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INTRODUCAO

A garantia da qualidade e da seguranca das substancias de origem humana constitui um
objetivo fundamental dos sistemas de saude, assente nos principios da rastreabilidade,
transparéncia e melhoria continua. Neste contexto, a biovigilancia desempenha um papel
central ao assegurar a monitorizacao sistematica de todo o percurso das substancias de origem
humana, desde a dadiva até a aplicacdo clinica e ao acompanhamento do recetor (1, 2).
Enguanto instrumento de supervisdo e gestdo do risco, a biovigilancia permite a monitorizacdo
sistematica das reacBes adversas graves (RAG) e dos incidentes adversos graves (IAG),
assegurando a detecdo precoce de potenciais vulnerabilidades e a implementacdo de medidas
corretivas e preventivas. Ao mesmo tempo, promove a harmonizacdo das praticas, reforca a
cultura de seguranca e contribui para a confianca dos profissionais de salde e dos cidaddos no
sistema de doacdo e transplantacdo.

O presente Relatdrio Anual de Biovigilancia apresenta uma andlise integrada da atividade
nacional de biovigilancia desenvolvida durante o ano de 2025, disponibilizando os principais
indicadores, tendéncias e ocorréncias notificadas. A recolha, tratamento e anélise dos dados
nacionais permitem cumprir as obrigacdes regulamentares e gerar conhecimento relevante
para a melhoria dos processos e apoiar a tomada de decisdo.

A evolugdo dos sistemas de vigilancia das substancias de origem humana tem vindo a reforgar a
importancia de uma abordagem baseada na gestdo do risco e na aprendizagem organizacional.
Assim, a notificacdo e a andlise das ocorréncias adversas ultrapassam a dimensdo meramente
regulamentar, constituindo um instrumento estratégico para prevenir a recorréncia de eventos,
aperfeicoar processos e reforcar a confianca dos profissionais e dos cidadaos.

Ao longo deste relatdrio sdo analisadas as notificacGes recebidas pelo Sistema Nacional de
Biovigildncia (SNB), caraterizando-se a atividade desenvolvida nas dreas da colheita e
transplantacdo de ¢érgdos e da utilizacdo de tecidos e células, bem como as tendéncias
observadas e as oportunidades de melhoria identificadas.

Mais do que um exercicio anual de reporte, este relatério pretende afirmar-se como um
instrumento de apoio a governacdo do sistema, promovendo uma cultura de seguranca assente
na colaboracdo entre os estabelecimentos autorizados, os profissionais de salde e o Instituto
Portugués do Sangue e da Transplantacdo, IP (IPST).

Em 2025, prosseguiu igualmente o trabalho de harmonizacdo dos procedimentos de andlise das
notificacdes entre as areas dos dérgdos e dos tecidos e células. Embora apenas estas ultimas

disponham de um enquadramento metodoldgico europeu harmonizado, o SNB iniciou a adocdo
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progressiva de principios comuns de investigacdo e avaliacdo do risco, alinhados com as
recomendacBes internacionais, promovendo uma abordagem integrada a biovigilancia das
substancias de origem humana.

A consolidacdo de um sistema de biovigilancia robusto, integrado e orientado para a melhoria
continua depende do compromisso de todos os intervenientes da cadeia da dadiva, colheita,
processamento e transplantacdo, constituindo um elemento essencial para a protecdo dos

dadores, dos recetores e da saude publica.

IPST, IP | Servicos Centrais | 2026




RELATORIO

Atividade de Colheita e Transplantacdo de Orgéos
Tecidos e Células e do Sistema Nacional de Biovigilancia

ORGAOS SOLIDOS

CONSTITUIGAO DO SISTEMA

A Rede Nacional de Doacdo e Transplantacdo (REDE) é constituida pelos Coordenadores
Hospitalares de Doacgdo (CHD) e pelos Gabinetes Coordenadores de Colheita e Transplantacdo
(GCCT), estruturas que asseguram a operacionalizacdo do processo de doacdo e transplantacdo
em territorio nacional (3).

Compete aos CHD a identificacdo, avaliacdo e referenciacdo de potenciais dadores de dérgdos,
tecidos e células para transplantacdo. A REDE integra mais de 50 hospitais referenciadores, que
se articulam diretamente com os GCCT, garantindo o apoio logistico e organizacional necessario
a concretizagdo dos processos de colheita (3).

Os GCCT encontram-se distribuidos geograficamente pelas regiGes Norte (dois gabinetes),
Centro (um gabinete) e Sul (dois gabinetes). Entre as suas principais atribuicGes destaca-se a
coordenacdo da alocacdo de érgdos solidos as Unidades de Transplantacdo (UT) da respetiva
area de referéncia. Exceciona-se deste processo a alocacdo renal, cuja responsabilidade
compete aos Centros de Sangue e Transplantacdo (CST) do IPST, estruturas centrais e

fundamentais para o funcionamento do sistema nacional de transplantacado (3).

As Unidades de Transplantacdo encontram-se distribuidas da seguinte forma:

e Uma UT Pulmonar, de dmbito nacional, localizada na Unidade Local de Saude (ULS) de Sao
José.

e Quatro Unidades de UT Cardiacas, sediadas nas ULS de S3o José, Lisboa Ocidental, Sdo Jodo e
Coimbra.

e Trés UT Hepaticas, localizadas nas ULS de Santo Antdnio, Coimbra e Sdo José.

e Uma UT Hepdtica Pediatrica, de ambito nacional, localizada na ULS de Coimbra.

¢ Sete UT Renais, associadas as ULS de Santa Maria, Santo Antonio, Sdo José, Sdo Jodo, Lisboa
Ocidental, Coimbra e Almada-Seixal.

¢ Trés Unidades de Transplantacdo Renal Pediatrica, localizadas nas ULS de Santa Maria, Santo

Antdnio e Coimbra.

Esta organizacdo permite assegurar uma resposta nacional integrada, garantindo a coordenacao
eficiente dos processos de doacdo, identificacdo do dador, colheita, alocacdo e transplantacdo

de drgdos, tecidos e células, em estreita articulacdo entre todas as estruturas da REDE.

IPST, IP | Servicos Centrais | 2026




RELATORIO

Atividade de Colheita e Transplantacdo de Orgéos
Tecidos e Células e do Sistema Nacional de Biovigilancia

ATIVIDADE ANUAL

Em 2025, registaram-se 370 dadores falecidos, dos quais 308 em morte cerebral (MC) e 62 em
paragem cardiorrespiratéria (PCC), bem como 88 dadores vivos. No que respeita aos dadores
em PCC, categoria Maastricht I, foi alcancado um novo maximo histérico, correspondendo a um
aumento de 21,57% face ao ano de 2024.

No mesmo periodo, foram colhidos 1 092 6rgdos provenientes de dadores falecidos, dos quais
877 foram transplantados, traduzindo-se numa taxa de aproveitamento de 80,3%. Embora este
valor represente uma ligeira diminuicdo relativamente ao ano anterior, continua a evidenciar
uma elevada eficiéncia na utilizacdo dos drgdos disponiveis. Esta variacdo poderd estar
relacionada com o aumento gradual da idade média dos dadores e com o recurso crescente a
dadores com critérios expandidos. Apesar de esta estratégia contribuir para o aumento da
disponibilidade de érgdos para transplantacdo, implica uma avaliacdo clinica mais rigorosa e
esta associada a uma maior probabilidade de ndo utilizagdo de alguns érgaos.

Entre os orgdos transplantados, destacam-se os resultados alcancados na transplantacao
cardiaca e pulmonar. Em 2025, realizaram-se 70 transplantes cardiacos, o valor mais elevado
alguma vez registado, e 90 transplantes pulmonares, constituindo igualmente um novo maximo
histérico.

No ambito da cooperacdo internacional, 2025 voltou a evidenciar a relevancia da colaboracdo
com Espanha na partilha de drgdos. Dos 19 dadores potenciais disponibilizados para
intercdambio internacional, 11 vieram a ser utilizados. Das 26 ofertas de érgdos efetuadas, 17
culminaram em transplantacdo em territério espanhol, refletindo a efetividade dos mecanismos
de cooperacdo transfronteirica e a sua importancia para a maximizacdo da utilizacdo dos érgdos

disponiveis.

NOTIFICACOES REALIZADAS EM 2025

Durante o ano de 2025, foram registadas no SNB nove notificacBes associadas a transplantacado
de drgdos sélidos (Tabela 1). As notificacGes foram submetidas por diferentes entidades da
REDE, refletindo a abrangéncia da atividade de biovigilancia desenvolvida.

Comparativamente ao ano de 2024, verificou-se uma reducdo do numero de notificacdes, que
nesse ano totalizaram 30. Contudo, esta diferenca devera ser interpretada com prudéncia, uma
vez que uma parte significativa das notificacGes registadas em 2024 dizia respeito a eventos

ocorridos em anos anteriores, tendo sido reportadas apenas nesse periodo.
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A Tabela 1 apresenta a distribuicdo das notificacGes pelas diferentes entidades e profissionais

da REDE responsaveis pela sua submissdo ao SNB.

Tabela 1. Entidades notificadoras de ocorréncias com érgdos sélidos

Entidade Notificadora Numero de notificagbes efetuadas
GCCT-A 3
GCCT-B
GCCT-C
UT Hepatica— A
UT Renal —A
UT Renal —B
CST-A

T QN

Verificou-se, em 2025, uma melhoria muito significativa no tempo decorrido entre a ocorréncia
dos eventos e a respetiva notificacdo ao SNB, quando comparado com o ano anterior. Em 2024,
o intervalo médio entre a ocorréncia do evento e a sua notificagdo foi de 432 dias. Em
contraste, em 2025, todas as notificacdes foram efetuadas no prazo maximo de 40 dias apods a
ocorréncia do evento.

A notificacdo atempada constitui um elemento fundamental na biovigilancia, permitindo a
implementacdo célere de medidas corretivas e preventivas, com vista a mitigacdo de riscos
imediatos e a prevencdo da recorréncia de eventos semelhantes. Esta evolugdo evidencia uma
melhoria significativa na capacidade de resposta da REDE e no cumprimento dos procedimentos

de notificagdo, conforme ilustrado no Grafico 1.

Gréfico 1. Dias passados entre a ocorréncia e a notificagdo ao SNB

Soma de Dias passados até a notificacdo

SNB-00053/2025 ;

SNB-00052/2025

SNB-00041/2025 '

SNB-00037/2025
N o7 SNB-00034/2025
SNB-00033/2025
SNB-00022/2025

sNB-00020/2025 |#

SNB-00016/2025

- - 1AG e RAG - - Sem gravidade
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A andlise do Grafico 2 evidencia o progresso significativo alcancado ao longo de 2025, traduzido
na conclusdo de todas as notificacGes submetidas ao SNB. Este resultado reflete a eficacia do
processo de acompanhamento, investigacdo e tratamento das notificacdes, bem como o
empenho e a capacidade de resposta das equipas envolvidas na avaliacdo e encerramento dos

casos reportados.

A conclusdo integral das notificagdes submetidas constitui um indicador relevante da eficiéncia
do sistema de biovigilancia, assegurando a andlise atempada dos eventos, a implementacao das
medidas corretivas e preventivas consideradas necessarias e a producdo de conhecimento

essencial para a melhoria continua da qualidade e da seguranca da atividade de transplantacao.

Grifico 2. Estado das notificacGes de ocorréncias com 6rgdos soélidos

Estado da Notificacdao

3
2,5
) —
1,5
1
0,5
A S A _——

Sem efeito Pendente Em andlise Aguarda decisdo Concluido

m 12 Trimestre M2 Trimestre 32 Trimestre 42 Trimestre

Conforme apresentado no Grafico 3, é expectdvel que o rim concentre o maior nimero de
notificacdes associadas a transplantacdo de érgdos solidos, uma vez que corresponde ao orgao
com o maior volume de transplantes realizados a nivel nacional. Esta distribuicdo acompanha a
atividade transplantadora desenvolvida, sendo previsivel que um maior numero de
procedimentos se traduza num maior niumero absoluto de notificacdes de eventos e reacées
adversas.

Importa salientar que um maior nimero de notificagdes ndo reflete, necessariamente, um
aumento do risco associado a transplantacdo renal, mas antes o impacto do elevado volume de
atividade e o adequado funcionamento do sistema de vigilancia, que promove a identificacdo e

notificacdo dos eventos ocorridos.
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Gréfico 3. Total de notificagdes por érgdo sélido

B Rim
m Coragdo
m Figado

® Multiorganico

A anélise do Gréafico 4 evidencia um maior nimero de notificagdes associadas ao dador em MC
e ao recetor, embora sem diferencgas expressivas entre ambas as categorias.

Por um lado, é expectdvel que a maioria das ocorréncias seja detetada em fase pds-transplante,
no decurso do seguimento clinico dos recetores, onde existe uma monitorizacdo mais
prolongada e sistematizada. Por outro lado, o reduzido nimero de notificagGes associadas a
dadiva em vida podera indiciar a necessidade de refor¢o da sensibilizagdo dos profissionais para
a importancia da notificagdo no SNB, bem como da clarificagdo sobre os eventos e situa¢des
passiveis de reporte.

