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

O Relatdrio da Atividade Transfusional e do Sistema Portugués de Hemovigilancia, relativo a 2021, apresenta
importantes indicadores para a dadiva e para a transfusdo de sangue em Portugal, verificando-se a inversdo da
tendéncia da diminuicdo do numero de dadores e de dadivas de sangue que se registava em Portugal desde 2008.
Em 2021 verificou-se um aumento no numero de inscricGes para a dadiva de sangue, no numero de dadores que
realizaram dadiva (valor superior ao registado em 2018), no nimero de dadivas e no nimero de dadores de primeira
vez. Associado a este aumento do nimero de dadores que doaram pela primeira vez em 2021, verifica-se um
aumento na frequéncia relativa de dadores no grupo etdrio dos 18 aos 24 anos e a distribuicdo nos grupos etarios
mostra um rejuvenescimento da populag¢ao de dadores, que importa manter.

Relacionada com este aumento na dddiva, a atividade de producdo apresentou também indicadores positivos,
verificando-se um aumento de quase 20 000 componentes eritrocitarios produzidos, mantendo-se o aumento de
producdo de pool de plaquetas nomeadamente com reducgdo patogénica, da producdo de concentrados unitarios de
plaquetas e de plasma com reducdo patogénica.

A taxa de notificagcdes de Reagdes Adversas em Dador registou um ligeiro aumento provavelmente relacionado com
o aumento global do numero de dadivas de dadores jovens de primeira vez e com a alteracdo ocorrida nos critérios
de notifica¢do.

No que se refere ao Perfil epidemioldgico dos dadores, este Relatdrio disponibiliza também informacdo de extrema
relevancia. Verifica-se em 2021 uma diminuicdo das taxas de incidéncia e prevaléncia de VHB, uma diminuicdo da
taxa de incidéncia mas um aumento da taxa de prevaléncia para VHC (mais 4 dadores de primeira vez) mas um
aumento da taxa de incidéncia e prevaléncia para VIH. Tendo-se introduzido em 2021 altera¢des significativas nos
critérios de elegibilidade de dadores e tendo ainda este ano particularidades relacionadas com o apelo a dadiva,
importa monitorar este resultado que pode obviamente estar influenciado pelo efeito de um pequeno numero. No
entanto continua a verificar-se que em 63,15% da totalidade das notificacdes o fator de risco ndo foi identificado,
sendo esta uma importante oportunidade de melhoria.

Relativamente & transfusdo verifica-se um aumento de 7% no numero de doentes transfundidos em relagdo a 2020,
recuperando os numeros verificados em 2018 e 2019. O reforco da sensibilizacdo de todos os profissionais
envolvidos na cadeia transfusional para a adequada gestdo do sangue do doente, devera ser promovido através das
Comissdes Transfusionais e/ou Grupos de Patient Blood Management (PBM), que tém atualmente um quadro
legislativo favoravel, com a publicacdo do Despacho n.2 12310/2021 do Secretario de Estado Adjunto e da Saude
que determina a implementacdao do programa PBM nos estabelecimentos hospitalares do Servico Nacional de
Saude.

De relevancia é ainda a diminuicdo da taxa de Rea¢Ges Adversas em Recetor relativamente a 2020 mas com um
aumento da taxa de reagOes adversas graves, ameaca vital e morte. Face a este resultado, como medida corretiva e
preventiva, foi publicada a Circular Normativa 003/CN/2022. Esta Circular determina os procedimentos a adotar face
a reacbes adversas ou eventos cuja gravidade seja ameaca vital ou morte, independentemente do grau de

imputabilidade.



Mais uma vez este relatdrio permite-nos delinear estratégias e implementar procedimentos para aumentar a
seguranca e sustentabilidade de toda a atividade da medicina transfusional em Portugal.

A informacgado nele contida insere-se contudo num contexto ainda pandémico quer no que se refere a dadiva quer a
transfusdo. Relativamente a dadiva tera sido provavelmente mais facil sensibilizar potenciais dadores que se
encontravam, durante o inicio de 2021, confinados em casa, mas estes resultados indicam que a base de dadores
pode ser alargada se se encontrarem os meios e os recursos adequados para mobilizar estes grupos populacionais.
Relativamente a transfusdo o aumento da atividade assistencial médica e cirdrgica, que teve lugar ja em 2021,
certamente condicionou o seu aumento.

Estes resultados foram obtidos com o esforco e a dedicacdo de todos nds, evidenciam o trabalho e empenho da
comunidade da Medicina Transfusional com o objetivo de disponibilizar os melhores cuidados de Saude a todos os
Cidadaos, e € um enorme gosto divulgda-los.

Quero ainda deixar uma palavra de agradecimento ao Dr. Almeida Gongalves e a Dra. Matilde Santos, elementos do
Grupo de trabalho que coordena o Sistema Portugués de Hemovigilancia e que agora se retiram.

O Dr. Almeida Gongalves, Presidente do Instituto Portugués do Sangue durante 15 anos, foi o grande impulsionador
da implementacdo de um Sistema de Hemovigilancia em Portugal. Foi através do seu empenho que Portugal
contactou com outros sistemas ja implementados, tendo sido pais fundador do International Haemovigilance
Network.

A Dra. Matilde Santos participou em todos os grupos de trabalho para a implementacdo, definicdo das linhas
estratégicas, contactos com organizagdes internacionais e monitorizacdo do Sistema de Hemovigilancia Portugués,
enriquecendo esta atividade com a sua enorme competéncia técnica e dedicacao.

Muito obrigada a ambos!

Estamos apenas a meio do caminho ... mas o nosso sonho acaba tarde ...

Deixo-vos com o poema “o Pastor” dos Madredeus:

Ao largo, Ainda arde, A barca, Da fantasia, E o meu sonho acaba tarde, Deixa a alma de vigia, Ao largo, Ainda arde, A

barca, Da fantasia, E 0 meu sonho acaba tarde, Acordar é que eu ndo queria.

Todos os nossos sonhos acabam tarde! Muito obrigada a todos.

Maria Antdnia Escoval

8 de julho de 2022
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Dados Chave 2021

Dadivas e Dadores

NQ total de Inscri¢des de dadores 371608 N? total de dadores que realizaram dadiva 204 088
NQ total de Dadivas 310727 Dadores de 12 vez 34 537
N? total de dadores 235178 ‘ Dadores habituais 169 551

Perfil Epidemioldgico de Dadores

Hepatite B — 6 casos
Dadores habituais: 0 Dadores de 12 vez: 6
Taxa de Incidéncia : 0,00 / 100 000
Taxa de prevaléncia : 2,94 / 100 000
HIV — 15 casos
Dadores habituais: 10 Dadores de 12 vez: 5
Taxa de Incidéncia : 5,90/ 100 000
Taxa de prevaléncia : 7,35/ 100 000
Hepatite C— 18 casos
Dadores habituais: 2 Dadores de 12 vez: 16
Taxa de Incidéncia : 1,18 / 100 000
Taxa de prevaléncia : 8,82 /100 000

Unidades Produzidas

Concentrado Eritrocitario 295 766 Plaquetas de uma unidade de ST 17 664
Plaquetas de aférese sem RP 5708 Plasma sem RP 4367
Plaquetas de aférese com RP 642 Plasma com RP 5182

Pool de plaquetas 11713 Crioprecipitado 279

Pool de plaquetas com RP 29 201

Concentrado Eritrocitario 289 787 Concentrado Eritrocitario 91 467
Plaquetas de aférese sem RP 5807 Plaquetas de aférese 1815
Plaquetas de aférese com RP 1131 Plaguetas de aférese com RP 397

Pool de plaquetas sem RP 13344 Pool de plaquetas 2925

Pool de plaquetas com RP 24 391 Pool de plaquetas com RP 7 562

Plaquetas de uma unidade de ST 6188 Plaquetas de uma unidade de ST 718
PFC Quarentena 3994 PFC de Quarentena 1149
Plasma com RP 7434 PFC com reducdo patogénica 1324
Plasma SD 34718 Plasma SD 6872

Crioprecipitado Quarentena 274 Crioprecipitado de quarentena 34

Total notificag6es Reagoes e incidentes adversos

RAR Notificadas 273 Taxa de RAR (Por 10 000 comp Transfundidos) 7,09

RAR (Sem imputabilidades excluida e n/avaliavel) 250 Taxa de RAR Graves (Por 10 000 comp Transfundidos) 0,91
Errosem SMT 29 Taxa de Erros em SMT (Por 10 000 comp Transfundidos) 0,82

Quase Erros em SMT 195 Taxa de Q Erros em SMT (Por 10 000 comp Transfundidos) 5,53

RAD 846 Taxa de RAD (Por 1 000 dadivas) 2,72

Erros em SS 9 Taxa de Erros em SS (Por 100 000 dadivas) 2,9

Quase Errosem SS 18 Taxa de Quase Erros em SS (Por 100 000 dadivas) 5,79
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Constituicao do Sistema

A 31 de Dezembro de 2021 encontravam-se registadas no Sistema Portugués de Hemovigilancia (SPHv) 268
instituicdes, tendo-se verificado o registo de mais cinco instituicdes (privadas) em relagao ao ano anterior.

Do total das instituiges registadas, 61,56 % eram pontos transfusionais, 188 eram instituicdes privadas (70,15%)
(156 PT e 32 SMT) e 80 publicas (29,85%) (9 PT, 39 SMT, 1SS, 31 SS+SMT).

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

Tabela 1 - Institui¢Oes registadas por tipo e regiao em 2021

=

g ¢ e o &

c © = + ©

s 2355 53§ ¢
Ponto Transfusional 6 9 26 49 62 6 7 165
Servigo de Medicina Transfusional 10 36 24 1 71

Servico de Sangue 1
Servigo de Sangue e Servigco de Medicina Transfusional 5 4 8 8 3 31
Total 11 12 40 93 94 7 11 268

O SPHv é gerido por dois administradores. Dispunha no fim de 2021 de 539 utilizadores, mais 15 do que em 2020,
dos quais 524 s3o notificadores hospitalares e 13 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 responsaveis pela

monitorizagdo do sistema, pelas atividades de validagao e pela elaboragao do presente relatdrio.

Tabela 2 - Notificadores por regido 2021

©
g ¢ o 9 &
c © = i ©
$ 25 5 &5 2 3% ¢
Administradores e Notificadores Nacionais 2 7 4 13
Ponto Transfusional 8 13 37 76 86 9 7 236
Servigo de Medicina Transfusional 24 95 56 2 177
3 3

Servico de Sangue
Servico de Sangue e Servigo de Medicina Transfusional 9 5 15 31 45 1 4 110
Total 17 21 78 209 191 10 13 539

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 informacgdo sobre as atividades da rede nacional de transfusdo sanguinea, no ano de 2021,
decorreu maioritariamente entre 1 fevereiro a 5 marco de 2021, embora quatro instituicdes sé tenham terminado o
registo da informacdo durante o més de junho.

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

Tabela 3 - Participagdo no registo de informagao sobre a atividade 2021

Registado Respondeu Participagdo (%)
PT 165 165 100
SMT 71 71 100
SS 1 1 100
SS+SMT 31 31 100
Total 268 268

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

A caracterizagdo das instituices de acordo com a atividade desenvolvida é apresentada na Tabela 4.

Tabela 4 - InstituicOes registadas por tipo de atividade em 2021

Colhe Processa Analisa Distribui Disponibiliza  Transfunde
Sim 31 24 25 81 102 259
Ndo 237 244 243 187 166 9

Em 2021, 31 instituicBes realizaram atividades de colheita de sangue e componentes sanguineos. Todas as
instituicdes registadas, efetuaram notificaces, de reacdes ou eventos adversos, ou cumpriram os procedimentos de

notificacdo, efetuando o registo de exclusado (Tabela 5).

Tabela 5 - Participacdo no processo de notificacdo 2021

i Total de Notificou Exclusdo de todos
Regiao R
InstituicGes evento os evento

Alentejo 11 4 7

Algarve 12 4 8

Centro 40 9 31

LVT 93 33 60

Norte 94 20 74

RAA 11 1 10

RAM 7 1 6

Total Nacional 268 72 196
Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagdo, IP 2de73

Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
T+351210063063 F+3512100630 70 @ diripst@ipst.min-saude.pt



Neste universo de 268 institui¢Ges, 196 efetuaram o registo de exclusdo para todos os eventos, correspondendo na

sua maioria a pontos transfusionais (Tabela 6).

Tabela 6 - Atividade de notificagao 2021

RAR QE_SMT E_SMT RAD QE_SS E_SS PE
Alentejo 13 7 3 2 1
Algarve 12 13 1 51 3 11
Centro 39 21 3 124 4 2 27
LVT 142 128 14 309 10 3 57
Norte 61 24 5 349 2 2 43
RAA 1 5
RAM 6 2 2 6 1 9
Total Nacional 273 195 29 846 19 8 148

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagdo, IP 3de73

Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
T+351210063063 F+3512100630 70 @ diripst@ipst.min-saude.pt



Atividade dos Servigcos de Sangue

Dadores

Responderam a esta parte do inquérito 31 Servigos.

Na Tabela 7, apresentam-se os dados referentes ao numero de dadores homdlogos e autélogos em 2021.

Tabela 7 - N2 de dadores homélogos e autélogos em 2021

Sangue Aférese de
Total Plaquetas
N@ total de dadores homélogos 233 149 2029
N2 de dadores homdlogos que realizaram dadiva 202137 1951
N2 de dadores homdlogos que doaram pela primeira vez numa instituicdo 43 482 120
N¢ de dadores homologos que doaram pela primeira vez 34434 103
N2 total de dadores autélogos que realizaram dadiva 27 0

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

Tabela 8 - Evolugdo do n2 de dadores homdélogos que efetuaram dadiva e n2 de dadivas de sangue em Portugal
2012-2021
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

N2 de dadores que
o 249168 237826 226882 223924 217431 210904 203177 200556 188601 204088
efetuaram dadiva

N¢ de dadivas 391331 361819 353459 337580 334022 324053 314091 310311 287958 310727

De realcar a evolugdo do n? de dadores e dadivas, tendo-se registado em 2021 um aumento relativamente ao
periodo pré-pandémico, verificando-se uma inversdo da tendéncia de diminuicdo que se verificava desde 2008 . Em
relagdo ao ano de 2020 verificou-se o acréscimo de aproximadamente 8% tanto no numero de dadores como de

ddadivas. O numero de dadores que realizaram dadivas apresenta um valor superior ao registado em 2018.

