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A pandemia COVID-19, declarada em margo de 2020, trouxe um importante desafio para a Medicina Transfusional
em Portugal. Embora o agente causador desta pandemia seja um virus respiratdério e ndo existam evidéncias da
transmissdao do SARS-CoV-2 através da transfusdo, a experiéncia envolvendo coronavirus semelhantes sugeria desde
logo um impacto nas existéncias de sangue, através da redugao da dadiva, por razdes diretas atribuidas aos dadores
e suas circunstancias e por razoesindiretas das medidas de Saude Publica adotadas.

Adotando o principio da precaucado, foi desde o primeiro momento implementado um plano de contingéncia para a
sustentabilidade, qualidade e seguranca do fornecimento de sangue e componentes sanguineos que foi sofrendo
sucessivas atualizagbes a medida que novas evidéncias cientificas foram produzidas. As medidas preconizadas
procuraram ser proporcionais a evolucdo da pandemia em tempo real e consistentes com as orientacdes da Direcao-
Geralda Saude.

Com o avancar da situacdo pandémica foram surgindo numerosos constrangimentos a colheita de sangue e
componentes sanguineos nomeadamente o trabalho a partir de casa, os estabelecimentos de ensino sem aulas
presenciais e a inoperacionalidade das unidades modveis de colheita de sangue, que dificultaram, ainda mais, a
realizacdo de sessOes de colheita mével. Nos Servicos de Sangue hospitalares assistimos numa fase inicial ao receio
dos dadores se deslocarem a estes estabelecimentos de saude. Houve pois necessidade de implementar variadas
medidas de resposta, nomeadamente o reforco de SMS de convocatéria (foram enviados 3 713 431 pelo IPST
durante 2020) o agendamento prévio para a dadiva, o alargamento do horario, dias e locais de colheita, o reforco e
deslocalizagdo das sessdes de colheita, a abertura de postos avangados, e o aumento da atividade de colheita por
aférese (que nos permitiu a disponibilidade constante de plaquetas), aliadas a uma continuada divulgacdo pela
Comunicacgdo Social.

Por todos os motivos atras mencionados em 2020, ocorreu uma reducao de cerca de 7% no total de dadivas
realizadas em Portugal o que, face a situacdo epidemiolégica que enfrentamos, e em comparacdao com outros paises
europeus, se considera um bom resultado. Em 2020, verificou-se, no entanto, um crescimento de 2% no nimero de
novos dadores, ultrapassando os 27 000, assim como um aumento proporcional de dadores do sexo feminino, ndao
s6 dos que se inscreveram, como, e pela primeira vez, dos que efetivamente realizaram a sua dadiva. Verificou-se,
também, uma diminuicdo na taxa de suspensdo dos dadores. Aumentou o nimero de dadores e de dadivas de
aférese como consequéncia das estratégiasadotadas.

Estes resultados foram possiveis gracas a implementacdo das medidas ja referidas, mas também e
fundamentalmente devido ao sustentado altruismo dos dadores de sangue, ao trabalho continuo dos nossos
parceiros as Federa¢Oes e Associacbes de Dadores e ao trabalho atento e resiliente dos responsaveis e dos
profissionais dos Servicos de Sangue e Medicina Transfusional. Nenhum dos trinta e um Servigos de Sangue
existentes em Portugal parou a sua atividade durante qualquer uma das fases da situacdo pandémica.

Ao longo do ano, nas diferentes fases da pandemia, as reservas de sangue mantiveram sempre niveis que

permitiram dar resposta as necessidades existentes. Apesar da reducao de 7% nas colheitas, houve também um



concomitante abrandamento das atividades hospitalares o que levou a que se mantivesse algum equilibrio entre as
colheitas e os consumos.

A atividade de producdo apresentou também varios indicadores positivos. Manteve-se sustentadamente elevado o
indice de produgdo de concentrados eritrocitarios, aumentou a produgao e distribuicao de pools de plaguetas com
reducdo patogénica, aumentou a producdo de plaguetas de aférese, sendo pela primeira vez sido produzidas
plaguetas de aférese com reducdo patogénica, aumentou a distribuicdo de PFC com redugcdo patogénica e
diminuiram as inutilizagdes especialmente por prazode validade.

Foram também implementados novos procedimentos de comunicagdo com os Servicos de Sangue e Medicina
Transfusional, através de notas informativas semanais acerca das reservas estratégicas existentesa nivel nacional.
Os resultados da Atividade Transfusional que agora se apresentam ndo podem, devido a situagdo excecional que
atravessamos, e apesar de resultados positivos alcangados, ser comparados com os anos anteriores. No entanto e
mais uma vez este relatdrio trouxe-nos a informacdo que nos permite analisar a atividade da rede nacional de
transfusdo sanguinea, estabelecer padrées e tendéncias, sendo fundamental para o melhor conhecimento da nossa
realidade e para nos situarmos em relagao a outros Estados membros da Unidao Europeia. Permite-nos ainda delinear
estratégias para aumentar a seguranca e sustentabilidade de toda a atividade da medicina transfusional em
Portugal, através da implementacdo de medidas preventivas e corretivasadaptadas a nossa situacao.

Continuamos a reiterar que a informagao que agora se publica é, de ano para ano, cada vez mais consistente e o seu
reporte continua a envolver um numero crescente de profissionais e instituicbes. O desenvolvimento e
implementacdo deste Sistema continua a ser um exemplo de cooperacao entre InstituicGes do Servico Nacional de
Saude e é a prova real da preocupacdo e empenho de todos os profissionais, com o objetivo de disponibilizar os
melhores cuidados de Saude a todos os Cidadaos.

E pois com redobrado orgulho na atividade realizada e na resiliéncia apresentada por toda a comunidade da
Medicina Transfusional que se apresenta o Relatério da Atividade Transfusional e Hemovigilancia 2020, pelo que
peco que me permitam que cite o “Mostrengo” de Fernando Pessoa, certa que ilustra a situagao vivida.

Trésvezes do leme as mdos ergueu,

Trésvezes ao leme as reprendeu,

E disse no fim de tremer trésvezes:

«Aqui ao leme sou mais do que eu:

Sou um Povo que quer o mar que é teu;

E mais que o mostrengo, que me a alma teme

E roda nas trevas do fim do mundo;

Manda a vontade, que me ata ao leme,”

(De EI-ReiD. Jodo Segundo!)

Maria Antoénia Escoval

30 de junho de 2021
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Dados Chave 2020

Ne total de Inscrigbes de dadores 344 052 Ne total de dadores que realizaram dadiva 188 601
Ne total de Dadivas 287 958 Dadoresde 12vez 27 034
Ne total dedadores 218 281 ‘ Dadores habituais 161567

Perfil Epidemiolégico de Dadores

Hepatite B—21 casos
Dadores habituais: 1 Dadores de 12 vez: 20
Taxa deIncidéncia : 0,62 / 100 000
Taxa de prevaléncia : 11,13 / 100 000
HIV —8 casos
Dadores habituais: 4 Dadores de 12 vez: 4
Taxa de Incidéncia : 2,48/ 100 000
Taxa de prevaléncia : 4,24 / 100 000
Hepatite C—14 casos
Dadores habituais: 2 Dadores de 12 vez: 12
Taxa de Incidéncia : 1,24 / 100 000
Taxa de prevaléncia : 7,42 / 100 000

Unidades Produzidas

Concentrado Eritrocitdrio 276 987 Plaquetas de uma unidadedeST 15214
Plaquetas deaférese semRP 5567 PlasmasemRP 6236
Plaquetas deaférese comRP 246 PlasmacomRP 3847

Pool de plagquetas 15 005 Crioprecipitado 55

Pool de plaquetas com RP 21 640

Concentrado Eritrocitdrio 272 811 Concentrado Eritrocitdrio 85 368
Plaguetas de aférese sem RP 5673 Plaguetas deaférese 1794
Plaquetas deaféresecomRP 274 Plaquetas de aféresecom RP 259

Pool deplaquetas sem RP 19 256 Pool de plaquetas 4671

Pool de plaquetas com RP 14214 Pool de plaquetas com RP 4777

Plaquetas deuma unidade de ST 6 820 Plaquetas de uma unidadede ST 841
PFC Quarentena 3677 PFCdeQuarentena 1105
PlasmacomRP 9102 PFCcomredugdo patogénica 1135
PlasmaSD 35640 PlasmaSD 6579

Crioprecipitado Quarentena 204 Crioprecipitado de quarentena 27

Total notificacoes Reagdes eincidentes adversos

RAR Notificadas 295 Taxa de RAR (Por 10 000 comp Transfundidos) 8,31

RAR (Semimputabilidades excluida e n/avaliavel) 276 Taxa de RAR Graves (Por 10 000 comp Transfundidos) 0,78
Erros emSMT 33 Taxa de Erros em SMT (Por 10 000 comp Transfundidos) 0,99

QuaseErrosemSMT 189 Taxa de QErros em SMT (Por 10 000 comp Transfundidos) 5,69

RAD 691 Taxa de RAD (Por 1000 dédivas) 2,40

ErrosemSS 36 Taxa deErrosemSS (Por 10 000 dadivas) 1,25

QuaseErrosemSS 23 Taxa deQuaseErros emSS (Por 10 000 dadivas) 0,80
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Constituicao do Sistema

A 31 de Dezembro de 2020 encontravam-se registadas no Sistema Portugués de Hemovigilancia (SPHv) 263
instituicdes, tendo-se verificado o registode mais quatro instituicdes (privadas) em relacdoao ano anterior.

Do total das instituicdes registadas, 60,08 % eram pontos transfusionais, 183 eram instituicdes privadas (69,58%)
(151 PT e 32 SMT) e 80 publicas (30,42%) (7 PT, 41 SMT, 1SS, 31 SS+SMT).

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

Tabela 1 - Instituicdes registadas por tipo e regiao em 2020

IE

g 2 ¢ o < 6

c © = = ©

22858353 ¢

Ponto Transfusional 6 9 25 48 59 6 5 158
Servigo de Medicina Transfusional 13 36 24 73
Servi¢o deSangue 1
Servigo de Sangue e Servigo de Medicina Transfusional 5 2 4 8 8 1 3 31
Total 11 12 42 92 91 7 8 263

O SPHVv é gerido por dois administradores. Dispunha no fim de 2020 de 524 utilizadores, mais 16 do que em 2019,
dos quais 510 sdo notificadores hospitalares e 14 sdo utilizadores de nivel nacional que recebem informacao sobre a
atividade do sistema em tempo real (Tabela 2). Nove dos utilizadores de nivel nacional sdo responsdveis pela

monitorizacao do sistema, pelas atividades de validagao e pela elaboragao do presente relatério.

Tabela 2 - Notificadores por regidao 2020

Alentejo
Algarve

~ Centro

~ LT

w1 Norte
RAM
RAA

= Total Geral

Administradores e Notificadores Nacionais
Ponto Transfusional

~N
=
w
w
wv
~
N
~N
o
(o}
wv
N
=
(o}

Servi¢o de Medicina Transfusional 32 87 57 176

Servigo deSangue 3 3

Servigo de Sangue e Servigo de Medicina Transfusional 9 5 17 28 45 1 7 112

Total 16 21 8 194 185 10 12 524
Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagao, IP 1de73

Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
T+351210063063 F+351210063070 @ diripst@ipst.min-saude.pt



O processo de registo de informagdo sobre as atividades da rede nacional de transfusdo sanguinea, no ano de 2020,
decorreu maioritariamente entre 1 fevereiro a 5 margo de 2021, embora quatro instituicdes sé tenham terminado o
registo da informagao durante o més de junho.

Todos os Servigos de Sangue, Servicos de Medicina Transfusional e Pontos Transfusionais participaram neste
processo (Tabela 3).

Tabela 3 - Participacao no registo de informacao sobre a atividade 2020

Registado Respondeu Participagdo (%)
PT 158 158 100
SMT 73 73 100
SS 1 1 100
SS+SMT 31 31 100
Total 263 263

Toda a informacao registada foi validada face aos critérios e requisitos existentes, ( reacdes adversas em dadores e
recetores, erros e quase erros em servigos de sangue e de medicina transfusional) com o objetivo de obter a maior
homogeneidade possivel e obviar as inconsisténcias encontradasna verificacdo cruzada.

A caracterizacdo dasinstituicdes de acordo com a atividade desenvolvida é apresentada na Tabela 4.

Tabela 4 - InstituicOes registadas por tipo de atividade em 2020

Colhe Processa Analisa Distribui  Disponibiliza Transfunde
Sim 31 25 26 81 103 254
Nao 232 238 237 182 160 9

Em 2020, 31 instituicGes realizaram atividades de colheita de sangue e componentes sanguineos.
Todas as instituicOes registadas, efetuaram notificacdes, de rea¢les ou eventos adversos, ou cumpriram os
procedimentos de notificacdo, efetuando o registo de exclusdo (Tabela 5).

Tabela 5 - Participa¢ao no processo de notificagao 2020

- Total de Notificou  Exclusdo de todos

Regiao o
Instituicdes evento 0s evento

Alentejo 11 4 7
Algarve 12 3 9
Centro 42 8 34
LVT 92 30 62
Norte 91 19 72
RAA 8 3 5
RAM 7 1 6
Total Nacional 263 68 195
Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagao, IP 2de73
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Neste universo de 263 instituicGes, 195 efetuaram o registo de exclusdo para todos os eventos, correspondendo na

sua maioria a pontos transfusionais (Tabela 6).

Tabela 6 - Atividade de notificagao 2020

RAR QE_SMT E_SMT RAD QE_SS E_SS PE
Alentejo 8 9 5 5 2
Algarve 15 13 4 36 1 3 16
Centro 49 10 1 108 7 8 28
LVT 141 88 12 212 7 9 45
Norte 74 59 11 300 9 16 54
RAA 2 2 21 1
RAM 6 8 9 4
Total Nacional 295 189 33 691 25 36 149

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagao, IP 3de73
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Atividade dos Servicos de Sangue

Para a andlise dos resultados da Atividade que agora se apresentam deve ser tida em consideracdo a situacdo

excecional que atravessamos, pandemia de Covid-19, que se instalou em Portugalem margode 2020.

