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n 4 Variacao percentual
AF Aférese de moacomponentes
AM Aférese multicomponentes
CE Concentrado de Eritrocitos
CEB Concentrado de Eritrécitos de Buffpat
CP Concentrado de Plaquetas
CUP Concentrado Unitario de plaguetas
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E/T+ Elisa negativbTAN (Técnicas de Acidisicleicospositivo
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PP Produtos Plaquetérios
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Dados Chave 2@l

Dadivas e Dadores

N° total de Dadivas 337580 N° total de dadores 267323
Dadores de 12 ve: 37603 SexoMasculino 134570
Dadores habituais 229720 Sexo Femininc 132753

Perfil Epidemiol6gico de Dadores
Hepatite B- 37 casos

Dadores habituais 5 Dadores de 12ve: 32
Taxa de Incidénci: 2,18 /100 000
Taxa de prevaléncii 13,84 /100 000
VIH- 28 casos
Dadores habituais 23 Dadores de 12 ve: 5
Taxa de Incidénci: 10,01 /100 000
Taxa de prevaléncii 10,47 /100 000
Hepatite C- 21 casos
Dadores habituais 2 Dadores de 12ve: 19
Taxa de Incidénci: 0,87 /100 000
Taxa deprevaléncia 7,86 /100 000
Concentrado Eritrocitaric 320388 Plaquetas de uma unidade de ¢ 36248
Plaquetas de aférest 5155 Plasma 222279
Pool de plaquetas 33190 Crioprecipitado 393
Unidades Transfundidas DoentesTransfundidos
Concentrado Eritrocitaric 312906 Concentrado Eritrocitaric 92260
Plaquetas de aférest 5752 Plaquetas de aféresi 1873
Pool de plaquetas 23547 Pool de plaquetas 6049
Pool de plaquetas c/Reducao Patogén 7860 Pool de plaquetas cofReducgéo Patogénic 2687
Plaguetas de uma unidade de ¢ 9153 Plaguetas de uma unidade de ¢ 918
PFC 5599 PFC 1617
PFC c/Reducdo Patogéni 674 PFC com Reduc¢éo Patogén 198
Plasma SC 58618 Plasma SC 9192
Crioprecipitado 354 Crioprecipitado 49

Total notificacbes Reacfes e incidentes adversos

RAR Notificadas 396  Taxa de RAR (Por 10 000 comp. Transfundido: 10,33

. - . . , Taxa de RAR Graves 10 000 comp. Transfundidos) 0,82

RAR Sem ImPUtabllldade exclwda/lmprova' 38 Taxa de Erros em Sbbr 10 000 comp. Transfundidos) 1,18
Erros em SM1 43 Taxa de Q.Erros em Slgdr 10 000 comp. Transfundidos) 4,81

Quase Errosem SM 176  Taxa de RAD (Por 1 000 dadores) 4,23

RAD 1132 Taxade RAD (Por 1 000 dadivas) 3,35

Errosem S¢ 21 Taxa de Errosm SS (Por 10 000 dadivas) 0,62

Quase Errosem S 16 Taxa de Quase Erros em SS (Por 10 000 dadin 0,47
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A existéncia do Sistema Portugués de Hemovigilancia (SPH) implementado eroo2388)i
requisito legal do nosso pais, enquanto estado membro da Unido Europeia, na sequéncia da
publicacdo do Decretbei 267/ 2007 de 24 de Julho, que transpde para o ordenamento
juridico portugués as Diretivas Europeias sobre qualidade e segurarsgmgoe, segundo 0s
quais, neste ambito, cada Estado membro deve relatar anualmente a Comissdo Europeia as
notificagbes das reagdes e incidentes adversos graves relativos ao ano anterior. De igual modo
constitui requisito legal, o envio anual do Relatal® Atividade Transfusional ou seja, dos
Servicos de Sangue (SS) e dos Servicos de Medicina Transfusional (SMT).

No contexto do PREMAC (2011), foram alteradas as Leis Organicas nomeadamente do
Ministério da Salde e suas das suas instituicdes. E assimaplabiicLei Organica (Decrego

Lei 39/2012) que cria o Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacdo (IPST)
consubstanciando uma fuséo de vérias instituicdes, passando a ser sua atribui¢cdo legal para
além de assegurar o funcionamento do Sistema Portsgleée Hemovigilancia, em articulacéo

com as autoridades nacionais e internacionais, também a recolha e tratamento dos dados
relativos a atividade na area da medicina transfusional bem assim como a comunicagdo com a
Unido Europeia, atribuicdo até entdo sasponsabilidade da Autoridade para os Servigos de
Sangue e Transplantagéo.

Mudancga importante para este contexto nacional e internacional que incumbe ao IPST IP, uma
@ST 1jdzS SaiS aaradaSylré FoNry3dIS Gd2RIE I OFRSAL
dadores até as reacdes adversas em recetores, bem como a atividade dos SS e dos SMT. E
porque a melhoria € um caminho que todos os envolvidos nestes processos muito bem
conhecem, constroem e sabem nao acabar, temos percorrido estes anos introduzindo passos
nesse sentido, destacando de entre eles as validacdes das notificacbes de reacdes adversas
desde 2012 e da atividade dos Servicos desde 2013.

Outro aspeto importante, que nos norteia na atuagédo do SPH, diz respeito ao envolvimento, a
formacdo dosnotificR2 NBE& S t O02YdzyAOl cen2 (n2 (NI yaLl NBy iS¢
no terreno, os profissionais de saude. Os bons resultados que Portugal tem alcancado,
valorizados a nivel da Unido Europeia nesta area, em muito se devem ao empenho de
Diretores e de Regponsaveis e de Servico, algo que muito importa realcar, uma vez que sé com

a totalidade das instituicdes a reportar é possivel um melhor conhecimento da realidade em

termos dos riscos transfusionais, mas também do perfil epidemioldgico dos dadorescalo cél

do risco residual relativos aos virus HBV, HGMEPodemos também assim demonstrar a

seguranca da dadiva de sangue e que os riscos transfusionais sao similares aos reportados por

outros sistemas delemovigilancia

Ha ainda (havera sempre) a exp@ta da melhoria da notificacdo de ano para ano, que se
alcancara com a indispensavel adeséo dos notificadores e com uma efetiva implementagéo dos
algoritmos das reacfes transfusionais, avultando aqui aspetos quer no que respeita as
definicbes quer a gradade.

- W GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP 1de67

o % PORTUGAL Avenida Miguel Bombarda, 6, 126208 Lishoa

N SR ———

K MRISTERIO DA JAODE T +351 210 06 30 63 F+351 210 06 30 70 @  diripst @ipst.min -saude.pt
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Podemos avancar uma avaliacdo muito favoravel do nosso SPH por comparacao aos restantes
estados membros da U.E. em termos de Servigcos de Sangue, de Medicina Transfusional, de
Hemovigilancia e da respetiva notificacao.

O alcance da melhor seguraneaqualidade ao longo da cadeia da transfusdo desde o
candidato a dador até a aplicacdo terapéutica dos componentes sanguineos e avaliacdo da
respetiva eficacia, constitui desiderato maior de todos os profissionais que laboram na area da
Medicina Transfusital, numa perspetiva de gestao otimizada da utilizacdo do sangue.

