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NOTA:
Acest document este proprictatea intelectuald a Spitalului Clinic Cai Ferate lagi.
Reproducerea integrald sau partiald a acestui document este permisd numai cu acordul prealabil scris si
fnregistrat al managerului spitalului.
Constituie abatere disciplinara necunoasterea si/sau neaplicarea intocmai a cerintelor prezentului document.
Aceasta abatere va fi sanctionata conform art. 247, 248 si art. 250-252 din Codul Muncii, actualizat.
Revizie
Revizia acestui document se face tinind cont de rezultatele implementarii indicatorilor de monitorizare de
structura, proces, rezultatelor obtinute, modificari legislative, modificéari de circuite, reorganiziri interne, etc.
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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale

Nr ‘ Editia/ reviziain | Componenta Modalitatea reviziei Data la care se
crt cadrul editiei revizuitd aplica prevederile
editiei sau reviiei
editielt
1 1/0 X X 08.09.2016
2 11/0 Integral Modificare machet, actualizare legislatie 16.08.2022
3 I1/1 Integral Actualizare legislatie, completare continut 0¥. 07 . 204>

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupa caz, a reviziei in cadrul eclitici

procedurii operationale

]

Exemplar nr.:

Nr Elaborat / i
ort. verificat / avizat / Nume si prenume Functia Semnatura Data
aprobat {]
1 Elab ic pri )
aborat Dr. Simona Virginia Medic primar ATI ~ ‘ )
Nicolesen Responsabil cu K\N 7 130.06.2025
calitatea UTS i i \( @ |
= |
As. Oana Rusu As. responsabil UTS '}/I L ) 0. 06-2025
!
Bihniireanu Andreea RMC é/ f 20.06. 2025
. Dr. Iulia Andreea Medic coordonator : )
2 Verificat ° g Ji
thiea Mihaleut UTS }/[L - o ola §
. - 1T
3 Avizat Dr. Catalina Ciolpan || Director medical ﬂ}th \“ 0;; 67 14 i //d’ 4/
S Rotaru Alexandra- 1 1L AN ¥
4 Avizat S g , :
vizat juridic Florenting Consilier juridic _ L\iLLL ) bOTq |j d
5 Aprobat Dr. Mihai Glod Manager 2 BN Q%\p\)j
Intranet
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1.1. Definirea si clasificarea erorilor ce pot aparea in activitatea transfuzionald.
1.2. Stabilirea unui set de maisuri corective in vederea gestionarii erorilor transfuzionale/incidentelor adverse

transfuzionale _ o
1.3. Stabilirea modului de inregistrare, raportare si investigare a erorilor transfuzionale/incidentelor 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 procedurali: gestionare, inregistrare, raportare, investigare incidente adverse transfuzionale.

3.1. Definitii
3.1.1. Incident advers grav:

e inseamnd orice incident negativ asociat cu recoltarea, testarea, prelucrarea, depozitarea si distribuirea
sangelui si a componentelor sanguine care ar putea duce la moarte, ar putea pune in pericol viata sau produce
invaliditatea sau o stare de incapacitate a pacientilor sau care are ca rezultat sau prelungeste spitalizarea sau
morbiditatea (art. 3 din Directiva 2002/98/CE)

s orice incidente adverse grave (accidente si erori) legate de recoltarea, testarea, prelucrarea, depozitarea si
distribuirea sangelui si a componentelor sanguine care pot influenta calitatea si securitatea acestora, precum
si orice reactii adverse grave observate in decursul sau ca urmare a transfuziei, care pot fi atribuite calitatii si

securitdtii sAngelui si a componentelor sanguine trebuie raportate citre institutiile competente (art. 15 din
Directiva 2002/98/CE)

3.1.2. Eveniment advers — orice incident sau eroare asociate cu activitatile ce pot afecta calitatea sau siguranta
sangelui si a componentelor sanguine intr-o maniera care implica un risc de vatimare pentru pacient (primitor —
persoana care a beneficiat de transfuzie) (Guide to the preparation, use and quality assurance of blood
components, 22nd Edition, 2025)

3.1.3. 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 transfuzionali a pacientului.

3.1.4. Siguranta transfuzionald - Asigurarea produsului potrivit, pacientului potrivit, la momentul potrivit, in
conditii de sigurantd, in conformitate cu reglementarile in vigoare.

3.2. Abrevieri:

3.2.1. CTS = Centrul de Transfuzie Sanguini

3.2.2. DSP = Directia de Sanatate Publici

3.2.3. EAAAM = Evenimente adverse asociate asistentei medicale

3.2.4. FOCG = Foaia de observatie clinica generala

3.2.5. UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguina a Spitalului Clinic Cii Ferate lasi

4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de Management al Calitatii. Principii fundamentale si vocabular
4.2. SR EN IS0 9001:2015 - Sisteme de management al calititii. Cerinte.

