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1. Lista persoanelor responsabile pentru elaborarea, verificarea si aprobarea procedurii operationale.

INT. Respopsabil/ X Numele si prenumele Functia Data Semnitura
™ operatiune

| 2 3 4 3
1.1.| Elaborat |Pantea Alexei Sef sectie Hemotransfuzie 1.03./¢ 7
1.2.| Verificat JSerbul Ghenadie Vlce;}g*{%‘; ;r;eidlcal 10.038 /3
1.3 Aprobat Jiexeev Andrei Director SR Ungheni 40.08/9

2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale.

Eata de la care |
Editia/ revizia S LR G e Modalitatea reviziei ‘se apllcz}
Nr. |- e s prevederile
in cadrul editiei o .
Crt. editiei sau
reviziei editiei
| 2 3 B
2.1. |Edifia |
2.2. [Revizia |
2.3. [Revizia 2 L
3. Lista persoanelor la care se difuzeazi editia.
i i il
S.COpvul.. Hxdmipla Compartiment Functia umey I?at.a .. |Semnatura
difuzarii | ror. ... prenume primirii
1 2 3 4 5 6 77
rommciogc | PGP [P o g
s A Mealoe )
B.2. plicare PU SefUPU  |Kugy Vah | )2 13/ /7= SN
F.3 plicare Sectia . 8 o sediie] Oclepa 4 |2 83, <y '5ed\(\ L
Traumatologie L T :
_ HMpee
3.4 |Aplicare Sectia ORL Lef iei o,
) t Sef sectiei X i : ﬁ\ﬂ/f
.5 |Aplicare Sectia chirurgie }Sef sec;ie\{/ i :
N L hoesy /A é -
.6 |Aplicare Sectia ATI JS:fsectiei ' edoc W& f
Los0sNE | o3
3.7 |Aplicare Sectia boli ol dge, L7 Ve el
S| _Fffectioase Sef sectiei | 7/ ’73‘%‘:4”/ o
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3.8 |Aph Sectia t i f iei |/ 4 ) A /
plicare ectia terapie Se SeCElel{, 4/&6&//‘ A (D LG ‘Q,@/ 4
3.9 |Aplicare Sectia neurologie [Sef sectiei %JW Lo 1o V }b
/ 1 TG, *-'(,
3.10 |Aplicare Sectia pediatrie  [Sef sectieli /ﬂm ’W{(_ //ﬁ”r/f ﬂ)‘i{/ -
3.11 |Aplicare Sectia — | / i
: psihonarcologie Rk sectic Wﬂ’ %V/%ﬂ;/é
3.12 |Aplicare Sectia ginecologie Sef sectiei /\/{/\9 = o 1202210 //{ 7
3.13 |Informare -W&Cﬂ?ﬁ&"#@f 1// 087 | fone (¥R | J2 . 53:20)5 /"; %Z}
3.14 [Evidenta | Consiliul 4 7
: Calitatii IMSP
-' SR Ungheni ’
3.15 |Arhivare | I
3.16 |Alte scopuri | .
|

4.

n

SCOPUL :

[nstruirea personalului sectiei hemotransfuzie Ungheni si personalul Spitalului Raional Ungheni
care efectuaeaza transfuzii sanguine cu procedura standart de raportare a reactiilor adverse
/incidentelor transfuzionale pentru evitarea lor pe viitor

. DEFINITII :

Hemovigilenta este un ansamblu de proceduri standardizate de supraveghere a administrarii
corecte a sangelui si a produselor de sange, de supraveghere a incidentelor sau reactiilor adverse
severe ce survin atat la donatorul cat sila primitorul de sange pe parcursul actului transfuzional.
Reactia_adversd la transfuzia sanguind este un rdspuns neasteptat la un pacient asociat cu
transfuzia de produse sangvine. Ele se clasifica dupa urmatoarele criterii:
1) timpul de aparitic a raspunsului: acutd( aparent in primele 24 ore de la transfuzie) si tardiva
(un raspuns neasteptat la un pacient asociat cu transfuzia sanguind, aparut dupi 24 ore de la
transfuzie);

2) dupa tip: antigenice, alergice §i pirogenice.
Complicatie posttransfuzionald este un raspuns neasteptat al pacientului la transfuziade produse
sanguine, care este fatald, pune in pericol viata pacientului, estedisabilitantd, incapacitanti, sau care
are ca rezultat prelungirea duratei de spitalizaresau morbiditate.

