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1. Mentmerea si 1mbunatat1rea securltatu transfuzionale prin mésuri adecvate.
2. Recunoasterea cit mai rapida a reactiilor adverse transfuzionale acute si tardive.

3. Stabilirea pasilor care trebuie urmati in managementul imediat al unei reactii adverse transfuzionale.
4. Stabilirea modului de inregistrare, raportare si investigare a reactiilor adverse transfuzionale.

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

sanguina.
2.2. Activitate procedurald: gestionare, inregistrare, raportare, investigare reactii adverse transfuzionale.

3.1. Definitii
3.1.1. Hemovigilenta:

e este un ansamblu de proceduri standardizate de supraveghere a incidentelor sau reactiilor adverse severe ce
survin atat la donatorul, cat si la primitorul de singe pe parcursul actului transfuzional, precum si
supravegherea prin metode epidemiologice a donatorilor (art. 1, Anexa la OMS nr. 1.228/2006)

e inseamnd un set de proceduri organizate de supraveghere referitoare la reactii sau incidente adverse grave la
donatori sau la receptori, precum si la supravegherea epidemiologica a donatorilor (art. 3 lit. | din Directiva
2002/98/CE)

3.1.2. Imputabilitate — probabilitatea ca o reactie adversa severa aparuta la un primitor sa fie atribuitd sangelui sau
componentului sanguin transfuzat ori ca o reactie adversa severd aparuta la un donator si fie atribuitd procesului de
donare a sangelui (Anexa 1, OMS nr. 1.228/2006)

3.1.3. Reactie adversi gravi - inseamna o reactie neprevdzutd a donatorului sau a pacientului, asociatd cu recoltarea
sau transfuzia de singe sau componente sanguine, care este fatald, care pune in pericol viata, care produce
invaliditate sau o stare de incapacitate sau care are ca rezultat sau prelungeste spitalizarea sau morbiditatea (art. 3
lit. h) din Directiva 2002/98/CE)

3.1.4. Reactii adverse severe care se referd la urmitoarele evenimente privind beneficiarul de singe si de
componente sanguine (Anexa nr. 5 la OMS nr. 1.228/2006):

a) reactii imediate in cursul transfuziei, precum hemoliza, reactii febrile nonhematice la transfuzie, eruptii, eritem
urticarie, soc anafilactic, contaminarea bacteriana;

b) efecte nedorite intarziate, ulterior transfuziei- purpura posttransfuzie, sporirea ALT, hemocromatoza;

¢) transmitere de infectii virale (de exemplu: HCV, HIV, Hbs, HTLV});

d) aparitia aloimunizarii impotriva eritrocitelor, HLA sau antigenul trombocitelor;

e) componente inadecvate transfuzate (componente sanguine care nu respectd procedurile de recoltare, conservare,
transport)

3.2. Abrevieri:

3.2.1. CTS = Centrul de Transfuzie Sanguina

3.2.2. DSP = Directia de Sanatate Publica

3.2.3. EAAAM = Evenimente adverse asociate asistentei medicale

3.2.4. FOCG = Fuala de observalie clinicd generald

3.2.5. UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguina a Spitalului Clinic Cai Ferate lasi
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4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de Management al Calitatii. Principii fundamentale $i vocabular
4.2. SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitatii. Cerinte.

4.3. Lege nr. 282/2005, republicati in 2014 - Lege privind organizarea activitaiii de transfuzie sanguina, donarea de
sange i componente sanguine de origine umand, precum si asigurarea calitdfii si securitatii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu moditicarile si completarile ulterioare

4.4. OMS nr. 1.228/2006 — Ordin al ministrului sanatatii publice pentru aprobarea Normelor privind organizarea
sistemului de hemovigilentd, de asigurare a trasabilitatii, precum si a regulamentului privind sistemul de inregistrare
si raportare in cazul aparitiei de incidente si reactii adverse severe legate de colecta si administrarea de sange si de
componente sanguine umane

4.5. OMS nr. 1.224/2006 - Ordin al ministrului sinatitii publice pentru aprobarea Normelor privind activitatea
unitatilor de transfuzie sanguina din spitale