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagdo, IP 4de73
Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
T+351210063063 F+351210063070 @ diripst@ipst.min-saude.pt



Tabela 9 - Evolugdo do n2 de dadores homologos por tipo de dador 2017-2021
2017 2018 2019 2020 2021

Dadores homdlogos que
. L 210904 203 177 200 556 188 601 204 088
realizaram ddadiva no ano

N2 de dadores homdlogos
que doaram pela primeira 25824 12,24% 24646 12,13% 24987 12,46% 27034 14,33% 34537 16,92%
vez no ano

Dadores regulares 185080 87,76% 178531 87,87% 175569 87,54% 161567 85,67% 169551 83,08%

A evolugdo do n2 de dadores homodlogos que doaram pela primeira vez no ano de 2021 é também notavel, tendo
em conta a série temporal apresentada. A proporg¢do de dadores de primeira vez sofreu uma inversao relativamente
a tendéncia verificada até 2019, com um aumento proporcional, relativamente a 2019, de 4,4%. Este resultado
indica provavelmente que a base de dadores pode ser alargada se se encontrarem os meios e os recursos adequados

para mobilizar este grupo.

A Figura 1 e Figura 2 traduzem graficamente a evolugdo do n2 de dddivas, dadores e suas caracteristicas nos ultimos

anos.
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Figura 1 - Dadores e Dadivas 2012 - 2021
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Figura 2 - Evolucdo do n2 de dadores regulares e primeira vez 2016 — 2021

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

por mil habitantes e n2 médio de dadivas por dador).
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Figura 3 - Evolugao do n2 de dadores, dadivas por mil habitantes e n2 médio de dadivas por dador 2011-2021
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Tabela 10 - Evolugdo de alguns indices de dadiva 2012 — 2021

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Dadores /1 000 habitantes 24,92 23,78 22,69 22,39 21,74 21,09 20,32 20,06 18,86 20,41
Dadivas / 1 000 habitantes 39,13 36,18 35,35 33,76 33,40 32,41 31,41 31,03 28,80 31,07
Dadivas / Dador 1,57 1,52 1,56 1,51 1,54 1,54 1,55 1,55 1,53 1,52

Variagdo anual homologa

-8,83 -4,79 -4,80 -1,33 -2,99 -3,09 -3,80 -1,31 -6,34 7,59
de dadores (%)

Variagdo anual homologa

o -5,01 -8,15 -2,35 -4,72 -1,07 -3,08 -3,17 -1,22 -7,76 7,33
de dadivas (%)

Como resultado do aumento do n2 de dadores homdlogos que realizaram dadiva no ano e apesar da manutencao do
n2 médio de dadivas por dador os indices de dadiva subiram numa proporgdo semelhante ao crescimento destes
valores.

Na Tabela 11 pode observar-se a distribuicdo por sexo dos dadores de sangue homdlogo que se apresentaram para
dadiva e dos que realizaram dadivas em 2021. Verifica-se a manuteng¢do da maior propor¢ao dadores homdlogos do

sexo feminino que se apresentaram para realizar dadiva e que realizaram efetivamente a dadiva.

Tabela 11 — Sexo dos dadores homdlogos em 2021

Dadores Dadores

Masculinos Femininos
Dadores homologos 46,54% 53,46%
Dadores homologos que realizaram dadiva 48,24% 51,76%

Na Tabela 12 que se refere a distribuicdo etaria, a média de idades tem-se mantido estavel ao longo dos ultimos
anos. O aumento de 1,5 % na frequéncia relativa de dadores nos grupos etarios dos 18 aos 24 anos reflete
provavelmente o aumento do n? de dadores homodlogos que doaram pela primeira vez no ano em 2021 . A

distribuicdo de grupos etdrios demonstra um rejuvenescimento ligeiro da populacdo de dadores, que importa

manter.

Tabela 12 - Evolugao da distribuicao por grupos etarios dos dadores homdlogos 2017 - 2021

2017 2018 2019 2020 2021
Ne de Ne de Ne de Ne de Ne de
dadores % dadores % dadores % dadores % dadores %

Entre 18 e 24 anos 35290 14,35 34004 14,24 34151 14,56 31185 14,31 38 627 16,45
Entre 25 e 44 anos 118878 48,33 112815 47,23 107573 45,88 99 035 45,46 104190 44,38
Entre 45 e 65 anos 90412 36,76 90711 37,98 91639 39,08 86 722 39,81 90972 38,75
Mais de 65 anos 1398 0,57 1325 0,55 1120 0,48 916 0,42 981 0,42
Média de idade 40,27 40,53 40,69 40,86 40,35
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A Tabela 13 e a Figura 4 referem-se a evolugdo do nimero de suspensdes tempordrias e definitivas de dadores.

Tabela 13 - Evolugdo do n2 de inscrigdes e suspensdes temporarias e definitivas 2014 - 2021

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Inscrigdes 393941 383765 371898 344052 371608
Suspensdes temporarias 69 338 68 433 66 179 66 245 65 301 61913 50 045 54 855
Suspensdes definitivas 4992 4628 4284 4277 4018 3689 3280 3743

Total dadores suspensos 74 330 73 061 70463 70522 69 319 65 602 53 325 58 598
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68433 65179 66245 5301

70 000

60 000 54 855
50 045

50 000
40 000
30 000
20 000

10000 4628 4284 4277 4018 3689 3280 3743
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=8 Dadores suspensos temporariamente

=8 Dadores definitivamente suspensos

Figura 4 — Evolucgao da suspensao de dadores 2015 — 2021

Apesar do acréscimo do n2 de suspensoes temporarias em relagdo ano de 2020 a tendéncia decrescente em relagao
a série temporal apresentada mantem-se. O ambiente pandémico pode ter condicionado uma elevacdo do n? de

suspensdes sé por si, embora o impacte ocorrido ndo pareca significativo.

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagdo, IP 8de73
Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
T+351210063063 F+351210063070 @ diripst@ipst.min-saude.pt



Dadivas

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

Tabela 14 - N2 de dadivas homologas recusadas (apds triagem clinica) 2021

Causa

Baixos niveis de hemoglobina

Viagens

Comportamentos de alto risco

Sindrome Gripal
Auto-exclusdo
Outros

Total de dadivas recusadas

N@ de dadivas recusadas

10988
4166

2935

1016
114

37673
56 892

%

19,31
7,32
5,16
1,79
0,20
66,22

Tabela 15 - Evolugao do n2 de dadivas homologas recusadas apds triagem clinica 2015 - 2021

2017
N %
Baixos niveis de hemoglobina 13157 22,41
Comportamentos de altorisco 5900 10,05
Viagens 3522 6,00
Sindrome gripal 3118 5,31
Auto - exclusdo 245 0,42
Outros 32762 55,81
Total de dddivas recusadas 58 704
A % homologa -7,08
Taxa de suspensao* 14,9

* Total de dadivas recusadas dividido pelo total de inscri¢Ges

2018 2019 2020 2021
N % N % N % N %
13200 19,39 11542 17,89 9831 18,01 10988 19,31
5765 8,47 5757 8,93 3989 7,31 4166 7,32
4813 7,07 4279 6,63 4072 7,46 2935 5,16
2942 4,32 2599 4,03 1217 2,23 1016 1,79
319 0,47 78 0,12 73 0,13 114 0,20
41047 60,29 40245 62,40 35409 64,86 37673 66,22
68 086 64 500 54 591 56 892
15,98 -5,27 -15,36 4,21
17,74 17,34 15,87 16,54

Os dados da Tabela 15 permitem a comparacgao entre o total de dadivas homdlogas recusadas apds entrevista clinica
de 2016 a 2021 e as causas mais frequentes de suspensao.
A taxa de suspensdo tem-se mantido estavel ao longo dos anos, verificando-se um acréscimo global de 0,67 em
2021, que parece aceitavel face ao contexto epidemioldgico.

No que se refere as causas de suspensao, em 2021 verifica-se uma diminuicdo das suspensdes por sindrome gripal

por motivos provavelmente relacionados com a pandemia COVID-19, e com as medidas tomadas que minimizaram a

propagacdo dos quadros gripais. Como seria de esperar os confinamentos tiveram um impacto importante sobre a

suspensao por viagens.
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Figura 5 - Comparacdo das causas de suspensdo (n2s absolutos) 2016 - 2021

Tabela 16 - N2 total de dadivas homologas e autélogos em 2021

Sangue Eritrécitos ~ Plaquetas Plasma de  Multicomponentes de Granulécitos
Total de Aférese  de Aférese Aférese Aférese de Aférese
N2 total de dadivas homadlogas 304 611 2 4914 42 1158 0
NQ total de dadivas autélogas 30 0 0 0 0 0

Tabela 17 - Numero total de componentes homoélogos colhidos no ano de 2021

em procedimentos de aférese

Eritrécitos Plaquetas Plasma Granulécitos
Numero total de componentes homaélogos 234 6611 1233 0
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Figura 6 - Procedimentos de aférese de plaquetas e multicomponentes e colheitas de ST autélogo 2017-2021

Relativamente a aférese, verificou-se um aumento tanto no numero de procedimentos de aférese de plaquetas e
multicomponentes realizados, como no nimero de componentes obtidos, relativamente aos anos anteriores.

As dadivas autdlogas continuam a apresentar uma redugdo sustentada. (Figura 6).
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Tabela 18 - Distribui¢do dos servigos de sangue pelo nimero de dadivas homaélogas colhidas a nivel nacional

IPST / Regido SS

CSTP
IPST CSTL
CSTC
HESE (Evora)
ULSBA Beja
Alentejo ULSNE Portalegre
ULSLA - Santiago Cacém
ULSNE Elvas
CHUA - Faro
CHUA - Portimao
CHUC - Coimbra
Centro CHTV - Viseu
CHUCB - Covilha
Torres Novas
HGO - Almada
IPOFG Lisboa
LVT CHBM - Barreiro
HVFX (VF Xira)
CH Setubal
CHULC - S. José
CHUSJ - S. Jodo
IPOFG Porto
CHUP - Sto. Antdnio
Norte Hospital de Braga
ULSAM - Viana Castelo
CH Vila Nova Gaia
CHMA - Famalicdo

Algarve

RAM CH Funchal
Ponta Delgada
RAA HSEIT Angra Heroismo

Hospital da Horta
Total
* Colheitas de aférese

Dadivas

homologas

72279
61 094
49 610
5332
2768
1617
1421
821
7536
3903
11079
3520
106
5 886
5600
4 965
2 609
1949
1854
52
18 402
9951
8590
7 456
5639
5329
2 206
5588
1633
1183
749
310727

23,26
19,66
15,97
1,72
0,89
0,52
0,46
0,26
2,43
1,26
3,57
1,13
0,03
1,89
1,80
1,60
0,84
0,63
0,58
0,02
5,92
3,20
2,76
2,40
1,81
1,72
0,71
1,80
0,53
0,38
0,24

0,

58,89

3,85

3,68

4,73

7,37

18,53

1,80

0,91

Servigcos com n.2 de dadivas

5000a 10000a 15000 a
<5000 > 25000
10000 15000 25000

3
4 1
1 1
2 1
5 2
1 5 1
1
3
16 10 1 1 3

Na Figura 7 mostra-se a lista ordenada dos servigos de colheita de acordo com o nimero de dadivas.
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ULSNE Portalegre Wl 1617
HDES - Ponta Delgada WE 1633
CH Setdbal EE 1854
HVFX (VF Xira) W 1949
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CHBM - Barreiro WM 2609
ULSBA Beja M 2 768
CHTV - Viseu N 3520
CHUA - Portimdo I 3 903
IPOFG Lisboa I 4 965

CH Vila Nova de Gaia N S 329
HESE (Evora) M 5332
CH Funchal M 5 588
HGO - Almada NN 5 600
ULSAM - Viana do Castelo N S 639
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IPOFG Porto N © 951
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Figura 7 — Lista ordenada da atividade de colheita em 2021

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

No ano de 2021 ocorreu um aumento no n? de dadivas nacionais de cerca de 8 % (310 311 dadivas em 2021
vs. 287 958 em 2020);

O Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacao, IP. através dos seus 3 Centros colheu no ano de 2021,
58,89 % das dadivas nacionais, mais 1,21 % do que os 57,68 % do ano de 2020 e mais 1,47 do 57,24 do ano
de 2019

A regidao Norte (incluindo CSTP) colheu 41,79% (42,09 % em 2020) das ddadivas nacionais, menos 8 650
dadivas do que em 2020;

A Regido Centro (incluindo CSTC) colheu 24,39% (20,37 % em 2020 e 21,27% em 2019) das ddadivas nacionais,
mais 5 656 dadivas do que em 2020;

A Regido de Lisboa e Vale do Tejo (incluindo CSTL) colheu 33.34 % (27,08 em 2020 e 25,71 % em 2019) das
dadivas nacionais, mais 7 124 dadivas do que em 2020;

Continua a verificar-se uma dispersdo acentuada no n2 de dadivas por Instituicdo (minimo de 749, maximo
de 72 279), com 14 instituicdes colhendo menos de 5000 unidades. Destas, 2 ndo ultrapassam as mil

unidades.
Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagdo, IP 13de 73
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Tabela 19 - N2 total de dadivas homologas inutilizadas 2021
Sangue Eritrocitos  Plaquetas Plasmade Multicomponentes
Total de Aférese  de Aférese  Aférese de Aférese
Erros no processo de colheita 83 8 8
Baixo volume de colheita 3952 58 11 1
Excesso de volume de colheita 76 9
Problemas no transporte 47
Incidentes com material de colheita 90 7
Outras 557 2 81 28 3
Total de ddadivas inutilizadas 4805 2 163 47

Tabela 20 - Evolugao do total de dadivas homadlogas de ST inutilizadas 2015 - 2021

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Dadivas homdlogas inutilizadas 4482 4630 5033 3924 3119 3393 5021
Taxa de inutilizacdo de dadivas homadlogas 1,4 1,4 1,6 1,2 1,0 1,2 1,1

A taxa de inutilizacdo de dadivas homdlogas mantém valores inferiores aos registados até 2017.

