2023

Relatorio de Atividade
Transfusional e Sistema
Portugués de
Hemovigilancia 2023

Instituto Portugués
do Sangue e da
Transplantacao, IP

RAT2023




Pdgina em branco



Relatorio de Atividade
Transfusional e Sistema
Portugués de
Hemovigilancia

2023

Comissdo Coordenadora do SPHV: Maria Anténia Escova
Jorge Condeco
Ana Paula Sousa
Augusto Ramoa

Cristina Caeiro



Pdgina em branco



Instituto Portugués do Sangue

ST e da Transplantacao, IP

p S

Em 2023 mantem-se a tendéncia do aumento do numero inscricoes para a dddiva e do numero de dadores
que realizaram dadivas, apesar do numero de dadivas registadas ser sobreponivel a 2022. Este facto pode ser
explicado pela-diminuicdo do nuimero de dadivas por dador e, entre outras causas de suspensdo, pela
suspensdo temporaria de dadores associada a viagens para locais com risco geografico.

Continua ainda a verificar-se um envelhecimento da populacdo de dadores, de acordo com as alteragGes
demograficas na populacao portuguesa, verificando-se um aumento proporcional nos grupos etdrios entre os
45 e os 65 anos e mais de 65 anos.

No que se refere a perfil epidemiolédgico dos dadores registou-se um aumento do risco residual para VHB e
para VHC (com trés casos registados em dadores habituais para cada um destes agentes) bem como para VIH
(13 casos em dadores habituais, mais um caso do que em 2022) importando manter a monitoriza¢do sobre
este ultimo indicador.

No que se refere a transfusdo, o nimero de unidades de concentrados eritrocitarios (CE) transfundidos e o
numero de doentes transfundidos diminuiu ligeiramente em relacdo a 2022, ocorrendo igualmente uma
diminui¢cdo no nimero de componentes plaquetarios (pool e aférese) transfundidos, com aumento no nimero
de doentes transfundidos. Verifica-se, no entanto, um aumento significativo no nimero de unidades e de
doentes transfundidos com plasma solvente detergente.

Esta redugdo de CE transfundidos parece consolidar a tendéncia de decréscimo e que podera estar relacionada
com a otimizacdo da utilizacdo destes componentes, no contexto do Programa de Gestdo de Sangue do
Doente.

Mantém-se quase inalteradas as dez instituicGes que mais colhem em Portugal, ocorrendo apenas uma
alteragdo na instituicdo que ocupava a décima posicdo. Estas dez instituicGes sdo responsaveis por 81,3% da
colheita a nivel nacional. Da mesma forma mantém-se inalteradas as dez instituicdes que mais transfundem
em Portugal, sendo responsaveis pela transfusdo de 41,3% dos concentrados de eritrécitos

Em 2023 regista-se um ligeiro aumento na taxa de notificacdo de reacdes adversas em recetor, acompanhada
de um aumento na notificagcdo de rea¢Oes graves, maioritariamente associadas a complicagGes respiratérias
da transfusao.

Este Relatério permite-nos mais uma vez avaliar a sustentabilidade e a seguranca da dadiva e da transfusao
de sangue em Portugal, permitindo-nos delinear estratégias, identificar oportunidades de melhoria e
implementar novos procedimentos. Face a elevada suspensdo de dadores associada a risco geografico torna-
se necessario estudar novas abordagens para o rastreio de doengas emergentes pelo menos nos periodos de
surtos epidemioldgicos.

Retira-se este ano da Comissdo Nacional de Hemovigilancia o Dr. Mario Chin, presente em todos os grupos de

trabalho para a implementacdo e monitorizacdo dos procedimentos de Hemovigilancia em Portugal, que



desempenhou fungGes de Diretor Técnico do Centro de Sangue e Transplantacdo de Coimbra e que
representou o IPST em todos os féruns internacionais. Foi durante muitos anos internacionalmente aimagem
do IPST. Deixo ao Dr. Mario um enorme agradecimento por todo o empenho e dedicagao.

Retira-se igualmente a Dra. Eugénia Vasconcelos, que integrou a Comissao Nacional de Hemovigilancia de
2021 a 2024, desempenhando func¢des de Coordenadora Técnica do Centro de Sangue e Transplanta¢do de
Lisboa, e a quem deixo também um enorme agradecimento por todo o trabalho realizado.

A toda a comunidade da Medicina Transfusional o meu muito obrigada pelo enorme empenho para garantir
a seguranca dos dadores e dos doentes, por este trabalho conjunto de cooperacgao e articulagdo para que

outros vivam!

Maria Antdnia Escoval

28 junho 2024
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Dados Chave 2023

Dadivas e Dadores

N2 total de Inscri¢des de dadores 376 653 N? total de dadores que realizaram dadiva 205 355
N@ total de Dadivas 306 033 ‘ Dadores de 12 vez 32739
Ne total de dadores 246 760 ‘ Dadores habituais 172 616

Perfil Epidemioldgico de Dadores

Hepatite B — 24 casos
Dadores habituais: 3 Dadores de 12 vez: 21
Taxa de Incidéncia: 1,74 / 100 000
Taxa de prevaléncia: 11,69 / 100 000
VIH — 19 casos
Dadores habituais: 13 Dadores de 12 vez: 6
Taxa de Incidéncia: 7,53 / 100 000
Taxa de prevaléncia: 9,25 / 100 000
Hepatite C — 16 casos
Dadores habituais: 3 Dadores de 12 vez: 13
Taxa de Incidéncia: 1,74 / 100 000
Taxa de prevaléncia: 7,79 / 100 000

Unidades Produzidas

Concentrado Eritrocitario 249 342 Plaquetas de uma unidade de ST 10540
Plaquetas de aférese sem RP 3968 Plasma sem RP 6 440
Plaquetas de aférese com RP 2 405 Plasma com RP 2642

Pool de plaquetas 33416 Crioprecipitado 43

Pool de plaquetas com RP 11593

Unidades Transfundidas Doentes Transfundidos

Concentrado Eritrocitario 284 975 Concentrado Eritrocitario 88 327
Plaquetas de aférese sem RP 4346 Plaquetas de aférese sem RP 1414
Plaquetas de aférese com RP 2357 Plaquetas de aférese com RP 773

Pool de plaquetas sem RP 28 642 Pool de plaquetas sem RP 8178

Pool de plaquetas com RP 11 095 Pool de plaquetas com RP 3756

Plaquetas de uma unidade de ST 3089 Plaquetas de uma unidade de ST 250
PFC Quarentena 2953 PFC de Quarentena 926
Plasma com RP 3905 PFC com redugdo patogénica 891
Plasma SD 39681 Plasma SD 6 995
Crioprecipitado Quarentena 264 Crioprecipitado de quarentena 35
RAR Notificadas 242 Taxa de RAR (Por 10 000 comp Transfundidos) 6,41
RAR (Sem imputabilidades excluida e n/avaliavel) 219 Taxa de RAR Graves (Por 10 000 comp Transfundidos) 0,82
Errosem SMT 38 Taxa de Erros em SMT (Por 10 000 comp Transfundidos) 1,11
Quase Erros em SMT 122 Taxa de Q Erros em SMT (Por 10 000 comp Transfundidos) 3,57
RAD 1017 Taxa de RAD (Por 1000 dadivas) 3,32
Erros em SS 9 Taxa de Erros em SS (Por 100 000 dadivas) 2,94
Quase Errosem SS 20 Taxa de Quase Erros em SS (Por 100 000 dadivas) 6,54




Pdgina em branco



I ' Instituto Portugués do Sangue
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Constituicao do Sistema

A 31 de Dezembro de 2023 encontravam-se registadas no Sistema Portugués de Hemovigilancia (SPHv) 273
instituicdes, tendo-se verificado o registo de mais trés instituicdes (privadas) em relagdo ao ano anterior.

Do total das institui¢Ges registadas, 62,3% eram pontos transfusionais, 193 eram instituigdes privadas (70,7%)
(161 PT e 32 SMT) e 80 publicas (29,3%) (9 PT, 40 SMT, 1SS, 30 SS+SMT).

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

Tabela 1 - Institui¢oOes registadas por tipo e regiao em 2023

©

g ¢ e 9 &

c ®© b= = ©

$ 255382 3% ¢
Ponto Transfusional 6 7 29 54 61 6 7 170
Servigo de Medicina Transfusional 1 10 37 23 1 72

Servico de Sangue 1 1
Servico de Sangue e Servigo de Medicina Transfusional 5 2 4 7 8 3 30
Total 11 11 43 98 92 7 11 273

O SPHv é gerido por dois administradores. Dispunha no fim de 2023 de 588 utilizadores, menos 7 do que em
2022, dos quais 576 sdo notificadores hospitalares e 12 sdo utilizadores de nivel nacional que recebem
informacdo sobre a atividade do sistema em tempo real (Tabela 2). Nove dos utilizadores de nivel nacional sdo
responsaveis pela monitorizacdo do sistema, pelas atividades de validacdo e pela elabora¢dao do presente

relatorio.

Tabela 2 - Notificadores por regidao 2023

Alentejo
Algarve

~ Centro

o LVT

& Norte
RAM
RAA

5 Total Geral

Administradores e Notificadores Nacionais

Ponto Transfusional 105 6 7 270

~
[y
w
D
[uy
Ne]
[y

Servico de Medicina Transfusional 3 26 108 59 2 198
Servico de Sangue 3 3
Servigo de Sangue e Servigco de Medicina Transfusional 6 6 12 30 47 1 3 105
Total 13 25 81 235 215 7 12 588
Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagado, IP 1de73

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



O processo de registo de informacdo sobre as atividades da rede nacional de transfusdo sanguinea, no ano de
2023, decorreu maioritariamente entre 1 fevereiro e 3 marco de 2024, embora algumas instituicdes sé tenham
terminado o registo da informacgdo durante o més de junho.

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

Tabela 3 - Participacao no registo de informagao sobre a atividade 2023

Registado Respondeu Participagao (%)
PT 170 170 100
SMT 72 72 100
SS 1 1 100
SS+SMT 30 30 100
Total 273 273

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 caracterizacdo das instituicdes de acordo com a atividade desenvolvida é apresentada na Tabela 4.

Tabela 4 - Institui¢Oes registadas por tipo de atividade em 2023

Colhe Processa Analisa Distribui Disponibiliza  Transfunde
Sim 30 21 21 82 102 265
N3o 243 252 252 191 171 8

Em 2023, 30 instituicdes realizaram atividades de colheita de sangue e componentes sanguineos, sendo que
uma delas realiza s6 atividade de colheita de aférese, tendo efetuado 127 colheitas. Todas as institui¢des
registadas, efetuaram notificacGes, de reagGes ou eventos adversos, ou cumpriram os procedimentos de

notificagdo, efetuando o registo de exclusdo (Tabela 5).

Tabela 5 - Participacao no processo de notificacdao 2023

Regido Total de Notificou Exclusdo de todos
Instituicoes evento 0s evento

Alentejo 11 4 7

Algarve 11 3 8

Centro 43 8 35

LVT 98 26 72

Norte 92 17 75

RAA 11 2 9

RAM 7 1 6

Total Nacional 273 61 212

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagao, IP 2de73

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



Neste universo de 273 instituicdes, efetuaram o registo de exclusdao para todos os eventos 212 instituicdes
(167 pontos transfusionais, 41 SMT e 4 SS, estes Ultimos correspondem aos de menor nimero de colheitas).
Dos 45 SS e SMT, 25 sdo privados e 20 publicos. Os servigos publicos localizam-se, oito na Regido Norte, cinco

na Regido Centro, quatro na Regido de Lisboa e Vale do Tejo, dois no Algarve e um na Regido Auténoma dos

Acgores.
Tabela 6 - Atividade de notificagao 2023

RAR QE_SMT E_SMT RAD QE_SS E_SS PE
Alentejo 8 3 5 25 2 2 1
Algarve 6 6 1 51 19
Centro 39 9 1 179 6 45
LVT 118 98 25 302 9 7 67
Norte 58 0 4 433 1 1 57
RAM 6 5 1 8 3
RAA 7 1 19 2 5
Total Nacional 242 121 38 1017 20 10 197

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagao, IP 3de73

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



Atividade dos Servicos de Sangue

Dadores

Responderam a esta parte do inquérito 30 Servigos.

Na Tabela 7, apresentam-se os dados referentes ao nimero de dadores homélogos e autélogos em 2023.

Tabela 7 - N2 de dadores homdlogos e autélogos em 2023

Sangue

Total Aférese
N¢ total de dadores homélogos 244 822 1938
N2 de dadores homdlogos que realizaram dadiva 203 568 1787
N2 de dadores homdlogos que doaram pela primeira vez numa instituicao 41 689 135
N2 de dadores homdlogos que doaram pela primeira vez 32 665 74
Ne total de dadores autdlogos que realizaram dadiva 30 0

Nas tabelas e figuras seguintes os mesmos dados sao sistematizados numa légica de evolugdo temporal.

Tabela 8 - Evolugao do n2 de dadores homdlogos que efetuaram dadiva e n? de dadivas de sangue em
Portugal 2014-2023
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

N2 de dadores que
L 226882 223924 217431 210904 203177 200556 188601 204088 203287 205355
efetuaram dadiva

N2 de dadivas 353459 337580 334022 324053 314091 310311 287958 310727 306796 306033

Em 2023 registou-se uma consolidacdo do aumento do numero de dadores relativamente ao periodo pré-
pandémico, verificando-se ainda um crescimento relativamente a 2021 e a 2022. O nimero total de dadores
homoélogos e o numero de dadores que realizaram dadivas continuam a apresentar um valor superior ao

registado em 2018. O numero de dadivas apresenta um valor semelhante ao registado em 2022.

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



Tabela 9 - Evolugdo do n? de dadores homologos por tipo de dador 2019-2023
2019 2020 2021 2022 2023

Dadores homologos que
. o 200 556 188 601 204 088 203 287 205 355
realizaram dadiva no ano

N2 de dadores homélogos
que doaram pela primeira 24987 12,46% 27034 14,33% 34537 16,92% 32930 16,20% 32739 15,94%
vez no ano

Dadores regulares 175569 87,54% 161567 85,67% 169551 83,08% 170357 83,80% 172616 84,06%

A evolucdo do n? de dadores homélogos que doaram pela primeira vez no ano de 2023, apresenta um valor
absoluto semelhante ao de 2022- O numero de dadores regulares apresenta um aumento relativamente aos
trés anos anteriores. Estes resultados parecem evidenciar a eficacia da implementagdo de novas estratégias

de promocao da dadiva.