4.6. OMS nr. 1.297/2025 - Ordin al ministrului sanatitii pentru aprobarea Normelor privind autorizarea functionarii
si a activitatilor specifice domeniului transfuzional desfasurate la nivelul Institutului National de Transfuzie Sanguina
"Prof. Dr. C. T. Nicolau", al centrelor de transfuzie sanguina, precum si al unitatilor de transfuzie sanguind din cadrul
unitatilor sanitare cu paturi

4.7. OMS nr. 329/2018 - Ordin al ministrului sanatatii privind aprobarea Normelor si Cerintelor de buna practica cu
privire la standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitétile sanitare care desfidsoard
activitati in domeniul transfuziei sanguine

4.8. OMS nr. 1.343/2007 — Ordin al ministrului sanititii publice pentru aprobarea Ghidului national de utilizare
terapeutic rationald a sdngelui si a componentelor sanguine umane

4.9. OMS nr. 446/2017 - Ordinul ministrului sanatatii privind aprobarea Standardelor, procedurii si metodologiei de
evaluare si acreditare a spitalelor

4.10. Ordin Presedinte A.N.M.C.S. nr. 35/2018 - Ordinul Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitatii in Sanatate pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autorititii 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 Sanatate in cadrul celui de al II-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

4.11. OSGG nr. 600/2018 - Ordinul secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului controlului intern
managerial al entitatilor publice

4.12. Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului Uniunii Europene din 27 ianuarie 2003
privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea
sangelui uman si a componentelor sanguine si de modificare a Directivei 2001/83/CE

5.1. Prezentare generald

Reactiile transfuzionale hemolitice acute sunt aproape intotdeauna cauzate de transfuzarea de eritrocite incompatibile
cu grupa ABO al primitorului. Astfel de reactii pot fi fatale. Cel mai adesea ele pot fi rezultatul:

e crorilor de etichetare a probelor pretransfuzionale

o erorilor de determinare a grupelor sanguine

e crori de testare a compatibilitatii
o nerespectarii procedurilor de identificare finala a pacientului si a unitatii de transfuzat inainte de transfuzie

5.2,  Clasificare reactii adverse

5.2.1. Dupa momentul aparitiei - reactiile transfuzionale pot fi acute (in primele 24 de ore de la transfuzie) sau
tardive, dupa 24 de ore, pana la 6 luni de la administrarea transfuziei
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5.2.2. Dupi gravitate, reactiile adverse posttransfuzionale pot fi:

a. REACTII USOARE:
v Semne: reactie cutanata localizata, urticarie, eruptive
v' Simptome: prurit
v' Etiologie: hipersensibilitate usoara

b. REACTII DE SEVERITATE MEDIE
v’ Semne: congestia fetei, urticarie, frisoane, febra, agitatie
v’ Simptome: anxietate, prurit, palpitatii, dispnee ugoard
v" Etiologie: hipersensibilitate moderat severa
- reactii febrile nehemolitice (anticorpi anti-leucocitari, anticorpi anti-trombocitari, anticorpi
anti-proteine, anti Ig A)
- posibila contaminare cu pirogeni

¢. REACTII SEVERE (PERICOL VITAL)

v Semne: frisoane, febri, agitatie, hipotensiune, tahicardie, hemoglobinurie

v Simptome: anxietate, durere toracica, durere la locul perfuziei, insuficientd respiratorie, dureri lombare,
cefalee

v’ Etiologie: hemoliza intravasculard acutd
- contaminare bacterian si soc septic
- supraincércare lichidiand
- anafilaxie
- leziuni pulmonare acute asociate transfuziei (TRALI)

5.2.3. Dupi mecanismul producerii — imunologice, neimunologice
5.2.4. Alte clasificiri — hemolitice, nehemolitice, infectioase, neinfectioase

5.3.  Gestionare initiald

v Daca survine o reactie adversa transfuzionald, se verifici mai intdi etichetele unitatii de sange si idertitatea
pacientului.

v Daci pacientul este sub anestezie sau inconstient, hipotensiunea si sangerarea necontrolatd sunt singurele semne
ale unei transfuzii icompatibile.

v La un pacient constient cu reactie hemoliticd severd, semnele si simptomele apar foarte repede, in timp de cateva
minute de la transfuzia a 5-10 ml de sdnge incompatibil.

v Este esentiald observarea atentd a primelor 15 minute de transfuzie a fiecarei unitéti si monitorizarea pacientului
pe intreaga duratd a administrdrii transfuziei.

v Atunci cind apare pentru prima dati o reactie acutd, este dificil sa se stabileascd tipul si gradul de severitate al
acesteia, deoarece semnele si simptomele pot sa nu fie specifice de la inceput sau s permitd diagnosticul. Cu
toate acestea, exceptand reactiile alergice urticariene si reactiile febrile nehemolitice, reactiile acute pot fi fatale i
necesita tratament de urgenta.

