 1 111

(90,30 %) ocorreram em brigadas moveis e 99 (8,07%) no posto fixo, sendo nas brigadas

moveis que se registaram o maior niumero de rea¢des adversas graves. Para analise desta

situacdo é necessdrio entre outros dados, o estudo de fatores tais como caracteristicas dos

locais, condicionantes sazonais e numero de colheitas registadas para os diferentes locais.

Tabela 44 - Local de Dadiva e Gravidade 2016

Grave
Brigada movel 16
Posto fixo 11
Posto Mével 2
Unidade Mével 2
Total 31
-2 GOVERNO DE

% PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

51,61
35,48
6,45
6,45

N3o Grave
656
440
62
38

1196

%
54,85
36,79

5,18
3,18

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacio, IP
Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
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Total %
672 54,77
451 36,76

64 5,22
40 3,26
1227
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Perfil Epidemiologico de Dador

No ambito das notificacdes de 2016 tivemos 241 notificacdes de reactividade seroldgica e/ou

molecular para agentes transmissiveis pela transfusao .

Tabela 45 - Agentes infecciosos e tipo de registo de dador 2016

HTLV1/2 VHB VHC VIH
Dador 12 vez 2 25 18 5
Seroconversao 5 4 21
Alteracdo de critério de aceitacao
Trace-Back
Total Geral 2 30 22 26

RAT2016

Plasmodium ) ot
pallidum Geral
6 106 162
41 71
4 2 6
2 2
10 151 241

O agente mais notificado foi o Treponema Pallidum (62,6 %), seguido do virus da hepatite B

(12,4%), o virus da imunodeficiéncia humana (10,7%), o virus da hepatite C (9,1%), o

Plasmodium ( 4,14%) e o virus linfotropico das células T humanas ( 0,8%)(Tabela 47).

O tipo de registo mais frequente ocorreu em dadores de primeira vez para todos os agentes,

excepto para o VIH. Foi no grupo etdrio situado entre os 25 e os 44 anos que ocorreu o maior

numero de notificagdes, quer no sexo masculino (53,5%) quer no sexo feminino (54,7%).

Tabela 46 — Sexo e idade de dadores positivos 2016

Feminino Masculino

HTLV1/2 1 1
Entre 45 e 65 anos 1 1
VHB 12 18
Entre 18 e 24 anos 2
Entre 25 e 44 anos 7
Entre 45 e 65 anos 3
VHC 4 18
Entre 18 e 24 anos 1
Entre 25 e 44 anos 3 13
Entre 45 e 65 anos 1 4
VIH 7 19
Entre 18 e 24 anos 1
Entre 25 e 44 anos 5 12
Entre 45 e 65 anos 2 6
Total Geral 24 56
3 GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacio, IP
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Total Geral

2

2
30
4
16
10
22
1
16
5
26
1
17
8
80
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A distribuicdo do n2 de notificagbes por regido encontra-se na Figura 17:

Figura 17 - Distribuicdo do n2 de notificagdes por regido 2016

PS-90

50/ 10 000 Dadores)

7,57 / 10 000 Dadores

Tabela 47 - Agentes viricos, tipo de registo e resultado analitico 2016

Total

E+/T+ E-/T+  E+/T- outro Geral
HTLV1/2 2 2
Dador 12 vez 2 2
VHB 26 2 2 30
Dador 12 vez 23 2 25
Seroconversdo 3 2 5
VHC 10 1 11 22
Dador 12 vez 9 9 18
Seroconversdo 1 1 2 4
VIH 25 1 26
Dador 12 vez 5 5
Seroconversdo 20 1 21
Total Geral 61 4 15 80

GOVERNO DE
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MINISTERIO DA SAUDE
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Nao foi possivel identificar o fator de risco associado a uma elevada percentagem de casos

notificados: 82,7% na sifilis; 66,6% na hepatite B; 38,4% na infeccdo VIH e 77,2% na infeccao

pelo VHC.

Tabela 48 - Agentes viricos, tipo de registo de dador e risco identificado 2016

HTLV1/2 VHB VHC VIH

Contacto heterossexual 2
Dador 12 vez 2
Seroconversao

Contacto heterossexual | Contacto sexual a troco de
dinheiro ou drogas

Seroconversao
Contato heterosexual |Outro 1
Seroconversao 1
MSM
Seroconversao

MSM | Contacto heterossexual

Seroconversao
N3o identificado 18
Dador 12 vez 14
Seroconversao 4
Origem em zona endémica 1 4
Dador 12 vez 1 4

Utilizagao de drogas

Dador 12 vez
Utilizacdo de drogas | Contacto heterossexual

Seroconversdo
Sem registo 5
Dador 12 vez 5
Seroconversado
Total Geral 1 30
Tabela 49 - Perfis de Anti Hbc 2016
Dador 12
vez
Anti Hbc positivo com Anti Hbs >= 100mUl/mL 510
Anti Hbc positivo com Anti Hbs < 100mUl/mL 123
Anti Hbc positivo (com ou sem Anti Hbs), com Hbs 0
Ag negativo e TAN positivo
3 GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagéo, IP
% PORTUGAL Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lishoa
MBSTERIO DA SADDE T +351 210 06 30 63 F +351 210 06 30 70

Total
Geral
8 10
1
7
1
1 1
1
1
2 2
2 2
1 1
1 1
16 8 42
13 2 29
3 6 13
1 1 7
1 7
1 1
1 1
1 1
1 1
4 4 14

w
w
IR
> o

22 26 80

Dadores
habituais

3607
229

1
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A partir dos dados anteriores foi possivel o cdlculo de varios indices e taxas que se apresentam

RAT2016

nas 2 tabelas seguintes

Tabela 50 - Resumo de perfil epidemiolégico 2012-2016

2012 2013 2014 2015
Total de dadores VHB+ 55 55 40 37
Total de dadores 12 vez VHB+ 48 49 34 32
Total de Dadores habituais VHB+ 7 6 6 5
Total de dadores VHC+ 32 37 22 21
Total de dadores 12 vez VHC+ 29 27 21 19
Total de Dadores habituais VHC+ 3 10 1 2
Total de dadores VIH+ 33 39 26 28
Total de dadores 12 vez VIH+ 18 16 7 5
Total de Dadores habituais VIH+ 15 23 19 23
Total de dadores que realizaram dadivas 249168 237826 226882 223924
Total de dadores 12 vez 44 877 38 558 36172 37 603
Total de dadores habituais 204291 199268 190710 186321
Numero total de dadivas homadlogas 391331 361819 353459 337580
Numero dadivas homdlogas por dadores habituais 346454 323261 317287 299977
Tabela 51 - Prevaléncia, incidéncia e risco residual 2012-2016
2012 2013 2014 2015 2016
VHB +
Prevaléncia por 100 000 22,07 23,13 17,63 16,52 13,8
Incidéncia por 100 000 3,43 3,01 3,15 2,68 2,68
Risco Residual 100 000 0,20 0,17 0,18 0,15 0,15
VHC+
Prevaléncia por 100 000 12,84 15,56 9,70 9,38 10,12
Incidéncia por 100 000 1,47 5,02 0,52 1,07 2,14
Risco Residual 100 000 0,06 0,21 0,02 0,06 0,09
VIH+
Prevaléncia por 100 000 13,24 16,40 11,46 12,50 11,96
Incidéncia por 100 000 7,34 11,54 9,96 12,34 11,24
Risco Residual 100 000 0,12 0,19 0,16 0,20 0,18
- GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagéo, IP

% PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa

T +351210 06 30 63

F+351210063070

2016
30
25
5
22
18
4
26
5
21
217 431
30 660
186 771
334022
303 362
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Quase erro em SS

Durante o ano de 2016 foram realizadas 31 notificacdes de Quase Erro em Servico de Sangue
por 14 instituicdes com uma taxa de 0,09 / 1000 componentes processados. Importa pois
sublinhar que de um universo de 33 instituicdes que poderiam ter notificado Quase Erros, 19

(57,57%) ndo o fizeram.

A fase do processo e tipo de Quase Erro notificado encontram-se discriminadas na Tabela 52,
tendo os quase erros ocorrido com maior frequéncia na colheita de sangue total e tendo como

causa mais frequente o erro humano.

Tabela 52 - Distribuicdo do tipo de quase erro pela fase do processo - 2016

Defeito do Falha de Erro
. Outro Total
produto equipamento humano
Colheita de sangue total 1 5 16 1 23
Andlise de dadivas 4 4
Processamento 2
Distribuicao 2 2
Total 1 7 18 5 31

Tabela 53 — Especificacdo de quase erro pela fase do processo - 2016

Tipo de Quase L
Especificacao
Erro
. Defeito do Screening microbioldgico
Colheita ST . o
produto (Staphylococcus epidermidis)
Falha Anomalia saco satélite
Equipamento Amostra s sem anticoagulante 2
Dador que ndo cumpria 1
Erro Humano critérios de aceitagdo
Erro identificacdo 1 15
Outro Erro informdtico 1
Anadlise dadivas Outro Erro informatico 4
Erro de rotulagem1 1
Processamento Erro Humano .
Procedimento errado 1
o Falha de Transporte em condi¢Ges
Distribuicao . - 2
equipamento deficientes
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Erro em SS

Durante o ano de 2016 foram realizadas 17 notificagGes de erros por 7 instituicdes. O n2 total

de erros reportado foi de 21, média de 2,42 erros por notificagdo, com uma taxa de 0,06/ 1000

componentes processados.

Importa sublinhar que um universo de 33 instituices que poderiam ter notificado erros, 26

(78,78%) nao o fizeram.

Tabela 54 - Distribuicao do tipo de erro em SS pela fase do processo 2016

Colheita de sangue total
Colheita por Aférese
Anadlise de dadivas

Processamento
Armazenamento

Distribuicao
Outros
Total

Defeito do Falha de Erro

produto  equipamento humano Outro Total
3 3

1 1

5 5

2 2

1 1

7

2 2

1 11 2 21

As Fases do processo em que foram notificados mais erros foi na distribuicdo ( 7 erros; 31,8 %

do total de erro) e andlise das dadivas (23,8 %). O tipo de erro mais frequente foi o erro

humano, (11 erros) 52,38 % de todos os erros.

A Tabela 55 apresenta os erros notificados por tipo de erro e especificagao.

Tabela 55 - Erros notificados em SS 2016

Tipo de- Erro Especificagdo
. Dador que ndo cumpria critérios de aceitagdo 1
Colheita ST Erro Humano . g e P ¢
Erro identificacdo 2
Colheita Aférese Erro Humano Troca de soro fisioldégico com citrato 1
Andlise dddivas  Erro Humano Erro de fenotipagem 5
Processamento  Erro Humano Erro de rotulagem 2
Armazenamento Falha de equipamento Desvio de temperatura 1
C . Screening microbioldgico
Distribuicdo Defeito do produto . g . & S 7
(Propionibacterium Acnes, Corynebacter minutissimum)
Outros Outros Erro informatico 2
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== Notificagbes QE em SS == Notificacdes E em SS

Figura 18 - Evolucdo das notificagdes de Erro e Quase Erro em Servigo de Sangue (n2s

absolutos 2009 — 2016)

A andlise das notificagGes de Quase erros e de Erros tanto em SMT como em SS evidencia:

e Anecessidade de melhoria do suporte de notificagdo (fichas);

e A necessidade de implementacdo e evidéncia no suporte de notificacdo de
(metodologia) ferramentas de qualidade para andlise de incidentes;

e Reforco da sensibilizacdo de todos os profissionais envolvidos na cadeia
transfusional, nomeadamente através da dinamizag¢do das Comissdes Hospitalares de
Transfusao;

e Articulacdo das Comissdes Hospitalares de Transfusdo com as Comissdes de Qualidade
e Seguranca dos Hospitais;

e Necessidade de mais formagao;

e Refor¢o de uma cultura ndo punitiva (just culture) e de aprendizagem continua
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Retiradas

A Tabela 56 — Evolucdo do n? de episddios de retirada 2012 - 2016 mostra a evolugdo do

numero absoluto de episddios de retirada entre 2012 e 2016.

Tabela 56 — Evolucdo do n? de episddios de retirada 2012 - 2016

2012 2013 2014 2015 2016
Retiradas 122 66 289* 103 211

Tabela 57 - Componentes retirados em 2016

Componente Retirado Reentrada N&o Retirada  Inutilizada Total
Sangue Total 2 2
Eritrocitos 83 3 165 251
Pool de Plaquetas 13 33 18 64
Plaquetas, Aférese 2 4 6
Plaquetas ST 8 8
Plasma fresco congelado 3 99 102
Total 96 41 296 433

Foram registados em 2016 (433) mais componentes retirados do que em 2015 (329), 68,4%

dos componentes retirados foram inutilizados.