Este enquadramento reforca a relevancia da formacdo continua e da disseminacdo de
informacdo junto das equipas envolvidas, com vista a consolidacdo de uma cultura de

notificagdo consistente e abrangente ao longo de todo o processo de doagdo e transplantacdo.

Grafico 4. Notificagdes por tipo (dador/recetor) para érgdos sélidos

Recetor Dador PCC Dador MC Dador Vivo

W12 Trimestre M2°Trimestre W32 Trimestre M 49 Trimestre
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Conforme apresentado no Gréfico 5, verifica-se que sete das notificaces analisadas foram
classificadas pela Coordenacdo Nacional de Transplantacdo (CNT) como incidentes,
evidenciando a predominancia desta tipologia no conjunto dos casos reportados.

Entre as notificacdes em analise, destaca-se ainda a identificacdo de uma RAG, a qual, pela sua

natureza e especificidade, requer uma avaliacdo mais aprofundada e detalhada.

Gréfico 5. Classificagdo atribuida pela CNT apds andlise das notificacbes

H Incidente
B IAG
M Reacdo

B RAG

TAXA DE INCIDENCIA DE IAG E RAG

A Comissdo Europeia publica anualmente, para a area dos tecidos e células, um relatério que
agrega os dados nacionais submetidos pelos Estados-Membros da Unido Europeia, bem como
por alguns paises terceiros. A metodologia adotada no célculo das taxas de incidéncia de RAG e
IAG no contexto da transplantacdo de drgdos segue os mesmos principios utilizados na area dos

tecidos e células.

No entanto, importa salientar que, atualmente, ndo é possivel efetuar comparacdes
internacionais, uma vez que nao existe ainda um relatério europeu equivalente para a drea dos
orgdos, nem se encontram disponiveis dados de outros paises que permitam uma andlise

comparativa com o mesmo nivel de detalhe.

No que respeita a incidéncia de RAG, o denominador utilizado corresponde ao numero total de
recetores que receberam pelo menos um érgdo no ano em analise. Em Portugal, em 2025, este

numero foi de 798 recetores, o que se traduziu numa taxa de incidéncia de 12,53 por 10 000.
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DESCRIGAO DAS OCORRENCIAS

SNB-00022/2025

Suspeita de transmissdo de doenca neoplasica (RAG)

Foi notificada a equipa de transplantacdo renal relativamente a identificacdo de um linfoma B
hepdtico em um recetor de figado, trés meses apds o transplante. Considerando que os rins
provenientes do mesmo dador foram igualmente transplantados, foi informada a UT Renal, com
vista a vigilancia clinica de eventual desenvolvimento de neoplasias nos recetores renais.

A ocorréncia foi classificada como uma RAG. A doente transplantada de figado faleceu, e os

recetores renais, ndo evidenciam até ao momento qualquer lesdo suspeita.

Impacto: Reagdo adversa grave com desfecho fatal na recetora hepatica, associada a
suspeita de transmissdo de doenca neopldsica de origem dadora.
Classificagdo: Severidade — Morte | Recorréncia — Improvavel (nivel 2) | Consequéncia — severa

(nivel 4) | Risco — Moderado (nivel 8) | Imputabilidade - Provavel (nivel 3)
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TecIDOS E CELULAS

CONSTITUICAO DO SISTEMA

A rede nacional de tecidos e células integra um conjunto de entidades autorizadas para
desenvolver atividades de colheita, andlise, processamento, armazenamento, distribuicdo e
aplicacdo clinica, assegurando uma resposta diferenciada as diversas necessidades terapéuticas.
A organizacdo desta rede assenta num modelo que combina unidades de colheita (UC), bancos
de tecidos e de células e organizacGes/unidades responsaveis pela aplicacgdo humana (UA),
permitindo garantir a qualidade, a seguranca e a rastreabilidade ao longo de toda a cadeia de

utilizagdo (4).

Em 2025 encontravam-se autorizadas 67 entidades, distribuidas pelas diferentes areas de
atividade, incluindo tecidos musculo-esqueléticos (TME), cérneas, membrana amnidtica (MA),
sangue e tecido do corddo umbilical (SCU/TCU), células progenitoras hematopoiéticas (CPH),
pele e véalvulas cardiacas. Esta diversidade evidencia a abrangéncia da rede nacional e a sua
capacidade para responder a diferentes necessidades clinicas, recorrendo a modelos
organizacionais adaptados as especificidades de cada tipo de tecido ou célula.

Os dados apresentados na Tabela 2 demonstram que a distribuicdo das entidades varia
significativamente entre as diferentes dominios de intervencdo. Enquanto algumas tipologias
dispdem de uma rede alargada de unidades de aplicacdo, outras mantém uma estrutura mais
concentrada, refletindo diferencas na procura clinica, na complexidade técnica dos

procedimentos e na necessidade de concentracdo de competéncias.

Tabela 2. Numero de unidades de colheita, de aplicagdo e de bancos, por tipo de tecido.

'I;z);ddoe uc Publicas Privadas Bancos  Publicos Privados UA Publicas  Privadas

Corneas 10 10 9 9 27 10 17
MA 1 - 1 1 1 - 33 14 19
TME 3 3 - 3 3 - 41 20 21

SCU/TCU 64 44 20 2 - 2 2 2 -
CPH 7 6 1 7 6 1 7 6 1
Pele 1 1 - 1 1 - 2 2

Valvulas 1 1 - 1 1 - 1 1 -

*inclui unidades com processos de autorizagdo em curso para atividades de colheita e aplicacédo
de tecidos e células.

Os tecidos musculo-esqueléticos constituem o exemplo mais expressivo desta organizacdo, com
41 unidades de aplicacdo, mas apenas 3 unidades de colheita. Situacdo semelhante observa-se
nas cérneas, onde existem 27 unidades de aplicacdo e 10 unidades de colheita. Esta assimetria

evidencia que a capacidade assistencial ndo depende apenas do numero de unidades
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aplicadoras, mas também da disponibilidade de estruturas dedicadas a obtencdo e

processamento dos tecidos.

A diferenca entre a capacidade de aplicacdo e a capacidade de colheita constitui um dos
principais desafios para a sustentabilidade de algumas dreas do sistema, sobretudo naquelas
em que continua a existir dependéncia de tecidos provenientes do exterior. Por este motivo, o
reforco da colheita nacional permanece um objetivo estratégico para aumentar a autonomia do
sistema e garantir maior resiliéncia no acesso aos tecidos.

A membrana amnidtica apresenta uma realidade distinta. Embora exista apenas uma unidade
autorizada para colheita de placenta, a capacidade instalada tem permitido responder as
necessidades nacionais, predominantemente na area oftalmoldgica. A gestdo dos stocks
mantém-se ajustada aos padrdes de utilizacdo, assegurando simultaneamente a disponibilidade
clinica e uma reserva estratégica adequada.

O sangue e tecido do corddo umbilical apresenta igualmente uma configuracdo propria, com 64
unidades de colheita e 2 unidades de aplicacdo. Todas as amostras colhidas foram armazenadas
nos dois bancos privados autorizados, mantendo-se uma atividade predominantemente
orientada para a criopreservacao de unidades e ndo para a sua utilizacdo clinica imediata.

Na area das células progenitoras hematopoiéticas encontram-se autorizadas sete entidades, das
quais quatro asseguram todo o circuito entre a colheita e a aplicacdo de sangue periférico (SP) e
medula éssea (MO), enquanto as restantes desenvolvem uma atividade limitada a componente
de sangue periférico. Esta organizacdo reflete a elevada diferenciacdo técnica exigida por estes
procedimentos e a necessidade de concentrar recursos humanos e laboratoriais altamente
especializados.

As restantes dreas mantém uma expressdo mais reduzida na estrutura nacional,
nomeadamente a pele, com duas unidades de aplicacdo e uma unidade de colheita, e as
valvulas cardiacas, com uma unidade de colheita e uma unidade de aplicacdo. Apesar da menor
dimensao, estas areas asseguram resposta a necessidades clinicas especificas, integrando-se de
forma complementar na rede nacional de tecidos e células.

Globalmente, a constituicdo do sistema em 2025 evidencia uma rede nacional madura,
demonstrando uma organizacdo capaz de responder as atuais necessidades assistenciais e
preparada para acompanhar a evolucdo das terapéuticas baseadas em substancias de origem

humana.
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ATIVIDADE ANUAL COM TECIDOS

Em 2025, a atividade desenvolvida na drea dos tecidos manteve uma resposta nacional
estruturada e abrangente, assegurando todas as etapas do percurso dos tecidos de origem
humana, desde a identificacdo do dador até a disponibilizacdo para utilizacdo clinica. Os
resultados obtidos refletem a capacidade organizacional da rede nacional de tecidos e a
cooperacdo entre as entidades envolvidas na colheita, andlise, processamento, armazenamento
distribuicdo e aplicacdo, assegurando que os tecidos sdo disponibilizados em conformidade com
0s requisitos técnicos e regulamentares aplicaveis.

Durante o ano foram colhidos 1663 tecidos provenientes de 783 dadores falecidos, em
contexto de morte cerebral ou paragem cardiorrespiratdria, e 36 tecidos provenientes de
dadores vivos, correspondentes a 34 tecidos musculo-esqueléticos e duas placentas. Estes
resultados confirmam que a atividade nacional continua a assentar predominantemente na
dadiva de tecidos provenientes de dadores falecidos, evidenciando a importancia da
identificacdo e referenciacdo de potenciais dadores para assegurar a disponibilidade de tecidos
destinados a aplicacdo clinica.

Os dados apresentados na Tabela 3 demonstram que a colheita abrange diferentes tipos de
tecidos, refletindo a diversidade das necessidades clinicas a que o sistema nacional responde.
Esta heterogeneidade implica circuitos especificos, exigindo procedimentos diferenciados e

sistemas de qualidade adaptados as carateristicas particulares de cada tecido.

Tabela 3. Atividade de doacgdo e colheita de tecidos

i Dador falecido N
DOAGAO ™ PeC Total Dader vivo TOTAL
IN." de dadores de tecidos 235 548 783 35 818
IN,’ de tecidos colhidos 561 1102 1663 36 1699
Dador falecido )
DADORES POR TIPO DE TECIDO Dador vivo TOTAL
MC PCC Total
: Corneas 215 545 760 NE 760
= Pele 0 0 0 NE 0
% Valvulas cardiacas 0 0 0 NE 0
-
(o] Vasos 0 0 0 NE 0
(5] "
"m"' Tecidos musculoesqueléticos 20 3 23 34 57
E Placentas 1 1
o]
2
Dador falecid .
O |COLHEITAS POR TIPO DE TECIDO SEOSS Dadorvivo | TOTAL
MC PCC Total
Corneas 427 1090 1517 NE 1817
Pele (cm?) 0 0 0 NE NE
Vilvulas Cardiacas 0 0 0 NE NE
Vasos 0 0 0 NE NE
Tecidos musculoesqueléticos 124 12 148 24 180
Placentas 2 2

Fonte: Coordenacgdo Nacional da Transplantagdo do IPST, IP; Dados tecidos — atividade portuguesa 2025; MC — Morte
cerebral; PCC — Paragem cardiocirculatéria
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Os bancos de tecidos constituem o elemento estruturante que liga a colheita a utilizagdo clinica.
Conforme ilustrado na Tabela 4, em 2025 os bancos nacionais asseguraram o processamento,
armazenamento e distribuicdo dos tecidos obtidos, permitindo a sua disponibilizacdo as
unidades de aplicacdo em conformidade com os requisitos técnicos e regulamentares
aplicaveis. Estes indicadores demonstram a capacidade instalada dos bancos nacionais para
transformar a atividade de colheita em enxertos efetivamente disponiveis para utilizagdo clinica,
garantindo simultaneamente a rastreabilidade e o cumprimento dos requisitos técnicos e

regulamentares aplicaveis (4).

Tabela 4. Atividades desenvolvidas nos bancos de tecidos

. "‘L‘I‘;;;’Y;"n‘;‘; RECEBIDOS DE OUTROS PAISES DISTRIBUIDOS PARA OUTROS PAISES
PROCESSAMENTO, DISTRIBUIGAO PARA
e IMPOR TA_(;RO IEXPORTAGAO / Nl’:lllﬁ:l\gzﬂ DISTRIBUIGAD . EXTRA — EXTRA
CIRCULAGAO (M. de unidades de INDEFENDENTEM | MACIONAL | UNIAD EUROPEIA UNIAD Total EUROPEIA UNIAQ Total
tecidos) ENTE DE EUROPEIA EUROPEIA
DISTRIBUIDOS OU
Py
@ Corneas 1033 988 338 NE E NE NE HE
Q  [pee 0 2 % 0 * NE NE NE
O [Vilvulas Cardiacas o o 0 0 o NE NE NE
E Vasos 0 0 0 0 0 NE NE NE
o Tecidos musculoesqueléticos 329 461 114 0 114 NE NE NE
“
[o] - N de tecidios Gsseos (inteiro ou parte) 82 18 32 0 32 HE HE NE
o
= - N° de lendGes/Tigamentosfascia lata 74 135 45 0 45 NE NE NE
é - N* de cartilagens 0 0 0 [} ] HE NE NE
- N* de enxertos osteacondrais 0 0 0 0 [] NE NE HE
- N* de material Gsseo de preenchimento 173 207 a7 L} 7 NE NE NE

- N de outros tecidos musculo esqueléticos

p - . o o o L} o NE NE HE
(meniscos, ossiculos auriculares ...}

Membranas amnidticas 128 218 0 0 0 NE NE NE

Fonte: Coordenagdo Nacional da Transplantagdo do IPST, IP; Dados tecidos — atividade portuguesa 2025.