5.4. Procedura standard in managementul initial si investigare a reactiilor adverse transfuzionale

a) Se opreste transfuzia. Se inlocuieste setul de administrare si se mentine deschisa calea intravenoasd perfuzénd ser
fiziologic.

b) Se instiinteazi imediat medicul curant /medicul de gardi si medicul coordonator UTS.

¢) Se incepe tratamentul de urgentd unde este cazul.

d) Se trimite unitatea de sdnge la UTS, impreuni cu setul de administrare.

e) Se pidstreazi produsul incriminat si setul de transfuzie in vederea trimiterii la CTS.

f) Se recolteaza 2 probe de sdnge de la bratul opus (cu si fird anticoagulant).

g) Se recolteazad prima emisie de urind si probe de sédnge pentru laborator.
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h) Se consemneazi in documentele medicale datele referitoare la reactiile adverse transfuzionale.

i) Se completeaza Formularul de raportare rapidd in cazul unei suspiciuni de reactii adverse severe.

i) Se trimit la CTS punga cu restul produsului transfuzat, proba pretransfuzionala si cele 2 esantioane
posttransfuzionale.

5.5. Testiri in UTS in situatia aparitiei reactiilor adverse

e repetarea testului de compatibilitate din proba pretransfuzionala
e repetarea grupei si a Rh-ului pacientului si a unitatii de singe administrate

5.6. Consemnarea in documentele medicale a datelor referitoare la reactiile adverse

5.6.1. In Fisa pacientului transfuzat se completeaza rubricile corespunzatoare: reactii adverse imediate in timpul
transfuziei sau reactii adverse tardive post-transfuzionale.
5.6.2. In FOCG (sectiunea evolutie si tratament) se consemneaza urmétoarele date:

a) tipul de reactie transfuzionala (trebuie sa corespunda cu tipul de reactie adversd consemnatd in formularul de

raportare);

b) timpul care a trecut de la inceperea transfuziei pana la aparitia reactiei adverse;

¢) volumul, tipul si codurile de donare ale PSL transfuzate;

d) rezultatele investigatiilor pentru urmdrire;

e) recomandarile pentru transfuziile urmétoare.

5.6.3. In Biletul de externare/Scrisoarea medicald se consemneaza urmitoarele date:

a) tipul de reactie transfuzionala;
b) recomandarile medicului curant pentru transfuziile ulterioare.

5.6.4. Aparitia reactiilor adverse se consemneazd si in Planul de ingrijire de pe sectie, sectiunea ,,Prcbleme
neprevazute apdrute pe perioada spitalizarii”.

5.7 Raportarea si investigarea reactiei adverse posttransfuzionale

5.7.1. Cand apare o reactic adversi transfuzionald asistentul UTS/medicul UTS impreund cu asistentul de
sectie/medicul curant verificd urmé&toarele aspecte:

e Starea generala a pacientului pretransfuzional

e Timpul scurs de la inceperea transfuziei

e Semne si simptome aparute

e Tratamente asociate

e Alte cauze posibile

5.7.2.  Etape in raportare §i investigare:

a) Raportare initiala — asistentul care administreaza singele anuntd medicul care supervizeazd transfuzia/medicul
prescriptor/medicul de garda.

b) Medicul care a constatat reactia adversa anuntd medicul coordonator UTS.

