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1. introducere

Colectarea singelui/componentelor sanguine de la donatori si prelucrarea
ulterioara in componente sanguine separate sunt elemente cheie in securitatea
hemotransfuzionald. O atenfie deosebitd a tehnicii de recoltare este esentiala pentru a
asigura ingrijirea optima atit a donatorului cit si a primitorului. Prezenta instructiune
descrie procesul de recoltare singe/componente sanguine si se referd la activitatile
centrului si1 sectiei de transfuzie a singelui autorizate de autorititile nationale de
sanatate pentru acest scop.

2. Localul pentru recoltarea singelui/componentelor sanguine de donator

Incaperile vor fi suficient de mari pentru realizarea operatiunilor eficiente, cu
zone separate pentru procese curate si murdare, asigurate cu sursa de apa curatd si
suprafetele ce permit curatirea cu produse biodistructive. Zone de asteptare ar trebui sa
fie in afara zonei de colectare, pentru a minimiza riscul de infectare a lucratorilor
medicali cu agenti patogeni respiratorii. Toate locatiile de donare de sange, stationare si
mobile, vor corespunde conditiilor de igiena si ordonare, respectind standardele definite
de siguranta mediului. Acestea se vor organiza intr-un mod care asigura siguranta
donatorilor de sange, personalului si unitafilor de sdnge/componente sanguine donate,
si evitd erorile in procesul de donare.

3. Mobilierul pentru recoltarea singelui/componentului sanguine donate

Mobilierul destinat procesului de recoltare sange/component sanguine Si
documentarea acestuia va avea suprafete din materiale nepenetrabile pentru a fi
rezistente la preparate biodistructive. Sala de recoltare va fi asiguratd cu mobilier
special conceput pentru donarea de sange/componente sanguine — canapele pentru
donatori sau scaune-fotolii stationare sau mobile, asigurate cu suporturi destinate fixarii
mainii donatorului, masute pentru echipamente si materiale consumabile, necesare
procesului de recoltare sange/componente sanguine.

4. Personalul incadrat in procesul de recoltare a singelui/componentelor
sanguine

Personalul implicat in procesul de recoltare singe/componente sanguine va fi
disponibil in numar suficient. Acesta va avea calificari adecvate si experiente prevazute,
cu formarea initiald si continua, in scopul de a asigura calitatea si securitatea sangelui si
a componentelor sanguine. Numai persoanele care sunt competente in procesul de
recoltare si cunosc toate procedurile relevante ar trebui si fie implicate in proces.
Personalul va corespunde cerintelor cu privire la sanatate, igiend s1 imbracamintea de
protectie, conform actelor normative in vigoare.

5. Echipamentul

Procesul de recoltare singe se va asigura cu urmatoarele echipamente: dispozitive
pentru monitorizarea tensiunii arteriale, cantare pentru aprecierea masei corporale a
donatorului, monitoare de colectare a sangelui sau mixere-cintare agititoare pentru
monitorizarea cantitatii singelui recoltat, sudeze pentru tuburile de plastic necesare in
segmentarea tubului de prelevare singe, cutii-containere frigorifice pentru transportul de
sange si frigidere, dupa caz.

Procesul de recoltare componente sanguine prin metoda automatizata se va
asigura cu masini automatizate, care permit prin programe speciale a recolta plasma sau
celulele sanguine (eritrocite, plachete s1 granulocite).



Toate echipamentele trebuie sa fie proiectate, calificate si intretinute pentru a se
potrivi destinatiei sale si nu trebuie sa prezinte nici un pericol pentru donatori, personal
sau sangele donat.

Echipamentul trebuie sa fie situat intr-o pozitie adecvata (de exemplu, un cintar
trebuie sa fie pozitionat pe o suprafatd adecvatd) in locuri unde nu existd un impact
negativ pentru mediul inconjuritor (de exemplu, lumina solara directd poate avea un
impact asupra instrumentelor optice, cum ar fi sistemele de aferezd sau cintarele
agitatoare automate).