Os resultados apresentados evidenciam igualmente o recurso a rece¢do de alguns tecidos
provenientes do estrangeiro, complementando a produc¢do nacional em areas especificas. Esta
colaboracdo internacional permite assegurar a continuidade da atividade assistencial sempre
que a disponibilidade nacional é insuficiente para responder as necessidades clinicas,
constituindo um importante mecanismo de suporte ao sistema. Em contrapartida, tal como
observado em 2024, ndo se registaram exportacdes de tecidos para outros Estados-Membros
da Unido Europeia ou para paises terceiros, refletindo que a atividade dos bancos nacionais

permanece prioritariamente orientada para responder as necessidades internas.

A aplicagdo clinica de tecidos, apresentada na Tabela 5, permite completar a analise do

percurso dos tecidos desde a dadiva até a utilizacdo clinica.
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Tabela 5. Atividades de aplicagdo com tecidos

N.° TOTAL DE
APLICAGOES (UM
8 PROCEDIMENTO
A CIRUGICO.

Q APLICAQOE s INDEFPENDENTEM RECETORES A;El?.'!gobg 5
(8] ENTE DO N.* DE
E ENXERTOS
i UTILIZADOS)
g TECIDOS OCULARES 1368 1268 1268
‘5 PELE 9 4 23
g VALVULAS CARDIACAS 0 0 0
E VASOS 0 0 0
<< TECIDOS MUSCULOESQUELETICOS (TODOS 0S 420 420 453

TIPOS)

MEMBRANAS AMNIOTICAS 206 150 206

Fonte: Coordenacgdo Nacional da Transplantagdo do IPST, IP; Dados tecidos — atividade portuguesa 2025

A relagdo entre o nuimero de tecidos processados e o numero de tecidos efetivamente
aplicados demonstra que a gestdo dos bancos ndo se limita a atividade desenvolvida durante o
proprio ano, dependendo igualmente da constituicdo e gestdo de reservas, da validade dos
enxertos e das necessidades clinicas das diferentes especialidades. Assim, a interpretacdo
destes indicadores deve considerar a dindmica prépria da gestdo dos bancos de tecidos, na qual

a colheita, o processamento e a aplicagdo nem sempre ocorrem no mesmo periodo temporal.

No seu conjunto, os resultados apresentados acima evidenciam um sistema nacional de tecidos
capaz de assegurar todas as etapas da cadeia de utilizacdo dos tecidos humanos, confirmando
gue essa capacidade organizacional se traduziu, em 2025, numa resposta assistencial efetiva e

sustentada.

ATIVIDADE ANUAL COM CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOIETICAS

A atividade nacional na drea das células progenitoras hematopoiéticasas manteve, em 2025, um
elevado nivel de diferenciacdo técnica e organizacional, refletindo a complexidade crescente
das terapéuticas celulares e a forte complementaridade entre as estruturas responsaveis pela
identificacdo de dadores, colheita, processamento, armazenamento e aplicacdo clinica. Esta
atividade assenta numa estreita cooperagao entre entidades nacionais e redes internacionais,
constituindo um dos exemplos mais evidentes da dimensdao colaborativa da medicina da
transplantacao.

Um dos pilares deste sistema continua a ser o CEDACE — Centro Nacional de Dadores de Células
de Medula Ossea, Estaminais ou de Sangue do Cord3o, que continua a desempenhar um papel

determinante para garantir o acesso atempado a dadores compativeis. Para além da gestdo do
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registo nacional de dadores voluntarios, o CEDACE coopera com os registos internacionais e
coordena os processos de pesquisa e selecdo de dadores, contribuindo para aumentar as
oportunidades de transplantacdo para os doentes a nivel mundial e permitindo,
simultaneamente, que dadores nacionais possam beneficiar doentes de outros paises. A
evolucdo dos indicadores apresentados na Tabela 6 evidencia a importancia crescente desta
atividade e reforca o papel estratégico do registo nacional no contexto da cooperagdo

internacional.

Tabela 6. Registos, pesquisas e distribuicdo de amostras de progenitores hematopoiéticos

Registados a . Registados a
. = N Movas entradas | Saidas ao longo .
Potenciais daagaes 0"0;:::4 as a0 longo do ano do ano 311’121'23‘2}4 as
N* de pclte.n‘ci.aia :l'acd:':)ea de. CélulasedtiaD:::::eni'tores 178 551 11270 1330 178 501
0
Ns,c:e Unidades de SANGUE do CORDAO UMBILICAL 161737 3885 1 185 188
ORIGEM DO PEDIDOD
« |PESQUISAS NOSREGISTOSNACIONAIS | [ o | b ia | Extralniio | Total
w Europeia
(14
g N° de PESQUISAS SOLICITADAS 345 514 628 1487
g N® de PESQUISAS REALIZADAS no registo nacional 345 514 628 1487
w N* de PESQUISAS REALIZADAS no registo internacional 345 /
2 N de DOAGOES NAO RELACIONADAS 109
B - de Portugal 10
w . - =
o - de paises da Unido Europela T4
E - de paises fora da Unio Europeia 25
i RECEBIDAS DISTRIBUIDAS
DISTRIBUICRO MNACIONALMEN Unido Europeia Extra Unido Total paraaUnido | P2 ﬂ_)_ra da Total
TE urope Europeia Europeia Euurr:;:ia
N° de unidades NAD RELACIONADAS 653 48 22 70 23 20 43
- Medula 6ssea (MO) 7 1 0 1 1 0 1
- Sangue Periférico (SP) B4 a7 22 -] 22 20 42
- Sangue do Corddo Umbilical (SCU) 0 o o 0 o 1 0

Fonte: Coordenagdo Nacional da Transplantagdo do IPST, IP; Dados células ndo reprodutivas — atividade portuguesa
2025;

A eficacia de um programa de transplantagao hematopoiética depende ndo apenas da atividade
dos centros transplantadores, mas também da dimensdo, qualidade e interoperabilidade do

registo nacional de dadores.

As colheitas de células progenitoras hematopoiéticas mantiveram uma expressdo igualmente
relevante ao longo de 2025, abrangendo procedimentos autélogos e alogénicos, realizados a
partir de medula éssea, sangue periférico e sangue do corddo umbilical.

Como ilustrado na Tabela 7, a coexisténcia destas diferentes modalidades reflete a diversidade
das indicacGes clinicas e a necessidade de adaptar a estratégia terapéutica as carateristicas de

cada doente.
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Tabela 7. Nimero de doag¢des autdlogas e alogénicas por tipo de colheita (MO, SP e SCU)

w DOAGOES AUTOLOGAS ALOSE RS

(=] |‘£ Relacionadas relacionadas Total
3 i [N total de DOACOES 2437 90 B 149
E 5 |-Meduis éssea (40) 0 10 1 11
ﬁ 8 - Sangue Periférico (SP) 572 &0 58 138
o - Sangue do Corddo Umbiical (SCU) 3365 7777777777777 0

Fonte: Coordenacgdo Nacional da Transplantacdo do IPST, IP; Dados células ndo reprodutivas — atividade portuguesa
2025;

Em 2025 foram realizadas 4586 colheitas, correspondendo a 4437 procedimentos autdlogos
(96,8%) e 149 procedimentos alogénicos (3,2%). Estes valores evidenciam o predominio das
colheitas autélogas na atividade global, embora a componente alogénica continue a assumir
uma importancia estratégica, pela necessidade de encontrar dadores compativeis para
determinados tratamentos.

A distribuicdo das colheitas pelas diferentes fontes celulares demonstra a predominancia do
sangue periférico enquanto fonte utilizada, mantendo-se também a utilizacdo de medula dssea
e, em menor expressao, do sangue do corddo umbilical. Esta diversidade confirma igualmente a
maturidade dos programas nacionais de transplantacdo hematopoiética e a capacidade dos

centros portugueses para responder a procedimentos de elevada diferenciacdo técnica.

O sangue do corddo umbilical continua a representar uma componente especifica desta
atividade, assente na constituicdo e gestdo de um inventario de unidades criopreservadas para
utilizacdo futura. Ao contrdrio das restantes fontes de células progenitoras hematopoiéticas,
cuja colheita ocorre geralmente em resposta a uma necessidade clinica identificada, as
unidades de sangue do corddo umbilical integram um modelo de biobanco, baseado na
constituicdo de um inventario de longo prazo destinado a responder a futuras necessidades de
transplantacdo. A atividade dos bancos de sangue do corddo ndo deve ser interpretada apenas
pelo numero de unidades colhidas, mas sobretudo pela sua capacidade para manter unidades
elegiveis e disponibiliza-las quando clinicamente necessarias. Neste contexto, os indicadores
apresentados na Tabela 8 demonstram a continuidade da atividade de armazenamento e

distribuicdo de unidades dos bancos nacionais
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Tabela 8. Nimero de unidades de SCU colhidas, armazenadas e distribuidas (nacional e
internacionalmente).

(o] Unidades de SANGUE DO CORDAO Colhidas Criopreservadas Distribuidas

o _ |UMBILICAL

w <

=7 (%) N

® I |N°de unidades NAO RELACIONADAS 0 0

Zm

X = |- cePORTUGAL 0 0

g g - de paises da UNIAO EUROPEIA 0 0

»n =g - de paises EXTRA UNIAO EUROPEIA 0 0

8 % N° de unidades RELACIONADAS 6225 1

E O | -de PORTUGAL 3865 1

@ ~de paises da UNIAO EUROPEIA 2360 0
- de paises EXTRA UNIAO EUROPEIA 0 0 0

Fonte: Coordenacdo Nacional da Transplantacdo do IPST, IP; Dados células ndo reprodutivas — atividade portuguesa

2025;

A utilizacdo clinica das células progenitoras hematopoiéticas constitui a expressdo final de todo
este circuito assistencial. Os dados apresentados na Tabela 9, com 596 transplantes em 2025,
evidenciam a diversidade da atividade desenvolvida pelas unidades de transplantacdo, incluindo

transplantes autélogos e alogénicos e outros procedimentos terapéuticos associados.

Tabela 9. Transplantes realizados com células de PH e outros procedimentos

ALOGENICOS
o] AUTOLOGOS RELACIONADOS NAO RELACIONADOS
g TRANSPLANTES Transplantes Recetores (1 Tr: Recet | T lant: Recet i
< [total) transplante) [rotal) transplante] [rotal) transplante]
= IN“ de transplantes 408 389 78 73 110 101
g - Medula 6ssea (MO) 0 0 10 10 4 4
o - Sangue Periférico (SP) 408 389 68 83 106 97
=L —~
E % - Sangue do Corddo Umbikcal (SCU) 0 0 0 0 /] o
w
o = ALOGENICOS
w ) AUTOLOGOS RELACIONADOS NAO RELACIONADOS
o OUTROS PROCEDIMENTOS associados a wed wed wed Node wed
% .* de .* de .* de L .* de

E tmnsplam?"’o de CPH procedimentos N.*de recetores procedimentos recetores |procedimentos| recetores
8 Infusdio de Linfocitos de dador 0 ] 9 8 20 1"

CART Cells 21 21 0 0 0 0

Fonte: Coordenacgdo Nacional da Transplantacdo do IPST, IP; Dados células ndo reprodutivas — atividade portuguesa
2025;

Estes resultados traduzem ndo apenas a capacidade técnica dos centros nacionais, mas também
a eficdcia da articulacdo entre o registo nacional de dadores, os centros de colheita, os
laboratdrios de processamento e as unidades clinicas, permitindo disponibilizar a terapéutica

mais adequada em fungao das necessidades de cada doente.

Em sintese, os resultados obtidos em 2025 demonstram que Portugal dispde de um sistema de
elevada diferenciacdo técnica na area das CPH, assente na coordenacdo entre o registo nacional

de dadores, os centros de colheita, os bancos de células e as unidades transplantadoras. Esta
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organizacdo constitui um fator determinante para assegurar o acesso atempado as terapéuticas

celulares e reforcar a participacdo nacional nas redes internacionais de cooperacao

NOTIFICACOES REALIZADAS EM 2025

Durante o ano de 2025, foram registadas no SNB notificagcBes provenientes de 12 instituicdes,
refletindo a participacdo de diferentes entidades envolvidas nas atividades de colheita, andlise,

processamento, armazenamento, distribuicdo e aplicacdo clinica de tecidos e células.

Importa referir que estas 12 instituicdes correspondem a 17,9% das 67 entidades autorizadas
nesta area, representando a origem das ocorréncias comunicadas ao SNB. Em vdrios casos, uma
mesma instituicdo notificou eventos provenientes de diferentes servicos ou areas funcionais,
demonstrando uma integracdo progressiva da biovigilancia nos circuitos internos de gestdo da

qualidade e da seguranca.

