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INTRODUCAO

O transplante de orgdos, tecidos e células humanas tem um impacto significativo na
sobrevivéncia, na recuperacdo funcional e na qualidade de vida dos doentes, proporcionando
solucdes terapéuticas em situacdes clinicas onde ndo existem alternativas igualmente eficazes.
Esta pratica médica, altamente especializada e sensivel, exige elevados padrdes de qualidade,
seguranca e rastreabilidade ao longo de todas as etapas do processo, desde a doacdo até a

transplantagao.

Neste contexto, a biovigilancia desempenha um papel essencial, ao monitorizar e analisar todos
os incidentes e reac8es adversas que possam comprometer a seguranca e eficacia dos orgaos,
tecidos e células, provenientes de dadores vivos ou falecidos (1, 2). Através da detecdo precoce,
da notificacdo rigorosa e da gestdo eficaz destas ocorréncias, a biovigilancia contribui para a
protecdo dos recetores e dadores, permitindo a implementacdo de medidas corretivas e
preventivas que visam minimizar os riscos, evitar recorréncias e reforcar a confianca de
profissionais e utentes no sistema de doacdo e transplantacdo. Estas medidas podem ser
aplicadas a qualquer fase do processo, possibilitando tanto intervenc¢des imediatas em dadores
e recetores, como a melhoria dos procedimentos e estruturas envolvidas, com o objetivo de
reduzir os riscos e aumentar a seguranca dos processos futuros. A identificacdo de falhas nos
processos, através da notificacdo de ocorréncias, constitui uma oportunidade fundamental para
a aprendizagem e melhoria continua, ndo devendo, em circunstancia alguma, ser encarada

como um meio de responsabilizacdo ou culpabilizacdo individual.

A biovigilancia assume, a escala global, uma importancia crescente, sobretudo face a
internacionalizacdo progressiva dos procedimentos de doacdo e transplantacdo. A globalizacdo
imp&e novos desafios aos sistemas de salde, como a harmonizacdo de praticas entre paises e a
necessidade de garantir uma rastreabilidade eficaz das substdncias de origem humana para
além das fronteiras nacionais. Esta realidade torna-se ainda mais relevante tendo em conta o
crescente intercambio internacional de érgdos e a importacdo regular de tecidos, o que acentua
a necessidade de existéncia, tanto quanto possivel, de normas harmonizadas a escala mundial.
Neste contexto, a colaboragdo internacional e a troca sistematica de informacdo através de
redes de biovigilancia revelam-se essenciais para assegurar a manutencdo uniforme dos niveis

de seguranca em todo o circuito internacional.

Em Portugal, o Sistema Nacional de Biovigilancia (SNB) tem vindo a afirmar-se progressivamente

como uma ferramenta essencial ao aperfeicoamento continuo das praticas de doagdo e
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transplantacdo, em alinhamento com as orientacdes definidas pelas diretivas europeias (3). A
Lei n.2 12/2009 de 26 de marco na sua versdo atual, estabelece os critérios relativos a qualidade
e seguranca dos tecidos e células, bem como os requisitos obrigatdrios de rastreabilidade e de
notificacdo de reacBes e incidentes adversos. Paralelamente, a Lei n.2 36/2013 de 12 de junho
na sua versdo actual, regula a colheita e o transplante de érgdos, reforcando igualmente os
mecanismos de biovigilancia e rastreabilidade aplicaveis. Ambas as normas legislativas nacionais
encontram-se harmonizadas com as Diretivas Europeias 2004/23/EC, 2006/17/EC, 2006/86/EC
e 2010/53/EC, que definem os padrdes comunitarios de qualidade e seguranca para estas

praticas clinicas (4).

E precisamente neste enquadramento que se insere o presente relatério referente ao ano de
2024, o qual apresenta uma analise das notificacdes de incidentes e reacdes adversas
registados nas diversas atividades desde a doagdo a transplantacdo/aplicacdo de 6rgdos, tecidos
e células de origem humana. A avaliacdo do impacto destas ocorréncias depende, de forma
critica, do conhecimento preciso sobre o numero de drgdos, tecidos e células doados,
processados, distribuidos e/ou transplantados/aplicados. As entidades envolvidas que integram
a Rede Nacional da Coordenacdo de Colheita e Transplantacdo (REDE) — unidades hospitalares
(unidades de colheita e de aplicacdo) e bancos de tecidos e células — tém a obrigacdo legal de

reportar todas as suas atividades, contribuindo assim para a transparéncia e eficacia do SNB.

Em 2024, a Coordenacgdo Nacional da Transplantacdo (CNT) do Instituto Portugués do Sangue e
da Transplantagdo, IP (IPST) reforcou o seu compromisso com a melhoria continua da
notificagdo de incidentes e reagGes adversas. Este esforco traduziu-se numa aposta clara no
estreitamento da comunicagcdo com os profissionais e instituices do setor, bem como na
promocdo da formacdo especifica em biovigilancia, visando aumentar a sensibilizacdo para a

importancia deste sistema e garantir uma resposta mais eficaz e célere a qualquer ocorréncia.
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ORGAOS SOLIDOS

CONSTITUIGAO DO SISTEMA

A REDE é constituida pelos coordenadores hospitalares de doacdo (CHD) e por gabinetes
coordenadores de colheita e transplantacdo (GCCT). Cabe ao CHD a detecdo e avaliacdo de
potenciais dadores de érgdos e tecidos para transplantacdo. Desta REDE fazem parte mais de 50
hospitais referenciadores que se articulam diretamente com os GCCT, para apoio logistico
necessario a realizacdo da colheita de drgdos, tecidos e células. Os GCCT estdo distribuidos
entre o norte (2), centro (1) e sul (2). Compete aos GCCT coordenar a alocagdo de drgdos
solidos as Unidade de Transplantacdo (UT) da sua area de referéncia. Deste processo de
alocacdo exclui-se a alocacdo renal, responsabilidade dos Centros de Sangue e Transplantacdo

(CST) do IPST, estruturas fundamentais no sistema. As UT distribuem-se da seguinte forma:

e 1 UT Pulmonar, resposta nacional, situada na Unidade Local de Saude (ULS) de Séo
José;

e 4 UT Cardiaco, situadas na ULS de Sdo José, ULS de Lisboa Ocidental; ULS de Sdo Jodo e
ULS de Coimbra;

e 3 UT Hepatico, localizadas na ULS de Sto. Antdnio, ULS de Coimbra e ULS de Sao José;

e 1 UT Hepatica Pediatrica, resposta nacional, na ULS de Coimbra;

e 7 UT Renais, que se encontram associadas as ULS de Sta. Maria, ULS de Sto. Antdénio,
ULS de Sdo José, ULS de Sdo Jodo, ULS de Lisboa Ocidental, ULS de Coimbra e ULS de
Almada/Seixal;

e 3 UT Renais Pediatricas, que se encontram na ULS de Sta. Maria, ULS de Sto. Antdnio e

ULS de Coimbra.

ATIVIDADE ANUAL

Em 2024 registaram-se 374 dadores falecidos, dos quais 323 em morte cerebral (MC) e 51 em
paragem cardio-circulatéria (PCC), 75 dadores vivos e 1 dador sequencial. Portugal mantém-se
em primeiro lugar no ranking mundial no que respeita ao nimero de dadores em MC por
milhdo de habitantes (31,67 pmh). Relativamente aos dadores em PCC na categoria de
Maastricht Il, tivemos 51 dadores (nUmero recorde), representando um aumento de 13,6%

relativamente a 2023. No que diz respeito ao nimero total de dadores falecidos (374), Portugal
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continua a ocupar a terceira posicdo no ranking mundial por milhdo de habitantes (36,93 pmh),
com os Estados Unidos da América e Espanha a ocuparem os primeiros lugares.