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

ultimos anos.
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Figura 1 - Dadores e Dadivas 2014 - 2023
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Figura 2 - Evolucdo do n2 de dadores regulares e primeira vez 2017 — 2023

Na Figura 3 e na Tabela 10 podem observar-se a evolugdo de alguns dos indices de dadiva (n2 de dadores e

dadivas por mil habitantes e n2 médio de dadivas por dador).
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Figura 3 - Evolucdao do n2 de dadores, dadivas por mil habitantes e n2 médio de dadivas por dador 2014-

2023
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Tabela 10 - Evolugao de alguns indices de dadiva 2014 — 2023

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Dadores /1 000 habitantes 22,69 22,39 21,74 21,09 20,32 20,06 18,86 20,41 20,33 20,54
Dadivas / 1 000 habitantes 35,35 33,76 33,40 32,41 31,41 31,03 28,80 31,07 30,68 30,60
Dadivas / Dador 1,56 1,51 1,54 1,54 1,55 1,55 1,53 1,52 1,51 1,49
Variagdo anual homologa

-4,80 -1,33 -2,99 -3,09 -3,80 -1,31 -6,34 7,59 -0,39 1,00
de dadores (%)
Variagdo anual homologa

-2,35 -4,72 -1,07 -3,08 -3,17 -1,22 -7,76 7,33 -1,28 -0,25

de dadivas (%)

Como resultado do aumento do nimero de dadores homodlogos que realizaram dadiva em cerca de 1%
verifica-se um aumento do indice de dadores por 1000 habitantes. Este aumento deveu-se ao aumento do
numero de dadores regulares. Mantém-se, no entanto, a tendéncia de diminui¢cdao do nimero de dadivas por
dador o que tem repercussdes, no indice de dadivas por mil habitantes, que se mantém semelhante a 2022.

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 2023. Verifica-se a manutencdo da maior propor¢ao dadores
homodlogos do sexo feminino que se apresentaram para realizar dddiva e que realizaram efetivamente a

dadiva.

Tabela 11 - Sexo dos dadores homdlogos em 2023

Dadores Dadores

Masculinos Femininos
Dadores homologos 47,23% 52,77%
Dadores homologos que realizaram dadiva 49,24% 50,76%

Na Tabela 12, que se refere a distribuicao etaria, podemos observar que a média de idades se tem mantido
estavel ao longo dos ultimos anos. No entanto a distribuicio por grupos etarios demonstra um
envelhecimento da populacdo de dadores, verificando-se um aumento proporcional mantido nos grupos
etarios entre os 45 e 0s 65 anos e mais de 65 anos. A distribui¢do por grupos etarios dos dadores homadlogos
em 2023 é muito semelhante a registada em 2022.

De realgar que os dados populacionais do INE para 2023, indicam que no grupo 18 a 24 anos deverao existir
em Portugal cerca de 786 915 individuos, representando 7,4 % da populagao. A sobre representagdo nos dados

do presente relatdrio, deste grupo (15,46%), em relagdo a populacdo geral, demonstra algum sucesso das

campanhas realizadas neste grupo.

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagao, IP 7de73
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Tabela 12 - Evolugao da distribuicao por grupos etdrios dos dadores homaélogos 2019-2023

2019 2020 2021 2022 2023

Ne de Ne de Ne de Ne de Ne de
% % % % %
dadores dadores dadores dadores dadores

Entre 18 e 24 anos 34151 14,56 31185 14,31 38 627 16,45 37 394 15,46 37 289 15,19
Entre 25 e 44 anos 107573 45,88 99 035 45,46 104190 44,38 104304 43,11 106778 43,50
Entre 45 e 65 anos 91 639 39,08 86722 39,81 90972 38,75 98 843 40,86 100370 40,89
Mais de 65 anos 1120 0,48 916 0,42 981 0,42 1380 0,57 1052 0,43
Média de idade 40,69 40,86 40,35 40,96 40,96

ATabela 13 e a Figura 4 referem-se a evolucdo do nimero de suspensdes temporarias e definitivas de dadores.

Tabela 13 - Evolugao do n2 de inscrigoes e suspensdes tempordrias e definitivas 2016-2023

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Inscrigbes 393941 383765 371898 344052 371608 373209 376653
Suspensdes temporarias 66 179 66 245 65301 61913 50045 54855 58771 59444
Suspensdes definitivas 4284 4277 4018 3689 3280 3743 4276 4640

Total dadores suspensos 70463 70522 69 319 65 602 53 325 58 598 63 047 64 084

70 000 66179 66 245 65 301

61913

58 771 59 444

60 000
50 000
40 000
30 000
20 000

10000 4284 4277 4018 3689 3280 3743 4276 4640

& & - —

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

—@-Dadores suspensos temporariamente -=@==Dadores definitivamente suspensos

Figura 4 - Evolugao da suspensao de dadores 2016 — 2023

Apesar do aumento do niumero de inscricdes para a dadiva, relativamente aos anos anteriores, mantém-se a
tendéncia de acréscimo de nimero de suspensdes temporarias e definitivas, iniciada em 2021. O acréscimo
do numero de suspensdes tempordrias continua a ser explicado em parte pela realiza¢do de viagens, tal como

em 2022. No que se refere a suspensdes definitivas este é o valor mais elevado, registado desde 2015.

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagao, IP 8de73
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Dadivas

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

Causa

Baixos niveis de hemoglobina

Comportamentos de alto risco

Viagens
Sindrome Gripal

Autoexclusdo

Ne de dadivas recusadas

10955
3404
6 615
1925

Outros

Total de dadivas recusadas

192
44 506
67 597

Tabela 14 - N2 de dadivas homologas recusadas (apds triagem clinica) 2023

%

16,21
5,04
9,79
2,85
0,28
65,84

Tabela 15 - Evolugao do n2 de dadivas homologas recusadas apds triagem clinica 2019 - 2023

Baixos niveis de hemoglobina

Comportamentos de alto risco

Viagens
Sindrome gripal
Auto - exclusdao

Outros

Total de dadivas recusadas

A % homologa

Taxa de suspensdo*

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

2019

N %
11542 17,89
5757 8,93
4279 6,63
2599 4,03

78 0,12
40245 62,40
64 500
-5,27

17,34

2020
N %
9831 18,01
3989 7,31
4072 7,46
1217 2,23
73 0,13
35409 64,86
54591
-15,36
15,87

2021
N %

10988 19,31
4166 7,32
2935 5,16
1016 1,79
114 0,20
37673 66,22

56 892

4,21
15,31

2022
N %
11454 18,21
3921 6,23
7170 11,40
1611 2,56
118 0,19
38630 61,41
62 904
10,57
16,85

2023
N %

10955 17,42
3404 5,41
6615 10,52
1925 3,06
192 0,31
44506 70,75

67 597

7,46
17,95

Os dados da Tabela 15 permitem a comparacao entre o total de dadivas homélogas recusadas ap6és entrevista

clinica de 2019 a 2023 e as causas mais frequentes de suspensao.

Mantém-se a tendéncia de aumento da taxa de suspensao, verificado em 2022 explicado pela realizacdo de

viagens para destinos com risco geografico (como ja referido) e continua a registar-se uma diminui¢do das

suspensodes por comportamentos de alto risco.

Face a estes resultados, o aumento do nimero de dadores com manuten¢ao do numero de dadivas pode ser

explicado ndo sé pela necessidade de fidelizacdo dos dadores como também pela mobilidade dos mesmos.
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Figura 5 - Comparacdo das causas de suspensdo (n2s absolutos) 2019 - 2023

Tabela 16 - N2 total de dadivas homologas e autélogos em 2023

Sangue Eritrocitos  Plaquetas Plasma de  Multicomponentes de Granulécitos
Total de Aférese  de Aférese Aférese Aférese de Aférese
N2 total de dadivas homadlogas 299 713 0 5007 0 1312 1
Ne total de dadivas autdlogas 33 0 0 0 0 0

Tabela 17 - Numero total de componentes homoélogos colhidos no ano de 2023

em procedimentos de aférese

Eritrécitos Plaquetas Plasma Granulécitos
Numero total de componentes homaélogos 256 6865 1068 1
6000
4914 5007
5000 2464 4533
4000 3703
3000
2000
1312

Loos 1068 1158 1247
1000

. . 54 39 30 40 33
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Figura 6 - Procedimentos de aférese de plaquetas e multicomponentes e colheitas de ST autélogo 2019 -

2023
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Relativamente a aférese, verificou-se um ligeiro aumento no numero de procedimentos de aférese

multicompetentes e de aférese de plaquetas realizados. (Figura 6).

Tabela 18 - Distribuicao dos servicos de sangue pelo niimero de dadivas homaélogas colhidas a nivel

nacional
L Servigcos com n.2 de dadivas
IPST / Dadivas
” SS ) % % 5000a 10000a 15000 a
Regido homdlogas <5000 > 25000
10000 15000 25000
CSTP 73 419 23,99
IPST CSTL 55907 18,27 58,22 3
CSTC 48 853 15,96
Alentejo Central (Evora) 5 462 1,78
Baixo Alentejo (Beja) 2838 0,93
Alentejo Alto Alentejo (Portalegre) 1892 0,62 4,08 4 1
Litoral Alentejano (S. Cacém) 1603 0,52
Alto Alentejo (Elvas) 700 0,23
Algarve (Faro) 6 597 2,16
Algarve . 3,40 1 1
Algarve (Portimao) 3794 1,24
Coimbra 10 302 3,37
Centro Viseu 3714 1,21 4,62 2 1
Cova da Beira (Covilhad)* 127 0,04
Médio Tejo (Torres Novas) 6 083 1,99
IPOFG Lisboa 6 055 1,98
Almada-Seixal (Almada) 4 600 1,50
LVT S _ 7,85 4 2
Arco Ribeirinho (Barreiro) 3023 0,99
Arrabida (Setubal) 2161 0,71
Estuario do Tejo (VF Xira) 2112 0,58
Sao Jodo 19 328 6,32
IPOFG Porto 8926 2,92
Santo Antdnio 8154 2,66
Norte Braga 7 169 2,34 18,65 1 5 1
Alto Minho (Viana do Castelo) 6287 2,05
Gaia/Espinho (VN Gaia) 5241 1,71
Médio Ave (Famalicdo) 1972 0,64
RAM Funchal 5966 1,95 1,95 1
Ponta Delgada 1723 0,56
RAA HSEIT Angra Heroismo 1190 0,39 1,22 3
Hospital da Horta 624 0,20
Total 306 033 15 10 1 1 3
* Colheitas de aférese
Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagao, IP 11de 73
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Na Figura 7 mostra-se a lista ordenada dos servigos de colheita de acordo com o nimero de dadivas.

Horta W 795
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Figura 7 - Lista ordenada da atividade de colheita em 2023

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

o O lInstituto Portugués do Sangue e da Transplantagao, IP. através dos seus trés Centros colheu no ano
de 2023, 58,22 % das dadivas nacionais (178 179). Menos 1,07% relativamente ao ano anterior, devido
a diminuigdo de colheita no CSTL que colheu em 2023 menos 3833 do que em 2022.

e Aregido Norte (incluindo CSTP) colheu 42,64% (41,14 % em 2022) das dadivas nacionais, mais 1 110
dadivas que em 2022

e A Regido Centro (incluindo CSTC) colheu 20,58% (20,54% em 2021) das dadivas nacionais,-mais 21
dadivas que em 2022

e A Regido de Lisboa e Vale do Tejo (incluindo CSTL) colheu 26,12% (27,12% em 2022) das dadivas
nacionais, menos-3273 dadivas que em 2022.

e Continua a verificar-se uma dispersdo acentuada no n2 de dadivas por Instituicdo (minimo de 795

maximo de 73 419), com 12 institui¢des (cerca de metade) colhendo menos de 5000 unidades.
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Tabela 19 - N2 total de dadivas homadlogas inutilizadas 2023

Sangue Eritrocitos  Plaquetas Plasma de Multicomponentes

Total de Aférese  de Aférese  Aférese de Aférese
Erros no processo de colheita 53 29 2
Baixo volume de colheita 2216 14 2 1
Excesso de volume de colheita 190
Problemas no transporte 3
Incidentes com material de colheita 56 2 4
Outras 694 1 79 396 1
Total de ddadivas inutilizadas 3212 3 126 398

Tabela 20 - Evolugao do total de dadivas homdlogas de ST inutilizadas 2017 - 2023

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Dadivas homoélogas inutilizadas 5033 3924 3119 3393 5021 4814 3743
Taxa de inutilizagdo de dadivas homdlogas 1,6 1,2 1,0 1,2 1,6 1,6 1,2

A taxa de inutilizacdo de dddivas homdlogas mantém valor semelhante ao registado no ultimo ano.

Unidades / Componentes

Tabela 21 - N2 de unidades de componentes eritrocitarios, produzidas e validadas 2023

N¢ de Unidades Total

Eritrdcitos desleucocitados 101

Eritrécitos desleucocitados, em solugdo aditiva 66 255

Eritrocitos desleucocitados, com remog¢do da camada 997737 294 342
Leucoplaquetaria (buffy-coat), em solugdo aditiva

Eritrocitos, aférese 259

Registou-se a diminuicdo de apenas 752 componentes eritrocitarios produzidos em 2023. O indice de

producao mantém-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 (2017-2023)

Tabela 22 - Taxa de produg¢ao de CE* 2017 — 2023

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Ne total de dadivas 318997 309320 305631 282445 304641 301021 299746
Eritrdcitos (e ST) produzidos 311752 302998 297666 276857 295562 294931 294112
indice de producdo CE 0,98 0,98 0,97 0,98 0,97 0,98 0,98

*Engloba unidades de ST

Tabela 23 - N2 de unidades de componentes plaquetarios, produzidas e validadas 2023

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

Plaquetas, aférese, desleucocitadas 329 3639 6373
Plaquetas, aférese, desleucocitadas, com redugao patogénica 2 405
Pool de plaquetas desleucocitadas 4719 28 697
Pool de plaquetas desleucocitadas, com redugdo patogénica 11593 45009
Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total,

10 540 10 540

desleucocitadas

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

producdo de pool de plaquetas relativamente a plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total

desleucocitadas, registando -se o aumento de 1 239 pools de plaquetas desleucocitadas produzidas em 2023.