As notificacGes foram submetidas ao SNB através das entidades responsdveis pela articulagdo
do circuito de biovigilancia, incluindo cinco bancos de tecidos e células nacionais, que

asseguraram a comunicacdo das ocorréncias identificadas pelas respetivas entidades.

Apesar da tendéncia observada, mantém-se evidente a existéncia de entidades autorizadas que,
até a data, ndo comunicaram qualquer ocorréncia ao SNB. Este facto ndo deverad ser
interpretado, necessariamente, como auséncia de incidentes ou reacBes adversas, podendo
também refletir oportunidades de melhoria na identificacdo, avaliacdo e reporte de situacdes
notificaveis. Assim, o reforco da cultura de notificagdo continua a constituir um objetivo
estratégico do SNB, permitindo uma monitorizacdo mais abrangente e representativa da

atividade nacional.
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Gréfico 6. Evolucdo da percentagem de entidades notificadoras (2023-2025).
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A evolucdo apresentada no Grafico 6 evidencia uma recuperacdo da participacao das entidades
notificadoras em 2025, apds a ligeira diminuicdo registada em 2024. Embora a percentagem de
instituicdes que comunicaram ocorréncias permaneca inferior a um quinto das entidades
autorizadas, observa-se uma tendéncia favoravel que sugere uma crescente adesdo ao sistema

de notificacdo.

O aumento da participagdo institucional podera refletir o impacto das iniciativas de
sensibilizagdo e formagdo promovidas pela CNT do IPST, em particular da agdo de formagdo em
Biovigilancia de Orgdos, Tecidos e Células realizada em novembro de 2024. Para além do
referido aumento, verificou-se igualmente uma melhoria qualitativa das notificacGes recebidas,
traduzida em descricGes mais completas, investigacbes mais fundamentadas e uma
identificacdo mais consistente das causas e fatores contribuintes das ocorréncias comunicadas.
A evolucdo observada deve ser interpretada como um indicador da crescente maturidade do
SNB. O aumento do nimero de notificacdes ndo traduz, necessariamente, um agravamento da
seguranca da atividade de tecidos e células; reflete sobretudo uma maior capacidade das
entidades para reconhecer, investigar e comunicar ocorréncias, bem como uma integragao
progressiva da biovigilancia nos sistemas de gestdo da qualidade. Este principio devera ser

considerado na interpretacao dos indicadores apresentados ao longo deste relatério.

Em 2025 foram inicialmente registadas 46 notificacGes relativas a tecidos e células. Apds a

respetiva avaliacdo, trés notificacdes foram excluidas da anadlise, por corresponderem a
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situacdes inicialmente classificadas como incidentes, mas que, apds investigacao, se verificou
tratarem-se de achados inesperados relacionados com o estado clinico do dador, sem evidéncia

de falha do processo ou de ocorréncia notificavel no ambito da biovigilancia.

Assim, foram consideradas 43 notificagdes validas para anélise (Tabela 10), das quais 11

corresponderam a IAG e 4 RAG.

Tabela 10. Tipo de notificacGes por tipo de tecido ou células

Total de
Tipo de Tecido Incidente Adverso IAG RAG notificagdes/
tecido (%)
, 13
Cdrnea 7 6 0 (31,7%)
18
TME 17 1 0 (43,9%)
. 6
Células de PH 0 2 4 (14,6%)
1
SCU/TCU 1 0 0 (2,4%)
1
MA 1 0 0 (2,4%)
. 0
Valvulas 0 0 0 (0%)
Pele 0 1 0 L
(2,4%)
(o 1
Fascia Lata 0 1 0 (2,4%)
Total dos tipos de 26 11 4 41*
notificagdo (63,4%) (26,8%) (9,8%)

*Trés notificagBes referem-se ao mesmo incidente, razdo pela qual constam na tabela 41 ocorréncias relativas as 43
notificagBes acima mencionadas no texto.

A Tabela 10 apresenta a distribuicdo das ocorréncias por tipo de tecido ou célula e respetiva
classificacdo. Verifica-se que os TME concentraram o maior nimero de notificacGes (18
ocorréncias), correspondendo essencialmente a incidentes sem gravidade clinica imediata,
relacionados com a gestdo, manipulacdo ou utilizacdo destes tecidos. As corneas constituiram a
segunda categoria mais representada, com 13 notificacBes, sendo simultaneamente a area
onde se registou o maior nimero de incidentes adversos graves (seis IAG), refletindo a
complexidade das diferentes etapas envolvidas na colheita, preservacdo, distribuicdo e
aplicacdo deste tipo de tecido.

As células progenitoras hematopoiéticas destacaram-se por apresentarem o maior nimero de

reacBes adversas graves (quatro RAG), todas associadas a procedimentos de colheita ou
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transplante. Este padrdo é consistente com o perfil de risco inerente a este tipo de atividade,
em que os eventos notificados se relacionam predominantemente com intercorréncias clinicas
no dador ou no recetor, em detrimento de incidentes associados ao produto celular.

Foram ainda registadas notificacGes envolvendo pele, fascia lata, sangue/tecido do corddo
umbilical e membrana amnidtica, evidenciando que o ambito do SNB continua a alargar-se
progressivamente a diferentes dreas de atividade. Embora estas categorias representem um
numero reduzido de notificagBes, a sua inclusdo demonstra uma crescente sensibilizacdo das
entidades notificadoras para a importancia do reporte transversal de ocorréncias,
independentemente do volume de atividade de cada programa.

A distribuicdo das notificacGes observada em 2025 revela uma maior diversidade dos tipos de
tecidos e células abrangidos pelo SNB. Este alargamento das areas de notificacdo traduz uma
melhoria do seu desempenho, sugerindo que a identificacdo e comunicacdo de ocorréncias esta
progressivamente menos concentrada em areas tradicionalmente mais ativas, como as cérneas,
passando a refletir de forma mais representativa o conjunto das atividades desenvolvidas nesta
area em Portugal.

Comparativamente aos anos anteriores, verifica-se um aumento do numero de ocorréncias

classificadas como graves (grafico 7).

Gréfico 7. Evolugdo do nimero de IAG e RAG (2023-2025).
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O aumento do numero de IAG e RAG deve ser interpretado a luz da crescente maturidade do
SNB, conforme referido anteriormente. Mais do que traduzir um agravamento da seguranca,
este resultado evidencia uma melhoria da capacidade das instituicdes para identificar, investigar
e reportar ocorréncias relevantes. A harmonizagdo dos critérios de classificagdo promovida pelo
IPST em articulacdo com o Directorate European for the Quality of Medicines & HealthCare

(EDQM) contribuiu igualmente para uma maior consisténcia na avaliagdo das notifica¢des.

Relativamente a distribuicdo geografica das notificacdes (Tabela 11), observa-se, a semelhanca
dos anos anteriores, uma maior concentracao de notificacdes provenientes das regides Sul e
Norte, responsaveis por 58% e 33% das notificacOes registadas em 2025, respetivamente. A

regido Centro representou os restantes 9% das notificagdes.

Tabela 11. Numero e tipo de notifica¢cdes efetuadas por entidade.

Entidade Ne Tipo de Fascia
Portugal i NotificagBes p - Cérneas lata MA TME SCU PH Pele
Notificadora NotificagGes
Efetuadas
EN 7 1 Incidente - - = - 1 - _
Regid EN 10 1 Incidente 1 - - - - - R
egido RAG i - : : ] 3 -
Norte EN 16 4 IAG i ) . : . 1 -
EN 17 1 Incidente 1 - - _ - _ _
" Incidente 1 - - 17 - - R
Regido EN 6 20 IAG 1 - A N R B I
Centro

RAG - - - . -1
EN 1 2 IAG 1 - - 1 A R
EN 8 5 IAG 3* - - - - _ _
Regido 4 IAG = = - - - - 1
Sul SRS incidente 3 - - - _ _ _
EN 11 2 IAG 1 - = - - 1 _
EN 14 1 Incidente - - 1 - - - _
EN 18 1 Incidente 1 - = - - - _
EN 19 1 IAG - 1 - - - _ _

* As cinco notificagdes correspondem a trés IAG, uma vez que duas notificagdes deram origem a dois IAG distintos,
enquanto as trés notificagdes restantes se referiam ao mesmo incidente adverso grave.

Esta distribuicdo deverd ser interpretada a luz da localizacdo das principais entidades
autorizadas, da dimensdo da atividade desenvolvida em cada regido e, sobretudo, do grau de
implementacdo da cultura de biovigilancia nas diferentes instituicGes. Assim, o maior nimero
de notificacGes ndo traduz necessariamente uma maior ocorréncia de incidentes ou reacdes
adversas, podendo refletir uma maior capacidade de detecdo, investigacdo e comunicacdo das

mesmas ao SNB.
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A entidade EN6, da regido Centro, foi a que registou o maior nimero de notificacdes em 2025,
com um total de 20 ocorréncias, maioritariamente relacionadas com TME. Estas notificacdes
corresponderam, na sua maioria, a incidentes sem gravidade, refletindo uma pratica
consistente de reporte e uma monitorizagdo sistematica da atividade desenvolvida nesta area.
Na regido Sul, destacaram-se as entidades EN9 e EN8, que notificaram varios incidentes
adversos graves, sobretudo associados a atividade com cérneas, bem como a EN11 e EN19, que
contribuiram igualmente para o reporte de IAG em diferentes tipos de tecidos. A diversidade
das ocorréncias notificadas evidencia a participacdo de varias instituicdes na identificacdo e
comunicacdo de eventos relevantes para a biovigilancia.

Na regido Norte, a EN16 manteve-se como uma das entidades com maior atividade
notificadora, distinguindo-se por concentrar todas as RAG registadas na area das CPH. Esta
distribuicdo esta diretamente relacionada com a elevada diferenciagdo clinica desta unidade na
realizacdo de procedimentos de colheita e transplantacdo de CPH, justificando um perfil de
notificag®es distinto do observado noutras entidades.

Merece igualmente destaque, o facto de que um conjunto de entidades — nomeadamente as
EN1, EN6, EN7, EN8, ENS, EN10, EN11, EN16 e EN19 — tem mantido uma participa¢do regular
no Sistema Nacional de Biovigilancia ao longo dos uUltimos anos. Esta continuidade constitui um
indicador positivo de consolidacdo da cultura de notificacdo e contribui para uma vigilancia mais
robusta e representativa da atividade nacional.

Apesar destes resultados, continua a verificar-se uma participacdo limitada de um ndmero
significativo de entidades autorizadas. O alargamento da base de instituices notificadoras
permanece, por isso, um dos principais objetivos do SNB, permitindo aumentar a sensibilidade
do sistema, melhorar a representatividade dos dados nacionais e reforcar a capacidade de
identificar tendéncias, riscos emergentes e oportunidades de melhoria ao longo de toda a

cadeia de dadiva e aplicacdo de tecidos e células.

O Grafico 8 mostra que as notificagdes registadas em 2025 abrangeram um conjunto
diversificado de tecidos e células, embora com predominancia dos tecidos musculo-
esqueléticos (41,9%) e das cérneas (34,9%). Esta distribuicdo estd em consonancia com o perfil
de atividade nacional destas dreas e demonstra que o SNB continua a manter a sua capacidade
de vigilancia em diferentes programas de transplantacdo e aplicacdo clinica. A presenca de
notificacdes em praticamente todas as areas de atividade constitui um indicador positivo da
consolidacdo do sistema, refletindo uma crescente sensibilizacdo das entidades para a

identificacdo e comunicacdo de ocorréncias relevantes para a biovigilancia.
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Gréfico 8. Percentagem de notificages por drea de atuacdo
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A evolugdo das notificagdes por tipo de tecido e célula entre 2023 e 2025, apresentada no
Grafico 9, evidencia uma alteracdo gradual do perfil de notificagdo no Sistema Nacional de
Biovigilancia. Em comparagdo com 2024, verificou-se uma diminuicdo da proporcao de
notificagdes relacionadas com cdérneas, paralelamente a um aumento das notificagBes

associadas TME e as CPH.

Grafico 9. Evolugdo das notificagGes dos tecidos e células (2023-2025)
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Os resultados observados confirmam a maior diversificacdo das areas representadas no SNB,
traduzindo uma participacdo crescente de diferentes programas de tecidos e células na
identificacdo e comunicacdo de ocorréncias. O sistema deixa, assim, de refletir
predominantemente a atividade de uma unica area, tornando-se progressivamente mais
representativo da realidade nacional e contribuindo para uma vigilancia mais abrangente e para

uma melhor caraterizacdo dos riscos associados as diversas areas de atividade.

A caraterizacdo das notificacdes em funcdo da entidade afetada (Grafico 10) demonstra que a
maioria das ocorréncias registadas em 2025 (88,4%) teve impacto exclusivo no produto (tecido
ou células), sem repercussao identificada no dador ou no recetor. Este resultado evidencia que
uma parte significativa das notificacdes correspondeu a detecdo precoce de desvios de

gualidade, falhas processuais ou ndo conformidades antes da sua traducdo em dano clinico.