Dadores

Responderam a esta parte do inquérito 31 Servicos.

Na Tabela 7, apresentam-se os dados referentes ao nimero de dadores homoélogos e autdlogos em 2020.

Tabela 7 - N2 de dadores homoélogos e autdlogos em 2020

Sangue Aférese de Aférese de
Total Plaguetas Granuldcitos
Ne total de dadores homdlogos 216 192 2089 0
N2 de dadores homdlogos que realizaram dadiva 186 770 1831 0
N2 de dadores homdlogos que doaram pela primeira vez numa instituicao 33938 104 0
N2 de dadores homélogos que doaram pela primeira vez 26948 86 0
N2 total de dadores autdlogos que realizaram dadiva 36 0 0

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

Tabela 8 - Evolu¢ao do n2 de dadores homélogos que efetuaram dadiva e n? de dadivas de sangue em Portugal
2011-2020
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

N2 de dadores que
o 271159 249168 237826 226882 223924 217431 210904 203177 200556 188 601
efetuaramdadiva

Ne de dddivas 410889 391331 361819 353459 337580 334022 324053 314091 310311 287958

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagao, IP 4de73
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Tabela 9 - Evolugdo do n? de dadores homélogos por tipo de dador 2016-2020

2016 2017 2018 2019 2020

Dadores homdlogos que
. o 217 431 210904 203 177 200 556 188 601
realizaramdadivanoano

N2 de dadores homdlogos
que doaram pela primeira 30660 14,10% 25824 12,24% 24646 12,13% 24987 12,46% 27034 14,33%
vez noano

Dadoresregulares 186771 85,90% 185080 87,76% 178531 87,87% 175569 87,54% 161567 85,67%

A Figura 1 e Figura 2 mostram a evolugdo do n? de dadivas, dadores e suas caracteristicas nos ultimos anos.
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Figura 1 - Dadores e Dadivas 2011 - 2020
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Figura 2 - Evolucao do n? de dadores regulares e primeira vez 2015 — 2020

Na Figura 3 e na Tabela 10 podem observar-se a evolugdo de alguns dos indices de dadiva (n? de dadores e dadivas

por mil habitantese n2 médio de dadivas por dador).
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Figura 3 - Evolugdo do n2 de dadores, dadivas por mil habitantes e n2 médio de dadivas por dador 2010-2020
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Tabela 10 - Evolugao de alguns indices de dadiva 2011 - 2020

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Dadores/ 1000 habitantes 27,12 24,92 23,78 22,69 22,39 21,74 21,09 20,32 20,06 18,86
Dadivas/1000habitantes 41,09 39,13 36,18 35,35 33,76 33,40 32,41 31,41 31,03 28,80
Dadivas / Dador 1,52 1,57 1,52 1,56 1,51 1,54 1,54 1,55 1,55 1,53

Variagdo anual homologa

-8,26 -8,83 -4,79 -4,80 -1,33 -2,99 -3,09 -3,80 -1,31 -6,34
de dadores (%)

Variagdo anual homologa

A -2,12 -5,01 -8,15 -2,35 -4,72 -1,07 -3,08 -3,17 -1,22 -7,76
de dadivas (%)

Em 2020, mantem-se a tendéncia registada desde 2008, da diminuicdo no nimero de dadores e dddivas, agravada
pela situagcdo pandémica COVID-19. A proporcao de dadores de primeira vez sofreu no entanto uma inversao
relativamente a tendéncia verificada nos ultimos anos, com um aumento na propor¢cao de dadores de primeira vez
de 1,9% (14,33% do total de dadores) em relagdo ao ano anterior, valor semelhante ao ocorrido em 2016 . Da
mesma forma pudemos observar em 2020 um ligeiro aumento no nimero de dadores que realizaram dadivas de
aférese e dos dadores que realizaram dadivas de aférese pela primeira vez. O indice de dadivas / 1000 habitantes e o

indice de dadores / 1000 habitantes mantem a tendéncia decrescente.

Na Tabela 11 e Tabela 12 pode observar-se a distribuicdao por sexo e grupo etario dos dadores de sangue homdlogo
que se apresentaram para dadiva e dos que realizaram dadivas em 2020. No que se refere a distribuicdo por sexo
verifica-se pela primeira vez ndo s6 uma maior propor¢cdo Dadores homdlogos do sexo feminino que se
apresentaram para realizar dadiva, a semelhanca de 2018 e 2019, como também e pela primeira vez uma maior
proporgao de dadores do sexo feminino que realizaram efetivamente a dadiva.

No que se refere a distribuicdo etdria, a média de idades tem-se mantido estdvel ao longo dos ultimos anos.
Mantém-se a tendéncia verificada desde 2012 do aumento da frequéncia relativa de dadores nos grupos etarios dos
18 aos 24 anos e dos 45 aos 65 anos, com uma diminui¢cdo sustentada dos dadores do grupo etdrio dos 25 aos 44
anos. A distribuicdo proporcional dos dadores nos grupos etarios acima referidos é muito semelhante a verificada

em 2019.

Tabela 11 - Sexo dos dadores homdlogos em 2020

Dadores Dadores
Masculinos Femininos
Dadores homdlogos 47,86% 52,14%
Dadores homdlogos que realizaram dadiva 49,58% 50,42%
Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagao, IP 7de73

Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
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Tabela 12 - Evolugao da distribuicao p

or grupos etarios dos dadores homadlogos 2016 - 2020

2016 2017 2018 2019 2020
N2 de % N2 de % N2 de % N2 de o N2 de %
dadores ° dadores ? dadores ° dadores ? dadores °

Entre18 e 24 anos 34 390 13,50 35290
Entre25e44anos 123847 48,62 118878
Entre45e 65 anos 94 661 37,16 90412
Maisde65 anos 1817 0,71 1398
Média deidade 40,51 40,

A Tabela 13 e a Figura 4 referem-se a evolucdo do

14,35 34004 14,24 34151 14,56 31185 14,31

48,33 112815 47,23 107573 45,88 99035 45,46

36,76 90711 37,98 91639 39,08 86722 39,81

0,57 1325 0,55 1120 0,48 916 0,42
27 40,53 40,69 40,86

ndmero de suspensdes temporarias e definitivas de dadores.

Tabela 13 - Evoluc¢ao do n2 de inscricdes e suspensdes temporarias e definitivas 2013 - 2020

2013 2014
InscrigOes
Suspensbes temporarias 71342 69 338
Suspensdes definitivas 4 848 4992
Total dadores suspensos 76 190 74 330

2015 2016 2017 2018 2019 2020
393941 383765 371898 344052
68433 66179 66245 65301 61913 50045
4628 4284 4277 4018 3689 3280
73061 70463 70522 69319 65602 53325
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Figura 4 — Evolugdo da suspensao de dadores 2015 — 2020
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Dadivas

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

Tabela 14 - N2 de dadivas homdlogas recusadas (ap6s triagem clinica) 2020

Causa N2 de dadivas recusadas
Baixos niveis de hemoglobina 9831

Viagens 4072
Comportamentos dealtorisco 3989
Sindrome Gripal 1217
Auto-exclusdo 73

Outros 35409

Total de dadivas recusadas 54 591

2014 2015 2016 2017

Baixos niveis de hemoglobina 16 940 13 643 13973 13 157
Comportamentos dealtorisco 2323 6 382 4154 5900

Viagens 1713 1888 1962 3522
Sindromegripal 3760 3605 3669 3118
Auto - exclusdo 285 89 125 245

Outros 53111 41924 39292 32762
Total dedadivas recusadas 78 132 67 531 63 175 58 704
Taxa desuspensdo™ 14,90

Os dados da Tabela 15 permitem a comparacdo entre o total de dadivas homaélogas recusadas apds entrevista clinica

de 2014 a 2020 e as causas mais frequentes de suspensdo. A Taxa de suspensdo tem-se mantido estavel ao longo

* Total de dadivas recusadas dividido pelo total de inscricGes

2018
13 200
5765
4813
2942

319
41 047
68 086
17,74

%

18,01
7,46
7,31
2,23
0,13

64,86

2019
11542
5757
4279
2599
78
40 245
64 500
17,34

dos anos, verificando-se uma diminuicdo em 2020 relativamente aos dois anos anteriores.

No que se refere ds causas de suspensdo, em 2020 verifica-se uma diminui¢cdo proporcional das suspensées por
sindrome gripal relativamente a 2019, de 4,03% para apenas 2,23%, por motivos provavelmente relacionados com a
pandemia COVID-19, bem como uma marcada diminui¢cao de suspensdao por comportamentos de alto risco, tanto

proporcional como em ndmeros absolutos, de 8,93%/ 5 757 dadivas recusadas em 2019, para 7,31%/ 3 989 dadivas

recusadas em 2020.

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagao, IP
Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
T+351210063063 F+351210063070

9de73
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Tabela 15 - Evolugao do n2 de dadivas homdlogas recusadas apds triagem clinica 2014 - 2020

2020
9831
3989
4072
1217
73
35409
54 591
15,87
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Figura 5 - Comparacgdo das causas de suspensao (n2s absolutos) 2013 - 2020

Tabela 16 - N2 total de dadivas homologas e autélogos em 2020

Sangue Eritrocitos Plaquetas Plasma de  Multicomponentes de Granuldcitos

Total de Aférese  de Aférese Aférese Aférese de Aférese
Ne total dedadivashomdlogas 282 406 11 4464 9 1068 0
Ne total de dadivas autélogas 39 0 0 0 0 0

Tabela 17 - Nimero total de componentes homadlogos colhidos no ano de 2020

em procedimentos de aférese

Eritrécitos  Plaquetas Plasma Granuldcitos

Ndmero total de componentes homdlogos 194 6054 789 0
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Figura 6 - Procedimentos de aférese de plaquetas e multicomponentes e colheitas de ST autélogo 2016-2020
Instituto Portugués de Sangue eda Transplantagdo, IP 10de73
Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
T+351210063063 F+351210063070 @ diripst@ipst.min-saude.pt



Verificou-se uma diminui¢do no nimero de dadivas homdlogas de Sangue total mantendo-se a tendéncia verificada

desde 2015. Relativamente a Aférese verificou-se um aumento tanto no nimero de procedimentos de Aférese de

plaguetas e Multicomponentes realizados, como no numero de componentes obtidos, relativamente aos anos

anteriores. As dadivas autdlogas continuam a apresentar uma redugdo sustentada. (Figura 6).

Tabela 18 - Distribuicao dos servigos de sangue pelo nimero de dadivas homdlogas colhidas a nivel nacional

IPST/Regido

IPST

Alentejo

Algarve

Centro

LVT

Norte

RAM

RAA

Total

SS

CSTP

CSTL

CSTC

Evora

Beja
Portalegre

Lit. Alentejano
Elvas

Faro

Portimao
CHUC

Viseu

Covilha*
Torres Novas
Almada

IPO Lisboa
Barreiro/Montijo
V. F.Xira
Setubal

S. José*

S.Joado

IPO Porto

C. H.Porto
Braga

V. N. Gaia
Viana doCastelo
V. N. Famalicdo
Funchal

Ponta Delgada
Angra Heroismo
Horta

* Colheitas de aférese

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

Dadivas
homdlogas

64 533
56 696
44 873
4705
2396
1776
1156
756
7 001
3450
10 002
3682
102
5658
5014
4043
2638
1981
1903
53
17 717
9 805
9366
6 447
5920
5507
1909
5190
1750
1187
742
287 958

T+351210063063

%

22,41
19,69
15,58

1,63
0,83
0,62
0,40
0,26
2,43
1,20
3,47
1,28
0,04
1,96
1,74
1,40
0,92
0,69
0,58
0,02
6,15
3,41
3,25
2,24
2,06
1,91
0,66
1,80
0,61
0,41
0,26

F+351210063070
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Na Figura 7 mostra-se a lista ordenada dos servicos de colheita de acordo com o nimero de dadivas.
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Figura 7 — Lista ordenada da atividade de colheita em 2020

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

No ano de 2020 ocorreu uma gueda no n2 de dadivas nacionais de cercade 7 % (310 311 dadivas em 2019);

O Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacdo, IP. através dos seus 3 Centros colheu no ano de 2020,
57,68% das dadivas nacionais, mais 0,44% do que os 57,24% do ano de 2019;

A regido Norte (incluindo CSTP) colheu 42,09% (42,79 % em 2019) das dadivas nacionais, menos 11 585
dadivas do que em 2019;

A Regido Centro (incluindo CSTC) colheu 20,37% (21,27% em 2019) das dadivas nacionais, menos 7 345
dadivas do que em 2019;

A Regido de Lisboa e Vale do Tejo (incluindo CSTL) colheu 27,08% (25,71 % em 2019) das dadivas nacionais,
menos 1 762 dadivas do que em 2019;

Continua a verificar-se uma dispersdo acentuada no n2 de dadivas por Instituicdo (minimo de 742, maximo

de 64 533), com 15 instituicdes colhendo menos de 5000 unidades. Destas, 4 ndo ultrapassam as mil

Instituto Portugués de Sangue eda Transplantagdo, IP 12de73
Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
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unidades e 11 nao ultrapassam as 4 000 unidades. (excluem-se desta andlise as duas instituicdes que s6

realizam colheitas por aférese)

Tabela 19 - N2 total de dadivas homologas inutilizadas 2020

Sangue  FEritrocitos Plaquetas Plasmade Multicomponentes

Total de Aférese  de Aférese  Aférese de Aférese
Erros no processo de colheita 129 46
Baixo volume de colheita 2210 42 7
Excessodevolumedecolheita 129
Problemas no transporte 22
Incidentes com materialde colheita 66 3
Outras 581 2 67 89
Total de dadivas inutilizadas 3137 2 158 96 0