A produgdo de plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total desleucocitadas regista uma diminui¢cdo de

5639 relativamente ao ano anterior.
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A producdo de concentrados unitarios de plaquetas de aférese apresenta um aumento de 6,5 % relativamente
ao ano anterior mantendo-se a producdo de plaquetas de aférese com reducdo patogénica.
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Figura 9 - Evolugdo da produg¢do de componentes plaquetarios

Tabela 24 - Evolugao da variagdo homologa do n? de unidades de componentes plaquetarios,

produzidas e validadas (2018-2023)

2018 2019 2020 2021 2022 2023

Plaquetas, aférese 5283 5041 5813 5708 3742 3968
A % homologa  -5,25 -4,58 15,31 -1,81 -34,44 6,04

Plaquetas, aférese, com reducdo patogénica 246 642 2242 2 405
A % homologa 160,98 249,22 7,27

Pool de plaquetas 35369 29064 15 005 11713 9423 33416

A % homologa 31,97 -17,83 -48,37 -21,94 -19,55 254,62
Pool de plaquetas com redugdo patogénica 3134 9987 21640 29 201 34 347 11593

A % homologa -66,03 218,67 116,68 34,94 17,62 -66
Plaquetas obtidas de uma unidade de ST 24003 19833 15214 17 664 16 149 10540
A % homologa -10,89  -17,37 -23,29 16,10 -8,58 -34,73

Tabela 25 - N2 de unidades de componentes plasmaticos, crioprecipitados e granuldcitos,
produzidas e validadas 2023

N.2 de Unidades

Total
Plasma de ST  Plasma de Aférese
PFC para processamento posterior 146 754 0
PFC de quarentena 6440 0 155 836
PFC com redugdo patogénica 2436 206
Crioprecipitado 1
Crioprecipitado de quarentena 42 43
Granuldcitos, aférese 1 1
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Figura 10 - Evolugdo da produgao de componentes plasmaticos ndo destinados a processamento posterior

Verificou-se em 2023 um aumento do plasma produzido para processamento posterior.

Relativamente a 2022 verificou-se (Tabela 26):

e Uma diminui¢do da inutilizacdo de

o Componentes eritrocitarios

o Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total desleucocitadas
e Um aumento da inutilizacdo de

o Pool de plaguetas

o PFCde Quarentena

Tabela 26 - N2 de unidades inutilizadas dos diferentes componentes sanguineos produzidos em 2023

g g
R 5 3
@ ©n ©n n E n %D GCJ %0
e 23 2§ 22 235 L& O
S =& 2% 28 & EQ £¢&
Analise positiva para doencas infeciosas 1553 110 8 163 1 21 0
Prazo de validade 6562 4596 213 4807 358 1193 48
Problemas associados:
a0 processamento 922 322 1 568 7 82 0
ao armazenamento 150 19 1 591 2 508 239
ao transporte 60 5 0 150 0 0 0
Outras 2 667 524 115 933 14 1428 178
Total de inutilizadas 11914 5576 338 7212 382 3232 465
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O prazo de validade continua a ser a causa mais frequente de inutilizagdo para todos os componentes. Este

facto aponta provavelmente para a dificuldade da gestdo, da relagdo entre a oferta e procura e as questdes

relacionadas com a pressdo para ter em inventario componentes para uma situagdo de urgéncia ou

emergéncia. Estes resultados, face a caréncia sazonal de componentes sanguineos apresentam valores

considerados elevados, devendo realizar-se uma analise de causas de raiz nos diferentes servigos.

Tabela 27 - Evolugao absoluta e homdloga do n2 de unidades inutilizadas dos diferentes

componentes sanguineos produzidos

Componente 2020
o 10 224
Eritrocitos
-35,2%
3044
Plaquetas (Pool)
-34,9%
) 422
Plaquetas (Aférese)
60,5%
9726
Plaquetas (ST)
-34,7%
1394
Plaquetas (RP)
143,7%
PFC (Q tena) 1298
uarentena
-79,8%
1418
PFC (RP)
22,6%

100%
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Plaguetas (Pool) 2023 [:RCEL
Plaguetas (Aférese) 2021 kY]
Plaguetas (Aférese) 2022 Ebad
Plaguetas (Aférese) 2023 [rdk]

M Prazo de validade ®Outras

2165

Plaquetas (Sangue Total) 2021 EEEEH3

2021
13275
29,8%
2342
-23,1%
576
36,5%
7613
-21,7%
1771
27,0%
932
-28,2%
549
-61,3%

2756
2405

Plaquetas (Sangue Total) 2022 [ACEE
Plaquetas (Sangue Total) 2023 EER:S

2022
12 648
-4,7%
2250
-3,9%

306
-46,9%
10317
35,5%
1980
11,8%
1573
68,8%

575
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147
155

Plaquetas (Redugdo Patogénica) 2021 eN>LY
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2023
11914
-5,8%
5576
147,8%
338
10,5%
7212
-30,1%
382
-80,7%
3232
105,5%
465
-19,1%

24
857
1322
2039
449
380
417
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Figura 11 - InutilizagGes por prazo de validade vs. Outras
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Tabela 28 - Sistema de Etiquetagem ISBT128, 2023

Sim Nao

SS % SS %
Dadivas rotuladas com ISBT128 28 90,32 3 9,68
Componentes  rotuladas com  ISBT128 31 100,00 0 0,00

(Codigos de Produto)

Quanto a utilizagdo do sistema de etiquetagem ISBT128, verificou-se uma situagao semelhante a registada em
2022, embora com uma melhoria, fruto provavelmente dos esfor¢os na divulgacdo das vantagens da utilizagao
do padrdo nos diferentes servicos e do reconhecimento da sua utilidade nos movimentos de unidades. Como
ja referido em relatdrios anteriores a utilidade do ISBT ndo se limita sé ao que diz respeito ao n? Unico de
colheita, facilitando a gestao dos inventarios, 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 caracterizagio da relagdo reacdo adversa / produto.

Unidades Distribuidas

Responderam a esta parte do inquérito 75 Servigos.

Tabela 29 - Unidades Eritrocitarias e Plasmaticas Distribuidas 2022-2023

N.2 Distribuidos N.2 Distribuidos
Componente
2022 2023
Eritrécitos 336 936 335252
PFC 3013 3533
PFC com reducdo patogénica 10 042 5041
Crioprecipitado 325 308
Tabela 30 - Unidades Plaquetarias distribuidas 2021-2023
N.2 Distribuidos N.2 Distribuidos
Componente
2022 2023
Plaquetas de Aférese 4695 4116
Plaquetas de Aférese com redugdo patogénica 2219 2 406
Pool de Plaquetas obtidas de unidades de Sangue Total 8548 42 544
Pool de Plaquetas obtidas de unidades de Sangue Total
~ L 52675 14 245
com redugdo patogénica
Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total 6 601 6761
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Figura 12 - Nimero de unidades Eritrocitdrias distribuidos 2017 — 2023

O n? das unidades distribuidas é superior ao n? das unidades produzidas e validadas, devido a redistribui¢ao
dentro dos Centros de Sangue e Transplantagdo do IPST e entre as varias unidades dos Centros Hospitalares.

Em 2023 a relagdo Eritrdcitos Distribuidos / Produzidos foi de 1,14 (335 252 distribuidos / 294 342 produzidos).
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Notificagcoes em Servigcos de Sangue

No ano de 2023, foram registadas pelos Servicos de Sangue 1 017 notificacBes correspondentes a Reagbes

Adversas em Dadores e 196 notificacdes de marcadores positivos em dador. Foram igualmente reportadas 20

notificacdes de Quase Erro realizadas por 8 instituicdes e 10 notificacdes de Erro realizadas por 6 instituicdes.

Na Tabela 31, resume-se a atividade de notificacdo do SPHv em Servicos de Sangue nos anos de 2016 a 2023.

RAD

QE

PE

Tabela 31 - Notificagdes em Servigo de Sangue 2016 — 2023

N.2 de InstituicGes que notificaram
NotificagGes

Média

Maximo

N.2 de Instituicdes que notificaram
NotificacGes

Média

Maximo

N.2 de InstituicGes que notificaram
NotificacOes

Média

Maximo

N.2 de Instituicdes que notificaram
NotificagGes

Média

Maximo

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

17
2,43

24
241
10,04
58

2017
26
1246
47,92
489
9
22
2,44

15
2,50

22
176
8,00

42

2018
27
1232
45,63
551
6
20
3,33

18
3,60

18
138
7,67

29

2019
26
742
28,54
338
9
23
2,56
11
6
30
5,00
14
19
110
5,79
25

2020

26
691

26,58

243
7
23
3,29

36
7,20
16
24
149
6,21
22

2021

24
846

35,25

292
8
18
2,25

1,29

18
146
8,11

44

2022

25
844

33,76

249
9
31
3,44
16
6
10
1,67

22
188
8,55

27

2023
24
1017
42,38
370

20
2,50

1,8

21
196
9,38

33

As notificagcBes em Servico de Sangue foram analisadas pelos responsaveis pela validacdo a nivel regional. ?

! Na validagdo das RAD foram usadas as definicbes propostas pela International Society of Blood Transfusion
(ISBT) e em relagdo aos critérios de gravidade e imputabilidade, os critérios estabelecidos no Decreto-Lei
185/2015. Nas situacBes em que as notificagdes ndo estavam completamente preenchidas, ou que suscitavam
duvidas quanto a classificacdo, foram contactados os notificadores procedendo-se a alteracdes. As

notificagdes que ndao cumpriam os critérios de notificagdo ndo foram consideradas nesta andlise.
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Tabela 32 - Notificagdes em Servigo de Sangue 2014 — 2023 (varia¢do anual)

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

N.2 de InstituicGes que notificaram 27 26 27 26 26 24 25 24
RAD A % anual  -15,6 -3,7 3,8 -3,7 0,0 -7,7 4,2 -4,0
NotificagGes 1227 1246 1232 742 691 846 844 1017
A % anual 8,4 1,5 -1,1 -39,8 -6,9 22,4 -0,2 20,5
N.2 de Institui¢Ges que notificaram 14 9 6 9 7 8 9 8
QE A % anual  133,3 -35,7 -33,3 50,0 -22,2 14,3 12,5 -11,1
NotificacGes 32 22 20 23 23 18 31 20
A % anual  100,0 -31,3 -9,1 15,0 0,0 -21,7 72,2 -35,5
N.2 de Institui¢cdes que notificaram 7 6 5 6 5 7 6 5
£ A %anual  -12,5 -14,3 -16,7 20,0 -16,7 40,0 -14,3 -16,7
NotificacBes 17 15 18 30 36 9 10 9
A% anual  -19,0 -11,8 20,0 66,7 20,0 -75,0 11,1 -10,0
N.2 de InstituicGes que notificaram 24 22 18 19 24 18 22 21
PE A % anual 9,1 -8,3 -18,2 5,6 26,3 -25,0 22,2 -4,5
NotificacBes 241 176 138 110 149 146 188 196
A% anual  -7,3 -27,0 -21,6 -20,3 35,5 -2,0 28,8 4,8

Notificacdoes de Reagdes Adversas em Dadores

Melhorar a experiéncia e a seguranca do dador de sangue é o objetivo da monitorizacdo sistemdtica das
reacBes adversas e dos incidentes no processo de dadivaZ.
Acarretando a avaliagao da gravidade algum grau de subjetividade foi implementado, em 2021 a classificagdo

padronizada proposta pela AABB e ISBT3.

Na interpretacdo destes dados dever-se-a ter em consideragao:
e Todos os eventos adversos neste relatorio referem-se a casos notificados;
e No caso dos eventos adversos tardios poderd existir subnotificacdo, pois sdo eventos reportados
maioritariamente pelos dadores;
e Reconhece-se que ha variabilidade no nimero / taxa de RAD notificadas entre os Servigos de Sangue,

sendo os fatores contribuintes desta diferenga multifatoriais.

2 Reacdo adversa grave no dador define-se como uma resposta inesperada do dador associada a colheita, que pde em
perigo a vida, causa a morte, deficiéncia, incapacidade ou prolonga a hospitalizacdo
3 https://www.hemovigilancia.net/files/Harmonizacao_RAD.pdf
Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagao, IP 21de 73
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Figura 13 - Evolugao das notificagées de RAD por parte dos Servigos de Sangue 2012 - 2023

A Figura 13 mostra em nimero absoluto a evolugdo das notificacdes de RAD em Servigo de Sangue entre 2013

e 2023. Verifica-se um aumento no nimero de notificacdes de RAD e da respetiva taxa de RAD/1 000 dadivas

(Figura 14).
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Figura 14 - Evolugio global da Taxa de RAD/1000 dadivas 2012-2023
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Figura 15 - Distribui¢3o por regido da Taxa de RAD/1000 dadivas — 2023
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Figura 16 - Taxa de RAD por 1000 dadivas e Regido 2020
As reac0es sdo mais frequentes em dadores do sexo feminino, proporcionalmente nos mais novos e naqueles

com menor nimero de dadivas (Tabela 33 e Tabela 34).
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Grau 1
0 dadivas 195
1 dadiva 127
2 dadivas 70
3 dadivas 47
4 dadivas 31
5 dadivas 25
6 dadivas 28
7 a 10 dadivas 58
11 a 20 dadivas 71

Tabela 33 - Gravidade, sexo e grupos etarios 2023

Grau 1l

Grau 2

Grau 3

Total

Tabela 34 - Gravidade e N.2 de Dadivas anteriores - 2023

Mais de 20 dadivas 94

Total

746

18-24 25-44
203 329
71 163
132 166
69 112
17 43
52 69
2
1
274 441

% Grau 2
26,14 89
17,02 45

9,38 29

6,30 18

4,16 9

3,35 10

3,75 9

7,77 24

9,52 18

12,60 14
265

%
33,58
16,98
10,94

6,79
3,40
3,77
3,40
9,06
6,79
5,28

>=45
214
103
111
84
25
59
4

302

Grau 3
1

0
1
2
0
0
0
2
0
0
6

Total

746
337
409
265
85
180
6
2
4

1017

%
16,67
0,00
16,67
33,33
0,00
0,00
0,00
33,33
0,00
0,00

Total

285
172
100
67
40
35
37
84
89
108

1017

%
28,02
16,91
9,83
6,59
3,93
3,44
3,64
8,26
8,75
10,62

Ao analisarmos a taxa de RAD por 10 000 dadores verificamos que esta é superior no grupo etario dos 18 aos

24 anos (73,48) diminuindo nos grupos etarios dos 25 a 44 anos (41,3) e 45 a 65 anos (30,09).