Este Relatério constitui instrumento de diagnostico e medida, permitindo e é a sua definicdo, a
obtencdo de informacéo nacional, validada, essencial para a formulacdo de melhores tomadas
de deciséo, ja que informados e esclarecidos poderemos caminhar com mais seguranga em
toda e cada uma dessas fases desta cadeia vital, rumo a melhores e mais seguros resultados
para o dador de sangue e para 0 recetor, ou seja como ja afirmado no Relat@imant

tendo como desafio a transfusdo de sangue seguro (sem erros), clinicamente eficaz, benéfico
para o doente (prevencdo das transfusBes inapropriadas) e eficiente (prevencdo das
transfusGes desnecessérias).

Mas esta historia, na qual todos nos Sergos de Sangue e nos Servicos de Medicina
Transfusionat estamos envolvidos, ndo termina nunca.

3 GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP 2de67
% PORTUGAL Avenida Miguel Bombarda, 6, 126208 Lishoa
MRISTERIO DA JAODE T +351 210 06 30 63 F+351 210 06 30 70 @  diripst @ipst.min -saude.pt
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A 31 de Dezembro de 2015 encontravam registadas no Sistema Portugués de
Hemovigilancia 241 instituicbes6 (31,54%) publicas e 165 (68,46 %) privadiajbuidas do
seguinte modo:

Tabelal - Instituicdes registadas por tipo e regido em 2015

[

*E‘T % £ b s g

Sep B ERE ¢

Ponto Transfusional 6 10 23 46 56 2 143

(3]

Servi¢o de Medicina Transfusional 10 33 22 6
Servigco de Sangue
Servi¢go de Sangue e Servico de Medicina Transfusional 5 2 4 8 9 3 1 32
Total 11 13 37 87 87 3 3 241

=
=

O sistema de hemovigilancia, gerido por dois administradores, dispunha no fim de 2425 de
notificadores registados eativos dos quais 12 sdo notificadores de nivel nacional, que

monitorizam o sistema.

Tabela2 - Notificadoregpor regido 2015

IS

o (]

T & 8 o O

c @ c - £ = } @

L D2 o > o < °

< < (@) 2 =z o o [

Administradores e Notificadores Nacionais 11 3 14
Ponto Transfusional 6 10 30 49 64 2 2 163
Servigo de Medicina Transfusional 20 79 45 144

2 2

Servigo de Sangue
Servigco de Sangue e Servico de Medicina Transfusic 9 5 13 23 44 1 6 101
Total 15 17 63 162 156 3

o)
IS
N
~

O processo deregisto de informacdo sobre aatividadesda rede nacional de transfusdo
sanguineano ano de2015 decorreu del a 29de Fevereirode 2056. Tods os Servicos de
Sangue, Servicos de Medicina Transfusional e pontos transfusionaisiciparam neste
processo. Tabelal)

A informacéo registada foi lidada, com @bjetivo de obter a maior homogeneidadgmssivel
e obviara inconsisténcias encontradas na verificagdo cruzfdauadaem anosanteriores,

ficando disponivel a 27 de Maio de 2016.
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Tabela3 - Participacéao no registde informacéo

Registado Respondeu  Participacéo (%),
PT 1 1 100
SMT 32 32 100
SS 65 65 100
SS+SMT 143 143 100
Total 241 241

Tendose introduzido no ano de 2013, o conceito de registo de atividade na caracterizacao das
instituicdes, este registo &resentado nd abela:

Tabela4 - Instituicdes registadas por tipo de atividade em 2015

Colhe Processa Analisa Distribui  Disponibiliza Transfunde
Sim 35 24 27 73 98 234
Nao 206 217 214 168 143 7

Em 2015, 33 instituicbes desempenharam atividades de colheita de sangue e componentes
sanguineos acrescentande a este niumero duas que realizaram somente colheitas autélogas.

Do total das instituicbes registadas, 99.6 éfetuaram notificagbes, ou cumpriram o0s
procedimentos de notificacdogefetuando o registo de exclusdoTébela’5). Todas a

notificagBes foram sujeitas a um processo de validagab«lab).

Tabelab - Participacéo no processo de notificacao

Regido Ins:(li—tcl)J ti?;lﬁes Cumpriu Participagédo (%),

Alentejo 11 11 100

Algarve 13 13 100

Centro 37 37 100

LVT 87 87 100

Norte 87 86 98,85

RAA 3 3 100

RAM 3 3 100

Total Nacional 241 240 99,59

Tabela6 - Atividade de notificacdo 2015
RAR QE_SMT E_SMT RAD QE_SMT E_SMT
Alentejo 18 6 5 29
Algarve 15 3 3 39 2 8
Centro 45 15 4 113 1
LVT 224 102 15 333 12 7
Norte 66 41 13 559 1 6
RAA 13 5 3 25
RAM 15 4 34
Total Nacional 396 176 43 1132 16 21
- GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP 4de67
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Dadores
Responderam a esta parte do inquérb Servicos

NaTabela7 apresentan-se os dados relativos a 20Eistematizadosiuma légica de evolugéo
temporal nas tabelas e figuras seguintes:

Tabela7 - N° de dadoretiomologos e autdlogos em 2015

Sangue Aférese de Aférese de

Total Plaquetas Granuldcitos

N° total de dadores homdlogos 265 323 2 000 0

o . . .
N° de dadores homologos que realizaram dac 222 002 1922 0
no ano de 2015

o .
N _ de_dadores homélogos que doar_am _pe_la~ 54 520 175 0
primeira vez no ano de 2015 numa instituicdo

o .
N . de'dadores homélogos que doaram pela 37593 10 0
primeira vez no ano de 2015

o , .
N° total de dadores autélogos que realizaram 256 0 0

dadiva no ano de 2015

Tabela8 - Evolucao do n° de dadoresrnélogos quefetuaramdadiva
e n° de dadivas de sangue em Portugal 20085
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

N° de dadores que

L 307 009 290 778 293571 271 159 249 168 237 826 226 882 223 924
efetuaramdadiva

N° dedadivas 398 949 414522 419574 410 889 391 331 361 819 353459 337 580

Tabela9 - Evolugéo do n° de dadores homdélogos por tipo de dador-2013

2012 2013 2014 2015
Dadores homélogos
gue realizaram dadive 249 168 237826 226 882 223924
no ano
N° de dadores
homologos que ;637 181306 38554 16,33% 36172 15,95% 37603 16,79%
doaram pela primeira
vez no ano
Dadores regulares 202 434 81,87% 197 523 83,67% 190 710 84,05% 186 321 83,21%

@ % GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagéo, IP 5de67

o UGAL Avenida Miguel Bombarda, 6, 126208 Lisboa

I —

l<T: MRISTERIO DA JAODE T +351 210 06 30 63 F+351 210 06 30 70 @  diripst @ipst.min -saude.pt
ad



P’
Instituto Portugués do Sangue
ST e da Transplantagao, IP

AFigural mostra a evolugdo do n° de dadivas e dadores nos ultimos andsighies2 e
TabelalO pode observasse a evolugéo de alguns dos indices de dadiva (n° de dadores e
dadivas por mil habitantes e n°® médio de dadivas por dador)
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Figura2 - Evolugéo do n° de dadoresladivas por mil habitante® n® médio de dadivas por dador
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TabelalO- Evolucéo de alguns indices de dadiva 202815