4.3. Lege nr. 282/2005, republicati in 2014 - Lege privind organizarea activitaii de transfuzie sanguini, donarea de
sdnge si componente sanguine de origine umand, precum si asigurarea calitatii si securitd{ii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificarile si completirile ulterioare




GESTIONAREA, RAPORTAREA SI | Cod: PO-UTS-26
@ INVESTIGAREA ERORILOR  [£4.1 TRev.1
\>Le TRANSFUZIONALE/

SPITALUL CLINIC INCIDENTELOR ADVERSE Pag.: 4/8
CAITERATE 1A TRANSFUZIONALE

4.4. OMS nr. 1.228/2006 — Ordin al ministrului sanatatii publice pentru aprobarea Normelor privind orgarizarea
sistemului de hemovigilenta, de asigurare a trasabilitatii, precum si a regulamentului privind sistemul de inregistrare
si raportare in cazul aparitiei de incidente i 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 sanatitii publice pentru aprobarea Normelor privind activitatea
unititilor de transfuzie sanguina din spitale

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

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

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

4.9. Ordin Presedinte A.N.M.C.S. nr. 352018 - Ordinul Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitatii in Sanitate pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calititii 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

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

4.11. 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

4.12. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components (22nd Edition, 2025) -
European Committee on Blood Transfusion

5.1. Consideratii generale

5.1.1. Orice erori, accidente sau abateri semnificative care pot afecta calitatea sau sigurania sangelui si a

componentelor sanguine trebuie inregistrate, raportate si investigate, cu scopul de a identifica probleme in cadrul
sistemului de hemovigilenta care necesita corectie.

5.1.2.  Erorile pot apérea in urmétoarele etape:

a) lapreluarea si emiterea comenzilor de singe;

b) lareceptia pungilor de snge si produse din sange;
c¢) 1intimpul deruldrii proceselor de depozitare;

d) in timpul realizarii tehnicilor transfuzionale.

5.1.3. Monitorizarea respectdrii procedurilor de lucru este esentiald in prevenirea aparitiei incidentelor in activitatea

transfuzionald. De asemenea, efectuarea mai multor activitati simultan poate reprezenta un factor in producerea
incidentelor in activitatea transfuzionali.

5.2. Identificarea erorilor

a) erori la centralizarea comenzilor de produse de pe sectii si emiterea comenzii catre CRTS
b) erori la transportul produselor de singe

c) erori la receptia si stocarea produselor de singe

d) erori de grup/Rh
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e) erori de compatibilitate

f) erori de identificare a pacientului

g) erori in administrarea transfuziei

h) erori in intocmirea documentatiei aferente activitatii transfuzionale

5.3.1.

5.3.3.

5.3.6.

5.3. Gestionarea erorilor - misuri corective

erori la centralizarea comenzilor de produse de pe sectii si emiterea comenzii citre CRTS

comenzile de sange citre CRTS se vor face in functie de comenzile scrise si centralizate primite de pe sectii
cererile de sdnge din partea sectiilor trebuie completate lizibil si corect

cererile incomplete se returneaza si se solicitd altele noi

erori la transportul produselor de singe

produsele sanguine se pot degrada daci nu sunt transportate corespunzator

transportul produselor de singe se va face cu prioritate

se monitorizeaza temperatura produselor sanguine si se completeaza complet si lizibil termograma gentilor
de transport

erori de receptie si stocare a produselor de singe

la receptia produselor trebuie sd ne asigurdm cd produsul cerut corespunde cu cel livrat i cu ceea ce este
incris pe bonul de livrare

se verifica graficul de temperatura al gentilor de transport si aspectul macroscopic al fiecarui produs

pentru orice neconcordanta (eticheta dezlipita, lipsa eticheta produs, alt produs decat cel cerut) se va contacta
de urgentd serviciul de livrari al CRTS pentru remedierea problemei

termogramele agregatelor frigorifice se monitorieaza in permanenta. Orice abatere de la intervalul presetat se
consemneaza si se anuntd de urgenta medicul UTS

erori de grup sanguin

pot fi incrimitate: proba de singe, reactivii utilizati sau eroarea de tehnici
se va cere o noud proba de sange