Intretinerea, curdtenia si calibrarea trebuie s fie efectuatd in mod regulat.
Activitatile de intretinere pentru echipamente ar trebui sa fie efectuate la intervale de
timp, in conformitate cu un program documentat s1 aprobat in acest scop. Intervalele de
timp ar trebui sa fie definite in conformitate cu instructiunile emise de producatorul
echipamentului. Daca producatorul nu recomanda un program de intretinere, atunci ar
trebui sa fie efectuat un control functional cel putin odatd in an, in conformitate cu
procedurile documentate.

Toate activitatile de intretinere sau mentenanta vor fi documentate de personalul
ingineresc si tehnic responsabil in registru de monitorizare a activititii echipamentului,
care urmeaza a se verifica si contrasemna de personalul institutiei responsabil pentru a
decide daca activitatea la echipament poate fi preluatd, ca urmare a rezultatului de
intretinere. Documentele de intretinere vor cuprinde informatii suficiente pentru a
monitoriza ca verificarile au fost efectuate adecvat si la timp.

Instructiunile de utilizare, intretinere, deservire, curatenie si salubritate vor fi
disponibile intr-un limbaj usor de inteles. Procedurile pentru fiecare tip de echipament,
vor include detalii privind masurile ce trebuie luate atunci cand apar defectiuni sau
disfunctionalitati. In cazul in care serviciile de intretinere sunt subcontractate, acest
lucru va fi deasemenea documentat.

6. Materialele consumabile

Materialele consumabile obligatoriu necesare in procesul de recoltare a singelui
de donator sunt:

1)  containerele de plastic pentru recoltarea si procesarea singelui donat de diferite

configurari s1 volume;

2)  eprubete-tub, specifice recoltarii de singe in sistem vacuum;

3)  tampoane steril uscate;

4)  tampoane sterile imbibate cu solutie biodistructiva (alcool 70°, produse cu
continut de 10d);

5)  manusi medicale;

6)  garoul sau aparat cu manjeta pentru crearea presiunii in vena.

Materialele consumabile obligatoriu necesare in procesul de recoltare a
componentelor sanguine prin metoda automatizata sunt:
1) set de consumabile pentru efectuarea plasmoferezei la masini automatizate;

2) set de consumabile pentru efectuarea citoferezei la masini automatizate;

3) recipient cu solutie fiziologica 0,9% 500 ml — pentru plasmofereza manuala:

4) eprubete-tub, specifice recoltarii de singe in sistem vacuum;

5) tampoane steril uscate;

6) tampoane sterile imbibate cu solutie biodistructiva (alcool70°, produse cu
continut de 10d);

7) manusi medicale;



Materialele consumabile obligatoriu necesare in procesul de recoltare a plasmei
prin metoda manuald sunt:
1) containerele de plastic pentru recoltarea si procesarea singelui donat dublu sau

special conceput pentru realizarea plasmoferezei manuale;

2) sistem de transfuzie a singelui/componentelor sanguine;

3) sistem de transfer a solutiei din recipient de sticld/plastic in recipient de plastic;

4) recipient cu solutie fiziologica 0,9% 500 ml;

5) eprubete-tub, specifice recoltarii de singe in sistem vacuum;

6) tampoane steril uscate;

7) tampoane sterile imbibate cu solutie biodistructiva (alcool70°, produse cu
continut de 10d);

8) manusi medicale;

9) garoul sau aparat cu manjeta pentru crearea presiunii in vena.

Containerul de plastic pentru recoltarea si procesarea singelui donat

Conceptia sistemului de containere pentru recoltarea si procesarea singelui donat,
prin forma, dimensiuni, capacitatea nominala a containerului si calitatile plasticului vor
permite umplerea rapida cu singe, fara rezistentd, in mai putin de 10 minute, in conditii
normale de recoltare. Transparenta plasticului va permite vizualizarea continutului
pentru un bun control vizual al produsului sanguin obtinut. Capacitatea nominala a
containerelor de transfer a plasmei va fi egala sau mai mica cu cel mult 15 la suta, fata
de cea a containerului primar de recoltare, transferul componentelor sanguine va avea
loc rapid, in strat subtire s1 uniform, favorizind obtinerea unor concentratii optime de
factor VIII, astfel respectindu-se o conditie esentiald de congelare rapida pentru
obtinerea unei plasme proaspat congelatd de calitate. Pentru facilitarea utilizarii in
cursul recoltarii, producerii sau transfuziei, sistemul de containere va fi prevazut cu
fante laterale bine stanate si decupate, fante laterale pe fiecare latura pentru tubulatura
pilot si o fantd inferioard pentru suspendarea containerului pe suportul de transfuzie,
doua orificii superioare bine stanate si decupate pentru fixarea containerelor in presele
de separare. Baza plasticului va fi Polivinilhloridul cu sau fara prezenta plastifiantilor,
acestea la rindul sau fiind admisi prin norme sanitare.