Registou-se a colheita de 1156 6rgdos, dos quais 1083 provenientes de dadores falecidos, tendo
sido transplantados 876. A taxa de aproveitamento de érgdos de dador falecido foi de 81%, o
gue representa uma ligeira diminuicdo face a 2023. Este facto, podera ser associado ao ligeiro
aumento da idade dos dadores, que acresce no uso de dadores com critérios expandidos, o que,
embora aumente o numero de érgdos disponiveis para transplantes, exige uma avaliagdo mais
criteriosa dos érgdos e um maior risco de ndo utilizagdo dos mesmos.

Dos dérgdos transplantados, destaca-se o coracdo, com 58 transplantes realizados (numero
recorde), e o rim, com 538 transplantes, constituindo o segundo melhor resultado dos ultimos
anos. O transplante pulmonar quase quadruplicou na ultima década.

Em 2024, foi ainda atingido novamente um nimero muito relevante na partilha de érgdos com
Espanha. Dos 15 dadores potenciais, 12 foram dadores utilizados, dos quais se obtiveram 30

orgdos, tendo 20 sido transplantados em Espanha.

NOTIFICAGOES REALIZADAS EM 2024

Durante o ano de 2024, foram registadas no SNB 30 notificacdes associadas a érgdos solidos
(Tabela 1). As entidades notificadoras situam-se, maioritariamente, na regido de Lisboa e Vale
do Tejo. Comparativamente a 2023 verificou-se um aumento de trés vezes no nuimero de
notificacbes (30 em 2024 face a 10 em 2023), evidenciando uma maior adesdo dos
profissionais, resultado do trabalho continuo de sensibilizacdo.

Na Tabela 1 observa-se que a maioria das notificacGes foi efetuada por uma das UT Renal da

REDE.

Tabela 1. Entidades notificadoras para érgdos sélidos

Entidade Notificadora Nuamero de notificagbes efetuadas
GCCT—-A 3
GCCT-B 1
GCCT-C 1
UT Hepatica—A 2
UT Renal—A 20
UT Renal - B 1
Equipa Cirdrgica Colheita - A 1
CST-A 1
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O tempo decorrido entre a ocorréncia do evento e a respetiva notificacdo no SNB continua a
assumir-se como um parametro critico para a eficacia do sistema de biovigilancia. A notificacdo
atempada é determinante para permitir a rapida implementacdo de medidas corretivas e
preventivas, mitigando riscos imediatos e prevenindo a recorréncia de incidentes semelhantes.
Contudo, como é possivel observar no grafico 1, o intervalo médio entre a ocorréncia e a
notificagdo permanece significativamente superior ao expectavel, situando-se em 432 dias.

Apesar deste atraso considerdvel, importa mencionar que 17 das notificacdes efetuadas,
reportavam a anos anteriores a 2024. Poder-se-a assumir que, apesar do enorme atraso das
mesmas, o processo de sensibilizacdo dos profissionais para a importancia do SNB estara a ter
impacto. Desejar-se-a uma constante melhoria do sistema, com um menor intervalo de tempo
entre a ocorréncia e a sua notificagdo, pelo que se ird continuar a investir na formacdo e

consciencializacdo de toda a rede profissional.

Gréfico 1. Dias passados entre a ocorréncia e a notificagdo ao SNB
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Na analise do grafico 2, o progresso substancial do trabalho desenvolvido ao longo do ano,
evidencia-se pela conclusdo da maioria das notificagdes submetidas. Este resultado demonstra

ndo so a eficdcia do acompanhamento e tratamento das notificacdes, mas também o empenho
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das equipas envolvidas no processo de avaliacdo e encerramento dos casos reportados.
Importa, contudo, referir que subsiste 1 notificacdo ainda em analise, cujo motivo serd descrito
mais adiante neste relatério, permitindo enquadrar o contexto e justificar a sua pendéncia no

ciclo de andlise.

Grafico 2. Estado das notificacGes para orgdos sélidos
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E expectavel que o rim represente o maior nimero (23) de notificacdes associadas a érgdos
solidos (grafico 3), uma vez que se trata do érgdo com maior volume de transplantes realizados

a nivel nacional.

Grafico 3. Total de notificagBes por 6rgdo sélido

Total anual

B Rim
B Coragdo
1 Figado

B Multiorganico
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Ao analisar o grafico 4 verifica-se a auséncia de notificagdes associadas ao dador vivo e ao dador
em PCC, contrastando com a predominéancia de notificagcdes relacionadas com o recetor. Se por
um lado é expectavel que a maioria das ocorréncias sejam detectadas pds transplante, durante
o seguimento clinico dos receptores, por outro lado, a auséncia de notificagdes associadas a
doacdo, em vida e falecida, pode ser uma evidéncia da necessidade de reforcar a sensibilizacdo
dos profissionais para a importancia das notificacdes ao SNB, mas também reforcar a

informacdo sobre o que podera ser reportado.

Gréfico 4. NotificagBes por tipo (dador/recetor) para érgdos sélidos

Notificagdo por tipo (dador/recetor)
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No Gréfico 5 observa-se que 70% das notificagdes analisadas foram classificadas pela CNT como
reacBes, o que evidencia a predomindncia deste tipo de evento no conjunto dos casos
reportados. Entre as notificagdes analisadas, destaca-se a identificacdo de duas reagGes
adversas graves (RAG) e de um incidente adverso grave (IAG), situacdes que, pela sua
especificidade, requereram uma analise mais aprofundada e a implementacdo de medidas

corretivas e preventivas adequadas.
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Gréfico 5. Classificagdo atribuida pela CNT ap6s analise das notificagdes 2024

Total anual por "Classificagdo CNT"

M Incidente
HIAG
Reacdo

W RAG

TAXA DE INCIDENCIA DE IAG E RAG

A Comissdo Europeia publica anualmente, para a area dos tecidos e células, um relatério que
compila os dados nacionais submetidos por todos os Estados-Membros da Unido Europeia, bem
como por alguns paises ndo pertencentes a Unido. Tal como descrito mais adiante, na sec¢do
dedicada a Tecidos & Células, esse relatorio segue uma metodologia especifica. Tendo por base
essa metodologia, procurou-se calcular, para 2024, as taxas de incidéncia das RAG e IAG no
contexto dos dérgdos. Contudo, importa salientar que ndo é possivel estabelecer comparagdes
internacionais, uma vez que ainda ndo existe um relatério europeu equivalente para érgaos,

nem dados disponiveis de outros paises com este nivel de detalhe.

No que respeita a incidéncia de RAG, o denominador utilizado corresponde ao nimero total de
recetores que receberam pelo menos um 6rgdo no ano em andlise. Em Portugal, em 2024, este

numero foi de 869 recetores, o que se traduziu numa taxa de incidéncia de 23,02 por 10 000.

Relativamente a incidéncia de IAG, o denominador considerado é o nimero total de érgaos
colhidos anualmente. Em 2024, foram colhidos 1157 érgdos, correspondendo a uma taxa de

incidéncia de 8,64 por 10 000.