Tabela 35 - Comparagao de distribuicao grupos etdrios da populacdo de dadores e de dadores com RAD

Entre 18 e 24 anos
Entre 25 e 44 anos
Entre 45 e 65 anos
Mais de 65 anos
Total

2023
Dadores
Nacional %
37289 15,19
106 778 43,50
100370 40,89
1052 0,43
245 489

RAD
274
441
302

1017

%
26,94
43,36
29,70

0,00

RAD / 10 000
dadores

73,48
41,30
30,09
0,00
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Figura 17 - Comparacao da distribuicao das RAD por grupos etarios — 2023
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Figura 18 - Taxa de RAD/1000 déadivas em dadores regulares e de primeira vez - 2023

A taxa de reacdes adversas em dadores de primeira vez, é de 8,7 por 1000 dadivas.
Mantém-se necessidade de melhorar:
e O conhecimento do dador acerca processo da dadiva e dos procedimentos preventivos pré e pds
dadiva;

e Alinformacdo prestada ao dador antes, durante e apds a dadiva
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Tabela 36 - Quadro resumo das Rea¢des Adversas em Dadores por tipo e regido - 2023

Sintomas locais / outros

Reagdo vasovagal com perda de consciéncia
Reacdo vasovagal sem perda de consciéncia
Total

(o]

g 2 @
s &
< << (@)
2 0 64
11 11 100
12 40 15
25 51 179

149
79
74

302

Norte

193
131
109
433

B o ~ 2 RAA

Total

425

334

258
1017

o o © o RAM

A Tabela 36 resume a distribuicao das reagdes adversas em dador por tipo e regiao, verificando-se que para

um total de 1017 reacdes, 592 sdo reagdes vaso vagais imediatas e 425 sdo reacdes caracterizadas por sinais

e sintomas locais.

Na tabela seguinte, discriminam-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 discriminag¢ao de Outros, incluindo Sinais e Sintomas locais — 2023

Hematoma

Hemorragia pos-dadiva
Reagdo ao Citrato

Outra dor no brago
Outras complicacdes
Pungdo arterial
Lesdo/Irritacdo nervosa
Infiltragdo

Paragem cardiaca
Tromboflebite superficial

Total

N O O O O R r O o o oAlentejo
O o o o o o o o o o o Algarve
O r OoNO ®oOo N~ 3Centro

64

& RLVT

[y
=

O N O P B N

1
149

Norte

193

©O o o o o o oo o JRAA

[EEY
~N

O O ©O O 0o oo oo o oRAM

w
BoeNow w3 g 8 g Total Geral

425

Quanto a gravidade das reagdes (Tabela 38) foram classificadas 6 (0,59%) como Grau 3 (maior gravidade) e

746 (73,35%) de Grau 1 (menor gravidade).
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Tabela 38 - Gravidade RAD 2023

(o]
g 2 ¢ @ _
c © b= — € < = IS
(] oo
=z = & =2 2 & & pQ =
Graul 1 47 144 253 282 19 O 746 73,35
Grau 2 23 4 34 45 151 O 8 265 26,06
Grau 3 1 0 1 4 0 0 0 6 0,59
Total 25 51 179 302 433 19 8 1017
Tabela 39 - Gravidade e tipo de RAD 2023
Grau 1 % Grau 2 % Grau 3 % Total %
Outros, incluindo Sinais e Sintomas locais 417 55,90% 6 2,26% 2 33,33% 425 41,79%
Reacdo vasovagal com perda de consciéncia 233 31,23% 97 36,60% 4 66,67% 334 32,84%
Reacdo vasovagal sem perda de consciéncia 96 12,87% 162 61,13% 0 0,00% 258 25,37%
Total 746 265 6 1017

As reacdes de Grau 3 foram maioritariamente reagdes vasovagais imediatas.
Quanto a imputabilidade, foram classificadas como “provaveis” 608 (59,78%) rea¢des adversas em dadores,

|ll

385 (37,86%) como “demonstrada”, sendo que apenas 19 (1,87%) foram classificadas como “possive

Tabela 40 - Imputabilidade 2023

2 @

g2 £ £ £ s 5

2285 5 2 83 ¢
Provavel 19 50 131 151 236 13 8 608 59,78
Demonstrada 4 1 42 141 191 6 0 385 37,86
Possivel 2 0 10 0 0 19 1,87
N3o avaliavel 0 0 0 0 0 0 4 0,39
Excluida, improvavel 0 o 0 0 1 0 0 1 0,10
Total 25 51 179 302 433 19 8 1017

Na Tabela 41 pode-se verificar que a maioria das rea¢Ges adversas em dadores ocorreram no local da colheita,
da introducdo a remocao da agulha - 44,35% e depois da remocao da agulha - 33,73%, no local da refeicao -

15,73% e apenas 6% apds o dador abandonar o local da colheita.
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Tabela 41 - Momento de detecao da RAD - 2023

g ¢ 0

c @ b=

2 2 8 5
No local da colheita, da introdugdo a remocgdo da agulha 3 11 104 152
No local da colheita, depois da remocédo da agulha 11 39 40 104
No local da refei¢ao pds-dadiva 4 0 26 31
Fora do local da colheita 6 0 9 11
Baseada em informacdo pds-dadiva 1 1 0 3
No local da colheita, antes da introdugao da agulha 0 0 1
Total 25 51 179 302

Norte

171
144
98
15

433

o 1 o » O ~NRAA

[EY
(Y]

S &

= R N
3 451 44,35
5 343 33,73
0 160 1573
0 47 462
0 14 1,38
0 2 020
8

1017

Em 2023 das 1017 reagdes adversas em dadores, 939 (92,33%) estdo relacionadas com a dadiva de sangue

total e 78 (7,66%) a dadiva de aférese.

Tabela 42 - Tipo de Dadiva e Gravidade - 2023

Grau 1 Grau 2 Grau 3
Aférese de monocomponentes 35
Aférese de multicomponentes 43
Sangue Total 668 265 6
Total 746 265 6

Total

35
43
939

1017

Do total de reag¢des notificadas, tiveram uma boa evolugdo com recuperacdo rapida 687 (63,31%), 343

(31,61%) com uma recuperacdo lenta e 21 (1,93%) recorreram a cuidados Hospitalares.

Tabela 43 - Evolugao e Gravidade - 2023

Evolucdo Grau 1 Grau 2
Recuperagdo rapida 641 46
Recuperacdo lenta 108 231
Assisténcia Médica Externa 1 16
Intervengdo médica imediata necessaria para evitar a morte

Desconhecido 33

Total 783 293

Grau 3 Total

O R = W b

687
343
20
1
34
1085

A diferenca observada entre o nimero total de RAD (1 017) e o total observado no que se refere a evolugdo e

gravidade (Tabela 43) relaciona-se com o facto de haver notificagdes onde nao foi registada a evolu¢do do

dador.

Das notificagOes registadas e quanto a analise referente ao local de dadiva e gravidade, 586 (57,62 %)

ocorreram em brigadas méveis e 430 (42,28 %) no posto fixo.
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Tabela 44 - Local de Dadiva e Gravidade 2023

Grau 1 % Grau 2 % Grau 3 % Total %
Posto fixo 340 45,58 86 32,45 4 66,67 430 42,28
Brigada movel 405 54,29 179 67,55 2 33,33 586 57,62
Unidade Mdvel 1 0,13 0,00 0,00 1 0,10
Total 746 265 6 1017

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

Sangue para melhoria da experiéncia e seguranga do dador.

Perfil Epidemiolégico de Dador

No ano de 2023 foram validadas 197 notificacdes de Perfil Epidemioldgico de Dador #
Da evolugao cronoldgica dos principais agentes notificaveis realca-se o aumento absoluto e relativo no ano,
das notificagdes de VHB, como se verifica na Figura 19, com a consequente repercussdo nos indices de

incidéncia, prevaléncia e risco residual (ver mais a frente).
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Figura 19 - Evolugao da notificacdo de casos de VHB, VHC e VIH 2015-2023

4 As notificagBes de perfil epidemiolédgico de dador foram validadas a nivel regional, utilizando os critérios estabelecidos
no procedimento em vigor implementado em 2017. Nas situagBes que suscitaram duvidas foram contactados os
notificadores e introduzidas alteragdes, sempre que necessdrio. Foram integrados no relatério anual os resultados
analiticos confirmadamente positivos, repetidos em segunda amostra, e na situagdao de dadores convocados que n3ao
retornaram, foram considerados como confirmadamente positivos na primeira amostra, seis meses apds o ndo retorno.
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Para além do aumento do n? de casos de VHB, de referir a descida relevante do n2 de notificacbes de HTLV
1/2 que este ano apresenta 3 casos em relagdo com os nove notificados em 2022. Os restantes marcadores

mantém-se estaveis em relagdo aos ultimos anos.

Tabela 45 - Agentes infeciosos e tipo de registo de dador 2023

. Plasmodium . Total
HTLV1/2 VHB VHC VIH T. pallidum T. cruzi
spp. Geral
Dador 12 vez 3 21 13 6 23 26 92
Seroconversao 3 3 13 67 5 91
Trace-Back 0
Alteracado de critério de aceitagdo 14 14
Total Geral 3 24 16 19 90 45 0 197
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Figura 20 - Distribuicdo por sexo e agente 2023
A notificacdo de agentes infeciosos (VHB, VHC, VIH, Treponema pallidum e Plasmodium spp.) foi mais
frequente em homens (65,99%) do que em mulheres. Para o VIH a razdo por sexo 4:15 é claramente
desfavordavel para o sexo masculino. O risco associado e estas quinze notificagdes foi em 7 casos HSH e em 5

relages sexuais com diferentes fatores de risco.
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Tabela 46 - Sexo e idade de dadores positivos 2023

Feminino Masculino  Total Geral

HTLV1/2 1 2 3
Entre 18 e 24 anos 1 1 2
Entre 25 e 44 anos 0
Entre 45 e 65 anos 1 1

VHB 9 15 24
Entre 18 e 24 anos 3 1
Entre 25 e 44 anos 1 8 9
Entre 45 e 65 anos 5 6 11

VHC 8 8 16
Entre 18 e 24 anos
Entre 25 e 44 anos 3 4
Entre 45 e 65 anos 5

VIH 4 15 19
Entre 18 e 24 anos 1 6
Entre 25 e 44 anos 3 10
Entre 45 e 65 anos 3 3

T. pallidum 31 59 90
Entre 18 e 24 anos 6 6 12
Entre 25 e 44 anos 11 27 38
Entre 45 e 65 anos 14 26 40

Plasmodium spp. 14 31 45
Entre 18 e 24 anos 3 3
Entre 25 e 44 anos 6 13 19
Entre 45 e 65 anos 8 15 23

Total Geral 67 130 197

Da totalidade das 197 notificagles, 13,71 % ocorreram no grupo etario 18-24 anos, 42,13 % no grupo etario
25-44 anos e 44,16% entre os 45 e os 65 anos. Esta distribuicdo acompanha distribuicdo por grupos etarios

dos dadores homoélogos (15,19%; 43,50%; 40,89% para estes grupos e para este ano de 2023).
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Figura 21 - Distribuicdo da taxa de notificacdo de perfil epidemioldgico por regido 2023

A distribuicdo da taxa de notificacdo de perfil epidemiolégico em dadores de sangue por regido mantem

variagGes relevantes (Figura 21 e Tabela 47). A taxa de notificagdo mantém valores elevados na regido do

Algarve, (28,31 notificagGes por 10 000 dadores). No Alentejo apds um ano de 2022 com uma subida relevante,

o n? de notificagOes parece ter descido a sua linha de base. Esta variabilidade marcada na proporc¢do de

eventos de perfil registados por regido, indica provavelmente a necessidade de avaliacdo de séries temporais

diferentes por regido.

Tabela 47 - Evolugdo da distribuicdao da taxa de notificagdo de perfil epidemiolégico por regido 2020-2023*

Regido 2020 2021 2022 2023
Norte 7,01 5,22 6,27 6,71
Centro 6,97 6,12 5,95 9,99
LVT 8,53 10,00 12,11 12,07
Alentejo 2,85 1,24 22,00 2,37
Algarve 25,13 15,84 24,55 28,31
RAM 14,13 29,60 25,33 15,78
RAA 0,00 0,00 0,00 11,98

* Por 10 000 dadores
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Tabela 48 - Agentes viricos, tipo de registo e resultado analitico 2023

E+/T+ E-/T+ E+/T-outro  Total Geral
HTLV1/2 1 0 2 3
Dador 12 vez 1 2 3
Seroconversao 0
VHB 15 7 2 24
Dador 12 vez 15 4 2 21
Seroconversdo 3 3
VHC 0 12 16
Dador 12 vez 9 13
Seroconvers3o 3 3
VIH 16 2 1 19
Dador 12 vez 5 1 6
Seroconversdo 11 2 13
Total Geral 36 9 17 62

Dos 61 casos notificados e independentemente do agente verificou-se reatividade serolégico e gendmica em

58,06% (65,4% em 2022; 70,73% em 2021). O VHB é responsavel por uma parte significativa dos resultados

negativos do ponto de vista seroldgico e positivos por TAN (7 em 9 dos casos rastreados s6

por TAN, sdo VHB).

O VHC com os resultados de serologia positiva, mas sem confirmacgao por biologia molecular, representa cada

vez mais um desafio diagndstico e provavelmente de selecdo de dadores.
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Tabela 49 - Agentes, tipo de dador e risco identificado 2023

HTLV ~ VHB VHC

Contacto sexual com multiplos(as) parceiros(as) 0 0 0
Dador 12 vez
Seroconversao

HSH 0 0 0
Dador 12 vez
Seroconversdo

Contacto sexual com parceiro/a cujo comportamento

sexual é desconhecido 0 1 0
Dador 12 vez 1
Seroconversao

Natural de pais estrangeiro 1 3 1
Dador 12 vez 1

Existéncia (diagnodstico confirmado) de infe¢des

sexualmente transmissiveis (gonorreia, clamidia, herpes 0 0 0

genital, sifilis)
Dador 12 vez
Seroconversao

Contacto sexual com pessoa com infecdo bacteriana 0 0 0

sexualmente transmissivel
Dador 12 vez
Seroconversdo

Contacto sexual com parceiro/a utilizador/a de drogas 0 0 1

injetdveis ou inalaveis
Dador 12 vez 1

Partilha de objetos cortantes/perfurantes com outro 0 0 1

individuo
Seroconversdo 1

Novo parceiro sexual ha menos de 3 meses 0 0 0
Seroconversdo

Piercings 0 1 0
Dador 12 vez

Viagem recente do parceiro/a sexual para o estrangeiro 0 0 0
Seroconversdo

N3ao Identificado 2 18 13
Dador 12 vez 2 15 11
Seroconversdo 3 2

Multiplas causas 0
Dador 12 vez
Seroconversao

Total 3 24 16
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T. Total
pallidum  Geral

7 8
1 1
6 7
4 7
2
4 5
4 6
1
4 5
0 5
5
4 4
1
3
3 3
3 3
0 2
2
0 2
2
1 1
1 1
0 1
1
1
1
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21 51
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1
1
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Em 64,8% (105) dos riscos registados (o risco é avaliado para o HTLV, VHB, VHC, VIH, Treponema pallidum;
nao é feita analise de risco para Plasmodium spp) o fator de risco ndo foi identificado. A analise da Tabela 50
permite identificar como riscos mais comuns, o contacto sexual com multiplos(as) parceiros(as), HSH, o
contacto sexual com parceiro/a cujo comportamento sexual é desconhecido, e diagndstico confirmado de
DST. O total geral dos riscos identificados (152) é superior ao n? de notificagdes para HTLV, VHB, VHC, VIH, T.
pallidum, pela existéncia de riscos multiplos para alguns casos. Importa referir que a identificacdo dos riscos
associados é um fator importante na definicdo de estratégias para a melhoria dos resultados, ja que permite

o estabelecimento de a¢des ou atividades que poderdo reduzir o risco.