Tabela 58 — Causas de retirada em 2016

Episodios de Unidades

Causa de retirada Retirada Retiradas

N % N %
Suspeita de infeccdo bacteriana ou transmissdo de doenca infecciosa 146 69,19 361 83,37
Informacdo pds-dadiva (critérios cumpridos no momento da dadiva) 31 1469 31 7,16
Dadiva em dador que ndo preencha os critérios de selecgao 22 1043 22 5,08
Outras 8 3,79 14 3,23
Unidades de sangue e componentes sanguineos implicadas em TRALI 2 0,95 3 0,69
Defeitos de dispositivos médicos 1 0,47 1 0,23
Falhas a nivel de processamento/equipamento 1 0,47 1 0,23
Total 211 433

A principal causa de retirada foi a semelhanca do ano anterior a suspeita de infec¢do

bacteriana ou transmissdo de doenca infeciosa, logo seguida da informacgdo pds dadiva.
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Indicadores de Atividade e Risco nos Servicos de Sangue

RAT2016

Na Tabela 59 é possivel resumir um conjunto de indicadores sobre o risco da dadiva em

Portugal entre os anos de 2012 e 2016. Os dados sobre actividade apresentados foram

coligidos e sistematizados pelo SPHv.

Tabela 59 - Resumo de atividade e Risco em SS 2012 — 2016

2012 2013 2014
RAD 1455 1154 1154
RAD por 1000 dadivas 3,71 3,19 3,26
Erros 8 26 20
Erros por 100 000 dadivas 2,04 7,19 5,66
QErros 15 15 23
Quase Erros por 100 000 dadivas 3,83 4,15 6,51
N2 de Dadores 247271 237826 226882
N2 de Dadivas 392136 361819 353459
S GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagio, IP
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2015
1132
3,35
21
6,22
16
4,74
223924
337 580

2016
1227
3,67
21
6,28
31
9,3
217 431
334 022
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Atividade dos Servicos de Medicina Transfusional
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Unidades e doentes transfundidos

Responderam a esta parte do inquérito 246 Servicos

Tabela 60 - N2 de unidades dos diferentes componentes e doentes transfundidos 2016

N2 de N.2 de
Unidades Doentes

Eritrocitos 306 841 93 864
Sangue total 24 24
Plaquetas, aférese, desleucocitadas 6 358 2 006
Pool de plaquetas obtidas de unidades de sangue total 19 848 5164
Pool de plaquetas obtidas de unidades de sangue total, com Redugdo Patogénica 11 806 3558
Plaguetas obtidas de uma unidade de sangue total 10118 1120
Plasma fresco congelado 4199 1210
Plasma fresco congelado, com Reduc¢do Patogénica 643 173
Plasma SD (Solvent Detergent Treated) - industrial 41 607 7 555
Plasma SD (Solvent Detergent Treated) - Portugués 11921 1457
Crioprecipitado 360 49
Granulécitos 10 1

Estes dados permitem a comparacao da evolugdo entre 2012 e 2016 que se apresentam nas

figuras seguintes:

400000 -
350000 -
300000
250000
200000
150000
100000
50000
0
2012 2013 2014 2015 2016
®m N2 de unidades CE transfundidas ® N2 de doentes transfundidos
Figura 19 - N2 de unidade de CE e Doentes Transfundidos (2012 - 2016)
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Figura 20 - N2 de unidade de plaquetas (pool e aferese) e Doentes Transfundidos (2012 -

2016)
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Figura 21 - N2 de unidade de PFC e Doentes Transfundidos (2012 - 2016)
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Figura 22 - N2 de unidade de Plasma SD e Doentes Transfundidos (2012/2016)

Tabela 61 - Unidades dos diferentes componentes transfundidas e n? de doentes (2012 -

CE

Plaquetas
(Pool e Aférese)

Plaquetas de uma
unidade de ST

Plasma fresco
congelado

Plasma SD Industrial

Verificou-se

N de unidades transfundidas
Variagao anual de unidades
N de doentes transfundidos
Variagdo anual de doentes
N2 de unidades transfundidas
Variagdo anual de unidades
N de doentes transfundidos
Variagao anual de doentes
N2 de unidades transfundidas
Variagdo anual de unidades
N2 de doentes transfundidos
Variagao anual de doentes
N de unidades transfundidas
Variagao anual de unidades
N2 de doentes transfundidos
Variagdo anual de doentes
N2 de unidades transfundidas
Variacao anual de unidades
N2 de doentes transfundidos
Variagdo anual de doentes

uma diminuicdo marcada

transfundidos.

- GOVERNO
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2016)

2012
341.843

102.725
29.573
9.740
37.476
2.963
6.578
1.951
63.433

10.848

no

2013
338.621
-0,95%
102.456
-0,26%
36.679
19,37%
10.834
10,10%
17.068
-119,57%
1.410
-110,14%
9627
31,67%
2845
31,42%
67446
5,95%
11610
6,56%

nimero de
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2014
328.101
-3,21%
99.205
-3,28%
37.487
2,16%
10.457
-3,61%
8.957
-90,55%
914
-54,27%
7913
-21,66%
1893
-50,29%
63863
-5,61%
9859
-17,76%

componentes

2015
312.906
-4,86%
92.260
-7,53%
37.159
-0,88%
10.609
1,43%
9.153
2,14%
918
0,44%
5599
-41,33%
1617
-17,07%
58618
-8,95%
9192
-7,26%

2016
306.841
-1,98%
93.864
1,71%
38.012
2,24%
10.728
1,11%
10.118
9,54%
1.120
18,04%
4842
-15,63%
1383
-16,92%
53528
-9,51%
9012
-2,00%

eritrocitarios
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Figura 23 — Comparacdo dos indices de dadores, dadivas e CE transfundidos por 1000
habitantes 2008 -2016

Regidao

Alentejo
Algarve
Centro
LVT
Norte
RAM

RAA
Total

CE
Transfundidos

12 641
12 852
58902
116 934
95 042
4954
5516
306 841

4,12%
4,19%
19,20%
38,11%
30,97%
1,61%
1,80%

I

11
21

42

Tabela 62 - N2 de CE transfundidos por regido 2016

N.2 Instituicdes que transfundiram em 2016

<1 por <1 por
més semana
3
1
9
20 10
10 17
1
44 43

<1

por

dia
1
2
7
8

17

35

366 a
1000

19

1001

2500
2

24

2501 5000
a a
5000 10000
3
1 1
2 3
10 4
4 5
21 13

10000

Do total, 66,70% das instituicGes tém menos de 1 transfusdo por dia; 8,3% das instituicGes tém

mais de 5 000 transfusdes / ano.

A distribuicdo do n2 de CE transfundidos por regido foi semelhante a ocorrida em 2015.
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A Regido de Lisboa e Vale do Tejo Transfundiu 38,11% do total de concentrados eritrocitarios a

nivel nacional, sendo para tal necessdrio o contributo de outras regides do pais.
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Notificagcoes em Servicos de Medicina Transfusional

Em 2016 todas as instituicdes do total das 249 instituicGes registadas efectuou notificacdes, e

cumpriu os procedimentos de notificacao, efetuando o registo de exclusao.

