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Hemovigiléncia — o conjunto de processos organizados de vigildncia
devidos a graves incidentes ou reagdes registadas em dadores ou recetores,
bem como o acompanhamento epidemioldgico de dadores.

Decreto-Lei n.2 267/2007 de 24 de Julho



Resumo

Os Sistemas de Vigilancia devem ser parte integrante e integrada dos Sistemas de Saude,
devendo ser capazes de detetar e prevenir os Problemas de saude dos individuos e das
populagdes.

A hemovigilancia corporiza-se por um ciclo sistematico de a¢Ges, que se iniciam com a recolha
dos dados relevantes, realizado de um modo regular, frequente e periddico, seu ordenamento,
consolidacdo, e interpretacdo descritiva e analise de tendéncias temporais e na estimativa de
taxas. Focaliza-se ainda na disseminacdo rdpida do verificado aos profissionais que
participaram na recolha de dados, assim como a outros decisores que dela necessitem para
levar a cabo a¢des de controlo e prevencao.

O presente trabalho teve como Objetivo conhecer em profundidade os “porqués” e o “como”
do desenvolvimento do Sistema de Hemovigilancia Portugués evidenciando a sua unidade e
identidade préprias identificando pistas para a explicacao da sua implementacao.

O desenho aplicado foi um estudo de caso, sob a forma de caso histdrico. Procurou-se
reconstituir a evolucdo do sistema Portugués de Hemovigilancia durante o periodo de tempo
gue decorreu entre 1995 e a atualidade.

A implementacdo de um sistema de vigilancia, como é o caso da hemovigilancia assume-se
claramente como um problema de planeamento, realizado em contextos que sdo de evolugdo
lenta, mas que sofrem também influéncia de outros sistemas (programas) mas que de um
modo geral visam prevenir ou controlar a doenca, lesdes, incapacidades ou morte.

Apesar das dificuldades de implementacdo, o estudo e debate até agora realizado sobre o
Projeto Nacional de Hemovigilancia tem contribuido para um melhor conhecimento desta area
e ser motor impulsionador da melhoria da prestacao de cuidados em Medicina transfusional.

Os resultados que se obtiveram representam um avan¢o na capacidade de analisar a
seguranca da transfusdo, permitindo melhorar o conhecimento das intercorréncias do
processo transfusional e ao detetar falhas na cadeia transfusional, permitir emitir
recomendacdes adequadas a uma melhoria sustentada da qualidade da transfusdo.

O desenvolvimento e implementacdo deste Sistema é um exemplo de cooperagdo entre
InstituicGes do Servigco Nacional de Saude, nomeadamente, o Instituto Portugués de Sangue a
Autoridade para os Servicos de Sangue e Transplantacdo, as Unidades de Saude, os
notificadores e os profissionais que trabalham em toda a cadeia transfusional.

A existéncia de um Sistema de Hemovigilancia é uma exigéncia legal. No entanto, para além da
satisfacdo desse cumprimento, em Portugal, verificamos que progressivamente,
harmonicamente, tem vindo a ser alicercada, construida participadamente por toda a
comunidade cientifica e profissional a possibilidade de reconhecer a realidade portuguesa.
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Introdugao

Os decisores de Saude Publica tém vindo a demonstrar uma preocupac¢ao crescente com a
seguranca dos Sistemas de Saude. Tal é justificado pela importancia dos efeitos indesejados
ligados aos atos médicos e cirurgicos e aos efeitos adversos dos medicamentos e substancias
bioldgicas.

As reacGes dos responsaveis pelos Sistemas de Saude, muitas vezes funcdo da conjuntura e das
crises ocasionais, deram origem ao desenvolvimento de Sistemas de Vigilancia, tendo estes a
particularidade de terem levado ao desenvolvimento de novos termos para o léxico da saude
Publica (farmacovigilancia, hemovigilancia, etc.)

Por outro lado constata-se se a importancia que a Qualidade dos Cuidados de Saude, tanto na
vertente de investigacdo, como parte integrante dos programas de cuidados das Institui¢cGes
de Saude tem vindo a tomar, ajudando também a modificar o posicionamento e atitude dos
profissionais de saude envolvidos.

Embora as atividades anteriormente descritas, vigilancia e Sistemas de Qualidade, se tenham
desenvolvido separadamente, ambas tém em comum responder as necessidades de
informacgao dos decisores para introduzir alteragdes nos Sistemas de Saude.

Os Sistemas de Vigilancia devem ser assim parte integrante e integrada dos Sistemas de Saude,
devendo estes ser capazes de detetar e prevenir os Problemas de saude dos individuos e das
populacdes. Para assegurar este papel de um modo otimizado os responsaveis devem garantir
permanentemente que todas as intervencgGes tém beneficios superiores aos prejuizos no que a
hemovigilancia é uma ferramenta de monitoriza¢do fundamental.

A hemovigilancia corporiza-se por um ciclo sistematico de a¢Ges, que se iniciam com a recolha
dos dados relevantes, realizado de um modo regular, frequente e periddico, seu ordenamento,
consolidacdo, e interpretacdo descritiva e analise de tendéncias temporais e na estimativa de
taxas. Focaliza-se ainda na disseminacdo rdpida do verificado aos profissionais que
participaram na recolha de dados, assim como a outros decisores que dela necessitem para
levar a cabo a¢des de controlo e prevencao.

Este ciclo epidemioldgico permite atingir os propdsitos da hemovigilancia que sdo fornecer
detalhes sobre padrdes de ocorréncia de eventos relacionados com a transfusdo, monitorizar
as alteragGes em agentes de doencga, detetar modificagbes em padrdes de eventos e casos
raros mas significativos, avaliar hipdteses sobre a sua ocorréncia e assim planear e priorizar os
programas de intervencao e ainda avaliar as medidas de prevencao e controlo.



Os ciclos de desenvolvimento da Medicina Transfusional

Nos primordios da transfusdo os investigadores focalizavam a sua atencdo quase
exclusivamente nas reagGes transfusionais hemoliticas por incompatibilidade grupal. Com o
progressivo aumento do conhecimento, disponibilizado pelo aumento do nimero de relatos e
sua sistematizacao, o elenco das complicacbes transfusionais aumentou, tanto em numero,
como em tipologia. Com Landsteiner, em 1900 e a descoberta dos grupos sanguineos, e com
os trabalhos subsequentes de outros investigadores, entre os quais é possivel destacar,
Hektoen e Ottenberg em 1907, estes problemas pareciam resolvidos e nos anos subsequentes
a atencao foi centrada em preservar e conservar o sangue colhido.

Nas décadas de 70 e 80 os agentes transmissiveis, especialmente os virus, emergiram como os
responsdveis por uma fracdo significativa das complicacdes transfusionais. Como resultado
deste enfoque, social e cientifico, da informacdo recolhida e dos estudos realizados, foi
possivel ir reconhecendo progressivamente os padrdes epidemioldgicos de varios agentes
(fundamentalmente os virus da hepatite B e C, e o HIV), identifica-los, e a partir dai introduzir
medidas que reduziram significativamente o risco de transmissdo de doenca. Essas medidas
vado desde a sele¢cdo de dadores de sangue aos rastreios seroldgicos nas unidades colhidas,
utilizando testes cada vez mais especificos e sensiveis. Como resultado do estudos, das
metodologias desenvolvidas e da informacdo recolhida, outros agentes viricos transmissiveis
por transfusdao, como o virus de Epstein-Barr, o Parvovirus B 19, o Herpes Virus Humano (HH-8)
os virus da hepatite G e os “Transfusion Transmited Virus” ( TTV ), foram também
identificados.

A diminuicdo da frequéncia das reag¢Ges de destruicdo celular imediata e logo depois das
doengas transmissiveis teve como consequéncia um aumento relativo das formas de reac¢ao
retardada, que foram progressivamente sendo reconhecidas, como é o caso da Doenca de
Enxerto contra Hospedeiro, a Puarpura Trombocitopénica pds-transfusional, e as
aloimunizagbes anti-HLA e Anti-HPA (com as consequentes reac¢les transfusionais nado
hemoliticas e a refractariedade a terapéutica com plaquetas), e que foram sendo interpretadas
a medida que os conhecimentos imunolégicos foram também evoluindo.