Schema sistemului de recoltare a probei sanguine de laborator in eprubeta
vacuum Si tubulaturii de prelevare

1 — tubulatura de recoltare 1
2 - tubulatura de recoltare 11



3 —racordulinY

4 - VACUVAM
5-BACTIVAM
6 - SECUVAM

7 —Ac cu sistem de capisonare
8—Conexiune (racord) pentru acul polimer

Acul de punctie venoasd este integrat in sistemul de recoltare al containerului.
Capisonul de protectie al acului va fi din plastic dur, va asigura sterilitatea, avind in
interior un strat de plastic moale pentru a proteja virful fin al acului. Se va desigila usor
cu o miscare de un sfert de rotatie a capigonului, care apoi se va extrage de pe ac. Acul
va avea un bizou special profilat, care contribuie la o punctie venoasa facila,
nedureroasa si va asigura un debit venos optim, fara turbionarea fluxului sanguin.
Grosimea acului este de 16G - standard prevazut pentru sistemele de containere de
recoltare a singelui.

Tubulatura de recoltare va avea o lungime totala suficientd impartitd astfel: o
portiune, tubulatura de recoltare 1 - intre acul de punctie venoasa si racordul in Y si alta
portiune, tubulatura de recoltare II - intre racordul in Y si container pentru realizarea
segmentelor pilot destinate controlului imunohematologic.

Printr-un racord in Y cu o derivatd laterald prevazuta pentru sistemul de
esantionare predonare BACTIVAM-VACUVAM. Pe exteriorul tubulaturii de recoltare
va fi integrat din fabricatie SECUVAM-ul - sistemul de protectie post-donare al acului
de punctie venoasa. Obligatoriu va fi prezent marcajul aleatoriu unic in cadrul lotului,
care reprezintd elementul de verificare al identitatii segmentelor pilot separate de
container si unitatea cu produs sanguin de la care provin. Tubulatura de recoltare si
tubulatura de transfer au aceiasi grosime sudura stertild fiind facila, rapida si ermetica.
Tubulaturile sunt compatibile pentru conexiune sterild cu alt container.

Conceptia si calitatea sistemului de esantionare pre-donare va asigura cresterea
securitatil transfuzionale prin profilaxia contaminarii bacteriene a singelui total recoltat.
Sistemul de esantionare pre-donare va fi integrat in sistemul inchis s1 steril al
containerului de recoltare, amplasat pe derivata de laterala a tubulaturii de recoltare cu
montaj comun VACUVAM-BACTIVAM prin racord in Y si nu va contine
anticoagulant.

Derivarea in punga de esantionaj BACTIVAM a primilor 20-30 ml de singe
recoltat de la donator limiteaza riscul unei posibile contamindri bacteriene a singelui
total din containerul primar de colecta.

Prin dispozitivul VACUVAM acest volum de singe este recoltat in eprubete
vidate si este utilizat pentru controlul de laborator necesar validarii unei donari
(imunohematologie, serologie, bacteriologie, etc.), asigurindu-se securitatea integralad a
circuitului de recoltare al esantioanelor — circuit inchis fara risc de contaminare
accidentale ale singelui recoltat, simplificind concomitent si procedura de recoltare.
Recoltarea esantioanelor de singe este standardizatad asigurind calitatea lor si implicit
acuratetea deosebitd a rezultatelor de laborator. Este garantata disponibilitatea probelor
de singe, recoltarea efectuindu-se in timpul donarii, are loc economie de timp si
utilizarea eficienta a personalului medical.