se va efectua testarea de citre 2 pesoane diferite

se va folosi micrometoda pentru determinarea grup /Rh

se va face controlul reactivilor

erori de compatibilitate

se recolteaza o proba noud de la pacient si se detemina din nou grupul si Rh- ul

se efecuazi din nou proba de compatibilitate,

se vor testa si alte unitati daca este cazul, cu fenotip compatibil

dacd 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 singe
compatibilizat in urma testarii cu proba pacientului

se anuntd medicul prescriptor cu privire la problema intdmpinata si se incearcd gasirea unitatii de sange cea
mai potrivitd pentru pacicent

erori de identificare a pacientului

se confruntd datele inscrise pe eticheta de compatibilitate cu cele din foaia de observatie si bratara de
identificare a pacientului

in caz de neconcordantd, produsul sanguin nu se administreaza si se anunta urgent UTS
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5.3.7. eroriin administrarea transfuziei

monitorizarea si consemnarea in Fisa pacientului transfuzat a starii pretransfuzionale a pacientului

- efectuarea dublei identificari — pungd pacient si a controlului ultim pretransfuzional la patul pacientulin.
inainte de administrarea transfuziei

- respectarea timpilor de administrare pentru fiecare tip de produs sanguin in parte

5.3.8. erori in intocmirea documentatiei aferente activititii transfuzionale
- inregistrarile se vor face complet si lizibil
- nu se vor efectua activitéti simultan
- persoana care face inregistrarile nu va fi intrerupta in timpul activitatii

5.4. Raportarea si investigarea erorilor transfuzionale/incidentelor adverse transfuzionale

5.4.1. Etape in raportare si investigare:

a) Raportare initialdi — personalul medical (medic/asistent medical) care a constatat aparitia incidentului advers
anuntd medicul coordonator UTS.

b) Medicul coordonator UTS completeaza Formularul de raportare rapidd a incidentelor adverse severc
(PO-UTS-26/F1). Formularul se va pastra in trei exemplare dintre care: un formular raméne in UTS si un
formular este trimis la CTS si DSP.

¢) Medicul coordonator UTS propune convocarea Comisiei de transfuzie si hemovigilentd in situatia aparit €i
incidentelor adverse in vederea demarérii investigatiei.

d) Comisia de transfuzie si hemovigilenta transmite Formularul de raportare rapida a incidentelor adverse severe si
Formularul de confirmare pentru incidente adverse severe (PO-UTS-26/F2) citre CTS si DSP.

e) Rezultatele in urma investigarii incidentelui advers sunt diseminate cu personalul medical.

5.4.2. Incidentele adverse se inregistreaza in registrele aferente UTS.

5.4.3. Incidentele adverse transfuzionale sunt raportate si ca EAAAM conform procedurii interne.

5.4.4. Documentatia cu privire la investigarea incidentelor adverse severe si reactiilor adverse severe trebuie
pastrata pe o durata de cel putin 15 ani.

5.5. Consemnarea in documentele medicale a datelor referitoare la incidentele adverse

5.5.1. In FOCG (sectiunea evolutie si tratament) si Biletul de externare/Scrisoarea medicald se consemneazi
aparitia incidentelor adverse transfuzionale,

5.5.2. Aparitia incidentelor adverse se consemneazi si in Planul de ingrijire de pe sectie. sectiunea ,.Problerie
neprevizute aparute pe perioada spitalizarii”.

ISP U5k Al

6.1. Medic UTS

» completeazd Formularul de raportare rapidd a incidentelor adverse severe

» propune convocarea Comisiei de transfuzie si hemovigilenta in situatia aparitiei reactiilor adverse in vederea
demardrii investigatiei

b pastreaza evidenta reactiilor si complicatiilor posttransfuzionale, in calitate de coordonator local in cadrul
sistemulu1 national de hemovigilenta

» ia misuri pentru prevenirea si aplicarea de urgentd a tratamentului necesar pacientilor la care apa- reacti
adverse severe si/sau incidente adverse severe posttransfuzionale

» raspunde de intocmirea completa si corecta a documentatiei existente in unitatea de transfuzie sanguiria

» raporteazi incidentele adverse transfuzionale ca si EAAAM conform procedurii interne
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» transmite cdtre CTS si DSP Formularul de raportare anuali a incidentelor adverse severe
(PO-UTS-26/F3)

6.2. Comisia de transfuzie si hemovigilenta
» realizeazd investigarea cauzelor care au dus la aparitia incidentelor adverse transfuzionale
» verificd dacd dosarul medical/foaia de observatie al/a bolnavului cuprinde documentele mentionate in anexa
nr. | si, dupd caz, in anexa nr. 2 - partea A si in anexa nr. 3 - partea A la OMS nr. 1.228/2006 (art. 6 pct. 5 lit.
1 la OMS nr. 1.228/2006):
a) TInregistrarea 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 citre CTS si DSP rapoartele conform anexelor la OMS nr. 1.228/2006 (art. 5 lit. e) 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. Personalul medical
» informeazi medicul coordonator UTS cu privire la aparitia incidentelor adverse transfuzionale
» raporteazd incidentele adverse transfuzionale ca si EAAAM conform procedurii interne
» consemneazd in documentele medicale aparitia incidentelor adverse conform competentelor