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Dadores / 1 000 30,7 2908 2936 27,12 2492 2378 22,69 22,39

habitantes
Dadivas /1 000 3989 4145 41,96 41,09 39,13 36,18 3535 33,76
habitantes
Dadivas / Dador 13 143 143 152 157 152 156 151

Varia¢éo anugtomologa
de dadores (%)
Variagao anual homolog:
de dadivas (%)

-5,57 0,95 -8,26 -8,83 -4,79 -4,80 -1,33

3,76 1,22 -2,12 -5,01 -8,15 -2,35 -4,72

Em 2015, mantendse a tendéncia verificada desde 2008, verifiseuuma diminuicdo no
namero de dadore® dadivas de sangue e componentes sanguin€os$ndice de dadivas /
1000 habitantes e o indice de dadores/ 1000 habitantes sofreu um decréscimo, mais marcado
no indice de dadivas, mantendo, no entanto alguma estabilidade o indice de dadivas/ dador.
Verifioou-se um ligeiro aumento de dadores de primeira vez em relacdo a 2014.

NaTabelalle Tabelal2 pode-se observar a distribuicdo por sexo e grupo etario dos dadores
de sangue homdélams e dos que realizaram dadivas, tersobservado um ligeiro aumento
percentual dos dadores dos 18 aos 24 anos.

Tabelall - Sexo dos dadores homoélogos em 2015

Dadores  Dadores
Masculinos Femininos

Dadores homologos 50,34%  49,66%
Dadores homoélogos que realizaram dadiva* 51,87%  48,13%

Tabelal2 - Evolugéo da distribuigdo por grupos etarios dos dadores homaologos 2013

2012 2013 2014 2015
N° de 0 N° de 0 N° de 0 N° de 0
0 0 0
dadores dadores dadores dadores

Entre 18 e 24 anos 52802 13,40 37776 13,36 35517 13,13 34957 13,75
Entre25 e 44 anos 201323 51,08 145931 51,61 137456 50,83 127234 50,03
Entre 45 e 65anos 140040 3553 99041 35,03 97440 36,03 90465 35,57

Mais de 65 anos 1651 0,65
3 GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagéo, IP 7de67
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AFigura3 refere-se a dadores suspensos.
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Figura3 ¢ Evolucéo da suspenséo de dadores 202915
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Dadivas

Tabelal3- N° de dadivahiomologas recusaddapds entrevista médica)

N° de dadivas

Causa recusadas %
Baixos niveis de hemoglobina 13 643 20,20
Comportamentos de alto risco 6 382 9,45
Viagens 1888 2,80
Sindrome Gripal 3605 5,34
Auto-excluséo 89 0,13
Outros 41 924 62,08
Total de dadivas recusadas 67 531

Tabelal4 - Evolucdo do n° de dadivas homaologas recusadas 22025

2012 2013 2014 2015

Baixos niveis de hemoglobina 22408 17641 16 940 13 643
Comportamentos de alto risco 2078 1862 2323 6 382
Viagens 2 475 1429 1713 1888
Sindrome gripal 4714 4203 3760 3605
Auto - excluséo 234 173 285 89

Outros 66 006 53 143 53111 41 924
Total de dadivas recusadas 97915 78451 78 132 67 531
Taxa de suspenséo 25,02 21,68 22,10 20,00

Estes dados permitiram a comparacdo entre os dados de 2012 a 2015, verHszamnoa
reducdo de 5% na taxa deuspensdoem 2015 relativamente a 2012. Verifisa quea
distribuicdo proporcional das causas de suspensdo se mantém constasieegdoda
susgensado por comportamentos de alto risco que aumentou de 2,97% para 9,45%,
provavelmente devido a padronizag&o nos critériosefgsto

@ % GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagéo, IP 9de67
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Figura4 - Comparagédo das causas de adiamento 202015
Tabelal5 - N° total de dadivas homologas e autdlogos em 2015
Sangue Aférese de Aférese de Aférese Aférese Multi  Aférese de
Total  Eritrocitos Plaquetas de Plasma componente Granulécitos
N°total de dadivas 335 949 312 4190 60 2 069 0
homélogas
N° tf)tal dedéadivas 319 0 0 0 0 0
autologas

Verificouse uma diminuicdo tanto no numero de dadivas homolog&8 @19, como de
dadivas autdlogas319, relativamente a 2013, ano em que tinham sidfetuadas361 819
dadivas homdlogas e 553 dadivas autélogas.
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Regido

IPST

Alentejo

Algarve

Centro

LVT

Norte

RAM
RAA

Total

Instituto Portugués do Sangue
e da Transplantacao, IP

Tabelal6 - Distribuicdo dos servicos de sangue pelo numero de

SS

CSTP
CSTC
CSTL
Evora
Beja
Portalegre
Lit. Alentejano
Elvas
Faro
Portimao
CHUC
Viseu
Covilha
Torres Novas
Almada
IPO Lisbhoa
AmadorasSintra
Setabal
V. F. Xira
Barreiro/Montijo
S. Jodo
C. H. Porto
IPO Porto
V. N. Gaia
Viana do Castelo
V. N. Famalicdo
Braga
Funchal
Ponta Delgada
Angra Heroismo
Horta

dadivas homdélogas colhidas a nivel nacional

Dadivas

homadloga

S

83472
58 919
58 164
5172
3430
2672
1357
882
8718
4129
14 796
3641
66
7874
5216
4 860
4318
2084
1775
1722
19 870
10 246
9 006
6 505
5989
1411
1269
5673
2317
1228
799
337 580

%

24,73
17,45
17,23
1,53
1,02
0,79
0,40
0,26
2,58
1,22
4,38
1,08
0,02
2,33
1,55
1,44
1,28
0,62
0,53
0,51
5,89
3,04
2,67
1,93
1,77
0,42
0,38
1,68
0,69
0,36
0,24

%

59,41

4,00

3,81

5,48

8,25

16,08

1,68

1,29

Servigos com n.° de dadivas
10000 15000

5000 a >
< 5000 a a
10000 15000 25000 25000
3
4 1
1 1
2 1
5 2
2 3 1 1
1
3
17 8 2 1 3

Regido Centro + CS{ 22,93%; Lisboa e Vale do Tejo + &H,48%; Norte + CSTR0,81%

RAT205

5 GOVERNO DE
% PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

T +351 210 06 30 63

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP
Avenida Miguel Bombarda, 6, 126208 Lisboa

F+351 210 06 30 70 @

11de67

diripst  @ipst.min -saude.pt



n
-

Instituto Portugués do Sangue

e da Transplantacao, IP

RAT2014

Tabelal7 - N° total de dadivas homodlogas inutilizadas

Sangue Aférese de Aférese de Aférese Aférese Multk
Total  Eritr6citos Plaquetas de Plasma componente

Erros no processo de colheita 65 0 28 2 0
Baixo volume de colheita 2962 0 17 0 0
Excesso de volume de colheita 30 0 0 0 0
Problemas no transporte 10 0 4 0 0
Incidentes com material de colheit: 58 0 2 0 0
Outras 1357 0 97 3 5
Total de dadivas inutilizadas 4 482 0 148 5 5