Tabela 20 - Evolucao do total de dadivas homdlogas de ST inutilizadas 2014 - 2020

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Déadivas homdlogasinutilizadas 5460 4482 4630 5033 3924 3119 3393
Taxa deinutilizacdo de dadivashomélogas 1,5 1,4 1,4 1,6 1,2 1,0 1,2

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

Tabela 21 - N2 de unidades de componentes eritrocitarios, produzidas e validadas 2020

N2 de Unidades Total

Eritrocitos desleucocitados 137

Eritrécitos desleucocitados, em solugdoaditiva 64 038

Eritrécitos desleucocitados, com remogdo da camada 212 618 276 987
Leucoplaquetaria (buffy-coat), em solucdoaditiva

Eritrocitos, aférese 194

Mantendo-se a tendéncia observada desde 2013, verificou-se uma ligeira diminuicdo no nimero de componentes
eritrocitdrios produzidos, proporcionalmente a diminuicao ocorrida no nimero de dadivas. O indice de producdo

mantem-se no entanto elevado. Estes dados sdo apresentados de forma comparativa na Figura 8 e Tabela 22.
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Figura 8 - Unidades eritrocitarias produzidas e validadas (2015-2020)

Tabela 22 - Taxa de produgdo de CE* 2013 — 2020

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Ne total de dadivas 352155 333868 331268 334022 318997 309320 305631 282445
Eritrdcitos (e ST) produzidos 347 093 328840 319596 314448 311752 302998 297666 276857
indice de produgao CE 0,99 0,99 0,97 0,94 0,98 0,98 0,97 0,98

*Engloba unidades de ST
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Tabela 23 - N2 de unidades de componentes plaquetarios, produzidas e validadas 2020

N.2 de Unidades

Plaquetas Plaquetasem Total
emPlasma Sol. Aditiva

Plaquetas, aférese, desleucocitadas 1029 4538
Plaquetas, aférese, desleucocitadas, com reducdo patogénica 246

5813

Pool de plaquetas 40

Pool de plaquetas desleucocitadas 4721 10 244 36 645

Pool de plaquetas desleucocitadas, com reducdo patogénica 21 640

Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total 363

Plaquetas

obtidas de uma unidade de sangue tofal, 15214

14 851

desleucocitadas

No que se refere a componentes plaquetdrios mantém-se a tendéncia verificada desde 2012 de aumento de

producdo de pool de plaquetas, com o aumento progressivo de pools com reducdo patogénica (9987 em 2019 e

21640 em 2020) e diminuicdo na producdo de plaquetas unitarias obtidas de uma unidade de sangue total. A

producdo de concentrados unitarios de plaguetas de aférese apresenta um ligeiro aumento relativamente ao ano

anterior (5 041 em 2019).
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Figura 9 - Evolug¢ao da produgdao de componentes plaquetarios
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Tabela 24 - N2 de unidades de componentes plasmaticos, crioprecipitados e granuldcitos,

produzidas e validadas 2020

N.2 de Unidades

Total
Plasma deST Plasmade Aférese

PFC para processamento posterior 199 246 169

PFCdequarentena 5908 328 209 498

PFCcomreducdo patogénica 3816 31

Crioprecipitado 0

Crioprecipitado de quarentena 55 >>

Granuldcitos, aférese 0 0
25000

19 446
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Figura 10 - Evolugao da produgao de componentes plasmaticos

A evolucdo da producdao de componentes plasmaticos encontra-se documentada na Tabela 24 e Figura 10.
Verificou-se em 2020 uma acréscimo global na produgdo de plasma destinado a processamento posterior,
mantendo-se constante a producdo de plasma fresco congelado. A producdo de crioprecipitado sofreu uma
diminuicado significativa.

Relativamente a 2019 verificou-se uma diminuicdo das inutilizagdes, em ndmeros absolutos para todos os
componentes; a exce¢do de plaquetas de aférese (263 em 2019), plaquetas com redugdo patogénica (572 em 2019)
e PFC com reducdo patogénica (1 157 em 2019). A causa no aumento de inutiliza¢cdo destes componentes foi o prazo

de validade (Tabela 25).
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Tabela 25 - N2 de unidades inutilizadas dos diferentes componentes sanguineos produzidos em 2020

© ©
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T 85 T 5
8 4 89 ac zg £ 8
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@) v _ o P u S v a v o
S 3% 25 22 2% L8 L3
5 28 £ 28 & £9 £¢&
Andlise positiva paradoencasinfeciosas 1567 3 4 191 15
Prazo devalidade 5964 2614 348 7338 1272 821 1062
Problemas associados:
ao processamento 685 305 6 569 22 149 98
a0 armazenamento 154 17 2 300 5 187 9
aotransporte 44 137
Outras 1810 105 62 1191 92 126 249
Total deinutilizadas 10224 3044 422 9726 1394 1298 1418

O prazo de validade continua a ser a causa mais frequente de inutilizacdo para todos os componentes. Este facto
aponta provavelmente para a dificuldade da gestdo, da relagdo entre a oferta e procura e as questdes relacionadas
com a pressao para ter em inventario componentes para uma situacdo de urgéncia, ou de consumo nao esperado.
Encontram-se ainda em revisdo e harmonizacdo nacional os indicadores relativos a producdo de Plasma. Para o
Relatdrio de Atividades relativo a 2021 sera ja implementado - Taxa de aproveitamento de plasma proveniente de

unidades de Sangue Total.
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Figura 11 - Inutilizagdes por prazo de validade vs. Outras
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Tabela 26 - Sistema de Etiquetagem ISBT128, 2020

Nenhuma Parte Todas

SS % SS % SS %
Dadivas rotuladascom ISBT128 14 45,16 3 9,68 14 45,16
Componentes  rotuladas com  ISBT128 9 2903 4 1290 18 58,06

(Cédigos de Produto)

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

melhor caracteriza¢gdodarelagdoreacdoadversa/ produto.

Face a esta relevancia o Instituto Portugués do Sangue e da Transplantag¢do constituiu em 2020 uma Comissdo para a
Implementacdao e Acompanhamento do Sistema de Codificacdo ISBT 128 cabendo-lhe desenvolver todas as
iniciativas e atividades necessdrias a sua boa implementacdo. A comissdo procedeu a sensibilizacdo e colaboracao
dos Servigos de Sangue no registo oficial na organizacdo internacional ICCBBA conforme o Despacho n.2 1226/2018,
de 5 de fevereiro, e, presentemente, existem trinta Servigos de Sangue registados e detentores de um numero de
identificacdo reconhecido internacionalmente, permitindo a rastreabilidade total e inequivoca dos componentes
sanguineos produzidos.

Procedeu ainda esta Comissdo a divulgacdo da tabela de produtos sanguineos de utilizacdo mais frequentes pelos
programadores e utilizadores contribuindo para a harmoniza¢do dos mesmos.

Finalmente foram integradas também questdes sobre a utilizacdo das especificacdes do cédigo ISBT 128 no
formuldrio das visitas técnicas que permitirdo uma maior consciencializacdo dos utilizadores sobre a necessidade da

implementacao.
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Unidades Distribuidas

Responderam a esta parte do inquérito 81 Servicos
Tabela 27 - Unidades Eritrocitarias e Plasmaticas Distribuidas 2018-2020

N.2 Distribuidos N.2 Distribuidos
Componente

2019 2020
Eritrocitos 332251 325742
PFC 5107 3565
PFC comreducdo patogénica 4 697 12 759
Crioprecipitado 425 224

Tabela 28 - Unidades Plaquetdrias e Granuldcitos Distribuidas 2018-2020

N.2 Distribuidos N.2 Distribuidos
2019 2020

Plaquetas de Aférese 4237 4 824

Plaquetas de Aférese com redugdo patogénica 0 251

Pool de Plaquetas obtidas de unidades de Sangue Total 35181 21 388

Pool de Plaquetas obtidas de unidades de Sangue Total

comreduc¢dopatogénica

Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total 13030 9671

Componente

12 160 29 233
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Figura 12 - Numero de unidades Eritrocitdrias distribuidos 2013 — 2020

O n2 das unidades distribuidas é superior ao n? das unidades produzidas e validadas, devido a redistribuicdo dentro
dos Centros de Sangue e Transplantagdo do IPST e entre as vdrias unidades dos Centros Hospitalares. Em 2020 a
relacdo Eritrécitos Distribuidos / Produzidos foi de 1,18 (325 742/276 987) e manteve-se estavel em relacdo a anos

anteriores.
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Notificacoes em Servicos de Sangue

No ano de 2020, foram enviadas pelos Servicos de Sangue 691 notificacdes correspondentes a 719 Reacbes Adversas
em Dadores e 149 notificagGes de marcadores positivos em dador correspondentes a 150 casos confirmadamente
positivos. Foram igualmente reportadas 23 notificacGes de Quase Erro realizadas por 7 instituicGes e 36 notificagdes
de Erro realizadas por 5 instituicdes.

Na Tabela 29, resume-se a atividade de notificacdo do SPHv em Servicos de Sangue nos anos de 2013 a 2020.

Tabela 29 - Notificag6es em Servico de Sangue 2013 — 2020
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

N.2 de Instituicdes que notificaram 28 29 32 27 26 27 26 26
NotificagOes 1154 1154 1132 1227 1246 1232 742 691
RAD Média 41,21 39,79 35,38 45,44 47,92 45,63 28,54 26,58
Maximo 518 572 456 590 439 551 338 243
N.2 de Instituicdes que notificaram 8 9 6 14 9 6 9 7
NotificagOes 26 23 16 32 22 15 23 23
& Média 3,25 2,56 2,67 2,29 2,44 2,50 2,56 3,29
Maximo 15 8 6 6 7 7 11 8
N.2 de Instituicdes que notificaram 7 8 8 7 6 5 6 5
Notificacdes 15 20 21 17 15 17 30 36
; Média 1,46 2,50 2,63 2,43 2,5 3,40 5,00 7,20
Mdximo 4 6 5 6 6 6 14 16
N.2de Instituicbes que notificaram 20 22 24 22 18 19 24
NotificagGes 440 260 241 176 138 110 149
"t Média 22,00 11,36 10,04 8,00 7,67 5,79 6,25
Mdximo 144 65 58 42 29 25 22

As notificacGes em Servico de Sangue foram analisadas pelos responsaveis pela validacdo a nivel regional. Na
validacdo das RAD foram usadas as definicGes propostas pela International Society of Blood Transfusion (ISBT) e em

relacdoaos critérios de gravidade e imputabilidade, os critérios estabelecidos no Decreto-Lei 185/2015.
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Nas situacdes em que as fichas ndo estavam completamente preenchidas, ou que suscitavam duvidas quanto a
classificacdo, foram contactados os notificadores procedendo-se a alteracdes. As fichas que ndo cumpriam os

critérios de notificagdo nao foram consideradas nesta analise.

NotificagGes de Reacdoes Adversas em Dadores

Na interpretacdo destesdados dever-se-a ter em consideragao:
e Todos os eventos adversos neste relatdrioreferem-se a casos notificados;
e No caso dos eventos adversos tardios podera existir subnotificacdo, pois sdo eventos reportados
maioritariamente pelos dadores;
e Foram notificados todos os eventos adversos tardios reportados através da informacdo prestada apds a
dadiva;
e Reconhece-se que ha variabilidade no nimero / taxa de RAD notificadas entre os Servigco de Sangue, sendo

os fatores contribuintes desta diferenga multifatoriais.
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Figura 13 - Evolucao das notificagdes de RAD por parte dos Servicos de Sangue 2010 - 2020

A Figura 13 mostra em numero absoluto a evolugdo das notificagdes de RAD em Servigo de Sangue entre 2010 e
2020. Verifica-se uma diminuicdo do numero de notificagdes de RAD que vai carecer de monitorizacdo. Esta
diminuicdo podera estar relacionada com:

o Melhor informacdo prestada ao dador antes, durante e apds a dadiva bem como através de folhetos de

informacdo pds-dadiva;
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Melhor conhecimento do dador acerca processo da dddiva e dos procedimentos preventivos pré e pos
dadiva;
Alteracdonos critérios de notificaciode RAD em Setembro de 2020;

Melhoria da técnica nos procedimentos de venopungao;
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Figura 14 - Evolugdo global da Taxa de RAD/1000 dadivas 2010-2020
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Figura 15 — Distribuicdo por regido da Taxa de RAD/1000 dadivas - 2020
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Figura 16 - Taxa de RAD por 1000 dadivas e Regiao 2020

As reacles sdao mais frequentes em dadores do sexo feminino, proporcionalmente nos mais novos e naqueles com

menos dadivas (Tabela 30 e Tabela 31).
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Tabela 30 - Gravidade, sexo e grupos etarios 2020

Grave
Masculino
Feminino
Nao Grave
Masculino
Feminino
Total

18-24 25-44
7 13
1 4
6 9
213 291
72 140
141 151
220 304

>=45
4
1
3
191
78
113
195

Total
24
6
18
695
290
405
719

Tabela 31 - Gravidade e N.2 de Dadivas anteriores - 2020

Grave %

0 dadivas 4 16,67
1dadiva 6 25,00
2 dadivas 2 8,33
3 dadivas 4 16,67
4 dadivas 1 4,17
5 dadivas 0 0,00
6 dadivas 2 8,33
7 a 10 dadivas 3 12,50
11 a20d4adivas 2 8,33
Mais de 20 dadivas 0 0,00
Total 24

Nao Grave

242
103
48
35
30
15
25

%
34,82
14,82

6,91
5,04
4,32
2,16
3,60
6,62
9,21
12,52

Total
246
109

50
39
31
15
27
49
66
87

719

%
34,21
15,16

6,95
5,42
4,31
2,09
3,76
6,82
9,18
12,10

Quanto a caracterizacdo das reacOes adversas de acordo com a distribuicio da populacdo de dadores pelos

diferentes grupos etdrios, podemos verificar que estas rea¢des sdao mais frequentes no grupo etario entre os 25 a 44

anos (45,5%).