E de realgar o aumento da notificacdo de quase erros, possivelmente relacionado com o

aumento da atitude preventiva dos notificadores.

Tabela 63 pode visualizar-se um resumo da atividade de notificacdo dos SMT entre 2011 e
2016. E de realgar o aumento da notificacdo de quase erros, possivelmente relacionado com o
aumento da atitude preventiva dos notificadores.

Tabela 63 - Notificacdes em Servicos de Medicina Transfusional 2011 — 2016

2011 2012 2013 2014 2015 2016

NuUmero de Institui¢des que notificaram 52 61 62 66 70 60

RAR NotificacBes 515 549 475 497 396 435

Média 9,00 7,66 7,53 5,66 7,25

Maximo 73 60 55 39 50

Numero de Institui¢gdes que notificaram 18 18 35 36 37 35

QE Notificacdes 127 166 213 190 176 245

Média 9,22 6,08 5,28 4,76 7,00

Maximo 87 68 40 38 98

Numero de Instituicdes que notificaram 24 16 16 26 28 18

£ NotificacGes 41 28 25 43 43 31

Média 1,75 1,47 1,65 1,54 1,72
Maximo 5 3 40 5 4
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Notificacdo de Reagcdes Adversas em Recetores

Foram notificadas em 2016, 435 reacOes adversas em Recetores por 60 instituicdes. Apenas

uma reacgao foi notificada por um ponto transfusional.

Tabela 64 - Origem das notificacdes RAR 2016

S )

& 2 = o s -

(= © = k-t ©

] [ c -

= = &8 2 2 2 = R
Servigo de Medicina Transfusional 21 25 50 231 87 5 15 434
Ponto Transfusional 1 1

21 25 51 231 87 5 15 435

Total

RAR - 87
(6,85 / 10 000 UT)

RAR-51
(6,52 / 10 000 UT

Figura 24 — N.2 Notificacdes de RAR e Taxa de RAR / 10 000 Unidades Transfundidas por regido
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Todas as notificacdes foram consideradas validas Verificou-se existirem 21 notificacdes cuja

imputabilidade foi classificada como excluida improvavel, procedendo-se assim a analise de

414 notificacOes para o ano de 2016

Tabela 65 — Imputabilidade 2016

N
Previsivel, provavel 215
Possivel 186
Excluida, improvavel 21
N3o avalidvel 2
Demonstrada 11
Total 435

%

49,43%
42,76%
4,83%
0,46%
2,53%

Apenas em 2 casos foram notificadas RAR com imputabilidade nao avalidvel.

O risco calculado para a atividade em SMT apresenta-se estavel mas a Taxa de notificacdo de

reacdo adversa em recetor por 10 000 unidades transfundidas continua a apresentar

desigualdades entre as diferentes regides (Figura 25). De acordo com a mesma figura parece

existir uma taxa de RAR muito semelhante nas regiées Norte e Centro e uma outra igualmente

semelhante nas RegiGes de Lisboa e Vale do Tejo, Alentejo e Algarve.

30,00
25,30
25,00 ~
20,00
16,89
15,00 | 13,78 13,90
A 11,49
10,00 -
7,95
5,00 - 6,52 6,35
0,00 T T T T T
Alentejo Algarve Centro LVT Norte RAA RAM
==g==Taxa de Notificacdo de RAR / 10 000 Unidades Transfundidas em 2016 =fd=Taxa Nacional

Figura 25 — Taxa de Notificacdo de RAR / 10 000 Unidades Transfundidas por regido em 2016
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Figura 26 — Evolugdo das reacGes adversas em recetor, por regido 2008-2016

Tabela 66 - ReacGes adversas em recetor, por regidgo 2008-2016

2008 2009 2010 2011 2012 2013
Alentejo 26 24 27 17 19 8
Algarve 9 7 8 14 29 25
Centro 30 31 104 89 100 87
LVT 184 200 249 294 248 241
Norte 28 60 105 89 138 90
RAA 6 11 16
RAM 1 6 7 10
Total 277 322 494 515 552 477

2014 2015
15 18
17 15
67 45
267 224
110 66
14 13
9 15
499 396

2016
21
25
51
231
87
5
15
435

Tabela 67 - NotificacGes de RAR em 2016 por tipo de reaccao 2016

Tipo de Reagao

Reaccgdes febris ndo hemoliticas
Reacgbes alérgicas/urticariformes*
Outro

Sobrecarga Volémica

Dispneia associada a transfusdo
Reacgdo Transfusional Serolégica Tardia
Reacgdo transfusional hipotensiva
Reaccdo Hemolitica Aguda Imune
Total Geral

* 7 sdo anafilaxia (1,69%)

N
205
114

23
20
23
16

414

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacio, IP

Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
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F+351210063070

%

49,52
27,54
5,56
4,83
5,56
3,86
1,93
1,21
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Quanto ao tipo de reacdo, a grande maioria das RAR, em 2016, foram mais uma vez Reacdes
febris ndo hemoliticas e Reacdes alérgicas/urticariformes, representando 77,06% do total de

reacOes notificadas.
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Tipo de RAR