Unidades / Componentes

Tabela 21 - N2 de unidades de componentes eritrocitarios, produzidas e validadas 2021

N2 de Unidades Total
Eritrocitos desleucocitados 118
Eritrécitos desleucocitados, em solugdo aditiva 68 769 295 766
Eritrécitos desleucocitados, com remogdo da camada 226 645
Leucoplaquetaria (buffy-coat), em solucdo aditiva
Eritrocitos, aférese 234

Acompanhando os restantes indicadores relacionados verificou-se um aumento de quase 20 000 componentes

eritrocitdrios produzidos. O indice de producdo mantem-se 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 (2015-2021)

Tabela 22 - Taxa de produg¢ao de CE* 2015 — 2021

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Ne total de dadivas 331268 334022 318997 309320 305631 282445 304641
Eritrdcitos (e ST) produzidos 319596 314448 311752 302998 297666 276857 295562
indice de producdo CE 0,97 0,94 0,98 0,98 0,97 0,98 0,97

*Engloba unidades de ST

Tabela 23 - N2 de unidades de componentes plaquetarios, produzidas e validadas 2021

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

Plaquetas, aférese, desleucocitadas 658 5050 6 350
Plaquetas, aférese, desleucocitadas, com redugdo patogénica 642

Pool de plaquetas 38
Pool de plaquetas desleucocitadas 5332 6343 40914

Pool de plaquetas desleucocitadas, com redugdo patogénica 29201

Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total 96

Plaquetas obtidas de wuma wunidade de sangue total, 17568 17 664
desleucocitadas

No que se refere a componentes plaguetarios mantém-se a tendéncia verificada desde 2012 de aumento de
producdo de pool de plaquetas, (46 865 pools) com o aumento significativo na propor¢do de pools com reducdo

patogénica (62,3% do total de pools). A producdo de plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total,

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagdo, IP 15de 73
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desleucocitadas tem um acréscimo 16 % em relacdo ao ano de 2020, no entanto mantem-se a tendéncia

decrescente encontrado na serie temporal a partir de 2015.

A producdo de concentrados unitarios de plaquetas de aférese apresenta um aumento de 9,3 % relativamente ao

ano anterior (5813 em 2020).
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Figura 9 - Evolucdo da produg¢do de componentes plaquetarios

Tabela 24 - Evoluc¢ao da variagdo homologa do n? de unidades de componentes plaquetarios,

Plaquetas, aférese

Pool de plaquetas

produzidas e validadas (2016 — 2021)

2016 2017 2018 2019 2020 2021

4 488 5576 5283 5041 5813 6 350

A % homologa 24,24 -5,25 -4,58 15,31 9,24
21138 26801 35369 29 064 15 005 11713
A % homologa 26,79 31,97 -17,83 -48,37 -21,94
Pool de plaquetas com reducgdo patogénica 9503 9225 3134 9987 21640 29201
A % homologa -2,93 -66,03 218,67 116,68 34,94
Plaquetas obtidas de uma unidade de ST 48068 26937 24 003 19833 15214 17 664
A % homologa -43,96 -10,89 -17,37 -23,29 16,10
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Tabela 25 - N2 de unidades de componentes plasmaticos, crioprecipitados e granuldcitos,
produzidas e validadas 2021

N.2 de Unidades

, Total
Plasma de ST Plasma de Aférese
PFC para processamento posterior 148 886 430
PFC de quarentena 3838 529 158 865
PFC com redugdo patogénica 1434 3748
Crioprecipitado 204
. o 279

Crioprecipitado de quarentena 75
Granuldcitos, aférese 0 0

25 000
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5182
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4367
271
0 207 175 496 55 279
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Figura 10 - Evoluc¢ido da produgdo de componentes plasmaticos ndo destinados a processamento posterior

Verificou-se em 2021 uma acréscimo na producdo de plasma com reducdo patogénica. A producdo de
crioprecipitado sofreu um aumento mantendo-se no entanto em pequenos nimeros.

Relativamente a 2020 verificou-se um comportamento misto no tipo de componentes inutilizados provavelmente
relacionado com a instabilidade do processo de colheita (Tabela 26):

e Um aumento da inutilizagdo de
o Componentes eritrocitarios
o de plaquetas de aférese
o Pool de plaguetas com redugdo patogénica
o PFCde Quarentena
e Uma diminuicdo da inutilizacdo de
o Pool de plaguetas mantendo o prazo de validade como a parcela mais relevante
o Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total, desleucocitadas
o PFC com redugdo patogénica
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Tabela 26 - N2 de unidades inutilizadas dos diferentes componentes sanguineos produzidos em 2021

g g
- 2 _ 2
i O © “Q
. o & S g
g 8 83 8'5 88 = &
g $=- 3§ 33 8= g o
s o O T 0 o C o o S °
S 28 2% 23 2& 8 £¢&
Analise positiva para doencas infeciosas 1527 5 1 238 15
Prazo de validade 7495 1882 432 5448 1624 75 100
Problemas associados:
a0 processamento 574 356 6 467 38 293 24
a0 armazenamento 302 11 1 277 11 7 7
ao transporte 65 152 3 1
Outras 3312 88 136 1031 95 542 417
Total de inutilizadas 13275 2342 576 7613 1771 932 549

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 relacdo entre a oferta e procura e as questdes relacionadas

com a pressao para ter em inventdrio componentes para uma situacdo de urgéncia, ou de consumo nao esperado.

Tabela 27 — Evolugao absoluta e homdloga do n2 de unidades inutilizadas dos diferentes
componentes sanguineos produzidos

Componente 2019 2020 2021
L 15784 10 224 13275
Eritrocitos
-35% 30%
4679 3044 2342
Plaquetas (Pool)
-35% -23%
) 263 422 576
Plaquetas (Aférese)
60% 36%
14 889 9726 7 613
Plaquetas (ST)
-35% -22%
572 1394 1771
Plaquetas (RP)
144% 27%
6417 1298 932
PFC (Quarentena)
-80% -28%
1157 1418 549
PFC (RP)
23% -61%
Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagdo, IP 18 de 73

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



100%
90%

74
144
5553
21388
2165
2
122
147
524
477
857
606
356
449

80%
70%
60%
50%
40%
30%
20% =R
=y s wn o < o~ o o0 0 ~ < m ~
10% N B B g K E o B B B E SESRGC SEoN . = B B
- wm M~ = ~ - m = (=] r~ w [Ta] — - wm (=] M~ wn - —
0%
()] (=] - (2] (=] - o o - ()] o - [+)] o — L] o — [=)] (=] —
— o~ o~ — ~ o~ — ~ ~ - ~ o~ - [ o~ - o~ o~ — o~ o~
(=} o o o o o o o o o o o [=] (=] o o o (=] f=1 o o
~ ~ ™~ ~ ~ o~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ™~ ~ o~ ™~ ~
g8 ¢ 8 T 3 % T ¥ 2 T T = T T B T T T § B %
S S S 2 g S o o o o =] = = = = a a ] = c =
g g 8 = = = 2 2 2 oot ) E § T T % %
E £ E I £ 2 2 g g 8 g £ 8 § & & g 2 8
o g & 3 & 8 3 g o2 0B & & & s & 3 £ & £
g 5 £ T T 3 a8 a4 4 2 8 & ooy 2 8 2
[ o o o =3 =3 n 2] o S S 3 hr e e =] S =]
] 3 o el = = - - - a a o - - -
Q. Q. o [ [T @ QU [T} U @ o U
=] 3 =] o o« o« o =4 o
= o =2 — - — - = =
g & =& g B 8 o g g
ﬂ) () [ (= o o
3 3 3
o o o
) o o
a o o
M Prazo de validade ®Outras
Figura 11 - InutilizagGes por prazo de validade vs. Outras
Tabela 28 - Sistema de Etiquetagem ISBT128, 2021
Sim Nao
SS % SS %
Dadivas rotuladas com ISBT128 25 80,65 6 19,35
Componentes  rotuladas com  ISBT128
30 93,75 2 6,25

(Codigos de Produto)

Quanto a utilizagdo do sistema de etiquetagem ISBT128, verificou-se uma melhoria no ambito da sua utilizagao,
fruto provavelmente dos esforcos colocados na divulgacdo das vantagens e ganhos da utilizagdo do padrdo nos
diferentes servicos e do reconhecimento da sua utilidade nos movimentos de unidades. Como ja referido em
relatérios anteriores a utilidade do ISBT ndo se limita sé ao que diz respeito ao n2 Unico de colheita, facilitando a
gestdo 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

caracterizacdo da relagcdo reacdo adversa / produto.
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Unidades Distribuidas

Responderam a esta parte do inquérito 78 Servicos.

Tabela 29 - Unidades Eritrocitarias e Plasmaticas Distribuidas 2020-2021

N.2 Distribuidos

N.2 Distribuidos

Componente

2020 2021
Eritrocitos 325742 341 496
PFC 3565 7 026
PFC com reducdo patogénica 12 759 11 255
Crioprecipitado 224 287

Tabela 30 - Unidades Plaquetdrias distribuidas 2020-2021

N.2 Distribuidos
2020
4824

251
21388

Componente

Plaquetas de Aférese

Plaquetas de Aférese com redugdo patogénica

Pool de Plaquetas obtidas de unidades de Sangue Total
Pool de Plaquetas obtidas de unidades de Sangue Total 29933
com reducdo patogénica

Plaguetas obtidas de uma unidade de sangue total 9671
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332251
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200 000

150 000

100 000

50 000

0

2015 2016 2017 2018 2019 2020

M Eritrocitos distribuidos

Figura 12 - Nimero de unidades Eritrocitdrias distribuidos 2015 -
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O n2 das unidades distribuidas é superior ao n2 das unidades produzidas e validadas, devido a redistribuicdo dentro
dos Centros de Sangue e Transplantacdo do IPST e entre as vdrias unidades dos Centros Hospitalares. Em 2021 a

relagdo Eritrdcitos Distribuidos / Produzidos foi de 1,15 (341 496 distribuidos / 295 562 produzidos).
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Notificacoes em Servigcos de Sangue

No ano de 2021, foram registadas pelos Servicos de Sangue 846 notificacdes correspondentes a Reacdes Adversas
em Dadores e 146 notificagdes de marcadores positivos em dador correspondentes a 149 agentes confirmadamente
positivos. Foram igualmente reportadas 19 notificacbes de Quase Erro realizadas por 9 instituicGes e 8 notificacdes
de Erro realizadas por 6 institui¢des.

Na Tabela 31, resume-se a atividade de notificagdo do SPHv em Servigos de Sangue nos anos de 2014 a 2021.

Tabela 31 - Notificagdes em Servico de Sangue 2014 - 2021

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

N.2 de Instituicdes que notificaram 29 32 27 26 27 26 26 24
RAD NotificacGes 1154 1132 1227 1246 1232 742 691 846
Média 39,79 35,38 45,44 47,92 45,63 28,54 26,58 35,25
Maximo 572 456 590 489 551 338 243 292
N.2 de InstituicGes que notificaram 9 6 14 9 6 9 7 9
QE NotificagBes 23 16 32 22 20 23 23 19
Média 2,56 2,67 2,29 2,44 3,33 2,56 3,29 2,11
Maximo 8 6 6 7 7 11 8 6
N.2 de InstituicGes que notificaram 8 8 7 6 5 6 5 6
£ NotificacBes 20 21 17 15 18 30 36 8
Média 2,50 2,63 2,43 2,50 3,60 5,00 7,20 1,33
Maximo 6 5 6 6 6 14 16 3
N.2 de Instituicdes que notificaram 20 22 24 22 18 19 24 18
PE NotificacGes 440 260 241 176 138 110 149 146
Média 22,00 11,82 10,04 8,00 7,67 5,79 6,21 8,22
Maximo 144 65 58 42 29 25 22 44

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

Nas situagdes em que as fichas ndo estavam completamente preenchidas, ou que suscitavam duvidas quanto a
classificagdo, foram contactados os notificadores procedendo-se a altera¢des. As fichas que ndo cumpriam os

critérios de notificacdo ndo foram consideradas nesta analise.
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Tabela 32 — Notificagdes em Servigo de Sangue 2014 — 2021 (variagao anual)

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

N.2 de Institui¢des que notificaram 29 32 27 26 27 26 26 24
RAD A % anual 10,3 -15,6 -3,7 3,9 -3,7 0,0 -7,7%
NotificacGes 1154 1132 1227 1246 1232 742 691 846
A % anual -1,9 8,4 1,6 -1,1 -39,8 -6,9 22,4
N.2 de Instituicdes que notificaram 9 6 14 9 6 9 7 8
QE A % anual -33,3 133,3 -35,7 -33,3 50,0 -22,2 14,3
NotificacBes 23 16 32 22 20 23 23 18
A % anual -30,4 1000 -31,3 -9,1 15,0 0,0 -21,74
N.2 de InstituicGes que notificaram 8 8 7 6 5 6 5 7
e A % anual 0,0 -12,5 -14,3 -16,7 20,0 -16,7 40,0
NotificacBes 20 21 17 15 18 30 36 9
A % anual 5,0 -19,1 -11,8 20,0 66,7 20,0 -75,0
N.2 de InstituicGes que notificaram 20 22 24 22 18 19 24 18
PE A % anual 10,0 9,1 -8,3 -18,2 5,6 26,3 -25,0
NotificagBes 440 260 241 176 138 110 149 146
A % anual -41,0 -7,0 -27,0 -22,0  -20,0 35,0 -2,0

Notificacoes de Reagdes Adversas em Dadores

A hemovigilancia do dador refere-se a monitorizacdo sistematica de reacdes adversas e incidentes durante a dadiva

do dador de sangue, com o objetivo de melhorar a experiéncia e a seguranca do mesmo.

Define-se reagdo adversa grave no dador como uma resposta inesperada do dador associada a colheita que causa a
morte ou pde a vida em perigo, conduza a uma deficiéncia ou incapacidade, ou que provoca, ou prolonga, a

hospitalizagdo ou a morbilidade.