DESCRICAO DAS OCORRENCIAS

No ambito dos tecidos e células, foi desenvolvida uma matriz de impacto — EUSTITE - com o

objetivo de apoiar a gestdo de incidentes, a respetiva analise e a definicdo da dimensdo e
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natureza da resposta a adotar (3). Embora esta matriz possa ser utilizada como referéncia na
area da transplantacdo de drgdos, a sua aplicacdo ndo constitui um requisito legal, podendo
apenas servir como ferramenta de orientacdo, quando considerada pertinente (2). A gestdo das
notificacdes no SNB referente aos dérgdos tem sido conduzida de acordo com a metodologia
recomendada pela Comissdo Europeia, a qual inclui a recolha pormenorizada de informacao, a
identificacdo de fatores relevantes que possam ter contribuido para o evento, a realizacdo de
uma analise causal e, sempre que necessario, a emissdo de recomendacdes e a implementacdo
de acbes corretivas (2). Esta abordagem permite garantir uma resposta proporcional,
consistente e sustentada face a cada situacdo reportada. Nesse sentido, ao longo do ano de
2024, foi realizada uma analise abrangente sobre todas as notificacdes efetuadas no SNB, tendo
estas sido agrupadas, conforme apresentado no grafico 5, em quadro categorias distintas. Nesta
seccdo, destaca-se a andlise das notificacdes classificadas como RAG e IAG, com o objetivo de
evidenciar a sua relevancia para o funcionamento adequado e eficaz de toda a atividade.
Importa referir que esta classificacdo foi revista pela CNT. Inicialmente, os notificadores
identificaram os eventos como “erro” ou “incidente”. No entanto, com base num conjunto de
critérios definidos para a classificacdo de IAG, conforme descrito no Guia de Notificacdo do SNB

— disponivel na pdgina oficial do IPST na internet — procedeu-se a sua reclassificacdo.

SNB-00038/2024

Obito de doente pds-transplante (RAG)

Foi reportado o obito de um recetor apds transplante renal. Descrita paragem
cardiorrespiratdria, apds extubagdo no periodo pds-anestésico, sendo realizadas manobras de
suporte avanc¢ado de vida prolongadas, sem recuperac¢do de circulagdo espontanea.

A ocorréncia foi classificada como uma RAG. A analise realizada identificou que os eventos na
origem da notificacdo decorreram de complicagBes raras associadas ao contexto cirdrgico e ndo
se verificando atuagdes e procedimentos discordantes com legis artis. Foi promovido o contacto
com a entidade envolvida com o intuito de aprofundar a andlise, ndo se apurando outros dados
relevantes para o caso. Ndo se registaram outras notificacdes semelhantes provenientes da

mesma Unidade Hospitalar.
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SNB-00052/2024

Troca de rotulagem de érgdos (IAG)

Realizadas 2 colheitas multiorganicas sequenciais, com validacdo de érgdos, onde se contempla
a implantacdo de 4 rins. Posteriormente procedeu-se a transplante dos 2 primeiros enxertos,
sendo identificado troca de enxertos apds terem sido transplantados, por auséncia de validacdo

de rotulagem.

Esta ocorréncia foi classificada como um IAG. O processo permanece em analise, uma vez que
carece de um reporte adicional por parte de profissionais distintos daqueles que efetuaram a
notificacdo inicial. A situacdo em causa envolveu a revisdo de procedimentos logisticos, a
articulacdo entre equipas, aspetos relacionados com a seguranca do doente e alteracGes
operacionais implementadas. A CNT mantém o acompanhamento proximo deste processo,

nomeadamente no seguimento dos dois doentes transplantados.

SNB-00058/2024

Rejeicdo de 6rgdo pds-transplante (RAG)

Admitida possibilidade de rejeicdo Hiperaguda de enxerto renal, que apresentou boa perfusdo
inicial apds a desclampagem. Apesar das medidas cirlrgicas e farmacoldgicas adotadas de

imediato, ndo foi possivel obter uma boa reperfusdo de enxerto, nem retoma da diurese.

A ocorréncia foi classificada como uma RAG. A andlise efetuada indicou que os fatores
determinantes da ocorréncia tiveram origem em processos externos a rede nacional de doacgdo
e transplantagdo. Tratou-se de um evento raro, sem registo de outras situacdes semelhantes na

mesma Unidade de Transplantacdo até a data.
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TECIDOS E CELULAS

CONSTITUIGAO DO SISTEMA

Em 2024, a constituicdo do sistema nacional na drea dos tecidos e células manteve-se
globalmente estdvel face ao ano anterior, com 67 entidades autorizadas pela Direcdo-Geral da
Saude (DGS) para o exercicio de uma ou mais das seguintes atividades: colheita, analise,

processamento, armazenamento, distribuicdo e/ou aplicagdo de tecidos e células.

Em 2024, as atividades desenvolvidas pelas entidades distribuiram-se da seguinte forma
e Tecidos Musculo-Esqueléticos (TME): 41 unidades aplicadoras deste tipo de tecido, das
quais 3 efetuam também a colheita.
e Membrana Amnidtica (MA): 33 unidades envolvidas na aplicacdo, sendo que apenas 1
realiza colheita de placenta.
e Cdrneas: aplicacdo assegurada por 27 unidades, das quais 10 efetuam também
colheita.
e Sangue e Tecido do Corddo Umbilical (SCU/TCU): 64 unidades de colheita e apenas 2
unidades de aplicacdo. Todas as amostras colhidas foram armazenadas em dois bancos
privados, os Unicos autorizados para esta atividade.
e Células de Progenitores Hematopoiéticos (PH): 7 entidades apresentam atividade nesta
area, das quais 4 realizam o processo completo desde a colheita até a aplicacdo de
sangue periférico (SP), medula déssea (MO) e linfécitos de dador. As restantes 3 efetuam
exclusivamente atividades da colheita a aplicacdo de SP, sendo uma delas uma instituicdo
privada.
e Pele: 2 unidades aplicadoras e 1 unidade de colheita.

e Vdlvulas: 1 unidade aplicadora e 1 unidade de colheita.

A tabela 2 sintetiza o nimero de unidades por tipo de tecido e respetiva natureza institucional:

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

Tipo de Unid. Publicas Privadas Bancos Publicos Privados Unid. aplicagdo Publicas Privadas
tecido colheita
Cdrneas 10 10 - 9 9 - 27 10 17
MA 1 - 1 1 1 - 33 14 19
TME 3 3 - 3 3 - 41 21 20
SCU/TcU 64 44 20 2 - 2 2 2 -
PH 7 6 1 7 6 1 7 6 1
Pele 1 1 - 1 1 - 2 2 -
Viélvulas 1 1 - 1 1 - 1 1

*inclui unidades com processos de autorizagdo em curso para atividades de colheita e aplicagdo de tecidos e células.
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O numero de unidades que realizam aplicacdo de tecidos continua a destacar-se na atividade

com TME (41), MA (33) e corneas (27).

Tal como no ano anterior, continua a existir um grande nimero de unidades aplicadoras em
comparacao com as respetivas unidades de colheitas. No caso de TME e cdrneas, e dada a atual
necessidade de aumentar a sustentabilidade nacional para estes tecidos, a questdo do aumento
das colheitas tem vindo a ser alvo de reformulacdes com vista a dinamizar essa area de atuacao

e diminuir o nimero de cérneas e TME importados da Unido Europeia.

No caso da MA, uma vez que a sua aplicacdo em Portugal ocorre principalmente a nivel
oftalmoldgico e, raramente em queimados, os produtos colhidos tém-se revelados suficientes
para as aplicacGes efetuadas. Adicionalmente, o stock do BT-IPST é gerido de acordo com o
volume de actividade, em contexto oftalmolédgico ou ndo, de modo a garantir sempre uma

reserva estratégica.

No caso do SCU/TCU, a crescente reducdo de interesse na utilizacdo dos mesmos em

detrimento da MO e SP, mantém-se notéria.

ATIVIDADE ANUAL COM TECIDOS

No decurso de 2024, foram colhidos 1347 tecidos de um total de 673 dadores falecidos, em MC

ou PCC, e 43 tecidos provenientes de dadores vivos (39 TME, 4 placentas).