Tabelal8- Evolucéo do total de dadivas homologas de ST inutilizadasc2Z115
2012 2013 2014 2015

Dadivas homoélogas inutilizadas 7063 4877 5460 4482
Taxa de inutilizacdo de dadivas homédlogas 1,8 1,3 15 1.4

Verificouse uma ligeira diminuicdo da taxa de inutilizagdo de dadivas homdélogas, em nimeros
absolutos o valor matsaixo desde 2012.
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Unidades / Componentes

Tabelal9- N° de unidades de componentes eritrocitarios, produzidas e validadas
N° de Unidades Total

Eritrocitos desleucocitados 2439

Eritrdcitos desleucocitados, em solucdo aditiva 79 857

Eritrécitos desleucocitados, coramocido da camada 320 388
- ~ - 237 272

leucoplaquetaria (buffycoat), em solucéo aditiva

Eritrocitos, aférese 820

Tabela20 - N° de unidades de componentes plaguetarios, produzidas e validadas 2015

N.° de Unidades

Plaquetas Plaquetas em Total
emPlasma Sol. Aditiva

Plaquetas, aférese, desleucocitadas 2 286 2 869

. ~ 5155
Plaquetas, aférese, desleucocitadas, com reducao

patogénica 0 0

Pool de plaquetas obtidas de unidades de sangue tc 0 0

Pool de plaquetas obtidas dmidades de sangue total
desleucocitadas

Pool de plaguetas obtidas de unidades de sangue tc
desleucocitadas, com reducado patogénica

5124 18774 33 220
9322

Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total 17 870

. . 36 248
Plaquetas obtidas de uma unidade sangue total,

desleucocitadas 18 378

Tabela21 - N° de unidades de componentes plasmaticos, crioprecipitados e granuldcitos,
produzidas e validadas 2015
N° de Unidades Total

Plasma fresco congelado 207 562
Plasma fresco congelado de quarentena 19 312 297 279
Plasma fresco congelado, com reducédo patogénica 271
Plasma fresco congelado, desprovido de crioprecipitac 134
Crioprecipitado 176
Crioprecipitado de quarentena 217 393
Crioprecipitado com redugguatogénica 0
Granulécitos, aférese 0 0
@ GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagéo, IP 13de 67
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Estes dados séo apresentadas de forma comparativa entre€2Q0&5na Figurab

391662 398420 400954 397541

351397 348053
I I 329680 350383

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Figura5 - Unidades eritrocitérias produzidas e validadas (260@15)

Tabela22 - Taxa de producéo de CE*
2012 2013 2014 2015

N° total de dadivas 381153 352155 333868 331268
Eritrocitos (e ST) produzidos 350827 347093 328840 319596
indice de producdo CE 0,92 0,99 0,99 0,97

*Engloba ST Dados colhidos pelo SPHv

Apesar de a producdo de eritrocitos ter diminuido, de acordo aaliminuicdo ocorrida no
numero de dadivas, o indice de producao parece néo teidscalteracdes significativas.
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Tabela23- N° de unidades inutilizadas dos diferentes componentes sanguineos
produzidos em 2015

Eritrcitos

Plaquetas (Pool)
Plaquetas (Aférese)
Plaquetas (Sangue Total)
PFC (Quarentena)

© Plaquetas (Reducao Patogénic
PFC

o PFC (Reducao Patogénica)
© Plasma (Desprovido de Crio)

Analise positiva para
doencas infeciosas

Prazo de validade 8351 3220 199 11720 213 26035 26170 1387 0

2

14)
a1
o
[N
H
H
o
N
[0}
0]

1

(0]

94

N
©

Problemas associado

1134 230 10 1207 76 12498 100 31 1
ao processamento
Problemas associado 164 9 3 108 3 644 53 0 1
ao armazenamento
Problemas associado 61 0 4 6 0 34 0 0 0
ao transporte
Excesso de producdo 73 0 0 0 99540 471 0 0
(exemplo: plasma)
Outras 1775 220 107 5578 1 47 374 991 98 191

Total de unidades ) 550 3773 333 19107 203 188010 27814 1516 193

inutilizadas
Tabela24 - Sistema détiquetagem ISBT128
Nenhuma Parte Todas
SS % SS % SS %

Dadivas rotuladas com ISBT128 21 63,64 1 3,03 11 33,33

Componentes rotuladas com ISBT128

(Cédigos de Produto) 21 63,64 1 3,03 11 33,33
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SerologiaVirica

Tabela25 - Agentesviricos e tipo de dador 2015

Tipo dador

Dador 12 vez
Seroconversao
Total Geral

HTLV I/l

4

4

VHB

32
5
37

Agentes
VHC
19
2
21

VIH

5
23
28

Total

60
30
90

Tabela26 - Agentesviricos tipo de dador e resultadanalitico 2015

Risco

Agentes

HTLV

Dador 12 vez
VHB

Dador 12 vez
Seroconversao
VHC

Dador 12 vez
Seroconversao
VIH

Dador 12 vez
Seroconversao
Total

E+/T+

3
3
36
31
5
13
12
1
28
5
23
80

E/T+

E+/T- outro

[ N =

Total

4
4
37
32
5
21
19
2
28
5
23
90

Tabela27 - Agentes viricos, tipo de dador e risco identificado 2015

Contactoheterossexual
Dador primeira vez

Seroconversao

Contato sexual a troco de dinheiro ou drogas
Dador primeira vez

MSM
Seroconversao

N&o identificado / Sem registo
Dador primeira vez

Seroconversao
Origem em zona

endémica

Dador primeira vez

Outros
Seroconversao

Utilizacao de drogas
Dador primeira vez

Total

-5 GOVERNO DE
% PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

HTLV I/l

Agentes
VHB VHC
1
1
31 19
27 17
4 2
4 1
4 1
1
1
1
1
37 21

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP
Avenida Miguel Bombarda, 6, 126208 Lisboa

T +351 210 06 30 63

F+351 210 06 30 70

@

Total
VIH Geral
3 4
1
3 3
1 1
1 1
3 3
3 3
21 73
4 50
17 23
7
7
1
1
1
1
28 90
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Tabela28 - Perfis deAnti Hbc2015

Dador 12 Dadores
vez habituais
Anti Hbc positivo com Anti Hbs >= 100mUl/mL 442 2781
Anti Hbc positivo com Anti Hbs < 100mUl/mL 185 479
Anti Hbc positivo com Anti Hbs positivo 0 0
Anti Hbc positivo (com ou sem Anti Hbs), com + 1 1

Ag negativo e TAN positivo

Potenciais
dadores

0

0
0
0

A partir dos dadoanteriores foi possivel calculode variosindices e taxas que sg@resentam

naTabela29 e Tabela30.