Reacgdes febris ndo hemoliticas
ReacgGes alérgicas/urticariformes
Outro

Dispneia associada a transfusao

Reagdo Transfusional Serolégica Tardia

Sobrecarga Volémica

Reagdo transfusional hipotensiva
Anafilaxia

Incidente

Reagdo Hemolitica Aguda Imune
TRALI

Infegdo bacteriana

Reagdo Imuno-hemolitica tardia

Grupo Rhincorreto

Infegdo Virica

Reacdo Enxerto / Hospedeiro

Reagdo Hemolitica Aguda Ndo Imune

Total

N

77
21
18

10

137

2007
%
56,2
15,33
13,14

5,11

7,3
0,73
1,46
0,73

Tabela 68 - Evolugao por ano e tipo das notificagdes de RAR 2007 - 2016

N

2008
%

117 42,24

89
28
6

17

10

277

32,13
10,11
2,17

6,14
0,36
1,44
3,61

1,44

0,36

2009
N %
132 40,99
74 22,98
23 7,14
18 5,59
2,48
2,8
1,55
2 062
28 8,7
12 3,73
3 093
1 031
2 0,62
2 062
2 0,62
1 031
322

2010
N %
208 42,19
109 22,11
50 10,14
32 6,49
28 5,68
13 2,64
21 4,26
10 2,03
5 101
13 2,64
1 0,2
1 0,2
1 0,2
1 0,2
493

N

2011
%

230 44,66
109 21,17

57
38
37
17
14
1

= NN NN

515

11,07
7,38
7,18
3,3
2,72
0,19

1,36
0,39
0,39
0,19

N

257 46,81
124 22,59

40
32
43
25
13
2

12

549

2012
%

7,29
5,83
7,83
4,55
2,37
0,36

2,19
0,18

2013

N
197
120

62
26
16
28
12

475

%
41,47
25,26
13,05

5,47
3,37
5,89
2,53
1,05

0,84

0,63

0,21

0,21

2014

N %
222 47,54
119 25,48
29 6,21
23 4,93
23 4,93
22 4,71
12 2,57
11 2,36

5 1,07
1 021

467

N

195
100

30
12

17

378

2015

%
51,59
26,46

7,94
3,17
0,79
4,5

1,59
1,32

2,12

0,26

0,26

N

2016

%

Total

N

%

205 49,52 1.840 45,3

114
23
23
16
20

8

414

27,54
5,56
5,56
3,86
4,83
1,93

1,21

979
360
210
174
175
92
40
33

23,9
9,33
5,18
4,37
4,29
2,32
1,11
0,91
2,24
0,42
0,17
0,17
0,11

0,11

0,06
0,03
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Tabela 69 - Tipo de reacdo e gravidade 2016

Tipo de reagao GI:E\(:e Grave Ar\rI\i(::Iga Morte Total
Reacg¢Ges febris ndo hemoliticas 201 4 205
Reacgdes alérgicas/urticariformes* 102 11 1 114
Outro 20 3 23
Sobrecarga Volémica 12 8 20
Dispneia associada a transfusao 8 15 23
Reacgdo Transfusional Seroldgica Tardia 15 1 16
Reaccdo transfusional hipotensiva 7 1 8
Reac¢do Hemolitica Aguda Imune 1 3 1 5
Total 366 46 2 0 414

* Foram registadas como anafilaxia 7 ReacgGes : 1 Ndo Grave e 5 Graves e 1 Ameacga Vital

No que se refere a gravidade 46 reagGes foram classificadas como graves, representando 11,11
% do total. Registaram-se 2 casos de ameaga vital, relacionadas com Reac¢do Hemolitica Aguda

Imune e reaccdo anafilatica zero mortes.

Tabela 70 - Tipo de reacdo, gravidade e imputabilidade2016

Tipo de Reagdo / Imputabilidade GI::\(/)e Grave Ar\rlli:alga Morte Total
Dispneia associada a transfusao
Possivel 8 15 23
Outro
Possivel 20 3 23
Reag¢do Hemolitica Aguda Imune
Possivel 3 3
Demonstrada 1 1 2
Reagado transfusional hipotensiva
Possivel 7
Demonstrada 1 1
Reagao Transfusional Serolégica Tardia
Possivel 1 1
Demonstrada 15 15
Reagdes alérgicas/urticariformes*
Possivel 6 6
Previsivel, provavel 102 5 1 108
Reagdes febris ndo hemoliticas
Possivel 201 4 205
Sobrecarga Volémica
Possivel 2 2
Previsivel, provavel 12 5 17
Demonstrada 1 1
Total Geral 366 46 2 0 414
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* Foram registadas como anafilaxia 7 Reac¢des todas com imputabilidade previsivel / provavel e das quais : 2

ReagOes Ndo graves; 1 Grave; 1 ameaga vital .

Tabela 71 - Evolucdo da notificacdo e taxa de rea¢do adversa em recetor / 10 000
componentes transfundidos 2008 - 2016

o Unidades Total RAR TaxaRAR/ RAR23e4  TaxaRAR2,3
transfundidas (n) 10 000 (n) e 4 /10000
2008 361520 277 7,66 47 1,30
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 365 890 378 10,33 31 0,85
2016 360 207 414 11,49 46 1,28
600 14

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

E=={RAR 1 E=RAR2,3e4(n) —#=—TaxaRAR/10000 =——TaxaRAR2,3e4/10000

Figura 27 — Evolugdo da Taxa de RAR / 10 000 componentes transfundidos 2008 - 2016
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2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
H Hemolise por incomp ABO| 0 0 0 2 2 0 0 1 0
HTACO 0 0 1 0 0 0 0 0 0
4 Anafilaxia 0 0 1 0 0 0 0 0 0
i Outro 0 0 0 0 0 1 0 0 0

Figura 28 - Mortalidade associada a transfusdo 2008- 2016

Nao foi notificada qualquer morte em 2016, tendo sido notificados 1 caso de Ameaca Vital,

com imputabilidade previsivel / provéavel e 1 caso com imputabilidade demonstrada.

Estes casos sdo descritos abaixo:

Reacgdo Hemolitica aguda de imputabilidade demonstrada - Homem de 76 anos, O Rh-, com
diagndstico de Leucemia mieldide crdénica e neoplasia da prdstata com radioterapia, internado
na enfermaria da cirurgia, foi transfundido por anemia sintomatica com um concentrado
eritrocitario. A reac¢do ocorreu por transfusdo de concentrado eritrocitario ABO incompativel,
por erro humano, ocorrendo troca da unidade no local da transfusdo. Ao doente foi

administrado uma unidade incompativel A Rh-, que se destinava ao outro doente.

Falharam os sistemas de seguranga implementados, nomeadamente a correcta identificagdo
do doente, a correcta utilizagdo do sistema de identificagdo GRICODE, a confirmag¢ao do grupo
do doente e componente a administrar. A reac¢do ocorreu no decorrer da transfusdo com
hipertermia, dispneia, lombalgias, hipotensido e arrepios. Foram tomadas todas as medidas
médicas de suporte necessdrias para a estabilizacdo do doente que fez aminas tendo-se

tornado estdvel posteriormente.

Reacgdo Alérgica/urticariforme de imputabilidade provavel — Homem de 80 anos, A Rh+, com
diagndstico de Cistite radica com antecedentes de neoplasia da prdstata e recidiva de
neoplasia do recto com colostomia, foi transfundido na Enfermaria de Cirurgia com um
concentrado eritrocitdrio compatibilizado. A reac¢ao ocorreu no decorrer da transfusdo com

broncospasmo e assistolia que reverteu apds medicacéo.
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Reagles graves

As reacOes graves notificadas foram maioritariamente decorrentes de hemdlise por
incompatibilidade ABO, relacionadas com complicages respiratdrias da transfusdo e reacg¢bes
alérgicas/urticariformes. No que se refere as rea¢des hemoliticas, todas elas condicionadas por
erro, a sua taxa mantem-se estavel parecendo no entanto desenhar-se um ligeiro decréscimo
da sua prevaléncia no ultimo ano, 0,14 por 10 000 componentes transfundidos, o mesmo
ocorrendo com a taxa de erro que parece ter sofrido igualmente uma diminuicdo da sua

prevaléncia.