A tabela 3 apresenta a distribuicdo do numero de dadores e tecidos colhidos em cada uma das

situacGes anteriormente referidas, bem como a discriminacdo das colheitas por tipo de tecido.
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Tabela 3: Atividade de doagdo e colheita de tecidos

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

X Dador falecido )
DOACAO Ve PCC Total Dador vivo TOTAL
N.° de dadores de tecidos 286 387 673 43 716
N.° de tecidos colhidos 662 685 1347 43 1390
Dador falecido ;
DADORES POR TIPO DE TECIDO ' Dador vivo TOTAL
MC PCC Total
2 Corneas 260 386 646 NA 646
= Pele 0 0 0 0 0
L:::J Vaélvulas cardiacas 1 0 1 NA 1
—
(®) Vasos 0 0 0 NA 0
% Tecidos musculoesqueléticos 25 1 26 39 65
% Placentas 4 4
o
2
Dador falecido .
[a) COLHEITAS POR TIPO DE TECIDO VIS PCC Total Dador vivo TOTAL
Cérneas 465 681 1146 NA 1146
Pele (cm?) 0 0 0 0 0
Vélvulas Cardiacas 2 0 2 0 2
Vasos 0 0 0 0 0
Tecidos musculoesqueléticos 39 238
Placentas 4 4

Fonte: Coordenagdo Nacional da Transplantacdo do IPST, IP; Dados tecidos — atividade portuguesa 2024; MC —
Morte cerebral; PCC — Paragem cardiocirculatoria

Relativamente aos bancos de tecidos nacionais, a tabela 4 ilustra a atividade de processamento,
a distribuicdo para utilizacdo interna e a rece¢do de tecidos provenientes do estrangeiro,
realizados ao longo do ano em andlise. Tal como referido no ano passado, Portugal ndo efetuou

exportacdo de tecidos, quer para paises da Unido Europeia, quer para fora dela, mantendo

como prioridade a sustentabilidade interna em todas as tipologias de tecido.

Tabela 4: Atividades desenvolvidas nos bancos de tecidos

. RECEBIDOS DE OUTROS PAISES DISTRIBUIDOS PARA OUTROS PAISES
PROCESSAMENTO, DISTRIBUIGAQ | PROCESSADOS
e IMPORTAGAQ / EXPORTAGAQ / ﬁ;‘ﬁiﬁ;‘,}%";?ﬁ,‘;ﬁ DISTRIBUIGAO EXTRA oo | EXTRA
ClRCULACAO (N.° de unidades de |%DEE[:§$2§3%T‘§£%TUE NACIONAL | UNIAO EUROPEIA ESJFL\I(I)/;%A Total EUROPEIA EJJ;\I(IJA}\J%A Total
tecidos) NAO)
) Cérneas 1153 851 329 NA 329 NA NA NA
8 Pele 0 17 17 NA 17 NA NA NA
8 Vélvulas Cardiacas 0 1 1 NA 1 NA NA NA
= |vasos 0 0 0 NA 0 NA NA NA
g Tecidos musculoesqueléticos 430 465 90 NA 90 NA NA NA
8 - N° de tecidos 6sseos (inteiro ou parte) 122 128 37 NA 37 NA NA NA
% - N° de tenddes/ligamentos/fascia lata 112 127 49 NA 49 NA NA NA
é - N° de cartilagens 0 0 0 NA 0 NA NA NA
- N° de enxertos osteocondrais 0 0 0 NA 0 NA NA NA
- N° de material 6sseo de preenchimento 196 210 4 NA 4 NA NA NA
o e s e : : o fwm o | w | w |
Membranas amniéticas 219 177 NA NA NA NA NA NA

Fonte: Coordenagdo Nacional da Transplantagdo do IPST, IP; Dados tecidos — atividade portuguesa 2024.
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A tabela 5 sintetiza o total de aplicagBes realizadas por tipo de tecido, assim como o respetivo

numero de recetores e tecidos aplicados.

Tabela 5: Atividades de aplicacdo com tecidos

N.° TOTAL DE
1) APLICACOES (UM
S  |APLICACOES P RoGico, TECIDOS
Q CIRUGICO,
6 INDEPENDENTEMENTE RECETORES APLICADOS
| DO N.° DE ENXERTOS
- UTILIZADOS)
L
CO) TECIDOS OCULARES 1180 1180 1180
<L |PELE 3 2 17
u -
5 VALVULAS CARDIACAS 1 1 1
T |vasos 0 0 0
o -
TECIDOS MUSCULOESQUELETICOS (TODOS OS
< Q ( 347 347 418
TIPOS)
MEMBRANAS AMNIOTICAS 171 167 171

Fonte: Coordenagdo Nacional da Transplantagdo do IPST, IP; Dados tecidos — atividade portuguesa 2024

ATIVIDADE ANUAL COM CELULAS NAO REPRODUTIVAS

Ao longo de 2024, foram realizadas diversas pesquisas nos registos nacionais e internacionais de
dadores, com o objetivo de identificar amostras compativeis para transplantes alogénicos ndo
relacionados. A tabela 6 apresenta a atividade registada, incluindo o nimero de entradas e
saidas de potenciais dadores dos registos nacionais, as pesquisas efetuadas (por solicitacdo
nacional ou internacional), bem como a distribuicdo das amostras selecionadas e os respetivos

destinos.
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Tabela 6: Registos, pesquisas e distribuigdo de amostras de progenitores hematopoiéticos

Registados a Novas entradas ao | Saidas ao longo Registados a
Potenciais doacdes ouov20242s | - St do ano 90 | 3171212024 as
00:00 9 24:00
N° de potenciais dadores de Células de Progenitores
Hematopoiéticos (CPH), registados e tipados 363904 6428 nm 378 561
o i F
N.° de Unidades de SANGUE do CORDAO UMBILICAL 157 600 4609 0 161737
(scu)
ORIGEM DO PEDIDO
@ PESQUISAS NOS REGISTOS NACIONAIS Portugal Unio Europeia | EXtra Unido Total
w Europeia
14
O N° de PESQUISAS SOLICITADAS 306 600 800 1706
[a]
< N° de PESQUISAS REALIZADAS no registo nacional 306 600 800 1706
[a)
w N° de PESQUISAS REALIZADAS no registo internacional 306 306
3 N° de DOAGOES NAO RELACIONADAS 113 161
'9 - de Portugal 14 62
g - de paises da Unido Europeia 72 72
5 - de paises fora da Unido Europeia 27 27
RECEBIDAS DISTRIBUIDAS
% DISTRIBUIDAS s i
DISTRIBUIGAO NACIONALMENTE | Unizo Europeia Extra Unido Total para a Unido para fora da Total
Europeia Europeia  [Unido Europeia

N° de unidades NAO RELACIONADAS 553 485 25 1063 38 25 63

- Medula 6ssea (MO) 3 4 2 9 5 2 7

- Sangue Periférico (SP) 550 43 23 616 33 23 56

- Sangue do Cord&o Umbilical (SCU) 0 0 0 0 0 0 0

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

2024,

No que respeita a colheita de células de PH, em 2024 foram realizadas 5.391 colheitas, das
guais 5.244 foram autdlogas e 147 alogénicas. A tabela 8 discrimina estas colheitas por tipo de

fonte: MO, SP e SCU.

