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PROCEDURA OPERATIONALA

privind managementul reactiilor

postransfuzionale

1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea editiei
sau, dupi caz, a reviziei in cadrul editiei procedurii operationale.

Numele si

Nr. Elemente Functia Semniitura |
crt. privind prenumele
responsabil/ Data
operatiune |-
1 " 2 3 4 5 ’
1.1 | Elaborat ¢ “:Neamtu Liuba | Vicedirector medical Vs Z\T
TN gy |
1.2 | Verificat Irina Tavorschi Sef managmentul 1
calitatii
Liuba Neamtu | Vicedirector 1
1.4 Aﬁrobat Aliona Rotari
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2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii..
operationale. g,
Editia/revizia | Componenta Modalitatea D;ai;a" ela care se aplici
Nr. in cadrul revizuita reviziei pre@éderile editiei sau
crt. editiei ¢ @ reviziei editiei
1 2 1% 4
2.1. [Editia 1
2.2. [Revizia 1

3.Lista persoanelor la care se difuzeazi editia sau, dupa caz,

procedurii operationale,’ -

revizia din

cadrul editiei

Nl‘. 4 =% X S - 2
crt. SCOPUI..J‘? E?K?mplan Compartiment Functia Nuuita gl l?at.a ..Semniitura
difuzarii nr. 1 prenume |primirii
185 2 3 -4 S 6 7
3.1. | Aplicare, Presedinte Vicedirector | Neamtu /’%V
| informare L, Consiliul Calitatii medical Liuba d %
32..| Aplicare, SMC serviciilor | Sefserviciu | Iavorschi Ma n /
‘| informare % medicale Irina /&4’ vy

3.3. | Aplicare, Sectia nr.4 Sef sectie Kiskin :

informare 2 Nicolai K/ S/ y
3.4. | Aplicare, Comitetul Presedinte Neamtu V7 ol

informare % transfuzional . Liuba ‘W%/
3.5. | Aplicare, Secretariat Secretar/arhivar Gurau Loriee T

Informare, Tatiana

Distribuire, 5

Evidenta,

Arhivare
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4.Scopul procedurii.

Functia de baza a  procedurii este informarea despre  reactiile si complicatiile
posttransfuzionale, care necesita sa fie depistatate la timp si tratamentul de urgenta aplicat, care
poate salva viata bolnavului.

Intreprinderea de urgenti a anumitor masuri si examinarea minutioasi repetatd sunt

importante in rezolvarea problemelor aparute la pacient.

5.Domeniul de aplicare a procedurii operationale.

Procedura se aplica in sectia de terapie intensiva si reanimare al IMSP SCMC nr.1

6.Documentele de referinta aplicabile procedurii operationale:

6.1 Reglementari internationale — neaplicabil

6.2. Reglementari nationale:

- Ordin MSMPS nr.638, din 17.09.2010, Cu privire la organizarea sistemului de hemovigelenta

- Ordin MSMPS nr.644, din 10.07.2020, Cu privire la aprobarea Algoritmilor de conduita iB
managementul reactiilor posttransfuzionale

- Ordin MSMPS nr.773, din 24.08.2020, Cu privire la organizare sistemului de hemovigilenta
- Ghid national in transfuziologie, 2011

6.3. Reglementari interne:

- Organigrama IMSP SCMC nr.1

- Regulamentul de organizare si functionare a Comitetului Transfuzional al IMSP SCMC nr.1
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7.Definitii si prescurtari ale termenilor utilizati in procedura.
7.1. Definitii ale termenilor:

Nr.

Termenul

Definitia si/sau daca este cazul, actul care
defineste termenu

Procedura operationala

Procedura care descrie o activitate sau un
proces care se desfagoara la nivelul unuia sau
mai multor compartimente in cadrul IMSP

Reactia postransfuzionala

orice eveniment neasteptat (reactie adversd) la
un pacient asociat cu transfuzia de produse
sanguine (sadnge, componente $i preparate
biomedicale sanguine).

Hemotransfuziile

un transplant de tesut lichid viu care necesita o
vigilenta sporitd pentru a preveni §i depista la
timp efectele adverse ce tin de transfuzia
singelui si componentelor sanguine.

Complicatiile posttransfuzionale

prezintd pericol pentru sanatatea bolnavului si
pot sa se termine fatal.

Reactia hemolitica

eveniment nefavorabil la un pacient legat de
transfuzia de sange si/sau componente
sanguine, care are loc In timpul sau dupd
transfuzie drept urmare a hemolizei
intravasculare.