Reactiile posttransfuzionale pot fi provocate de mecanisme imune si nonimune. Reactiile
imediate imune sunt frecvent datorate anticorpilor preformati de la donator sau de la primitor; cu
toate acestea, si componentele celulare pot sd determine efecte adverse. Cauzele non-imune ale
reactiilor se datorcazd proprietatilor chimice si fizice ale componentelor sangvine care au fost
stocate, precum si aditivilor utilizati.
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Tipul reactiilor adverse si complicatiilor posttransfuzionale, etiologia, semnele si simptomele de
manifestare
Tipul reactiei [ Etiologie Semne si simptoame

Hemolitica 1muna Incompatibilitate de eritrocite Frisoane, crestere a
temperaturii (cu un 1°C)

Hemoglobinurie, insuficienta
renala, hipotensiune,
sindromul de  coagulare
diseminata intravasculara,
oligourie, scurgeri din locul
venepunctiei, dureri de spate,
dureri ale bratului (unde se
infuzeaza).

Hemolitica non-| Distrugerea fizicd sau chimicd a | Hemoglobinurie
muna eritrocitelor (congelare, incalzire,
medicamente cu actiune hemolitica
sau solutii addugate in sange)

Reactic hemolitica la| Citoliza imund tip “bistander” sau| Aceleasi simptoame ca si in
transfuzie - siclemie dezvoltarea de cazul atacului de siclemie.
autoanticorpi Dezvoltarea unei anemii mai
| severe dupd transfuzie decét
era inainte de a fi transfuzat.

Episoade hipotensive cu| Metabolism inhibat sau bradichinind | Hiperemie,  episoade  de

inhibarea ACE cu infuzii de bradichinind sau | hipotensiune cu sau fard
activatori ai simptoame respiratorii usoare,
| prekalicreinei la scurt timp dupd inceperea
transfuzarii.
Febra/frisoane, non-| Anticorpi antileucocitari Frisoane, crestere a
hemolitica donatorului; citokinele| temperaturii (cu un 1°C),
acumulate in unitate cefalee, greatd, voma
Alergicd Anticorpi la proteinele | Prurit, mancarimi,

plasmatice ale donatorului urticarie, hiperemie
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Anafilactica Anticorpi la imunoglobulinele | Urticarie, eritem, anxietate,
umane existente 1in plasma | distresd

donatorului (cel mai des anti- respiratorie,

IgA) hipotensiune, edem
laringeal/faringial,
bronhospasm

Supraincarcare de Supraincarcarea patului| Dispnee, ortopnee, tusd
volum circulator vascular progresivd cu sputd roza,
tahicardie, hipertensiune,

cefalee
Afectarea pulmonard acutd mediatd | Anti HLA  sau  anticorpi | Destres respiratoriu acut, cu

sau fara hipotensiune timp de

al citratului

| Leziune pulmonard acuta legata de | donator, care reactioneazi cu|1-2 ore de la inceperea
transtuzie antigenele recipientului transfuzdrii  componentelor
(TRALI) sangvine care contin plasma
Hipocalcemia Transfuzii masive de sange cu | Parestezie, tetanie,
citrat si/sau metabolism intdrziat | aritmie

Contaminarea bacteriana

Infuzarea produselor
contaminate cu bacteril

sangvine

Febra (de reguld crestere
cu4°C), tahicardie, frisoane,
soc, sindromul de coagulare
diseminatd  intravasculara,
greatd, vomd, dificultdti de
respiratie, dureri lombare,
crestere si scddere bruscd a
tensiunii  sistolice, colaps
circulator.