Tabela 7: Nimero de doagdes autdlogas e alogénicas por tipo de colheita (MO, SP e SCU)

o DOAGOES AUTOLOGAS ELOCENERS

0O < Relacionadas  |Né&o relacionadas Total
8 E N° total de DOACOES 5244 85 62 5391
P_: E - Medula 6ssea (MO) 0 10 7 17
E 8 - Sangue Periférico (SP) 635

© - Sangue do Cord&o Umbilical (SCU) 4609

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

2024;

Relativamente as amostras de SCU, verificou-se que ndo foram realizadas atividades com
amostras ndo relacionadas nos bancos, sendo toda a atividade referente a amostras
relacionadas, conforme detalhado na tabela 8. Em 2024 nado foi registada a distribuicdo de

nenhuma unidade de SCU para transplante durante o ano em analise.
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Tabela 8: Nimero de unidades de SCU colhidas, armazenadas e distribuidas (nacional e internacionalmente).

BANCOS DE SANGUE DO
CORDAO UMBILICAL

Unidades de SANGUE DO CORDAO
UMBILICAL

Colhidas

Criopreservadas

Distribuidas

N° de unidades NAO RELACIONADAS

- de PORTUGAL

- de paises da UNIAO EUROPEIA

%/

- de paises EXTRA UNIAO EUROPEIA

.

/
22
N° de unidades RELACIONADAS 0
- de PORTUGAL 4609 4137 0
- de paises da UNIAO EUROPEIA 1842 1772 0
- de paises EXTRA UNIAO EUROPEIA 0 0 0

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

2024,

Durante o ano de 2024, realizaram-se em Portugal 602 transplantes com células de PH, tendo
sido utilizadas, predominantemente, unidades de SP e MO. Ndo se registou qualquer
transplante com SCU. A distribuicdo dos procedimentos por tipo de célula fonte é apresentada

na tabela 9.

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

ALOGENICOS

AUTOLOGOS

RELACIONADOS

NAO RELACIONADOS

TRANSPLANTES

Transplantes
(total)

Recetores (1°
tr

Transplantes

Recetores (1°

Transplantes

Recetores (1°

(total)

transplante)

(total)

t

N° de transplantes

414

394

75

72

113

107

- Medula éssea (MO)

0

0

11

10

6

6

- Sangue Periférico (SP)

414

394

64

62

107

101

- Sangue do Cord&o Umbilical (SCU)

0

0

0

0

0

0

DE CPH

OUTROS PROCEDIMENTOS associados a
transplantacdo de CPH

ALOGENICOS
AUTOLOGOS RELACIONADOS NAO RELACIONADOS
N.0de N.2de N.2de N.°de N.0de

procedimentos

N.° de recetores

procedimentos

recetores

procedimentos

recetores

CENTROS DE TRANPLANTACAO

Infusdo de Linfécitos de dador

0

0

10

7

9

6

CART Cells

34

34

0

0

0

0

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

2024;

NOTIFICAGOES REALIZADAS EM 2024

Durante o ano de 2024, apenas 10 entidades (15%) notificaram no SNB, o que confirma que
Portugal continua a registar um numero reduzido de entidades notificadoras. Este valor
evidencia margem significativa para melhoria e justifica uma eventual interven¢do que promova

uma maior notificacdo, contribuindo assim para uma monitorizacdo mais completa (grafico 6).
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Grafico 6: Nimero de entidades notificadoras e ndo notificadoras no SNB

M Entidades Notificadoras

M Entidades Ndo Notificadoras

Tendo em conta as melhorias propostas no relatdrio de 2023, com o objetivo de aumentar o
numero de entidades notificadoras e melhorar a qualidade das notificagdes, foi realizada, no
ultimo trimestre de 2024, uma ac¢do de formacdo de Biovigilancia em Tecidos e Células. Assim,
prevé-se que o impacto desta iniciativa, em particular no que se refere ao aumento do nimero
de notificacGes e a melhoria da qualidade da informacdo reportada, apenas se venha a refletir

de forma mais significativa ao longo de 2025.

Em 2024, foram registadas 31 notificacGes no SNB (tabela 10), das quais 5 corresponderam a
IAG e 2 a RAG. Comparando com os dados de 2023, o numero de RAG manteve-se estavel,
enquanto se observou um aumento no numero de IAG. Considera-se que esta variacdo podera
estar relacionada com uma maior sensibilizacdo dos profissionais ao longo do ano e, em parte,
resultante da formacdo realizada, e ndo necessariamente com um agravamento da qualidade

dos processos.
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Tabela 10: Tipo de notificagBes por tipo de tecido ou células

Tipo de Tecido Incidente IAG Reagdo RAG Total de
Adverso Adversa notificacbes/
tecido (%)

Cérnea 13 4 0 1 18
(58%)

TME 7 0 0 0 7
(23%)

Células de PH 0 0 0 1 1
(3%)

SCU/TCU 3 0 0 0 3
(10%)

MA 1 0 0 0 1
(3%)

Vilvulas 0 1 0 0 1
(3%)

Total dos tipos de notificagdo 24 5 0 2 31

(77%) (16%) (6%)

Relativamente a distribuicdo das notificacdes por regides (tabela 11), verifica-se novamente que
as entidades notificadoras se concentram maioritariamente na regido Sul (50%), seguidas de
perto pelas entidades do Norte (30%). Contudo, o maior notificador em 2024 pertence a regido
centro do pais (EN 6), com 9 notificacGes registadas, sendo 7 incidentes associados a TME e
corneas, 1 IAG também relacionado com cérneas e 1 RAG nos PH. Ainda na regido centro,
verificou-se que a EN 4 registou 1 IAG com coérneas (Tabela 11). Na regido sul do pais,
registaram-se 2 IAG (EN 1 e EN 8) e 1 RAG (EN 9). A EN 8, localizada em Lisboa e Vale do Tejo,
foi o segundo maior notificador com o registo de 5 incidentes com cérneas, além do IAG acima
referido. Na regido Norte, verificou-se que a EN 7 registou 1 IAG com cérneas. Apesar de na
formacdo do Ultimo trimestre ter sido reforcada a ideia que ocorréncias relativas a volume
insuficiente e contaminagdo microbioldgica de SCU serem questdes a tratar pelo SGQ da propria
instituicdo, ainda foram registadas 3 notificacdes nesse ambito. Contudo, isto revela o efeito
positivo da sensibilizacdo/formagdo uma vez que, houve um decréscimo de 97,7% neste tipo de

notificagdes, comparativamente a 2023.
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Tabela 11: Ndmero e tipo de notificagdes efetuadas por entidade.

. N2 ,
Portugal En't'ldade Notificagbes T!p.o d? Cérneas MA TME  SCU/TCU PH Valvulas
Notificadora Notificagdes
Efetuadas
EN 10 2 Incidente 1 - 1 - - -
Regido EN 13 1 Incidente 1 - - - - -
Norte Incidente 1 - - 3 - -
EN 7 5 IAG 1 ) _ ] ) )
EN 4 1 IAG 1 - - - - -
Regido Incidente 1 - 6 - - -
Centro EN 6 9 IAG 1 - - - - -
RAG - - - - 1 -
EN1 1 IAG - - - - - 1
Incidente 5 - - - - -
EN 8 6
Regido !AG ! i ) ) i i
Sul EN O 3 Incidente 2 - - - - -
RAG 1 - - - - -
EN 14 2 Incidente 2 - - - - -
EN 15 1 Incidente - 1 - - - -

No que respeita a distribuicdo das notificacGes relativas a incidentes e reacles associadas a
tecidos e células em 2024, importa salientar que a maioria ocorreu no ambito de atividades
com corneas (58%), seguindo-se os TME, que representaram uma proporgao significativa (23%),
conforme ilustrado no grafico 7.