¢) Medicul care a constatat reactia adversa completeaza Formularul de raportare rapidi in cazul unei suspiciuni
de reactii adverse severe (PO-UTS-22/F1) si il transmite catre medicul coordonator UTS. Formularul se va pastra
in patru exemplare dintre care: un formular se va atasa la FOCG, un formular rdimane in UTS si un formular este
trimis la CTS/DSP.

d) Medicul coordonator UTS propune convocarea Comisiei de wansfuzie si hemovigilentd in situatia aparitici
reactiilor adverse in vederea demardrii investigatiei.

e) Comisia de transfuzie si hemovigilentd transmite Formularul de raportare rapidd in cazul unei suspiciuni de
reactii adverse severe si Formularul de confirmare pentru reactii adverse severe (PO-UTS-22/F2) citre CTS si
DSP.

f) Rezultatele in urma investigarii reactiei adverse sunt comunicate medicului prescriptor.
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5.7.3. Reactiile adverse se Inregistreazi in registrele aferente UTS.
5.7.4. Reactiile adverse transfuzionale sunt raportate si ca EAAAM conform procedurii interne.

5.7.5. Documentatia cu privire la investigarea incidentelor adverse severe si reactiilor adverse severe tretuie
pastratd pe o duratd de cel putin 15 ani.

5.7.6. Nivelurile de imputabilitate sunt cele stabilite in Anexa nr. 3, Partea B la OMS nr. 1.228/2006.

Nivel de imputabilitate | Explicatie
IND| Indeterminabilda | Nu exista suficiente date pentru evaluarea imputabilitatii.
0 Exclusi Existd evidente certe pentru a atribui reactia adversa unor cauze alternative.
Improbabila Dovezile indica clar ci reactia adversa poate fi atribuita altor cauze decat
sangele sau componentele sanguine.
1 Posibila Dovezile sunt neclare pentru atribuirea unei reactii adverse fie singelui sau
componentelor sanguine, fie unor cauze alternative.
2 | Probabila Dovezile sunt clar in favoarea atribuirii reactiei adverse sangelui sau
componentelor sanguine.
3 Certi Dovezi irefutabile pentru atribuirea unei reactii adverse sangelui sau
componentelor sanguine.

5.8. Ghid de gestionare a reactiilor transfuzionale acute in functie de gravitatea lor

CATEGORIA 1: REACTII USOARE

1. Se incetineste ritmul transfuziei.

2. Se administreaza antihistaminice IM, de ex. clorfeniramina, 0,1 mg /kg sauechivalent.

3. Daca nu apare o ameliorare clinicd in 30 de minute, iar simptomele se agraveaza, cazul va fi tratat ca o reactie de
categoria 2.

CATEGORIA 2: REACTII MODERAT SEVERE

1. Se opreste transfuzia. Se inlocuieste kitul de administrare §i se mentine o cale 1V deschisd, perfuzatd cu ser
fiziologic.

2. Se instiinteaza imediat medicul curant si UTS.

3. Unitatea de singe se trimite la UTS impreund cu setul de administrare, urind proaspat recoltata si doud probe noi
de sange (una pe cheag si alta pe anticoagulant), recoltate din vena de la bratul opus celui la care s-a administrat
transfuzia, solicitind, alituri de formularul corespunzitor adresat UTS, efectuarea de investigatii

4. Se administreaza antihistaminice pe cale IM (ex. clorfeniraming, 0.1 mg/kg sau echivalent), precum si antipiretice
oral sau rectal (ex: paracetamol 10 mg/kg: 500 mg - 1 g, la adult). Se va evita administrarea de aspirind la pacientii cu
trombocitopenie.

5. Se administreaza IV corticosteroizi si bronho-dilatatoare daca apar fenomene anafilactoide (bronhospasrm, stridor).
6. Se recolteaza urina din urmétoarele 24 de ore si se trimite la laborator pentru a pune in evidentd eventualele semne
de hemolizi.

7. Daci se observa o ameliorare clinica se porneste lent transfuzia cu o unitate noud de sange, monitorizand atent
pacientul

R Dacid nu survine o ameliorare clinici in 15 minute. iar simptomele se agraveaza. se va trata cazul ca o reactie de
categoria 3.

