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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale

Nr Editia/ revizia in Componenta Modalitatea reviziei Data la carc se
crt cadrul editiei revizuitd aplica prevederile \
editiei sau reviziei
editiei
1 integral Elaborare initiala 08.09.2016
| 3 2/0 | integral | Modificare macheta, actualizare legislatie 76, o8 2022 |
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editiei procedurii generale

aborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupa caz,

a reviziei in cadrul
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1 Elaborat Dr. Iulia Andreea Medic coordonator 1 q
Mihilcut UTS 5.0t e
7\
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. 3 B4 ’}’ i
2 Verificat Dr. Emilia Solomon Director medical = / 27 U
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: . PF.
[ Compartiment )
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4 Verifi j
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1.scoP | | _
Prezenta procedura are ca obiect definirea si clasificarea erorilor intalnite in activitatea transfuzionala precum si
modul de raportare, investigare, gestionare si prevenire a acestora.

2. DOMENIU DE APLICARE

Procedura se aplica in UTS si in toate sectiile Spitalului Clinic Cai Ferate lasi in care se efectucaza transfuzie.

3. DEFINITII ST ABREVIERI - .

3.1. Definitii

3.1.1. Eroare - Orice abatere de la procedurile standard de operare, in oricare din etapele procesului transfuzional,
in care este implicat factorul uman si care poate pune in pericol siguranta transfuzionald a pacientului.

3.1.2. Siguranti transfuzionala - Asigurarea produsului potrivit, pacientului potrivit, la momentul potrivit, in
conditii de sigurantd, in conformitate cu reglementarile in vigoare.

3.2. Abrevieri:
UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguind a Spitalului Clinic Cii Ferate lasi

4. DOCUMENTE DE REFERINTA e 8

4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de Management al Calitatii. Principii fundamentale si vocabular

4.2. SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calititii. Cerinte.

4.3. Lege nr. 282/2005, republicata n 2014 - Lege privind organizarea activitatii de transfuzie sanguind, donarea de
sange si componente sanguine de origine umand, precum si asigurarea calitatii si securitdtii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificrile si completdrile ulterioare

4.4. OMS nr. 1.224/2006 - Ordin al ministrului sanatatii publice pentru aprobarea Normelor privind activitatea
unitatilor de transfuzie sanguind din spitale

4.5. Ordin nr.607/2013 - Ordin al ministrului sanatatii pentru aprobarea Normelor specifice privind autorizarea
unitatilor de transfuzie sanguind din unitétile sanitare

4.6. Ordin nr. 329/2018 - Ordin al ministrului sdnatatii privind aprobarea Normelor si Cerintelor de buna practica cu
privire la standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitatile sanitare care desfasoara
activitati in domeniul transfuziei sanguine

4.7. OMS nr. 446/2017 - Ordinul ministrului sdnatatii privind aprobarea Standardelor, proceduril si metodologiei de
evaluare si acreditare a spitalelor

4.8. Ordin Presedinte A.N.M.C.S. nr. 35/2018 - Ordinul Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitatii in Sanatate pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in
Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de catre Autoritatea Nationald de Management
al Calitatii in Sanitate in cadrul celui de al II-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

4.9. OSGG nr. 600/2018 - Ordinul secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului controlului intern
managerial al entitatilor publice
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5. DESCRIEREA PROCEDURII =
5.1. Principii
Orice erori, accidente sau abateri semnificative care pot afecta calitatea sau siguranta sangelui si a
componentelor sanguine trebuie inregistrate in intregime §i investigate , cu scopul de a identifica probleme ale
sistemului care necesita corectie.
Daci este cazul, misurile de corectie se vor lua inainte de distributia sdngelui si a componentelor sanguine sau
de raportarea rezultatului unui test.
Erorile pot aparea in urmatoarele etape :
o la contractarea si emiterea comenzilor de sange
o lareceptia pungilor de singe si produse din sange
e in timpul derulrii proceselor de depozitare
e in timpul realizérii tehnicilor transfuzionale

5.2. [Identificarea erorilor
e erori la centralizarea comenzilor de produse de pe sectii si emiterea comenzii catre CRTS
e erori la transportul produselor de sdnge
e erori la receptia si stocarea produselor de sénge
e crori de grup/Rh
e erori de compatibilitate
e erori de identificare a pacientului
e erori in administrarea transfuziei
e erori in intocmirea documentatiei aferente activitatii transfuzionale