De notar ainda que as entidades EN2, EN3, EN5, EN11 e EN12 que em 2023 tinham notificado
no SNB este ano ndo registaram qualquer tipo de ocorréncia. Em comparagdo com o ano de
2023, registou-se uma diminuicdo de 13% nas notificagBes associadas a cérneas, enquanto os

TME apresentaram um aumento de 7% e os PH de 3%.

Grafico 7: Percentagem de notificagbes por area de atuagdo

W Corneas

B TME

B PH

W SCU/TCU

HMA

@ Valvulas
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Durante o ano em analise, ndo foram registadas notificacdes relacionadas com dadores. Do
total de notificacBes recebidas, 81% corresponderam a situacdes de produto afetado sem
impacto identificado no dador ou no recetor, 13% referiram-se a produto e recetor
simultaneamente afetados, e os restantes 6% dizem respeito a recetores afetados sem que

tenha sido possivel estabelecer uma relacdo comprovada com o produto (grafico 8).

Gréfico 8: NotificagBes dos incidentes/reacdes por dador, recetor e/ou produto

B Apenas produto afetado

B Produto afetado com recetor afetado

1 Recetor afetado sem prova de
produto afetado

Das 31 notificagBes de incidentes e reagdes registadas no SNB, 13% dizem respeito a situagdes
ocorridas em 2023, o que representa uma reducdo significativa no numero de notificagdes com
desfasamento temporal entre a ocorréncia e o registo, quando comparado com os 26%
verificados no ano anterior. Enquanto em 2023 a média de tempo entre a ocorréncia e o registo
das notificacGes era de 139 dias, em 2024 essa média diminuiu para 77 dias, refletindo uma
melhoria no tempo de resposta (grafico 9). Apesar da reducdo da média referida, um dos IAG
apresentou um desfasamento de 154 dias entre a ocorréncia e o seu registo no SNB. Em
contrapartida, um dos registos classificados como erro — por ndo exigir notificacdo, mas sim
tratamento no dmbito do sistema de qualidade da propria instituicio — foi comunicado no
proprio dia da sua ocorréncia. Estes intervalos mais prolongados podem comprometer a adogdo
atempada de medidas por parte das autoridades competentes, quando necessario, pelo que a

melhoria do tempo de registo continua a ser uma prioridade.
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Gréfico 9: Tempo que medeia entre a ocorréncia e a sua notificacdo @ 2024

SNB-00062/2024
074

SNB-00060/2024
SNB-D0057/2024
SNB-00055/2024
SNB-00054/2024
SNB-00053/2024
SNB-00049/2024
SNB-00047/2024
SNB-00045/2024
SNB-D0044/2024
SNB-00024/2024
SNB-00023/2024
SNB-D0022/2024
SNB-00021/2024
T, SNB00020/2024
© SNB-00019/2024
a SNB-00018/2024
 SNB-00017/2024
19 SNE-00016/204
3 SNB-00015/2024
£ sne-00014/2024
§ SNB-00013/2024
SNB-00012/2024
SNB-00011/2024

MEDIA = 77 dias

2024
SNE-00008/2024
SNE-00007/2024
SNB-00006/2024
SNB-00003/2024
SNB-00001/2024

B
g

Dias

Bl AGeRAG

- - Sem gravidade

O grafico 10 evidéncia, sob outra perspetiva, a proporc¢do reduzida de notificacdes realizadas

em tempo Util (menos de 3 dias). Ainda assim, é importante salientar que, em comparacdo com

2023 — ano em que apenas 7% das notificagdes foram efetuadas neste intervalo temporal —,

em 2024 registou-se um ligeiro aumento, atingindo os 13%. Comparando com 2023, verificou-

se uma diminuicdo significativa nas notificagdes com desfasamento entre 15 e 90 dias, que

passaram de 26% para 19%, bem como naquelas com desfasamento superior a 90 dias, que

reduziram de 58% para 39%. Em contrapartida, registou-se um aumento expressivo nas

notificagdes realizadas entre 3 e 15 dias apds a ocorréncia, que subiram de 6% em 2023 para

29% em 2024. Esta evolugdo parece indicar uma maior preocupacdo, por parte dos

notificadores, em reduzir o tempo entre a ocorréncia e o registo das ocorréncias, possivelmente

como resultado da sensibilizacdo promovida ao longo do ano e, em parte, durante a formacao,

onde esta tematica foi particularmente enfatizada.
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Gréfico 10: Percentagem de notificagBes no tempo (pds-ocorréncia)
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TAXA DE INCIDENCIA DE IAG E RAG

As taxas de incidéncia de IAG e RAG relativas a 2024 foram calculadas de acordo com a

metodologia definida no Annual SARE Report 2024 — Tissues & Cells. Este relatério redne os

dados nacionais submetidos a Comissdo Europeia por todos os Estados-Membros da Unido
Europeia e por quatro paises ndo pertencentes a Unido Europeia (Islandia, Liechtenstein,
Noruega e Irlanda do Norte), referentes ao periodo de referéncia de 1 de janeiro a 31 de

dezembro de 2023, dado que a informacdo de 2024 ainda ndo se encontra disponivel.

No caso da incidéncia de RAG, o denominador utilizado corresponde ao numero total de
recetores que receberam pelo menos uma unidade de tecidos ou células durante o ano em
analise. Em Portugal, em 2024, este niumero foi de 2 317 recetores, resultando numa taxa de

incidéncia de 8,6/10 000.

Para a incidéncia de IAG, o denominador considerado ¢ o nimero total de unidades de tecidos
e células processadas anualmente. Em 2024, foram processadas 7 193 unidades, o que

corresponde a uma taxa de incidéncia de IAG de 7,0/10 000.
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A comparacdo destes resultados com os dados do SARE de 2023 permite algumas reflexdes. A
taxa de RAG registada em Portugal, em 2024, foi ligeiramente superior a mediana europeia do
ano anterior (6,5/10 000). Este resultado poderd estar associado a uma maior sensibilidade na
notificacdo de reacdes adversas graves a nivel nacional, o que, embora aumente os valores
reportados, constitui um indicador positivo de robustez do sistema de vigilancia. Por outro lado,
ndo se pode excluir a possibilidade de existirem diferencas na classificacdo e interpretacdo dos

casos reportaveis entre paises, o que podera influenciar as comparacdes diretas.

No que respeita a IAG, a taxa nacional de 7,0/10 000 foi substancialmente inferior & mediana
europeia (12,8/10 000). Este resultado poderd traduzir uma eficicia dos processos de
preparacdo e aplicacdo de tecidos e células em Portugal, refletindo boas praticas de qualidade e
seguranca implementadas nos estabelecimentos autorizados. Em alternativa, podera
igualmente estar relacionado com a dimensdo mais reduzida do universo nacional face a outros
paises, o que tende a amplificar a variacdo estatistica e deve ser tido em conta na interpretacdo

comparativa.

Em conclusdo, os resultados nacionais de 2024 evidenciam um sistema de vigilancia ativo e
capaz de detetar reacdes adversas graves de forma eficaz, ao mesmo tempo que refletem
elevados padrdes de seguranca na preparacdo e utilizacdo de tecidos e células. A ligeira
diferenca em relacdo a mediana europeia de RAG sugere que Portugal privilegia a notificacdo
rigorosa e abrangente, enquanto a menor taxa de IAG poderd indicar a implementacdo
consistente de boas praticas que contribuem para reduzir riscos associados aos processos.
Ainda relativamente a menor taxa de IAG ndo é possivel excluir a possibilidade de alguma
subnotificacdo ainda existente neste dominio, o que reforca a necessidade de continuar a
investir em formacdo, sensibilizacdo e harmonizacdo de critérios de reporte Assim, o panorama
nacional aponta para um equilibrio positivo entre vigilancia exigente e qualidade dos

procedimentos, reforcando a confianga no sistema portugués de tecidos e células.