CATEGORIA 3: REACTII SEVERE

1. Se opreste transfuzia. Se inlocuieste setul de administrare $i se mentine deschisa calea intravenoasa perfuzénd ser
fiziologic.
2. Se perfuzeazi ser fiziologic (20-30 mi /kg corp) pentru a mentine presiunea sistolica. In caz de hipotensiune sc
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asteaptd 5 minute si se ridicd picioarele pacientului.
3. Se mentine permeabilitatea cdilor respiratorii si se administreaza oxigen pe masca.
4. Se administreazi adrenalind (ca sol. 1:1000) 0.01 mg/kg greutate corporala prin injectare intramusculard lenta.
5. Se administreazi corticosteroizi IV si bronho-dilatatoare, daci apar semne de anafilaxie (bronhospasm, stridor)
6. Se administreazi diuretice, ex: furosemid, 1 mg/kg corp IV sau echivalent.
7. Se instiinteaza imediat medicul curant i UTS.
8. Se trimite unitatea de sange la UTS, impreuni cu setul de administrare, urind recoltatd imediat §i doud probe noi de
sange (una pe cheag si alta pe anticoagulant), recoltate din vena de la bratul opus celui In care s-a administrat
transfuzia, solicitind, alaturi de formularul corespunzitor, efectuarea de investigatii.
9. Se verificd macroscopic prezenta hemolizei intr-o proba de urina proaspit recoltata.
10. Se incepe colectarea urinei din urmitoarele 24 de ore si inregistrarea echilibrului hidric: aport si pierderi. Se
mentine echilibrul hidric.
11. Se examineazdlocul de punctie si plagile pentru a vedea eventuala sangerare. Dacd existd semne clinice sau de
laborator de coagulare intravasculard diseminati, se administreazd plachete (5-6 unitdti) si, fie crioprecipitat
(12 unitati la adult) sau plasma proaspata congelata (3 unitéi la adult).
12. Se reevalueazi pacientul. Daca se mentine hipotensiunea se vor administra:

- in continuare ser fiziologic 20-30 ml/kg corp, timp de 5 minute

- substante inotrope, daca sunt disponibile
13. Daca debitul urinar scade sau sunt semne de insuficienti renald acutd (cresterea concentratiei ionilor de potasiu,
cresterea ureei, a creatininei): se va mentine balanta hidricd, se administreaza furosemid, se ia in consideratie
administrarea de dopamina — daci este cazul, se solicitd asistentd expertd; pacientul poate necesita dializa renala.
14. Daca se suspecteazi bacteriemie (frisoane, febrd, colaps vascular, in absenta semnelor de hemolizd) se incepe
administrarea IV de antibiotice cu spectru larg.

5.9. Ghid de recunoastere si gestionare a reactiilor transfuzionale tardive

5.9.1. Reactiile hemolitice posttransfuzionale tardive
1. Semne si simptome
e semnele apar la 5-10 zile dupa transfuzie: febra, anemie, icter, uneori hemoglobinurie.
e reactii hemolitice posttransfuzionale tardive severe, insotite de soc, insuficientd renald si coagulare
intravasculard diseminat, care s pund in pericol viata pacientului, sunt rare.
2. Management
¢ in mod obisnuit nu este nevoie de tratament.
e daci insa survine hipotensiune si insuficien{a renald, cazul va fi tratat ca o hemoliz intravasculara acuta.
3. Investigatii
e se verificd din nou grupa sanguind a pacientului
e testul antiglobulinic direct este de obicei pozitiv
e bilirubina neconjugatd este crescuta
4. Prevenire
e cercetarea atenta in laborator a anticorpilor iregulari, anti-eritrocitari in plasma pacientului pentru a se putea
alege eritrocite compatibile cu respectivii anticorpi.

5.9.2. Purpura posttransfuzionala
Complicatie rard, dar potential fatal3, a transfuziei de concentrate eritrocitare sau plachetare, determinata de anticorpi
dirijati impotriva antigenelor specific plachetare la primitor. Este frecvent intilnita la pacienti de sex feminin.
1. Semne si simptome
e semne de sdngerare

e trombocitopenie acutd, severa, la 5-10 zile dupa transfuzie, cu valori ale trombocitelor sub 100 x 10° /L
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2. Management
Managementul purpurei posttransfuzionale devine important din punct de vedere clinic atunci cand trombocitele scad