Incidentul in asistenta
hemotransfuzionala

orice eveniment nedorit (eroare/abatere),
realizat neintentionat, aparut/descoperit inainte,
in timpul sau dupd transfuzia de sange,
componente si preprate biomedicale sanguine,
indiferent de faptul daca a dus sau nu la o
reactie transfuzionala la pacient

Reactiile posttransfuzionale sunt de scurtd duratd si nu conduc la dereglari serioase ale
functiilor organelor si sistemelor si nu prezinta pericol pentru sanatatea pacientului.

7.2 Abrevieri ale termenilor:

Nr.Crt. |Abrevierea Termenul abreviat

7.2.1. PO Procedurd operationala

7.2.2. PS Procedura de sistem (generala)

7.2.3. E Elaborare

7.2.4. \Y \Verificare

7.2.5. A /Aprobare

7.2.6. Ap Aplicare

7.2.7. Arh Arhivare

7.2.8. MS RM Ministerul Sanatatii Republicii Moldova
7.2.9. SCMC Spitalul Clinic Municipal de Copii
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8. Descrierea procedurii
8.1.Generalitati

Criterii de clasificare a reactiilor posttransfuzionale:

I. dupa timpul de aparitie:

a) acuta - reactii care apar in timpul sau pana la 24 ore dupa transfuzie;

b) tardiva - reactii care apar dupa 24 ore dupa transfuzie.

I1. dupa mecanismul de aparitie:

a) imun - prezenta si/sau dezvoltarea de anticorpi contra antigenelor eritrocitare, leucocitare,
trombocitare, proteinelor plasmatice la pacientul-recipient de produse sanguine cu declansarea
unui raspuns al organismului uman la interactiunea cu antigenele corespunzatoare anticorpilor;

b) non-imun - dezvoltarea unui raspuns al organismului uman provocat de unele particularitati a
parametrilor fizici, chimici ale produselor sanguine transfuzate si/sau unor erori in tehnica
realizarii transfuziilor si/sau prezentei comorbiditatilor la pacient.

II1. Dupi gradul de severitate a reactiilor posttransfuzionale

Gradul de apreciere Caracteristica

0 nici un semn

1 semne imediate fara risc vital si cu rezolvare
completa

2 semne imediate cu risc vital

3 morbiditate de lunga durata

4 decesul pacientului/donatorului

IV. dupa atribuirea (imputabilitatea) reactiei posttransfuzionale
Imputabilitate - posibilitatea ca o reactie postransfuzonala la un pacient sa poata fi atribuita
sangelui/componentului sanguin/preparatului biomedical transfuzat.

Scara de Caracteristica
Atribuire identificare
NA Nu poate fi evaluata | Nu sunt prezente date suficiente pentru evaluarea

(indeterminata) cauzei aparitiei reacliei postransfuzionale.

0 Exclusa Sunt prezente date evidente (certe) pentru atribuirea
cauzei reactiei postransfuzionale.

Improbabila Datele prezente indicd clar in favoarea atribuirii
reactiei postransfuzionale unor alte cauze decat
sangelui/componentelor/preparatelor biomedicale
sanguine.
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1 Posibila Datele prezente sunt indeterminate pentru atribuirea

reactiei postranfuzionale produsului sanguin, fie unor
cauze alternative.

2 Probabila Datele prezente sunt fara indoiala in favoarea
atribuirii reactiei postransfuzionale parvenite in urma
utilizarii produselor sanguine.

3 Sigura Atunci cand de rand cu indoielile rationale exista si
date  concludente  pentru atribuirea  reactiei
postransfuzionale produsului sanguin.

Complicatiile posttransfuzionale:

— transfuzia singelui incompatibil dupa grupa de singe ABO, antigenele Rhezus si alte antigene
eritrocitare;

— transfuzia singelui alterat (infectat cu bacterii, hemolizat, denaturarea proteinelor ca urmare a
supraincalzirii, expirarea termenului de pastrare, nerespectarea regimului de temperatura in
frigiderul pentru pastrarea componentelor de singe etc);

— erori in procedura de transfuzie (ex. embolia cu aer, tromboembolism, supraincarcarea
circulatiei, insuficienta cardiovasculara etc);

— sindromul de hemotransfuzii masive;

— nerespectarea contraindicatiilor pentru hemotransfuzie si/sau a componentelor singelui si
starea recipientului pina la transfuzie

— reactivitatea, sensibilizarea cu unele substante etc;

— intoxicare cu citrat i hiperpotasiemie;

— hemosideroza posttransfuzionala;

— purpura trombocitopenica posttransfuzional;

— imunosupresia transfuzionald;

— boala posttransfuzionala ,,transplant contra gazdei”;

— transmiterea infectiilor hemotransmisibile.

In functie de cauzele de aparitic si evolutia clinici deosebim reactii posttransfuzionale
pirogene, febrile antigenice nehemolitice, alergice si anafilactice

Reactiile de obicei se incep in timpul transfuziei sau peste 20-30 minute dupa transfuzie si se
prelungesc de la cateva minute pana la cateva ore.