Tabela29 - Resumo de perfil epidemioldgico

2012 2013

Total de dadores VHB+ 55 55
Total de dadores 12 vez VHB+ 48 49
Total de Dadores habituais VHB+ 7 6
Total de dadores VHC+ 32 37
Total de dadores 12 vez VHC+ 29 27
Total de Dadores habituais VHC+ 3 10
Total de dadores VIH+ 33 39
Total de dadores 12 vez VIH+ 18 16
Total de Dadores habituais VIH+ 15 23
Total dedadores que realizaram dadivas 249 168 237 826
Total de dadores 12 vez 44 877 38558
Total de dadores habituais 204 291 199 268
Numero total de dadivas homélogas 391331 361819

Numerodéadivas homologas por dadores habituais 346 454 323 261

2014
40
34

6

22

21

1

26

7

19
226 882
36172
190 710
353 459
317 287

Tabela30 - Prevaléncia, incidéncia e risco residual

2012 2013

VHB +

Prevaléncia por 100 000 22,07 23,13

Incidéncia por 100 000 3,43 3,01

Risco Residual 100 000 0,20 0,17
VHC+
Prevaléncia por 100 000 12,84 15,56
Incidéncia por 100 000 1,47 5,02
Risco Residual 100 000 0,06 0,21
VIH+
Prevaléncia por 100 000 13,24 16,40
Incidéncia por 100 000 7,34 11,54
Risco Residual 100 000 0,12 0,19
% GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagéo, IP
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2014

17,63
3,15
0,18

9,70
0,52
0,02

11,46
9,96
0,16
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2015
37
32

5

21

19

2

28

5

23
223 924
37 603
186 321
337 580
299 977

2015

16,52
2,68
0,15

9,38
1,07
0,04

12,50

12,34
0,20
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Tabela31- Sexo e idade de dadores positivos

Agente Intervalo de idade Feminino Masculino

Entre 18 e 24 anos 3 1
VHB Entrfa 25 e 44 anos 6 16
Mais de 45 anos 4 7

Média de Idade 37,23 39,83
Entre 18 e 24 anos 1 1
VHC Entrg 25 e 44 anos 5 10
Mais de 45 anos 2 2

Média de Idade 38,63 37,54
Entrel8 e 24 anos 5
VIH Entre 25 e 44 anos 2 11
Mais de 45 anos 5 5

Média de Idade 42,71 34,76
Entre 18 e 24 anos

HTLV 111 Entre 25 e 44 anos 2 1
Mais de 45 anos 1
Média de Idade 37,75
< 3 GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagéo, IP
§ @ PORTUGAL Avenida Miguel Bombarda, 6, 126208 Lishoa
E [—— T +351 210 06 30 63 F+351 210 06 30 70
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Total

22
11

15

13
10
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Unidades Distribuidas
Responderam a esta parte do inquéritd Servigcos

Tabela32 - Unidade<Eritrécitariase Plasmaticas Distribuidas

Componente N.° Distribuidos
Eritrocitos 395 617
Plasma Fresco Congelado 1895
Plasma Fresco Congelado de Quarentena 7 559
Plasma Fresco Congelado com Reducéo Patogénica 1398
Plasma Fresco Congelado desprovido de Crioprecipitadc 134
Crioprecipitado 458

Tabela33 - Unidades Plaquetarias@ranulécitos Distribuidas

Componente N.° Distribuidos
Plaquetas de Aférese 5 887
Pool de Plaguetas obtidas de unidades de Sangue Total 36 582
Pool de Plaguetas obtidas de unidades de Sangue Total ¢/ redugéo patog 10 709
Plaguetas obtidas de umaidade de sangue total 29 788
Granulécitos Aférese 0

As andlises comparativas dos dados de 2012 & @ddontramse naFigurab

%2}
o
8
>
2
=
2
(@]
2012 2013 2014 2015
 Eritrocitos 395576 422635 405129 395617
Figura6 - Nimero de unidade&ritrocitariasdistribuidos2012¢ 2015
GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP 19de 67
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Tabela34 - Componente&ritrocitarios Distribuidos 2022015

Ano Eritrcitos
2012 395 576
2013 422 635
2014 405 129
2015 395 617

Relaéo Eritrécitos Distribuidos / Produzidosl;23 (395 617/320 388). Arelacdo entre
componentes eritrocitarios digbuidos/ produzidos mantem um valor semelhangm
relativamente a 2014 (1,22).

‘<_r| % GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagéo, IP 20de 67
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Unidades e doentes transfundidos

Responderana esta parte do inquérit@39 Servicos

Tabela35 - N° de unidades dadiferentes componentes e doentes transfundidos

N° de N.° de
Unidades Doentes

Eritrocitos 312906 92260
Sangue total 45 42
Plaquetas, aférese, desleucocitadas 5752 1873
Pool de plaquetas obtidas de unidades de sangue total 23547 6049
Pool deplaquetas obtidas de unidades de sangue total, com Redugdo Patogén 7860 2687
Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total 9153 918
Plasma fresco congelado 5599 1617
Plasma fresco congelado, com Reducéo Patogénica 674 198
Plasma SD (Solvebetergent Treated) industrial 58618 9192
Crioprecipitado 354 49
Granulécitos 0 0

Estes dados permitem a comparacdo da evolucdo entr@ 20205 que se apresentam 1sa
figuras seguintes:

400000
350000 | S+1843 338621 328101
312906
300000
250000
200000
150000
102725 102456 99205
100000 92260
50000
0
2012 2013 2014 2015
E N.° de unidades de CE u N.° de doentes
Figura7 - N° de unidade de CE e Doentes Transfundidos (204@15)
? GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP 21de67
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80000
67446
60000 58618
50000
40000
30000
20000
10848 11610 9589 9192
e IR IR TR &
0
2012 2013 2014 2015
H Plasma SD (Solvent Detergent Treated) - Industrialda N.° de doentes

Figura8 - N° de unidade dePlasmaSD e Doentes Transfundidos (2012/Z)1

Tabela36 - Unidades dos diferentes tipos transfundidas e nflalentes (20122015)

2012 2013 2014 2015
N° de unidades transfundidas 341843 338621 328101 312906
CE Variacéo anual de unidades -0,95% -3,21% -4,86%
N° de doentes transfundidos 102 725 102 456 99 205 92 260
Variacdo anual de doentes -0,26% -3,28% -7,53%
N° de unidades transfundidas 29573 36 679 37 487 37 159
Plaquetas Variagdo anual de unidades 19,37% 2,16% -0,88%
(Pool e Aférese) N° de doentes transfundidos 9740 10 834 10 457 10 609
Variacdo anual de doentes 10,10% -3,61% 1,43%
N° de unidades transfundidas 37 476 17 068 8 957 9153
Plaquetas de uma Variagéo anual de unidades -119,57% -90,55% 2,14%
unidade de ST N° de doentes transfundidos 2 963 1410 914 918
Variacéo anual de doentes -110,14%  -54,27% 0,44%
N° de unidades transfundidas 6 578 9627 7913 6 273
Plasma fresco  Variacdo anual de unidades 31,67%  -21,66% -26,14%
congelado N° de doentes transfundidos 1951 2 845 1893 1815
Variacdo anual de doentes 31,42%  -50,29%  -4,30%
N° de unidades transfundidas 63 433 67 446 63 863 58 618
Plasma Shhdustrial Variacéo anual de unidades 5,95% -5,61% -8,95%
N° de doentes transfundidos 10 848 11 610 9859 9192
Variacdo anual de doentes 6,56% -17,76%  -7,26%