Desde sempre, os atores da Medicina Transfusional compreenderam que a melhoria da
seguranga transfusional se encontra na prevengdo das situagGes que estdo na origem dos
efeitos adversos da transfusdo. O continuo conhecimento das complica¢des pds-transfusionais
e o estudo da patogénese que as determina é, em definitivo, o ponto de partida para a
prevencdo da sua ocorréncia, tanto mais quanto esta se acompanhe de uma informacao
concomitante e continua aos intervenientes da cadeia transfusional: desde aquele que
prescreve a transfusdo, ao que recolhe as amostras do recetor, daquele que a prepara, até
aquele que a administra e verifica da ocorréncia de efeitos adversos.

A necessidade de ter informacdo para a resolucdo de problemas médicos nao foi sentida
somente, como é dbvio, pela Medicina Transfusional. Ainda no século XIX, William Farr (1807-
1883), que pode ser considerado o primeiro compilador de estatisticas médicas, foi o primeiro



a realizar a sistematizacdo de dados, utilizando para tal a sua posicdo de chefe de estatistas, no
General Register Office.

Este “Gabinete” criado em Londres em 1838, tinha como objetivo registar os nascimentos,
casamentos e mortes ocorridos no reino. Foi com base nestes registos, sistematizados por
Farr, que John Snow (1813-1858), desenvolveu o trabalho lapidar da epidemiologia, sobre a
epidemia de Célera em Londres, cujos primeiros casos ocorreram em 1831. Estes registos,
podem assim ser considerados os prenunciadores da vigilancia epidemiolégica das doencas
transmissiveis. Ja no século XX, Langmuirl, nos anos 60, retomou a abordagem tedrica deste
tema, estabelecendo-se entdo claramente a defini¢do, os conceitos associados, os objetivos, e
as técnicas da vigilancia das doencas transmissiveis. O conceito epidemioldgico de vigilancia foi
sendo posteriormente estendido, de inicio a salde ocupacional, e ja nos anos 90 a areas
especificas como os farmacos, a medicina transfusional, aos dispositivos médicos e aos
transplantes.

Nestes ciclos de evolucdo - involucdo aparente, e de evolugdes confluentes, o elemento
comum é a informacgdo. Esta, ao ser coligida, sistematizada e analisada, e relacionada abre
novos caminhos de investigagdo, permite a preveng¢do dos problemas verificados, detetando
ainda outros.

7

O reconhecimento de muitas mais complicacGes transfusionais ndo é, no entanto, devido
somente as maiores capacidades diagndsticas, mas estd também relacionado com uma nova
série de fatores, que levantam outros desafios e que implicam e implicardo a recolha de
informacado sobre a utilizagdo de sangue e componentes:

e A utilizagdo de terapéuticas transfusionais mais intensivas e mais prolongadas no tempo,
utilizadas em doentes imunodeprimidos, em consequéncia de patologias ou terapéuticas
imunossupressoras.

e A utilizacdo de componentes cada vez mais sofisticados, obtidos através de modernas
técnicas de manipulagdo, com o intuito de obter o componente mais adequado para cada
doente / patologia.

A terapia transfusional é também reconhecida como responsavel por um efeito que nos
ultimos dez anos, vem atraindo mais atencdo: a agdo imunomoduladora sobre o recetor. O
numero de observagbes experimentais e clinicas e os inquéritos epidemiolégicos sobre este
efeito da transfusao implica que, na tomada de decisdo sobre a indicacdo de uma transfusao,
nao se possa omitir a possibilidade de causar efeitos adversos como a infecdo, a manifestacdo
de neoplasias ou a disseminacdo metastdtica. Interessante é ainda o facto de este efeito
imunomodulador poder ter consequéncias ndo s6 adversas mas também favoraveis, em
determinadas situacgdes.

Podemos sintetizar afirmando que a evolu¢dao da medicina transfusional tem ocorrido em
patamares sucessivos, em que os problemas foram progressivamente sendo reconhecidos,
prevenidos e solucionados, levando a situa¢cdes mais ou menos estaveis. Mas logo apds, outros
problemas foram identificados, reiniciando-se o ciclo. Nada nos indica que tal ndo acontega de
novo, e assim, podemos deduzir da necessidade de utilizar as técnicas de recolha e tratamento



de informacdo, desenvolvidas por outras areas de saber, no caso a epidemiologia com a
vigilancia, para resolvermos os novos problema e desafios, que certamente surgirdo, de um
modo mais efetivo que 0s nossos antecessores. Assim para a Medicina Transfusional a
implementacao da hemovigilancia, como conjunto de procedimentos de vigilancia organizados
da cadeia transfusional, funcionando efetivamente, torna-se instrumento fundamental para a
reducdo dos riscos bacterianos, virolégicos e imunoldgicos ligados a transfusdo, promovendo
uma melhor utilizagdo dos componentes sanguineos e o refor¢o da confianga da Comunidade,
na Medicina Transfusional.

A Hemovigilancia na Unido Europeia

A amplitude da utilizagdo terapéutica do sangue humano exige que se garanta a qualidade e
seguranca do sangue total e dos componentes sanguineos. Para proteger a salde publica e
prevenir a transmissdo de doencas infeciosas, devem ser tomadas todas as medidas de
precaucdo, na colheita, processamento, distribuicdo e utilizacgdo do sangue total e
componentes sanguineos, fazendo uso adequado dos progressos cientificos em matéria de
detecdo, inativacdo e eliminagdo dos agentes patogénicos transmissiveis por transfusao.

O Parlamento Europeu, nas suas resolucdes de 14 de Setembro de 19932, 18 de Novembro de
19933, 14 de Julho de 1995 e 17 de Abril de 1996°, relativas a seguranca e autossuficiéncia da
Comunidade Europeia em sangue através de ddadivas voluntarias e ndo remuneradas,
sublinhou a importancia de se garantir o mais alto nivel de seguranga do sangue e reiterou o
seu apoio ao objetivo da autossuficiéncia comunitaria.

A comunicacdao da Comissao, de 21 de Dezembro de 1994, sobre seguranca da transfusao e
autossuficiéncia em sangue na Comunidade Europeia, assinalou a necessidade duma estratégia
em matéria de sangue que reforcasse a confianca na seguranca da cadeia Transfusional e na
promocao da autossuficiéncia da Comunidade.

O Conselho Europeu, na sua resolucdo de 2 de Junho de 1995 relativa a seguranca da
transfusdo e 3 autossuficiéncia da Comunidade em sangue®, convidou a Comiss3o a apresentar
propostas adequadas no ambito do desenvolvimento de uma estratégia em matéria de
sangue. Esta resolucdo foi reiterada pela resolucao de 12 de Novembro de 1996, relativa a
estratégia de seguranca da transfusdo e a autossuficiéncia da Comunidade Europeia em
sangue’, em que o Conselho convidou a Comissdo a apresentar urgentemente propostas com
vista a promover o desenvolvimento duma abordagem coordenada em matéria de seguranca
do sangue e dos produtos sanguineos.

A Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001,
estabeleceu um cddigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano 2, fixando os
requisitos de qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos preparados industrialmente a
partir do sangue ou do plasma humano. No entanto, esta diretiva exclui especificamente do
seu ambito de aplicagdo, o sangue total, o plasma e as células sanguineas de origem humana.
Assim a qualidade e seguranca destes produtos que se destinam a transfusdo, ndao constituia
objeto de legislacdo comunitaria vinculativa, na medida em que sdo processados como
medicamentos. Por conseguinte, era essencial que as disposicdes comunitarias assegurassem



gue o sangue e os seus componentes, qualquer que seja a finalidade de utilizacdo, tivessem
um nivel compardvel de qualidade e seguranca ao longo de toda a cadeia de transfusdo
sanguinea, em todos os Estados-Membros, no contexto da livre circulacdao dos cidadaos no
territério comunitdrio. O estabelecimento de padrbes elevados de qualidade e seguranca
contribui, assim, para tranquilizar o publico quanto ao facto do sangue humano e dos
componentes sanguineos resultantes de ddadivas provenientes de outro Estado-Membro
cumprirem os mesmos requisitos que os do seu préprio pais.