Semnele clinice: frisoane, febra, dureri in regiunea lombara, cefalee, greturi, voma, urticarii,
prurit cutanat si altele.

In functie de gravitatea evolutiei clinice si gradul de majorare a temperaturii corpului deosebim 3
grade de gravitate a reactiilor posttransfuzionale: usoare, de gravitate medie si grave.
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v Reactiile usoare se manifestd prin majorarea temperaturii corpului cu 1,0°C, mialgii, cefalee,
frisoane. Aceste simptome sunt de scurta durata si dispar fara masuri terapeutice.

v Reactiile de gravitate medie se caracterizeaza prin cresterea temperaturii corpului cu 1,5-
2,0°C, frisoane intensive, majorarea frecventei pulsului si respiratiei, uneori urticarie,
mialgii, cefalee pronuntata.

v Reactii grave: temperatura corpului se ridicd cu mai mult de 20°C, se observa frisoane
intense, cianoza, voma, cefalee chinuitoare, dureri in oase, in regiunea lombara, dispnee,
urticarie.

8.2. Managementul in caz de dezvoltare a complicatiilor posttransfuzionale

1. Intreruperea transfuziei cu schimbarea sistemei de transfuzie si pastrarea accesului la vena
pentru infuzia Sol.NaCl 0,9%

2. Informarea imediata despre complicatia/iile postransfuzionald/e sefulului cabinetului de
transfuzie a sangelui Kiskin Nikolae, presedintele comitetului transfuzional Neamtu Liuba,
Centrul National de Transfuzie a Sangelui.

3. Nu mai tirziu de 2 ore dupi receptionarea informatiei despre reactia postransfuzionali se
convoacd Comitetului Transfuzional IMSP SCMC nr.1, responsabil de hemovigilenta, si
stabileste definitiv gradul de severitate a reactiei constatate. Raportarea cazului de reactie
adversa/complicatie posttransfuzionala Centrului National de Transfuzie a Sangelui prin
transmiterea Formularului de raportare a reactiei posttransfuzionala se efectueaza numai in cazul
constatdrii reactiei adverse cu grad de severitate 2 §i mai mare, in termen de 6 ore si nu mai tirziu
de 24 ore din momentul receptionarii informatiei despre reactia/complicatia posttransfuzionala
de catre Comitetului Transfuzional Spitalicesc

4. Inscrierea in foaie de observatie a informatiei:

- tipul complicatiei postransfuzionale

- durata transfuziei pana la aparitia reactiei

- volumul transfuzat, remediul, numarul pungilor cu produsele de sange transfuzat.
5. Colectarea urmatoarelor probe cu indreptarea lor in laborator:

- proba de sange imediat dupad transfuzie (o eprubeta cu sange fard anticoagulant si o eprubetd cu
anticoagulant) din vena din partea opusa locului de transfuzie, sange in flacon special pentru
cultura la flora microbiana
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- Doza de remediu transfuzat impreunad cu sistema de transfuzie cu ramasite de eritrocite si
plasma

- prima portie a urinei dupa aparitia reactiei

- peste 12 si 24 ore de la debutul complicatiei postransfuzionale colectarea probei de sange (o
eprubeta cu sange fara anticoagulant si o eprubeta cu anticoagulant) din vena din partea opusa
locului de transfuzie

- urina pacientului eliminata in 24 ore

6. In laborator:

- determinarea repetatd a grupei de singe ABO si factorului RhD

- screening-ul repetat de anticorpi si determinarea probelor compatibilitatii
- analiza repetatd a sangelui

- testul antiglobulinic direct

- determinarea nivelului ureei si creatininei

- nivelul electrolitilor

7. Inregistrarea rezultatelor investigatiilor in foaie de observatie pentru reflectarea supravegherii
in continuare

8. efectuarea metodelor de reanimare si terapie intensiva ca urmare complicatiei
postransfuzionale in doua etape

- masurile de reanimare si terapie intensiva ca urmare complicatiei postransfuzionale in doud
etape

e w

hemodializa

9. Se indeplineste formularul de darea de seama despre complicatia posttransfuzionald
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9. Responsabilitati si raspunderi in derularea activitatii
Compartimentul | Presedinte . e
N (postul)/actiunea | Comitetului | SMC Presedintele Director fAng.a"a.tlf Secretariat
crt. . . CcC institutiei
(operatiunea) |transfuzional ’
1 2 3 4 5 6 7
1. | Elaborare procedura E
2. | Verificare procedura \Y
3. |Auvizat A
4. | Aprobare A
5. | Aplicare Ap.
6. |Arhivare Arh.
10. Anexe:

Anexa 9: Formularul de raportare a reactiei postransfuzionale
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1

Ministerul SEniititii. Muncii si Protectici Sociale

al Republicii Moldova

Mukncreperso 3apasooxpancuis. Tpy.aa 1t CoumLIbHOi 3

PeenyGankn Moaaosa

denumirea institutict
TRIAIHOBANIG NYPSK I

Anexa nrY la ordinul MSMPS

nr_773 din 24.08.2020

DOCUMENTATIE MEDICALA

Formular
Dopai Ny e

Aprobat de MSMPS RM Nr
Yinepis wena M31C3 PM

Formularul de raportare a reactiei posttransfuzionale

Nr. de identificare a.raportului

Denumirca institufici raportoare

Data raportarii (anul/luna/ziua/ora)

Data transtuzie (anul/luna/ziua/ora)

Coordonatcle institutici care face raportarca

Data producerii reactiei posttransfuzionale
(anul/luna/ziua/ora)

Nume prenume pacient-recipient:

Virsta pacient-recipicnt Sex pacient-recipient

/ / B B

Profil patologie pacient

Ochirurgie non-cardiac O cardiochirurgie

ani impliniti

Oobstetricd
Osomaticl

O ginecologie
O pediatrie

Reactia posttransfuzionald aparutd in urma administririi de:

O sdnge cu conservant O concentrat eritrocitar (toate tipurile) O concentrat de
plachete (toate tipurile) O plasmi (toate tipurile) O crioprecipitat O albuminX

Cod Produs

Tipul reactiei posttransfuzionall

O acut (apar pindl la 24 ore de la transfuzie)

O tardivi (apar dupi 24 ore du pd transfuzie)

O imuni

[ O non-imuni O imuni

I non-imuni

OHemolitict

O Fcbrild nehemoliticd

OLcziune pulmonard
acutd

OAlcrgicd/anafilacticd

| OHemoliticd

; OFcbrild nchemoliticd
OLcziune pulmonard acuta
OContaminarca bacteriand
OHipervolemia
OEmbolic acriand
OHipocalciemia
OHipotermia

OHemolitica
OGrefa contra gazda

OPurpura posttransfuzionala

OSupraincarcare cu fier

parazitard)

Oinfecgic (virala. bacteriand.

Nivelul de atribuire (imputabilitate)
ONA oo gl
02 O3

Gradul de severitate

O 0- nici un semn

O 1- semne imediate far3 risc vital
0O 2- semne imediate cu risc vital
O 3- morbiditate de lunga durata
O 4- decesul pacientului

§i cu rezolvare completd

Schimbarea tipului reactiei adverse 0 DA O NU

dacd DA speciticati

Nume prenume responsabil de raportare

Nume prenume responsabil de completare

Semniitura

Semnitura

Important:

Se completeasi de medicul care a constatat reacia.

Se raporteazi de vicedirectorul medical/presedintele CT - comitetul transfuzional al institufici medico-sanitare
Reactiile posttransfuzionale cu grad de severitate 2 si mai mare se raporteazi in 24 ore din momentul constatdirii acesteia Centului
National de Transfuzic a Séingelui. autoritate desemnatd de Ministerul SAndtd(ii. Muncii si Protectici Sociale

10

Anul 2021




PROCEDURA

Editia: I

@; Institutia medico-sanitari | OPERATIONALA privind | Nr.deex.:
> publica managementul reactiilor | Revizia: - 0
Municips!, ) n . postransfuzionale Nr. de ex.: -
SW%% w.] Sp|ta|léle((::|:3r;)|ﬁ 'r\]/lrl_’ln'c'pal Cod: PO - 42 fxemplar nr.:
11. Cuprins
Numarul
componentei in Denumirea componentei o
cadrul procedurii din cadrul procedurii operationale ’
operationale
0. Coperta 1
1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si 1
aprobarea editiei sau, dupa caz, a reviziei In cadrul
editiei procedurii operationale
2. Situatia editiilor si a reviziilor 1n cadrul editiilor 2
procedurii operationale
3. Lista persoanelor la care se difuzeaza editia sau, dupa 2
caz, revizia din cadrul editiei procedurii operationale
4. Scopul procedurii 3
5. Domeniul de aplicare a procedurii operationale 3
6. Documente de referintd aplicabile procedurii 4
operationale
1. Definitii  s1 prescurtari ale termenilor utilizati in 4
procedura
8. Descrierea procedurii 5
9. Responsabilitati si rdspunderi in derularea activitatii 9
10. Anexe, Inregistrari, arhivari 9-10
11. Anexa 9. Formularul de raportare a reactiei 10
posttransfuzionale
12. Cuprins 11
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