Tabela 50 - Riscos identificados

T. Total

HTLV VHB VH VIH .
¢ pallidum  Geral

HSH 0 0 0 7 4 11
Contacto sexual com multiplos(as) parceiros(as) 0 0 0 2 8 10
Contacto sexual com parceiro/a cujo comportamento

. . 0 1 0 3 5 9
sexual é desconhecido
Natural de pais estrangeiro 1 4 1 1 0 7
Existéncia (diagndstico confirmado) de infe¢bes
sexualmente transmissiveis (gonorreia, clamidia, 0 0 0 0 4 4
herpes genital, sifilis)
Contacto sexual com parceiro/a utilizador/a de drogas 0 0 1 1 1 3
injetdveis ou inalaveis
Contacto sexual com pessoa com infe¢ao bacteriana 0 0 0 0 3 3
sexualmente transmissivel
Partilha de objetos cortantes/perfurantes com outro
individuo 0 0 ! ! 0 2
Piercings 0 1 0 0 1 2
Acupunctura 0 0 0 1 0
Contacto sexual com parceiro/a portador de infecdo 0 0 0 1 0 1
por VIH e/ou VHC e/ou VHB e/ou HTLV
Exposicdo acidental a fluido corporal ou outro (fluidos
em contacto com mucosas ou pele com perda de 0 1 0 0 0 1
continuidade)
Novo parceiro sexual ha menos de 3 meses 0 0 0 0
Tatuagens 0 0 0 0
Viagem rgcente do parceiro/a sexual para o 0 0 0 0 1 1
estrangeiro
Nao Identificado 2 18 13 7 65 105
Total 3 25 16 24 94 162
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A detecdo de infe¢do por Treponema pallidum pode ser um indicador importante para a vigilancia
epidemioldgica ja que individuos diagnosticados com sifilis podem estar em risco para outras DST,
especialmente as virais. Tendo-se procedido a sistematizacao das notificacGes por Treponema pallidum desde
2017, (Tabela 51) nao foi possivel verificar nenhuma tendéncia positiva ou negativa na evolugdo dos registos.

Ndo parece ainda haver relagdo com a evolugao da notificagdo dos restantes agentes (Figura 19).

Tabela 51 - Perfil Treponema pallidum

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Dador 12 vez 30 44 23 45 40 30 23
Seroconversao 69 46 48 46 51 51 67
Alteracgdo de critério de aceitagdo 5

Total Geral 104 90 71 91 91 81 90

Os perfis de Anti Hbc em 2023 mantém-se constantes em relagdo aos anos anteriores (Tabela 52), embora
com uma ligeirissima tendéncia a descida. Em face das questdes cada vez mais presentes relativas a hepatite
B oculta, e da necessidade de equilibrio entre segurancga transfusional e disponibilidade de inventario e do
valor dos novos casos notificados para este agente no presente ano, talvez seja de equacionar qual a estratégia

para a diminuicdo/estabilizacdo do risco para este agente.

Tabela 52 - Perfis de Anti Hbc 2023

2021 2022 2023

Dador Dadores Dador Dadores Dador Dadores

12vez  habituais 12 vez habituais 12 vez habituais
Anti Hbc positivo com Anti Hbs >= 100mUI/mL 245 2138 281 2122 239 1962
Anti Hbc positivo com Anti Hbs < 100mUl/mL 139 258 161 243 151 234
Anti Hbc positivo (com ou sem Anti Hbs), com 1 5 3 4 )
Hbs Ag negativo e TAN positivo
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Tabela 53 - Resumo de perfil epidemioldgico 2018-2023

2018 2019 2020 2021 2022 2023
Total de dadores VHB+ 16 15 21 6 11 24
Total de dadores 12 vez VHB+ 14 13 20 6 11 21
Total de Dadores habituais VHB+ 2 2 1 0 0 3
Total de dadores VHC+ 9 15 14 18 14 16
Total de dadores 12 vez VHC+ 6 13 12 16 14 13
Total de Dadores habituais VHC+ 3 2 2 2 3
Total de dadores VIH+ 10 8 8 15 18 19
Total de dadores 12 vez VIH+ 3 2 4 5 8 6
Total de Dadores habituais VIH+ 7 6 4 10 10 13
Total de dadores T. pallidum 90 75 91 92 81 90
Total de dadores 12 vez T. pallidum 44 25 45 40 30 23
Total de Dadores habituais T. pallidum 46 50 46 52 51 67
Total de dadores que realizaram dadivas 203177 200556 188 601 204088 203287 205 354
Total de dadores 12 vez 24 646 24 987 27034 34 537 32930 32739
Total de dadores habituais 178 531 175569 161567 169 551 170 357 172 615
N.2 total de dadivas homdlogas 314091 296809 287958 310727 306796 306033

N.2 dadivas homologas por dadores habituais 289445 271822 260924 276190 273 866 273294

Tabela 54 - Prevaléncia, incidéncia e risco residual 2018-2023

2018 2019 2020 2021 2022 2023
VHB +
Prevaléncia por 100 000 7,87 7,48 11,13 2,94 5,41 11,69
Incidéncia por 100 000 1,12 1,14 0,62 0,00 0,00 1,74
Risco Residual 100 000 0,06 0,07 0,04 0,00 0,00 0,10
VHC+
Prevaléncia por 100 000 4,43 7,48 7,42 8,82 6,89 7,79
Incidéncia por 100 000 1,68 1,14 1,24 1,18 0,00 1,74
Risco Residual 100 000 0,07 0,05 0,05 0,05 0,00 0,07
VIH+
Prevaléncia por 100 000 4,92 3,99 4,24 7,35 8,85 9,25
Incidéncia por 100 000 3,92 3,42 2,48 5,90 5,87 7,53
Risco Residual 100 000 0,06 0,06 0,04 0,10 0,10 0,12
Em suma:

e Aleitura dos dados obtidos a nivel nacional, esta condicionada pelos pequenos nimeros, que causam
muitas vezes dificuldade ndo soé de leitura, mas também de generalizagdo. A duplicagdo ou triplicacdo
do n.2 de casos, pode por exemplo estar relacionada entre trés e nove casos.

e Durante o ano de 2023 foram notificados 24 casos de VHB, 21 em dadores de 1.2 vez. O Risco Residual

por 100 000 dadores cresceu de 0 para 0,10, ja que 3 dos 24 casos ocorreram em dadores habituais.
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e Para o VHC foram notificados no ano de 2023, 15 casos dos quais 3 em dadores de repeticdo. Por essa
razao o Risco Residual por 100 000 dadores cresceu para 0,07.

e Para o VIH foram notificados 19 casos, mais um que em 2022, (que ja em si tinha mais trés casos do
gue no ano de 2021). O n.2 de casos em dadores habituais cresceu novamente, implicando que risco
residual, para este agente tenha aumentado em relagdo ao ano anterior. Como ja referido importa
manter a monitorizacao sobre este indicador em face das evolugdes normativas e de contexto que
ocorreram.

e Foram notificados trés casos de HTLV, ocorrendo assim mais uma grande oscilacdo em relacdo ao ano
anterior (9 casos notificados em 2022). E necessario aprofundar as causas e fatores relacionados com
0 aumento da notificagdo para este agente.

e As notificagbes para o Treponema pallidum mantém-se, considerando o intervalo de tempo
apresentado na Tabela 51 estdveis como ja referido anteriormente. A percentagem de dadores de
primeira vez nos casos notificados para este agente foi de 25,5 %.

e Foram notificados 45 casos de Plasmodium spp, 26 em dadores de primeira vez. E de recordar que a
realizacdo do teste é apenas utilizada como critério de elegibilidade, de acordo com a avaliagdo do

risco de exposicdo ao agente.

Retiradas

A Tabela 55 mostra a evolugdo do nimero absoluto de episddios de retirada entre 2017 e 2023.

Tabela 55 - Evolugao do n2 de episédios de retirada 2017 - 2023

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Retiradas 168 255 197 336 475 581 180

Tabela 56 - Destino dos componentes envolvidos em episddios de retirada em 2023

Retirada ndo

Componente Retirado Reentrada i Inutilizada Total
possivel

Sangue Total 16 16
Eritrdcitos 9 3 97 109

Pool de Plaquetas 7 20 27
Plaquetas, Aférese 1 1

Plaquetas ST

Plasma fresco congelado 3 52 55

Total 12 11 185 208
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Foram registados em 2023, 208 componentes retirados (Tabela 56), nimero significativamente inferior aos
trés ultimos anos, estando fundamentalmente relacionado com o fim da crise pandémica que levou a retirada

de componentes por informagdo pds-dadiva.

Tabela 57 - Causas de retirada em 2023

Episddios de Unidades
Causa de retirada Retirada Retiradas
N % N %

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

de doenga (sintomas semelhantes aos da gripe, febre, dores musculares, dores articulares, 86 47,78% 86 41,35%
dor de cabeca, adenopatias, rash, diarreia, etc.) até 14 dias ap0s a dadiva

Informacgdo pds-dadiva por doenga Covid-19 até 14 dias apds a dadiva 37 20,56% 37 17,79%
Informacdo pds-dadiva com referéncia a situagdo considerada relevante para a seguranga

- . . 16 8,89% 16 7,69%
do dador ou recetor, omitida na entrevista clinica

Unidade mal grupada/mal rotulada 12 6,67% 12 5,77%
Rastreio bacterioldgico positivo 5 2,78% 7 3,37%
Informacgdo pds-dadiva por contacto com caso positivo de Covid-19 4 2,22% 4 1,92%
Ndo cumprimento de determinados requisitos especiais 1 0,56% 1 0,48%
Outra 19 10,56% 45 21,63%
Total 180 208
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Indicadores de Atividade e Risco nos Servi¢cos de Sangue

Na Tabela 58 é possivel resumir um conjunto de indicadores sobre o risco da dadiva em Portugal entre os anos

de 2017 e 2023.

Tabela 58 - Resumo de atividade e Risco em SS 2017 — 2023

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
RAD 1246 1232 742 691 846 844 1017
RAD por 1000 dadivas 3,85 3,92 2,39 2,40 2,72 2,75 3,32
Erros 15 18 30 36 9 10 9
Erros por 100 000 dadivas 4,63 5,73 9,67 12,50 2,90 3,26 2,94
QErros 22 20 23 24 18 31 20
Quase Erros por 100 000 dadivas 6,79 6,37 7,41 8,33 5,79 10,10 6,54
N2 de Dadores 211033 203177 200556 188601 204088 203287 205 355
N2 de Dadivas 324053 314091 310311 287958 310727 306796 306033

Tal como em 2021 e 2022, continua a verificar-se uma diminuicdo significativa na taxa de erros por 100 000

dadivas.
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Atividade dos Servicos de Medicina Transfusional

Unidades e doentes transfundidos

Responderam a esta parte do inquérito 264 Servicos. As 9 instituicGes restantes ndo administram

componentes sanguineos e ndo contribuem com dados para este capitulo.

Tabela 59 - N2 de unidades dos diferentes componentes e doentes transfundidos 2023

N2 de Unidades  N.2 de Doentes

Sangue total 9 9
Eritrdcitos 284 975 88 327
Plaquetas, aférese 4 346 1414
Plaquetas, aférese, com Reduc¢do Patogénica 2 357 773
Pool de plaquetas 28 642 8178
Pool de plaquetas com Redugdo Patogénica 11 095 3756
Plaquetas obtidas de uma unidade de sangue total 3089 250
PFC de quarentena 2953 926
PFC, com Redugdo Patogénica 3905 891
Plasma SD (Solvent Detergent Treated) 39 681 6995
Crioprecipitado de quarentena 264 35
Granuldcitos 1 1

Tabela 60 - Unidades de CE e doentes transfundidos com CE nos 10 hospitais que mais transfundem

Instituicao Unidades  Doentes
ULS de Coimbra, EPE - Hospitais da Universidade de Coimbra 25572 5208
ULS de S3o Jodo, EPE - Hospital Sdo Jodo 17 357 4091
ULS de Santa Maria, EPE - Hospital Santa Maria 15910 3635
ULS de S3o José, EPE - Hospital S3o José 10933 2347
ULS de Santo Antdnio, EPE - Hospital de Santo Antdnio 9141 2521
Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa Francisco Gentil, EPE 8715 1794
ULS de Gaia/Espinho, EPE - Unidade | (antigo Hospital Eduardo Santos Silva) 7 944 3296
Instituto Portugués de Oncologia do Porto Francisco Gentil, EPE 7 514 1719
ULS de Amadora/Sintra, EPE - Hospital Professor Doutor Fernando Fonseca 7371 2278
ULS do Algarve, EPE - Hospital de Faro 7 319 2316

As 10 instituicdes referidas na Tabela 60 sdo responsaveis pela transfusao de 41,32% dos concentrados de
eritrocitos em Portugal a 33,07% dos doentes transfundidos com concentrados de eritrécitos.
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Figura 22 - Unidades de CE transfundidas pelos 10 hospitais que mais transfundem face ao total nacional

O numero de unidades de CE transfundidos em 2023 diminuiu muito ligeiramente em relagdo a 2022. No
entanto verifica-se uma diminuicdo do n? de doentes transfundidos de cerca de 4,5 %. Nesta andlise ndo pode
ser omitida o aumento do n? médio de unidades de CE transfundidos por doente, que parece indicar que
embora o n? de doentes se tenha reduzido a gravidade relacionada com os que necessitam de transfusdo pode
ter aumentado. Estes numeros e esta tendéncia deverd ser monitorizada localmente por exemplo através da

evolugao dos programas de PBM.
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Tabela 61 - Unidades dos diferentes componentes transfundidas e doentes (2016 - 2023)

2018 2019 2020 2021 2022 2023
N2 de unidades transfundidas 290 001 293 892 272 811 289 787 285995 284 975
CE A% anual de unidades  -3,44% 1,34% -7,17% 6,22% -1,31% -0,36%
N2 de doentes transfundidos 91 642 91734 85368 91 467 92 652 88 326
A% anual de doentes  -2,30% 0,10% -6,94% 7,14% 1,30% -4,67%
Plaquetas N2 de unidades transfundidas 39 047 40 252 39417 44 673 47713 46 460
(Pool e A% anual de unidades  -2,06% 3,09% -2,07% 13,33% 6,81% -2,63%
Aférese) N¢ de doentes transfundidos 10 463 11779 11501 12 699 13424 14121
A% anual de doentes  -13,35% 12,58% -2,36% 10,42% 5,71% 5,19%
Plaguetas de N2 de unidades transfundidas 8 441 8498 6820 6188 4 985 3089
uma A% anual de unidades  -9,85% 0,68% -19,75% -9,27% -19,44% -38,03%
unidade de N¢ de doentes transfundidos 978 1153 841 718 643 250
ST A% anual de doentes  -2,59% 17,89% -27,06% -14,63% -10,45% -61,12%
N2 de unidades transfundidas 4584 3112 3677 3994 3351 2953
PFC A% anual de unidades  -9,03% -32,11% 18,16% 8,62% -16,10% -11,88%
quarentena Ne de doentes transfundidos 1412 1074 1105 1149 1015 926
A% anual de doentes  -2,82% -23,94% 2,89% 3,98% -11,66% -8,77%
N2 de unidades transfundidas 46 819 43 464 35640 34718 31227 39681
Plasma SD A% anual de unidades 1,72% -7,17% -18,00% -2,59% -10,06% 27,07%
N2 de doentes transfundidos 8438 7478 6579 6872 6 261 6 995
A% anual de doentes  -3,38% -11,38% -12,02% 4,45% -8,89% 11,72%
N2 de unidades transfundidas 3785 3156 9102 7434 8397 3905
PEC RP* A% anual de unidades 6,38% -16,62% 188,40% -18,33% 12,95% -53,50%
N2 de doentes transfundidos 639 827 1135 1324 1404 891

A% anual de doentes  -3,62% 29,42% 37,24% 16,65% 6,04% -36,54%
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Figura 23 - Comparagao dos indices de dadores, dadivas e CE transfundidos por 1000 habitantes 2014-2023
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O numero de componentes plaquetarios transfundidos (Pool e de aférese) decresceu ligeiramente embora o
numero de doentes transfundidos com estes produtos tenha registado acréscimo (Tabela 61 e Figura 24) um
gue implica uma menor média de unidades por doente.