0,92 0,86

0,28 0,29 0,26

0,31 0,16 0,29 0,1 0,15 g 0,14

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

== (Quase Erros  —l=Erros Reacgies Hemoliticas

Figura 29 - Evolucdo da Taxa de reagdes hemoliticas por incompatibilidade ABO / 10 000
componentes transfundidos 2008 -2016
As complicacGes respiratdrias da transfusdo que pareciam assumir uma gravidade e
prevaléncia decrescentes, de 1,4 por 10 000 componentes transfundidos em 2013, para 0,79

em 2015, sofreram um aumento em 2016, para valores semelhantes aos de 2014.

O risco para sobrecarga volémica parece ter diminuido de 0,7 (em 2013) para 0,5 por 10 000
componentes transfundidos em 2015, sofrendo um aumento para o,6 por 10 000

componentes transfundidos em 2016.
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Figura 30 - Evolucdo da Taxa de complicacBes respiratérias da transfusdo 2008 — 2016

Tabela 72 - Detecdo da RAR 2016

Altura da detegao N %
Durante 281 67,87
Fim 101 24,40
Horas apds 16 3,86
Dias 7 1,69
Meses 9 2,17
Total 414

Em 2016, a maioria das RAR ocorreu precocemente (reagdes precoces 398 - 96,12 %; reagdes
tardias 16 — 3,8%). As reacgOes tardias correspondem as reac¢des seroldgicas tardias. A
descricdo do tempo de detecdo e realca a importancia da monitorizacdo dos doentes na
administracdo da transfusdo. Na Tabela 73 descreve-se o local onde foi administrada a

transfusdo :

Tabela 73 - Local de transfusdo 2016

2 GOVERNO DE
? PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

RAT2016

Local transfusao N %
Enfermaria Medicina 119 28,74
Hospital de Dia 69 16,67
Enfermaria Cirurgia 67 16,18
Urgéncia 64 15,46
Outro 58 14,01
Unidade Cuidados Intensivos 29 7,00
Bloco Operatdrio 8 1,93
Total Geral 414

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacio, IP
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Tabela 74 - Taxa de reagdes adversas nos hospitais que mais transfundem 2016

N Unidades Taxa RAR /
Instituicdo Transfundidas RAR 10000 Un Tr
A 27 768 35 12,60
B 22 851 13 5,69
C 21185 17 8,02
D 14 650 33 22,53
E 13 966 33 23,63
F 13757 35 25,44
G 11989 0 0,00
H 11 089 4 3,61
| 8 950 50 55,87
J 8 624 12 13,91

Caracterizacdao dos doentes envolvidos em RAR

Tabela 75 - Distribuicdo por grupos etdrios Gravidade 2016

gtr:r?: Gl\:\c/,e % Grave % Ar\rl'li::;;a % Morte % Total %
0-9 anos 19 5,19 1 2,17 20 4,83
10-19 anos 10 2,73 6 16 3,86
20-29 anos 12 3,28 12 2,90
30-39 anos 21 5,74 1 2,17 22 5,31
40-49 anos 22 6,01 3 6,52 25 6,04
50-59 anos 47 12,84 9 19,57 56 13,53
60-69 anos 64 17,49 4 8,70 68 16,43
70-79 anos 84 22,95 11 23,91 2 100,00 97 23,43
80-89 anos 73 19,95 10 21,74 83 20,05
90+ 14 3,83 1 2,17 15 3,62
Total 366 46 2 0 414

Do total, 77,06% dos doentes que sofreram uma reacgao adversa, tinham mais de 50 anos. A

distribuicdo por sexo é uniforme com 218 doentes do sexo feminino e 196 do sexo masculino.

8 GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacio, IP 56 de 68
A PORTUGAL Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
MUNSTERIO B4 $AODE T +35121006 30 63 F +351210 06 30 70 @ diripst @ipst.min-saude.pt



T e da Transplantacao, IP

IP’
Instituto Portugués do Sangue

RAT2016

120

100
80
60
40
20
0

0-9anos  10-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69

anos anos anos anos anos anos

M N3o Grave M Grave ®Ameaga Vital Morte

70-79
anos

80-89 90+
anos

Figura 31 - Distribuicdo por grupo etario e gravidade em 2016

Tabela 76 - Tipo de RAR e grupos etdrios em 2016

0-9 anos

Dispneia associada a transfusdo

Outro 1
Reacg¢do Hemolitica Aguda Imune

Reacgdo transfusional hipotensiva

Reaccgdo Transfusional Seroldgica Tardia

Reaccdes alérgicas/urticariformes* 13
ReaccgGes febris ndo hemoliticas 4
Sobrecarga Volémica 2
Total 20
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5
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68

&~ » © 5 70-79 anos
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90+

v & X Total Geral
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16
114
205

20
15 414

N
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14
53
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97

00
@ v

Igualmente a semelhanga de anos anteriores, e no que se refere ao tipo de RAR, as reagbes

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.
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Andlise dos componentes relacionados com as RAR

Tabela 77 - Componentes envolvidos em RAR 2016

Componente N % Por tipo de produto
CE 347 72,44 PE — 347 (72,44%)
Pool PLT 69 14,41

CP 47 9,81 PP —122 (25,47%)
CupP 6 1,25

PP 2 0,42

PFC— 10 (2,09 %)
PFC 8 1,67

Para simplificacdo da analise procedeu-se a sistematizacdo dos componentes relacionados

com as notificagdes em produtos eritrocitarios (PE), produtos plaquetarios (PP) e plasma (PFC).