Grafico 10. NotificagBes dos incidentes/reacdes por dador, recetor e/ou produto

m Dador
M Recetor

Produto

Foram igualmente registadas notificagdes com impacto no recetor (7,0%) e no dador (4,6%). As
ocorréncias envolvendo recetores incluiram um IAG e duas RAG, enquanto todas as notificacdes
relativas a dadores foram classificadas como RAG, associadas a colheitas de CPH.

Este perfil confirma que o SNB desempenha um papel essencial na identificacdo precoce de
riscos ao longo de toda a cadeia de dadiva, processamento e aplicacdo clinica. A predominancia
de ocorréncias limitadas ao produto demonstra que, em muitos casos, 0s mecanismos de
controlo existentes permitiram intercetar os problemas antes da ocorréncia de dano clinico,

evidenciando a eficdcia das barreiras de seguranca implementadas pelas entidades envolvidas.
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A reduzida proporcdo de notificacdes com impacto direto no dador ou no recetor constitui um
indicador favoravel da eficidcia dos mecanismos de controlo implementados ao longo da cadeia

de tecidos e células, reforcando o papel preventivo do SNB na mitigacdo do risco.

A andlise do intervalo entre a ocorréncia do evento e a respetiva notificagdo ao SNB (Grafico 11)
demonstra que, em 2025, o tempo médio de notificacdo se manteve praticamente inalterado

face ao ano anterior, situando-se nos 76 dias (77 dias em 2024).

Gréfico 11. Tempo que medeia entre a ocorréncia e a sua notificagdo @ 2025
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Esta estabilidade sugere que as melhorias alcangadas no processo de comunicagdo das
ocorréncias foram mantidas, consolidando a reducdo significativa observada relativamente a
2023, ano em que o intervalo médio ascendia a 139 dias.

Apesar deste resultado favoravel, verificaram-se ainda algumas notificagdes com tempos de
comunicacao consideravelmente superiores a média. Destacam-se duas RAG notificadas 279 e
253 dias apds a ocorréncia e IAG comunicado 130 dias depois do evento.

A existéncia de notificacdes com um desfasamento temporal tdo expressivo continua a
constituir um desafio para o SNB, uma vez que pode limitar a implementacdo atempada de
medidas de avaliacdo e gestdo do risco, bem como dificultar a investigacdo das ocorréncias e a

recolha de evidéncias relevantes. A reducdo do tempo de notificacdo mantém-se, por isso, uma
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area prioritaria de melhoria, reforcando a importancia da comunicagdo precoce de eventos com

potencial impacto na seguranca dos dadores, recetores e produtos.

Numa perspetiva complementar, o Grafico 12 apresenta a distribuicdo das notificacdes de
acordo com o intervalo decorrido entre a ocorréncia e o respetivo registo no SNB, permitindo

avaliar a oportunidade do reporte para além do valor médio.

Gréfico 12. Percentagem de notificagdes no tempo (pds-ocorréncia)
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Em 2025, 14% das notificagdes foram comunicadas nos primeiros trés dias apds a ocorréncia,
representando uma ligeira melhoria relativamente a 2024 (13%) e um aumento expressivo face
a 2023 (7%). Embora esta evolucdo seja positiva, a percentagem de notificagdes efetuadas
neste periodo continua reduzida, evidenciando a necessidade de reforcar a sensibilizacdo das
entidades para a importancia da comunicacdo imediata das ocorréncias, sobretudo quando
estas possam ter implicag8es na seguranca de outros tecidos, células, dadores ou recetores.
Observou-se igualmente, uma diminuicdo continua das notificagBes efetuadas mais de 90 dias
apds a ocorréncia, que passaram de 58% em 2023 para 39% em 2024 e 33% em 2025. A
reducdo das notificagdes muito tardias constitui um indicador positivo do desempenho do SNB,
sugerindo uma reducdo progressiva dos atrasos mais significativos no processo de notificacdo.
Em contrapartida, observou-se um aumento das notificaces registadas entre 15 e 90 dias apds
a ocorréncia, que representaram 33% do total em 2025. Este resultado podera refletir uma

transicdo gradual das notificacGes anteriormente efetuadas muito tardiamente para periodos
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de comunicacdo mais curtos, constituindo um passo intermédio na melhoria da oportunidade
do reporte.

No seu conjunto, os indicadores apresentados no Grafico 11 evidenciam uma evolucdo
favoravel do sistema ao longo dos Ultimos trés anos. Apesar de persistir margem para reduzir o
tempo de comunicacdo das ocorréncias, verifica-se uma tendéncia consistente para a
diminuicdo dos atrasos mais prolongados, refletindo o impacto das acBes de sensibilizacdo
desenvolvidas junto das entidades notificadoras e a crescente integracdo da biovigilancia na
pratica institucional.

A melhoria da oportunidade da notificacdo continuara a constituir uma prioridade estratégica
do SNB. Perante isto, as acGes de formacdo previstas para 2026 manterdo um enfoque
especifico na importancia do reporte atempado, reforcando o papel das entidades notificadoras
na detecdo precoce de riscos e na implementacdo célere de medidas preventivas e corretivas.
Caraterizado o perfil das notificacdes recebidas em 2025, importa agora analisar a frequéncia

relativa dos incidentes e reacGes adversas em funcdo da atividade desenvolvida.

TAXA DE INCIDENCIA DE IAG E RAG

As taxas de incidéncia de IAG e RAG apresentadas nesta sec¢do foram calculadas de acordo com
a metodologia utilizada no Annual SARE Report 2025 — Tissues & Cells, documento de referéncia
para a andlise dos dados de biovigilancia reportados pelos Estados-Membros da Unido
Europeia, bem como pela Islandia, Liechtenstein, Noruega e Irlanda do Norte (5).

A adocdo desta metodologia assegura a comparabilidade dos indicadores nacionais com os
resultados europeus e permite enquadrar a atividade de biovigilancia desenvolvida em Portugal

num contexto internacional.

Reacdes Adversas Graves

Para o calculo da taxa de incidéncia de RAG foi considerado como denominador o nimero total
de recetores que receberam pelo menos uma unidade de tecidos ou células durante o ano em
analise.

Em 2025, foram registados 2554 recetores, correspondendo a uma taxa de incidéncia de 15,7
RAG por 10 000 recetores, valor superior ao observado em 2024 (8,6 por 10 000 recetores).
Esta evolucdo deve ser interpretada em conjunto com o aumento da capacidade de detecdo e

notificacdo anteriormente descrito.
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Incidentes Adversos Graves

No calculo da taxa de incidéncia de IAG foi utilizado como denominador o ndmero total de
unidades de tecidos e células processadas durante o ano.

Em 2025 foram processadas 6083 unidades, correspondendo a uma taxa de incidéncia de 1,8
IAG por 10 000 unidades processadas, valor significativamente inferior ao registado em 2024
(7,0 por 10 000 unidades processadas).

Embora esta reducdo possa traduzir uma evolucdo favoravel dos processos de colheita,
processamento, armazenamento, distribuicdo e aplicacdo clinica de tecidos e células, a sua
interpretacdo deverd ser cautelosa. Atendendo ao reduzido nimero absoluto de ocorréncias
graves registadas anualmente, pequenas variacdes no numero de notificacdes podem refletir
diferengas importantes na taxa de incidéncia, sem representarem necessariamente alteragdes

significativas no perfil de risco da atividade.

Analise global

A analise conjunta destes indicadores evidencia uma evolugdo distinta entre as RAG e os IAG em
2025. Enquanto a taxa de incidéncia de RAG aumentou relativamente ao ano anterior, a taxa de
incidéncia de IAG apresentou uma reducdo significativa. Esta diferenca vem reforcar que na
interpretacdo destes indicadores importa considerar simultaneamente o volume de atividade, a
evolucdo da cultura de notificacdo e a capacidade de detecdo das ocorréncias.

Neste contexto, a utilizacdo da metodologia do Annual SARE Report constitui uma ferramenta
fundamental para acompanhar a evolucdo do SNB, identificar tendéncias ao longo do tempo e
comparar os resultados nacionais com os restantes paises europeus (5). Para além do seu valor
epidemioldgico, estes indicadores apoiam a definicdo de medidas de melhoria continua e
contribuem para o reforco da consolidacdo e da seguranga em todas as etapas da cadeia da
dadiva e aplicacdo clinica de tecidos e células.

Importa salientar que a evolugdo da taxa de incidéncia depende simultaneamente do numero
de ocorréncias notificadas e do volume de atividade desenvolvido. Assim, a interpretacdo deste
indicador deve ser efetuada em conjunto com a evolu¢do anual das unidades processadas e ndo

apenas com o numero absoluto de IAG registados.
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INCIDENTES ADVERSOS GRAVES POR ETAPA DA ATIVIDADE

Existe um conjunto de etapas criticas, desde a selecdo do dador até a utilizagdo final no recetor
e em qualquer uma delas podem ocorrer incidentes com potencial impacto na qualidade e
seguranca dos tecidos e células. A classificacdo das etapas da atividade utilizada neste relatério
segue a metodologia definida no Common Approach for definition of reportable serious adverse
events and reactions (SARE), edicdo de 2025 (6), cujas definicGes se encontram apresentadas na

Tabela 12.

Tabela 12. Definicdo das etapas criticas da atividade

Etapa da atividade Definigdo

Transferéncia ou transporte de tecidos e células de um local para outro, no
Transporte ambito da mesma organizagdo, entre diferentes locais ou através de
entidades terceiras.

Processo realizado para evitar a colheita em dadores vivos com risco
Selegdo do dador acrescido de complicagdes e para prevenir o risco de transmissdo de
infecOes ou outros efeitos adversos para o recetor.

Processo através do qual os tecidos ou células sdo obtidos para
Colheit armazenamento ou utilizagdo clinica e inclui a avaliacdo do dador, a
olheita . } n N
obtencdo do consentimento para a dadiva, bem como a remogdo ou

colheita dos tecidos ou células.

Andli Testes obrigatdrios ou facultativos realizados pelo estabelecimento de
nalise ) , .
tecidos durante ou apés a colheita ou o processamento.

Conjunto de operacGes envolvidas na preparacdo, manipulagédo,
Processamento preservacdo, acondicionamento, controlo da qualidade e realizacdo de
testes aos tecidos e células destinados a aplicagdo humana.

Conservacdo dos tecidos e células em condi¢des controladas e adequadas
até a sua distribuicdo pelo estabelecimento de tecidos. Nas organizactes
Armazenamento L . . N
responsaveis pela aplicagdo humana (ORHA), corresponde a conservagao

até a aplicacdo clinica.

. L Disponibilizacdo de tecidos ou células para aplicagdo humana (transplante,
Disponibilizagdo (/ssue)

(ORHA ou
estabelecimento de

infusdo ou transferéncia), incluindo a associacdo da preparagéo
corretamente selecionada ao doente correto, a atualizagdo dos respetivos
registos e a rotulagem necessaria para garantir a rastreabilidade. Ndo

tecidos
) inclui o transporte ou a entrega do produto.

Transporte e entrega de tecidos e células destinados a aplicagdo humana,
. nos termos da Diretiva 2004/23/CE, entre estabelecimentos de tecidos ou
Distribuicdo L . . ~
destes para as organizagdes responsaveis pela aplicagdo humana. Ndo

inclui a disponibilizacdo para transplante.

Qualquer outra atividade ou fator do processo que possa afetar a
Outro qualidade e a seguranca dos tecidos e células ou causar dano potencial ao

doente.
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Em 2025, a distribuicdo dos IAG pelas diferentes etapas da atividade revelou padrdes distintos
entre os tecidos e as CPH, conforme ilustrado no Gréfico 13. Enquanto os IAG associados as CPH
ocorreram exclusivamente durante a fase de colheita, os IAG relacionados com tecidos
distribuiram-se por cinco etapas distintas, refletindo a diversidade de procedimentos envolvidos

emtodoo processo.

Griéfico 13. Incidentes Adversos Graves por etapa da atividade

IAG CPH

IAG Tecidos

A nivel europeu, os dados de 2024 demonstram que, nos tecidos, a etapa de processamento
concentrou a maior proporgdo de IAG (30%), seguida da andlise (20%) e da colheita (14%). Nas
células progenitoras hematopoiéticas, a colheita constituiu igualmente a etapa mais
frequentemente associada a ocorréncia de incidentes (47%), refletindo a complexidade técnica
e organizacional inerente aos procedimentos de mobilizacdo, colheita e coordenacdo entre
dador e recetor (5).

Comparativamente ao contexto europeu, os resultados nacionais revelam algumas diferencas.
Nas CPH, a distribuicdo dos IAG é concordante com a tendéncia europeia, uma vez que todas as
ocorréncias registadas em Portugal tiveram origem na fase de colheita. Contudo, esta
observacdo deve ser interpretada com prudéncia, dado o reduzido numero absoluto de
incidentes notificados, que limita a robustez das comparacdes e a identificacdo de tendéncias

consistentes.
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Nos tecidos, verificou-se um padrdao distinto, com predominancia das etapas de andlise e
armazenamento, responsaveis, cada uma, por 33,3% dos |IAG registados. As etapas de
processamento, distribuicdo e aplicacdo clinica representaram, individualmente, 11,1% das
ocorréncias. Embora estes resultados ndo permitam estabelecer tendéncias consolidadas,
evidenciam que os IAG podem surgir em diferentes momentos da cadeia de tecidos e células,
reforcando a necessidade de manter mecanismos de controlo e monitorizacdo ao longo de todo
0 processo.