Hipotermia

Infuzarea rapida a
componentelor sangvine reci

Aritmie cardiacd

Embolia cu aer

Transfuzarea de aer in vena

Acces brusc de hipotensiune
severa, dificultati de
respirafie, cianoza si colaps

Hipercalemia

Transfuzarea unor volume mari
de sAnge cu termen de

Aritmie cardiaca.
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[ valabilitate mare, cu nivel inalt
de potasiu In supernatant

Aloimunizare Raspuns imun la antigene | Nuexista de reguld, dar poate
eritrocitare, leucocitare (HLA) | cauza refractarea
sau trombocitare striine trombocitelor, T care

ingreuneaza gisirea sangelui

compatibil pentru

transfuziile urmdtoare,

reactii hemolitice tardive la

transfuzie si boala hemolitica
! a noundscutului.

Hemolitica In anamneza (transfuzii multiple | Slabiciuni,  scidere
cu reactii) raspuns imun la | inexplicabild a nivelului
antigene eritrocitare. hemoglobinei, nivel inalt al

bilirubinei.

Boala grefa contra gazda Limfocite functionale Eritroderma, eruptie maculo-
transfuzate  unui  pacient papulara, anorexie, greata,
imuno-compromis; poate avea | voma, diaree, hepatita,
loc la pacientii imuno- pancitopenie, febra.
competenti  care primesc
limfocite compatibile dupd HLA

Purpura Anticorpi trombocitari Purpurd, sangerare, scaderea

posttransfuzionala nivelului trombocitelor la 8-

10 zile dupa transfuzie.

Imunomodulare Interactiune neinteleasd incd | Inducerea toleran;e—ij
pani la sfirsit a leucocitelor sau | infectarea plagii
factorilor plasmatici cu sistemul | postoperatorii, posibil si alte
imun al recipientului efecte posttransfuzionale.

(Supraincércare cu Transfuzii multiple pacientilor| Cardiomiopatie, aritmie,
fier dependenti de tratament insuficienta  hepaticd  si
transfuzional pancreatica.

——
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Criteriile de identificare a atribuirii (imputabilitate) reactiei adverse/complicatiei
posttransfuzionale

Scara de
Caracteristica
atribuire identificare
Nu poate nu sunt prezente date suficiente pentru evaluarea cauzei aparifiei reactiei
NA fi evaluata nu sunt prezente date suficiente pentru evaluarea cauzei aparifiei reactiei
( indeterminatd) | adverse sau complicatiei posttransfuzionale
Exclusa sint prezente date evidente (certe) pentru atribuirea cauzei reactiei
0 adverse/complicatiei posttranfuzionale unor cauze alternative

datele  prezente  indicd clar in favoarea  atribuirii  reactiei
Improbabila adverse/complicatiei posttransfuzionale  unor alt  cauze decit

componentele/prepratele biomedicale sanguine

l Posibila datele prezente  sint indeterminate pentru atribuirea reactiei adverse

I Posibila componentului/preparatului biomedical sanguin, fie unor cauze alternative

datele prezente sint fard indoiala 1 favoare atribuirii reactiei
2 Probabila adverse/complicatiei  posttransfuzionale  parvenita in urma utilizari

produselor sanguine

3 Sigura atunci c¢ind de rind cu indoielile rationale exista si date concludente

pentru atribuirea reactiei adverse singelui sau componentului sanguin.