A utilizacdo de unidades de Plaquetas de uma unidade de ST, mantem a tendéncia decrescente registada

desde 2017, com uma descida acentuada de 38% no n2 de unidades e de 61 % no n? de doentes.
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Figura 24 - N2 de unidade de plaquetas (pool e aférese, com e sem RP)
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Figura 26 - N2 de unidade de Plasma SD e Doentes Transfundidos (2015 - 2023)

O n2 de unidades transfundidas e de doentes transfundidos com PFC de quarentena decresceu em cerca de
11,88% e 8,77% respetivamente. De um modo mais acentuado o mesmo ocorreu para o PFC com RP com
3905 unidades transfundidas (menos 53,50% que em relagdo a 2022) e 891 doentes (menos 36,54%). Em
sentido contrario verificou-se que o n2 unidades transfundidas e de doentes transfundidos com Plasma SD

aumentou de um modo significativo (27,07% e 11,72%)

Do total das instituicbes registadas como servigos de Medicina Transfusional e Pontos Transfusionais, 72
(27,91 %) ndo realizaram transfusGes em 2023. Das instituicGes que transfundiram, 37, (19,89 %)
administraram menos de 1 transfusdo por més e 40 (21,52%) InstituicGes transfundiram menos de uma
unidade por semana (Tabela 62). Assim, mais de 57,84 % das instituicGes (149 instituicGes) portuguesas que
estdo identificadas como dispondo de atividade transfusional ou ndo o fazem de todo ou tém uma pratica
muito residual. Esta proporg¢do tem-se mantido ao longo dos ultimos anos. Estas circunstancias constituem
um fator de risco para a seguranca da transfusao pela potencial relacdao com falta e formacao e de treino em
protocolos transfusionais e real¢a a necessidade da existéncia de equipas de acompanhamento externas do

processo transfusional e da disponibilizagdo de programas de formagdo/treino.
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- CE
Regiao

Tabela 62 - N2 de CE transfundidos por regiao e Instituicio 2023

Transfundidos

Alentejo
Algarve
Centro
LVT
Norte
RAM
RAA
Total

10 862
11511
54200
108 541
91115
3773
4972
284974

%

3,81%
4,04%
19,02%
38,09%
31,97%
1,32%
1,74%

32
25

72
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13
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a
1000
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N.2 Instituicdes que transfundiram em 2023

1001 2501 5000
a a a >
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3 2
1 1
4 1 2 1
10 10 3 2
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1
2
24 18 13 4

A proporg¢ao do n? de CE transfundidos por regido foi semelhante a ocorrida em anos anteriores (Tabela 63).

Tabela 63 - Evolugdo da administragdo e colheita por regido (2021-2023)*

2021
Regido Administracdo Colheita
Alentejo 3,73% 3,85%
Algarve 4,05% 3,68%
Centro 18,6% 20,7%
LVT 38,66% 27,04%
Norte 31,88% 41,79%
RAM 1,79% 1,8%
RAA 1,29% 0,91%

Saldo
0,12%
-0,37%
2,10%

-11,62%

9,91%
0,01%
-0,38%

Administracdo

3,79%
4,21%
18,45%
38,42%
32,11%
1,80%
1,21%

2022
Colheita
3,74%
3,41%
20,54%
27,12%
42,17%
1,93%
1,08%

Saldo
-0,05%
-0,80%
2,09%

-11,30%
10,06%

0,13%

-0,13%

* % em relacdo ao total nacional

Administracdo
3,81%
4,04%
19,02%
38,09%
31,97%
1,32%
1,74%

2023

Colheita Saldo
4,08% 0,27%
3,40% -0,64%

20,58% 1,57%

26,12% -11,97%

42,64% 10,67%
1,95% 0,63%
1,22% -0,52%

Todas as regides do pais sdo aproximadamente autossuficientes em CE, a excecdo da regido de Lisboa e Vale

do Tejo, que tendo transfundido em 202,3 38,06% do total de CE a nivel nacional, colheu 26,12% (Tabela 63).
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Notificacoes em Servicos de Medicina Transfusional

Em 2023 estavam registadas 264 instituicdes com atividade transfusional (SMT ou PT).

Na Tabela 64 pode visualizar-se um resumo da atividade de notificagdo dos SMT entre 2016 e 2023.

Tabela 64 - Notificacdes em Servigos de Medicina Transfusional 2016 — 2023

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

N.2 de Instituicdes que notificaram 60 61 65 63 52 60 57 48
RAR NotificacGes 435 408 379 340 295 273 229 242
Média 7,25 6,69 5,83 5,40 5,67 4,55 4,02 5,04
Maximo 50 45 35 38 39 30 30 32
N.2 de InstituicGes que notificaram 35 31 30 31 33 31 28 22
Notificagdes 245 201 213 205 189 195 141 122
QE Média 7,00 6,48 7,10 6,61 5,72 6,29 5,04 5,55
Maximo 98 61 55 35 31 43 40 22
N.2 de Institui¢Ges que notificaram 18 17 24 24 16 24 14 16
£ Notificages 31 23 43 45 33 29 19 38
Média 1,72 1,35 1,79 1,88 2,06 1,21 1,36 2,38
Maximo 4 2 7 6 7 3 3 14

Notificacdo de Reacdes Adversas em Recetores

De 1 de Janeiro a 31 de Dezembro de 2023 foram notificadas 242 reacdes adversas em recetor>, provenientes

de 48 instituicdes.

Tabela 65 - Origem das notificagdes RAR 2023

g g ° o < _

c © = = ©

g 2 85 5 = 5 E§ ¢
SS + SMT 8 5 34 34 32 7 6 126
SMT 1 4 84 24 113
Ponto Transfusional 1 2 3
Total 8 6 39 118 58 7 6 242
% do total de notificagcGes 3,31% 2,48% 16,12% 48,76% 23,97% 2,89% 2,48%

% do total de transfusdes de CE 3,81% 4,04% 19,02% 38,09% 31,97% 1,32% 1,74%

> Na validacdo das RAR foram usadas as definicbes propostas pela International Society of Blood Transfusion
(ISBT) tanto para a classificacdo, como em relacdo aos critérios de gravidade e imputabilidade. Nas situacdes
em que as notificagdes suscitavam duvidas quanto a classificacdo, ou com informacdo incompleta os
notificadores foram contactados antes de se proceder a sua validag¢do.
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Do total de notificagdes de RAR em 2023, cerca de metade (48,76%) ocorreram na regido de LVT, que
apresenta também a maior percentagem do total de transfusdes de CE (38,09%).

A taxa de notificacdo de RAR cresceu em todas as regioes, exceto no Alentejo. De salientar a RAM e a RAA
cujas taxas de RAR subiram de 1,75% e de 0,87% para 2,89 % e 2,48%, respetivamente.

A regido de LVT, RAM e RAA apresentam uma taxa de notificagdao de RAR por 10 000 unidades transfundidas

por regido superior a taxa nacional (Figura 27).
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Figura 27 - Taxa de Notificacdo de RAR / 10 000 Unidades Transfundidas por regido em 2023
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Figura 28 - N.2 Notificacdes de RAR e Taxa de Notificagio de RAR / 10 000 Unidades Transfundidas por
Regiao
Tal como verificado em anos anteriores, a notificagdo apresenta uma variabilidade regional significativa

(Figura 28).

Tabela 66 - Notificacoes de RAR em institui¢es publicas e privadas

Tipo de Instituicdo Unidades RAR Taxa
Transfundidas RAR /10 000 UT

Publica 324 760 231 7,11

Privada 16 876 11 6,52

A taxa de notificacdo de RAR/10 000 UT de instituicbes publicas e privadas sofreu uma aproximagdo em 2023
em relagdo a anos anteriores. Verificou-se uma diminui¢ao na taxa de notificagdo pelas institui¢Ges privadas

e a manutencdo da taxa de notificacdo das instituicOes publicas, face a 2022.
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Figura 29 - Notificaces e taxa de notificacdo por 10 000 unidades transfundidas em instituicdes publicas e

Tabela 67 - Imputabilidade das notificagdes 2023

N
Possivel 104 42,98%
Provavel 101 41,74%
Demonstrada 14 5,79%
Excluida, improvavel 8 3,31%
N3o avaliavel 15 6,20%
Total 242

privadas

Das 242 notificacBes realizadas 8 foram classificadas com imputabilidade excluida/improvavel e 15 foram

registadas como ndo avalidveis, o que corresponde a uma subida significativa das RAR de causa ndo avalidvel.

Por esta razao procedeu-se unicamente a analise das 219 notificacdes, relativas a 2023.

ATabela 68 apresenta as RAR por tipo, nimero absoluto e percentagem. Como em anos anteriores, as reagoes

febris ndo hemoliticas e as reacdes alérgicas/urticariformes, representaram a maior parte das reacdes com

72,14% do total de reagdes analisadas em 2023.
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Tabela 68 - Notificagdes de RAR em 2023 por tipo de reagao

(RAR com imputabilidades excluida e ndo avaliavel ndo contabilizadas)

Tipo de Reagao N %

Reacg0des febris ndo hemoliticas 106 48,40

Reacdes alérgicas/urticariformes* 52 23,74

Sobrecarga Volémica 16 7,31

Outro 13 5,94

Reacgdo transfusional seroldgica tardia 12 5,48

Dispneia associada a transfusao 10 4,57

Reacgdo transfusional hipotensiva 2,28

Reag¢do Hemolitica Aguda Imune 1,37

TRALI 0,91

Total Geral 219

* 7 sdo Anafilaxia (3,2%)
Tabela 69 - Tipo de reacao e gravidade 2023
Tipo de reagao Ndo Grave Am-eaga Morte Total
Grave Vital

ReagOes febris ndo hemoliticas 105 1 106
Reacdes alérgicas/urticariformes* 44 6 2 52
Sobrecarga Volémica 8 6 1 1 16
Outro 11 1 1 13
Reagdo Transfusional Serolégica Tardia 12 12
Dispneia associada a transfusdo 2 1 10
Reacgdo transfusional hipotensiva 1
Reac¢do Hemolitica Aguda Imune 3
TRALI 1 1
Total 191 21 5 2 219

* 7 sdo Anafilaxia, 2 com gravidade Ameaca Vital e 5 Grave

No que se refere a gravidade, 21 rea¢ées foram classificadas como graves, 5 como Ameaca Vital e ocorreram

2 casos de morte (sobrecarga volémica e TRALI), representando 12,79% do total.
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Tabela 70 - Tipo de reacgao, gravidade e imputabilidade 2023

Tipo de Reagdo / Imputabilidade N3do Grave Grave Ameaga Vital Morte Total
Reacdes Febris Ndo Hemoliticas
Possivel 54 54
Provavel 51 1 52
Demonstrada 0

Reacdes alérgicas/urticariformes*

Possivel 18 2 20
Provavel 21 4 1 26
Demonstrada 5 1 6

Sobrecarga Volémica

Possivel 5 1 1 7

Provavel 3 5

Demonstrada 1 1
Outro

Possivel 8 8

Provavel 2 1 1

Demonstrada 1 1

Reacdo Transfusional Serolégica Tardia

Possivel 4 4
Provavel 6 6
Demonstrada 2 2

Dispneia Associada a Transfusdo

Possivel 4 1 1 6
Provavel 3
Demonstrada 1 1

Reacdo transfusional hipotensiva

Possivel 3 1

Provavel 1 1
Reagdo Hemolitica Aguda Imune

Demonstrada 3 3
TRALI

Possivel 1 1

Provavel 1 1
Total Geral 191 21 5 2 219

* Inclui Anafilaxia (Grave: 3 Provavel, 2 Possivel; Ameaca Vital: 1 Demonstrada, 1 Provavel)

Independentemente do tipo de reacdo a frequéncia global de RAR com gravidade 2, 3 e 4 é de uma a cada

12 201 unidades transfundidas.
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Tabela 71 - Evolugdao do numero de notificagdes, taxa de reagao adversa em recetor

e grau de Gravidade RAR / 10 000 componentes transfundidos de 2013 — 2023

2 Unidades Total RAR Taxa RAR / RAR Taxa RAR 2, 3
no
transfundidas (n) 10 000 2,3e4(n) e4 /10000
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
2022 350 688 203 5,79 17 0,48
2023 341 636 219 6,41 28 0,82
700 14,00
600 12,00
500 10,00
400 8,00
300 6,00
200 4,00
100 2,00
0 0,00
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Figura 30 - Evolugdo da Taxa de RAR / 10 000 componentes transfundidos 2013 - 2023

O ano de 2023 foi marcado por uma subida na taxa de reacdes adversas em recetor notificadas por 10 000
componentes transfundidos, o que ja ndo acontecia desde o ano 2020.
Os 2 casos de morte verificados, foram relacionados com complicagGes respiratérias da transfusdo (sobrecarga

volémica e TRALI, Figura 31).
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Figura 31 - Mortalidade associada a transfusao 2012 - 2023

Infeges transmitidas pela transfusao

Em 2023 nao foi reportada qualquer infe¢do transmitida pela transfusao.