Na interpretacdo destes dados dever-se-a ter em consideracgao:
e Todos os eventos adversos neste relatdrio referem-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 Servigo de Sangue, sendo

os fatores contribuintes desta diferenca multifatoriais.
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Figura 13 - Evolugao das notificacdes de RAD por parte dos Servigos de Sangue 2011 - 2021

A Figura 13 mostra em numero absoluto a evolugdo das notificacGes de RAD em Servico de Sangue entre 2011 e
2021. Verifica-se um ligeiro aumento do numero de notificacdes de RAD. Este aumento podera estar relacionada
com:

e 0O aumento global do numero de colheitas efetuadas e as de dadores jovens de primeira vez

e Alteragdo nos critérios de notificagdo de RAD em Setembro de 2021;

e Melhoria do suporte técnico nos procedimentos de notificacdo
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Figura 14 - Evolugio global da Taxa de RAD/1000 dadivas 2011-2021
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Figura 16 - Taxa de RAD por 1000 dadivas e Regidao 2020
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As reagOes sdo mais frequentes em dadores do sexo feminino, proporcionalmente nos mais novos e naqueles com

menor numero de dadivas (Tabela 33 e Tabela 34).

Tabela 33 - Gravidade, sexo e grupos etarios 2021

18-24 25-44 >=45 Total
Grau 1l 192 279 159 630
M 66 134 78 278
F 126 145 81 352
Grau 2 60 92 51 203
M 17 39 14 70
F 43 53 37 133
Grau 3 6 5 2 13
M 2 1 0 3
F 4 4 2 10
Total 258 376 212 846

Tabela 34 - Gravidade e N.2 de Dadivas anteriores - 2021

Grau 1 % Grau 2 % Grau 3 % Total %

0 dadivas 182 28,89 88 43,35 3 23,08 273 32,27
1 dadiva 98 15,56 35 17,24 5 38,46 138 16,31
2 dadivas 57 9,05 17 8,37 1 7,69 75 8,87
3 dadivas 32 5,08 10 4,93 0 0,00 42 4,96
4 dadivas 34 5,40 9 4,43 0 0,00 43 5,08
5 dadivas 21 3,33 6 2,96 1 7,69 28 3,31
6 dadivas 19 3,02 4 1,97 1 7,69 24 2,84
7 a 10 dadivas 41 6,51 15 7,39 0 0,00 56 6,62
11 a 20 dadivas 68 10,79 14 6,90 1 7,69 83 9,81
Mais de 20 dadivas 78 12,38 5 2,46 1 7,69 84 9,93
Total 630 203 13 846

Ao analisarmos a taxa de RAD por 10 000 dadores verificamos que esta é superior no grupo etdrio dos 18 aos 24
anos ( 66,79) diminuindo nos grupos etarios dos 25 a 44 anos e 45 a 65 anos.

Ao compararmos a distribuicdo dos dadores que sofreram reacdes com a distribuicdo da populacdo de dadores,
pelos diferentes grupos etdrios, podemos verificar que é no grupo etdrio entre os 25 a 44 anos que se verifica uma

maior proporg¢do de RAD (44,44%), correspondendo no entanto a proporgao da classe etdria de dadores (44,38%).
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Tabela 35 - Comparagao de distribuicao grupos etdarios da populacdo de dadores e de dadores com RAD 2021

Dadores RAD / 10 000

Nacional % RAD % dadores
Entre 18 e 24 anos 38627 16,45 258 30,50 66,79
Entre 25 e 44 anos 104 190 44,38 376 44,44 36,09
Entre 45 e 65 anos 90972 38,75 212 25,06 23,30
Mais de 65 anos 981 0,42 0 0,00 0,00
Total 234770 846
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Figura 17 - Comparacao da distribuicdo das RAD por grupos etarios — 2021
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Figura 18 - Taxa de RAD/1000 dadivas em dadores regulares e de primeira vez - 2021
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A taxa de reacOes adversas em dadores de primeira vez, de 7,9 por 1000 dadivas, € menor do que a verificada em

2020 (9,1/1000). Esta diminuicdo podera estar relacionada com:
e Melhor conhecimento do dador acerca processo da dadiva e dos procedimentos preventivos pré e pds
dadiva;
e Melhor informacgdo prestada ao dador antes, durante e apds a dadiva bem como através de folhetos de

informacdo pds-dadiva;

Tabela 36 - Quadro resumo das Rea¢des Adversas em Dadores por tipo e regido - 2021

o )

2 = 2 9] —

c © t — € < > ©

(] oo =

= = & 2 2 g Z R
Sintomas locais / outros 0 5 50 146 120 0 0 321
Reacdo vasovagal com perda de consciéncia 1 19 58 88 117 3 1 287
Reacdo vasovagal sem perda de consciéncia 1 27 16 75 112 2 5 238
Total 2 51 124 309 349 5 6 846

A Tabela 36 resume a distribuicao das reagdes adversas em dador por tipo e regido, verificando-se que para um total
de 846 reacgdes, 525 sao reacdes vaso vagais imediatas e 321 sdo reagdes caracterizadas por sinais e sintomas locais.
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 situagGes reportadas.

Tabela 37 - RAD com a descriminagao de Outros, incluindo Sinais e Sintomas locais — 2021

2

g ¢ @ o 6

c © = + ©

$ 2§55 58 % 2 B
Hematoma 0 1 27 95 91 0 0 214
Reagdo ao Citrato 0 0 14 34 2 0 0 50
Hemorragia pds-dadiva 0 3 3 6 11 0 0 23
Outra dor no brago 0 0 1 5 8 0 0 14
Infiltragdo 0 0 1 5 4 0 0 10

Outras complicagdes 0 1 3 1 1 0 0 6

Puncdo arterial 0 0 1 0 2 0 0 3
Total 0 5 50 146 120 O 0 321

Quanto a gravidade das reac¢Ges (Tabela 38) foram classificadas 13 (1,54%) como Grau 3 (maior gravidade) e 630

(74,47%) de Grau 1 (menor gravidade).
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Tabela 38 - Gravidade RAD 2021

(o]
g 2 9 v _
(] oo
=z = 8§ = 2 £ £ Q x
Graul 0 48 104 277 201 O 0 630 74,47
Grau 2 2 3 19 29 141 3 6 203 24,00
Grau 3 0 0 1 3 7 2 0 13 1,54
Total 2 51 124 309 349 5 6 846
Tabela 39 - Gravidade e tipo de RAD 2021
Grau 1 % Grau 2 % Grau 3 % Total %
Outros, incluindo Sinais e Sintomas locais 309 49,05% 12 5,91% 0 0,00% 321 37,94%
Reacdo vasovagal com perda de consciéncia 218 34,60% 58 28,57% 11 84,62% 287 33,92%
Reacdo vasovagal sem perda de consciéncia 103 16,35% 133 65,52% 2 15,38% 238 28,13%
Total 630 203 13 846

As reacgOes de Grau 3 foram maioritariamente reagdes vasovagais imediatas.
Quanto a imputabilidade, foram classificadas como “provaveis” 544 (64,30%) reacGes adversas em dadores, 280

IM

(33,10%) como “demonstrada”, sendo que apenas 22 (2,60%) foram classificadas como “possive

Tabela 40 - Imputabilidade 2021

L v

% E = g < s © %

232 38 5 8 88 ¢
Provavel 2 38 88 183 226 1 6 544 64,30
Demonstrada 13 35 107 121 4 280 33,10
Possivel 1 19 2 22 2,60
Excluida, improvavel 0 0,00
Nao avaliavel 0 0,00
Total 2 51 124 309 349 5 6 846

Na Tabela 41 pode-se verificar que 45,98% das reacbes adversas em dadores ocorreram no local da colheita da

introducdo a remocdo da agulha, 31,68% depois da remocado da agulha, 14,54% no local da refeicdo e apenas 1,65%

apo6s o dador abandonar o local da colheita.

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagdo, IP 29de 73
Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
T+351210063063 F+3512100630 70 @ diripst@ipst.min-saude.pt



Tabela 41 - Momento de detecao da RAD - 2021

%

g ¢ ¢ o _

c © = = S ©

£ 2 855 583 ¢
No local da colheita, da introdugdo a remogdo da agulha 0 20 66 174 129 O 0 389 45,98
No local da colheita, depois da remocado da agulha 2 23 32 87 116 2 6 268 31,68
No local da refeicdo pds-dadiva 0O 4 21 28 67 3 0 123 14,54
Fora do local da colheita 0 2 5 14 30 0 0 51 6,03
Baseado na informacdo pés-dadiva 0 0 6 6 0 0 14 1,65
No local da colheita, antes da introdugao da agulha 0 0 0 1 0 0 1 0,12
Total 2 51 124 309 349 5 6 846

Em 2021 das 846 reagOes adversas em dadores, 736 (86,9%) estao relacionadas com a dadiva de sangue total e 110

(13%) a dadiva de aférese.

Tabela 42 - Tipo de Dadiva e Gravidade - 2021

Grau 1 Grau 2 Grau 3 Total
Aférese de monocomponentes 58 4 62
Aférese de multicomponentes 45 3 48
Sangue Total 527 196 13 736
Total 630 203 13 846

Do total de reagGes notificadas, tiveram uma boa evolugdo com recuperagao rapida 411 (64,11%), 202 (31,51%) com

uma recuperacgao lenta e 24 (3,74%) recorreram a cuidados Hospitalares.

Tabela 43 - Evolugao e Gravidade - 2021

Evolugdo Grau 1 Grau 2 Grau 3 Total
Recuperacdo rapida 380 27 4 411
Recuperagdo lenta 40 154 8 202
Desconhecido 4 4
Assisténcia Médica Externa 10 14 24
Total 424 191 26 641

A diferenca observada entre o numero total de RAD (846) e o total observado no que se refere a evolugao e
gravidade (Tabela 43) relaciona-se com o facto de haver 237 notificacdes onde ndo foi registada a evolugdo do
dador.

Das notificagcGes registadas e quanto a andlise referente ao local de dadiva e gravidade, 412 (48,70 %) ocorreram em

brigadas moveis e 434 (51,30 %) no posto fixo.
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Tabela 44 — Local de Dadiva e Gravidade 2021

Grau 1 % Grau 2 % Grau 3 % Total %
Posto fixo 363 57,62 65 32,02 6 46,15 434 51,30
Brigada movel 267 42,38 138 67,98 7 53,85 412 48,70
Unidade Movel 0,00 0,00 0,00 0 0,00
Total 630 203 13 846

Dada a variabilidade de fatores envolvidos nas reagdes adversas em dadores a nivel nacional recomendam-se
estudos para o esclarecimento dos mesmos, que poderao e deverdo ser efetuados a nivel de cada Servico de Sangue

para melhoria da experiéncia e seguranca do dador.
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Perfil Epidemiologico de Dador

As notificagdes de perfil epidemiolégico de dador foram validadas a nivel regional, utilizando os critérios
estabelecidos no procedimento em vigor implementado em 2017. Nas situagGes que suscitaram duvidas foram
contactados os notificadores e introduzidas alteragGes sempre que julgado necessario. Ndo 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 situagdo
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 2021 foram validadas 146 notificagcGes de Perfil Epidemioldgico de Dador. Trés registos envolviam a notificacdo
de dois agentes infeciosos em simultaneo.

As notificagdes para o Treponema pallidum em 2021 comparativamente a 2020 mantem-se semelhantes. Quarenta e
trés por cento dos casos notificados para este agente ocorreram em dadores de primeira vez .

Foram notificados dois casos de HTLV.

Foram notificados 15 casos de Plasmodium spp (16 em 2020). A realizagdo do teste é apenas utilizada como critério
de elegibilidade, de acordo com a avaliacdo do risco de exposicao do dador ao agente.

Durante o ano de 2021 foram notificados apensa 6 casos de VHB, todos em dadores 12 vez, valor mais baixo de
sempre. O Risco Residual 100 000 dadores é por essa razdo inexistente.

Ja para o VHC e para o VIH a situagdo é diferente: Foram notificados 18 casos de VHC ( 28,6 % mais do que em 2020).
O acréscimo é devido ao aumento de casos em dadores de 12 vez, (de 12 em 2020 para 16 em 2021) fazendo assim
com que o risco residual, face ao maior n2 de dadores e dadivas se tenha, apesar de tudo, reduzido.