6.4. Asistenti medicali UTS
» raspund de aparitia reactiilor adverse severe si a incidentelor adverse posttransfuzionale provocate de
stocarea, manipularea necorespunzatoare a singelui total si a componentelor sanguine sau de efectuarea gresita a
testarilor pretransfuzionale
» intocmesc documentatia pentru activititile desfasurate
» inregistreazi incidentele adverse in registrele aferente UTS

6.5. Asistenti medicali din sectii

» in caz de reactii transfuzionale aplicid procedurile standard de urgentd si solicitd medicul prescriptor sau
medicul de gard3

» consemneazd in Planul de ingrijire aparitia incidentelor adverse transfuzionale

7.1. FOCG
7.2. Planul de ingrijire

7.3. Fisa pacientului transfuzat

7.4. Formular de raportare rapida a incidentelor adverse severe
7.5. Formular de confirmare pentru incidente adverse severe
7.6. Formular de raportare anuali a incidentelor adverse severe

7.7. Procese-verbale Comisia de transfuzie si hemovigilenta
7.8 Registre UTS

8.1. PO-UTS-26/F1 - Formular de raportare rapida a incidentelor adverse severe
8.2. PO-UTS-26/F2 - Formular de confirmare pentru incidente adverse severe
8.3. PO-UTS-26/F3 - Formular de raportare anuali a incidentelor adverse severe
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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 / arhiveazi conform cerintelor SMC/SCIM implementat.

10.1. In documenetele medicale sunt inscrise informatii pri
10.2. Formulare de raportare a incidentelor adverse completate corect (Da/Nu)

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

10.4. Nr. EAAAM in legitura cu activitatea transfuzionald/nr. EAAAM inregistrate in Registrul EAAAM
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Anexa 4, Partea A, Ordin MSP nr. 1.228/2006

Formularul de raportare rapida a incidentelor adverse severe

Institutia raportoare: Spitalul Clinic Cdi Ferate lasi

Nr. de identificare a raportului:

Data raportérii (an/luni/data):

Data incidentului advers sever (an/lund/daté):

Incident advers sever care poate
afecta calitatea si securitatea
componentei sanguine din cauza
unei deviatii in:

Specificatia
Produs Eroare datorata . | Altele

. . Eroare umana P
neconform echipamentului (specificati)

Recoltarea sangelui total

Recoltarea prin afereza

Testarea unitatilor donate

Procesare

Stocare

Distributie

Materiale

Altele (specificati)

Medic coordonator UTS .uoviieceeeiieieecirrenceeeirensseeesnenssersnns

SEMNALUIA cuuverreirereireereenereneonens




f; 51 FORMULAR DE CONFIRMARE | Cod: PO-UTS-26/F2
g Sl PENTRU INCIDENTE ADVERSE |Ed:ll |Rev:t |
h FERATE A SEVERE Pag.. 111
ANTET SPITAL

Anexa 4, Partea B, Ordin MSP nr. 1.228/2006

Formularul de confirmare pentru incidente adverse severe

Institutia raportoare: Spitalul Clinic Cai Ferate lasi

ldentificarea raportului:

Data confirmarii:

Data incidentului advers sever:

Analiza cauzelor determinante (detalii):

Masuri corective intreprinse (detalii):

Medic coordonator UTS

Semnatura
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Anexa 4, Partea C, Ordin MSP nr. 1.228/2006

Formularul de raportare anuald a incidentelor adverse severe

Institutia raportoare: Spitalul Clinic Cai Ferate lasi

Perioada de raportare: 1 ianuarie — 31 decembrie / (anul)

Nr. total de unititi de sdnge si componente sanguine procesate:

incident advers sever care poate | Nr. Specificatia

afecta calitatea si securitatea total B}

componentei sanguine din cauza Produs Eroare datorata | Eroare Altele

unei deviatii in: neconform | echipamentului | umand (specificati)

Recoltarea sangelui total

Recoltarea prin afereza

Testarea unitatilor donate

Procesare

Stocare

Distributie

Materiale

Altele (specificati)

Medic coordonator UTS

SEMNALUNA «eevveerrenreenieitreerersressenrsensenseresnns
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