Ao compararmos a distribuicdo dos dadores que sofreramreagGes coma distribuicdo da populacdo de dadores pelos diferentes

grupos etarios, podemos verificar que é no grupo etario entre os 25 a 44 anos que se verifica uma maior proporcao de RAD

(41,03%), correspondendo a classe etaria de dadores com maior representatividade (45,46%). No entanto, ao analisarmos a taxa

de RAD por 10 000 dadores verificamos que esta é superior no grupo etario dos 18 aos 24 anos diminuindo nos grupos etarios

dos 25a44anose45a65anos.

Tabela 32 - Comparacgao de distribuicao grupos etarios da populagao de dadores e de dadores com RAD 2020

Dadores

Nacional %
Entrel8e24anos 31185 14,31
Entre25e44anos 99035 45,46
Entre4d5e65anos 86722 39,81
Maisde65 anos 916 0,42

Total 217 858

RAD
220
304
191
4
719

%
29,69
41,03
25,78

0,54
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70,6
30,7
22,0
43,6
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Figura 17 - Comparagao da distribuicao das RAD por grupos etarios — 2020
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Figura 18 - Taxa de RAD/1000 dadivas em dadores regulares e de primeira vez - 2020

A taxa de reacGes adversas em dadores de primeira vez, sendo de 9,1 por 1000 dadivas € menor ao ocorrida em

2019 (9.9/1000).
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Tabela 33 - Quadro resumo das Reagdes Adversas em Dadores por tipo e regidao - 2020

g 2 ¢ o s =
c © = e o]
228 5 2 23 8
Sintomas locais / outros 2 1 52 107 112 14 1 289
Reacdo VasoVagal Imediata 0 35 52 116 182 5 8 398
Reac¢do VasoVagal Imediata, acidente 0 0 0 1 2 0 0 3
Reac¢do VasoVagal Retardada 2 0 2 10 2 0 23
Reac¢do VasoVagal Retardada, acidente 1 0 2 0 3 0O ©O 6
Total 5 36 108 231 309 21 9 719

A Tabela 33 resume a distribuicdo das reacdes adversas em dador por tipo e regido, verificando-se que para um total
de 719 reacgles, 398 sdo reagdes vaso vagais imediatas (55,35%) e 289 sdo reac¢des caracterizadas por sinais e
sintomas locais (40,19%).

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

verificando-se que os hematomas constituem a maioria das situacdes reportadas.

Tabela 34 - RAD com a descriminagao de Outros, incluindo Sinais e Sintomas locais — 2020

I

g 2 @ o _ &

c © = = ©

2 285 5 3 5 ¢

Hematoma 1 26 54 84 13 1 179
Rea¢do aoCitrato 25 35 1 61
Hemorragia Pds-dadiva 1 1 1 13 16
Brago Doloroso 6 6 12
Infiltracdo 8 0 8
PuncaoArterial 1 3 4
Outros 1 1 1 3
Irritagao Nervosa 1 1 2
Outra dor no braco 2 2
Outras complicagoes 1 1
Reac¢do alérgicalocal 1 1
Total 2 1 52 107 112 14 1 289

Quanto a gravidade das reacbes (Tabela 35) foram classificadas 24 (3,34%) como graves e 695 (96,66%) como nao

graves.
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Tabela 35 - Gravidade RAD 2020

S 1)
g ¢z
C ©
9 o
< <
Grave 1 2
NaoGrave 4 34
Total 5 36

~ [Centro

3<12
S S £
7 12 1

107 224 297 20
108 231 309 21

| © o RAM

Tabela 36 - Gravidade e tipo de RAD 2020

Outros, incluindo Sinais e Sintomas | ocais

Reac¢do VasoVagal Imediata

Reacdo VasoVagal Imediata, acidente
Reacdo VasoVagal Retardada

Reacdo VasoVagal Retardada, acidente
Total

Grave % Ndo Grave
6  25,00% 283
11  45,83% 387
2 8,33% 1

12,50% 20
2 8,33% 4
24 695

As reacOes graves foram maioritariamente reacdes vasovagais imediatas.

S

2 x®

24 3,34

695 96,66

719

% Total %

40,72% 289 40,19%

55,68% 398 55,35%

0,14% 3 0,42%

2,88% 23 3,20%

0,58% 6 0,83%
719

Quanto a imputabilidade, foram classificadas como “provaveis” 396 (55,08%) reacGes adversas em dadores, 264

(36,72%) como “demonstrada”, sendo que apenas 59 (8,21%) foram classificadas como “possive

Tabela 37 - Imputabilidade 2020

9
(O]
g
=
Q@
<

Provavel 5

Demonstrada

Possivel

Excluida, improvavel

N3o avalidvel

Total 5

N
= 3 Algarve

36

2 I3
c —
S 5 s
80 141 141
28 78 129
12 39

108 231 309

7 w RAA

21

< ~ ~ RAM

Total

396
264

0
0
719

I”

%

55,08
36,72
8,21
0,00
0,00

Na Tabela 38 pode-se verificar que 49,37% das reagdes adversas em dadores ocorreram no local da colheita da

introdugdo a remogao da agulha, 32,82% depois da remogao da agulha, 11,13% no local da refeicdo e apenas 4,17%

apos o dador abandonar o local da colheita.
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Tabela 38 - Momento de detecao da RAD - 2020

%

g ¢ ¢ " s =

c © = ps < ]

2 2 8 5 8 23 ¢
No local da colheita, daintroduc¢do a remogdoda agulha 0 17 62 126 134 13 3 355 49,37
No local dacolheita, depois daremocdo daagulha 0O 16 30 75 105 4 6 236 32,82
No local darefeig¢do pds-dadiva 2 1 11 14 51 1 0 80 11,13
Fora dolocal dacolheita 3 2 4 7 12 2 0 30 4,17
Baseado nainformagdo pds-dadiva 0 O 9 7 1 0 17 2,36
No local dacolheita, antes daintroducdoda agulha 0 O 1 0 0 0 O 1 0,14

Em 2020 das 719 reagbes adversas em dadores, 609 (84,7%) estdo relacionadas com a dadiva de sangue total e 108

(15%) a dadiva de aférese.

Tabela 39 - Tipo de Dadiva e Gravidade - 2020

Grave Nao Grave Total
Aférese de monocomponentes 2 71 73
Aférese de multicomponentes 37 37
Sangue Total 22 587 609
Total 24 695 719

Do total de reagdes notificadas, tiveram uma boa evolucdo com recuperacdo rapida 449 (63,15%), 221 (31%) com
uma recuperacdolentae 12 (1,6%) recorreram a cuidados Hospitalares.

Tabela 40 - Evolucao e Gravidade - 2020

Evolugao Grave  Nao Grave Total
Recuperacgdo rapida 4 445 449
Recuperacgdo lenta 12 209 221
Desconhecido 4 25 29
Assisténcia Médica Externa 12 12
Total 32 679 711

A diferenca observada entre o nimero total de RAD (719) e o total observado no que se refere a evolugdo e
gravidade (Tabela 40) relaciona-se com o facto de haver dadores que tém mais do que um registo de evolugdo.
Das notificagGes registadas e quanto a analise referente ao local de dadiva e gravidade, 320 (44,51%) ocorreram em

brigadas moveis e 399 (55,49%) no posto fixo.
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Tabela 41 — Local de Dadiva e Gravidade 2020

Grave % Nao Grave % Total %
Posto fixo 13 54,17 386 55,54 399 55,49
Brigada moével 11 45,83 307 44,17 318 44,23
Unidade Movel 0,00 2 029 2 0,28
Total 24 695 719

Estudos para o esclarecimento dos diferentes fatores envolvidos nas reages adversas em dadores, poderdo e

deverado ser efetuados a nivel de cada Servico de Sangue.
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Perfil Epidemiolégico de Dador

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

De acordo com o procedimento acima referido, foram notificados os resultados analiticos confirmadamente
positivos, repetidos em segunda amostra. Na situagao de dadores convocados que ndo compareceram foi efetuada a
notificacdo de resultados analiticos confirmadamente positivos na primeira amostra, ja que a probabilidade
associada a um erro de identificagdo inicial é baixa.

Em 2020 foram validadas 149 notificagGes, sendo que um registo envolvia a notificacdo de dois agentes infeciosos.
Verificou-se um decréscimo percentual de notificacGes para o Treponema pallidum em 2020 comparativamente a
2019, respetivamente 61,1% e 63,6%. O nimero de casos notificados para este agente ocorreu equitativamente
entre dadores de primeira vez (45) e em seroconversdo de dador (46). Relativamente a HTLV ndo foi notificado
nenhum caso.

De realcar os 16 casos notificados para o agente parasitario Plasmodium spp., em que a realizacdo do teste é
apenas utilizada como critério de elegibilidade, de acordo com a avaliagdo do risco de exposicdo do dador aoagente.
Durante o ano de 2020 verificou-se uma estabilizacdo no nimero de casos parao VIH e VHC.

Para o VHB foram notificados 21 casos, um aumento de 6 casos comparativamente a 2019, sendo que 20 ocorreram
em dadores de primeira vez.

Da totalidade dos 8 casos notificados para o VIH, 4 (50%) ocorreram em seroconversdo de dador.

Como referido anteriormente, ocorreu a estabilizacdao da notificacdo de casos para o VHC, passando de um total de

15 casos notificados em 2019, para 14 casos notificados em 2020, dos quais 12 em dadores de primeira vez.
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Figura 19 - Evolugao da notificacao de casos de VHB, VHC e VIH 2012-2020

Tabela 42 - Agentes infeciosos e tipo de registo de dador 2020

HTLV1/2  VHB VHC VIH  T.pallidum Plasmodiumspp. Total Geral
Dador 12vez 20 12 4 45 12 93
Seroconversao 1 2 4 46 4 57
Trace-Back 0
Alteracdo decritério de aceitagdo 0
Total Geral 0 21 14 8 91 16 150
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Figura 20 - Distribuicao por sexo e agente 2020
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Tabela 43 - Sexo e idade de dadores positivos 2020

Feminino Masculino Total Geral

HTLV1/2 0 0 0
Entre18e 24 anos 0
Entre25e44 anos 0
Entre45e65anos 0
VHB 6 15 21
Entre18 e 24 anos 3
Entre25e44 anos 9
Entre45e65anos 3 6 9
VHC 3 11 14
Entre18 e 24 anos 0
Entre25e 44 anos 3 5 8
Entre45e65anos 6
VIH 2 6 8
Entre18 e 24 anos 0
Entre25e44 anos 1 6 7
Entre45e65anos 1 1
T. Pallidum 32 59 91
Entre18 e 24 anos 4 7 11
Entre25e44 anos 18 31 49
Entre45e65anos 10 21 31
Plasmodium spp. 3 13 16
Entre18 e 24 anos

Entre25e44 anos 3

Entre45e65anos

Total Geral 46 104 150

A notificacdo de agentes infeciosos (VHB, VHC, VIH, T. pallidum e Plasmodium spp.) foi mais frequente em homens
(69,3%) do que em mulheres (30,7%).
Da totalidade dos 150 registos efetuados, mais de 50 % (54,6%) ocorreram no grupo etario compreendido entre os

25-44 anos. Entre os 45 e os 65 anos foram registados 35,3% dos casos.
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Figura 21 - Distribuicao da taxa de notificacdo de perfil epidemiolégico por regido 2020

A distribuicdo da taxa de notificacdo de agentes infeciosos rastreados em dadores de sangue por regido apresenta
varia¢Oes, tendo aumentado em todas as regides com excec¢do do Alentejo, tendo o aumento sido significativo no
Algarve (6,19 para 25,13/ 10 000 dadores).

As regiGes autonomas mantiveram o mesmo numero absoluto verificado em 2019 (4 casos na Madeira e nenhum
nos Acores).

Tabela 44 - Agentes viricos, tipo de registo e resultado analitico 2020

E+/T+ E-/T+ E+/T- outro Total Geral

VHB 20 0 1 21
Dador 12vez 19 1 20
Seroconversao 1 1
VHC 0 7 14
Dador 12vez 5 12
Seroconversao 2

VIH 8 0 0

Dador 12vez 4 4
Seroconversao 4 4
Total Geral 35 0 8 43
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Relativamente aos casos notificados para o VIH e VHC verificou se uma reatividade seroldgica e molecular, ndo tendo
sido notificado nenhum caso detetado apenas pelo rastreio molecular.