Para o VIH o n? de casos quase que duplicou (15 em 2021, 8 em 2020) quase exclusivamente a custa dos casos em
dadores de repeticdo ( 10 dos 15 registos). Este acréscimo de casos correspondeu a um aumento da, prevaléncia,
incidéncia e risco residual em relacdo ao 2020, depois de um periodo de decréscimo sustentado desde 2012. Tendo-
se introduzido em 2021 alteragdes significativas nos critérios de aceitacdo de dadores e tendo ainda este ano
particularidades sobre o apelo a dadiva importa monitorar este resultado que pode obviamente estrar influenciado

pelo efeito de um pequeno nimero.
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Figura 19 — Evolucdo da notificagdo de casos de VHB, VHC e VIH 2013-2021

Tabela 45 - Agentes infeciosos e tipo de registo de dador 2021

. Plasmodium . Total
HTLV1/2 VHB VHC VIH T. pallidum T. cruzi
spp. Geral
Dador 12 vez 1 6 16 5 40 12 1 81
Seroconversao 1 2 10 52 2 67
Trace-Back 0
Alteracdo de critério de aceitagdo 1 1
Total Geral 2 6 18 15 92 15 1 149
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Figura 20 - Distribui¢cdo por sexo e agente 2021
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Tabela 46 - Sexo e idade de dadores positivos 2021

Feminino Masculino  Total Geral

HTLV1/2 1 1 2
Entre 18 e 24 anos 0 0 0
Entre 25 e 44 anos 0 1 1
Entre 45 e 65 anos 1 0 1

VHB 2 4 6
Entre 18 e 24 anos 0 0 0
Entre 25 e 44 anos 1 0 1
Entre 45 e 65 anos 1 4 5

VHC 7 11 18
Entre 18 e 24 anos 2 3
Entre 25 e 44 anos 2
Entre 45 e 65 anos 3 6

VIH 4 11 15
Entre 18 e 24 anos 0 1
Entre 25 e 44 anos 1 9 10
Entre 45 e 65 anos 3 4

T. Pallidum 22 70 92
Entre 18 e 24 anos 5 8 13
Entre 25 e 44 anos 10 33 43
Entre 45 e 65 anos 7 29 36

Plasmodium spp. 6 9 15
Entre 18 e 24 anos 0 2 2
Entre 25 e 44 anos 3 4 7
Entre 45 e 65 anos 3 3 6

Trypanosoma Cruzi 1 0 1
Entre 18 e 24 anos 1 0 1
Entre 25 e 44 anos 0 0 0
Entre 45 e 65 anos 0 0 0

Total Geral 43 106 149

A notificacdo de agentes infeciosos (VHB, VHC, VIH, T. pallidum e Plasmodium spp.) foi mais frequente em homens
(71,61%) do que em mulheres.
Da totalidade dos 149 registos efetuados, 45,64 % ocorreram no grupo etdrio compreendido entre os 25-44 anos e

40,94% entre os 45 e os 65 anos.
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Figura 21 - Distribuicdo da taxa de notificacdo de perfil epidemioldgico por regido 2021

A distribuicdo da taxa de notificagdo de agentes infeciosos rastreados em dadores de sangue por regido mantem

variagoes relevantes. A taxa de notificacdo decresceu em todas as regides com excecdo da RAM

Tabela 47 - Evolugio da distribuicdo da taxa de notifica¢do de perfil epidemioldgico por regido 2020/21

Regido 2020* 2021*
Norte 7,01 5,22
Centro 6,97 6,12
LVT 8,53 10,00
Alentejo 2,85 1,24
Algarve 25,13 15,84
RAA 0 0
RAM 14,13 29,6

* Por 10 000 dadores
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Tabela 48 - Agentes viricos, tipo de registo e resultado analitico 2021

E+/T+ E-/T+ E+/T-outro  Total Geral
VHB 1 0 1 2
Dador 12 vez 1 1
Seroconversdo 1
VHB 6 0 0 6
Dador 12 vez 6 6
VHC 7 1 10 18
Dador 12 vez 7 1 8 16
Seroconversdo 2 2
VIH 15 0 0 15
Dador 12 vez 5 5
Seroconversdo 10 10
Total Geral 29 1 11 41

Relativamente aos casos notificados para o VIH verificou se uma reatividade seroldgica e molecular, ndo tendo sido

notificado nenhum caso detetado apenas pelo rastreio molecular.
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Tabela 49 - Agentes, tipo de registo de dador e risco identificado 2021

T. Total
HTLV VHB VHC VIH
pallidum  Geral

Contacto heterossexual 1 16 17
Dador 12 vez 11 11
Seroconversao 1 5 6

Contato heterosexual | Origem em zona endémica 2 2
Dador 12 vez 2 2

Contato heterosexual | N3o identificado 1 1
Dador 12 vez 1 1

MSM 10 10
Dador 12 vez 4 4
Seroconversdo 6 6

MSM | Contato sexual a troco de dinheiro ou drogas 1 1
Seroconversdo 1 1

MSM | Outros 1 1 2
Dador 12 vez 1 1
Seroconversdo 1 1

Origem em zona endémica 1 1 2
Dador 12 vez 1 1 2

Origem em zona endémica | Outros 1
Seroconversdo 1 1

Utilizagao de drogas 3 3
Dador 12 vez 3 3

Outros 1 3 2 1 7
Dador 12 vez 1 3 1 5
Seroconvers3do 2 2

N&o identificado 2 4 10 7 44 67
Dador 12 vez 1 4 8 2 17 32
Seroconversdo 1 2 5 27 35

Sem registo 1 1 1 17 20
Dador 12 vez 1 1 5 7
Seroconversao 1 12 13
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Em 63,15% (84) da totalidade das notificacGes o fator de risco ndo foi identificado.
Tabela 50 - Perfis de Anti Hbc 2021

Dador 12vez  Dadores habituais Potenciais dadores*
Anti Hbc positivo com Anti Hbs >= 100mUl/mL 245 2138
Anti Hbc positivo com Anti Hbs < 100mUl/mL 139 258
Anti Hbc positivo (com ou sem Anti Hbs), com Hbs Ag

1 2
negativo e TAN positivo

Tabela 51 - Resumo de perfil epidemiolégico 2016-2021

2016 2017 2018 2019 2020 2021
Total de dadores VHB+ 30 30 16 15 21 6
Total de dadores 12 vez VHB+ 25 28 14 13 20 6
Total de Dadores habituais VHB+ 5 2 2 2 1 0
Total de dadores VHC+ 22 23 9 15 14 18
Total de dadores 12 vez VHC+ 18 22 6 13 12 16
Total de Dadores habituais VHC+ 4 1 3 2 2 2
Total de dadores VIH+ 26 13 10 8 8 15
Total de dadores 12 vez VIH+ 5 3 3 2 4 5
Total de Dadores habituais VIH+ 21 10 7 6 4 10
Total de dadores T. pallidum 155 108 20 75 91 92
Total de dadores 12 vez T. pallidum 107 32 44 25 45 40
Total de Dadores habituais T. pallidum 48 76 46 50 46 52
Total de dadores que realizaram dadivas 217418 211033 203177 200556 188 601 204 088
Total de dadores 12 vez 30660 25824 24 646 24 987 27034 34537
Total de dadores habituais 186758 185209 178 531 175569 161567 169 551
N.2 total de dadivas homdlogas 332404 324053 314091 296809 287958 310727

N.2 dadivas homdlogas por dadores habituais 301744 298 229 289445 271822 260924 276190

Tabela 52 - Prevaléncia, incidéncia e risco residual 2015-2021

2016 2017 2018 2019 2020 2021
VHB +
Prevaléncia por 100 000 13,8 14,22 7,87 7,48 11,13 2,94
Incidéncia por 100 000 2,68 1,08 1,12 1,14 0,62 0,00
Risco Residual 100 000 0,15 0,06 0,06 0,07 0,04 0,00
VHC+
Prevaléncia por 100 000 10,12 10,42 4,43 7,48 7,42 8,82
Incidéncia por 100 000 2,14 0,54 1,68 1,14 1,24 1,18
Risco Residual 100 000 0,12 0,02 0,07 0,05 0,05 0,05
VIH+
Prevaléncia por 100 000 11,96 6,16 4,92 3,99 4,24 7,35
Incidéncia por 100 000 11,24 5,40 3,92 3,42 2,48 5,90
Risco Residual 100 000 0,65 0,09 0,06 0,06 0,04 0,10
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Retiradas

A Tabela 53 mostra a evolucdo do nimero absoluto de episddios de retirada entre 2015 e 2021.

Tabela 53 - Evolugao do n2 de episddios de retirada 2015 - 2021

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Retiradas 103 211 168 255 197 336 475

Tabela 54 - Destino dos componentes envolvidos em episddios de retirada em 2021

Retirada ndo

Componente Retirado Reentrada i Inutilizada Total
possivel
Sangue Total 8 8
Eritrdcitos 13 15 250 278
Pool de Plaquetas 2 25 51 78
Plaquetas, Aférese 1 1
Plaguetas ST 1 13 14
Plasma fresco congelado 155 155
Total 15 41 478 534

Foram registados em 2021, 534 componentes retirados (Tabela 54),, nimero significativamente superior a qualquer
registo anterior, estando fundamentalmente relacionado com a crise pandémica e retirada de componentes por
informacdo pds-dadiva.

Tabela 55 - Causas de retirada em 2021

Episddios de Unidades

Causa de retirada Retirada Retiradas
N % N %
Informagdo pés-dadiva por doenga Covid-19 até 14 dias apds a dadiva 235 49,47 280 52,43

Informacdo pds-dadiva por sintomas compativeis com infe¢Ges ou sintomas significativos de

doenca (sintomas semelhantes aos da gripe, febre, dores musculares, dores articulares, dor 93 19,58 97 18,16
de cabeca, adenopatias, rash, diarreia, etc.) até 14 dias apds a dadiva

Informacdo pds-dadiva por contacto com caso positivo de Covid-19 90 18,95 91 17,04
Informagdo pos-dadiva com referéncia a situagdo considerada relevante para a seguranga do

" . L 7 1,47 7 1,31
dador ou recetor, omitida na entrevista clinica

N&do cumprimento de determinados requisitos especiais 5 1,05 5 0,94

Rastreio bacteriolégico positivo 5 1,05 14 2,62

Falhas a nivel de processamento/equipamento 2 0,42 2 0,37

Unidade mal grupada/mal rotulada 1 0,21 1 0,19

Outra 37 7,79 37 6,93

Total 475 534
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Indicadores de Atividade e Risco nos Servicos de Sangue

Na Tabela 56 é possivel resumir um conjunto de indicadores sobre o risco da dadiva em Portugal entre os anos de

2015 e 2021.
Tabela 56 - Resumo de atividade e Risco em SS 2015 - 2021

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
RAD 1132 1227 1246 1232 742 691 846
RAD por 1000 dadivas 3,35 3,67 3,85 3,92 2,39 2,40 2,72
Erros 21 17 15 18 30 36 9
Erros por 100 000 dadivas 6,22 5,09 4,63 5,73 9,67 12,50 2,90
QErros 16 32 22 20 23 24 18
Quase Erros por 100 000 dadivas 4,74 9,58 6,79 6,37 7,41 8,33 5,79
N2 de Dadores 223924 217431 211033 203177 200556 183601 204 088
N2 de Dadivas 337580 334022 324053 314091 310311 287958 310727

Verifica-se uma diminuicao significativa na taxa de erros por 100 000 dadivas, sendo mesmo o valor mais baixo

desde 2015.
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Atividade dos Servicos de Medicina Transfusional

Unidades e doentes transfundidos

Responderam a esta parte do inquérito 259 Servigos. As restantes 9 instituicdes nao tém pratica transfusional.

Tabela 57 - N2 de unidades dos diferentes componentes e doentes transfundidos 2021

N2 de Unidades  N.2 de Doentes

Sangue total 11 10
Eritrdcitos 289787 91467
Plaquetas, aférese 5807 1815
Plaquetas, aférese, com Redugdo Patogénica 1131 397
Pool de plaquetas 13344 2925
Pool de plaquetas com Redugdo Patogénica 24 391 7 562
Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total 6188 718
PFC de quarentena 3994 1149
PFC, com Reducdo Patogénica 7434 1324
Plasma SD (Solvent Detergent Treated) 34718 6872
Crioprecipitado de quarentena 274 34
Granulécitos 0 0
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Tabela 58 - Unidades dos diferentes componentes transfundidas e doentes (2016 - 2021)

2016 2017 2018 2019 2020 2021
N2 de unidades transfundidas 306 841 300334 290 001 293 892 272 811 289787

CE A% anual de unidades  -1,94% -2,12% -3,44% 1,34% -7,17% 6,22%
N2 de doentes transfundidos 93 864 93 801 91 642 91734 85368 91 467

A% anual de doentes 1,73% -0,07% -2,30% 0,10% -6,94% 7,14%

Plaquetas N2 de unidades transfundidas 38 012 39 867 39 047 40 252 39417 44 673
(Pool e A% anual de unidades 2,30% 4,88% -2,06% 3,09% -2,07% 13,33%
Aférese) N2 de doentes transfundidos 10 728 12 075 10463 11779 11501 12 699
A% anual de doentes  1,12% 12,56% -13,35% 12,58% -2,36% 10,42%

Plaguetas de N2 de unidades transfundidas 10 118 9363 8441 8498 6820 6188
uma A% anual de unidades  10,54% -7,46% -9,85% 0,68% -19,75% -9,27%

unidade de N de doentes transfundidos 1120 1004 978 1153 841 718

ST A% anual de doentes  22,00% -10,36% -2,59% 17,89% -27,06% -14,63%

N2 de unidades transfundidas 4199 5039 4584 3112 3677 3994

PFC A% anual de unidades  -25,00% 20,00% -9,03% -32,11% 18,16% 8,62%

quarentena Ne de doentes transfundidos 1210 1453 1412 1074 1105 1149
A% anual de doentes  -25,17% 20,08% -2,82% -23,94% 2,89% 3,98%

N2 de unidades transfundidas 53528 46027 46 819 43 464 35640 34718

Plasma SD A% anual de unidades  -8,68% -14,01% 1,72% -7,17% -18,00% -2,59%

N2 de doentes transfundidos 9012 8733 8438 7478 6579 6872

A% anual de doentes  -1,96% -3,10% -3,38% -11,38% -12,02% 4,45%

N2 de unidades transfundidas 643 3558 3785 3156 9102 7434
PEC RP* A% anual de unidades  -4,60% 453,34% 6,38% -16,62%  188,40%  -18,33%

N2 de doentes transfundidos 173 663 639 827 1135 1324

A% anual de doentes  -12,63% 283,24% -3,62% 29,42% 37,24% 16,65%

O numero de doentes transfundidos em 2021 aumentou 7% em relagdo a 2020, recuperando os numeros verificados em 2018 e

2019.
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Figura 22 - Comparacao dos indices de dadores, dadivas e CE transfundidos por 1000 habitantes 2012 -2021
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Figura 24 - N2 de unidade de PFC (com e sem RP) e doentes transfundidos (2014 - 2021)
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Figura 25 - N2 de unidade de Plasma SD e Doentes Transfundidos (2014 - 2021)

Em 2021 verificou-se um aumento do nuimero de unidades e de doentes transfundidos com componentes

eritrocitarios relativamente a 2020, com uma atividade transfusional semelhante a verificada em 2018 e 2019.

O numero de componentes plaquetarios transfundidos (Pool e de aférese) registou o aumento muito significativo
(13,33%), bem como o numero de doentes transfundidos (10,42%). No ano de 2021 e no ambito dos componentes
plaquetarias transfundidos, destaca-se que mais de 50% tinham sido submetidos a redugdo patogénica (57,1%).

A utilizagdo de unidades de Plaquetas de uma unidade de ST, segue uma tendéncia decrescente.