Assim, a fim de assegurar um nivel equivalente de qualidade e seguranga dos componentes
sanguineos, qualquer que seja a finalidade da sua utilizacdo e em todos os Estados-Membros,
foi publicada a Diretiva 2002/98/CE° do Parlamento Europeu e do Conselho a 27 de Janeiro de
2003 que estabeleceu requisitos para a colheita e andlise do sangue e componentes
sanguineos, incluindo as matérias-primas para o fabrico de medicamentos e que alterou em
conformidade a Diretiva 2001/83/CE®. Esta diretiva foi complementada com a publicacdo
posterior da Diretiva 2004/33/CE de 22 de Marco de 2004™ no que respeita a determinadas
exigéncias técnicas relativas ao sangue e aos componentes sanguineos, com a Diretiva
2005/61/CE *! da Comiss3o de 30 de Setembro de 2005 no que se refere aos requisitos de
rastreabilidade e a notificacdo de rea¢Ges e incidentes adversos graves e com a Diretiva
2005/62/CE* da Comiss3o da mesma data no que respeita as normas e especificacdes
comunitarias relativas ao sistema de qualidade dos servicos de sangue.

No entanto nos termos do n.2 5 do artigo 1522 do Tratado, as disposi¢cdes da diretiva ndo
podem afetar as disposi¢Ges nacionais sobre dadivas de sangue. O n.2 4, alinea a), do artigo
1522 do Tratado da Unido Europeia dispde que nada obsta a que os Estados-Membros
mantenham ou introduzam medidas de protecdo mais estritas no que respeita as normas de
qualidade e seguranga do sangue e dos componentes sanguineos.

Estas diretivas estabeleceram regras quanto a obrigatoriedade:

e De ser estabelecido um sistema adequado que garanta a rastreabilidade do sangue e
dos componentes sanguineos através de procedimentos rigorosos de identificagcdo dos
dadores, dos doentes e dos laboratoérios, através da conservagdo de registos e de um
sistema adequado de identificacdo e rotulagem, e que em relacdao ao sangue e aos
componentes sanguineos importados de paises terceiros, os servicos de sangue devem
garantir um nivel de rastreabilidade equivalente, nas fases que antecedem a
importacdo na Comunidade.

e De introduzir um conjunto de procedimentos de vigilancia organizados para recolher e
avaliar informagdes sobre reagdes ou incidentes adversos ou inesperados relacionados
com a colheita de sangue ou de componentes sanguineos, de forma a prevenir a
ocorréncia de tais incidentes ou rea¢des, melhorando assim a seguranca da transfusao
através de medidas adequadas.

Nesta perspetiva, foi estabelecido nos Estados-Membros um sistema comum de notificacdo de
reacOes e incidentes adversos e graves relacionados com a colheita, analise, processamento,
armazenamento e distribuicdo do sangue e seus componentes e que foi definido como
Hemovigilancia: “o conjunto de processos organizados de vigilancia devidos a graves



incidentes ou reacdes registadas em dadores ou recetores, bem como o acompanhamento
epidemioldgico de dadores”.

Uma vez que os objetivos da diretiva, designadamente, contribuir para a confianga tanto na
qualidade das dadivas de sangue e de componentes sanguineos como na protecdo da saude
dos dadores, atingir a autossuficiéncia ao nivel comunitario e aumentar a confianca na
seguranca da cadeia de transfusdo sanguinea entre Estados-Membros, ndo podem ser
suficientemente atingidos pelos Estados-Membros, podendo ser mais bem alcancados ao nivel
comunitario em virtude da sua escala e efeitos, a Comunidade pode tomar medidas em
conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 52 do Tratado. De
acordo com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, a presente diretiva
ndo excede o necessdrio para atingir aqueles objetivos. A responsabilidade pela organizacdo
dos servicos de saude e pela prestacdo de cuidados médicos deve continuar a ser da
competéncia de cada Estado-Membro,

A hemovigilancia em Portugal

A importancia da Hemovigilancia foi expressa em Portugal, no cuidado posto pelo Instituto
Portugués do Sangue na implementac¢do da rede nacional de hemovigilancia, com uma ampla
discussdo entre os profissionais da drea e com a criacdo de multiplos grupos de trabalho, que
deram o seu precioso contributo para a definicdao e clarificacdo das muitas vertentes do
projeto. A hemovigilancia como modo de obtenc¢do da informagao, sua sistematiza¢do, analise
e integracdo, apoiando a tomada de decisdo, numa era de medicina baseada na evidéncia e
em que o objetivo é o risco zero, é sem duvida uma estrutura fundamental. Tao fundamental
como a necessidade de evoluir continuamente na busca dos melhores cuidados para cada
doente, e a necessidade de dispor de informagcdo que se possa cruzar com a de outras
vigilancias, no sentido de obter a sinergia dos conhecimentos obtidos.

No entanto um sistema deste tipo so funcionara com o envolvimento de todos os profissionais
implicados na cadeia transfusional, que terdo de recolher a informacdo sobre as suas
observacOes, analisa-la e deduzir do modo de minimizar os riscos da sua intervencao,
maximizando o efeito terapéutico dos atos que realizam.

Objetivo

Conhecer em profundidade os “porqués” e o “como” do desenvolvimento do Sistema de
Hemovigilancia Portugués evidenciando a sua unidade e identidade prdprias identificando
pistas para a explica¢do da sua implementacao.

Este objetivo proporcionara conhecimento a aplicar para ultrapassar obstéaculos futuros ou /e
a desenvolver outros sistemas de vigilancia.



Metodologia

O desenho aplicado foi um estudo de caso, sob a forma de caso histérico. Procurou-se
reconstituir a evolugdo do sistema Portugués de Hemovigilancia durante o periodo de tempo
que decorreu entre 1995 e a atualidade. Foram utilizadas diversos tipos de fontes,
nomeadamente fontes primarias, (correspondéncia, mails, apresentacGes, bases de dados,
etc.) e secundarias (relatérios, artigos publicados, etc.) e realizada a respetiva critica e
interpretagao.

O caso: O sistema Portugués de Hemovigilancia

Em 1989 foi promulgada a Lei n2. 25/89", de 2 de Agosto, da Assembleia da Republica que
criou o Instituto Portugués do Sangue, que veio substituir a estrutura do Instituto Nacional de
Sangue criado em 1958. Seguiu-se em 1990 a publicagdo do Decreto-Lei n2. 294/90", de 21 de
Setembro, do Ministério da Saude que deu cumprimento aquela Lei. Nestes documentos e nas
atribuicbes definidas, embora se refira a promogdo da correta utilizacdo do sangue, da
investigacdo na drea da Medicina Transfusional, ainda nada é referido sobre a Hemovigilancia.

Mas mesmo muto antes da publicacdo de legislacdo que o tornasse mandatério ja o Instituto
Portugués do Sangue, IP, comecou a desenvolver trabalho na area da hemovigilancia
acompanhando e envolvendo-se nos desenvolvimentos internacionais (nomeadamente em
Franca®™ e no Reino Unido™).

Nesta atitude proactiva, Portugal, embora nao dispondo de um sistema implementado de
Hemovigilancia, tomou em 1997 com outros quatro paises europeus (Bélgica, Franca,
Luxemburgo, Holanda) a iniciativa de promover a primeira reunido internacional sobre
hemovigilancia da qual resultou a fundacdo da European Hemovigilance Network (EHN).
Portugal ainda participa ativamente nesta organizacdo que veio a mudar o seu nome para

17,18 A EHN foi estabelecida para aumentar a

International Hemovigilance Network (IHN)
seguranga do sangue ao nivel europeu e para desenvolver e manter estruturas europeias
comuns relacionadas com o sangue e os componentes sanguineos, pela comunicacdo de
informacdo valida entre os Estados membros, pela comunicacdo de alertas e pelo

desenvolvimento de atividades formativas conjuntas.

No ano de 1998 foi nomeado no quadro do Instituto Portugués do Sangue (ordem de Servico
7/98) um “Grupo de Trabalho para a implementacdo do Sistema Portugués de Hemovigilancia”
que tinha como objetivo estudar e planear as medidas a tomar para o desenvolvimento futuro
do Sistema Portugués de Hemovigilancia. Resultante do trabalho deste Grupo foi apresentado
um projeto de sistema de hemovigilancia no fim de 1998 (novembro e dezembro) em trés
reunides realizadas no Porto, Coimbra e Lisboa. Nestas foi feita a apresentacdo do projeto
englobando o0s conceitos sobre os quais na altura assentavam a necessidade de
Hemovigilancia, as suas vantagens e implicacdes (ndo existindo ainda o contexto legal).
Apresentou-se também a proposta da estrutura conceptual da rede de Hemovigilancia, os
elementos constituintes e as funcgdes. A discussdo que se realizou ndo apontou a esta
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estruturacao falhas de concecdo, apontando-se como dificuldades para a implementacao
pratica do Sistema a necessidade de mais recursos. Foi ainda questionado se a definicdo
conceptual da figura de hemovigilante deveria ser restringida, ja que foi considerado que esta
seria demasiado lata e sé teria significado quando aplicada ao pessoal médico e de
enfermagem, ndao devendo ser alargada a outros profissionais.