Criteriile de apreciere a gradului de severitate in reactia adversia/complicatia
posttraransfuzionala

Gradul de apreciere Caracteristica

0 mei un semn

l semne imediate fird risc vital si cu rezolvare completd
2 semne imediate cu risc vital

3 morbiditate de lunga duratd

4 decesul pacientului

6. DOMENIUL DE APLICARE :

6.1 Procedura se aplica in cadrul Spitalului Raional Ungheni de tot personalul medical implicat
in asigurarea asistentei hemotransfuzionale
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7. DOCUMENTE DE REFERINTA APLICABIL PROCEDURII QPERATIONALE:

7.1 Legislatie nationala

7.1.1 Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 464 din 11.06.2015 Cu privire la aprobarea
Manualului de proceduri standarde pentru organizarea asistentei hemotransfuzionale In
cadrul institutiei medico-sanitare

7.1.2 Ordin Ne 638 din 07.09.2010 Cu privire la organizarea sistemului de hemovigilenta

7.1.3 Manualului de proceduri standarde pentru organizarea asistentei hemotransfuzionale in
cadrul institutiei medico-sanitare

7.1.4 Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 465 din 11.06.2015 Cu privire la aprobarea Gidului
in imunohematologie

7.2 Legislatie interna

7.2.1 Ordin intern nr.290 din 07.09.2015 Cu privire la aprobarea Gidului In
imunohematologie

7.2.2 Ordin intern nr.478 din 30.12.2015 Cu privire la aprobarea Manualului de procedurti
standarde pentru organizarea asistentei hemotransfuzionale in cadrul

723 Ordin intern nr.220 din 29.11.18 Cu privire la asigurarea hemovigilentei

si a lantului hemotransfuzional Tn cadrul Spitalul Raional Ungheni

7.3 Reglementari interne:

7.3.1 Regulamentul intern al IMSP Spitalul Raional Ungheni

7.3.2 Regulamente a sectiilor al IMSP Spitalul Raional Ungheni

7.3.3 Regulamentul cu privire la organizarea sistemului de hemovigilenta la IMSP SR
Ungheni

7.3.4 Fisa de post a personalului medical

7.3.5 Instructiuni de securitatea muncii

8. DESCRIEREA PROCEDURII

Algoritmul de receptionare si raportare a reactiei adverse/complicagiei posttransfuzionale in
cadrul IMSP SR Ungheni

Nr Activitatea (Ce?) Responsabil (Cine?) | Subdiviziun Rezultat
d/o ea (Unde?) (Cum?)
| Constatarea cazului si  indeplinirea | Primele 2 ore din Medicul Formularul de
Formularului de raportare a reactiei | momentul constatirii | responsabil | raportare a
adverse/complicatiel posttransfuzionale de reactiel
hemotransfu | adverse
zie /complicatiei
posttransfuzion
ala
2 | Transmiterea informatiei cu receptionarea | Din momentul Seful sectiet | Raport Tnaintat
acesteia de catre presedinte Comitetului | receptionarii unde s-a Comitetul
Transfuzional Spitalicesc responsabil de | informatiei, dar nu petrecut
mai tirziu de 6 ore
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examinarca cazurilor de reactie hemotransfu | Transfuzional
adversd/complicatie posttransfuzionala zia Spitalicesc,