Tabela 45 - Agentes, tipo de registo de dador e risco identificado 2020

Total
VHB VHC VIH T. pallidum

Geral
Contacto heterossexual 1 1 2 10 14
Dador 12vez 1 1 8
Seroconversdo 1 1 4 6
MSM 2 4 6
Dador 12vez 1 1
Seroconversao 1 4 5
Contacto heterossexual | Outros 2 2
Dador 12vez 1 1
Seroconversdo 1 1
Origemem zona endémica 1 1
Dador 12vez 1 1
Seroconversao 0
Utilizagao de drogas 1 1
Dador 12vez 1 1
Utilizagdo dedrogas | Outros 1 1
Seroconversdo 1 1
Contacto sexual a trocode dinheiro ou drogas 1 1
Dador 12vez 1 1
Outros 6 6
Dador 12vez 2 2
Seroconversao 4 4
Nao identificado 16 11 4 53 84
Dador 12vez 16 10 2 29 57
Seroconversdo 1 2 24 27
Sem registo 3 15 18
Dador 12vez 3 6 9
Seroconversao 9 9
Total Geral 21 14 8 91 134

Em 76,1% (102) da totalidade das notificagdes o fator de risco ndo foi identificado.
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Tabela 46 - Perfis de Anti Hbc 2020

Dador 12vez Dadores habituais Potenciais dadores*

Anti Hbc positivocom Anti Hbs >=100muUl/mL 305 2324
Anti Hbc positivocom Anti Hbs < 100mUl/mL 83 151
Anti Hbc positivo (com ou sem Anti Hbs), com Hbs Ag 3

negativo e TAN positivo

Tabela 47 - Resumo de perfil epidemiolégico 2015-2020

2015 2016 2017 2018 2019 2020
Total dedadores VHB+ 37 30 30 16 15 21
Total dedadores 12 vez VHB+ 32 25 28 14 13 20
Total de Dadores habituais VHB+ 5 5 2 2 2 1
Total dedadores VHC+ 21 22 23 9 15 14
Total dedadores 12 vez VHC+ 19 18 22 6 13 12
Total de Dadores habituais VHC+ 2 4 1 3 2 2
Total dedadores VIH+ 28 26 13 10 8 8
Total dedadores 12 vez VIH+ 5 5 3 3 2 4
Total de Dadores habituais VIH+ 23 21 10 7 6 4
Total dedadores T. pallidum 163 155 108 90 75 91
Total dedadores12vez T. pallidum 115 107 32 44 25 45
Total de Dadores habituais T. pallidum 48 48 76 46 50 46
Total dedadores que realizaram dadivas 223924 217418 211033 203177 200556 188601
Total dedadores 12vez 37 603 30660 25824 24 646 24 987 27 034
Total de dadores habituais 186321 186758 185209 178531 175569 161567
N.2 total de dadivas homdlogas 337580 332404 324053 314091 296809 287958
N.2 dadivas homdlogas pordadores habituais 299977 301744 298229 289445 271822 260924
Tabela 48 - Prevaléncia, incidéncia e risco residual 2014-2020
2015 2016 2017 2018 2019 2020
VHB +
Prevaléncia por 100 000 16,52 13,8 14,22 7,87 7,48 11,13
Incidéncia por 100 000 2,68 2,68 1,08 1,12 1,14 0,62
RiscoResidual 100000 0,15 0,15 0,06 0,06 0,07 0,04
VHC+
Prevaléncia por 100 000 9,38 10,12 10,42 4,43 7,48 7,42
Incidéncia por 100 000 1,07 2,14 0,54 1,68 1,14 1,24
RiscoResidual 100000 0,04 0,12 0,02 0,07 0,05 0,05
VIH+
Prevaléncia por 100 000 12,5 11,96 6,16 4,92 3,99 4,24
Incidéncia por 100 000 12,34 11,24 5,40 3,92 3,42 2,48
RiscoResidual 100000 0,2 0,65 0,09 0,06 0,06 0,04
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Retiradas

A Tabela 49 mostra a evolucdao do nimero absoluto de episédios de retirada entre 2014 e 2020.

Tabela 49 - Evoluc¢ao do n2 de episddios de retirada 2014 - 2020

2014 2015 2016 2017 2018
Retiradas 289 103 211 168 255

2020
197

2020

336

Tabela 50 - Destino dos componentes envolvidos em episddios de retirada em 2020

Retirada nao

Componente Retirado Reentrada , Inutilizada
possivel

SangueTotal 2

Eritrdcitos 19 9 128

Pool de Plaquetas 2 31 45

Plaquetas, Aférese 1 3 6

Plaquetas ST 3 8

Plasmafrescocongelado 7 6 66

Total 29 52 255

Total

2
156
78
10
11
79
336

Foram registados em 2020, 336 componentes retirados, nimero significativamente superior a qualquer registo

anterior (Tabela 49), estando relacionado com a crise pandémica e retirada de componentes por informacdo pés-

dadiva.

Tabela 51 - Causas de retirada em 2020

Causaderetirada

Informacdo pods-dadiva por sintomas compativeis com infecdes ou sintomas
significativos de doenca (sintomas semelhantes aos da gripe, febre, dores
musculares, dores articulares, dor de cabeca, adenopatias, rash, diarreia, etc.)
até 14 dias apds a dadiva

Informacdo pds-dadiva comreferéncia a situagdo considerada relevante para a seguranga
do dador ou recetor, omitida na entrevista clinica

Rastreio bacterioldgico positivo

Unidade mal grupada/mal rotulada

Nao cumprimento de determinados requisitos especiais

Outras

Total

Episédios de Unidades

Retirada
N %

191 56,85%

78  23,21%

52 15,48%

4 1,19%

2 0,60%

9 2,68%
336

Retiradas
N %
211 42,80%
138 27,99%
122 24,75%
4 0,81%
2 0,41%
16 3,25%
493

A principal causa de retirada foi Informacdo pds-dadiva por sintomas compativeis com infecdes ou sintomas

significativos de doenca, seguida pela Informacgdo pds dadiva por omissdao de dados na entrevista clinica.
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Indicadores de Atividade e Risco nos Servigos de Sangue

Na Tabela 52 é possivel resumir um conjunto de indicadores sobre o risco da dadiva em Portugal entre os anos de

2014 e 2020. Os dados sobre atividade apresentados foram coligidos e sistematizados pelo SPHv.

Tabela 52 - Resumo de atividade e Risco em SS 2014 — 2020
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

RAD 1154 1132 1227 1246 1232 742 691
RAD por 1000dadivas 3,26 3,35 3,67 3,85 3,92 2,39 2,40
Erros 20 21 17 15 18 30 36
Erros por 100000dadivas 5,66 6,22 5,09 4,63 5,73 9,67 12,50
QErros 23 16 32 22 20 23 24
QuasekErros por 100000dadivas 6,51 4,74 9,58 6,79 6,37 7,41 8,33
N2 de Dadores 226882 223924 217431 211033 203177 200556 188601
Ne de Dadivas 353459 337580 334022 324053 314091 310311 287958

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

2014.
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Atividade dos Servicos de Medicina Transfusional

Unidades e doentes transfundidos

Responderam a esta parte do inquérito 252 Servigos. As restantes 11 instituicGes ndo tém pratica transfusional.

Tabela 53 - N2 de unidades dos diferentes componentes e doentes transfundidos 2020

N2 de Unidades N.2 de Doentes

Sanguetotal 25 21
Eritrécitos 272 811 85 368
Plaquetas, aférese 5673 1794
Plaquetas, aférese, com Reducdo Patogénica 274 259
Pool de plaquetas 19 256 4671
Pool de plagquetas com Reduc¢ao Patogénica 14 214 4777
Plaquetas obtidas de uma unidade de sanguetotal 6 820 841
PFCdequarentena 3677 1105
PFC,comRedugdo Patogénica 9102 1135
PlasmaSD (Solvent Detergent Treated) 35640 6579
Crioprecipitado de quarentena 204 27
Granuldcitos 0 0
Instituto Portugués de Sangue eda Transplantagdo, IP 38de73
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Tabela 54 - Unidades dos diferentes componentes transfundidas e doentes (2015 - 2020)

2015 2016 2017 2018 2019 2020
N2 de unidades transfundidas 312924 306841 300334 290001 293892 2723811
CE Variagdaoanual de unidades -4,63% -1,94% -2,12% -3,44% 1,34% -7,17%
N2 de doentes transfundidos 92 271 93 864 93 801 91 642 91734 85 368
Variagdoanual de doentes -6,99% 1,73% -0,07% -2,30% 0,10% -6,94%
Plaquetas Ne de unidades transfundidas 37 159 38012 39 867 39 047 40 252 39417
(Pool . Variagdoanual de unidades -0,87% 2,30% 4,88% -2,06% 3,09% -2,07%
Aférese) Ne de doentes transfundidos 10 609 10 728 12 075 10 463 11779 11501
Variagaoanual de doentes 1,45% 1,12% 12,56%  -13,35% 12,58% -2,36%
Plaguetas de N2?de unidadestransfundidas 9 153 10 118 9363 8 441 8498 6 820
uma Variagdaoanual de unidades 2,19% 10,54% -7,46% -9,85% 0,68% -19,75%
unidade de N2de doentes transfundidos 918 1120 1004 978 1153 841
ST Variagdoanual de doentes 0,44% 22,00%  -10,36% -2,59% 17,89% -27,06%
N2 de unidades transfundidas 5 599 4199 5039 4584 3112 3677
PFC Variagdoanual de unidades -29,24%  -25,00% 20,00% -9,03% -32,11% 18,16%
guarentena N2 de doentes transfundidos 1617 1210 1453 1412 1074 1105
Variagdoanual de doentes -14,58%  -25,17%  20,08% -2,82% -23,94% 2,89%
N2 de unidades transfundidas 58618 53528 46027 46 819 43 464 35640
Plasma SD Variagdoanual de unidades -8,21% -8,68% -14,01% 1,72% -7,17% -18,00%
Ne de doentes transfundidos 9192 9012 8733 8438 7478 6579
Variagdoanual dedoentes -6,77% -1,96% -3,10% -3,38% -11,38%  -12,02%
N2 de unidades transfundidas 674 643 3558 3785 3156 9102
PEC RP* Variagdaoanual de unidades -4,60% 453,34% 6,38% -16,62% 188,40%
N2 de doentes transfundidos 198 173 663 639 827 1135
Variagdaoanual dedoentes -12,63%  283,24% -3,62% 29,42% 37,24%
*Dados disponiveis sé a partir de 2015
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Figura 24 - N2 de unidade de plaquetas ST e doentes transfundidos (2013 - 2020)
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Figura 26 - N2 de unidade de Plasma SD e Doentes Transfundidos (2013/2020)

Em 2020 verificou-se uma diminuicdo do nimero de unidades e de doentes transfundidos com componentes
eritrocitdrios relativamente a 2019. Esta diminuicdo rondando os 7% é ligeira se tivermos em conta todas as
vicissitudes passadas pelo SNS no ano de 2020, em que as limitagdes ao atendimento de doentes ndo COVID foram
importantes e em que o consumo de componentes por doentes COVID foi baixo e acompanham exatamente a

reducdo de cerca de 7% no total de dadivas realizadas em Portugal (cerca de 6,5% das dadivas realizadasno IPST).
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A utilizacdo de unidades de Plaquetas de uma unidade de ST, segue uma tendéncia decrescente embora no presente
ano ndo se tenha assistido ao aumento da utilizagcdo de Plaquetas de Pool e Aférese como em anos anteriores

No que se refere a componentes plasmaticos, verificou-se uma diminui¢cdo significativa tanto no nimero de
componentes como no numero de doentes transfundidos com Plasma SD. O ndmero de unidades transfundidas de

PFC com reducdo patogénica aumentou muito significativamente, quase triplicando emrelacdo ao ano anterior.

Tabela 55 - N2 de CE transfundidos por regido 2020

N.2 Institui¢des que transfundiram em 2020

RegiZo CE o <1 q <1 366 1001 2501 5000

& Transfundidos ° 0 por <1 por por a a a a

R semana . 10000
més dia 1000 2500 5000 10000

Alentejo 10533 3,86% 3 0 2 1 1 3 1
Algarve 11078 4,06% 4 1 1 1 1
Centro 51816 18,99% 6 10 8 6 3 1
LvVT 104608 38,34% 20 20 9 8 10 11 3 2
Norte 86133 31,57% 23 13 10 18 6 5 4 6 1
RAM 4891 1,79% 2 2 1 1
RAA 3752 1,38% 2 3 1 2
Total 272811 57 46 38 35 19 22 18 13 4

Do total das instituicGes registadas como servicos de medicina transfusional e pontos transfusionais, 57 (22,62%)
nao realizaram transfusdes em 2020. Adicionalmente 84 instituicdes, (33,3% do total) administraram menos de 1
transfusdo por semana. Assim mais de 50 % das instituigdes portuguesas que realizam transfusdo ou ndo o fazem ou
tém uma pratica residual. Este facto pode levantar algumas questdes sobre a seguranga da transfusdo e realca a
necessidade da existéncia de equipas de verificacdo e acompanhamento de realizacdao do processo transfusional.

A proporcao de distribuicdao do n2 de CE transfundidos por regidofoi semelhante a ocorrida em 2019.

Todas as regides do pais sao aproximadamente autossuficientes em CE, a excecado da regidao de Lisboa e Vale do Tejo

deficitaria, que tendo transfundido 38,34 % do total de CE a nivel nacional, colheu 27,08% .
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Notificacdes em Servigos de Medicina Transfusional

Em 2020 todas as instituicdes do total das 263 instituicdes registadas, ou efetuaram notificagcdes, ou cumpriram os
procedimentos de notificacdo, efetuando o registo de exclusao.

Na Tabela 56 pode visualizar-se um resumo da atividade de notificacdo dos SMT entre 2013 e 2020.

Tabela 56 - Notificag6es em Servicos de Medicina Transfusional 2013 — 2020
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

N.2 de InstituicGes que notificaram 62 66 70 60 61 63 65 52

RAR NotificagGes 475 497 396 435 408 340 379 295
Média 7,66 7,53 5,66 7,25 6,69 5,40 5,83 5,67
Maximo 60 55 39 50 45 38 35 39
N.2 de InstituicGes que notificaram 35 36 37 35 31 31 30 33

Qe NotificagBes 213 190 176 245 201 205 213 189
Média 6,08 5,28 4,76 7,00 6,48 6,61 7,10 5,72
Maximo 68 40 38 98 61 35 55 31
N.2 de Instituicdes que notificaram 16 26 28 18 17 24 24 16
NotificagGes 25 43 43 31 23 45 43 33

E Média 1,47 1,65 1,54 1,72 1,35 1,88 1,79 2,06
Maximo 3 40 5 4 2 6 7 7
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Notificacao de Reacdes Adversas em Recetores

Foram notificadas ao Sistema Portugués de Hemovigilancia 295 Reacdes Adversas em Recetor relativas ao ano de

2020, provenientes de 65 instituigdes.

Na validagdo das RAR foram usadas as definicdes propostas pela International Society of Blood Transfusion (ISBT)
tantopara a classificacdo, como em relacdoaos critériosde gravidade e imputabilidade.

Nas situagdes em que as notificacdes suscitavam duvidas quanto a classificacdo, ou com informacao incompleta os

notificadores foram contactados antes de se proceder a sua validagao.