No entanto foi sentida a impreparacdo do Sistema Nacional de Saude e dos profissionais
envolvidos para o Plano apresentado, ndao tendo sido possivel ultrapassar um contexto de
desconfianga apoiado em crises anteriores e nao foi possivel obter as sinergias para levar o
projeto a cabo nessa altura. Continuou-se no entanto a manter as ac¢bes de divulgacdo e
sensibilizacdo para o tema, ao mesmo tempo que se mantiveram e alargaram os contactos
internacionais.

Varias iniciativas promovendo uma ampla discussdo entre as diferentes estruturas e
profissionais portugueses envolvidos na drea transfusional, culminaram com a nomeacgao do
“Grupo de Trabalho Nacional para o alcance dos ultimos consensos sobre o Sistema Nacional
de Hemovigildncia”, pelo Instituto Portugués do Sangue que desenvolveu o seu trabalho entre
Outubro de 2000 e Maio de 2001. Este grupo, constituido por profissionais da area da
transfusao, nomeadamente Especialistas de Imunohemoterapia de todo o pais, provenientes
de hospitais de diversos niveis e dos Centros Regionais de Sangue deu corpo a um consenso
lato dos aspetos considerados como basilares para o estabelecimento de uma rede de
hemovigilancia em Portugal.

Partiu-se de principios orientadores tais como a manutencdo do anonimato de dadores e
recetores, a salvaguarda dos servicos notificadores de quaisquer san¢bes, a avaliacdo de
resultados e a promocdo da interacdo entre os diferentes agentes envolvidos. A estrutura
desenhada acompanhou a distribuicdo geografica dos Centros Regionais de Sangue do
Instituto Portugués de Sangue de modo a que as interagGes que ocorressem pudessem ser
mais personalizadas e préximas. Ou seja foram definidos hemovigilantes regionais e de nivel
hospitalar que deveriam interagir a nivel regional para a implementacao e resolucao dos
problemas que fossem ocorrendo a esse nivel

A 27 de Janeiro de 2003 foi publicada a Diretiva 2002/98/CE° do Parlamento Europeu e do
Conselho que estabeleceu requisitos para a colheita e anadlise do sangue e componentes
sanguineos, incluindo as matérias-primas para o fabrico de medicamentos e que alterou em
conformidade a Diretiva 2001/83/CE, que se acompanhou de trés Diretivas filhas, somente
publicadas entre 2004 e 2005 %"

Em 2006 e no quadro das orientacdes definidas pelo programa de Reestruturacdo da
Administracdo Central do Estado (PRACE) e dos objetivos do Programa do Governo no tocante
a modernizagdo administrativa e a melhoria da qualidade dos servigos publicos, com ganhos
de eficiéncia, concretizando o esforco de racionalizacdo estrutural foi publicado o Decreto-Lei
n.2 212/2006, de 27 de Outubro, que aprovou a Lei Organica do Ministério da Satde. Neste
foi avancada a definigdo dos modelos organizacionais dos servigos que integravam a respetiva
estrutura, nomeadamente a estrutura e competéncias dos Institutos Publicos. No ano seguinte
o Decreto-Lei n.2 270/2007%° de 26 de Julho aprovou a lei Organica do Instituto Portugués do
Sangue, IP a sua missdo e atribuicdes. Este diploma (que veio revogar o Decreto —Lei 294/90*
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de 21 de Setembro de 1990 que criou o Instituto Portugués do Sangue), define pela primeira
vez e no seu artigo 3.2, que estabelece a missao e atribui¢Ges, no seu ponto 2, que cabe ao
IPS, I. P. assegurar o funcionamento do Sistema Nacional de Hemovigilancia em articulacao
com as entidades nacionais e internacionais competentes.

A portaria n.2 811/2007* de 27 de Julho, no desenvolvimento do Decreto-Lei n.2 270/200720,
de 26 de Julho, determinou a organizacdo interna do IPS IP através da aprovacdo dos
respetivos estatutos. E aqui que se determina que sdo os Centros Regionais de Sangue a
assegurar a recolha e tratamento da informacdo regional relativa ao processo transfusional e o
funcionamento do sistema de hemovigilancia;

Em 24 de Julho de 2007 foi publicado em Portugal o Decreto-Lei n® 267/2007%* que transpds
para a ordem juridica portuguesa aquelas Diretivas Europeias e a 26 de Julho Decreto-Lei n.2
270/2007%° que aprovou a lei Organica do Instituto Portugués de Sangue, IP tendo assim ficado
completo o quadro juridico que apoiava o trabalho ja desenvolvido na area da hemovigilancia
pelo Instituto Portugués do Sangue, IP.

Quando esta legislacdo foi publicada, tinha sido ja criado um sitio Web, que se assumia como
charneira no desenvolvimento da hemovigilancia portuguesa e que pretendia para além de ser
um instrumento para apoiar as atividades a desenvolver e de divulgacdo de informacgao
relacionada com a Pratica Transfusional, ser estruturante do préprio sistema, disponibilizando
um aplicativo que permitisse o registo das notificagdes. Este sitio web foi desenvolvido com
recursos minimos, com a contratacdo de um webmaster e de um local de alojamento,
utilizando ferramentas e bases de dados de utilizacdo livre (freeware) e servindo-se do
conhecimento acumulado nos anos anteriores.

A escolha deste modo de implementac¢do do sistema de hemovigilancia assentou em vdrios
pressupostos e principios basicos que foram definidos pelo “Grupo de Trabalho para a
implementacdao do Sistema Portugués de Hemovigilancia” e que implementaram os
contributos obtidos no trabalho a anterior do “Grupo de Trabalho Nacional para o alcance dos
ultimos consensos sobre o Sistema Nacional de Hemovigildncia”,

Os pressupostos de que se partiu para a operacionaliza¢do foram:

e Ja existia um conhecimento e utilizacdo alargada de tecnologias de informacdo e
comunicacdo pela grande maioria de profissionais da drea de Medicina Transfusional,

e A maior parte dos locais de notificagdo, tinham acesso a Internet;

o N3o deveria ser necessario instalar e manter aplicativos locais, com posterior
tratamento e transmissdo de dados;

e Deveria existir um acesso facil tanto de institui¢cGes publicas como de privadas;

e Os recursos, tanto para a criagdo como para a manutencao do sistema, deveriam ser
minimizados (considerada a dimensdo nacional);

Quanto aos principios basicos estes relacionaram-se essencialmente com a funcionalidade do
sistema para os utilizadores e foram aplicados para o desenvolvimento e evolu¢ao do Web
site. Os mais relevantes sao:



& Procurar sempre a salvaguarda da confidencialidade da informacao;

e Ter sempre presente que os dados registados sdo do utilizador;

e Desenvolver e implementar as mais eficientes medidas de seguranga de acessos e dos
dados ;

e Desenvolver a metodologia de notificagdes de modo que a utilizacdao do site pudesse
ser facilitadora quer para o registo de notificacdao e validacdo, quer para as atividades
relacionadas com este registo, (relatérios, estatisticas, etc.), criando o maior nimero
possivel de automatismos;

e Disponibilizar ajuda aos utilizadores do modo mais rapido e eficiente possivel de modo
que o site pudesse promover a interacdo entre os diferentes agentes envolvidos e a
cooperacao nacional e internacional.

Neste contexto, a etapa seguinte foi a operacionalizacao da notificacdo das reacdes adversas
em recetores, constatando-se logo de inicio a falta de definicGes precisas nas Diretivas
Europeias sobre este tipo de eventos. Assim, e da necessidade de optar por definicdes claras
precisas e compreendidas por todos (quer a nivel nacional como internacional) foram
adotadas as definicdes de um grupo de trabalho conjunto da International Society of Blood
Transfusion (ISBT) e da European Haemovigilance Network para a vigilancia de reacles
transfusionais nao infeciosas. Estas definicbes, que ndao tém como objetivo serem utilizadas
como critérios diagndsticos estritos, foram igualmente adotadas por muitos dos estados
membros da Unido Europeia permitindo assim a comparacdao de dados. Existindo ainda a
necessidade de cobrir a drea das doencas transmitidas pela transfusao, foi aceite a utilizacao
de critérios aplicados pelo sistema de hemovigilancia inglés Serious Hazards of Transfusion
(SHOT) nesta area.