Verificouse uma diminuigdonuito marcada ndo s6 do nimero de componentes eritrocitarios
transfundidos mas principalmente do nimero de doentes transfundidos

GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP 22de67
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36,18 35,35
k* 33,76
307 3418 | 33gp | Ml

. 2908 29,36 32,81

\ 2492
\ 2378

25 - \ 22,69 22,39

30

20
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
esgmmDadores / 1 000 habitantesesms»D4adivas / 1 000 habitantes
e CE Transfundidos / 1 000 hab
Figura9 ¢ Comparacéo dos indices de dadores, dadivas e CE transfaagtidr 1000 habitantes
Tabela37- N° de CE transfundidos por regido
N.° Instituicdes que transfundiram em 2015
x CE
Regia0  1panstundidos % 0 <lpor <1por <0:: 366 a 12101 25aOl 5%00 >
més semana dia 1000 2500 5000 10000 10000

Alentejo 13153 420% 2 3 1 2 2
A|garve 13128 4,20% 2 1 2 4 1 1 1
Centro 59987 19,17% 2 8 9 8 4 3 3
LVT 120429 38,49% 12 17 13 10 8 10 9 5
Norte 96643 30,89% 19 12 13 18 7 6 3 7
RAM 4900 1,57% 1
RAA 4666 1,49% 1 2
Total 312906 37 38 40 41 17 24 19 16 4

66,10% das instituicdes tém menos de 1 transfusado por dia. 8,47% das instituicdes tém mais de
5 000 transfusbes / ano.
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ComponenteRetirado
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Sangue Total
Eritrocitos
Pool de Plaguetas

Plaquetas, Aférese

Plaquetas ST

Instituto Portugués do Sangue
e da Transplantacao, IP

Tabela38 - Componentes retirados em 2015

Plasma fresco congelado

Total

Causa de retirada

N

Suspeita dénfec@obacteriana ou transmisséo de 56
doencainfeciosa
Informacao pésiadiva (critérios cumpridaso

. 26
momento da dadiva)
Outras 18
Defeitos de dispositivos médicos 1
Déadiva em dador que ndo preencha os critérios de 1
selecao
Falhas a nivel de processamento/equipamento 1
Total 103
% GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacdo, IP

% PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

1
59 5
19
1
60 25

Reentrada Nao Retirada Inutilizada

220
5
1
6

12

244

Tabela39 ¢ Causas de retirada em 2015

Episédios de Retirada

Avenida Miguel Bombarda, 6, 126208 Lisboa

T +351 210 06 30 63

F+351 210 06 30 70

% N
54,37 111
25,24 26
17,48 184

0,97 1

0,97 1

0,97 6
329

@ diripst @ipst.min -saude.pt

Total
284
24

12
329

Unidades Retiradas

%
33,74

7,90

55,93
0,30

0,30
1,82
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Em 2015apenas 1 instituicAodo total das 240 instituicdes registadas, n&betuou
notificagdes, ou cumpuios procedimentos de notificacdefetuandoo registo de exclusao.
NaTabela40 pode visualizase um resumo da atividade de notificacdo dos SMT entre 2011 e
2015 Epossivel verificao aumento do nimero de instituicGegue notificaramemboracom

uma diminui@o em numero absolutadasnotificacfes

Tabelad40 - Notificacbes em Servigos de Medicina Transfusional 2015
2011 2012 2013 2014 2015

NUmero de Instituicdes que notificaram 52 61 62 66 70
RAR Notificacdes 515 549 475 497 396
Média 9,00 7,66 7,53 5,66
Méaximo 73 60 55 39
Ndmero de InstituicBes que notificaram 18 18 35 36 37
OE Notificacbes 127 166 213 190 176
Média 9,22 6,08 5,28 4,76
Maximo 87 68 40 38
Numero de Instituicbeque notificaram 24 16 16 26 28
E Notifica¢des 41 28 25 43 43
Média 1,75 1,47 1,65 1,54
Méaximo 5 3 40 5
% GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagéo, IP 25de 67
§ % PORTUGAL Avenida Miguel Bombarda, 6, 126208 Lishoa
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Notificacdo deReacbesAdversas enRecetores
Foram notificadas em 2015, 396 reacdes adversas em Recetores por 70 instituicoes.

Tabeladl - Origem das notificagdes RAR 2015

£ & E 5 < 5

8 23 7 2 & & C
Servigo de Sangue e Servico de Medicina Transfusic 18 15 38 85 42 13 15 226
Servigo de Medicina Transfusional 7 136 22 165
PontoTransfusional 3 2 5
Total 18 15 45 224 66 13 15 396

RARC 66
(5,44 / 10 000 UT)

RARg 45
(6,61 /10000 UT)

FiguralO¢ N.° Notificagdes de RAR e Taxa de RAR / 10 000 Unidades Transfundidas por regido
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Tendose efetuado a validacdodas notificagbes, 18 ndo foram consideradas validapor
insuficiéncia denformacéo Este facto apoiwa decisdo do desenvolvimento de algoritmos de
notificagéo a aplicar no registo weberificouse existirenil8 notificagdes cuja imputabilidade
foi classificada comexcluida improvave(Tabela42) procedendese assim a andlise &¥8

notificagbegara o ano de 2015.

Tabela42 - Imputabilidade

N %
Previsivel, provavel 176 44,44
Possivel 184 46,46
Excluidaimprovavel 18 4,55
N&o avaliavel 2 0,51
Demonstrada 16 4,04
Total 396

Apenas em 2 casos foram notificad®Rcom imputabilidade n&o avaliavel

O risco calculado paraaividadeem SMT apresentae estavel mas a Taxa de notificacao de
reacdoadversa enrecetor por 10 000 CE transfundidos continua a apresentar desigualdades

entre as diferentes regided-igurall).

30,00 - r
26,19
25,00 - i
20,00 -
15,00 -
10,00 -
5,00 - i i
0,00
Alentejo Algarve Centro LVT Norte RAM RAA
== Regido esssNacional
Figurallc Taxa de Notificagdo de RAR / 10 00hidadesTransfundichis em 2015
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Figural2 ¢ Evolucdodasreacdesadversa emrecetor, por regido20082015

Tabela43 - Notificacdes de RAR em 2015 por tipoakcao

Tipode Reacéo N %
Reacdegebris ndo hemoliticas 195 51,59
ReacBeslérgicas/urticariformes* 105 27,78
Outro 30 7,94
Sobrecarga Volémica 17 4,50
Dispneia associada a transfuséo 12 3,17
Reacaddemolitica Aguda Imune 8 2,12
Reacadransfusional hipotensiva 6 1,59
ReagaoTransfusmnal Seroldgica 3 0.79
Tardia

Infec@oVirica 1 0,26
Reacadmunc-hemoiiticatardia 1 0,26

Total Geral 378
*5 (1,32%) registadas como anafilaxia

Quanto ao tipo deeacdq agrande maioria das RAR, €015, forammais uma veReacdes

febris ndo hemoliticas Reacbeslérgicas/urticariformesrepresentando 9,37%  total de

reacOesotificadas.
< GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP 28de 67
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Tipo deRAR

Reacdes febris nao
hemoliticas

Reacles
alérgicas/urticariformes
Outro

Dispneia associada a
transfusédo

Reacé&o Transfusional
Seroldgica Tardia
Sobrecarga Volémica
Reacéo transfusional
hipotensiva
Anafilaxia