Tabela 57 - Origem das notificacdes RAR 2020

S )

10 < 2 ) s —

c © = v < ©

Q o0 c -

2 = & 5 £ g g »
SS+ SMT 8 15 45 67 42 2 6 185
SMT 4 72 30 106
Ponto Transfusional 2 2 4
Total 8 15 49 141 74 2 6 295
% do total de notificagoes 2,71% 5,08% 16,61% 47,80% 25,08% 0,68% 2,03%

% do total detransfusdes de CE 3,86% 4,06% 18,99% 38,34% 31,57% 1,79% 1,38%
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Figura 27 - N.2 Notificacdes de RAR e Taxa de Notificagdo de RAR / 10 000 Unidades Transfundidas por Regido
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Figura 28 - Taxa de Notificacdo de RAR / 10 000 Unidades Transfundidas por regido em 2020

A taxa de notificacdo de reacdo adversa em recetor por 10 000 unidades transfundidas continua a apresentar
desigualdades entre as diferentes regides e diferengas com a propor¢do de componentes eritrocitarios transfundidos

gue convird monitorizar.

Tabela 58 - Notificac6es de RAR em instituic6es publicas e privadas

. o Unidades Taxa
Tipo denstituicso oy RAR / 10 000 UT
publica 257 160 279 10,85
Privada 15 651 16 10,22

A Tabela 58 aponta para uma taxa de notificacdo de Reacdes Adversas em Recetores por 10 000 unidades

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

Tabela 59 - Imputabilidade das notificagdes 2020

N %

Possivel 133 45,08%
Provavel 122 41,36%
Demonstrada 21 7,12%

Excluida, improvavel 17 5,76%

N3 o avaliavel 2 0,68%

Total 295
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Das 295 notificagBes realizadas 17 foram classificadas com imputabilidade excluida/ improvéavel e 2 foram registadas
como ndo avalidveis (Tabela 59). Por esta razdo procedeu-se unicamente a andlise das 276 restantes relativas a

2020.

Tabela 60 - Notificag6es de RAR em 2020 por tipo de reagdo 2020

(RAR com imputabilidades excluida e ndo avalidvel ndo contabilizadas)

Tipo deReagdo N %
Reag¢Ges febris ndohemoliticas 142 51,45
Reac¢des alérgicas/urticariformes* 68 24,64
Sobrecarga Volémica 17 6,16
Outro 16 5,80
Dispneia associada a transfusdo 12 4,35
Reacdo Transfusional Serolégica Tardia 11 3,99
Reacdo transfusional hipotensiva 5 1,81
Reac¢do Hemolitica Aguda Imune 3 1,09
TRALI 1 0,36
Infe¢do bacteriana 1 0,36
Total Geral 276

* 2 sdo anafilaxia (0,72%)

Como em anos anteriores as reacdes febris ndo hemoliticas e as reac¢des alérgicas/urticariformes, representaram a

maior parte das rea¢bes com 76,09 % do total de reag¢des notificadas em 2020.

Tabela 61 - Tipo de reacao e gravidade 2020

. N Nao Ameaca
Tipo dereagdo Grave . Morte Total
Grave Vital
Reagdes febris ndohemoliticas 142 142
Reac¢des alérgicas/urticariformes* 65 3 68
SobrecargaVolémica 9 8 17
Outro 13 3 16
Dispneia associada a transfusao 6 5 1 12
Reacado Transfusional Seroldgica Tardia 11 11
Reacdo Transfusional Hipotensiva 2 5
Reagdo Hemolitica Aguda Imune 1 2
TRALI
Infecdo bacteriana
Total 250 24 2 0 276
* 2 sdo Anafilaxia (2 Graves)
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No que se refere a gravidade, 24 reagdes foram classificadas como graves, representando 8,69 % do total.

Registaram-se 2 casos de ameaca vital, relacionadas com infe¢cdo bacteriana e dispneia associada a transfusao.

Tabela 62 - Tipo de reagao, gravidade e imputabilidade 2020

TipodeReagdo/Imputabilidade Ndo Grave Grave Ameaca Vital Morte Total
Reac¢des FebrisNao Hemoliticas

Possivel 81 81

Provavel 61 61
Reac¢des alérgicas/urticariformes*

Possivel 19 1 20

Provével 35 2 37

Demonstrada 11 11
Sobrecarga Volémica

Possivel 4 2 6

Provével 5 5 10

Demonstrada 1 1
Outro

Possivel 10 1 11

Provével

Demonstrada 1 1
Dispneia Associada a Transfusao

Possivel 3 5 1

Provdvel 3 3

Reac¢do Transfusional Seroldgica Tardia

Possivel 1

Provavel

Demonstrada 5 5
Reacdes Transfusionais Hipotensivas

Possivel 2 2

Provavel 1 1

Reac¢do Hemolitica Aguda Imune

Demonstrada 1 2 3
TRALI

Provavel 1 1
Infecdo Bacteriana

Possivel 1 1
Total Geral 250 24 2 0 276

* Duas reacgoes graves sao Anafilaxia, uma com imputabilidade Possivel e outra Provavel

Salienta-se que das 24 reagdes classificadas como graves, 14 s3ao complicacdes respiratérias da transfusao.
A dispneia foi reportada como sintoma em 37 das 276 notificacGes, 11 Dispneia Associada a Transfusdo, 11
Sobrecarga Volémica, 1 TRALI, 2 Anafilaxia, 1 Infecdo Bacteriana, 1 Outra, 2 Reacdo Alérgica/Urticariforme, 6 Reacdo

Febril Nao Hemolitica, 1Reacdo hemolitica aguda imune e 1 Reagdo transfusional hipotensiva.
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Tabela 63 - Evolugdao do numero de notificagdes, taxa de reagdao adversa em recetor

e grau de Gravidade RAR / 10 000 componentes transfundidos de 2010 — 2020

Ano Unidades Total RAR Taxa RAR / RAR Taxa RAR 2, 3
transfundidas (n) 10 000 2,3e4 (n) e4 /10000
2010 413 723 496 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 365908 378 10,33 31 0,85
2016 360 207 414 11,49 48 1,33
2017 358 519 380 10,60 33 0,92
2018 346 214 363 10,48 36 1,04
2019 349 286 315 9,02 28 0,80
2020 332 056 276 8,31 26 0,78
600 13,18 14,00
11,78 1219
500 14,49 10,60 10,48 12,00
200 10,00
8,00
300
6,00
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Figura 29 - Evolugdo da Taxa de RAR / 10 000 componentes transfundidos 2011 - 2020

Parece manter-se a tendéncia para diminuicdo da taxa de reac¢Oes adversas em recetor por 10 000 componentes

transfundidos. Em 2020 ndo se registaram mortes devidas a transfus3do.
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2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
m Outro 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0
Anafilaxia 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
mTACO 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
® Hemolise por incomp ABO 2 2 0 0 1 0 0 0 0 0
m Hemolise por incomp ABO ®mTACO Anafilaxia ®Outro

Figura 30 - Mortalidade associada a transfusao 2011 - 2020

InfegOes transmitidas pela transfusao

Nos ultimos 12 anos do Sistema de Hemovigilancia, e no que se refere a infecdes virais, foram reportadas onze

infecdes atribuiveis a transfusao, das quais:

5 com imputabilidade excluida;

2 com imputabilidade possivel (um caso de transmissdo de Virus da Gripe A e outro de Virus da Hepatite E)
1 com imputabilidade provavel notificado em 2015 por VHC

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

Em 2020 foi reportada uma infecdo viral por VHB, mas com imputabilidade Excluida. Pela primeira vez foi reportada

uma infecdo bacteriana por Staphyilococcus aureus, atribuida a um pool de plaquetas.

Rea¢des Hemoliticas Agudas Imunes

Em 2020 foram notificadas 3 reacdes hemoliticas agudas imunes. Estas reagOes tém associado erros no local de

transfusao.

Deduz-se dos dados notificados uma maior efetividade na monitorizacdo da transfusdo do doente, uma vez que as

reac¢Oes ocorridas foram detetadas precocemente, o que evitou potencialmente um desenlace fatal.
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Figura 31 - Evolugdo da Taxa de reagdes hemoliticas por incompatibilidade ABO / 10 000 componentes

transfundidos 2011 - 2020
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Figura 32 - Evolucao do n? de reacdes hemoliticas por incompatibilidade ABO 2011 -2020

Nao foram reportadasreag¢des imuno-hemoliticas tardias.
Foram reportadas 11 alo-imunizagdes (reagdo seroldgica tardia): 4 anti-Kell, 2 Anti-c, 2 Anti-E , 1 anti-s, 1 anti-D,

1 Anti-Jka.
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Complicagdes respiratorias da Transfusao

A designacdo de complica¢Oes respiratérias da transfusdo abrange a sobrecarga volémica (TACO), o TRAL e a
Dispneia associada a transfusdo, pois a dispneia é um sintoma que pode fazer parte destas rea¢des, assim como da
Reag¢dohemolitica aguda imune.

Estas complicagBes sdo causa importante de morbilidade e mortalidade.
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Figura 33 - Evolucao da Taxa de complica¢Ges respiratorias da transfusdo 2009 — 2020

Foram notificadas 17 sobrecargas volémicas (TACO), 12 episédios de Dispneia Associada a Transfusdo (TAD) e 1
episddio de TRALI.
A necessidade de intervengdo terapéutica rapida nestas situagdes faz com que por vezes a investigagcdo ndo seja

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

Reagoes classificadas como Outro

As notificagGes de RAR classificadas como Outro, (58 % do total) apresentam na sua maioria quadros

sintomatoldgicos compostos, explicando a dificuldade na assungdo de um quadro nosoldgico definido.
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Tabela 64 - Deteg¢do da RAR 2020

Altura da detegao N %
Durante 167 60,51
Fim 88 31,88
Horas apds 9 3,26
Dias 6 2,17
Meses 6 2,17
Total 276

Em 2020, a maioria das RAR, como em anos anteriores, ocorreu precocemente (reacdes precoces 264 — 95,65 %;
reacOes tardias 12 — 4,34%). As reac¢Ges tardias correspondem no atual quadro de notificagdo (2020) as reacdes

seroldgicas tardias e 1 a Outros.

Tabela 65 - Local de transfusdao 2020

Local transfusao N %
Hospital de Dia 42 15,22
Urgéncia 40 14,49
Hematologia/ Hemato-Oncologia 37 13,41
Pediatria 29 10,51
Medicina Interna 28 10,14
Cirurgia 25 9,06
Unidade Cuidados Intensivos 16 5,80
Ortopedia 15 5,43
Medicina- Outra especialidade 10 3,62
Cirurgia - Outra especialidade 9 3,26
Outro 8 2,90
Ginecologia 4 1,45
Urologia 3 1,09
Bloco Operatdrio 2 0,72
Gastroenterologia 2 0,72
Neonatologia 1 0,36
Obstetricia 1 0,36
Bloco de Partos 1 0,36
Unidade de Cuidados Paliativos 1 0,36
Nefrologia/ Unidade de Hemodidlise 1 0,36
Cardiologia 1 0,36
Total Geral 276
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Na Tabela 65 descreve-se o local onde foi administrada a transfusdo. Para que estes dados pudessem ser analisados
teriamos que dispor do nimero de episddios transfusionais e do nimero de doentes transfundidos nos diferentes

servicos, isto é, de denominadores.

Tabela 66 - Taxa de rea¢des adversas nos hospitais que mais transfundiram em 2020

L Unidades Taxa RAR /
Instituicao . RAR
Transfundidas 10 000 Un Tr
A 29 986 39 13,01
B 27 785 29 10,44
C 19967 4 2,00
D 13 407 6 4,48
E 12 880 24 18,63
F 11991 2 1,67
G 11852 22 18,56
H 10453 7 6,70
I 8459 4 4,73
J 7 848 20 25,48

A taxa de RAR /10 000 componentes transfundidos, notificadas pelos 10 Hospitais portugueses com o maior nimero
de componentes transfundidos apresenta uma variabilidade entre 1,67 e 25,8 RAR / 10 000 UT, o que

potencialmente indica algum graude subnotificacao.

Caracterizagdo dos doentesenvolvidosem RAR

Tabela 67 - Distribuicao por grupos etarios Gravidade 2020

Grupo Nao Ameaca

o % Grave % . % Morte % Total %

Etdrio Grave Vital
0-8 anos 14 5,60 1 50,00 15 5,43
9-18 anos 18 7,20 4 16,67 22 7,97
19-29anos 10 4,00 10 3,62
30-39anos 11 4,40 11 3,99
40-49 anos 16 6,40 1 4,17 1 50,00 18 6,52
50-59 anos 38 15,20 1 4,17 39 14,13
60-69 anos 40 16,00 4 16,67 44 15,94
70-79 anos 59 23,60 8 33,33 67 24,28
80-89 anos 34 13,60 5 20,83 39 14,13
90+ 10 4,00 1 4,17 11 3,99
Total 250 24 2 0 276
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Do total dos doentes que sofreram uma reacdo adversa, 72,47% tinham mais de 50 anos. A distribuicdo por sexo foi

de 140 doentes do sexo masculino e 136 do sexo feminino.
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Figura 34 - Distribuicdao por grupo etario e gravidade em 2020

Tabela 68 - Tipo de RAR e grupos etarios em 2020
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Reac¢des febris ndohemoliticas 6 4 5 8 9 24 28 31 21 6 142
Reac¢des alérgicas/urticariformes* 7 11(1) 5 2 3(1) 10 4 19 4 1 68
Sobrecarga Volémica 0 0 0 0 0 0 5 7 5 0 17
Outro 0 3 0o 1 1 1 4 3 2 1 16
Dispneia associada a transfusao 0 3 0 O 2 3 0 1 3 0 12
Reacdo Transfusional Seroldgica
. 0 0 0 1 1 1 2 4 2 11
Tardia
Reacdo Transfusional hipotensiva 0 0 0 O 1 0 1 3 0 0 5
Reag¢do Hemolitica Aguda Imune 1 0 0 0 0 0 1 0 0 1 3
Infecdo Bacteriana 1 0 0 O 0 0 0 0 0 0 1
TRALI 0 0 0 0 0 0 O 1 0 0 1
Total 15 22 10 11 18 39 44 67 39 11 276

* Entre paréntesis as 2 reacdes de Anafilaxia

Na Tabela 68 sintetizam-se as RAR por grupos etérios. E de sublinhar que o nimero de notificacdes de reacdes
adversas em recetor no grupo etdrio dos 0 aos 18 anos quase duplicou. No ano de 2019 estas taxas representaram
respetivamente de 3,14% (0-8 anos) e 2,79% (9-18 anos) do total de notificagGes.
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Na auséncia de denominadores, que possam ponderar a frequéncia relativa em relacdo ao niumero total de doentes
transfundidos por grupo etdrio, poderemos inferir impressivamente que o facto de se verificarem mais reac¢des
acima dos 50 anos, é compativel com a maior incidéncia de patologias e o provavel maior nimero de transfusdes

nestes grupos etdrios. O aumento dos grupos 0 -18 podera relacionar-se com uma melhor monitorizacdo destes

doentes.