Prezenta SECUVAM-ului va asigura protectia personalului medical fatd de
posibilele contaminari accidentale datorate intepaturilor accidentale care pot avea loc la
sfirsitul recoltarii singelui totodata si protectia mediului de lucru. Acest sistem de



protectie cu mecanism de autoblocare a acului de punctie venoasa face imposibil orice
contact al personalului medical sau al mediului cu acul deja utilizat.

Solutiile anticoagulante si de conservare includ solutii cu continut de acid-
citrat-dextroza-solutie (ACD), citrat-fosfat-dextroza (CPD), solutie de citrat-fosfat-

dextroza-dextroza

(CP2D), si

citrat-fosfat-dextroza-adenin

solutie

(CPDA-1).

Compozitia, pH, si perioada de valabilitate a componentelor sanguine pentru aceste
anticoagulante sunt descrise in Tabelele 1 s12. Aceste solutii sunt sterile si apirogene.
Solutii de anticoagulanti si conservare (mg in 63ml) pentru colectarea de 450 de

ml de sange integral(sau colectii automate) sunt prezentate in tabelul 1.

Tabelul 1
Variabila CPD CP2D | CPDA-1 | ACD-A ACD-B 4% Citrate
pH 53-59 [53-59 |53-59 |45-55 4.5-55 6,4-75
Raportul 1,4:10 |1,4:10 |1,4:10 1,5:10 2,5:10 0,625:10
(solutie ml
la sdnge)
Valabilitate 21 21 35 Colectare Colectare
aprobata automata de automata de
(zile) eritrocite, plasma si
plachete si schimb de
plasma plasma

Continut:
Citrat de | 1660 1660 1660 1386 832 2520
sodiu
Acid citric 206 206 206 504 504 dupa cum este

necesar pentru

ajustarea pH
Dextroza 1610 3220 2010 1599 956
Phosphate de | 140 140 140
sodium
monobasic
Adenina 0 0 17.3

Soluti1 de anticoagulanti si conservare (mg in 70ml) pentru colectarea de 500 de

ml de sange integral (sau colectii automate) sunt prezentate in tabelul 2.

Tabelul 2
Variabila CPD CP2D CPDA-1
pH 5,3-59 5,3-59 5,3-59
Raportul 1,4:10 1,4:10 1,4:10
(solutie ml
la sdnge)
Valabilitate 21 21 35
aprobata (zile)
Continut:
Citrat de sodiu 1810 1810 1810
Acid citric 209 229 229
Dextroza 1780 3570 2230
Phosphat de sodium 155 155 155
monobasic
Adenina 0 0 19




Conexiunile pentru acul polimer reprezintd douad racorduri (conexiuni) pentru
cuplarea la trusele de transfuzie sau la alte truse de transfer prin ac polimer. Acestea
permit utilizarea truselor ce au perforator — conector (ac polimer) conform normelor
internationale ISO. Racordul (conexiunea) este prevazut cu un opercul perforabil si este
protejat de un capison de plastic suplu (identic cu cel al pungii), sigilat ermetic,
inviolabil, asigurind sterilitatea suprafetei interioare.

Etichetele de fond si marcajul vor fi inviolabile, rezistente la apa si temperaturi
de minus 80°C, inscriptiile imprimate sau scrise cu creionul (pixul) nu se vor modifica
in conditiile mentionate. Vor contine urmatoarele informatii obligatorii prin norma ISO:
compozitia s1 volumul solutiei anticoagulante, volumul de recoltare singe admis,
numdarul lotului de fabricatie al containerului, numele si adresa producatorului,
informatii $1 instructuini care asigura securitatea utilizarii. Etichetele de fond ale
containerului prezinta si alte caracteristici impuse de marcajul CE integrind totodata
sisteme suplimentare de securitate si control ,,in proces” propriu procesului de productie
informatizat al producatorului cu respectarea cerintelor impuse de normele de acordare
ale marcajului european CE, prin inscriptionarea nomogramelor cu urmatorul inteles:
marcaj european CE, a se citi instructiunile de utilizare, de unica folosintd, modul de
sterilizare, termenul de valabilitate si conditiile de stocare recomandate.