Havendo um sistema informatico em condi¢des de funcionar, foi atingido um acordo entre a
Autoridade para os Servicos do Sangue e da Transplantacdo (ASST), a quem devem ser feitas as
notificacBes relacionadas com o produto®’ e o Instituto Portugués de Sangue, IP** - a quem
devem ser feitas as notificacGes relacionadas como a pratica transfusional, e modo a evitar a
duplicagdao de notificagdes por parte dos Hospitais. Estre facto decorre das notificacGes dos
Servicos de Sangue e dos Servicos de Medicina Transfusional serem complementares,
puderem ser sobreponiveis, ou podendo em qualquer altura serem alteradas.

Deste modo, todas as notificacdes efetuadas no sistema de hemovigilancia,
independentemente de serem dirigidas ao IPS ou a ASST eram notificadas no mesmo local
sendo a informagdo partilhada. Apds uma reunido com a Autoridade para os Servicos do
Sangue e da Transplantacdo (ASST) foram estabelecidos os papéis de colaboracao.

Em Fevereiro de 2008 decidiu-se iniciar, o processo de notificacdo para recetores, com a
recolha da informacao relativa a 2007. Esta estratégia teve como objetivos para |d de obter
dados relevantes do ano, permitir testar o sistema e treinar os intervenientes.

Entre Maio e Junho de 2008, foi realizado o processo de registo dos notificadores /
hemovigilantes de todos ou quase todos os hospitais publicos, com a definicdo de identidades,
atribuicdo de palavras-chave e a formagao dos profissionais Foi, entdo, solicitado que as
notificagdes iniciais abrangessem, unicamente, o registo de dados do ano de 2007 e solicitava-
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se que as mesmas fossem efetuadas até 30 de Junho de 2008, ja que a ASST necessitava de
entregar o seu primeiro relatério a Comissdo Europeia. Ao mesmo tempo que se ia
implementando o processo de notificagdo, foram sendo introduzidas alteragbes para a
melhoria de muitos aspetos da estrutura e funcionalidades do site, sendo os profissionais
informados das modificagbes ocorridas. Portugal foi um dos primeiros a utilizar a web para
realizar as atividades relacionadas com a hemovigilancia. Ainda neste periodo foi elaborado e
entregue toda a documentac¢do necessaria para a legalizacdo das bases de dados junto da
Comissdo Nacional de Protec¢do de Dados.

Quanto a cobertura das instituicdes e depois desta primeira fase de implementagdo, em que
foram envolvidas, preferencialmente, as instituicdes com maior atividade transfusional,
tornou-se necessario e sistematicamente em cada regidao, melhorar o indice de cobertura das
instituicdes com notificadores, para o que foi realizado um diagndstico da situacdo. Este,
permitiu iniciar uma nova fase de contactos, com o objetivo de identificar e registar novos
notificadores, tendo em atenc¢do que foi possivel identificar um conjunto de instituicées com
dificuldades de varia ordem, em indicar os seus notificadores.

Obteve-se assim o primeiro relatério da hemovigilancia portuguesa, referente a 2007 e que foi
divulgado.

Em 14 de Julho de 2008 foi nomeado pela Ordem de servigo 11/2008 no dmbito do IPS IP o
grupo Coordenador do Sistema Portugués de Hemovigilancia constituido pelos Coordenadores
Regionais de Hemovigildncia e Responsaveis da articulacdo Hospitalar de cada um dos 3
Centros Regionais e um membro do Conselho Directivo do IPS IP.

Em Fevereiro de 2009, foi disponibilizado o 22 relatério, relativo ao ano de 2008. No ultimo
trimestre desse mesmo ano, foram

introduzidas e apresentadas vdrias Evolugdo do
evolucdes do sistema: as notificacdes Tipos de actividades suportadas pelo web site

dos erros em dadores e recetores e 2012
Actlvidadeem SS

ainda os quase erros em recetores

2011

(ilustragao 1). ror——

Nestas evolugdes sdo de realgar alguns

Ficha de exclusdo

aspetos: o

e As definicdes de reagles
adversas em dadores (Standard
for Surveillance of 2008

Complications  Related to llustracio 1 - Evolugdo do tipo de notificacdes disponiveis
Blood Donation) s6é foram

disponibilizadas em Outubro de 2008, sendo um trabalho do Working Group on
Complications Related to Blood Donation da International Society of Blood
Transfusion- Working Party on Haemovigilance e da European Haemovigilance
Network, tal como as dos receptores, e foram adoptadas com o mesmo objectivo
destas.
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e Para cada novo tipo de notificagdo introduzido o trabalho de backoffice realizado é

exponencial ja que deve garantir para cada utilizador o acesso completo a todos os

seus dados e estatisticas, alem de permitir ao notificadores nacionais estes dados o

gue acontece em acesso de tipo diferente

O relatério do ano de 2008, surge como mais uma etapa do processo de consolidagdo do

Sistema Portugués de Hemovigilancia, tendo-se verificado a colaboracdo de um numero

acrescido de notificadores e do niumero de notificacGes realizadas, que se tem mantido até ao

presente (tabela 1 e 2).

Tabela 1 - Evolugdo do n2 de institui¢cdes e notificadores

2007 2008 2009 2010 2011 2012
Instituicdes 78 82 84 160 163 231
Publicas 70 74 76 89 89 108
Privadas 8 8 8 71 74 123
Notificadores 128 129 163 254 258 345
Hospitalares 121 124 153 243 247 331
Nacionais 7 5 10 11 11 14
Taxa de notificagdo | 22,67 48,1 61,3 67,72 68,1 *

*Ainda nao disponivel

De realcar nestes dados a evolucdo da taxa de notificagdo que corresponde a percentagem de

hospitais registados que realizaram qualquer tipo de notificacao.

Tabela 2 - Tipos de notificagcdo por ano

SMT SS
Exclusdo

RAR| QE |Erros| RAD |QE| E

2011 | Numero de InstituicGes que notificaram 45 52 | 18 | 24 |1297| 8 | 2

Notificacoes 515|127| 41 27 | 4| 6

2010 | Numero de Instituicdes que notificaram 45 53 119 | 22 | 24 |4 | 6

NotificacOes 494 184 | 32 | 731 |7 | 6

2009 | Numero de InstituicGes que notificaram 10 44 | 2 2 14 (2|0

NotificacOes 322| 6 2 160 | 7 | O
2008 | Numero de Instituicbes que notificaram NA 38 |NA| NA | NA [NA|NA
Notificacbes 277 | NA| NA | NA |NA|NA
2007 | Numero de InstituicGes que notificaram NA 17 | NA| NA | NA |NA|NA
Notificacbes 137 | NA| NA | NA [NA|NA

As interagGes que se foram estabelecendo entre o grupo Coordenador de Hemovigilancia e os

utilizadores do sitio de hemovigilancia, permitiram corrigir e melhorar o registo de

notificacbes, tanto sob o ponto de vista grifico como de algumas das funcionalidades
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disponibilizadas. O processo de notificacdo de reacdes adversas em recetores, foi melhorado,
tendo em atengdo os dados obtidos e a sua relevancia, mas mantendo como objetivo a
exequibilidade e simplicidade do registo.

Foi possivel notificar os incidentes, sem que tal representasse uma alteracao significativa do
processo ja anteriormente realizado, mas que depois foi substituido pelo processo de
notificacao de erros e quase erros.

A introducgdo destas alteragdes e inovagoes, foi apreendido ter de ser feito de um modo lento
e progressivo, de modo a permitir que os utilizadores se pudessem adaptar a elas.

O aumento das entidades notificadoras e do numero de notificacGes realizadas permitiu
concluir de uma evolucdo positiva no sistema Portugués de Hemovigilancia mas apesar da
relevancia dos resultados, cerca de 50 % das instituicbes registadas ndo tinham notificado
qualquer reacdo adversa, nem em 2007 nem em 2008. Este facto poderia estar relacionado
com a inexisténcia, com o facto de alguns hospitais pensarem que sé devem relatar os casos
graves ou por dificuldades na implementacgao local de sistemas de relato, que possam apoiar a
notificacdo. Assim foi conveniente a implementac¢do de um registo, com atualizagdo periddica,
em que se evidencie a inexisténcia de eventos — incidentes, reacGes adversas em recetores,
dador e quase erros — para relatar e que se designou por “registo de exclusdao” de notificacao.