De acordo com o Common Approach (6), cada IAG deve ser classificado segundo a sua
especificacdo, ou seja, a causa que esteve na origem da ocorréncia. As categorias atualmente
consideradas incluem defeito do tecido ou célula, falha de equipamento, materiais, falha do
sistema, erro humano e outras causas, encontrando-se as respetivas definicGes apresentadas na

Tabela 13.

Tabela 13. Definicdo das especificacdes (causas dos IAG) nas diferentes categorias de tecidos e
células.

Especificacdo Definigdo
Defeito do D.é.fice ‘na. qu:alidade.ou seggr{anga dos tecido.s ou células decorrente de uma
ido ou deficiéncia intrinseca, imprevisivel, da sua qualidade ou seguranca, por exemplo,
teC|l| | resultante de uma doenca ndo diagnosticada, de um fator genético ou de uma
celuia exposicdo desconhecida a um agente toxico.
Falha de Défice na qualidade ou seguranca dos tecidos ou células decorrente de uma avaria

ou mau funcionamento de equipamento critico utilizado durante a colheita,

equipamento o
processamento, armazenamento ou distribuigdo.

Défice ou potencial impacto na qualidade ou seguranca dos tecidos ou células
Materiais resultante da utilizagdo de materiais defeituosos durante a colheita,
processamento, armazenamento ou distribuigdo.

Falha do sistema de gestdo da qualidade.

Tipos de falha:

e formacdo ou treino insuficientes;

Falha do e elevada carga de trabalho ou pressdo, dotacdo inadequada de profissionais ou
sistema insuficiéncia de competéncias da equipa;

® processos, procedimentos ou documentacdo inadequados;

e outras situacGes, ou auséncia de informacdo que permita enquadrar a falha nas
categorias anteriores.

Défice na qualidade ou seguranca dos tecidos ou células resultante de um erro
cometido por um profissional durante a colheita, processamento, armazenamento
ou distribuicdo. Um IAG apenas deve ser classificado como erro humano quando a

investigacdo tiver excluido a existéncia de uma falha do sistema.
Erro humano | Tipos de erro:
e decisdo incorreta ou omissdo, apesar do cumprimento do procedimento correto;
e execucdo de um procedimento incorreto;
e outras situacGes, ou auséncia de informacdo que permita enquadrar o erro nas
categorias anteriores.

Défice na qualidade ou seguranca dos tecidos ou células resultante de qualquer
Outras causas outra causa ocorrida durante a colheita, processamento, armazenamento ou
distribuicdo.
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A andlise da evolucdo destas especificacGes a nivel europeu evidencia uma alteracdo
progressiva do perfil causal dos IAG entre 2021 e 2024 (5). Nos tecidos, verificou-se uma
reducdo da importancia relativa dos defeitos intrinsecos do tecido ou célula, acompanhada por
um aumento das ocorréncias atribuidas a falhas do sistema e erro humano, que passaram a
representar as principais causas notificadas. Nas células progenitoras hematopoiéticas
destacou-se igualmente o crescimento das falhas do sistema, refletindo a crescente relevancia
dos fatores organizacionais e dos processos de gestdo da qualidade na génese destes
incidentes. Independentemente da categoria de tecidos e células, as falhas do sistema
constituiram, em 2024, a principal especificagdo dos IAG na Europa (30%), seguidas do erro
humano (26%) e do defeito do tecido ou célula (18%). Esta distribuicdo evidencia que a maioria
dos incidentes resulta de vulnerabilidades dos processos e ndo de caracteristicas intrinsecas dos
tecidos ou células.

Em Portugal, a distribuicdo das especificacdes observada em 2025 revelou um perfil
globalmente concordante com a realidade europeia (Grafico 14). O erro humano constituiu a
causa mais frequentemente identificada, representando 46% dos IAG, seguindo-se as falhas do
sistema (36%). As restantes especificacdes, falha de equipamento e defeito do tecido ou célula,

apresentaram uma expressao mais reduzida.

Grafico 14. Percentagem dos IAG por especificacdo independentemente da categoria de T&C

M Erro humano
H Falha no sistema (gestdo qualidade)
u Falha de equipamento

 Tecido impréprio

Importa, contudo, interpretar estes resultados considerando separadamente os tecidos e as

células progenitoras hematopoiéticas. Nas CPH, todos os I|AG estiveram associados
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exclusivamente a erro humano ou falhas do sistema, enquanto nos tecidos foram identificadas
as quatro categorias anteriormente referidas. Apesar do numero reduzido de ocorréncias
notificadas em Portugal, esta distribuicdo reforca a evidéncia de que os fatores humanos e
organizacionais continuam a desempenhar um papel determinante na ocorréncia dos
incidentes adversos graves, salientando a importancia do reforco da formacdo, da revisdo
periddica dos procedimentos e da implementacdo de barreiras de seguranca nos processos

criticos.

ANALISE QUALITATIVA DOS INCIDENTES ADVERSOS GRAVES

A andlise qualitativa dos IAG notificados ao SNB em 2025 permitiu complementar a andlise
apresentada na seccdo anterior, identificando padrdes recorrentes, fatores contribuintes e
oportunidades de melhoria dos processos.

As ocorréncias analisadas revelaram que a maioria dos incidentes teve origem em fragilidades
dos processos de verificacdo, erros humanos e falhas organizacionais, em linha com as
tendéncias descritas no contexto europeu. Estas fragilidades traduziram-se, entre outros
aspetos, em falhas na execucdo de procedimentos estabelecidos, insuficiéncias na confirmacdo
de informacao critica e lacunas na implementacdo de mecanismos de controlo, particularmente
nas etapas de andlise, processamento, armazenamento e colheita. A analise nacional confirma,
assim, que os incidentes raramente resultam de um Unico fator isolado, sendo habitualmente
consequéncia da interacdo entre fatores humanos e vulnerabilidades organizacionais.

Neste contexto, o reforco dos sistemas de gestdo da qualidade, a revisdo periddica dos
procedimentos, a formagdo continua dos profissionais e a implementagao de barreiras de
seguranca permanecem fundamentais para reduzir a probabilidade de recorréncia destes
eventos.

Em sintese, os IAG notificados em 2025 reforcam a importdncia de uma abordagem de
biovigilancia orientada para a prevencdo. Mais do que identificar o erro imediato, a investigacdo
das ocorréncias deve privilegiar a identificacdo das suas causas subjacentes, permitindo
implementar acBes corretivas e preventivas eficazes que promovam a qualidade, a seguranca e

a rastreabilidade dos tecidos e células ao longo de toda a cadeia da dadiva e aplicacdo clinica.

REACOES ADVERSAS GRAVES POR ETAPA DA ATIVIDADE

De acordo com o Common Approach, a notificacdo de RAG em dadores é obrigatdria quando

estas tenham impacto na qualidade ou seguranca dos tecidos ou células doados, sendo
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facultativa nos casos em que ndo exista qualquer repercussdo sobre o produto (6).
Relativamente aos recetores, a notificacdo € obrigatéria sempre que a reacdo adversa esteja
associada a aplicacdo de tecidos ou células e resulte em morte, ameaca a vida, incapacidade,
prolongamento do internamento ou morbilidade significativa (6).

Embora ndo sejam de notificacdo obrigatdria em todas as situagcdes, muitos Estados-Membros
continuam a comunicar voluntariamente todas as reacles adversas ocorridas em dadores,
reconhecendo o seu valor para a melhoria continua da seguranca da dadiva. Tal verifica-se, em
particular, nas reac®es associadas a mobilizacdo e colheita de CPH, cuja monitorizacdo é
incentivada pela Comissdo Europeia pela relevancia que assume na avaliacdo da seguranca dos
procedimentos.

Em Portugal foram notificadas, em 2025, quatro RAG, todas relacionadas com CPH. Duas
ocorreram em dadores, no contexto de transplante autélogo com sangue periférico, e duas em
recetores submetidos a transplante alogénico nao relacionado com medula dssea. Nao foram

registadas RAG associadas a aplicagao de tecidos.

Conforme ilustrado no Grafico 15, as quatro RAG notificadas em Portugal distribuiram-se por

diferentes etapas da atividade.

Griéfico 15. Percentagem das RAG por etapa da atividade

M Colheita
M Transplante

i Pés-transplante
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As reacdes ocorridas nos dadores concentraram-se na fase de colheita, enquanto as
notificacdes relativas aos recetores ocorreram durante as fases de transplante e pds-

transplante, refletindo o momento em que as manifestacdes clinicas se tornaram evidentes.

ReacBes Adversas Graves no dador

As reacdes adversas graves em dadores sdo classificadas de acordo com a tipologia apresentada
na Tabela 14, que contempla diferentes categorias em fungdo do tecido ou células doados e do

tipo de complicagdo observada (6).

Tabela 14. Classificacdo das RAG em dadores de tecidos e células progenitoras hematopoiéticas

Tipo de tecido/célula Tipo de reagdo

¢ InfecBes bacterianas

Pele ou cartilagem de dadores vivos * Hemorragia
¢ Qutras reacdes

¢ InfecBes bacterianas (infecdo da ferida
cirurgica, deiscéncia da ferida com necessidade
de incisdo e drenagem)

* Fraturas

e Complicacgdes cirurgicas

e Qutras reacdes

Osso (alogénico e autdlogo)

¢ InfecBes bacterianas
Vasos sanguineos e Hemorragia
e Qutras reagdes

* Reacdo alérgica

* Lesdo mecanica (associada ao procedimento
de aférese ou a colheita de medula dssea)
e Evento trombdtico/embdlico

e Toxicidade sistémica aguda durante a
mobilizagdo ou colheita

e Infecdo

e Doencga autoimune

* Doenca neuroldgica

» Afetacdo musculoesquelética/articular

e Perturbacdo psiquiatrica/psicogénica

e Qutras reagdes

CPH em geral

Outros tecidos e células Nao definido

Segundo o Annual SARE Report foram notificadas na Europa 728 RAG em dadores durante 2024,
das quais 92% estiveram associadas a células reprodutivas (5). Excluindo esta categoria, que ndo
é objeto de andlise neste relatdrio, as CPH representaram 7,6% das notificacdes e os tecidos

0,3%, mantendo-se um perfil global semelhante ao observado em 2023.
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Entre as tendéncias mais relevantes nos Estados-Membros, destacou-se o aumento das reacdes
de toxicidade sistémica aguda, bem como a notificacdo de complicacdes potencialmente graves,
como rutura esplénica, tromboembolismo venoso, puncdo arterial durante avaliacdo vascular
para aférese e outras reacGes sistémicas. Estes resultados refletem o perfil de risco inerente aos
procedimentos de mobilizacdo e colheita de CPH e reforcam a importancia da monitorizacdo
sistematica destas ocorréncias.

As duas RAG notificadas em Portugal enquadram-se neste padrdo europeu: uma correspondeu
a um episddio de rutura esplénica, enquanto a outra resultou de uma reacdo de toxicidade
associada ao procedimento de colheita, ambas descritas em detalhe na seccdo dedicada a

analise individual das ocorréncias.

ReacBes Adversas Graves no recetor

As reacdes adversas graves em recetores encontram-se classificadas por tipo e subtipo, de
acordo com a metodologia apresentada na Tabela 15, distinguindo, entre outras, as
transmissGes de infecdo, transmissGes de doenca maligna, outras doencas transmitidas e outras

reacOes adversas graves (6).

Tabela 15. Classificagdo das RAG em recetores de tecidos e Células Progenitoras Hematopoiéticas
Tipo de RAG Subtipo

Subtipo:
e Bacteriana
e Viral (VHB, VHC, VIH, outras)

Tipo de reagdo: Transmissdo de infecdo (TI) e Parasitaria (maldria, outras)
e Flngica
e Doenga por prides
e Qutras

Tipo de reagdo: Transmissdo de doenca

maligna (TDM) Subtipo: Ndo aplicavel.

Subtipo:
Tipo de reagdo: Outras doencas transmitidas e Doenga imunoldgica
(ODT) e Doenca genética
e Qutra doenca transmitida pelo dador
Subtipo:

e Reacgdes cardiovasculares

e Reagdes pulmonares

e ComplicagBes renais

e Reacgdes neuroldgicas

e Toxicidade (por exemplo, associada
ao dimetilsulféxido — DMSO)

e Reagdes imunolégicas*®

e Faléncia do enxerto/atraso na

Tipo de reagdo: Outras reacles adversas
graves
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integracdo do enxerto
e Exposicdo indevida ao risco
associada a intervencdo
e Sintomas inespecificos relacionados
com a infusdo
e Qutras
* Inclui reacGes alérgicas, doenca do enxerto
contra o hospedeiro (DECH/GvHD — quando
inesperadamente grave e/ou associada a
preparacdo do produto), rejeicdo, reacles
hemoliticas ou outras reacdes imunoldgicas.