O numero de doentes transfundidos com plasma (PFC quarentena, Plasma S/D e RP PFC) aumentou
comparativamente a 2020, tendo-se registado contudo uma diminui¢do da transfusdo de plasma submetido a
reducdo patogénica (-18,33%) e submetido a processo de inativagdo industrial (5/D) (-2,59%) comparativamente a
2020.

A regido que mais CE transfunde é a regido de LVT (38,66%) e a que menos transfunde é a RAA (1,29%).

Do total das instituicGes registadas como servigos de Medicina Transfusional e Pontos Transfusionais, 59 (22,77%)
ndo realizaram transfusdes em 2021. Adicionalmente, das 200 instituicGes que transfundiram, 42 institui¢des, (21
%) administraram menos de 1 transfusdo por semana e 48 Instituigdes transfundiram menos de uma unidade por
més. Assim, mais de 50 % das instituicdes portuguesas que estdo identificadas como dispondo de atividade
transfusional ou ndo o fazem ou tém uma pratica muito residual. Estas circunstancias podem constituir um fator de
risco para a seguranca da transfusdo e realca a necessidade da existéncia de equipas de verificacdo e

acompanhamento do processo transfusional.
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Tabela 59 - N2 de CE transfundidos por regiao 2021

N.2 InstituicGes que transfundiram em 2021

" CE <1 <1 366 1001 2501 5000
Regido . % <1 por
Transfundidos 0 por por a a a a
R semana ) 10000
més dia 1000 2500 5000 10000
Alentejo 10805 3,73% 3 3 4 1
Algarve 11746 4,05% 2 3 3 1 1 1
Centro 53910 18,60% 5 10 8 7 5 3 1
LvT 112 027 38,66% 21 17 8 9 9 7 12 3 2
Norte 92371 31,88% 23 14 15 12 8 5 3 7 1
RAM 5186 1,79% 2 1
RAA 3742 1,29% 2 1 1
Total 289 787 58 46 38 33 18 21 19 14 4

A proporc¢do do n? de CE transfundidos por regido foi semelhante a ocorrida em anos anteriores (Tabela 60).

Tabela 60 — Evolucdo da administragao e colheita por regido (2019-2021)

2019 2020 2021

Regido Administracdo  Colheita Administragdo Colheita Administracdo Colheita
Alentejo 3,93 3,97 3,86 3,75 3,73 3,85
Algarve 3,65 3,23 4,06 3,63 4,05 3,68
Centro 19,38 21,27 18,99 20,37 18,60 20,70
LVT 38,60 25,70 38,34 27,08 38,66 27,04
Norte 31,14 42,79 31,57 42,09 31,88 41,79
RAM 1,82 1,9 1,79 1,8 1,79 1,8
RAA 1,49 0,96 1,38 1,02 1,29 0,91

Todas as regibes do pais sdo aproximadamente autossuficientes em CE, a excecado da regido de Lisboa e Vale do Tejo

deficitaria, que tendo transfundido em 2021 38,66 % do total de CE a nivel nacional, colheu 27,04%.
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Notificacoes em Servicos de Medicina Transfusional

Em 2021 estavam registadas 259 instituicdes com atividade transfusional (SMT ou PT).

Na Tabela 61 pode visualizar-se um resumo da atividade de notificagdo dos SMT entre 2014 e 2021.

Tabela 61 - Notificacdes em Servigos de Medicina Transfusional 2014 - 2021

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

N.2 de InstituicGes que notificaram 66 70 60 61 65 63 52 60
RAR NotificacGes 497 396 435 408 379 340 295 273
Média 7,53 5,66 7,25 6,69 5,83 5,40 5,67 4,55
Maximo 55 39 50 45 35 38 39 30
N.2 de InstituicGes que notificaram 36 37 35 31 30 31 33 31
Qe Notificagdes 190 176 245 201 213 205 189 195
Média 5,28 4,76 7,00 6,48 7,10 6,61 5,72 6,29
Maximo 40 38 98 61 55 35 31 43
N.2 de Institui¢Ges que notificaram 26 28 18 17 24 24 16 24
£ NotificacGes 43 43 31 23 43 45 33 29
Média 1,65 1,54 1,72 1,35 1,79 1,88 2,06 1,21
Maximo 4 5 4 2 7 6 7 3
De realcar:

e Adiminuicdo da média de notificacdes de RAR por servico,
e 0O aumento da média de notificacdo de QE e

e Diminuicdo da média de notificacdo de Erro por servico
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Notificacdo de Reacdes Adversas em Recetores

De 1 de Janeiro a 31 de Dezembro de 2021 foram notificadas 273 reacdes adversas em recetor , provenientes de 60

instituicdes, independentemente do seu nivel de imputabilidade.

Na validacdo das RAR foram usadas as defini¢Ges propostas pela International Society of Blood Transfusion (ISBT)

tanto para a classificacdo, como em relacdo aos critérios de gravidade e imputabilidade.

Nas situacbes em que as notificagdes suscitavam duvidas quanto a classificagdo, ou com informagdo incompleta os

notificadores foram contactados antes de se proceder a sua validacao.

Tabela 62 - Origem das notificacoes RAR 2021

(@]

g 2 ° " _

c © b= — ot < = s

(] oo

= = 8 = 2 = 2 e
SS + SMT 13 11 32 70 39 6 171
SMT 7 72 22 101
Ponto Transfusional 1 1
Total 13 12 39 142 61 0 6 273
% do total de notificagGes 476 4,40 14,29 52,01 22,34 0,00 2,20

% do total de transfusdes de CE 3,73 4,05 18,60 38,66 31,88 1,29 1,79

Mais de 50% do total de notificacdes ocorreu na regido de LVT, que apresenta também a maior percentagem do
total de transfusGes de componentes eritrocitarios (CE), seguido da regidao Norte, com um total de notificacdo de

22,34%.

A RAA tem 0% no total de notificagdes RAR, registando uma percentagem do total de transfusdes de CE de 1,29%.
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Figura 27 - Taxa de Notificacdo de RAR / 10 000 Unidades Transfundidas por regido em 2021
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Tal como verificado em anos anteriores, a notificacdo apresenta uma variabilidade regional significativa (Figura 26).

Tabela 63 - Notificagdes de RAR em institui¢coes publicas e privadas

. . Unidades Taxa
Tipo de Instituicao . RAR
Transfundidas RAR /10 000 UT
Publica 333801 259 7,76
Privada 18 560 14 7,54

A taxa de notificacdo de RAR/10000 UT ¢ praticamente equivalente entre instituicBes publicas e privadas (1 RAR:
1289 UT e 1 RAR: 1326 UT) verificando-se em relagdo ao ano de 2020 uma diminuicdo (taxa de notificagdo em 2020
de RAR /10 000 UT de 10,85 para as institui¢cdes publicas e 10,22 para as privadas).

Tabela 64 - Imputabilidade das notificagées 2021

N %
Possivel 142 52,01%
Provavel 98 35,90%
Excluida, improvavel 22 8,06%
Demonstrada 10 3,66%
N3o avaliavel 1 0,37%
Total 273

Das 273 notificacbes realizadas 22 foram classificadas com imputabilidade excluida/improvéavel e 1 foi registada
como ndo avalidvel. Por esta razdo procedeu-se unicamente a analise das 250 notificacGes restantes, relativas a

2021.

Tabela 65 - Notificagdes de RAR em 2021 por tipo de reagao

(RAR com imputabilidades excluida e ndo avaliavel ndo contabilizadas)

Tipo de Reagao N %
Reacg0des febris ndo hemoliticas 110 44,00
Reacdes alérgicas/urticariformes* 60 24,00
Dispneia associada a transfusao 22 8,80
Outro 17 6,80
Sobrecarga Volémica 16 6,40
Reacdo Transfusional Seroldgica Tardia 11 4,40
Reacdo transfusional hipotensiva 6 2,40
TRALI 5 2,00
Reag¢do Hemolitica Aguda Imune 3 1,20
Total Geral 250

* 2 sdo anafilaxia (0,8%)
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A Tabela 65 apresenta as RAR por tipo, nimero absoluto e percentagem.
Como em anos anteriores as reacdes febris ndo hemoliticas e as reacdes alérgicas/urticariformes, representaram a

maior parte das reagdes com 68% do total de rea¢cGes analisadas em 2021.

Tabela 66 - Tipo de reacao e gravidade 2021

Nao Ameaca

Tipo de reagdo Grave . Morte Total
Grave Vital

Reagoes febris ndo hemoliticas 108 2 110

Reacdes alérgicas/urticariformes* 58 2 60

Dispneia associada a transfusdo 14 8 22

Outro 15 2 17

Sobrecarga Volémica 6 10 16

Reacdo Transfusional Seroldgica Tardia 11 11

Reacgdo transfusional hipotensiva 6

TRALI 4 1

Reac¢do Hemolitica Aguda Imune 1 1 1

Total 218 29 2 1 250

* 2 sdo Anafilaxia (2 Graves)

No que se refere a gravidade, 29 reacGes foram classificadas como graves, 2 como Ameaca Vital (um TRALI e uma

reacdo hemolitica aguda imune) e 1 morte (reagdo hemolitica aguda imune), representando 12,8 % do total.
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Tabela 67 - Tipo de reagao, gravidade e imputabilidade 2021

Tipo de Reagdo / Imputabilidade Ndo Grave Grave Ameaca Vital Morte Total
Reacdes Febris Ndo Hemoliticas
Possivel 75 1 76
Provavel 33 1 34
Reacbes alérgicas/urticariformes*
Possivel 29 29
Provavel 23 2 25
Demonstrada 6 6

Dispneia Associada a Transfusdo

Possivel 6 2 8

Provavel 8 6 14
Outro

Possivel 13 2 15

Provavel 2 2
Sobrecarga Volémica 4 2

Possivel 2 6

Provavel 1 10
Reacdo Transfusional Serolégica Tardia

Provavel 10 10

Demonstrada 1 1

Reacdes Transfusionais Hipotensivas

Possivel

Provavel 3 3
TRALI

Possivel 3 1

Demonstrada 1 1

Reagdo Hemolitica Aguda Imune

Possivel 1 1
Demonstrada 1 1 2
Total Geral 218 29 2 1 250

* Duas reacg0Oes graves sdo Anafilaxia com imputabilidade Provavel

Tendo em atencdo o tipo de reac¢do, a imputabilidade e o nivel de gravidade (grave, ameaca vital e morte) a

frequéncia é de uma RAR a cada 11 011 unidades transfundidas.
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Tabela 68 - Evolugdo do numero de notificagOes, taxa de rea¢do adversa em recetor

e grau de Gravidade RAR / 10 000 componentes transfundidos de 2011 — 2021

2 Unidades Total RAR Taxa RAR / RAR Taxa RAR 2, 3
no
transfundidas (n) 10 000 2,3e4(n) e4 /10000

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 332056 276 8,31 26 0,78

2021 352 361 250 7,09 32 0,91
700 13,18 14,00
600 12,00
500 10,00
400 8,00
300 6,00
200 4,00
100 2,00

0 0,00

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

mmmRAR1 mmmRAR2,3e4 -—e=—TaxaRAR/10000 -—e=TaxaRAR2,3e4/10000

Figura 28 - Evolugdo da Taxa de RAR / 10 000 componentes transfundidos 2012 - 2021

Mantem-se a tendéncia para diminuicdo da taxa de rea¢Oes adversas em recetor por 10 000 componentes

transfundidos.
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m Outro 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0
m Anafilaxia 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
B TACO 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
W Hemolise por incomp ABO 2 2 0 0 1 0 0 0 0 0 1

H Hemolise por incomp ABO B TACO m®Anafilaxia ®Outro

Figura 29 - Mortalidade associada a transfusao 2012 - 2021

InfegGes transmitidas pela transfusao

Em 2021 ndo foi reportada qualquer infecdo transmitida pela transfusao.

Reagbes Hemoliticas Agudas Imunes

Em 2021 foram identificadas trés reacdes hemoliticas agudas imunes (grave, ameaca vital e morte), associadas a

erros no local de transfusdao. Duas notificacdes foram identificadas precocemente o que evitou ocorréncia fatal.
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Figura 30 - Evolugdo da Taxa de rea¢des hemoliticas por incompatibilidade ABO / 10 000 componentes
transfundidos 2012 - 2021
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Figura 31 - Evolugao do n2 de reagdes hemoliticas por incompatibilidade ABO 2011 -2021

Ndo foram reportadas reagGes imuno-hemoliticas tardias.
Foram reportadas 11 reagdes seroldgica tardia identificadas aos seguintes antigénios: 3 anti-Kell, 2 anti-Lua, 2 anti-

M, 1 anti-Jka, 1 anti-Jkb, 1 ant-k, e 1 anti-E+anti-c .

Complicagdes respiratdrias da Transfusao

A designacdo de complicagdes respiratdrias da transfusdo abrange a sobrecarga volémica (TACO), a lesdo pulmonar

aguda relacionada com a transfusdo (TRALI) e a Dispneia associada a transfusdo (TAD).

Estas complicagdes sdo causa importante de morbilidade e mortalidade.
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Figura 32 - Evolugdo da Taxa de complicagdes respiratorias da transfusao 2011 — 2021

Foram notificadas 16 TACO, 22 TAD e 5 episddios de TRALI, verificando-se um aumento do nimero absoluto e taxa deste tipo de

reagdes relativamente a anos anteriores.

Reacgoes classificadas como Outro

As notificacbes de RAR classificadas como Outro, (6,8 % do total) apresentam na sua maioria quadros

sintomatoldgicos compostos, explicando a dificuldade na assunc¢do de um quadro nosolégico definido.

Tabela 69 - Detegao da RAR 2021

Altura da detegdo N %
Durante 146 58,40
Fim 84 33,60
Horas apods 9 3,60
Dias 4 1,60
Meses 7 2,80
Total 250

Em 2021, a maioria das RAR, como em anos anteriores, ocorreu precocemente (reagdes precoces 239 — 95,65 %;
reacdes tardias 11 — 4,4%).