Em 2010 foi possivel pela primeira vez apresentar dados relativos ao risco transfusional em
Portugal através dos dados coligidos pela ASST sobre a atividade dos Servicos de Sangue e de
Medicina Transfusional. Decorreu em Lisboa a primeira reunido nacional de notificadores do
Sistema Portugués de Hemovigilancia com a apresentacdo publica do relatério do ano de 2009.

Os dados apresentados ndo retrataram fielmente as ocorréncias de 2009 uma vez que a
estrutura de notificacao, sé foi implementada no ultimo trimestre de 2009. De qualquer modo,
é de realgar a excelente colaboragdo dos notificadores, que foram utilizando as notificacGes a
medida que estas eram ativadas no site de hemovigilancia.

Em 2011 decorreu em Coimbra a 22 reunido nacional de notificadores do Sistema Portugués de
Hemovigilancia com a apresentac¢do publica do relatério do ano de 2010. Durante o ano de
2010 foram introduzidas no sistema de notifica¢do as instituicdes privadas, Hospitais e Clinicas
onde se efetuam transfusdes, uma vez que a notificacdo de reacbes e incidentes adversos
ocorridos durante ou apds a transfusdao é um requisito legalmente previsto. Procedeu-se
também a reclassificacdo as instituicbes em Servico de Medicina Transfusional, Servico de
Sangue e Medicina Transfusional e Ponto Transfusional, tendo esta uUltima designacao sido
atribuida por exemplo as clinicas de hemodialise, permitindo uma melhor gestdo da

informacao.

O Decreto -Lei n.2 124/2011%, de 29 de Dezembro, deu inicio a execucdo do Plano de Redugdo
e Melhoria da Administra¢do Central (PREMAC), no Ministério da Saude. Com ele pretendeu -
se um reforco das competéncias de cada entidade na 4rea da sua missdo nuclear, tendo-se ido
mais além no caso do Instituto Portugués do Sangue, |. P. Este instituto publico, que passou a
designar-se Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacdo, I. P., acolheu as atribuicdes
cometidas aos Centros de Histocompatibilidade, anteriormente servicos desconcentrados de
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algumas AdministracGes Regionais de Saude, I. P., e, por outro lado, absorveu as atribuicdes
operacionais ao nivel da colheita e da transplantacao e de investigacao cientifica nos dominios
do sangue e da transplantacdo antes integradas na Autoridade para os Servicos de Sangue e da
Transplantacdo, extinta por processo de fusdo. O Decreto-Lei n.2 39/2012** de 16 de fevereiro
aprova a organica do Instituto Portugués do Sangue e da Transplantagdo, I.P. manteve na
missdo e atribui¢cdes o assegurar do funcionamento do Sistema Nacional de Hemovigilancia ao
que se juntou o Sistema Nacional de Biovigilancia em articulagdo com as entidades nacionais e
internacionais competentes. E ainda referido naquele diploma que compete ao Conselho
Diretivo no ambito da orientacdo e gestdo do IPST, I. P. determinar as atividades e medidas
necessarias no ambito da hemovigilancia e biovigilancia;

A Portaria n.2 165/2012% de 22 de Maio, no seguimento do Decreto-Lei n.2 39/2012*, de 16
de fevereiro, veio determinar a organizacao interna através da aprovacgao dos estatutos tendo
ficado no seu artigo 82 definido que compete a Coordenacdao Nacional do Sangue e da
Medicina Transfusional, assegurar a realizacdo das atividades de hemovigilancia bem como o
seu desenvolvimento, com vista a melhoria dos processos da transfusdo do sangue e proceder
ao intercambio de informagdes com entidades internacionais no dominio do sangue e da
medicina transfusional, no &mbito das suas competéncias.

Em Fevereiro de 2012, apds o periodo de conclusdo das notificagcbes referentes ao ano de
2011, o site sofreu uma profunda reestruturagdo. Apds anos de desenvolvimento acelerado
em que tal ndo pudera ser feito por escassez de recursos foi alterada profundamente toda a
taxonomia das tabelas, e reestruturadas todas as suas interliga¢des e relagdes permitindo uma
mais facil gestdo. Todas estas alteragbes ficaram registadas de um modo estruturado,
permitindo o rastreio e compreensao das tabelas e variaveis, tendo o site ficado inacessivel
somente por um breve periodo para este efeito e correspondendo a um investimento
facilitacdo do trabalho futuro.

Em Marco de 2012 foi conseguida a colaboragdo de um novo webmaster, que iniciou a sua
integracdo no projeto. Este facto foi facilitador da manutencdo da atividade de
desenvolvimento e manutencgado, ja que os contratos para a obtencdo de um outsourcing desta
area se tornaram progressivamente mais complexos, no contexto econdmico e legislativo que
se foi desenvolvendo.

Para além da atividade corrente de gestao do site e de apoio aos problemas e duvidas dos
utilizadores, (cujo crescimento acompanhou o crescimento do site) foi ainda possivel
desenvolver as atualiza¢des e funcionalidades em resposta as necessidades identificadas:

Implementacao de ferramentas de validagao das notificacdes;

Introducdo de registo de atividade em Servigcos de Medicina Transfusional;
Ligacdo ficha de erro/ Reacdo adversa em recetor;

Ligacdo ficha de erro/ Reacdo adversa em dador;

o oo oo

E-learning

Preparam-se no final de 2012 e inicio de 2013 a introducdo de duas novas funcionalidades,
nomeadamente a Introducdo do perfil epidemiolégico de dador e do registo de atividade em
Servigos de Sangue.
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Em 2012 procedeu-se a operacionalizacdo da recolha de informacdo pelo sitio de
hemovigilancia sobre a atividade dos Servicos de Medicina Transfusional em 2011. Os dados
recolhidos serviram para o cdlculo de risco Transfusional em Portugal, complementando os
dados colhidos pela ASST para os Servicos de Sangue. Estes dados integraram o Relatério do
Sistema Portugués de Hemovigilancia respeitante ao ano 2011 que foram apresentados na 32
Reunido Anual de Notificadores que decorreu no Centro de Sangue e Transplantacao do Porto
a 9 de Novembro de 2012 ficando disponiveis, no mesmo dia, para consulta no site de
notificacao.

Ainda em 2012 foram elaborados procedimentos e critérios para a melhoria da Notificacdo de
Reacdes Adversas em Dadores ja que obstante a utilizacdo de definicGes padronizadas de
reacdes adversas em dadores (ISBT/IHN) a notificacdo destas reacdes revelou a necessidade de
um importante trabalho de padronizacao.

Com o objetivo de alcangar esta padronizacdo e de se obter uma maior consisténcia e
harmonizacdao nos resultados obtidos na atividade em Servico de Sangue, foi constituido um
grupo de trabalho no ambito do IPST, envolvendo representantes dos trés Centros de Sangue e
Transplantagcdo, os responsaveis da colheita e hemovigilancia regionais e enfermeiros, que
produziu um documento sobre procedimentos e critérios de notificacdo para as reacdes
adversas em dadores, em Abril de 2012. Estes critérios de notificacdo foram divulgados aos
notificadores durante a Reunido Anual de Notificadores, em Novembro de 2012, entrando em
vigor em Janeiro de 2013.

Em Maio de 2012, o Grupo Coordenador Nacional de Hemovigilancia relembrou, através de
carta dirigida a todos os Diretores de Servicos de Medicina Transfusional, da necessidade de,
nao sé notificar as reagdes e incidentes adversos relacionados com a qualidade e seguranca do
produto ao Sistema Nacional de Hemovigilancia, como também a necessidade de enviar um
alerta ao Servico de Sangue que distribuiu a unidade e/ou onde o produto teve origem, no
mais breve espac¢o de tempo, a fim de ser efetuado o procedimento de retirada (se necessario)
e proceder aos estudos para o esclarecimento da situagao.

Em Julho de 2012, com o objetivo de minimizar o risco de TRALI, apds parecer do Grupo
Nacional de Hemovigilancia, o IPST, no ambito das suas atribuicdes, e a semelhanca de
servicos de sangue e de medicina transfusional de varios paises, determinou através de
circular normativa que todas de as unidades de plasma fresco congelado e de plasma fresco
congelado de quarentena a usar para transfusdo sejam provenientes de dadores do sexo
masculino sem histdria transfusional.