Tabela 78 - Tipo de Reacdo e componentes relacionados 2016

PE PP PFC Total
Dispneia associada a transfusao 16 18 34
Outro 20 14 1 35
Reagdo Hemolitica Aguda Imune 5 5
Reacdo transfusional hipotensiva 8 8
Reacdo Transfusional Seroldgica Tardia 20 20
Reacbes alérgicas/urticariformes* 74 52 6 132
Reacgdes febris ndo hemoliticas 183 37 3 223
Sobrecarga Volémica 21 1 22
Total 347 122 10 479
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Tabela 79 - Gravidade, Reagdo e Componentes relacionados 2016

Gravidade/Reagio
Morte
Ameaga Vital

Reacdes alérgicas/urticariformes*
Reacg¢do Hemolitica Aguda Imune

Grave

Dispneia associada a transfusdo
Infecgdo Virica

Sobrecarga Volémica

Outro

ReagBes alérgicas/urticariformes**
Reaccdo transfusional hipotensiva
Reacgdes febris ndo hemoliticas
Reaccgdo Transfusional Seroldgica Tardia

Reacg¢do Hemolitica Aguda Imune

N3o Grave

Dispneia associada a transfusao

Outro

Reacg¢do Hemolitica Aguda Imune
Reaccdo transfusional hipotensiva
Reacgdo Transfusional Seroldgica Tardia
Reacdes alérgicas/urticariformes***
ReacgGes febris ndo hemoliticas

Sobrecarga Volémica

Total

! RARs com multi componentes

PE

w N B wWw o

17

18
69
179
12
347

* 1 Produto Eritrocitario relacionado com Anafilaxia

PP

15

13

13

39
37

122

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacio, IP
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PFC

10

Total MC

0
2
1
1

66

24 1
0

10 1
4

18

411
10
31

18

113

219 5
12

479 7

** 2 Produtos Eritrdcitarios e 8 Produtos Plaquetarios relacionados com Anafilaxia
*** 1 Produto Plaquetario relacionado com Anafilaxia
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Quase erros em SMT

Durante o ano de 2016, notificaram Quase erros em Servico de Medicina Transfusional 35

instituicdes, num total de 245 notificacdes. Considerando que existem 249 instituicGes

notificadores, conclui-se que somente

14,1% das instituicdes notificaram quase erros.

Sublinhe-se ainda, que foram recebidas 3 notificagdes com origem em ponto transfusional.

O numero médio de notificagdes por instituicao foi de 1 com um minimo de 1 notificagao e um

maximo de 98.

0,90 -

0,80 |

0,70 |

0,60 -

0,50 -

0,40 |

1,01

0,94

0,43

0,97

0,30

2012 2013 2014 2015

=== Taxa de Quase Erros /10 000 Unidades transfundidas

2016

Figura 32 - Quase Erros SMT/ 10 000 Unidades transfundidas 2012 — 2016

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

servigo:

Tabela 80 - Distribuicdo por regido e por tipo de servico 2016

o
g 2z g
c © ]
9 w0 o
< < (&}
Servico de Sangue e Servico de Medicina Transfusional 13 2 13
Servigco de Medicina Transfusional
Ponto Transfusional 1
Total 13 2 19

@ GOVERNO DE
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114
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165

~ 4 Norte
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RAM
Total

179

0 245
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Figura 33 — N.2 Notificacdes de Quase Erro e Taxa de Quase Erro / 10 000 Unidades
Transfundidas por regido
No que se refere a fase do processo transfusional em que ocorreu o Quase erro, verificou-se
mais uma vez, e a semelhan¢a dos anos anteriores, 2010 a 2015, que estes ocorreram
maioritariamente nas dreas clinicas antes do envio do pedido ao Servico de Medicina

Transfusional.
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Tabela 81 - Fase do processo em que ocorreu o Quase Erro 2016

Fase do processo transfusional N %
Na colheita e identificagdo da amostra 99 40,41
Na requisicao 84 34,29
Na administragdo da transfusao 15 6,12
Na decisdo de transfundir 14 5,71
No laboratdrio de estudos pretransfusionais 12 4,90
Na requisi¢cdo. Na colheita e identificagdo da amostra 14 5,71
A definir 4 1,63
Na requisicdo. Na decisdo de transfundir 1 0,41
Na requisicdo. No laboratdrio de estudos pretransfusionais. Na decisdo de 1 041
transfundir !
No laboratdrio de estudos pretransfusionais. Na colheita e identificagdo da 1 0,41
amostra

Total Geral 245

Na tabela 81, faz-se a descricdo dos diferentes tipos de Quase Erro, descrevendo-se as
associacGes presentes nas notificagdes.

Como em anos anteriores o local da transfusdao continua a ser o local mais frequente da
origem deste tipo de evento. Mantem-se o local e deteccdo mais frequente também o Servico
de Imunohemoterapia (Tabela 82 e Tabela 83)

Tabela 82 - Local de Origem do Quase erro 2016

Local de Origem do Quase erro N %
Local de Transfusao 186 75,92
Outro 38 15,51
Servigo de Imunohemoterapia 20 8,16
Servico de Imunohemoterapia. Outro 1 0,41
Total 245

Tabela 83 - Local de Detecao do Quase erro 2016

Local de detec¢do do Quase Erro N %
Servigo de Imunohemoterapia 225 91,84
Local de Transfusdo 18 7,35
Instituicdo de origem dos produtos 1 0,41
Outro 1 0,41
Total 245
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Os Servicos de Medicina Transfusional parecem continuar a ser mais eficientes para detetar
ndo conformidades do que as areas clinicas ao rastrearem todos os pedidos/requisicbes e
compararem com a histdria transfusional prévia, tendo sido 91,84 % dos Quase erros

detetados pelo Servico de Medicina Transfusional.
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Erros em SMT

Instituto Portugués do Sangue

Em 2016 notificaram Erros em Servico de Medicina Transfusional 18 institui¢cGes, num total de

31 notificagGes. A média de notificagdes por instituicdo foi de 1,72, com um minimo de uma e

um maximo de 4 notificagGes por instituicao.

1,40 -
1,20 -
1,00 -
0,80 -
0,60 -
0,40 -

0,20 -

112 1,18

0,67 0,62

0,00
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—@§—Taxa de Erros SMT / 10 000 Unidades transfundidas

Figura 34 - Erros / 10 000 Unidades de transfundidas 2012 — 2016

A distribuigcdo destas notificagdes por regido e tipo de servico pode observar-se na Tabela 84:

Tabela 84 - Distribuicao das notificagdes de Erro em SMT por regido e tipo de Servigo 2016

Servico de Sangue e
Servico de Medicina
Ponto Transfusional
Total

@ GOVERNO DE
A PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

~ Alentejo
N Algarve
& Centro
o Norte

Servico de Medicina Transfusional

© N LVT

Transfusional

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacio, IP
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RAA

N RAM

o N Total

31
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Figura 35 — N.2 NotificagBes de Erro e Taxa de Erro / 10 000 Unidades Transfundidas por regido

No que se refere a fase do processo transfusional em que ocorreu o erro, este continua a

ocorrer maioritariamente nas areas clinicas, continuando a diminuir a frequéncia relativa dos

erros ocorridos no Servico de Medicina Transfusional

Tabela 85 - Fase do processo transfusional em que foi originado o erro 2016

Fase do processo transfusional N %
Na administragdo da transfusao 18 2,33
No laboratdrio de estudos pretransfusionais 6 51,16
Na requisicao 1 13,95
No tratamento da reacgdo adversa 1 25,58
Na decisdo de transfundir 1 2,33
Na colheita e identificagdo da amostra 1 233
Desconhecida 1 233
Na decisdo de transfundir. Na requisicdo 1 2,33
Na colheita e identificagdo da amostra. No laboratério de estudos 1 233
pretransfusionais. Na administra¢do da transfusdo !
Total Geral 31
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Tabela 86 - Tipos de Erro em 2016