Ambalajul: fiecare container dispune de un ambalaj protector steril, transparent,
care permite verificarea vizuala a aspectului produsului inainte de desigilare. Este inchis
ermetic, se desigeleaza usor pornind din coltul sting superior marcat cu sageatd. Sunt
inscriptionate: indicatia de utilizare a containerului in intervalul stabilit de producator de
la desigelarea ambalajului protector steril, termenul de expirare a valabilititii
containerului protejata de ambalajul steril, numele producatorului.

In dependenti de configuratia si volumul containerului primar de recoltare a
sangelui si a containerelor de transfer, dotarea acestora cu filtre special concepute
pentru filtrarea leucocitelor, destinatia acestora este diferita.

Tipuri containerelor de plastic

Containerele de plastic pentru recoltarea sangelui si procesarea sangelui in
componente sanguine se tmpart in mai multe tipuri, reiesind din numarul de containere
de transfer. Deosebim containere de plastic duble, triple, cuadriple, cu sau fara solutie
de resuspendare pentru eritrocite, cu filtru pentru leucocite integrat in tubul de recoltare
sau in tuburile de transfer pentru eritrocite sau plasma, tip separare componente
sanguine “sus-sus” sau “sus-jos’. Tipurile mentionate se atribuie la recoltarea sange
unitate adult si producerea componentelor sanguine din aceasta unitate. Tehnologiile de
producere componente sanguine dispun si de containere de recoltare sange si producere
componente sanguine unitate pediatricd. Mai jos gasiti imagini a diferitor tipuri de
containere pentru recoltarea sangelui donat, procesare acestuia si producerea
componentelor sanguine.



Sistem inchis de containere de plastic pentru recoltarea si procesarea sdngelui uman
donat in componente sanguine volum 350/300 (dublu), unitate adult

Sistem inchis de containere de plastic pentru recoltarea si procesarea sdngelui uman
donat, volum 450/400 ml (dublu), unitate adult

Sistem inchis de containere de plastic pentru recoltarea si procesarea sdngelui
uman donat, volum 450/400/400 ml(triplu), unitate adult

Sistem inchis de containere de plastic pentru recoltarea si procesarea sdngelui
uman donat, volum 450/400/SAGM ml (dublu), unitate adult cu solutie aditivd pentru
resuspendarea eritrocitelor



Sistem inchis de containere de plastic pentru recoltarea si procesarea sdngelui
uman donat, volum 450/400/400/400 ml (cuadriplu), unitate adult.

Sistem inchis de containere de plastic pentru recoltarea si procesarea sdngelui
uman donat, 450/450/400 cu filtru de leucocite integrat pentru filtrarea sdngelui

leucofiltru pentru singe
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Sistem inchis de containere de plastic pentru recoltarea si procesarea sdngelui
uman donat, 450/450/400/SAGM cu solutie aditivd pentru eritrocite si  filtru de
leucocite integrat pentru sdnge
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Sistem inchis de containere de plastic pentru recoltarea si procesarea sdngelui
uman donat 450/450/400, cu fitru de leucocite integrat pentru eritrocite
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Sistem inchis de containere de plastic pentru recoltarea si procesarea sdngelui
uman donat 450/450/400, cu filtru de leucocite integrat pentru eritrocite §i solutie
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Sistem inchis de containere de plastic pentru recoltarea si procesarea sdngelui
uman donat, tip ,, sus - jos” 450/400/400 ml cu separarea stratului leuco-trombocitar si
componente sanguine



Sistem inchis de containere de plastic pentru recoltarea si procesarea sdngelui
uman donat, tip ,, sus - jos” 450/400/400 ml cu separarea stratului leuco-trombocitar i
componente sanguine §i solutie aditivd pentru eritrocite

Sistem inchis de containere de plastic pentru recoltarea si procesarea sdngelui
uman donat, tip ,sus - jos” 450/400/400/400 ml cu separarea stratului leuco-
trombocitar si componente sanguine §i solutie aditivd pentru eritrocite si leucofiltru

pentru eritrocite

leucofiltru pentru eritrocite

Sistem inchis de containere de plastic pentru recoltarea si procesarea sdngelui
uman donat, tip ,sus - jos” 450/400/400/400 ml cu separarea stratului leuco-
trombocitar si componente sanguine si solutie aditivd pentru eritrocite si leucofiltre
pentru eritrocite si plasmd
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Seturi de materiale consumabile pentru realizarea plasmoferezei si
citoferezei