DESCRICAO DAS OCORRENCIAS

Durante o ano de 2024, foram reportadas varias ocorréncias relacionadas com a utilizagdo 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,
consequéncia, severidade e imputabilidade, de acordo com a metodologia definida pela

Comissdo Europeia (6).
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SNB-00009/2024

Perda de valvulas cardiacas por avaria de equipamento (IAG)

Entre os dias 29 de setembro e 2 de outubro de 2023, ocorreu uma avaria no reservatorio de
vapor de azoto utilizado para armazenamento de valvulas cardiacas (1 valvula pulmonar e 16
valvulas adrticas). A falha, relacionada com o sistema anti-transbordo, impediu o enchimento
automadtico do reservatdrio com azoto liquido, provocando a exposicdo dos enxertos a
temperaturas superiores a -80 °C. A avaria ndo foi detetada em tempo util, o que resultou na
rejeicdo dos tecidos afetados, eliminados como residuos hospitalares do Grupo IV. A
investigacdo apurou que os emails de alerta enviados pelo sistema automadtico de detec¢do
estavam a ser desviados para a pasta “Outros” do correio eletrénico. Esta situacao foi corrigida
de imediato, garantindo a rececdo adequada de futuros alertas, e foi igualmente programada a

reparacao do reservatério.

Impacto: Perda total de 17 valvulas cardiacas, com risco de impacto na programacao cirdrgica.
Classificagdo: Severidade — Sério | Recorréncia — Improvavel (nivel 2) | Consequéncia — Baixo

(nivel 1) | Risco —Menor (nivel 2)

SNB-00011/2024

Fornecimento e aplicagdo de tecido inapropriado (IAG)

Foi detetada contaminagdo microbioldgica (Coccus — gram positivo) no liquido de conservacdo
de uma cérnea, apos a sua aplicagdo. Como medida de prevencgdo habitual para este tipo de
situacdo, embora ndo seja frequente, o recetor encontrava-se sob profilaxia antibidtica e ndo

apresentou quaisquer sintomas.

Impacto: Aplicagdo de tecido contaminado, sem efeitos adversos para o recetor.
Classificagdo: Severidade — Sério | Recorréncia — Improvavel (nivel 2) | Consequéncia — Baixo

(nivel 1) | Risco — Menor (nivel 2)
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SNB-00013/2024

Fornecimento de tecido inapropriado (IAG)

Durante o corte do lenticulo corneano (técnica UT-DSEAK), foi detetada uma lesdo estromal
extensa e profunda, perpendicular a orientacdo das fibras, tornando o tecido imprdprio para
aplicacdo. A cdrnea, importada de Itdlia, foi rejeitada e inutilizada. A situacao foi investigada
pelo banco de origem, que reviu os registos do dador, os registos laboratoriais e as provas em
video relativas a cdrnea em questdo, enviadas pelo notificador. Nao tendo sido identificada
evidéncia de lesdo vertical na cérnea antes da distribuicdo, o banco concluiu que a
irregularidade observada resultou do procedimento de corte. Contudo, considerando que o
procedimento mecanico de corte foi repetido varias vezes posteriormente, sempre com
sucesso e resultando na aplicacdo de outras cdrneas, o notificador ndo atribuiu o incidente a
falha do equipamento. Por sugestdo do préprio banco italiano, passou a receber cérneas
importadas de outra instituicdo. Tratou-se, possivelmente, de um erro pontual de corte
motivado por fatores externos, como uma trepidacdo momentanea, que ndo voltou a ocorrer.
Impacto: Tecido rejeitado antes da aplicacgdo.

Classificagdo: Severidade — Sério | Recorréncia — Raro (nivel 1) | Consequéncia — Baixo (nivel 1) |

Risco — Menor (nivel 1)

SNB-00044/2024

Cdrneas mal acondicionadas nos frascos de conservacgdo (IAG)

No momento de transferéncia de duas cérneas para temperatura ambiente, verificou-se que o
frasco 1, embora selado e corretamente identificado, se encontrava vazio. O frasco 2, também
corretamente identificado, continha duas cérneas. O erro no acondicionamento levou a rejeicdo
dos tecidos. O tema foi discutido entre as equipas envolvidas, tendo sido introduzidas
alteracBes no procedimento de colheita com o objetivo de prevenir a ocorréncia de situacdes

semelhantes.

Impacto: Perda de duas cérneas devido a erro no acondicionamento nos frascos de
conservagao.
Classificagdo: Severidade — Ndo Sério | Recorréncia — Improvavel (nivel 2) | Consequéncia —

Baixo (nivel 1) | Risco — Menor (nivel 2)
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SNB-00055/2024

Colheita de cérnea de dador previamente transplantado (IAG)

Foi colhida uma cérnea de um dador com historial de transplante anterior deste tecido, facto
detetado apds a colheita. A ocorréncia foi notificada ao GCCT de referéncia sendo
recomendada, como medida preventiva, uma revisdo dos procedimentos de avaliacdo dos

antecedentes clinico-cirdrgicos dos dadores.

Impacto: Tecido ndo utilizado.
Classificagdo: Severidade — Sério | Recorréncia — Improvavel (nivel 2) | Consequéncia — Baixo

(nivel 1) | Risco —Menor (nivel 2)

SNB-00047/2024

Reac3o adversa ligeira apés infusdo de PH (RAG)

No inicio da infusdo de uma bolsa de células de PH, a doente apresentou sintomas de
desconforto e irritacdo da orofaringe, possivelmente associados a presenca residual de
Dimetilsulfoxido (DMSOQ), utilizado no processo de criopreservacdo. Como medida correctiva, foi
administrado tratamento sintomatico (clemastina 2 mg e metilprednisolona 125 mg), com
recuperacdo total. A doente recebeu posteriormente mais duas bolsas, sem intercorréncias.

Sem estudo adicional que confirmasse a relacdo direta presumida.

Impacto: Reacdo ligeira, resolvida sem consequéncias.
Classificagdo: Severidade — Ndo Sério | Recorréncia — Possivel (nivel 3) | Imputabilidade —

Possivel (nivel 2) | Consequéncia — Baixo (nivel 1) | Risco — Menor (nivel 3)

SNB-00062/2024

Rejeicdo de cornea transplantada (RAG)

Foi reportada a rejeicdo de uma cérnea utilizada num procedimento DMEK, com origem num
banco italiano. A cérnea tinha mais de quatro dias desde a colheita, facto que o médico
assistente considerou como possivel causa do insucesso. A doente foi posteriormente

retransplantada com sucesso. A situacdo foi classificada como RAG, embora sem urgéncia, uma
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vez que a data da notificacdo a situacdo clinica se encontrava resolvida. Como medida
preventiva, foi solicitado ao banco fornecedor que ndo envie cérneas destinadas a DMEK com

mais de quatro dias pés-colheita.

Impacto: Retransplante necessario, sem impacto final negativo para a doente.
Classificagdo: Severidade — Grave | Recorréncia — Improvavel (nivel 2) | Imputabilidade —
Possivel (nivel 2) | Consequéncia — Significativo (nivel 2) | Risco — Elevado (nivel 4 — contacto

com autoridades competentes)

TENDENCIA EVOLUTIVA GLOBAL DAS NOTIFICACOES NO SNB: INDICADORES DE
CONSOLIDACAO E MATURACAO DO SISTEMA

Desde 2020, o numero de notificacBes de ocorréncias registadas no SNB tem vindo a crescer de
forma consistente, tal como ilustrado no Grafico 11. Esta evolucdo evidencia ndo apenas uma
maior mobilizagdo das equipas clinicas envolvidas na dadiva, andlise, processamento,
armazenamento, distribuicdo e transplantacdo/aplicacdo de drgdos tecidos e células, mas
também um progressivo amadurecimento do proprio SNB enquanto ferramenta estruturante

para a seguranca e qualidade nos processos.