5.3. Gestionarea erorilor - misuri corective
5.3.1. erorila centralizarea comenzilor de produse de pe sectii si emiterea comenzii catre CRTS
. comenzile de sange citre CRTS se vor face in functie de comenzile scrise si centralizate primite de pe
sectii
- cererile de sange din partea sectiilor trebuie completate lizibil si corect
. cererile incomplete se returneaza si se solicita altele noi
5.3.2. erorila transportul produselorde singe
- produsele sanguine se pot degrada dacd nu sunt transportate coespunzator
- transportul produselor de sange se va face cu prioritate
- se monitorizeazd temperatura produselor sanguine si se completeazd complet si lizibil termograma
gentilor de transport
5.3.3. erori de receptie si stocare a produselor de sange
- la receptia produselor trebuie s ne asigurdm cd produsul cerut corespunde cu cel livrat si cu ceea ce este
incris pe bonul de livrare
- se verifica graficul de temperatura al gentilor de transport si aspectul macroscopic al fiecarui produs
. orice neconcordanta (eticheta dezlipitd, lipsd eticheta produs, alt produs decat cel cerut) va f1 intregistrata
si se va contacta de urgenta serviciul de livrari al CRTS pentru remedierea problemei
- termogramele agregatelor frigorifice se monitorieazd in permanentd. Orice abatere de la intervalul
presetat se consemneaza si se anunta de urgentd medicul UTS
5.3.4. erori de grup sanguin
- pot fi incrimitate: proba de sénge, reactivii utilizati sau eroarea de tehnica
- se va cere o noud probd de sénge
. se vaefectua testarea de citre 2 pesoane diferite
. se va folosi micrometoda pentru determinarea grup /Rh
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- se va face controlul reactivilor
5.3.5. erori de compatibilitate
. se recolteazd o proba noua de la pacient si se detemini din nou grupul si Rh- ul
. se efecuaza din nou proba de compatibilitate,
. se vor testa si alte unitdti dacd este cazul, cu fenotip compatibil
- daci situatia nu se poate solutiona la nivelul UTS (pacienti politransfuzati, cu boli autoimune sau cu
autoanticorpi) , se solicita sprijinul CRTS pentru testdri suplimentare, eventual livrare de sange
compatibilizat in urma testdrii cu proba pacientului
- se anuntd medicul prescriptor cu privire la problema intAmpinatd si se incearca gisirea unitatii de sange
cea mai potrivitd pentru pacient
5.3.6. erori de identificare a pacientului
. se confrunti datele inscrise pe eticheta de compatibilitate cu cele din foaia de observatie si bratara de
identificare a pacientului
- in caz de neconcordanti , produsul sanguin nu se administreaza si se anunta urgent UTS
5.3.7. eroriin administrarea transfuziei
. monitorizarea si consemnarea in foaia de observatiei a starii pretransfuzionale a pacientului
. efectuarea dublei identificiri- punga pacient i a a controlului ultim pretransfuzional la patul pacientului,
inainte de administrarea transfuziei
- respectarea timpilor de administrare pentru fiecare tip de produs sanguin in parte
5.3.8. eroriin intocmirea documentatiei aferente activititii transfuzionale
- inregistrarile se vor face complet si lizibil
- nu se vor efectua activitati simultan
- persoana care face inregistrarile nu va fi intrerupta in timpul activitatii

5.4. Misuri preventive a erorilor transfuzionale
- respectarea procedurilor de lucru

- monitorizarea respectirii procedurilor de lucru

- nu se vor efectua mai multe activitti simultan

5.5. Raportarea, investigarea si solutionarea erorilor

- raportarea in cel mai scurt timp a erorilor citre medicul UTS

- adoptarea de masuri urgente pentru corectarea erorilor

- investigare pentru determinarea cauzelor ce au dus la aparitia erorilor.

6.1. Medic UTS
» primeste raportdri cu privire la erorile pretransfuzionale si contribuie la investigarea si solutionarea erorilor
» in cazul aparitiei unor reactii adverse/ incidente adverse severe, investigheazd §i raporteazd impreund cu

medicul curant completeaza formularul de suspiciune in caz de reactie adversd si il rapoteaza catre SMC,
CRTS si DSP.

6.2. Asistenti medicali UTS
» consemneazi erorile transfuzionale si contribuie la solutionarea acestora
» respectd procedurile de lucru pentru prevenirea erorilor transfuzionale

6.3. Asistenti medicali sectie
» supraveghaza pacientul pe parcursul transfuziei, iar in cazul aparitiei unei reactii adverse solicitd ajutorul
medicului prescriptor/ de garda, apoi medicului coordonator UTS sau medicului de garda.




SPITALUL CLINIC
CAl FERATE IAS!

@Zf‘?ﬁ\ RAPORTAREA, INVESTIGAREA $|
S

Cod: PO-UTS-26

GESTIONAREA ERORILOR Ed.:
TRANSFUZIONALE

2 Rev.:0

Pag.

: 6/6

7.1. FOCG
7.2. Fisa pacientului transfuzat

Nu este cazul.

Procedura se difuzeaza pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3 sau prin sistemul intranet al spitalului.

inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreazd / arhiveaza conform cerintelo

r SMC/SCIM implementat.

PERIOADA DE
INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL
Ponderea actualitatii documentelor de Nr.documente de referintd in actualitate /
referintd care stau la baza elaborarii 100% «documente de referin{a In ackia Hate Semestrial Coordonator UTS
. Nr total documente de referin{a.
procedurii .
Ponderea erorilor investigate >98% Nr. erori investigate /Nr. total de efor} Semestrial Coordonator UTS

raportate