Em 2013 procede-se a recolha de informacdo pelo Web site sobre a atividade dos Servicos de
Sangue e Servigcos de Medicina Transfusional em 2012, integrando os relatérios e formularios
empregues para a Comunicacao Europeia e que servirdo para o calculo de risco transfusional
em Portugal

Outros cendrios e possibilidades para a evolucdao da hemovigilancia nacional se desenham,
mas como fator fundamental para esta evolucdao as interacdes dos utilizadores com os
gestores do sistema contribuindo sempre com as suas ideias e comentarios. A revisdo do sitio
de notificacdo estd em curso de forma a tornar mais claro o seu conteudo, as definicGes e a
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rastreabilidade das notificaces. O contributo ativo dos notificadores com sugestdes/
propostas de melhoria, beneficiardo todos os utilizadores, a qualidade dos registos, a
informacdo que se obtenha da andlise de dados e a maior eficacia da a¢Ges dai decorrentes

Discussao

A utilizacdo da metodologia de estudo de caso pareceu a mais adequada para abordar um
tema que se considera importante, mas que pelo tempo decorrido, pelo conjunto de
atividades realizadas e pelos contextos em que se desenvolveu se tornaria complexo de
abordar de outro modo. A investigacdo realizada, que se assume com particularistica, isto &,
que se debruca deliberadamente sobre uma situagdo especifica que se supde ser Unica em
muitos aspetos, procurou descobrir a que ha nela de mais essencial e caracteristico. Trata-se
de um tipo de pesquisa que tem sempre um forte cunho descritivo, por isso apoiou-se numa
“descricdo grossa” (thick description), isto é, factual, literal, sistemdtica, e tanto quanto
possivel completa no seu objeto de estudo. Pretendeu-se seguir as duas perspetivas essenciais
de um estudo deste tipo ou seja a perspetiva interpretativa, que procura compreender como é
o mundo do ponto de vista dos participantes e uma perspetiva pragmatica, cuja intengao
fundamental é simplesmente proporcionar uma perspetiva global, tanto quanta possivel
completa e coerente, do objeto de estudo do ponto de vista do investigador.

A implementacdo de um sistema de vigilancia, como é o caso da hemovigilancia assume-se
claramente como um problema de planeamento, realizado em contextos que sdo de evolugdo
lenta, mas que sofrem também influéncia de outros sistemas (programas) mas que de um
modo geral visam prevenir ou controlar a doenca, lesdes, incapacidades ou morte. Ao longo do
tempo, tanto as tarefas como os préprios programas de saude se tornaram mais complexos.
Cada vez mais, programas de saude publica resolvem grandes problemas, cujas solugdes
envolvem um grande nimero de membros da comunidade e das organizagdes numa vasta
coligacdo Os problemas de saude publica, que, no século passado poderiam ter sido resolvidos
com uma vacina ou mudanca de sistemas sanitarios, envolvem atualmente mudancas
significativas e dificeis, de atitudes e de risco / comportamentos de protecdo dos
consumidores e / ou fornecedores e muitas vezes dificilmente quantificaveis. E este o caso da
Hemovigilancia.

Os decisores em Saude Publica necessitam de informacdo sobre a utilizacdo dos recursos e
sobre os resultados positivos e negativos das a¢des. Nao pode esta informagdo repousar
somente nas fontes de informacado de rotina, ja que existe necessidade de reagir rapidamente,
0 que nem sempre é possivel nesse quadro e porque, os novos conhecimentos chegam quer
provenientes da literatura internacional quer diretamente dos sistemas de informacgdo
existentes. E neste contexto que se encontram as diversas atividades de vigilancia
epidemioldgica, de pesquisa cientifica e dos sistemas de vigilancia, entre os quais se conta a
hemovigilancia. E nesta perspetiva que deveremos entender a importancia demonstrada pela
publicacdo da Diretiva 2002/98 que estabelece normas de qualidade e seguranca em relacdo a
colheita, andlise, processamento, armazenamento e distribuicio de sangue humano e de
componentes sanguineos e que pode ser entendida a resposta em saude, decorrente da
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pressdao de direcdo politica, mudando a expectativa do publico, novas informacbes e
evidéncias sobre os resultados, e ocasionalmente pelos cabecalhos dos média. Esta diretiva
apoia a necessidade de um processo de planeamento sélido e bem estruturado em saude, que
é suficientemente resiliente para acomodar as pressdes existentes e usa-las como alavancas
para avancar para o didlogo e para solu¢des para a prestacdo de melhores cuidados de saude
ou de melhores resultados de saude na populagao.

Em Medicina Transfusional, a hemovigilancia tem contribuido para a seguranca do doente
através de um conjunto de medidas transversais a varios niveis dos cuidados de saude.

Apesar das dificuldades de implementacdo, o estudo e debate até agora realizado sobre o
Projeto Nacional de Hemovigilancia tem contribuido para um melhor conhecimento desta area
por muitos profissionais que tém dado o seu contributo para que este projeto possa fornecer
dados que sejam motor impulsionador da melhoria da prestacdao de cuidados em Medicina
transfusional.

As atividades que se foram desenvolvendo, integradas num planeamento de médio / curto
prazo, partilham o objetivo de melhorar os resultados de saude e de melhorar a eficiéncia da
prestacdo de servicos de saude, ao permitir a gestdo de risco que através de varios tipos
atividades (formacgdo, elaboracdo de diretrizes ou orientagdes decorrentes da analise das
diferentes realidades) como também cumprindo obrigacGes internacionais juntar informacéo
que disponibiliza um maior grau de evidéncia do que aquela que seria obtida localmente ou a
nivel nacional.

Os resultados que se obtiveram representam um avan¢o na capacidade de analisar a
seguranca da transfusdo, permitindo melhorar o conhecimento das intercorréncias do
processo transfusional e ao detetar falhas na cadeia transfusional, permitir emitir
recomendacdes adequadas a uma melhoria sustentada da qualidade da transfusao.

O desenvolvimento e implementacdo deste Sistema é um exemplo de cooperagdo entre
Instituicdes do Servico Nacional de Saude, nomeadamente, o Instituto Portugués de Sangue a
Autoridade para os Servicos de Sangue e Transplantacdo, as Unidades de Saude, os
notificadores e os profissionais que trabalham em toda a cadeia transfusional.

Verificaram-se enormes desenvolvimentos em vdrios aspetos: no software, no nimero de
notificadores, no nimero de instituicdes, nimero e tipo de registos, no ambito e na qualidade
dos registos. Este estudo evidencia claramente estes aspetos.

Estes aumentos, ao contrario do que uma analise simplista e pouco conhecedora pode dar a
entender, representam um avanco importante na Qualidade da Medicina Transfusional em
Portugal. Efetivamente, este aumento representa:

e Que hd uma maior atengdo dos Servicos de Medicina Transfusional na detecdo de
guase erros, erros, incidentes e reagdes, com o propdsito de implementar medidas de
prevengao e corregao;

e Que o registo é feito em mais instituicdes e com maior regularidade; Deve ser claro
para todos que a informagdo aqui recolhida ndo podera ter outros propésitos para
além da colegdo de dados de vigilancia de incidentes ou reagGes registadas em
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dadores ou recetores, bem como o acompanhamento epidemiolégico de dadores, nao
devendo ser utilizada para fins disciplinares, criminais ou de avaliacdo de desempenho.

Quanto aos aspetos operacionais mais relevantes e que se foram apreendendo aos longos
destes anos, sdo de realgar:

e Pudemos compreender as dificuldades que existem em classificar algumas reagées
dentro das definicbes disponiveis no sistema. No entanto, verificdmos que os
utilizadores podem muitas vezes desvirtuar o sentido inicial das questdes e premissas
que lhes sdo impostas (algumas reagdes classificadas como “outro” com a descri¢do
(obrigatdria quando se assinala “outro” em qualquer ponto do processo de notifi-

|”

cacdo) de “hipertermia”, “reagdo febril” ou “febre” quando existe o diagnodstico
padronizado “reac0es febris ndo hemoliticas” (subentende-se a inexisténcia na ficha
de dados que permitam concluir-se da investigacdo de hemdlise)) levantando a
necessidade de processos de validagao mais moroso e mais consumidores de recursos.

e Provavelmente, para além de acdes de formacdo de formato convencional, o
acompanhamento mais préximo dos notificadores, e um menor atraso na notificacao,
serdo fatores a melhorar para que se consiga maior uniformizacdo da qualidade das
notificacdes.