As reagOes tardias correspondem no atual quadro de notificacdo as reagdes seroldgicas tardias.
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Tabela 70 - Local de transfusdo 2021

Local transfusdo N %

Hospital de Dia 45 18,00
Urgéncia 43 17,20
Hematologia / Hemato-Oncologia 43 17,20
Medicina Interna 33 13,20
Pediatria 20 8,00
Ortopedia 15 6,00
Cirurgia 9 3,60
Unidade Cuidados Intensivos 7 2,80
Medicina - Outra especialidade 7 2,80
Cirurgia - Outra especialidade 4 1,60
QOutro 4 1,60
Ginecologia 4 1,60
Urologia 4 1,60
Nefrologia / Unidade de Hemodialise 4 1,60
Obstetricia 2 0,80
Cardiologia 2 0,80
Gastroenterologia 1 0,40
Bloco de Partos 1 0,40
Unidade de Cuidados Paliativos 1 0,40
Neonatologia 1 0,40

Total Geral 250

Na Tabela 70 descreve-se o local onde foi administrada a transfusdo. Para que estes dados pudessem ser
ponderados teriamos que dispor do nimero de episddios transfusionais e do nimero de doentes transfundidos nos

diferentes servigos, isto é, de denominadores relacionados.

Tabela 71 - Taxa de reagGes adversas nos hospitais que mais transfundiram em 2021

. Unidades Taxa RAR /
Instituicao . RA
Transfundidas 10 000 Un Tr
A 25499 27 10,59
B 17 447 30 17,19
C 16 660 2 1,20
D 10 863 10 9,21
E 9 863 3 3,04
F 8636 21 24,32
G 8200 1 1,22
H 7 561 4 5,29
I 7 340 21 28,61
J 7220 1 1,39
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A taxa de RAR / 10 000 componentes transfundidos, notificadas pelos 10 Hospitais portugueses com o maior nimero
de componentes transfundidos apresenta uma variabilidade (entre 1,20 e 28,61 RAR / 10 000 UT), que

potencialmente indica algum grau de subnotificagao.

Caracterizacdao dos doentes envolvidos em RAR

Tabela 72 - Distribui¢do por grupos etarios Gravidade 2021

Grupo Nao Ameaga

Ftirio Grave % Grave % vital % Morte % Total %
0-8 anos 14 6,42 4 13,79 18 7,20
9-18 anos 11 5,05 3 10,34 14 5,60
19-29 anos 7 3,21 1 3,45 8 3,20
30-39 anos 11 5,05 2 6,90 13 5,20
40-49 anos 13 5,96 1 3,45 1 50 1 100 16 6,40
50-59 anos 28 12,84 3 10,34 31 12,40
60-69 anos 36 16,51 3 10,34 39 15,60
70-79 anos 44 20,18 5 17,24 49 19,60
80-89 anos 41 18,81 7 24,14 1 50 49 19,60
90+ 13 5,96 13 5,20
Total 218 29 2 1 250

Do total dos doentes que sofreram uma reagdo adversa, 72,40% tinham mais de 50 anos. A distribuigdo por sexo foi

de 121 doentes do sexo masculino e 129 do sexo feminino.
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Figura 33 - Distribui¢do por grupo etdrio e gravidade em 2021
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Tabela 73 - Tipo de RAR e grupos etarios em 2021
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o [0)} — o < g} (e} ~ 0 (e)] =
Reacg0des febris ndo hemoliticas 4 4 2 7 4 14 21 28 20 6 110
Reacgbes alérgicas/urticariformes* 9(1) 5 5(1) 4 6 8 8 7 3 3 60
Dispneia associada a transfusao 1 4 0 1 1 3 3 1 6 2 22
Outro 1 0 0 0 0 1 3 5 6 1 17
Sobrecarga volémica 2 1 0 0 1 0 2 4 5 1 16
Reacgdo transfusional seroldgica tardia 0 0 0 0 1 1 2 2 5 0 11
Reacgdo transfusional hipotensiva 0 0 0 0 1 2 0 2 1 0 6
TRALI 0 0 0 1 1 2 0 0 1 0
Reag¢do Hemolitica Aguda Imune 0 0 0 0 1 0 0 0 2 0
Total 18 14 8 13 16 31 39 49 49 13 250

* Entre paréntesis as 2 reagdes de Anafilaxia

Na Tabela 73 sintetizam-se as RAR por grupos etarios.

E de sublinhar que o nimero de notificagdes de reacdes adversas em recetor no grupo etario dos 0 aos 18 anos
permanece relativamente idéntica a 2020. Verificou-se um acréscimo de notificacdo no grupo etdrio dos 0-8 anos
(7,2%) relativamente a 2019 (5,4%). Nas notificacOes relativas ao grupo etdrio dos 9-18 anos verificou-se uma

diminui¢do de 7,9% para 5,6%, comparando o ano de 2020 para 2021.

Na auséncia de denominadores, que possam ponderar a frequéncia relativa em relagdo ao nimero total de doentes
transfundidos por grupo etdrio, poderemos inferir impressivamente que o facto de se verificarem mais reacdes

acima dos 50 anos, é compativel com a maior incidéncia de patologias e o provavel maior nimero de transfusdes

nestes grupos etarios.

Andlise dos componentes relacionados com as RAR

Para simplificacdo da analise, procedeu-se a sistematizacdo dos componentes relacionados com as notificagées em:
produtos eritrocitarios, produtos plaquetarios e plasma (Tabela 74). Procedeu-se posteriormente a sistematizacdo

por tipo de reacdo (Tabela 75) e gravidade (Tabela 76).
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Tabela 74 - Componentes envolvidos em RAR 2021

Componente N % Por tipo de produto
CE 151 52,25 Eritrdécitos — 205
CEB 54 18,69 (70,93%)

Pool PLT 31 10,73

Pool PLT RP 20 6,92

CP 3 1,04 Plaquetas — 64 (22,15%)
cup 9 3,11

CUP RP 1 0,35

PFCRP 15 5,19

PFCQ s 173 Plasma — 20 (6,92%)
Total 289

Tabela 75 - Tipo de Reagdao e componentes relacionados 2021

Eritrécitos  Plaquetas Plasma Total
Reacdes febris ndo hemoliticas 97 17 114
ReacgGes alérgicas/urticariformes* 28 31 20 79
Dispneia associada a transfusdo 17 11 28
Sobrecarga Volémica 20 20
Outro 16 3 19
Reacdo Transfusional Seroldgica Tardia 14 14
Reagdo transfusional hipotensiva 5 1
TRALI 5 1
Reagdo Hemolitica Aguda Imune
Total 205 64 20 289

* 1 Produto plasmatico e 1 produto plaquetario relacionados com Anafilaxia
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Tabela 76 - Gravidade, Reagao e Componentes relacionados 2021

Gravidade/Reagdo Eritrocitos Plaquetas Plasma Total MC!
Morte
Reagdo Hemolitica Aguda Imune 1 1
Ameaca Vital
TRALI 1 1
Reacdo Hemolitica Aguda Imune 1 1
Grave
Sobrecarga Volémica 10 10
Dispneia associada a transfusao 8 1
TRALI 4
Reacdes alérgicas/urticariformes* 1 1 2
Outro 2
Reacgdes febris ndo hemoliticas 2
Reagdo Hemolitica Aguda Imune 1
Nao Grave
Reaccgdes febris ndo hemoliticas 91 16 108
Reacbes alérgicas/urticariformes 23 28 5 58
Dispneia associada a transfusao 11 3 14
Outro 12 2 15 1
Reacdo Transfusional Seroldgica Tardia 11 11
Sobrecarga Volémica 6 6
Reacgdo transfusional hipotensiva 5 1 6
Total 182 57 6 250 5

1 RARs com multicomponentes

* 1 Produto plasmatico e 1 produto plaquetario relacionados com Anafilaxia

No processo de validagdo das notificagOes, foi evidente a necessidade de reforco da formacgdo e sensibilizacdo de
todos os profissionais envolvidos no ato transfusional e principalmente dos notificadores

Também se tornou evidente no processo de validagdo da importancia de diminuir o tempo entre a RAR e a sua de
comunicagdo, permitindo melhorar a qualidade dos dados a registar . No ano de 2021 a média de tempo entre a
ocorréncia e a sua notificacdo foi de 131 dias ( pior que no ano de 2020 com 121 dias e que no ano de 2019, 109

dias) com um mdximo de 436 dias. Das 250 notificagbes com imputabilidade ndo excluida, 156 foram registradas

dois meses apds a ocorréncia .
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Eventos adversos

Os eventos adversos (erros e quase erros) sdo considerados graves e notificaveis, quando podem colocar em risco
os dadores ou recetores de sangue ou componentes sanguineos, ou podem ter um impacto na dadiva ou nas
existéncias de componentes sanguineos.

Os eventos adversos que tém implicacdes na qualidade e seguranca do sangue / componentes sanguineos, devem
ser notificados quando um ou mais dos seguintes critérios se aplicam:

1. Distribuicdao de componentes sanguineos inadequados , mesmo que os mesmos ndo tenham sido utilizados.

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

3. 0 evento adverso resultou na perda de uma quantidade significativa de sangue ou componentes sanguineos
(considera-se quantidade significativa caso tenha um impacto negativo (atraso ou cancelamento) no
tratamento do doente),

4. O evento adverso pode ter impacto significativo no sistema de transfusdo de sangue (por exemplo,
colocando em risco a confianga de dadores ou recetores)

O termo erro define-se como um desvio a um procedimento padrdao que nao foi evidenciado antes do inicio da
transfusdo e leva a uma transfusdo indevida ou a uma rea¢do num recetor. O termo "quase erro", mencionado mas
ndo definido nas Diretivas Europeias para o sangue, é utilizado pela sua importancia na identificacdo do risco
transfusional. De acordo com o SHOT, os “quase erro” sao desvios aos procedimentos identificados antes do inicio
da transfusdo e que poderiam levar a uma transfusdo indevida ou a uma rea¢do num recetor, caso a transfusdo
tivesse ocorrido.

A experiéncia demonstra que a origem, causalidade e fronteira dos eventos adversos em SS e SMT pode ser difusa,
estando as duas esferas, clinica e ndo clinica, intimamente interconectadas em termos operacionais. A evolucdo da
notificacdo de eventos tende pois a ser feita de forma continuo da colheita a administracdo do sangue e
componentes sanguineos Por esta razdo desde 2020 foi modificada a estrutura do presente capitulo do relatério

anual de atividade do Sistema Portugués de Hemovigilancia.

Quase erro em SS

Durante o ano de 2021 foram realizadas 18 notificagdes de Quase Erro em Servigo de Sangue por 8 instituicdes. O n?
total de quase erros reportado foi de 20, com uma taxa de 0,58 / 10 000 dadivas. De um universo de 31 instituicbes
que poderiam ter notificado Quase Erros, 23 (74,19%) nao o fizeram. A fase do processo e tipo de Quase Erro
notificado encontram-se discriminadas na Tabela 77.
Os quase erros ocorreram com maior frequéncia na colheita de sangue total e por erro humano.
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Tabela 77 -

Colheita de sangue total
Colheita por Aférese
Andlise de dadivas
Processamento
Armazenamento
Distribuicao

Materiais

Outros

Total

Quase erros em SMT

Distribuicao do tipo de quase erro pela fase do processo — 2021

Defeito do Falha de

produto equipamento Erro humano Outro Total

14 14

0

1

1

1 1 2

0

0

2

0 1 17 20

Durante o ano de 2021, notificaram Quase erros em Servico de Medicina Transfusional, 31 instituices, num total de 195

notificagdes. Considerando que existem 267 instituicdes notificadoras, somente 11,61% das instituicdes notificaram quase erros.

Embora ligeiramente a notificacdo de quase erros em SMT aumentou em ndmero absoluto, decrescendo no entanto as taxas

por unidades e doentes transfundidos.

O numero médio de notificacdes por instituicdo de foi 6,29 com um maximo de 43, sendo a taxa de notificacdo por

10 0000 de 5,53 mantendo-se estavel ao longo do ultimos 4 anos.
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Figura 34 — Notifica¢gdes de Quase Erros SMT/ 10 000 Unidades transfundidas 2014 — 2021
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Tabela 78 - Distribuicao por regiao e por tipo de servigo 2021

% g § = g < S ©

5 5§ > s £ £ 8

Servigo de Sangue e Servigco de Medicina Transfusional 7 13 20 76 20 0 2 138
Servigo de Medicina Transfusional 0 1 52 3 0 0 56

Ponto Transfusional 0 0 0 1 0 0 1
7 13 21 128 24 0 2 195

Total
% do total de notificagdes
% do total de transfusdes de CE

3,59 667 10,77 6564 12,31 0,00 1,03
362 4,01 1750 40,557 31,41 1,76 1,14

QE-24
( 2,17 / 10000 UT)

( 549 / 10000U

Figura 35 - N.2 Notificagdes de Quase Erro e Taxa de Quase Erro / 10 000 Unidades Transfundidas por regido 2021

Comparando o total de notificagées por 10 000 unidades transfundidas do pais (Figura 34) com o mesmo indicador

por regido, verificamos uma sobrenotificagdo nas regides de Algarve e Lisboa e Vale do Tejo e subnotificacdo nas

restantes regies do pais.
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Tabela 79 - Fase do processo em que ocorreu o Quase Erro 2021

Fase do processo transfusional N %
Na colheita e identificagdo da amostra 90 46,15
Na requisicao 74 37,95
Na colheita e identificagdo da amostra; Na requisicao 15 7,69
Na decisdo de transfundir 6 3,08
A Definir 5 2,56
Na administragdo da transfusao 3 1,54
No laboratério de estudos pretransfusionais 2 1,03
Total Geral 195

A Tabela 79 permite identificar que a maior parte (91,79 %) dos QE ocorre na fase pré analitica, antes da recec¢do da
amostra no laboratério de estudos transfusionais. As amostras mal identificadas, identificacdo incorreta de doentes,
e ainda amostras colhidas a outro doente, constituem as principais causas de risco, provavelmente associadas a uma
pratica inadequada, por ndo cumprimento dos procedimentos operacionais.

A probabilidade de ocorréncias de QE em SMT envolve as dreas em que participam multiplas e diferentes categorias
profissionais na prestacdo de cuidados ao doente, em que o excesso de trabalho, burnout dos profissionais, recursos
insuficientes, défice de comunicagdo, desatencdo, conhecimento técnico deficitario ou complexidades associadas a

logistica de cada servigo podem proporcionar estas ocorréncias.