3 | Convocarea Comitetului Transfuzional Nu mai tirziu de 2 ore | Presedintele
'l Spitalicesc responsabil de examinarea dupa receptionarea Comitetului
cazului de reactie adversd/complicatie informatiei Transfuzion
vy ] : Proces verbal
posttransfuzionald cu aprecierea gradului al
-de severitate $1 imputabilitate a reactiei Spitalicesc
constatate
4 | Raportarea cazului de reactie | 6 ore din momen-tul Presedintele
adversd/complicatie posttransfuzionald | receptiondrii Comitetului | Raport inaintat
Centrului National de Transfuzie a | informatiei despre Transfuzion |la CNTS
Singelui numai in cazul contatdrii reactiei | reactia/complicatia al
adverse cu grad de severitate 2 §i mai | posttransfuzio-nali de Spitalicesc
mare. catre Comi-tetului
Transfuzional
Spitalicesc
6 | Initierea evaluarii situatiei si
imprejurdrilor in care a avut loc reactia
adversa /complicatia prin dele.ga.rez'l upui Preaediele
reprezentant sau grup de specialisti din . . :
.. - o 24 ore din momentul | Comitetului
cadrul Comitetului in subdiviziunea unde o . .
. o . constatarn reactiel Transfuzion
s-a constatat reacfia/complicatia la primi- g
.. : . adverse/complicatiei al
torii de produse sanguine (examinarea -y
o Y 1 v Spitalicesc
fisei clinice a pacientului-numar de
transfuzii, datele examindrilor clinice, de
laborator, etc.)
6.1 | Solicitarea serviciilor altor structuri din Comitetul
cadrul sistemului ocrotirii sanatatii la Transfuzion .
. . R _ Solicitare
mvestigarea situatiel, dupa caz | al
| Spitalicesc
7 | Stabilirea concluziei privind rezultatele | Nu mai tirziu de 7 zile | Comitetul
examindril cazului constatat din momentul Transfuzion .
' o . Concluzie
| constatarii reactiei/ al
| complicatiei adverse Spitalicesc
8 | Aprobarea procesul verbal de examinare | 1 zi lucritoare din Director Decizie
cazului de reactie adversad/complicatie momentul stabilirii IMS
posttransfuzionala concluziei
9 | Raportarea rezultatelor examinarii cazului .
e - Presedintele
de reactie adversa la donatorul de . 5 . . .
. . : . | 1 z1 lucratoare din Comitetului
singe/componente sanguine Comitetului oL :
. S C momentul aprobarii Transfuzion Raport
National de Hemovigilentd numai in cazul .
e hi N procesului verbal al
contatarii reactiei adverse/complicatiei cu .
] . Spitalicesc
grad de severitate 2 si mai mare.
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9. ANEXE

Anexa 1 Formularul de raportare a reactiei adverse /complicatiei posttransfuzionali

Anexanr. |

Formularul de raportare a reactiei adverse /complicatiei posttransfuzionali
Nr. de identificare a raportului

CRUTIres istilufic rapartoare Data raportary {anulluna/ziua‘ona);

Data transfuzar (anulTuna‘ziva/ons);
%

Data producern reaclics adverse severe

Coordonatelef 7% " E
{anulluns/ziva'ora);

mstitutict care face rapoctarca

Nume preaume pacien| pranitor: Virsta pacient/ primutor: Sexul prumitor
= anl G'F B
Protil patologie pacient ani impliniti
chirurgic terapic gencrali
pediatrie hematologie
Caz nefavorabll postiransfuzional
reachie adversa aculd reaclie adversa tardiva caumplicajl
Aparutd in urma sdministrirdi de;
singe cu conservanl  concentrat enitrocitar  coneentrat de plachete Cod Produs
plasmd  alte componente sanguine albuming
Tipul resc licatiel posttransfurlonali
Antigenica Alergica Puwogenica
A} imunologica prin incompatibifitate dups sistemul A} hipersensibilitate
ARG altoe sllo-anticorpi ‘Da Nu
By non-imunolosica 8)  anafilaxie
Infectic posttransfuztonals
Virald, inclusiv. - HBV  HCV  HIV  deahtip —— Bacteriand
Parazitard, inclusiv. - malane dealiup
- insulictenta pulmonara scuta de cauzi transtuzionala purpura postiranstuzionala

boala grefeicontra-gazda
alta reactic/complicatic

Nivelu de atribuire (Imputabilitate)
NA 0 2 3

supraincireare circulstoric  embolic aeriand  hipocalciemia

Gradul de severitate
0-niciun semn 1~ semne imediate 36 risc vital §i curezolvare completd  2-
semne imediate cu rise vital
3- morbiditate de lungd duratd  4- decesul paciensului
Schimbarea tipulul reactici adverse severe DA NU
dacd DA specificati

Nume, prenume responsabll de raportare (Comitetul
Transfurional)

Nume prenume responsabii de completare (sectia in care s
- avut loc transfuzia sanguini)

Scmndturs
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