e Nos Ultimos trés anos o nimero de notificagdes de Rea¢des Adversas em Recetores
aumentou em mais de trés vezes e meia demonstrando a adesdo e confianca no
Sistema

e O ssistema de hemovigilancia permitiu conhecer o risco relativamente a transmissdo de
doengas infeciosas, pela prevaléncia de marcadores infeciosos nos dadores e pelo
conhecimento da auséncia de transmissdao de Hepatite B, C e HIV aos recetores. Nao
foi registada nenhuma transmissao de HIV ou hepatite B. Também relativamente a
outras doencas infeciosas, incluindo as emergentes nomeadamente, maldria, Virus do
Nilo, HTLV, Virus Chikungunya, ndo foi efetuado qualquer registo.

e O numero de erros e quase erros notificados pelos Servicos de Sangue é baixo. As
conclusGes e generalizagOes destes eventos que poderemos considerar raros (tendo
em atengdo que o nimero de unidades colhidas em Portugal devera rondar as 300 000
/ ano) sdo limitadas. Poderemos ainda ser induzidos a pensar que ocorra uma
subnotificacdo importante que poderd ter a sua origem na sobreposicdo das nao
conformidades reportadas aos sistemas de qualidade as notificagcbes de erros e quase
erros. E preciso aprofundar e esclarecer esta zona cinzenta. Com o objetivo de
implementar medidas de melhoria continua e numa perspetiva de “cultura positiva do
erro”, deveremos emitir recomendagdes e “pontos de aprendizagem”. Os resultados
obtidos realgam a necessidade de criagdo de Comissdes hospitalares de transfusao,
formacdo e treino adequados dos vdrios atores envolvidos na cadeia transfusional,
elaboracdo de procedimentos escritos para as varias etapas do processo transfusional
e utilizacdo de novas tecnologias de identificagao.

e Verificou-se que a grande maioria dos quase-erros ocorreram nas areas clinicas antes
do envio do pedido ao Servico de Medicina Transfusional. A grande maioria dos erros
ocorreu igualmente no local da transfusdao mas apés o envio do componente. A criagao
de ComissGes Hospitalares de Transfusdao e a formacgao e treino adequados parecem
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ser importantes medidas a tomar. Tendo-se verificado que a tipologia dos quase erros
e erros é muito semelhante, outra importante medida a adotar é o seguimento mais
restritivo dos procedimentos de identificacdo dos doentes, que certamente contribuira
para uma reducdo importante de algumas reac¢des adversas reportadas.
Poderemos pensar que existe uma subnotificacdo importante em algumas areas que
podera ter a sua origem na sobreposicdo das ndao conformidades reportadas aos
sistemas de qualidade. Assim sendo a andlise da probabilidade de recorréncia sé
devera ser realizada quando existir um nimero mais consistente de notificagdes que
permita uma analise coerente das notificagdes recebidas.
No que se refere a notificacdo de reacdes adversas em dadores esta quintuplicou a de
2009. O numero de erros e quase-erros notificados pelos servicos de sangue foi, no
entanto, baixo.
No que se refere a notificacdo verificou-se ndo sé um aumento significativo como uma
evolucdo da sua distribuicdo mais préxima da atividade transfusional que sé pode ser
avaliada nos ultimos 2 anos.
Foi possivel calcular importantes indicadores para a avaliacdo do risco transfusional
em Portugal, como as taxas relativas a rea¢des por 1 000 componentes eritrocitarios e
as reagOes por 1 000 doentes transfundidos.
E necessario continuar a disponibilizar o nosso contributo a nivel internacional na
harmonizagdo entre grupos de trabalho, (Internacional Society of Blood Transfusion e
Internacional Haemovigilance Network) nas definicdes de evento adverso, incidente e
erro bem como na melhoria de alguns conceitos como a gravidade, nomeadamente
em dadores.
A elaboracdao de procedimentos de investigacdao de reacdao adversa em recetor é
prioritdria.
Continuam ainda a verificar-se atrasos significativos na notificacdo. Para que a
avaliacdo e analise seja feita atempadamente é também necessério que a notificacdo o
seja, pelo que sugerimos, mais uma vez, que as notificacbes sejam feitas no prazo
maximo de um més, apds a ocorréncia do evento.
Da anadlise das RAR verifica-se uma diminuicdo das rea¢Oes de incompatibilidade
ocorridas por erro, com aumento da sua gravidade mas que devera ser analisada em
anos posteriores. O numero de reagbes por sobrecarga volémica indicia ainda a
possibilidade do estabelecimento de protolocos pré-transfusionais mais apertados, ja
gue as caracteristicas dos doentes (idade) envolvidos indicam esta necessidade.
Sendo a esmagadora maioria das RAR precoces (< 24horas) , e ocorrendo entre o inicio
e horas apds a transfusdo, realca-se a necessidade da monitorizacdo e
acompanhamento dos doentes , mais atento, neste intervalo de tempo.
A andlise da imputabilidade, leva a conclusdo da necessidade de estabelecer critérios e
protocolos de investigacdo que a nivel nacional possam clarificar as relagdes causais de
um modo mais restrito.
A ocorréncia de duas mortes, no ano de 2011, relacionadas com erros em Servicos de
Medicina Transfusional devem ser motivo de aprendizagem no que toca a:
e O sistema é capaz de reconhecer eventos importantes e fundamentais,
encontrando-se os notificadores cientes da importancia e confidencialidade destes
dados.
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e Anecessidade de manter e desenvolver o SPHv
e A necessidade de manter e desenvolver os sistemas de qualidade e a formacao dos
actores no processo transfusional.

Conclusoes

A existéncia de um Sistema de Hemovigilancia é uma exigéncia legal. No entanto, para além da
satisfacdo desse cumprimento, em Portugal, verificamos que progressivamente,
harmonicamente, tem vindo a ser alicercado, construido participadamente pelos profissionais
dos Servicos de Sangue e dos Servicos de Medicina Transfusional e das instituicGes onde se
aplicam componentes sanguineos, um sistema que permite, nomeadamente a esta
comunidade de profissionais da area da Medicina Transfusional, o conhecimento da realidade
portuguesa, ou seja, permite saber onde nos encontramos no que concerne a ocorréncia de
reacOes e incidentes adversos em recetores, durante ou apés a transfusdo, de reagles
adversas em dadores, mas também dos erros e quase erros. Para além deste aspetos, outro
muitissimo importante resultante da construcao deste Sistema, consiste em permitir a todos
os profissionais desta area o saberem do que se fala quando nos referimos a risco
transfusional, através da possibilidade de calcular as taxas relativas a rea¢des por milhar de
componentes eritrocitarios transfundidos e por milhar de doentes transfundidos. Finalmente e
ndao menos importante, permite conhecer dados criticos na area da seguranca do sangue,
como o risco de transmissdo de doencas infeciosas.

O desiderato maior de todos os profissionais que laboram na drea da Medicina Transfusional é
o de satisfazer as necessidades transfusionais em componentes sanguineos ao doente que
deles necessita com elevados padrdes de segurancga e qualidade. Para podermos corrigir o que
estd “ndo conforme” com requisitos, corrigir erros, melhorar ou eliminar as causas é
necessario comegcar por um diagnéstico.

Este processo da Hemovigilancia com a identificacdo, notificacdo e outros muitos aspetos
associados (clinicos, laboratoriais e outros), permite esse passo fundador, esse diagndstico,
gue permitird prosseguir na consolidacdo de uma cultura positiva do erro em todas as
instituicdes com os profissionais envolvidos permitindo através das medidas de correc¢do
introduzidas, o alcance da melhoria continua da seguranca e da qualidade ao longo da cadeia
da transfusdo desde o candidato a dador até a aplicacdo terapéutica dos componentes
sanguineos e a avaliacdo da respetiva eficdcia, contribuindo decisivamente para uma maior
seguranca em toda e cada uma dessas fases, permitindo adicionalmente a obtencdo de
informac3o, essencial para a formulagdo de melhores tomadas de decisdo®.

Mas o grande objetivo é que a informacao obtida e disponibilizada deva ser entendida e
utilizada como uma ferramenta preciosa na gestdo quer a nivel nacional, quer a nivel
institucional do risco e ndo meramente como uma ferramenta administrativa.

A evolucdo que se descreveu representa um avanc¢o e na capacidade de analisar a seguranca
da transfusdo, permitindo melhorar o conhecimento das intercorréncias do processo
transfusional. Ao detectar falhas na cadeia transfusional, divulgando as conclusGes alcancadas
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é possivel emitir recomendacdes adequadas a uma melhoria sustentada da qualidade da
transfusao.
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