Incidente

Reacao Hemolitica Aguda
Imune

TRALI
Infecaobacteriana

Reacadmuno-hemoiitica
tardia

Grupo Rhincorreto
InfecaoVirica

Reacao Enxerto / Hospedeir
Reacdo Hemolitica Aguda
N&o Imune

Total

@ GOVERNO DE
A PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

RAT205

N
77

21
18

10

137

Instituto Portugués do Sangue
e da Transplantacao, IP

2007
% N
56,20 117
15,33 89
13,14 28
6
511 17
1
4
7,30 10
0,73 4
1,46
0,73
1
277

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP
Avenida Miguel Bombarda, 6, 126208 Lisboa

T +351 210 06 30 63

Tabelad4 - Evolucao por ano e tipo das notificacbes de RAR-2005

2008

%

N

2009

%

42,24 132 40,99

32,13
10,11
2,17

6,14
0,36
1,44

3,61
1,44

0,36

74
23
18

322

22,98
7,14
5,59

2,48
2,80
1,55

0,62
8,70

3,73

0,93
0,31

0,62

0,62
0,62
0,31

F+351 210 06 30 70

N
208

109
50
32

28
13
21

10
5

13

493

2010

%
42,19

22,11
10,14
6,49

5,68
2,64
4,26

2,03
1,01

2,64

0,20
0,20
0,20

0,20

@

N
230

109
57
38

37

17
14

P NN N

515
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2011

%
44,66

21,17
11,07
7,38

7,18
3,30
2,72
0,19

1,36

0,39
0,39

0,19

N
257

124
40
32

43

25
13
2

12

549
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2012

%
46,81

22,59
7,29
5,83

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

2,19
0,18

N

16

28
12

475

2013
%

41,47
25,26

13,05
5,47

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

0,84
0,63

0,21

0,21

N
222

119
29
23

23
22
12
11

467

2014

%
47,54
25,48

6,21
4,93

4,93
4,71
2,57
2,36

1,07

0,21

195

100
30
12

17

378

2015
%

51,59

26,46
7,94
3,17

0,79
4,50
1,59
1,32

2,12

0,26

0,26

Total
N %
1635 45,25
865 23,94
337 9,33
187 5,18
158 4,37
155 4,29
84 2,32
40 1,11
33 0,91
81 2,24
15 0,42
6 0,17
6 0,17
4 0,11
4 0,11
2 0,06
1 0,03
3613
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Tabelad5- Tipo de reacéo e gravidade

Tipo de reagéo

Reac®es febris ndo hemoliticas
Reac0es alérgicas/urticariformes*
Outro

Sobrecarga Volémica

Dispneia associada a transfuséo
Reagdo Hemolitica Aguda Imune

Reacéo transfusional hipotensiva

Reagdo Transfusional Seroldgica
Tardia

Infecdo Virica
Reacéo Imundéiemolitica tardia
Total

Nao
Grave Grave

192 3

101 4
27 3
11 5
6 6
1 4
5 1
3

1

1

347 27

Ameaca
Vital

3

Morte Total

195
105

1 378

* Foram registadas como anafilaxia 4 ReacB@®Graves e 1 Grave

No que se refere & gravidad® reagbesforam classificadas como graves, representando

7,14% do total Registararrse 3 casos de ameaca vital e uma morte.

- GOVERNO DE
% PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE T +351 210 06 30 63

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP
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Tabelad6 - Tipo de reacéo, gravidade e imputabilidade

Tipo de Reagéo / Imputabilidade Gl\::\c;e Grave A\r;]i(ta;(;a Morte  Total
Dispneia associada a transfuséo

Possivel 5 3 8
Previsivel, provavel 1 3 4
Outro

Nao avaliavel 1 1
Possivel 12 3 15
Previsivel, provavel 13 13
Demonstrada 1 1
Reacgdo Hemolitica Aguda Imune

Previsivel, provavel 1 1 1 3
Demonstrada 3 1 1 5
Reacao Imundhemolitica tardia

Demonstrada 1 1
Reacéo transfusional hipotensiva

Possivel 3 3
Previsivel, provavel 2 1 3
Reacao Transfusional Serologica Tardii

Demonstrada 3 3
Reacdes alérgicas/urticariformes*

N&o avaliavel 1 1
Possivel 38 38
Previsivel, provavel 60 3 63
Demonstrada 2 1 3
Infecdo Virica

Previsivel, provavel 1 1
Reacdes febris ndo hemoliticas

Possivel 111 2 113
Previsivel, provavel 81 1 82
Sobrecarga Volémica

Possivel 5 2 7
Previsivel, provavel 4 2 1 7
Demonstrada 2 1 3
Total Geral 347 27 3 1 378

* Foram registadas como anafilaxia 2 Reacdes N&o graves com imputabilidade Possivel, 2 Ndo Graves com

imputabilidade Previsivehrovavel, e 1 Grave com imputabilidaBemonstrada

3 GOVERNO DE Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagéo, IP 31de67
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Tabela47 - Evolucéo da notifacédo e taxa deeacdoadversa

Ano

2008
2009
2010
2011
2012
2013
2014
2015

emrecetor/ 10 000 componentes transfundidos

Unidades
transfundidas

361 520
409 043
413 723
435711
416 673
403 303
383123
365 890

NotificacBes

277
317
496
515
549
475
467
378

Taxa RAR/ Taxa RAR 2, ¢
e 4 /10000

10 000
7,60
7,70
11,98
11,80
13,20
11,80
12,10
10,33

1,30
1,10
1,80
1,20
1,40
1,30
1,20
0,90

14

12

10

1,8
w— 1,4
+

1,3 1,2

2008

2009 2010

=fl—Taxa RAR /10 000 =#==Taxa RAR 2,3 e 4 /10000

2011 2012

2013

2014

2015

? PORTUG.

Figural3 ¢ Evolucdo da Taxa de RAR / 10 000 componentes transfundidos 20085
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3

2

1

0

2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015

® Hemodlise por incomp ABO 0 0 0 2 2 0 0 1
ETACO 0 0 1 0 0 0 0 0
1 Anafilaxia 0 0 1 0 0 0 0 0
i Outro 0 0 0 0 0 1 0 0

Figural4- Mortalidade associada a transfusao 2008015

Foi notificada uma morte em 2015, com unraputabilidade demonstrada, tendo sido
notificados trés casos de Ameaga Vital, dois com imputabilidade previsivel / provavel e um
caso com imputabilidade demonstrada.

Estes quatro casos sdo descritos abaixo:
Morte

ReacdoHemolitica Aguda Imune de imputaldade demonstrada¢ Mulher de 89 anos
transfundida com um concentrado eritrocitario destinado a outra doente, na sequéncia de

cirurgia ortopédica pdiratura metafisaria exposta do fémur direito.