Reprezintd sisteme de uz unic, compatibile cu masini automatizate existente,
tubulaturile de conexiune la solutia NaCl sau alte solutii, inclusiv si la solutia
anticoagulantd fiind asigurate cu clame. Acul va fi de tip 16 G, cu fisura laterala,
asigurat cu sistemul de capisonare a acului post-donare, ce va permite utilizare
ulterioara inofensiva. Bolul-centrifuga pentru colectarea sangelui este elementul cheie in
setul de consumabile, destinat separarii sangelui in plasma si componente sanguine.
Solutia anticoagulanta va fi sterila, apirogena, de diferite volume, in recipient de plastic,
asigurat cu element ce va permite fixarea recipientului in suport. Setul va fi asigurat si
cu containere pentru colectarea plasmei sau componentelor sanguine, volumul acestora
fiind diferit, adaptat pentru fixarea la bol si cu ac polimer pentru conectarea la
recipientul din plastic cu solutie de substituire pentru donator si resuspendare pentru
celulele sanguine.

Eticheta de fond si marcajul containerului pentru colectarea plasmei/celulelor
sanguine vor fi inviolabile, rezistente la T minus 80°C si umiditate sporiti, cu
inscriptille obligatorii despre tipul, volumul containerului, lot/serie, termenii de
valabilitate, producatorul si notificarea “STERIL™.

Sistemul de transfer a solutiei din recipient de sticld/plastic in container de
plastic
tub de transfer din polivinilhlorid cu o lungime suficientd, cu ac de polimer pentru
cuplarea la containerul de plastic si acide inox pentru cuplarea la flaconul de sticla, in
ambalaj securizat, steril, de unica folosinta.

Sistem de transfuzie a sdngelui si componentelor sanguine
tub de transfuzie din polivinilhlorid cu o lungime suficientd, cu ac de polimer pentru
cuplarea la containerul de plastic cu sange/componente sanguine si ac de 1nox pentru
venepuinctie, in ambalaj securizat, de unica folosinta.
Eprubete-tub specifice recoltdrii de sdnge in sistem vacuum

cu sau fara gel/solutii de conservare si/sau anticoagulanti, asigurata cu presiune vid si
clot activator pulverizat pe peretele intern a eprubetei, va permite recoltarea sangelui
prin dispozitivul de fixare a eprubetei (holder) dotat cu ac.

Tampoane sterile uscate
tampoane sterile, pentru uz medical, de uz unic, uscate;tipul materialului: cu capacitate
absorbanta inaltd pentru lichide;dimensiuni:grosimea, lungimea si latimea tamponului
conform standardului stabilit 1a nivel national.



Tampoane sterile imbibate cu solutie biodistructivd
tampon steril, pentru uz medical, de uz unic, saturat (imbibat) in solutie dezinfectanta cu
continut de iod 10%, concentratia iodului de 1%, sau cu alcool de destinatie medicala,
concentratie de 70%,uz extern; tipul materialului: cu capacitate sporita de retinere a
lichidelor.

Mdnusi medicale
Nesterile, fara pudra, netede, ambidextre, de unica folosinta, material din latex

Garoul pentru recoltarea sdngelui
din tesaturd sau cauciuc elastic, reutilizabil, prelucrabil cu solutie biodistructiva, cu
sistem sigur de fixare si deblocare cu o singurd maina, reglabil pentru a asigura o
vasoconstrictie perfecta.