Tabela 80 - Local de Origem do Quase erro 2021

Local de Origem do Quase erro N %
Local de Transfusdo 184 94,36
Servico de Imunohemoterapia 4 2,05
Outro 4 2,05
Instituicdo de Distribuicdo dos Produtos 1 0,51
Nenhum 1 0,51
Desconhecido 1 0,51
Total 195
Tabela 81 - Local de Deteg¢dao do Quase erro 2021

Local de detegdo do Quase Erro N %

Servigo de Imunohemoterapia 172 88,21

Local de Transfusao 19 9,74

Outro 1 0,51

N3ao respondido 3 1,54

Total 195
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Os Servicos de Medicina Transfusional sdo mais eficientes para detetar ndo conformidades do que as dareas clinicas,
pelas caracteristicas inerentes ao processo e modo como estes servigos controlam o mesmo, tendo sido 88,2 % dos

Quase erros detetados pelo Servigo de Medicina Transfusional (Tabela 81).

A natureza multifatorial dos quase erros implica uma abordagem consistente, através de implementacdo de Boas
Praticas de fabrico, definicdo de pontos de controlo, fluxos de trabalho eficientes, instalagées adequadas e Root
Cause Analysis (RCA) . Adicionalmente, a utilizagcdo de cddigos de identificacdo das unidades como o padrao ISBT
128 e/ou a tecnologia de RFID (Radio Frequency IDentification — identificacdo 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.

Erro em SS

Durante o ano de 2021 foram realizadas 9 notificacdes de erros por 7 instituicdes, com uma taxa de 0,29 / 10 000
dadivas. Do total de SS (32 instituicGes) que poderiam ter notificado erros, 25 (78,13%) ndo o fizeram. Das 7
instituicdes que notificaram Erros em SS, 5 sdo Servicos de Sangue Hospitalares, o que significa que nao foi
notificado nenhum Erro em 23 Servicos de Sangue Hospitalares, tendo estes sido responsdveis por 96 055 colheitas
de sangue.

Tabela 82 - Distribuicao do tipo de erro em SS pela fase do processo 2021

Defeito do Falha de Erro
. Outro Total
produto equipamento humano

Colheita de sangue total

3
Colheita por Aférese 1 1
Andlise de dadivas 1
Processamento 3
Armazenamento
Distribuicdo
Materiais

W O O O W N N W

Outros
Total 0 0 8

[EEY
w
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Figura 36 - Evolugao das notificagées de Erro e Quase Erro em Servico de Sangue (n2s absolutos 2011 — 2021)

Erros em SMT

Em 2021 notificaram Erros em Servico de Medicina Transfusional 24 instituicdes, (8,99% do total de servigos) num
total de 29 notificag¢Oes.
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Figura 37 - Erros / 10 000 Unidades transfundidas 2013 — 2021

O numero de instituicdes considerado deve tomar em conta a percentagem de instituicdes que ndo efetua, ou
efetua transfusao residualmente em Portugal ( cerca de 53%), como ja referido em outro ponto deste relatério.

A média de notificacGes por instituicdo foi de 1,21 com um maximo de 3 notificagdes por instituicao.
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Tabela 83 - Distribui¢do das notificacdes de Erro em SMT por regido e tipo de Servigo 2021

2 o
g S = () s —
c © b= £ < ©
() oo =
2 2 3§ 5 8 2 5 B
Servigo de Sangue e Servigo de Medicina Transfusional 3 1 2 3 3 0 2 14
Servico de Medicina Transfusional 0 0 0 11 2 0 0 13
Ponto Transfusional 0 0 1 0 0 1 0 2
3 1 3 14 5 1 2 29

Total

E-5
(0,45 / 10000 UT)

E=3
(049 / 10000V

Figura 38 - N.2 Notificagdes de Erro e Taxa de Erro / 10 000 Unidades Transfundidas por regido 2021

A distribuicdo destas notificagcdes por regido e tipo de servico pode observar-se na Tabela 83 e na Figura 38. No caso

do erros as assimetrias regionais sdo menos marcadas que no caso dos quase erros, provavelmente por se tratarem

de pequenos numeros.
Dos 29 casos, 10 ocorreram no Servico de Imunohemoterapia e 17 (Tabela 84), ocorreram na area clinica.
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Tabela 84 - Fase do processo transfusional em que foi originado o erro 2021

Fase do processo transfusional N %

No laboratério de estudos prétransusionais 10 34,48
Na administracdo da transfusdo 9 31,03
Na colheita e identificagdo da amostra 4 13,79
Desconhecida 2 6,90
Na colheita e identificagdo da amostra; Na decisdo de transfundir 1 3,45
Na colheita e identificagdo da amostra; Na requisicao 1 3,45
Na administracdo da transfusdo; No laboratério de estudos prétransusionais 1 3,45
Na administragdo da transfusao; Na detecdo de reagdes adversas 1 3,45

Total Geral 29

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

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

Tabela 85 - Tipos de Erro em 2021

Tipo de Erro N %
Administragao da unidade errada 8 17,39
Identificagdo incorreta do doente 7 15,22
Administragao do grupo ABO errado 5 10,87
Erro na disponibilizagdo 4 8,70
Administragdo de componentes ndo necessaria por erro 3 6,52
Erro na grupagem 3 6,52
Erro de transcricdo 3 6,52
N3o foram efectuadas as recomendacgbes especiais 3 6,52
Erro na (re)etiquetagem 2 4,35
Amostra colhida a outro doente 2 4,35
Incompatibilidade ABO 2 4,35
Administracdo do grupo Rh(D) errado 2 4,35
Tubo de amostra mal identificada 1 2,17
Diagndstico incorrecto de reacg¢do transfusional 1 2,17
Total 46
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Tabela 86 - Local de Origem do Erro 2021

Local de Origem do Erro N %
Local de Transfusdo 14 48,28
Servico de Imunohemoterapia 10 34,48
Local de Transfusdo, Servico de
Imunohemoterapia 2 6,90
Outro 2 4,55
Intituicdo de Distribuicdo dos Produtos 3,45
Total 29

Tabela 87 - Local de detec¢do do Erro 2021
Local de detegdo do Erro N %
Servigo de Imunohemoterapia 18 62,07
Local de Transfusdo 9 31,03
Instituicdo de distribui¢do dos produtos 3,45
Outro 1 3,45
Total 29

Das 29 notificacGes de erro, foram registadas consequéncias para o recetor em 3. Destas, 2 referem-se a Reagdes
Hemoliticas Agudas Imunes com imputabilidade demonstrada. Verificou-se recupera¢do total num caso e um
desfecho fatal noutro. A terceira reacdo foi classificada como Outra, tendo havido morte do doente, mas com

imputabilidade excluida.

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

ndo so na medicina transfusional, como em todas as dreas de atuacdo clinica.

Tabela 88 - Erros, Quase erros e Reagdes hemoliticas 2011 — 2021

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Quase Erros 127 166 213 190 176 245 201 213 205 189 195
Erros 40 28 25 43 43 31 23 43 45 33 29
R Hemoliticas 7 12 4
R Hemoliticas grau 2,3 e 4 6 11 2
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Consideragdes aos Eventos Adversos

Como ja mencionado em Relatdrios anteriores, a analise de erros e quase erro é fundamental para a seguranca do
doente.

O reforco da sensibilizacdo de todos os profissionais envolvidos na cadeia transfusional, deverd ser conseguido
através da dinamizacdo das Comissdes Transfusionais e/ou Grupos de Patient Blood Management (PBM), que tém
atualmente um quadro legislativo favoravel, depois da publicacdo do Norma 011/2018 da Diregdo Geral de Salde e
do Despacho n.2 12310/2021 que determina a implementacio do programa PBM nos estabelecimentos hospitalares
do Servico Nacional de Saude e a criagdo da Comissdo Nacional para o Acompanhamento do Desenvolvimento e
Operacionalizacdo do Programa de Gestdo de Sangue do Doente. A Articulagdo das Comissdes Transfusionais com as
Comissdes de Qualidade e Seguranca / Risco dos Hospitais, é igualmente fundamental para a implementacdo destes
principios. A sensibilizacdo e consciencializagdo dos profissionais deve apoiar-se na formagdo e no reforgo de uma
cultura ndo punitiva (just culture) e de aprendizagem continua.

Uma vez que a maioria dos erros e quase erros tém a ver com problemas clericais, e que estes tém consequéncias
transversais e ndo so6 relacionados com a medicina transfusional, a introdug¢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 andlise das notificacdes de Quase erros e de Erros evidencia a necessidade de:

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

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

e Melhorar o suporte de registo destes tipos de notificagdo 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
situacBes 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 analise de incidentes (Root Cause Analysis) tornando assim
mais eficientes as medidas tomadas ao atuar diretamente sobre as causas;

e Melhorar e validar os aplicativos utilizados pelos SS, tanto no que diz respeito aos requisitos legais como aos
definidos pelos utilizadores promovendo a redundadncia de verificagdo nos pontos criticos onde se

identifiquem mais erros humanos;
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Promover a diminuicdo do periodo de tempo entre a ocorréncia e a notificacdo permitindo a validagdo das
fichas de notificacdo com a interacdo entre os profissionais e melhor acompanhamento pelos notificadores
nacionais;

Promover o reforgo da formagao 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 89 - Resumo de atividade SMT 2016 - 2021

2016 2017 2018 2019 2020 2021
RAR 435 408 379 340 295 273
E SMT 31 23 43 45 33 29
QE SMT 245 201 213 205 189 195
Eritrécitos administrados 306 841 300334 290001 293 892 272811 289787
Doentes transfundidos com CE 93 864 93801 91 642 91734 85 368 91 467
Numero médio de CE por doente 3,27 3,20 3,16 3,20 3,20 3,17
Plaquetas (Aférese e Pool) administrados 38012 39 867 39047 40 252 39417 44 673
Doentes transfundidos com Plaquetas (Aférese e
Pool) 10728 12 075 10 463 11779 11501 12 699
N.2 médio de Plaquetas (Aférese e Pool) por
doente 3,54 3,30 3,73 3,42 3,43 3,52
Plaquetas (CPS) administrados 10118 9363 8441 8498 6 820 6188
Doentes transfundidos com Plaquetas (CPS) 1120 1004 978 1153 841 718
Numero médio de Plaquetas (CPS) 9,03 9,33 8,63 7,37 8,11 8,62
Plasmas administrados 4842 8597 8369 6 268 12779 11428
Doentes transfundidos com Plasma 1383 2116 2116 1901 2240 2473
Numero médio de Plasma 3,50 4,06 3,96 3,30 5,70 4,62
Tabela 90 - Indicadores de Risco em SMT 2016 — 2020
2016 2017 2018 2019 2020 2021
RAR
RAR por 10 000 unidades transfundidas 11,55 10,65 10,54 9,02 8,31
RAR por 10 000 doentes transfundidos 38,82 35,03 34,70 29,54 27,60 23,28
Erros
Erros por 10 000 unidades transfundidas 0,86 0,64 1,24 1,29 0,99
Erros por 10 000 doentes transfundidos 2,89 2,11 4,09 4,22 3,30
QErros
QErros por 10 000 unidades transfundidas 6,80 5,61 6,15 5,87 5,69
QErros por 10 000 doentes transfundidos 22,86 18,43 20,25 19,23 18,90 18,16
N2 de Unidades Transfundidas 360207 358519 346214 349286 332056 352361
N2 de Doentes Transfundidos 107169 109060 105201 106625 99998 107 401
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Anexos
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I I Instituto Portugués do Sangue
ST e da Transplantacéo, IP

Anexo | - Evolugdo por ano e tipo das notificacdes de RAR 2008 - 2021

) 2008-2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 Total
Tipo de RAR N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
Reagoes febris ndo hemoliticas 1031 53,01 224 48,48 18 51,38 204 49,64 194 51,58 179 49,31 163 51,75 142 51,45 110 44,00 2433 46,76
Reagdes alérgicas/urticariformes 589 30,28 118 2554 98 27,07 107 26,03 98 2632 96 2645 74 2349 66 23,91 58 23,20 1304 25,06
Outro 212 10,90 28 6,06 25 6,91 22 5,35 25 6,58 20 551 8 2,54 16 5,80 17 6,80 373 7,17
Dispneia associada a transfusao 140 7,20 23 4,98 12 3,31 22 5,35 14 3,68 23 6,34 15 4,76 12 4,35 22 8,80 283 5,44
Reagdo Transfusional Seroldgica
Tardia 132 6,79 23 4,98 3 0,83 16 3,89 15 3,16 14 3,86 14 4,44 11 3,99 11 4,40 239 4,59
Sobrecarga Volémica 99 5,09 21 4,55 17 4,70 20 4,87 12 2,89 10 2,75 19 6,03 17 6,16 16 6,40 231 4,44
Reacgdo transfusional hipotensiva 57 2,93 11 2,38 6 1,66 8 1,95 13 3,68 10 2,75 7 2,22 5 1,81 6 2,40 123 2,36
Reag¢do Hemolitica Aguda Imune 54 2,78 5 1,08 8 2,21 5 1,22 3 0,79 5 1,38 7 2,22 3 1,09 3 1,20 93 1,79
Anafilaxia 22 1,13 9 1,95 5 1,38 7 1,70 2 3,68 3 0,83 7 2,22 2 0,72 2 0,80 59 1,13
Incidente 14 0,72 2 0,53 2 0,55 1 0,36 5 2,00 24 0,46
TRALI 22 1,13 22 0,42
Infegdo Virica 1 0,05 1 0,28 3 0,79 1 0,28 6 0,12
Reag¢do Imuno-hemolitica tardia 4 0,21 1 0,28 5 0,10
Infegdo bacteriana 2 0,10 1 0,36 3 0,06
Grupo Rhincorreto 3 0,15 3 0,06
Reacdo Enxerto / Hospedeiro 1 0,05 1 0,02
Reac¢do Hemolitica Aguda Ndo Imune 1 0,32 1 0,02

Total 2 383 462 362 411 381 363 315 276 250 5203
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