Reagdes Hemoliticas Agudas Imunes

Em 2023 verificou-se uma diminuicdo no n2 de reacGes hemoliticas agudas imunes de cinco para trés, as quais
foram classificadas como graves, com imputabilidade demonstrada. Duas destas RAR resultaram de

incompatibilidade ABO, e terdo ocorrido associadas a erro na identificagdo do doente a transfundir.
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Figura 32 - Evolucdo da Taxa de reagdes hemoliticas por incompatibilidade ABO / 10 000 componentes

transfundidos 2014 — 2023
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Figura 33 - Evolucdao do n? de reagdes hemoliticas por incompatibilidade ABO 2013 - 2023

N&o foram reportadas reagGes imuno-hemoliticas tardias.
Foram reportadas 15 reagdes seroldgicas tardias e identificados os seguintes antigénios: 4 anti-Lua, 3 anti-Kell,

2 anti-E, 2 anti-c, 1 anti-JKa, 1 anti-Fya, 1 Anti-S, e um caso com identificacdo de anti-D+anti-C+anti-E.

Complicag¢Oes respiratdrias da Transfusdo

N

As complicagBes respiratdrias associadas a transfusdo incluem a sobrecarga volémica (TACO), a lesdo
pulmonar aguda relacionada com a transfusdo (TRALI) e a Dispneia Associada a transfusdo (TAD). No ano de

2023 estas RAR representaram 12,79% (28) da totalidade das notificagGes de RAR.

Estas complicagdes mantém-se como uma causa importante de morbilidade e mortalidade.
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Figura 34 - Evolugdo da Taxa de complicagbes respiratorias da transfusdo 2012 — 2023
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Foram notificadas 16 RAR por sobrecarga volémica (TACO), seis das quais consideradas graves, uma associada
a Ameaca Vital e outra que culminou em morte.

Das duas notificagdes de TRALI, uma refere-se a possivel TRALI grave e a outra corresponde a provdvel TRALI
com morte.

Verificou-se a notificagdao de 10 casos de Dispneia Associada a Transfusdo, sendo que dos 2 casos possiveis,
um foi considerado grave e o outro constituiu ameacga vital. Nas situacGes anteriormente descritas, a
necessidade de intervencdo terapéutica rdpida faz com que por vezes a investigacdo ndo seja completa,

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

Reagoes classificadas como Outro

As notificacGes de RAR classificadas como Outro (5,94% do total), apresentam na sua maioria quadros

sintomatolégicos compostos, explicando a dificuldade na assuncdo de um quadro nosoldgico definido.

Tabela 72 - Detegao da RAR 2023

Altura da detegdo N %
Durante 138 63,01
Fim 59 26,94
Horas apds 10 4,57
Dias 1 0,46
Meses 11 5,02
Total 219

Em 2023, a maioria das RAR, tal como em anos anteriores, ocorreu precocemente (reagdes precoces 207-

94,52%; reacoes tardias 12 — 5,9 %).

Na Tabela 73 descreve-se o local onde foi administrada a transfusdo. Para que estes dados pudessem ser
ponderados teriamos de dispor do nimero de episddios transfusionais e do nimero de doentes transfundidos

nos diferentes servicos, isto €, de denominadores relacionados.
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Tabela 73 - Local de transfusdao 2023

Local transfusdo N
Hematologia / Hemato-Oncologia 42
Hospital de Dia 36
Urgéncia 35
Medicina Interna 26
Cirurgia 15
Ortopedia 10
Medicina - Outra especialidade 10
Pediatria 8
Unidade Cuidados Intensivos 7
Cirurgia - Outra especialidade 7
Bloco Operatdrio 6
Outro 4
Urologia 4
Ginecologia 3
Gastroenterologia 2
Obstetricia 1
Bloco de Partos 1
Unidade de Cuidados Paliativos 1
Nefrologia / Unidade de Hemodialise 1
Total Geral 219

%
19,18
16,44
15,98
11,87
6,85
4,57
4,57
3,65
3,20
3,20
2,74
1,83
1,83
1,37
0,91
0,46
0,46
0,46
0,46

A taxa de RAR / 10 000 componentes transfundidos, notificadas pelos 10 Hospitais portugueses com o maior

nimero de componentes transfundidos apresenta uma grande variabilidade, entre 0,00 e 37,99 RAR / 10 000

UT. Parece ndo existir nenhuma relagdo entre o nimero de unidades transfundidas e a taxa de notificacdo de

RAR, o que podera indicar algum grau de subnotificacdo.
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Caracterizacao dos doentes envolvidos em RAR

Tabela 74 - Distribuicao por grupos etarios Gravidade 2023

Grupo Nao Ameaga

L % Grave % ) % Morte % Total %
Etario Grave Vital
0-8 anos 5 2,62% 2 9,52% 7 3,20%
9-18 anos 8 4,19% 8 3,65%
19-29 anos 10 5,24% 1 4,76% 1 20,00% 12 5,48%
30-39 anos 10 5,24% 1 50,00% 11 5,02%
40-49 anos 15 7,85% 1 20,00% 16 7,31%
50-59 anos 24 12,57% 24 10,96%
60-69 anos 33 17,28% 6 28,57% 1 20,00% 40 18,26%
70-79 anos 49 25,65% 8 38,10% 1 20,00% 58 26,48%
80-89 anos 25 13,09% 4 19,05% 1 50,00% 30 13,70%
90+ 12 6,28% 1 20,00% 13 5,94%
Total 191 21 5 2 219

Do total dos doentes que sofreram uma reagdo adversa, 74,87% tinham mais de 50 anos. A distribuicdo por

sexo foi de 107 doentes do sexo masculino e 112 do sexo feminino.
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Figura 35 - Distribuicdo por grupo etario e gravidade em 2023

Na Tabela 75 resumem-se as RAR por grupos etarios.
No ano de 2023, a proporg¢do de casos em idade pediatrica representa 6,85% (3,20% dos 0 aos 8 anos e 3,65%

dos 9 aos 18 anos) do total de notificagdes.
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Tabela 75 - Tipo de RAR e grupos etdrios em 2023

(%) wv wv 1% [%) (%) (%) =
n o o o o o o o ©
(%] o c = c c [ [ [ Q
o [ © © (] m© m© © © (G)
S = o)) o)) o)) D o)) o) o)) =
& N 2 S T ey B % + 3
By Y o = o o o o o o 5)
(@) (0)} — o < LN (o} ~ o0 (e)] =
Reacdo febril ndo hemolitica 1 3 5 7 7 13 22 30 12 6 106
Reacdo alérgica/urticariforme* 2 5 4(2) 1 6 7 6(2) 10(2) 4(1) 45(7)
Sobrecarga Volémica 2 1 4 4 3 2 16
Outro 1 1 2 3 2 1 2 1 13
Reacgdo transfusional seroldgica tardia 2 3 4 3 12
Dispneia associada a transfusdo 1 1 1 2 2 2 1 10
Reacgdo transfusional hipotensiva 1 3 1
Reag¢do hemolitica aguda imune 2 1 3
TRALI 1 1 2
Total 7 8 12 11 16 24 40 58 30 13 219

* Entre paréntesis as rea¢Ges de Anafilaxia

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

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

de transfusdes nestes grupos etarios.

Analise dos componentes relacionados com as RAR

De modo a facilitar esta andlise de dados, procedeu-se a sistematizacdo dos componentes relacionados com
as notificagGes em: componentes eritrocitarios, componentes plaquetdrios e plasma (Tabela 76).

Posteriormente sistematizou-se por tipo de reacdo (Tabela 77) e gravidade (Tabela 78).

Tabela 76 - Componentes envolvidos em RAR 2023

Componente N % Por tipo de produto

CEB 107 40,84 Eritrécitos — 203

CE 96 36,64 (77,48%)

Pool PLT 40 15,27

CuUpP 7 2,67

Pool PLT RP 4 1,53 Plaquetas —53
(20,23%)

CPS 1 0,38

CUP RP 1 0,38

PFC RP 4 1,53 Plasma—6

PFCQ 2 0,76 (2,29%)

Total 262
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Tabela 77 - Tipo de Reagao e componentes relacionados 2023

Eritrécitos  Plaquetas Plasma Total
Reacdo febril ndo hemolitica 89 20 1 110
Reacdo alérgica/urticariforme* 23 25 5 53
Reacdo transfusional seroldgica tardia 45 45
Sobrecarga Volémica 13 3 16
Outro 9 13
Dispneia associada a transfusao 10 1 11
Reacdo transfusional hipotensiva
Reag¢do hemolitica aguda imune
TRALI
Total 203 53 6 262
* 3 Produtos eritrocitarios e 4 produtos plaquetdrios relacionados com Anafilaxia
Tabela 78 - Gravidade, Reagao e Componentes relacionados 2023
Gravidade/Reagdo Eritrocitos Plaguetas Plasma Total MC!
Morte
TRALI 1 1
Sobrecarga Volémica 1 1
Ameaca Vital
Reacdes alérgicas/urticariformes* 1 1 2
Dispneia associada a transfusdo 1
Sobrecarga Volémica 1 1
Outro 1 1
Grave
Sobrecarga Volémica 4 2 6
Reacbes alérgicas/urticariformes* 3 6
Reagdo Hemolitica Aguda Imune 3 3
Dispneia associada a transfusao 2 2
Reacgdes febris ndo hemoliticas 1 1
Reacdo transfusional hipotensiva 1 1
TRALI 1 1
Outro 1 1
Nao Grave
Reacdes febris ndo hemoliticas 84 17 105
Reacdes alérgicas/urticariformes 18 20 5 44 1
Reacdo Transfusional Serolégica Tardia 12 12
Outro 11
Sobrecarga Volémica
Dispneia associada a transfusao 6
Reacdo transfusional hipotensiva
Total 160 49 6 219 4

1 RARs com multicomponentes

* Inclui 7 RAR com Anafilaxia: 1 Ameaca Vital e 2 Graves relacionadas com CE; 1 Ameaca Vital e Graves relacionadas com Produtos Plaquetarios
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A maioria das notificacbes de RAR (n=203) decorre da transfusdo de componentes eritrocitarios que
representam 77,48 %, seguindo-se os componentes plaquetarios 20,23% (n=53). Estes dois componentes
relacionam-se com as cinco notificacdes de ameacas vitais e com as 21 RAR graves. Foram notificados dois
casos de morte, por TRALI e sobrecarga volémica, associados a componentes eritrocitarios. As seis notificacoes

associadas aos componentes plasmaticos foram consideradas nao graves.

Durante todo o processo de validacdo das notificagdes, continua a ser notdria a necessidade de refor¢o da
formacdo, a melhoria dos registos efetuados e o aumento da sensibilizacdo de todos os profissionais
envolvidos no ato transfusional mas, sobretudo, dos notificadores.

A diminuicdo do tempo decorrido desde a constatagdo de uma RAR e a sua comunica¢do continua a ser um
fator extremamente importante no processo de validagdo, permitindo uma melhoria qualitativa dos dados a
registar.

No ano de 2023 a média de tempo entre a ocorréncia e a sua notificacdo foi de 109 dias (110 dias no ano de
2022, 131 dias no ano de 2021, 121 dias no ano de 2020 e 109 dias no ano de 2019) com um maximo de 400
dias. Das 219 notificacdes com imputabilidade possivel, provavel ou demonstrada, 117 foram registadas dois
meses apos a ocorréncia. Das 5 notificacdes de Ameaca Vital, duas foram notificadas mais de 3 meses apds

ocorréncia. As mortes foram notificadas 25 e 29 dias apds ocorréncia.

Eventos adversos®

Quase erro em SS

Durante o ano de 2023 foram realizadas 20 notificagGes de Quase Erro em Servigo de Sangue por 8 instituicGes,
com uma taxa de 0,65 / 10 000 dadivas. De um universo de 31 instituicdes que poderiam ter notificado Quase
Erros, 23 (74,19%) ndo o fizeram.

A fase do processo e tipo de Quase Erro notificado encontram-se discriminadas na Tabela 79. Os Quase Erros
ocorreram com maior frequéncia na colheita de sangue total, e tendo como fator mais relevante o erro

humano conjuntamente com os materiais.

6 As notificacdes de Eventos adversos foram validadas a nivel regional, utilizando a estrutura estabelecida no Vigilance
Expert Subgroup (VES) of the Competent Authorities on Substances of Human Origin. 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 dddiva ou nas existéncias de componentes sanguineos. Nas
situagOes que suscitaram duvidas foram contatados os notificadores e introduzidas alteragGes, sempre que necessario.
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Tabela 79 - Distribuicao do tipo de quase erro pela fase do processo — 2023

Defeito do Falha de Erro Falha

produto equipamento humano Materiais sistémica Outro Total
Selecdo do dador 2 2
Colheita de sangue total 6 3 9
Armazenamento 1 1 1 1 4
Analise de dddivas 1 1
Etiquetagem 2 2
Distribuicao 2 2
Total 0 1 14 3 1 1 20

Quase erros em SMT

Durante o ano de 2023, notificaram Quase Erros em Servico de Medicina Transfusional, 22 instituicdes, num
total de 122 notifica¢des. Considerando que existem 265 instituicdes que transfundem, somente 8,30% das
instituicdes notificaram quase erros. Verificou-se uma diminuicado tanto do n2 de notificagdes (141 em 2022)
como da taxa de QE em SMT por 10 000 unidades transfundidas (4,02 em 2022, Figura 36).