A reacaoocorreu no bloco operatério, no fim da transfus&mm instalacdo progressiva de
angustia, nauseasmalestar geral, hemoglobinuria, hipotensdo e choque. A doente
desenvolveu anuria e coagulagéo intravascular disseminada. A morte ocorreu por transfuséo
de concentrado eritrocitario ABO incompativel, poroechumano, ocorrendo troca da unidade

no local da transfuséo, bloco operatério. Foi administrada uma unidade A+ a uma doente O+ .
A unidade administrada destinaga a uma outra doente que se encontrava no bloco
operatdrio tendo sidacorretamentecompatbilizada, identificada e rotulada pelo Servico de

Medicina Transfusional.
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Ameaca Vital

ReacdoHemolitica Aguda Imune de imputabilidade provavelMulher de 42 anos, O Rh+,
com diagnéstico de Leucemia Aguda Linfoblastica transferida do Servico de Heragtalag
Unidade de Cuidados Intensivos, transfundida com um concentrado eritrocitario destinado a
um doente A Rhque se encontrava na mesma Unidade, para quem tinham sido requisitados 2

CE.

Os componentes foramorretamentecompatibilizados, identificazs e rotulados pelo Servico

de Medicina Transfusional. #eacaoocorreu por transfusao de concentrado eritrocitario ABO
incompativel, por erro humano, ocorrendo troca da unidade no local da transfusdo, & doente
foram administradas duas unidades, uma gee destinava a ela prépria e a outra,

incompativel, que se destinava a doente do sexo masculino.

Falharam os sistemas de seguranca implementados, nomeadamenteetaidentificacdo do
doente, acorretautilizacdo do sistema de identificacdo GRICOREBEnfArmacdo do grupo do

doente e componente a administrar.

ReacdoHemolitica Aguda Imune de imputabilidade demonstradaMulher de 78 anos
transfundida, no servico de urgéncia, por anemia sintomética, com um concentrado

eritrocitario que se destinavaa@utro doente, ABO incompativel.

Areacaoocorreu 5 a 10 minutos depois do inicio da transfusdo com instalacdo progressiva de
Fy3gadAl s ytdzaSas adzR2NBaS S aSyalen2 RS al LIS

Sobrecarga volémica de imputabilidade provaweMulher de 83 anos,an antecedentes de
hipertensdo arterial, insuficiéncia cardiaca congestiva, diabetes mellitus tipo 2, osteomielite,
transfundida com um concentrado eritrocitario por anemia ap0s angioplastia femoral e

desarticulacao de dedo.

A reagdoocorreu cerca de 10 imutos apos o fim da transfusdo, na enfermaria, tendo a
doente desenvolvido edema pulmonar agudo com paragandiorrespiratoria A doente foi

transferida para unidade de cuidados intensivos de outro hospital do mesmo centro

hospitalar.
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ReacOegraves

As reacOes graves notificadas foram maioritariamente decorrentes de hemdlise por
incompatibilidade ABO e relacionadas com complicacdes respiratérias da transfusédo. No que
se refere asreacdeshemoliticas, toas elas condicionadas por erro, a sua taxa masgem
estavel parecendo no entanto desenks um ligeiro aumento da prevaléncia ano Ultimo ano

0,26 por 10 000 componentes transfundidos.
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Figural5- Evolucdo da Taxa deac¢deshemoliticas por incompatibilidade ABO / 10 000 compories
transfundidos 20082015

As complicacBes respiratérias da transfusdo parecem assumir uma gravidade e prevaléncia
decrescentesde 1,4 por 10 000 componentes transfundidos em 2Qi8a 0,79 em 2015.
Verificase nos ultimos dois anos uma diminuicaotddfo derea¢cdesessencialmente devido

a diminuicdo de caso de sobrecarga volémica

O risco para sobrecarga volémica parece ter diminuido de 0,7 (em 2013) para 0,5 por 10 000

componentes transfundidos em 2015
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Figural6- Evolucdo da Taxa de complicacdes respiratérias da transfusao 2@085

Tabela48- Detecdoda RAR 2015

Altura da detecéo N %
Durante 248 65,61
Fim 107 28,31
Horas apos 16 4,23
Dias 4 1,06
Meses 3 0,79
Total 378

Em 2015, amaioria das RAR ocorreu precocementatdesprecoces 372 98,2 %; reacdes
tardias 7¢ 1,8) A descricdo do tempo dietecdoe realca a importancida monitorizacdo dos

doentes na administracéo da transfuséo.

Tabela49 - Local de transfusdo

Local transfusdo N %

Enfermaria Medicina 86 22,75

Urgéncia 57 15,08

Enfermaria Cirurgia 77 20,37

Hospital de Dia 62 16,40

QOutro 30 7,94

Enfermaria Hematologia 8 2,12

Unidade Cuidados Intensivos 17 4,50

Enfermaria Pediatria 16 4,23

Enfermaria Ortopedia 10 2,65

Bloco Operatério 15 3,97

Total Geral 378
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ATabelad9 descreve o local onde foi administrada a transfusaorataelab0, o local da nao

conformidade.

Tabela50- Local de ndo conformidade por tipo de reacéo

Reacdes febris ndo hemoliticas
Reacdes alérgicas/urticariformes*

Outro

Sobrecarga Volémica

Dispneia associada a transfuséo
Reacdo Hemolitica Aguda Imune
Reacéo transfusional hipotensiva
Reacéo Transfusional Serologica Tardia
Reacao Imunéemolitica tardia

InfecaoVirica
Total Geral
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* Foram registadas comanafilaxia 2 Reac¢des com local de ndo conformidade o Local da Transfuséo, 2 com
Nenhum e 1 com Outro

Tabela51 - Taxa dereacOesadversas nokospitais que maigsansfundem

Taxa RAR /
10 000 Un Tr

5 GOVERNO DE
% PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

Instituicdo
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* Nao inclui Plasma SD

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantacéo, IP
Avenida Miguel Bombarda, 6, 126208 Lisboa

T +351 210 06 30 63

Unidades

25678
23388
20243
14797
14563
13932
12615
10483
8963

8733

Transfundidas*

RAR

30
20
5
22
39
15
0
2
9
21

F+351 210 06 30 70

11,68
8,55
2,47

14,87

26,78

10,77
0,00
191

10,04

20,12
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Caracterizacdo dos doentes envolvidos em RAR

Grupo N&o
Etario Grave
0-9 anos 20
10-19 anos 11
20-29 anos 9
30-39anos 20
40-49 anos 19
5059 anos 24
60-69 anos 69
70-79 anos 85
80-89 anos 78
90+ 12
Total 347

Tabela52 - Distribuicdo por grupos etarios Gravidade

%

5,76
3,17
2,59
5,76
5,48
6,92
19,88
24,50
22,48
3,46

Grave

1

o~ O©O W EFL P

%
3,70

3,70
3,70
11,11
33,33
14,81
29,63

Ameaca
vital 7
1 33,33
1 33,33
1 33,33
3

Morte

1

%

100,00

Total

21
11
9
21
21
27
78
90
87
13
378

%

5,56
2,01
2,38
5,56
5,56
7,14
20,63
23,81
23,02
3,44

A distribuicBo por sexo é uniforme cofd®7 doentes do sexo feminino &8l do sexo

masculino

100

90
80

70

60
50

40

30

20
10

0
0-9 anos 10-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80-89 90+
anos anos anos anos anos anos anos anos
ENao Grave Grave Ameaca Vital Morte
Figural? - Distribuigdo por grupo etéario e gravidade em 291
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