sub 50 x 109 /L, cu pericolul unor sangerdri oculte la valori mai mici de 20 x 109 /L.
e Se administreazi doze mari de corticosteroizi
e Se administreazd doze mari de imunoglobulind IV, 2g /kg, sau 0.4g /kg timp de 5 zile
¢ Schimb plasmatic
Se monitorizeazi numirul de trombocite ale pacientului: valori normale = 150 x 10°/L- 440 x 10°/L.
Este preferabil si se administreze concentrate de plachete ABO izogrup cu pacientul
Daca sunt disponibile, administrati concentrate plachetare negative pentru antigenele plachetare specifice
impotriva cirora au fost identificati anticorpi la pacient
e Transfuzia de plachete incompatibile este, in general, ineficientd. Numarul de plachete revine la normal in
mod obisnuit dupa 2-4 sdptdmani.
3. Prevenire
Este necesar avizul expertilor si se vor folosi numai concentrate plachetare compatibile cu anticorpii pacientului.

5.9.3. Boala grefa-contra-gazda
O complicatie rara, potential fatald, a transfuziei.
1. Semne si simptome
e Apare in mod obignuit la 10-12 zile de la transfuzie
¢ Este caracterizati de: febra, eruptie cutanatd cu descuamare, diaree , hepatita , pancitopenie
2. Management
¢ Boala este de obicei fatala.
e Tratamentul este de sustinere, nu existd terapie specifica. Proliferarea limfocitelor transfuzate.

5.9.4. Supraincarcarea cu fier
1. Semne sisimptome

o Insuficienta functionali organica, in special a inimii si ficatului, la pacientii dependenti de transfuzii
2. Management si prevenire

e Se folosesc pe scard largd chelatori de fier, cum este desferrioxamina pentru a reduce la minimum
acumularea de fier la acesti pacienti.

e Obiectivul este de a mentine nivelul feritinei serice la <2000 mg/litru

5.10.  Alte complicatii tardive

5.10.1. Complicatii infectioase:

e HIV-1si HIV-2

e HTLV-1si HTLV-II

e Hepatita virala de tip B si de tip C

o Sifilis (Treponema pallidum)

e Boala Chagas (Trypanosoma cruzi)

e Malarie

e Virusul citomegalic (CMV)

e Alte infectii rare transmisibile prin transfuzie, inclusiv: parvovirusul uman B19, bruceloza, virusul Epstein-

Barr, toxoplasmoza, mononucleoza infectioasd, boala Lymes

5.10.2. Sindromul transfuziei masive
Transfuzia masivi este definitd ca inlocuire a unei pierderi de sdnge echivalentd sau mai mare decit volumul sanguin
total al pacientului, in mai putin de 24 de ore: 70 ml /kg la adult si 80-90 ml /kg la copil sau nou nascut.
Cauza initiald si consecintele unei hemoragii majore care determina complicatiile aferente sunt la baza fenomenelor,
mai curdnd decét transfuzia Tnsasi.
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Complicatii:
- Acidoza

- Hiperpotasemia
- Toxicitatea citratului si hipocalcemia
- Depletia fibrinogenului, a factorilor de coagulare si a plachetelor

6.1. Medicul coordonator UTS

» propune convocarea Comisiei de transfuzie si hemovigilentd in situatia aparitiei reactiilor adverse in vederea
demararii investigatiei

b pastreazd evidenta reactiilor si complicatiilor posttransfuzionale, in calitate de coordonator local in cadrul
sistemului national de hemovigilenta

» ia masuri pentru prevenirea si aplicarea de urgentd a tratamentului necesar pacientilor la care apar reactii
adverse severe si/sau incidente adverse severe posttransfuzionale

» raspunde de intocmirea completd si corectd a documentatiei existente in unitatea de transfuzie sanguina

» raporteazi reactiile adverse transfuzionale ca si EAAAM conform procedurii interne

» transmite catre CTS si DSP Formularul de raportare anuald a reactiilor adverse severe (PO-UTS-22/F3)