Anadlise dos componentesrelacionadoscomas RAR

Para simplificacdo da analise, procedeu-se a sistematizacdao dos componentes relacionados com as notificacdes em:
produtos eritrocitarios (PE); produtos plaquetarios (PP); e plasma (PFC) (Tabela 69). Procedeu-se posteriormente a
sistematizacdo por tipo de reacdo (
Tabela 70) e gravidade (Tabela 71).

Tabela 69 - Componentes envolvidos em RAR 2020

Componente N % Por tipo de produto
CE 169 56,71 .

Erit—227 (76,17%)
CEB 58 19,46
Pool PLT 34 11,41
Pool PLTRP 23 7,72

Plag—-66 (22,15%)
cP 2 0,67
Cup 7 2,35
PFCRP 5 1,68 Plas —5 (1,68%)
Total 298

Tabela 70 - Tipo de Reagao e componentes relacionados 2020

Eritrocitos Plaquetas Plasma Total
Reagdes febris ndohemoliticas 133 18 151
Reacdes alérgicas/urticariformes* 27 39 3 69
Sobrecarga Volémica 21 2 23
Outro 13 3 16
Dispneiaassociada atransfusdo 10 3 2 15
Reac¢do Transfusional Seroldgica Tardia 14 14
Reacdo transfusional hipotensiva
Reacdo Hemolitica Aguda Imune
TRALI
Infecdo Bacteriana 1 1
Total 227 66 5 298

* 1 Produto Eritrocitdrio e 1 produto plaquetario relacionados com Anafilaxia
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Tabela 71 - Gravidade, Reagdo e Componentes relacionados 2020

Gravidade/Reagdo Eritrécitos Plaquetas Plasma Total MC!
Morte 0
Ameaga Vital
Infecdo Bacteriana 1 1
Dispneia associada a transfusao 1 1
Grave

Sobrecarga Volémica 8 8
Dispneiaassociada atransfusao 3 5
Outro 2 3
Reacdes alérgicas/urticariformes* 1 3
Reacdo Hemolitica Aguda Imune 2 2
Reacdo transfusional hipotensiva 2 2
TRALI 1 1

N3do Grave
Reacdes febris ndohemoliticas 124 13 142 5
Reacdes alérgicas/urticariformes 26 37 2 65
Outro 11 2 13
Reac¢do Transfusional Seroldgica Tardia 11 11
Sobrecarga Volémica 7
Dispneia associada a transfusao 4 1 1
Reacado transfusional hipotensiva 3 3
Reacdo Hemolitica Aguda Imune 1

Total 207 61 3 276 5

! RARs com multicomponentes

* 1 Produto Eritrocitdrio e 1 produto plaquetdrio relacionados com Anafilaxia

No processo de validagdo das notificagdes, foi evidente a necessidade de refor¢o da formacdo e sensibilizagdo de
todos os profissionais envolvidos no ato transfusional, de modo a tirar partido da modificacdo da ficha de RAR.
Também se tornou evidente no processo de validagdao da importancia de diminuir o tempo entre a RAR e a sua de
comunicacao, permitindo melhorar a qualidade dos dados a registar . No ano de 2020, o espaco médio de tempo
entre a ocorréncia e a sua notificacdo foi de 121 dias, com 14 notificacGes a serem registadas mais de 365 dias apds
ocorréncia, todas incidente precoces. Estes sdao piores do que os do ano de 2019, onde o espaco médio de tempo
entre a ocorréncia e a sua notificacao foi de 109 dias, com 11 notificagdes a serem registadas mais de 365 dias apds
ocorréncia. O aumento deste atraso poder-se-a relacionar com o ambiente pandémico e com alguma

descoordenacdo entre a atividade clinica e ndo clinica.
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Eventos adversos

Os eventos adversos (erros e quase erros) sdo considerados graves e comunicaveis, quando podem colocar em
perigo dadores ou recetores de sangue ou componentes sanguineos, ou podem ter um impacto negativo na dadiva
ou nos inventdrios de componentes.

Desvios aos procedimentos operacionais padrdo ou outros eventos adversos que tenham implicacGes para a
gualidade e seguranca do sangue / componentes sanguineos, devem ser relatados quando um ou mais dos seguintes
critérios se aplicam:

1. Componentes sanguineos inadequados foram distribuidos para uso, mesmo nao tendo sido usados.

2. 0O evento adverso resultou na perda de um componente sanguineo insubstituivel altamente compativel (ou
seja, especifico do recetor),

3. Oevento adverso resultou na perda de uma quantidade significativa de sangue ou componentes sanguineos
nado compatibilizados - uma quantidade significativa é considerada uma perda que terd um impacto negativo
(atrasoou cancelamento) no tratamento ou cirurgia,

4. O evento adverso pode impactar significativamente o sistema de transfusdo de sangue (por exemplo,
colocando em risco a confianca de dadores ou recetores)

O termo erro define um desvio dos procedimentos ou politicas padrdo ndo evidenciado antes do inicio da transfusdo

e leva a uma transfusdo indevida ou a uma reacdao num recetor. O termo "quase erro" embora mencionado, mas
nao estando definido na Diretiva, € um termo comumente usado pela sua utilidade na perce¢ao do risco
transfusional. De acordo com o SHOT, os eventos de “quase erro” sao desvios dos procedimentos ou politicas
padrao descobertos antes do inicio da transfusdo e que poderia levar a uma transfusdo indevida ou a uma reacdoem
um recetor se a transfusdo tivesse ocorrido. Os quase erros se atenderem aos critérios listados acima, devem
notificados como eventos adversos.

Adicionalmente a esta perspetiva de notificacdo de evento, a experiéncia demonstra que a fronteira entre SS e SMT
pode ser difusa, estando as duas esferas, clinica e ndo clinica, intimamente interconectadasem termos operacionais.
Assim, a evolugdo da notificacdo de eventos tende a ser feita no continuo da colheita & administracdo. E por esta
razdo que como primeiro passo nesta evolugdo se modificou a estrutura do presente capitulo do relatério anual de

atividade do Sistema Portugués de Hemovigilancia.

QuaseerroemSS

Durante o ano de 2020 foram realizadas 23 notificagdes de Quase Erro em Servigo de Sangue por 7 institui¢des. O n?
total de quase erros reportado foi de 30, com uma taxa de 0,80 / 10 000 dadivas. De um universo de 31 institui¢des
que poderiam ter notificado Quase Erros, 24 (77,42%) ndo o fizeram. A fase do processo e tipo de Quase Erro
notificado encontram-se discriminadas na Tabela 72.

Os quase erros ocorreram com maior frequéncia na colheita de sangue total e pro errohumano.
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Tabela 72 - Distribuicao do tipo de quase erro pela fase do processo —2020

Defeito do Falha de
produto equipamento Erro humano Outro Total
Colheitadesangue total 1 8 9
ColheitaporAférese 0
Andlisededadivas 4 2 6
Processamento 1 1
Armazenamento 1 1
Distribuicdo 0
Materiais 2 2
Outros 2 9 11
Total 3 4 13 10 30

QuaseerrosemSMT

Durante o ano de 2020, notificaram Quase erros em Servico de Medicina Transfusional, 33 instituicdes, num total de
189 notificacdes. Considerando que existem 263 instituicdes notificadoras, somente 12,55% das instituicOes
notificaram quase erros. Mesmo tendo em conta e como referido que mais de 50% das instituicdes ou nao
transfundem ou transfundem menos de uma unidade por semana é de realcar pequena proporc¢ado de notificacdo de

QE em SMT, e que podera alertar para uma potencial subnotifica¢do.

O numero médio de notifica¢des por instituicdo de foi 5,72 com um maximo de 31.
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Figura 35 — Notificagées de Quase Erros SMT/ 10 000 Unidades transfundidas 2013 — 2020
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A taxa de notificacdo de quase erros por 10 000 unidades transfundidas mantem-se estavel ao longo do ultimos 4
anos.

Tabela 73 - Distribuicdao por regidao e por tipo de servigo 2020

g 2 2 E £ £ s =

s 2 g = 2 & Z 8
Servigo de Sangue e Servigo de Medicina Transfusional 9 13 7 48 34 0 2 113
Servigo de Medicina Transfusional 0 0 3 40 24 0 0 67
Ponto Transfusional 0 0 0 0 1 8 0 9
Total 9 13 10 88 59 8 2 189
% do total de notificagdes 4,76% 6,88% 5,29% 46,56% 31,22% 4,23% 1,06%
% do total de transfusGes de CE 3,86% 4,06% 18,99% 38,34% 31,57% 1,79% 1,38%

QE- 59
( 567 / 10000 UT)

QE- 10
( 1,70 / 10000 U

( 7,43 / 10000L

Figura 36 - N.2 Notificacdes de Quase Erro e Taxa de Quase Erro / 10 000 Unidades Transfundidas por regido 2020

Comparando o total de notificagGes por regido com o total de CE transfundidos, e os respetivos indices por 10 000

unidades verificamos um potencial de subnotificagdo na regidao Centro, que convird acompanhar.
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Tabela 74 - Fase do processo em que ocorreu o Quase Erro 2020

Fasedo processo transfusional N
Na colheita eidentificagdoda amostra 114
Na requisicao 30
No laboratdriode estudos prétransfusionais 13
Na requisicdo. Na colheita eidentificagdoda amostra 17
Na administracdo datransfusao

Na decisdodetransfundir 3
No laboratério de estudos pretransfusionais, Na colheita e 1
identificagdodaamostra

Na colheita e identificacdo da amostra, Na decisdao de 1
transfundir

A Definir 1
Total Geral 189

A Tabela 74 permite identificar que a maior parte (87,3 %) dos QE ocorre na fase pré analitica, antes da recec¢do da
amostra no laboratdrio de estudos transfusionais. As amostras mal identificadas, identificacdo incorreta de doentes,
e ainda amostras colhidas a outro doente constituem as principais causas de risco. O residual de 12,7% relaciona-se
com os fatores de seguranca laboratorial, como sejam os controlos de qualidade, interno e externo, procedimentos
normativos operacionais, treino, ferramentasinformaticas como instrumentos de apoio.

A probabilidade de ocorréncias de QE em SMT envolve as areas em que participam multiplas e diferentes categorias
profissionais na prestacdo de cuidados ao doente, em que o excesso de trabalho, burnout dos profissionais, recursos

insuficientes, défice de comunicacdo, desatencao, conhecimento técnico deficitario ou complexidades associadas a

logistica de cada servico podem proporcionar estas ocorréncias.

Tabela 75 - Local de Origem do Quase erro 2020

%
60,32
15,87

6,88
8,99
4,76
1,59

0,53

0,53

0,53

Local de Origem do Quase erro N %
Local de Transfusdo 174 92,06
Servi¢o de Imunohemoterapia 13 6,88
Servigo de Imunohemoterapia. Local de Transfusdo 1 0,53
Outro 1 0,53
Total 189
Tabela 76 - Local de Dete¢ao do Quase erro 2020

Local dedetecdodo Quase Erro N %

Servigo de Imunohemoterapia 171 90,48

Local de Transfusdo 15 794

Outro 2 1,06

Desconhecido 1 0,53

Total 189
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A Tabela 75 relaciona-se claramente com a Tabela 74. Se como vimos 87,3% dos QE ocorrem na fase pré analitica,
antes da rececdao da amostra no laboratoério, 92,06 % tém origem no local de transfusdao. Os Servicos de Medicina
Transfusional sdo mais eficientes para detetar ndo conformidades do que as areas clinicas, pelas caracteristicas
inerentes ao processo e modo como estes servicos controlam o mesmo, tendo sido 90,5 % dos Quase erros

detetados pelo Servico de Medicina Transfusional (Tabela 76).