Em 2023, o numero médio de notifica¢cdes por instituicdo foi de 5,55 notificacdes, com um maximo de 22. A

taxa de notificagdo por 10 000 unidades transfundidas foi de 3,57.
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Figura 36 - Notificacbes de Quase Erros SMT/ 10 000 Unidades transfundidas 2016 — 2023
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Tabela 80 - Distribuicao de Quase Erros por regiao e por tipo de servigo 2023

£ £ s t 3 3 3

g 2 3 = 2 = x Q2
Servico de Sangue e Servigo de Medicina Transfusional 3 6 7 28 5 49
Servigo de Medicina Transfusional 2 71 73
Ponto Transfusional 0
Total 3 6 9 99 0 0 5 122
% do total de notificagGes 2,48 4,96 7,44 81,15 0,00 0,00 4,13
% do total de transfusdes de CE 3,81 4,04 19,02 38,09 31,97 1,75 1,32

| 4

QE-9
( 1,43 / 10000U

Figura 37 - N.2 Notificagdes de Quase Erro e Taxa de Quase Erro / 10 000 Unidades Transfundidas por

regido 2023

Comparando a taxa de notificagGes por 10 000 unidades transfundidas a nivel nacional (Figura 36), com o

mesmo indicador por regido, ( Figura 37) verificamos uma notificagdo acima da média nas regides de Lisboa e

Vale do Tejo, Algarve e Agores e notificagdo abaixo da média nas restantes regides do pais, salientando-se a

auséncia de Quase Erros na Regido Norte e RAM.
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Tabela 81 - Fase do processo em que ocorreu o Quase Erro 2023

Fase do processo transfusional N %

Colheita e identificagdo da amostra 49 40,16
Requisi¢do da transfusao 36 29,51
Administracdo da Transfusdo 16 7,38
Decisdo de transfundir 9 13,11
Outra fase 5 4,10
Processamento (em SMT) 3 2,46
Provas de compatibilidade 3 2,46
Escolha do componente 1 0,82

Total Geral 122

A Tabela 81 permite identificar que a maior parte (82,78%) dos QE ocorre na fase pré analitica, antes da
rececdo da amostra no laboratdrio de estudos transfusionais. A requisicdo da transfusdo e a colheita e
identificagdo da amostra representam 69,67% do total de quase erros, provavelmente associadas a praticas
ndo controladas, quando os processos estdo mais dependentes do erro humano. A probabilidade de
ocorréncias de QE em SMT envolve as dreas em que participam multiplas e diferentes categorias profissionais
na prestacao de cuidados ao doente, em que o excesso de trabalho, burnout dos profissionais, recursos
insuficientes, défice de comunicagdo, desatengdao, conhecimento técnico deficitdrio ou complexidades

associadas a logistica de cada servico podem proporcionar estas ocorréncias.

Tabela 82 - Local de Deteg¢ao do Quase erro 2023

Local de detegdo do Quase Erro N %
Servigo de Imunohemoterapia 96 78,69
Local de Transfusao 26 21,31
Total 122

Os Servigos de Medicina Transfusional sdo mais eficientes para detetar ndo conformidades do que as areas
clinicas, pelas caracteristicas inerentes ao processo e modo como estes servicos controlam o mesmo, tendo

sido 78,69 % dos Quase erros detetados pelo Servico de Medicina Transfusional (Tabela 82).

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 utilizacdo de cddigos de identificagdo das unidades como o
padrdo ISBT 128 e/ou a tecnologia de RFID (Radio Frequency IDentification — identificacdo por radiofrequéncia)
como método de identificagcdo, 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.
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Erro em SS

Durante o ano de 2023 foram realizadas 9 notificacdes de erro por 5 instituicdes, com uma taxa de 0,29 / 10
000 dadivas. Do total de SS (31 instituicdes) que poderiam ter notificado erros, 26 (83,87%) ndo o fizeram. Das
5 instituicdes que notificaram erros em SS, 3 sdo Servicos de Sangue Hospitalares, o que significa que nao foi
notificado nenhum Erro nos restantes 24 Servicos de Sangue Hospitalares. Estes 24 servigos foram

responsaveis por 119832 colheitas de sangue (perto de 40% das colheitas nacionais).

Tabela 83 - Distribui¢do do tipo de erro em SS pela fase do processo 2023

Defeito do Falha de Erro . Falha
produto equipamento humano Materiais sistémica Outro Total
Sele¢do do dador 1 1
Colheita por Aférese 1 1
Analise de dadivas 1 2 3
Processamento 0
Etiquetagem 1 1
Distribuicao 2 2
Outros 1 1
Total 0 1 8 0 0 0 9
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Figura 38 - Evolugao das notificagdes de Erro e Quase Erro em Servico de Sangue (n2s absolutos 2011 -

2023)
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Erros em SMT

Em 2023 notificaram Erros em Servico de Medicina Transfusional 16 instituicdes, (6,04% do total de servicos
gue transfundem) num total de 38 notificagGes.
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Figura 39 - Erros / 10 000 Unidades transfundidas 2016 — 2023

Na aprecia¢do deste resultado deve ter-se em conta que 57,84 % das instituicOes (149 instituicGes)
portuguesas que estdo identificadas como dispondo de atividade transfusional ou ndo o fazem de todo ou
tém uma pratica muito residual como ja referido. A média de notificacGes por instituicdo foi de 2,38 com um

maximo de 14 notificagGes por instituicdo (Tabela 64).

Tabela 84 - Distribui¢do das notificacdes de Erro em SMT por regido e tipo de Servigo 2023

o

g 2 @ Y _

c © = — £ > < 8

[} oo

= = 8 =2 2 & & P
Servico de Sangue e Servigco de Medicina Transfusional 5 1 1 14 2 1 1 25
Servigo de Medicina Transfusional 11 2 13
Ponto Transfusional 0
Total 5 1 1 25 4 1 1 38
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Figura 40 - N.2 Notificacdes de Erro e Taxa de Erro / 10 000 Unidades Transfundidas por regido 2023

A distribuicdo destas notificagGes por regido e tipo de servico pode observar-se na Tabela 84 e na Figura 40.
No caso do erros as assimetrias regionais sdo menos marcadas que no caso dos quase erros, provavelmente

por se tratar de pequenos numeros.

Dos 38 erros, 6 (15,79%) ocorreram no Servico de Imunohemoterapia e os restantes (84,21%) ocorreram na

area clinica (Tabela 85).

Tabela 85 - Fase do processo transfusional em que foi originado o erro 2023

Fase do processo transfusional N %
Requisi¢cdo da transfusdao 17 44,74
Administracdo da Transfusdo 9 23,68
Escolha do componente 5 13,16
Outra fase em Servigo de Medicina Transfusional 2 5,26
Provas de compatibilidade 2 5,26
Colheita e identificagdo da amostra 1 2,63
Armazenamento (Em SMT) 1 2,63
Processamento (em SMT) 1 2,63
Total Geral 38
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Tabela 86 - Tipos de Erro em 2023

Tipo de Erro N %
Identificacdo do doente errada na requisicdo 8 21,05
Identificagdo incorreta do doente 6 15,79
Administracdo da unidade errada 5 13,16
Tubo de amostra mal identificado 2 5,26
Erro na grupagem 2 5,26
Administragdao do grupo ABO errado 2 5,26
Administracdo do grupo Rh(D) errado 1 2,63
Erro de transcricdo 1 2,63
Especificacdo incorreta de componente 1 2,63
Incompatibilidade ABO 1 2,63
N3o foram registadas as recomendacdes especiais 1 2,63
N3o foram efetuadas as recomendacgdes especiais 1 2,63
Outra 7 18,42
Total 38
Tabela 87 - Local de deteg¢ao do Erro 2023

Local de detegdo do Erro N %

Servigo de Imunohemoterapia 30 78,95

Local de Transfusdo 7 18,42

Outro 1 2,63

Total 38

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

impacto ndo so na area da medicina transfusional, como na seguranca do doente. Dos 38 erros identificados,

21 (55,26%) relacionam -se com identificacdo (Tabela 86).

Das 38 notificacdes de erro, foram registadas consequéncias para o recetor em 4. Destas, 2 referem-se a

Reag¢des Hemoliticas Agudas Imunes com imputabilidade demonstrada.

Tabela 88 - Erros, Quase erros e Reagdes hemoliticas 2012 — 2023

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2023
Quase Erros 213 190 176 245 201 213 205 189 195 141 122
Erros 25 43 43 31 23 43 45 33 29 19 38
R Hemoliticas 5 >
R Hemoliticas grau 2,3 e 4 2 5 7 4
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Consideragdes aos Eventos Adversos

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

O refor¢o 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 Direc¢io Geral
de Saude e do Despacho n.2 12310/2023 que determina a implementacdo 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 Gestao de Sangue do Doente. A
Articulagdo das Comissdes Transfusionais com as Comissdes de Qualidade e Segurancga / Risco dos Hospitais,
é igualmente fundamental para a implementagdo destes principios. A sensibilizagcdo e consciencializagdo dos
profissionais deve apoiar-se na formagdo e no refor¢co 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 s6 relacionados com a medicina transfusional, a introduc¢do nos curricula
dos diferentes atores de temas de seguranc¢a do doente pode contribuir de um modo significativo para a

melhoria da qualidade da prestac¢do de cuidados de salde (e ndo so da pratica transfusional).

A analise 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 notificagdo considerando os eventos adversos graves que possam
afetar a qualidade ou seguranca do sangue e componentes sanguineos, de acordo com o objetivo da
legislagao da UE sobre sangue;

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

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

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

Promover a diminuicdo do periodo entre a ocorréncia e a notificacdo permitindo a validacdo das fichas
de notificacdo com a interagdo 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 Servigos de Medicina Transfusional

A obtencdo de dados sobre a atividade dos SMT, permite o cdlculo de indices que representam um resumo

fundamental da Hemovigilancia e da atividade transfusional Portuguesa.

Tabela 89 - Resumo de atividade SMT 2018 - 2023

2018 2019 2020 2021 2022 2023
RAR 379 340 295 273 229 242
E SMT 43 45 33 29 19 38
QE SMT 213 205 189 195 141 122
Eritrocitos administrados 290001 293 892 272 811 289 787 285995 284 975
Doentes transfundidos com CE 91 642 91734 85368 91 467 92 652 88 327
Numero médio de CE por doente 3,16 3,20 3,20 3,17 3,09 3,23
Plaquetas (Aférese e Pool) administrados 39047 40 252 39417 44 673 47 713 46 440
Doentes transfundidos com Plaquetas (Aférese e
Pool) 10463 11779 11501 12 699 13424 8178
N.2 médio de Plaquetas (Aférese e Pool) por
doente 3,73 3,42 3,43 3,52 3,55 5,68
Plaguetas (CPS) administrados 8441 8 498 6 820 6188 4985 3089
Doentes transfundidos com Plaquetas (CPS) 978 1153 841 718 643 250
Numero médio de Plaquetas (CPS) 8,63 7,37 8,11 8,62 7,75 12,36
Plasmas administrados 8369 6268 12779 11428 11748 6 858
Doentes transfundidos com Plasma 2116 1901 2240 2473 2419 1817
Numero médio de Plasma 3,96 3,30 5,70 4,62 4,86 3,77

Da Tabela 89 podemos extrair:

1.
2.

Aumento de notificacdo de Erros e RAR em SMT

Diminuicdo de notificagcdo, QE SMT

Estabilizacdo do n? de componentes eritrocitarios transfundidos a volta da média de 286 244 CE/ano
(2018 a 2023)

Estabilizacdo do n2 de doentes a quem foram transfundidos CE/ano a volta do valor média de 90 198
(2018 a 2023)

Diminuicao do n2 de unidades de aférese e pool de plaquetas e de dentes transfundidos com estas

Diminuicdo sustentada do n2 de CPS e do n? de doentes transfundidos com estes produtos.

Instituto Portugués de Sangue e da Transplantagao, IP 71de 73
Avenida Miguel Bombarda, 6, 1200-208 Lisboa
T+351210063063 F+351210063070 @ diripst@ipst.min-saude.pt



Tabela 90 - Indicadores de Risco em SMT 2018 — 2023

2018 2019 2020 2021 2022 2023

N2 de Unidades Transfundidas* 346214 349286 332056 352361 350688 341636
N2 de Doentes Transfundidos* 105201 106625 99998 107401 109182 104560
RAR

RAR por 10 000 unidades transfundidas 10,54 9,02 8,31 7,09 5,79 6,41

RAR por 10 000 doentes transfundidos 34,70 29,54 27,60 23,28 18,59 20,94
Erros

Erros por 10 000 unidades transfundidas 1,24 1,29 0,99 0,82 0,54 1,11

Erros por 10 000 doentes transfundidos 4,09 4,22 3,30 2,70 1,74 3,63
QErros

QErros por 10 000 unidades transfundidas 6,15 5,87 5,69 5,53 4,02 3,57

QErros por 10 000 doentes transfundidos 20,25 19,23 18,90 18,16 12,91 11,67

*Refere-se a todas as unidades e doentes transfundido independentemente do seu tipo
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Anexos
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I I Instituto Portugués do Sangue
ST e da Transplantacao, IP

Anexo | - Evolugdo por ano e tipo das notificacdes de RAR 2008 - 2023

2008-2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Total
Tipo de RAR
N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

Reagdes febris ndo hemoliticas 1441 4493 204 49,64 194 51,58 179 49,31 163 51,75 142 51,45 110 44,00 94 46,31 106 48,40 2633 46,81
Reacdes alérgicas/urticariformes 805 25,10 107 26,03 98 26,32 96 26,45 74 23,49 66 23,91 58 23,20 52 25,62 45 20,55 1401 24,91
Outro 265 8,26 22 5,35 25 6,58 20 5,51 8 2,54 16 5,80 17 6,80 17 8,37 13 594 403 7,16
Dispneia associada a transfusdo 175 5,46 22 5,35 14 3,68 23 6,34 15 4,76 12 4,35 22 8,80 10 4,93 10 4,57 303 5,39
Reacdo Transfusional Serolégica Tardia 158 4,93 16 3,89 15 3,16 14 3,86 14 4,44 11 3,99 11 4,40 12 5,91 12 548 263 4,68
Sobrecarga Volémica 137 4,27 20 4,87 12 2,89 10 2,75 19 6,03 17 6,16 16 6,40 8 3,94 16 7,31 255 4,53
Reacdo transfusional hipotensiva 74 2,31 8 1,95 13 3,68 10 2,75 7 2,22 5 1,81 6 2,40 3 1,48 5 2,28 131 2,33
Reagdo Hemolitica Aguda Imune 67 2,09 5 1,22 3 0,79 5 1,38 7 2,22 3 1,09 3 1,20 5 2,46 3 1,37 101 1,80
Anafilaxia 36 1,12 7 1,70 2 3,68 3 0,83 7 2,22 2 0,72 2 0,80 1 0,49 7 3,20 67 1,19
TRALI 14 0,44 2 0,53 2 0,55 1 0,36 5 2,00 1 0,49 2 0,91 27 0,48
Incidente 22 0,69 22 0,39
Infegdo Virica 2 0,06 3 0,79 1 0,28 6 0,11
Reacdo Imuno-hemolitica tardia 5 0,16 5 0,09
Infegdo bacteriana 2 0,06 1 0,36 3 0,05
Grupo Rh incorreto 3 0,09 3 0,05
Reacdo Enxerto / Hospedeiro 1 0,03 1 0,02
Reagdo Hemolitica Aguda Ndo Imune 0 1 0,32 1 0,02
Total 3207 411 381 363 315 276 250 203 219 5625
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