No contexto europeu, durante 2024, as CPH representaram 16% das RAG notificadas em
recetores e os tecidos 13%, mantendo uma distribuicdo semelhante a observada no ano
anterior. Entre os tecidos, a faléncia do enxerto ou atraso na integracdao do mesmo continuou a
constituir o subtipo de reacdo mais frequentemente reportado. Nas CPH verificou-se um
aumento das rea¢Ges imunoldgicas, bem como uma melhoria significativa da identificacdo
microbiolégica nos casos de transmissdo de infegdo.

Em Portugal, ndo foram registadas RAG em recetores de tecidos durante 2025. As duas
notificacdes ocorridas em recetores estiveram ambas relacionadas com transplantes alogénicos
de CPH e corresponderam a uma reacdo cardiovascular e a uma transmissdo de doenca
maligna.

Embora estes tipos de reacdo ndo representem as categorias mais frequentes no contexto
europeu, encontram-se ambos descritos no Annual SARE Report, com a notificacdo de um caso
de transmissdo de doenca maligna e dois casos de reacBes cardiovasculares, em 2024,
demonstrando que, apesar de raros, estes eventos constituem riscos reconhecidos da
transplantacdo de CPH (5). Particularmente relevante foi o caso, de um Estado-Membro, de
transmissdo de doenca maligna, diagnosticado trés anos apds o transplante, que reforgou a
necessidade de manter programas de acompanhamento clinico prolongado dos recetores. Esta
conclusdo assume especial interesse no contexto nacional, uma vez que, em 2025, também se
registou um caso portugués identificado nove anos apds o transplante, ilustrando a importancia
da vigilancia a longo prazo na dete¢do de eventos raros de transmissdo de doenga (5).
Relativamente a mortalidade, foram notificadas 13 mortes na Europa durante 2024, das quais
12 estiveram associadas a aplicacdo de CPH (5). Em Portugal foi registado um ébito num recetor
de CPH. Contudo, a investigacdo concluiu que este ndo apresentou relacdo causal com a

aplicacdo das células progenitoras hematopoiéticas.
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O Gréafico 16 ilustra a diversidade das reacdes notificadas, verificando-se um caso em cada uma
das seguintes categorias: reacdo cardiovascular, toxicidade, transmissdo de doenca maligna e

lesdo mecanica.

Grifico 16. Percentagem das RAG por tipo independentemente da categoria de T&C

M Transmissdo de doenga maligna
M Reagdo cardiovascular
i Toxicidade

M lesdo mecanica

Apesar do reduzido nimero absoluto de ocorréncias, esta distribuicdo demonstra que as RAG
registadas em Portugal abrangem diferentes perfis clinicos, todos reconhecidos na experiéncia
europeia. Embora as reagBes imunoldgicas continuem a constituir o tipo mais frequente de RAG
no contexto europeu, as categorias observadas em Portugal encontram-se igualmente descritas
noutros Estados-Membros, reforcando a consisténcia dos dados nacionais com o panorama

internacional.

DESCRIGAO DAS OCORRENCIAS

Durante o ano de 2025, foram reportadas varias ocorréncias relacionadas com a utilizacdo e
gestdo de tecidos e células, registadas como IAG e RAG no SNB. Apresenta-se de seguida um

resumo das situacdes graves reportadas, com a respetiva classificacdo dos niveis de recorréncia,
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consequéncia, severidade e imputabilidade, de acordo com a metodologia definida pela

Comissdo Europeia (6).

SNB-00013/2025
Transmissao de sindrome mielodispldsica de origem dadora apds transplante alogénico de células

progenitoras hematopoiéticas (RAG)

Caso de sindrome mielodispldsica diagnosticada nove anos apds a realizacdo de um transplante
alogénico de células progenitoras hematopoiéticas (alo-CPH). A investigacdo efetuada
demonstrou que a doenca teve origem nas células do dador, tendo a anadlise citogenética
revelado um cariétipo normal (46,XY) e os estudos de quimerismo confirmado uma origem

dadora superior a 99,8%.

Impacto: Desenvolvimento de doenga maligna de origem dadora, configurando uma situagdo de
ameaca a vida do recetor.
Classificacdo: Severidade — Ameaca vital (nivel 3) | Recorréncia — Improvavel (nivel 2) |

Consequéncia — Alto (nivel 3) | Risco — Moderado (nivel 6) | Imputabilidade — Certa (nivel 4)

SNB-00014/2025

Administra¢do de produto de medula éssea com altera¢es de qualidade (RAG)

Foi realizado um transplante utilizando um produto de medula dssea que apresentava um
aumento da viscosidade apds o processamento, ndo cumprindo os parametros de qualidade
inicialmente previstos. Contudo, perante o estado clinico gravemente comprometido do recetor
e a inexisténcia de alternativas terapéuticas viaveis, foi decidida a sua utilizagdo.

O recetor faleceu posteriormente. A investigacdo demonstrou que o desfecho fatal se
relacionou com a condicdo clinica subjacente do doente, ndo tendo sido identificada evidéncia

de que as alteracGes observadas no produto transplantado tenham contribuido para a morte.

Impacto: Desvio de qualidade de um produto celular, sem repercussdo clinica demonstrada.
Classificagdo: Severidade — Morte | Recorréncia — Improvavel (nivel 2) | Consequéncia — Severa

(nivel 4) | Risco — Moderado (nivel 8) | Imputabilidade — Possivel (nivel 2)
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SNB-00015/2025

Detecdo de Listeria monocytogenes em células progenitoras hematopoiéticas (IAG)

Foi isolada Listeriac monocytogenes em células colhidas por aférese. Apds a confirmacdo
microbiolégica, o dador foi encaminhado para o Servico de Doencas Infecciosas, onde iniciou
tratamento antibidtico adequado.

O recetor, que ja tinha recebido a infusdo, foi submetido a investigacdo microbioldgica,
incluindo hemoculturas, que apresentaram resultados negativos, ndo tendo sido identificada

qualquer evidéncia de transmissdo da infecdo.

Impacto: Exposicdo potencial do recetor a um agente patogénico, sem ocorréncia de
transmissdo da infecdo.
Classificagdo: Severidade — Sério | Recorréncia — Improvavel (nivel 2) | Consequéncia — Baixo

(nivel 1) | Risco — Menor (nivel 2)

SNB-00017/2025

Falha na avaliag¢do analitica do dador por auséncia de pedido laboratorial (IAG)

Nao foi possivel obter o perfil analitico do potencial dador porque a amostra foi enviada para o
laboratdrio sem o respetivo pedido de andlises. O laboratdrio ndo realizou os testes nem
comunicou a auséncia do pedido ao servigo requisitante.

Como consequéncia, nado foi possivel concluir a avaliacdo do dador, tendo sido inviabilizada a

utilizacdo das duas corneas.

Impacto: Perda de duas cérneas devido a falhas no circuito de comunicacdo entre servigos.
Classificagdo: Severidade — Sério | Recorréncia — Raro (nivel 1) | Consequéncia — Baixo (nivel 1) |

Risco — Menor (nivel 1).

SNB-00021/2025

Perda de cérneas por falha na realizagdo de testes laboratoriais (IAG)

O laboratério ndo efetuou a determinacdo da carga viral solicitada por considerar que o exame
ndo se justificava a luz dos restantes resultados laboratoriais. Esta decisdo ndo foi comunicada
ao servico requisitante, impedindo a conclusdo da avaliacdo do dador.

A auséncia deste resultado conduziu a inviabilizacdo do processo de dadiva e a perda das duas

cérneas.
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Impacto: Perda de duas cérneas decorrente de uma falha de comunicagdo entre o laboratdrio e
0 servigo requisitante.
Classificagdo: Severidade — Sério | Recorréncia — Raro (nivel 1) | Consequéncia — Baixo (nivel 1) |

Risco — Menor (nivel 1)

SNB-00028/2025

Posicionamento incorreto de lenticulo no sistema de transporte (IAG)

Uma unidade de aplicacdo de cérneas reportou que um lenticulo se encontrava incorretamente
posicionado no sistema de transporte, situacdo detetada apenas no momento da sua
preparacdo para aplicacdo clinica. Segundo a entidade notificadora, aquando da rececdo do
tecido, a unidade de aplicacdo tinha comunicado ao banco de olhos de origem que o lenticulo
havia sido recebido em boas condicGes.

A posicdo andmala do lenticulo no interior do cartucho levantou duvidas quanto a sua
integridade. Contudo, perante a inexisténcia de um enxerto alternativo, foi decidido prosseguir
com o transplante. O recetor apresentou posteriormente uma evolugdo clinica favoravel, com
recuperagdo da transparéncia da cdrnea e obtengdo de visdo funcional.

Na investigacdo efetuada, o banco de olhos de origem informou que o cartucho se encontrava
em condi¢Bes adequadas no momento da expedi¢do. Ndo foi possivel determinar em que fase
ocorreu a alteracdo da posicdo do lenticulo, admitindo-se que se tenha tratado de um incidente

isolado, eventualmente ocorrido apds o transporte.

Impacto: Risco potencial de comprometimento da integridade do enxerto, sem repercussao
clinica no recetor.
Classificagdo: Severidade — Sério | Recorréncia — Rara (nivel 1) | Consequéncia — Baixo (nivel 1) |

Risco — Menor (nivel 1).

SNB-00029/2025

Suspeita de contaminagdo microbioldgica de tecido cutaneo (IAG)

Foi notificada a suspeita de contaminacdo microbioldgica de uma unidade de pele durante a
aplicacdo clinica, com base nos testes microbioldgicos realizados nessa fase. Na sequéncia da
notificacdo, o banco de origem colocou em quarentena os restantes lotes provenientes do
mesmo dador e realizou investigacdo laboratorial adicional, que excluiu a existéncia de

contaminacgao.
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A investigacdo revelou que a contaminagdo ocorreu, muito provavelmente, durante a
manipulacdo do tecido na unidade hospitalar de aplicacdo, ndo sendo imputdvel ao
processamento efetuado pelo banco de tecidos. O recetor ndo manifestou sintomas de

transmissdo de infeccdo.

Impacto: Exposicdo potencial do recetor a contaminac¢do microbioldgica, sem evidéncia de falha
do banco de tecidos.
Classificagdo: Severidade — Grave | Recorréncia — Improvavel (nivel 2) | Consequéncia — Baixo

(nivel 1) | Risco —Menor (nivel 2)

SNB-00030/2025

Implantagdo de tecido com prazo de validade expirado (IAG)

Um menisco medial esquerdo foi distribuido e implantado apesar de o seu prazo de validade ter
expirado cinco meses antes. A expiracdo ndo foi identificada pelo banco de origem
permanecendo o menisco armazenado e informaticamente disponivel, tendo por isso sido
distribuido quando solicitado pela unidade de aplica¢cdo, que também ndo reparou no término
do prazo de validade.

O problema foi detetado apenas apds a implantacdo. O recetor manteve acompanhamento

clinico, ndo tendo desenvolvido quaisquer complicacées.

Impacto: Utilizacdo inadvertida de tecido fora do prazo de validade, sem ocorréncia de efeitos
adversos no recetor..
Classificagdo: Severidade — Grave | Recorréncia — Rara (nivel 1) | Consequéncia — Baixa (nivel 1)

| Risco —Menor (nivel 1)

SNB-00031/2025

Tetania induzida por citrato durante colheita de células progenitoras hematopoiéticas (RAG)

Durante a colheita de células progenitoras hematopoiéticas do sangue periférico ocorreu um
episdédio de tetania secundario ao citrato utilizado como anticoagulante, apesar da
administracdo profildtica de gluconato de célcio.

Apds tratamento adequado, o dador recuperou totalmente, sem sequelas.

Impacto: Reacdo adversa aguda que exigiu intervengdo terapéutica imediata, com recuperagdo

completa.
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Classificagdo: Severidade — Grave | Recorréncia — Possivel (nivel 3) | Consequéncia — Baixa (nivel

1) | Risco — Menor (nivel 3) | Imputabilidade — Possivel (nivel 2)

SNB-00032/2025

Falha no armazenamento temporario de células progenitoras hematopoiéticas (IAG)

Apds a colheita, o produto permaneceu temporariamente armazenado num frigorifico da
unidade de aférese, tendo sido posteriormente identificado que o equipamento se encontrava
desligado da alimentacdo elétrica.

As avaliacOes efetuadas demonstraram que o produto mantinha a viabilidade necesséria para
processamento e criopreservacdo. O transplante autdlogo decorreu com sucesso, verificando-
se uma integracdo adequada do enxerto.

A investigacdo ndo permitiu esclarecer se a ocorréncia resultou de erro humano ou se foi

acidental.

Impacto: Risco de perda de um produto celular destinado a transplante, sem comprometimento
da sua qualidade.
Classificagdo: Severidade — Grave | Recorréncia — Improvavel (nivel 2) | Consequéncia — Baixo

(nivel 1) | Risco — Menor (nivel 2).

SNB-00036/2025

Perda de cdérneas apds falha na comunicagéo de resultados laboratoriais (IAG)

O laboratério responsavel pelos testes de acidos nucleicos (TAN) comunicou que estes ndo
tinham sido realizados devido a uma alegada avaria do equipamento. Ndo existindo nova
amostra disponivel, as corneas foram inutilizadas por precaucao.