7. Colectarea sangelui donat
Madasuri generale de pregdtire cdtre colectarea sangelui

se asigura ca capacitatea containerului de colectare a sangelui este potrivita pentru
colectarea sangelui pe care intentionati sa o faceti. Volumul de colectare este indicat pe
primul rand al etichetei;

se va deschide ambalajul individual al containerului de plastic selectat pentru
recoltarea sangelui (punga de aluminiu sau de plastic vizibil) la semnul de rupere s1 se
va scoate unitatea de container pentru recoltare sangelui;

se efectueaza o verificare a containerului de plastic pentru a se asigura ca sistemul
de colectare nu este deteriorat sau contaminat (lipsa umiditatii, dereglarea integritatii),
integritatea containerului se verifica plasindu-1 pe o masuta si apasind usor cu palma pe
suprafata acestuia;

inainte de punctia venoasd, se vor verifica toate elementele sistemului de
recoltare, tubulaturile si acul la prezenta defectelor vizuale;

containerul de colectare a sangelui se amplaseaza pe cantarul agitator cu fixarea
tubulaturii de colectare in detectorul de presare, asigurindu-se ca nivelul containerului
este cit mai jos posibil sub nivelul bratului donatorului.

Precautie: Cantarul agitator calculeazi automat greutatea containerului cu
anticoagulant. Se programeaza doza net de singe (in litre sau kilograme) care
urmeazi a fi colectati de la donator si care va fi afisati pe ecranul cintarului
agitator.

Retineti:

- echivalentul ,, Litru” la ,,Kilogram” pentru singele uman, constituie 1,000 lit =
1,051 kg;

- unitdtile cu sdnge recoltate cu o marja de eroare £10%, excluzdnd anticoagulantul,
se considerd nestandardd, se indicd cantitatea de sdnge de facto recoltatd si
urmeazd a fi calificate ca unitdfi cu ,,dozd necorespunzdatoare”

- donarea de singe urmeazd a fi calificatd ca ,,venepunctie nereusitd” in cazul cind
in containerul de plastic s-a recoltat sdnge in cantitate de pind la 100 gr, fard a
tine cont dacd s-a colectat sau nu cantitatea de sdnge necesard pentru examindrile
de laborator.

Venepunctia
Personalul implicat in colectarea sangelui va fi instruit in tehnici de colectare

adecvate pentru a minimiza riscul contamindrii unitdtii de sange donate si
complicatiilor locale legate de flebotomie, cum ar fi hematomul sau leziuni ale nervilor.



Venepunctia este similara cu cea folositda pentru prelevarea probelor de sange; cu
toate acestea, sunt necesare cateva masuri suplimentare in colectarea sangelui donat.
Aceste masuri sunt in primul rand necesare pentru a asigura siguranta donatorilor, dar si
pentru a minimiza contaminarea exogena a unitafii de sange donat sau a componentelor
sale derivate, in special contaminarea din flora pielii punctate.

Personalul medical va utiliza proceduri detaliate de prelevare de sange, va
respecta igiena mainilor s1 manusilor, in ceea ce este relevant si obligatoriu va urma
procedura de colectare a sangelui pasii de mai jos.

Pasul 1 — identificarea donatorilor si etichetarea containerului in care se va
recolta sdngele donat si eprubetele-pilot prin urmdtoarele actiuni:

se va cere donatorului sa precizeze numele complet;

se va asigura ca sangele se colecteaza in containerul de tip corect;

etichete pe containerul de colectare a sangelui si toate containerele satelite, tuburile
de proba si inregistrarile corespund corect numelui donatorului si numarului de
identificare acestei donari(cod donare)

Pasul 2-selectarea venei:

se va selecta o vena mare, centrald de preferinta in fosa antecubitala, intr-o zona fara
leziuni ale pielii sau cicatrici;

se aplica un garou sau banda umflata cu stabilirea tensiunii arteriale la 40-60 mm
Hg, pentru a face mai proeminenta vena.

o adresare catre donator pentru ca acesta sa deschida si inchida palma de cateva ori;

o data selectatda vena, se va supune presiunii aparatul sau se va aplica garoul, inainte
de a se supune pregatirii locul flebotomiei.