6.2. Comisia de transfuzie si hemovigilenta
» realizeazd investigarea cauzelor care au dus la aparitia reactiilor adverse transfuzionale
» verifici daci dosarul medical/foaia de observatie al/a bolnavului cuprinde documentele mentionate in anexa
nr. 1 si, dupa caz, in anexa nr. 2 - partea A si in anexa nr. 3 - partea A la OMS nr. 1.228/2006 (art. 6 pct. S lit.
1 la OMS nr. 1.228/2006):
a) inregistrarea datelor referitoare la trasabilitate;
b) Formularul de raportare rapida in cazul unei suspiciuni de reactii adverse severe
¢) Formularul de raportare rapida a incidentelor adverse severe
» transmite catre CTS si DSP rapoartele conform anexelor la OMS nr. 1.228/2006 (art. 5 lit. €) si g) din OMS
nr. 1.228/2006):
a) Formularul de raportare rapida in cazul unei suspiciuni de reactii adverse severe
b) Formular de confirmare pentru reactii adverse severe
¢) Formularul de raportare rapida a incidentelor adverse severe
d) Formular de confirmare pentru incidente adverse severe

6.3. Medicul prescriptor/medicul de garda
» compleateaza Formularul de raportare rapida in cazul unei suspiciuni de reacii adverse severe si il
transmite catre medicul coordonator UTS
» consemneazi in documentele medicale aparitia reactiilor adverse transfuzionale

» in toatd activitatea sa legata de transfuzia sanguina, poate solicita sprijinul medicului coordonator al UTS sau
al centrului de transfuzie sanguina teritorial

» raporteazi reactiile adverse transfuzionale ca si EAAAM conform procedurii interne

6.4. Asistenti medicali UTS
» raspund de aparitia reactiilor adverse severe si a incidentelor adverse posttransfuzionale provocate de

stocarea, manipularea necorespunzatoare a sngelui total si a componentelor sanguine sau de efectuarea gresitd a
testarilor pretransfuzionale

» intocmesc documentatia pentru activitatile desfasurate
» inregistreazi reactiile adverse in registrele aferente UTS
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6.5. Asistenti medicali din sectii
b in caz de reactii transfuzionale aplica procedurile standard de urgentd si solicitd medicul prescriptor sau
medicul de garda
» returneaza citre UTS recipientele de singe total sau componente sanguine transfuzate, precum si unitdtile
netransfuzate pentru a fi pastrate 72 de ore in UTS
» consemneaza in Planul de ingrijire aparitia reactiilor adverse transfuzionale

7.1. FOCG
7.2. Planul de ingrijire

7.3. Fisa pacientului transfuzat

7.4. Registre UTS

7.5. Formular de raportare rapida in cazul unei suspiciuni de reactii adverse severe
7.6. Formular de confirmare pentru reactii adverse severe

7.7. Formular de raportare anuala a reactiilor adverse severe

7.8. Procese-verbale Comisia de transfuzie si hemovigilentd

8.1. PO-UTS-22/F1 - Formular de raportare rapida in cazul unei suspiciuni de reactii adverse severe
8.2. PO-UTS-22/F2 - Formular de confirmare pentru reactii adverse severe
8.3. PO-UTS-22/F3 - Formular de raportare anuald a reactiilor adverse severe

Procedura se difuzeaza pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3 sau prin sistemul intranet al spitalului.
inregistrarile generate de aceasta activitate se pastreaza / arhiveaza conform cerintelor RMC/SCIM implementat.

10.1. In documenetele medicale sunt inscrise informatii privind reactiile adverse transfuzionale (Da/Nu)

10.2. Formulare de raportare a reactiilor adverse completate corect (Da/Nu)

10.3. Formulare de raportare a reactiilor adverse transmise catre CTS si DSP (Da/Nu)

10.4. Nr. total pacienti cu reactii adverse severe/Nr. total pacienti cdrora li s-a administrat sdnge si/sau componente
sanguine

10.5. Nr. EAAAM in legaturi cu transfuzia/Nr. EAAAM inregistrate in Registrul EAAAM




PITALUL CLINIC SUSPICIUNI DE REACTII

FORMULAR DE RAPORTARE Cod: PO-UTS-22/F1

RAPIDA IN CAZUL UNEI ca . I Rev.: 1

CAI FERATE IAS| ADVERSE SEVERE Pag.: 1/1
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Anexa 3, Partea A, Ordin MSP nr. 1.228/2006

FORMULARUL DE RAPORTARE RAPIDA iN CAZUL UNEI
SUSPICIUNI DE REACTII ADVERSE SEVERE

Institutia raportoare:

Spitalul Clinic Cai Ferate lasi

Coordonatele institutiei care face raportarea:

Nr. de identificare a raportului:

Data raportarii (anul/luna/ziua)

Data transfuzarii (anul/luna/ziua)

VArsta si sexul primitorului:

Data producerii reactiei adverse severe
(anul/luna/ziua)

Reactia adversa severa se presupune a fi
urmarea administrarii de:

gooobod

sange total

concentrat eritrocitar
concentrat trombocitar
plasmad

alte componente (specificati)

| Tipul reactiei/reactiilor adverse severe:

OoOooooOoogooooobon

hemoliza imunologicd prin incompatibilitate in sistemul ABO
hemolizd imunologica datorata altor allo-anticorpi
hemoliza non-imunologica

infectie bacteriand posttransfuzionala

soc anafilactic/hipersensibilitate

insuficientd pulmonard acuta de cauza transfuzionala
infectie virala posttransfuzionala (HBV)

infectie virald posttransfuzionala {HCV)

infectie virald posttransfuzionald (HIV-1/2)

infectie virald posttransfuzionald de alt tip (specificati)
infectie parazitard posttransfuzionald (malaria)

infectie parazitard posttransfuzionala de alt tip (specificati)
purpura posttransfuzionald

boala grefei-contra-gazda

alte reactii adverse severe (specificati)

Niveluri de imputabilitate: NA, 0-3




s B FORMULAR DE CONFIRMARE | Cod: PO-UTS-22/F2
NS PENTRU REACTII ADVERSE  |Ed:ll  |Rev.:1
Al FERATE ASI SEVERE Pag.: 11
ANTET SPITAL

Anexa 3, Partea C, Ordin MSP nr. 1.228/2006

FORMULAR DE CONFIRMARE PENTRU REACTII ADVERSE SEVERE

Institutia raportoare: Spitalul Clinic Cai Ferate lasi

Nr. de identificare a raportului:

Data confirmarii (an/lund/data):

Data reactiei adverse severe (an/luna/data):

Confirmarea reactiei adverse severe (DA/NU):

Nivel de imputabilitate (IND, 0-3):

Schimbarea tipului reactiei adverse severe (DA/NU):

Daca DA, specificati:

Evolutia clinica (daca se cunoaste):

- vindecare completa

- sechele minore

- sechele severe

- deces
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ANTET SPITAL

Anexa 3, Partea D, Ordin MSP nr. 1.228/2006

FORMULARUL DE RAPORTARE ANUALA A REACTIILOR ADVERSE SEVERE

Institutia raportoare: Spitalul Clinic Cai Ferate lasi

Perioada de raportare:

Acest tabel se refera la: Numirul de unitati livrate (numdrul total de unitati livrate, cu specificarea numarului de
componente sanguine)

[ ] Sange total

[ 1 Concentrat eritrocitar

[ ] Concentrat trombocitar Numirul de primitori transfuzati (numirul total de primitori transfuzati, cu specificarea

[ ] Plasma numérului de componente sanguine transfuzate) (dacd este posibil)

[ 1 Altd componenta sanguina
(folositi tabele separate pentru
fiecare componentd sanguind)

Numarul de unitati transfuzate [numdrul total de component sanguine {unitati)
transfuzate pe parcursul perioadei pentru care se face raportarea] (daca este posibil)

Nr. total 1
raportat | Numarul de reactii adverse severe cu nivel de imputabilitate dela01la 3,
Nr. de dupi confirmare (a se vedea partea A)
decese
| IND NI(\)Iel NI:\lIel N|;/e| Nivel 3
Hemoliza imunologica Prin incompatibilitate ABO | total J i
decese J'
Prin alti allo-Ac total |
decese
Hemoliza neimunologica total
decese
infectii bacteriene posttransfuzionale total
decese
Anafilaxie/Hipersensibilitate total
decese
insuficientd pulmonara acuta total
de cauza transfuzionala decese
Infectii virale HBV total
posttransfuzionale decese
HCV total
decese
HIV-1/2 total
decese
Altele (specificati) total
decese
Infectii parazitare Malaria total
postransfuzionale decese
Altele (specificati) total
decese
Purpura posttransfuzionala total
decese T
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Boala grefei-contra-gazda total |

decese ’

Alte restrictii adverse severe total
(specificati) decese