Tipo de Erro

Administragdo da unidade errada
Incompatibilidade ABO

Identificagdo incorrecta do doente

Ndo foram efectuadas as recomendacgGes especiais
Erro na (re)etiquetagem

Administragdo de componentes ndo necessaria por erro

Admnistracao do grupo ABO errado

Erro na disponibilizagdo

Incompatibilidade Rh(D)

Amostra colhida a outro doente

Administragdo do grupo Rh(D) errado

Erro de transcri¢ao

Ndo foram registadas as recomendacgdes especiais
Erro na grupagem

Total

Tabela 87 - Tipos de Erro e associagdes em 2016

Tipo de erro e associagdo

Administragao da unidade errada

N3o foram efectuadas as recomendagdes especiais
Administracdo de componentes ndo necessaria por erro
Identificagdo incorrecta do doente

Erro na disponibilizacdo

Erro de transcricao

Erro na (re)etiquetagem

Amostra colhida a outro doente

Administracdo da unidade errada. Incompatibilidade ABO

Administracdo da unidade errada. ldentificagdo incorrecta do doente

Administragdo do grupo Rh(D) errado. Erro na grupagem

Administracdo da unidade errada. Erro na (re)etiquetagem

13

P P R NNNWW-RADDDD9 N

v
H

%
24,07
12,96
12,96

7,41

7,41

7,41

5,56

5,56

3,70

3,70

3,70

1,85

1,85

1,85

Administragcdao de componentes ndao necessaria por erro. Incompatibilidade ABO

Administragao da unidade errada. Incompatibilidade ABO. Ndo foram registadas as

recomendagdes especiais

Administragdo da unidade errada. Identificagdo incorrecta do doente. Incompatibilidade

ABO. Administracdo do grupo ABO errado

Erro na (re)etiquetagem. Incompatibilidade Rh(D).Incompatibilidade ABO

Administragdo da unidade errada. Identificagdo incorrecta do doente. Amostra colhida a
outro doente. Erro na disponibilizagdo. Erro na (re)etiquetagem. Administracdo do grupo

Rh(D) errado. Administragdo do grupo ABO errado. Incompatibilidade Rh(D)

Administragdo da unidade errada. Identificagdo incorrecta do doente. Incompatibilidade

ABO. Administracdo do grupo ABO errado

Total
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PR R, RPN R R RN WWw RN 2

[uny

31

%
16,13
12,90
9,68
9,68
6,45
3,23
3,23
3,23
6,45
3,23
3,23
3,23
3,23

3,23

3,23

3,23

3,23

3,23
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Na Tabela 87 faz-se a descricdo dos diferentes tipos de erro descrevendo as associacdes
registadas por notificacdo. Por exemplo em 2 notificacbes associou-se “Administracdo do
grupo ABO errado” com “ Administracdo de componentes ndo necessarias por erro de

prescricao”.

Tabela 88 - Local de Origem do Erro 2016

Local de Origem do Erro N %
Local de Transfusdo 21 67,74
Servigo de Imunohemoterapia 8 25,81
Outro 1 3,23
Outro. Local de Transfusdo. Servigo de Imunohemoterapia 1 3,23
Total 31

Tabela 89 - Local de detecdo do Erro 2016

Local de detecgdo do Erro N %
Local de Transfusao 16 51,61
Servico de Imunohemoterapia 15 48,39
Total 31

Das 31 notificagOes de erro, em 9 (20,93 %) foram identificadas consequéncias para o Recetor.

A correta identificagdo do doente deve ser uma competéncia clinica fulcral, ja que os erros de

identificagdo tém impacto ndo sé na medicina transfusional, como em todas as areas da

médicas.
Tabela 90 - Erros, Quase erros e Reacdes hemoliticas 2008 — 2016
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Quase Erros 84 127 166 213 190 176 245
Erros 32 40 28 25 43 43 31
R Hemoliticas 10 12 13 7 12 4 5 8 5
R Hemoliticas grau 2,3 e 4 5 8 8 6 11 2 5 7 4
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Indicadores de Atividade e Risco nos Servicos de Medicina

Transfusional

A obtencdo de dados sobre a atividade dos SMT, implementada em Agosto de 2012, permitiu a

elaboracdo das tabelas seguintes que representam um resumo fundamental da Hemovigilancia

portuguesa.

Tabela 91 - Resumo de atividade SMT 2012 - 2016

RAR

ESMT

QE SMT

Eritrécitos administrados
Doentes transfundidos com CE
Numero médio de CE por doente

Plaquetas (Aférese e Pool) administrados

Doentes transfundidos com Plagquetas (Aférese e Pool)
Numero médio de Plaquetas (Aférese e Pool) por doente

Plaquetas (CPS) administrados
Doentes transfundidos com Paquetas (CPS)

Numero médio de Paquetas (CPS)

2012 2013
549 475
25
166 213
341843 338620 328101
102725 102 456
3,33 3,31
29573 36679
9740 10834
3,04 3,39
37476 17068
2963 1410
12,65 12,10

2014
497
43
190

37 487
10457
3,58
8957
914
9,80

Tabela 92 - Indicadores de Risco em SMT 2012 - 2016

2012 2013
RAR 549 475
RAR por 10 000 unidades transfundidas 13,18 11,78
RAR por 10 000 doentes transfundidos 46,77 40,41
Erros 28 25
Erros por 10 000 unidades transfundidas 0,67 0,62
Erros por 10 000 doentes transfundidos 2,39 2,13
QErros 166 213
Quase Erros por 10 000 unidades transfundidas 3,98 5,28
Quase Erros por 10 000 doentes transfundidos 14,14 18,12
N2 de Unidades Transfundidas 416 673 403 303
N2 de Doentes Transfundidos 117379 117545
S GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagio, IP
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2014
497
12,97
44,19
43
1,12
3,82
190
4,96
16,89

383123
112 469

99 205
3,31

2015 2016
396 435
44 31
176 245

312906 306841
92260 93864
3,39 3,27
37159 38012
10609 10728

3,50 3,54

9153 10118
918 1120
9,97 9,03

2015 2016
396 414
10,82 11,49
37,57 38,63
43 31
1,18 0,86
4,08 2,89
176 245
4,81 6,80
16,70 22,86
365890 360207
105404 107 169
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