Gréfico 11. Comparagdo anual das notificagdes no SNB de 6rgdos, tecidos e células

Comparagdo anual - Orgdos sélidos vs Tecidos e Células
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Apesar da subnotificagdo continuar a ser um desafio reconhecido — transversal tanto ao
dominio dos 6rgdos como ao dos tecidos e células — observa-se uma melhoria sustentada nos
niveis de reporte. Esta tendéncia estd diretamente associada a uma crescente

consciencializacdo dos profissionais de salde sobre a importancia do registo sistematico de
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ocorréncias, independentemente do seu impacto clinico imediato. O refor¢co da “cultura” de
seguranca, a aposta na formacdo continua e a melhoria dos canais de comunicacdo interna tém

sido fatores determinantes nesta evolucdo.

Importa salientar que este acréscimo inclui também notificacdes retrospetivas: a sensibilizacdo
promovida junto das equipas motivou diversos profissionais a registar no SNB ocorréncias

relativas a anos anteriores que, de outro modo, teriam permanecido por notificar.

Durante o ano de 2024, foram intensificadas as iniciativas de capacitacdo técnica,
nomeadamente através da realizacdo de ac¢bes de formacdo em biovigilancia dirigidas a
profissionais da drea dos tecidos e células. Estas acGes permitiram esclarecer conceitos, reforcar
competéncias na identificacdo de eventos notificaveis e promover uma abordagem mais
uniforme entre instituicGes. A formacdo especifica para a area dos orgdos, ja calendarizada para

2025, ird certamente aprofundar esta trajetéria de melhoria continua.

Adicionalmente, a crescente integracdo da biovigilancia nas praticas clinicas e institucionais —
seja através da inclusdo em planos de auditoria, da designacdo de responsaveis locais, ou da
articulacdo com sistemas de gestdo da qualidade — constitui uma base sdélida para a
consolidacdo do SNB como instrumento essencial para a melhoria da seguranca do dador vivo e

do recetor.

E, por isso, expectdvel que a tendéncia de crescimento das notificagdes se mantenha nos
proximos anos. Mais do que um aumento quantitativo, o objetivo passa por alcangar registos
mais completos e corretamente preenchidos, qualidade e oportunidade dos dados reportados,
permitindo uma anadlise epidemioldgica mais rigorosa e a implementacdo de medidas corretivas

e preventivas mais eficazes.
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CONCLUSAO GERAL

O ano de 2024 traduziu-se num avanco significativo no reforco da cultura de seguranca e
gualidade e na consolidacdao do SNB, quer no dominio dos drgdos, quer no dos tecidos e células.
O crescimento da atividade clinica — nomeadamente o aumento da doagdo em PCC, os niveis
elevados de aproveitamento de érgdos e a expansdo da aplicacdo de tecidos como as corneas e
os TME — imp&e um esforco acrescido na detecdo, registo e analise de ocorréncias que possam

comprometer a segurancga do processo e dos seus intervenientes.

No que respeita a atividade anual, as cérneas e os tecidos musculosqueléticos (TME), ambos
amplamente utilizados, continuam a depender de forma significativa da importacdo, o que

reforca a importancia crescente da autossustentabilidade.

Nesse sentido, tem vindo a ser desenvolvido um plano estratégico, a ser implementado ao

longo do ano de 2025, com um conjunto de medidas estruturais, entre as quais se destacam:

1. Acriacdo de bancos de culturas de cdrneas, que permite ndo sé prolongar o tempo de
armazenamento das mesmas, como também viabilizar a utilizacdo de corneas
provenientes de dadores com critérios de elegibilidade expandidos;

2. A revisdo do protocolo de aceitacdo de dadores de cérneas, contemplando estes
critérios expandidos;

3. A definicdo de critérios nacionais para a alocacdo de cdrneas, visando uma utilizacdo
mais equitativa e eficiente;

4. A dinamizacdo da colheita de TME, quer a partir de dadores falecidos, quer de dadores
vivos (nomeadamente residuos cirlrgicos), com varios hospitais ja identificados como

potenciais parceiros nesta iniciativa.

Apesar de persistirem constrangimentos, como a subnotificacdo e o desfasamento temporal
entre a ocorréncia e o seu registo, observam-se melhorias concretas em ambas as dreas.
Destaca-se, entre outros aspetos, a redugao do intervalo médio de notificagdo no setor dos
tecidos e células e a intensificacdo do trabalho de proximidade junto das equipas envolvidas na
transplantacdo de 6rgdos, com impacto direto nos niveis de reporte. Este impacto levou a
notificacdo de ocorréncias de anos transatos o que, por um lado, aumentou o desfasamento
temporal entre a ocorréncia e a notificacdo no SNB mas, por outro, contribuiu para a

consciencializacdo da importancia e impacto da notificacdo. Estes progressos refletem o
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investimento realizado pela CNT em formacdo e em comunicagao ativa com os profissionais, e
demonstram a importancia de uma abordagem continuada, sustentada e adaptada a realidade

do terreno.

O numero global de notificagdes ao SNB manteve a tendéncia de crescimento verificada desde
2020, com um aumento significativo do envolvimento dos profissionais de saude. Este
envolvimento é resultado de multiplas estratégias implementadas, incluindo o reforco da
formacdo técnica, o desenvolvimento de mecanismos de apoio e o inicio de um trabalho mais

estruturado com foco na uniformizacdo e na clareza dos critérios de notificagdo.

A identificacdo mais precisa de IAG e RAG, em parte motivada pela acdo formativa realizada em

2024, é um indicador positivo de amadurecimento institucional.

No dominio dos érgdos, o ano de 2024 marcou um reforco do acompanhamento técnico junto
das UT e das CoordenacGes Hospitalares, contribuindo para a melhoria da articulacdo
operacional e da dete¢cdo de ocorréncias. A taxa de aproveitamento de dérgdos manteve-se
elevada e o niumero de transplantes, em especial cardiacos e renais, atingiu valores notaveis. A
par deste crescimento, foi identificado um numero crescente de notificagcbes associadas a
recetores, o que revela uma abordagem mais centrada na seguranca do doente. Alids, nos
ultimos 4 anos, a notificacdo no SNB tem vindo a aumentar o que reforca este trabalho de

melhoria por todas as partes envolvidas no processo.

O caminho a percorrer é ainda exigente, sobretudo no que se refere a uniformizagdo das
classificagGes, a reducdo dos prazos de notificacdo e a consolidagdo de praticas de biovigilancia.
No caso dos 6rgdos, a inexisténcia de um sistema internacional plenamente padronizado,
equivalente as matrizes de classificacdo ja consolidadas para tecidos e células, como a EUSTITE,
implica adaptacGes metodoldgicas e encontra-se em evolucdo para incorporar, sempre que
aplicavel, abordagens harmonizadas. Ainda assim, os dados de 2024 confirmam um sistema em
evolucdo positiva, com ganhos concretos na qualidade da informacdo reportada, na

sensibilizacdo dos profissionais e na capacidade de resposta institucional.

Com a formacdo ja prevista para 2025 na area dos orgdos, a implementacdo de medidas
estruturais para os tecidos e células, e o reforco das estratégias de proximidade, prevé-se que o
SNB continue a afirmar-se como uma ferramenta essencial para a biovigilancia, transparéncia e

melhoria continua dos processos associados a dadiva e transplantacdo em Portugal.
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