A natureza multifatorial dos quase erros implica uma abordagem consistente, através de implementa¢dao de Boas
Praticas de fabrico, definicdo de pontos de controlo, fluxos de trabalho eficientes, instalacdes adequadas e Root
Cause Analysis (RCA) . Adicionalmente, a tecnologia de RFID (Radio Frequency IDentification — identificagdo por
radiofrequéncia) como método de identificacdo, permitindo a captura automatica de dados, para identificacdo de
objetos como sacos de saco de sangue podem reduzir significativamente a prevaléncia de erros e de quase erros.
Isto quando apoiada na estruturacdo de informacdo por padrdes que permitam esta utilizagdo, como é o caso do

padrdo ISBT128 abordado em outro ponto deste relatério

Erroem SS

Durante o ano de 2020 foram realizadas 36 notificaces de erros por 5 instituicdes, com uma taxa de 1,25/ 10 000
dadivas. Do total de SS (32 instituicGes) que poderiam ter notificado erros, 26 (81,25%) nao o fizeram. Das5
instituicdes que notificaram Erros em SS, apenas 2 sdo Servicos de Sangue Hospitalares, o que significa que nao foi
notificado nenhum Erro em SS em 26 Servicos de Sangue Hospitalares. Ou seja, das 121 856 dadivas homdlogas
colhidas pelos SS Hospitalares, 89,48 % foram colhidas em SS Hospitalares que nao declararam ocorréncia de Erros

em SS

Tabela 77 - Distribuicao do tipo de erro em SS pela fase do processo 2020

Defeito do Falha de Erro
] Outro Total
produto equipamento humano
Colheitadesanguetotal 6 10 1 17
Colheita porAférese 0
Andlise de dadivas 2 2
Processamento 1 3 4
Armazenamento 1 1 2
Distribuicdo 3 8
Materiais 1 1
Outros 2 24 26
Total 8 3 16 33 60
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A colheita de sangue total tem naturalmente um maior nimero de eventos, ja que se trata de uma fase critica e com

processos muito manuais, em que o operador tem um papel fundamental. Importa esclarecer as especificacdes de

outros vs. outros cujo valor é muito relevante, o que tendencialmente poderd ser conseguido com a evolugdo do

sistema de notificacdo destes eventos.
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Figura 37 - Evolucao das notificagdes de Erro e Quase Erro em Servigo de Sangue (n2%s absolutos 2010 — 2020)

Errosem SMT

Em 2020 notificaram Erros em Servigo de Medicina Transfusional 16 institui¢des, (6,11% do total de servigos) num

total de 33 notificagdes.
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Figura 38 - Erros / 10 000 Unidades transfundidas 2013 — 2020
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O numero de instituicdes considerado tem de tomar em conta a percentagem de instituicdes que nao efetua, ou
efetua transfusdo residualmente em Portugal( cerca de 50%), como ja referido em outro ponto deste relatodrio.

A média de notificagBes por instituicdo foi de 2,06 com um maximo de 7 notificagdes por instituicdo.

Tabela 78 - Distribuicao das notificacoes de Erro em SMT por regido e tipo de Servico 2020

9 (9]

2 2 S o s _

c @ = = < ©

o] o0 < 2

2 = & 5 8 g 2 8
Servigo de Sangue e Servico de Medicina Transfusional 5 4 1 5 10 0 0 25
Servigo de Medicina Transfusional 0 0 0 7 1 0 0 8
Ponto Transfusional 0 0 0 0 0 0 0 0
Total 5 4 1 12 11 0 0 33

E-11
( 1,06 / 10000 UT)

E-1
(0,17 / 10000

Figura 39 - N.2 Notificacdes de Erro e Taxa de Erro / 10 000 Unidades Transfundidas por regido 2020

A distribuicdo destas notificagdes por regido e tipo de servico pode observar-se na Tabela 78 e na Figura 39. No caso
do erros as assimetrias regionais sio menos marcadas que no caso dos quase erros, provavelmente por se tratarem

de pequenos nimeros.
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Dos 33 casos em que se conhece fase do processo transfusional em que foi originado o erro, (Tabela 79), 23

ocorreram na area clinica, ou seja 69,7 % do total.

Tabela 79 - Fase do processo transfusional em que foi originado o erro 2020

Fasedo processo transfusional N %

Na administragdo datransfusdo 14 42,42
No laboratdriode estudos pré-transfusionais 9 27,27
Na decisdodetransfundir 4 12,12
Na colheitaeidentificacdoda amostra 2 6,06
Na requisicao, Na colheita e identificacdo da amostra 2 6,06
Na decisdo de transfundir, No tratamento da reag¢do adversa 1 3,03
Desconhecida 1 3,03

Total Geral 33

Quando um desvio ocorre nas ares clinicas o SMT é mais eficiente na sua detegao, registando um quase erro. Pelo
contrario, quando o desvio ocorre no SMT, as areas clinicas sdo menos eficientes a deteta-lo e existe o potencial

para permitir que este nao seja identificado, levando ao Erro.

Tabela 80 - Tipos de Erro em 2020

TipodeErro N %
Identificacdoincorreta do doente 9 17,31
Erro na (re)etiqguetagem 6 11,54
Erro na disponibilizagdo 5 9,62
Administracdo da unidade errada 5 9,62
Erro na grupagem 5 9,62
Administracdo do grupo ABO errado 4 7,69
Nao foram registadas as recomendaces especiais 4 7,69
Incompatibilidade ABO 3 5,77
Amostra colhida a outro doente 3 5,77
Administra¢do do grupo Rh(D) errado 2 3,85
Incompatibilidade Rh(D) 2 3,85
Tubo de amostra mal identificada 1 1,92
Erro de transcricdo 1 1,92
Nao foram registadasas recomendacdes especiais 1 1,92
Tratamentoincorreto de reagao transfusional 1 1,92
Total 52
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Tabela 81 - Local de Origem do Erro 2020

Local deOrigemdo Erro N %
Local de Transfusdo 20 60,61
Servico de Imunohemoterapia 9 27,27
Nenhum 2 6,06
Local de Transfusao, Servico de

_ 1 4,55
Imunohemoterapia
Instituicdo de Origem de Produtos 1 3,03
Total 33

Tabela 82 - Local de detegdo do Erro 2020

Local dedetegaodo Erro N %
Servigo de Imunohemoterapia 21 63,64
Local de Transfusao 8 24,24
Instituicdo de distribuicdo dos produtos 2 6,06
Nenhum 2 6,06
Total 33

Das 33 notificagdes de erro, foram registadas consequéncias para o recetorem 4. Destas, 3 referem-se a Reagoes
Hemoliticas Agudas Imunes (duas com evolu¢do para a recuperacdototale uma como sequelas menores) e uma

Reacdo Transfusional Seroldgica Tardia.

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

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

Tabela 83 - Erros, Quase erros e Rea¢ées hemoliticas 2010 — 2020

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

QuasekErros 84 127 166 213 190 176 245 201 213 205 189
Erros 32 40 28 25 43 43 31 23 43 45 33
R Hemoliticas 13 7 12 4 5 8 5 3
R Hemoliticasgrau2,3e4 8 6 11 2 5 7 4 3

A diminuicdo das notificacdes de Erro e Quase erro em 2020 foi acompanhado de uma diminuicdo de reacbes

hemoliticas, estas sem consequéncias fatais no ano de 2020.

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagao, IP 65de73
Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
T+351210063063 F+351210063070 @ diripst@ipst.min-saude.pt



Consideragdes aos Eventos Adversos

Como ja mencionado em Relatérios anteriores, a analise de erros e quase erro sdo uma abordagem fundamental da
seguranga em termos de medicina transfusional e em termos mais genéricos da seguranca do doente.

O reforgo da sensibilizacdo de todos os profissionais envolvidos na cadeia transfusional, deverd ser conseguido
através da dinamizac¢do das Comissdes Transfusionais e/ou Grupos de Patient Blood Management (PBM), que tém
atualmente um quadro legislativo favoravel ,depois da publicacdo da Norma 011/2018 da Direc¢do Geral de Saude. A
Articulacdo das Comissdes Transfusionais com as ComissGes de Qualidade e Seguranga / Risco dos Hospitais, é
fundamental para a expansdo e interiorizagdo dos principios de seguranca do doente a todas as atividades. Esta
consciencializacdo, deve apoiar-se na formacdo e no reforco de uma cultura ndao punitiva (just culture) e de
aprendizagem continua. Adicionalmente, é importante realcar a necessidade da disponibilizacdo de recursos
humanos e materiais adequados as atividades desenvolvidas, que no caso da medicina transfusional é um requisito
legal.

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

de cuidados de saude (e ndo sé da pratica transfusional).

A analise das notificagcdes de Quase erros e de Erros evidencia a necessidade de:

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

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

e Asnotificacdes com rastreio bacterioldgico com resultado falso positivo, como ndo pdem em perigo quer os
dadores quer os recetores deverdaoser registadas noutro procedimento;

o Melhorar o suporte de registo destes tipos de notificacdo onde adicionalmente a novos desenvolvimentos
na identificacdo de eventos, seja possivel registar as medidas desencadeadas para minimizar o impacto e
prevenir a reincidéncia, tornando-se assim também uma plataforma de conhecimento aplicdvel em
situacdes idénticas. A melhoria do suporte devera ter em conta a aplicacdo de algoritmos que permitam
aumentar a consisténcia interna e externa da informacao;

e Implementar ferramentas de qualidade para andlise de incidentes (Root Cause Analysis) tornando assim

mais eficientes as medidas tomadas ao atuar diretamente sobre as causas;
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Melhorar e validar os aplicativos utilizados pelos SS, tanto no que diz respeito aos requisitos legais como aos
definidos pelos utilizadores promovendo a redundancia de verificacdo nos pontos criticos onde se
identifiquem mais erros humanos;

Promover a diminuicdo do periodo de tempo entre a ocorréncia e a notificacdo permitindo a validacdo das
fichas de notificacdo com a intera¢ao entre os profissionais e melhor acompanhamento pelos notificadores
nacionais;

Promover o reforco da formac¢ao dos notificadores.
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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, permite o cdlculo de indices que

representam um resumo fundamental da Hemovigilancia Portuguesa.

Tabela 84 - Resumo de atividade SMT 2015 - 2020

2015 2016 2017 2018 2019 2020
RAR 396 435 408 379 340 295
ESMT 43 31 23 43 45 33
QESMT 176 245 201 213 205 189
Eritrécitos administrados 312906 306841 300334 290001 293892 2723811
Doentes transfundidos com CE 92 260 93 864 93801 91 642 91734 85 368
Numero médio de CE por doente 3,39 3,27 3,20 3,16 3,20 3,20
Plaquetas (Aférese e Pool)administrados 37 159 38012 39 867 39 047 40 252 39417
Doentes transfundidos com Plaquetas (Aférese e
Pool) 10 609 10728 12 075 10463 11779 11501
N.2 médio de Plaquetas (Aférese e Pool) por
doente 3,50 3,54 3,30 3,73 3,42 3,43
Plaquetas (CPS) administrados 9153 10118 9363 8 441 8498 6 820
Doentes transfundidos com Plaquetas (CPS) 918 1120 1004 978 1153 841
Numero médio de Plaquetas (CPS) 9,97 9,03 9,33 8,63 7,37 8,11
Plasmas administrados 6273 4842 8597 8 369 6268 12779
Doentes transfundidos com Plasma 1815 1383 2116 2116 1901 2 240
NUmero médio de Plasma 3,46 3,50 4,06 3,96 3,30 5,70

Tabela 85 - Indicadores de Risco em SMT 2015 — 2020

2015 2016 2017 2018 2019 2020

RAR 366 416 382 365 315 276
RAR por 10 000 unidades transfundidas 10,00 11,55 10,65 10,54 9,02 8,31
RAR por 10 000 doentes transfundidos 34,62 38,82 35,03 34,70 29,54 27,60

Erros 43 31 23 43 45 33
Erros por 10000 unidades transfundidas 1,18 0,86 0,64 1,24 1,29 0,99
Erros por 10000doentes transfundidos 4,07 2,89 2,11 4,09 4,22 3,30

QErros 176 245 201 213 205 189
QErros por10 000 unidades transfundidas 4,81 6,80 5,61 6,15 5,87 5,69
QErros por10 000 doentes transfundidos 16,65 22,86 18,43 20,25 19,23 18,90

N2 de Unidades Transfundidas 365908 360207 358519 346214 349286 332056

N2 de Doentes Transfundidos 105704 107 169 109060 105201 106625 99998
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Anexos
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Anexo | - Evolucdo por ano e tipo das notificagdes de RAR 2008 - 2020

) 2008-2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Total
TipodeRAR N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
Reagdes febris ndohemoliticas 848 43,60 183 41,78 224 48,48 186 51,38 204 49,64 194 516 179 49,31 163 51,75 142 51,45 2323 46,90
Reagdes alérgicas/urticariformes 476 24,47 113 25,80 118 25,54 98 27,07 107 2603 98 263 96 26,45 74 23,49 66 2391 1246 25,16
Outro 158 8,12 54 1233 28 606 25 691 22 535 25 658 20 551 8 2,54 16 580 356 7,19
Dispneiaassociada atransfusao 115 591 25 571 23 498 12 331 22 5,35 14 368 23 634 15 4,76 12 4,35 261 5,27
Reacdo Transfusional Seroldgica
Tardia 117 6,02 15 3,42 23 4,98 3 083 16 3,89 15 3,16 14 3,86 14 444 11 3,99 228 4,60
Sobrecarga Volémica 74 3,80 25 5,71 21 4,55 17 4,70 20 4,87 12 2,89 10 2,75 19 6,03 17 6,16 215 4,34
Reacao transfusional hipotensiva 47 2,42 10 2,28 11 2,38 6 1,66 8 1,95 13 3,68 10 2,75 7 2,22 5 1,81 117 2,36
Reag¢do Hemolitica Aguda Imune 50 2,57 4 0,91 5 1,08 8 2,21 5 1,22 3 0,79 5 1,38 7 2,22 3 1,09 90 1,82
Anafilaxia 17 0,87 5 1,14 9 1,95 5 1,38 7 1,70 2 3,68 3 0,83 7 2,22 2 0,72 57 1,15
Incidente 22 1,13 22 044
TRALI 11 0,57 3 0,68 2 0,53 2 0,55 1 036 19 0,38
Infegdo Virica 1 0,05 1 0,28 3 0,79 1 0,28 6 0,12
Reac¢do Imuno-hemolitica tardia 4 0,21 1 0,28 5 0,10
Infecdo bacteriana 2 0,10 1 0,36 3 0,06
Grupo Rhincorreto 2 0,10 1 0,23 3 0,06
Reac¢3do Enxerto / Hospedeiro 1 0,05 1 0,02
Reacdo Hemolitica Aguda Ndao Imune 1 0,32 1 0,02

Total 1945 438 462 362 411 381 363 315 276 4953
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