A investigacdo demonstrou posteriormente que o teste tinha sido efetivamente realizado,
apresentando resultado negativo. Contudo, ndo foi possivel determinar a origem da
discrepancia entre o resultado obtido e a informagdo comunicada.

Foram implementadas medidas corretivas dirigidas aos procedimentos de realizacdo e

comunicacao dos testes, reforcando os mecanismos de rastreabilidade.

Impacto: Perda de tecidos e comprometimento da confianga nos processos de comunicagdo e

rastreabilidade laboratorial.
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Classificagdo: Severidade — Grave | Recorréncia — Improvavel (nivel 2) | Consequéncia — Baixa

(nivel 1) | Risco — Menor (nivel 2).

SNB-00039/2025

Rutura esplénica com choque hemorragico apds aférese (RAG)

Na sequéncia de uma colheita autéloga de células progenitoras hematopoiéticas do sangue
periférico, um doente com amiloidose AL desenvolveu rutura esplénica complicada por choque
hemorragico.

Foi necessdria esplenectomia, multiplos procedimentos cirdrgicos de controlo hemorragico,
suporte transfusional e internamento prolongado em Unidade de Cuidados Intensivos.

Apesar da recuperacao do episddio agudo, o estado clinico do doente ainda ndo permitia, na

ultima avaliacdo, a realizacdo do transplante.

Impacto: Evento de ameacga a vida que exigiu intervengdo cirdrgica e cuidados intensivos para
evitar um desfecho fatal.
Classificagdo: Severidade — Ameaca vital | Recorréncia — Rara (nivel 1) | Consequéncia — Alto

(nivel 3) | Risco — Menor (nivel 3) | Imputabilidade — Possivel (nivel 2).

SNB-00040/2025

Fornecimento de fascia lata com carateristicas inadequadas (IAG)

A unidade de aplicacdo notificou que uma féscia lata fornecida apresentava carateristicas
morfoldgicas inadequadas para o fim solicitado, sugerindo que o tecido teria sido colhido numa
localizacdo anatémica distinta da prevista. O enxerto apresentava-se excessivamente laxo, com
separacdo das fibras, sugerindo que poderia ter sido colhido da banda iliotibial, em vez da
regido da coxa.

Durante o procedimento cirdrgico de aplicacdo da fascia lata foi necessario alterar a técnica
inicialmente planeada, recorrendo a utilizacdo de uma rede para hérnia para reforgcar o enxerto
e proporcionar suporte mecanico adicional. A adaptacdo da técnica cirdrgica permitiu
ultrapassar as limitagBes impostas pelas carateristicas do enxerto, tendo o recetor apresentado

uma evolucdo clinica favoravel.

Impacto: Necessidade de adaptacdo intraoperatéria devido a inadequacdo do tecido fornecido,

com potencial risco de insucesso terapéutico.
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Classificagdo: Severidade — Grave | Recorréncia — Rara (nivel 1) | Consequéncia — Baixo (nivel 1)

| Risco —Menor (nivel 1).

SNB-00042/2025

Perda de cérnea por quebra do recipiente de armazenamento (IAG)

Durante o armazenamento ocorreu a queda acidental do recipiente primario da cdrnea,

provocando a quebra do frasco e a consequente inutilizacdo do tecido.

Impacto: Perda irreversivel de um tecido destinado a aplicagdo clinica.
Classificacdo: Severidade — Grave | Recorréncia — Rara (nivel 1) | Consequéncia — Baixa (nivel 1)

| Risco —Menor (nivel 1).

SNB-00049/2025

Perda de cérneas por avaria do sistema de refrigeragdo (IAG)

Uma avaria do frigorifico onde se encontravam armazenadas quatro cdérneas previamente
libertadas para aplicagdo clinica determinou a sua inutilizagdo e o consequente adiamento das

cirurgias programadas.

Impacto: Perda de quatro tecidos aptos para utilizacdo clinica, com impacto na disponibilidade
de enxertos e na programacdo cirurgica.
Classificagdo: Severidade — Grave | Recorréncia — Improvavel (nivel 2) | Consequéncia — Baixa

(nivel 1) | Risco — Menor (nivel 2).
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TENDENCIA EVOLUTIVA GLOBAL DAS NOTIFICACOES NO SNB: INDICADORES DE CONSOLIDAGAO E
MATURACAO DO SISTEMA

Em 2025 foram registadas 52 notificacdes no SNB, correspondentes a 43 ocorréncias na area
dos tecidos e células e a 9 na drea dos érgdos. Conforme ilustrado no Gréfico 17, estes valores
enguadram-se numa evolucdo globalmente crescente do nimero de notificagcdes desde 2020,

ainda que marcada por oscilagBes anuais entre as diferentes areas.

Gréfico 17. Comparacgdo anual das notificagdes no SNB de érgdos, tecidos e células
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A evolucdo das notificagdes desde 2020 revela um crescimento sustentado da atividade de
reporte no SNB, ainda que com variacBes anuais entre os dominios dos érgdos e dos tecidos e
células. A leitura desta tendéncia deve privilegiar uma perspetiva longitudinal, que demonstra a
progressiva consolidacdo do sistema e o reforco da adesdo das instituicGes aos mecanismos de
biovigilancia, mais do que a comparacao isolada entre anos consecutivos. A analise da evolucdo
do sistema demonstra que o numero absoluto de notificacdes constitui apenas um dos
indicadores da sua atividade, ndo devendo ser considerado, isoladamente, como reflexo do
desempenho do SNB. A medida que o sistema amadurece, ganha maior relevancia a qualidade
das notificacdes, a sua consisténcia, oportunidade e capacidade para gerar conhecimento Util

para a prevencdo de riscos e para a melhoria continua dos processos.
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A drea dos tecidos e células mantém uma tendéncia de crescimento sustentado do reporte,
atingindo em 2025 o valor mais elevado desde a implementacdo do SNB. Este resultado traduz
uma maior apropriacdo dos principios da biovigilancia pelas equipas, refletindo o impacto
continuado das a¢8es de sensibilizacdo, da consolidacdo dos procedimentos de notificacdo e da

integracdo progressiva da biovigilancia nos sistemas locais de gestdo da qualidade.

Em contraste, a reducdo do numero de notificacdes na area dos érgdos devera ser analisada
com prudéncia. Atendendo ao reduzido ndmero absoluto de ocorréncias notificadas neste
dominio, pequenas varia¢gdes anuais podem traduzir oscilacdes naturais da atividade, ndo sendo
possivel estabelecer, nesta fase, tendéncias robustas. Mantém-se, por isso, a necessidade de
reforcar a sensibilizacdo das equipas e promover uma cultura de reporte sistematico,
garantindo que todas as ocorréncias relevantes sdo identificadas e notificadas de forma

atempada.

Um dos aspetos mais relevantes da evolucdo observada prende-se com a crescente maturidade
organizacional do sistema. Verifica-se uma maior capacidade das instituicGes para reconhecer
eventos notificdveis, proceder a sua investigacdo e implementar medidas corretivas e
preventivas, transformando cada ocorréncia numa oportunidade de aprendizagem. Este
percurso evidencia uma mudanca de paradigma, em que a notificacdo deixa de ser
percecionada como um ato administrativo para assumir um papel central na gestdo do risco e

na promogao da seguranca do dador e do recetor.

Persistem, contudo, desafios importantes, nomeadamente a subnotificacdo de determinados
tipos de ocorréncias e a necessidade de uniformizar critérios de classificacdo e avaliacdo entre
instituicdes. Assim, a continuidade das acGes de formacdo, o acompanhamento técnico aos
centros notificadores e a divulgacdo regular dos resultados do SNB permanecem elementos
essenciais para fortalecer a cultura de seguranca e assegurar uma vigilancia cada vez mais

eficaz.

Em sintese, a consolidacdo do SNB mede-se cada vez menos pelo nimero absoluto de
notificacdes e cada vez mais pela qualidade da informacdo produzida, pela capacidade de
aprendizagem das instituicGes e pelo impacto das medidas implementadas na prevencdo da
recorréncia de incidentes. E nesta perspetiva que o sistema continua a afirmar-se como um
instrumento estruturante da qualidade e seguranca da atividade de dadiva e transplantacdo em

Portugal.
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CoNcLUSAO GERAL

O ano de 2025 constituiu mais uma etapa na consolidagdo do Sistema Nacional de Biovigilancia,
confirmando a evolugdo sustentada de um sistema que tem vindo a afirmar-se como um
instrumento essencial para a promocdo da qualidade, da seguranca e da confianca na dadiva e
transplantacdo de orgdos, tecidos e células em Portugal.

Os resultados apresentados ao longo deste relatdrio demonstram que a biovigilancia nacional
se encontra numa fase de crescente maturidade. O aumento da participacdo das entidades
notificadoras, a melhoria da qualidade das notificacBes, a maior uniformidade na aplicagdo dos
critérios de classificacdo e o reforco da articulagdo entre as instituicGes e a autoridade
competente refletem uma cultura de notificacdo cada vez mais enraizada. Esta evolucdo é
particularmente relevante porque evidencia que as notificagdes sdo encaradas,
progressivamente, ndo como um indicador de falha, mas como uma oportunidade de
aprendizagem e de melhoria dos processos.

A andlise das ocorréncias notificadas em 2025 confirma que a maioria dos incidentes e reacdes
adversas graves resulta de fatores humanos e organizacionais, mais do que de problemas
intrinsecos dos drgdos, tecidos ou células. Esta constatacdo reforca a importancia de investir
continuamente na formacao dos profissionais, na revisdo dos procedimentos, na comunica¢do
entre equipas e na implementacdo de mecanismos de verificagdo que permitam identificar e
mitigar o risco antes que este se traduza em consequéncias para dadores ou recetores.
Paralelamente, verifica-se que um numero crescente de ocorréncias é identificado em fases
precoces da cadeia da dédiva e da transplantacdo, antes da ocorréncia de dano clinico. Este
aspeto constitui um dos indicadores mais relevantes da eficacia do SNB, demonstrando que os
mecanismos de vigilancia existentes estdo cada vez mais orientados para a prevencdo e para a
gestdo proativa do risco, em consonancia com os principios que orientam a biovigilancia a nivel
europeu.

A harmonizacdo metodoldgica com os referenciais europeus continua a assumir um papel
determinante neste processo. A adog¢ao das metodologias comuns do Annual SARE Report e do
Common Approach, bem como a colaboragdo técnica continua com o EDQM, tém contribuido
para uma avaliagdo mais consistente das ocorréncias e para uma maior comparabilidade dos
indicadores nacionais com os restantes paises europeus (5, 6). Esta integracdo reforca a
credibilidade do SNB e potencia a partilha de conhecimento e de boas praticas no dominio da
biovigilancia. Um dos desenvolvimentos mais relevantes em 2025 foi o inicio da uniformizagao

dos procedimentos de anadlise das notificagdes de biovigilancia entre as dreas da transplantacdo
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de d6rgdos e dos tecidos e células. Embora apenas os tecidos e células disponham atualmente de
um enquadramento metodoldgico europeu padronizado para a investigacdo e classificacdo de
incidentes e reacles adversas graves, as recomendacdes internacionais apontam para a
aplicacdo dos mesmos principios a biovigilancia dos drgdos, designadamente através da
metodologia desenvolvida no &mbito do projeto EUSTITE (7). Neste contexto, a CNT iniciou a
implementacdo progressiva de procedimentos comuns de anadlise, assentes numa abordagem
integrada e transversal as substancias de origem humana. Esta evolucdo representa um passo
importante para a uniformizacdo dos processos de investigacdo, para a consisténcia da
avaliacdo do risco e para o reforco da capacidade do sistema em gerar conhecimento
comparavel e apoiar a melhoria continua da seguranca da dadiva e da transplantacdo.

Ndo obstante os progressos alcancados, persistem desafios que deverdo continuar a orientar a
atividade do SNB. O alargamento da participacdo de todas as entidades autorizadas, a redugdo
do tempo decorrido entre a ocorréncia e a notificacdo, o aprofundamento da investigacdo das
causas subjacentes e a disseminacdo sistematica das licdes aprendidas constituem prioridades
essenciais para os proximos anos. A consolidacdo da biovigilancia dependera, em grande
medida, da capacidade de transformar cada ocorréncia notificada em conhecimento Util e em
medidas concretas de melhoria dos processos.

Mais do que contabilizar incidentes ou reacdes adversas, a biovigilancia procura compreender
por que motivo as ocorréncias acontecem, como podem ser prevenidas e de que forma podem
contribuir para tornar o sistema mais seguro. E nesta capacidade de aprender continuamente
com a experiéncia que reside o verdadeiro valor do Sistema Nacional de Biovigilancia.

Num contexto em que a utilizacdo de substancias de origem humana se torna cada vez mais
complexa e diferenciada, a biovigilancia assume um papel estratégico na protecao dos dadores,
dos recetores e da qualidade dos processos. A continuidade do compromisso das instituicdes,
dos profissionais e da autoridade competente serd determinante para consolidar uma cultura
de seguranca assente na transparéncia, na aprendizagem e na melhoria continua, contribuindo
para um sistema nacional cada vez mais robusto, resiliente e alinhado com as melhores praticas

internacionais.
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