imbracati pe miini manusi nesterile bine selectate dupa marimea miiinii

Pasul 3-Dezinfectia locului venepunctiei

in cazul in care pielea din locul selectat pentru venepunctie este vizibil murdara
urmeaza sd spalati zona cu apa si sapun, §1 apoi sd stergeti cu prosoape de unica
folosinta pina la uscare;

dezinfectia este un pas important si poate fi realizatd prin procedura in doua etape,
care durecaza aproximativ doud minute; la prima etapa folosind solutie biodistructiva
cu continut de 10d,acoperindu-se intreaga zona de piele, circa 10x10 cm, cu aplicarea
directie1 de dezinfectare din centru spre periferia zonei, aceasta fiind in contact cu
dezinfectantul pentru cel putin 30 de secunde; apoi se permite ca zona sa se usuce
complet (aproximativ 30 secunde), in total 1 minut;

se recurge la etapa a doua prin folosirea aceluiasi produs biodistructiv cu continut
de iod, acoperind intreaga zona, circa 10x10 cm, cu aplicarea directiei de dezinfectare
din centru spre periferia zonei, si de asemenea se asigurd ca zona de piele sa fie in
contact cu dezinfectant pentru cel putin 30 de secunde cu ulterioara uscare completa a
acestei (aproximativ 30 de secunde).

Precautie: Nu se va atinge locul venepunctiei o data ce pielea a fost
dezinfectata. Daca este necesar de a palpa repetat zona venepunctiei, procedura de
prelucrare se va repeta.

Pasul 4 — efectuarea venepunctiei

se va fixa vena tinand bratul donatorului plasind degetul mare mai jos de locul
venepunctiet;

se va cere donatorului pentru a forma o extindere a palmei cu formarea unui pumn,
ca venele sa fie mai proeminente;

se va scoate capacul acului conform instructiunilor producatorului. Punctul rosu sau
albastru pelevierul acului indica partea oblica a acului;



se va apuca butucul si capacul acului cu fermitate lingad conexiune si se va rasuci;
tubulatura acului se va trata ca pe o axa, rasucind in directia acelor de ceasornic sau in
sensul opus directiei acelor ceasornicului locul de conexiune a capacului si butucului
acului;

se va scoate capacul acului, examinind acul la defecte vizuale;
acul s1 tubulatura acului vor fi in pozitii ¢it mai coaxiale posibil, pentru a evita zgirierea
virfului acului de capacul acului;

se va efectua punctia venoasa, intrind in vena rapid, la un unghi de 30 de grade sau
mai putin, si se va continua introducerea acului de-a lungul venei la unghiul cel mai
simplu de intrare, acul se introduce in vena de aproximativ 1-1,5 ¢cm pentru asigurarea
fluxului sigura sangelui;

Pasul 5 — colectarea probei de sdnge cu dispozitivul de probe pre-donare

se va elibera pensa hemostaticd sau clema de la tubulatura de recoltare pentru a
permite sangelui sa curgd, primele 30-40 ml de sdnge se vor colecta in containerul
BACTIVAM;

eprubetele de colectare a sangelui vid se vor introduce in conectorul de tuburi vid al
containerului de colectare a probelor in aproximativ patru minute dupa ce colectarea de
probe incepe pentru a evita formarea de cheaguri in BACTIVAM;

eprubetele se extrag din BACTIVAM, ulterior fiind supuse agitatie1 timp de citeva
secunde.

Precautie: Tnainte de a transfera probele de singe a donatorului,
obligatoriu fixati tubul de prelevare a probelor intre tubul de donator si
punga de prelevare a probelor printr-o pensia hemostatica sau inchiderea
clemei de pe tubulatura bactivamului.

La inchiderea clemei bactivamului deschideti imediat clema la containerul de
colectare primar, permitind continuarea colectarii fluxului de sange in acesta.

Precautie: Nu ridicati sau stringeti punga de probe deoarece aceasta,
in cazul clemei deschise a bactivamului, poate duce la returnarea sangelui din
punga de probe in vena donatorului.

in timpul colectarii asigurati agitarea periodicd a containerului de sange care
contine solutie anticoagulantd pentru a permite amestecarea sangelui cu solutia
anticoagulanta. In caz de lipsa de agitare automata se va efectua manual prin presare
usoara a containerului de plastic la fiecare 35-40 secunde. Buna amestecare a sangelui
cu solutia anticoagulantd asigura evitarea riscului de activarea cascadei de coagulare.
Donatorului 1 se solicitd sa deschida si inchida pumnul incet, fiecare 10-12 secunde in
timpul colectarii;

se recolteaza cantitatea necesara de sange, in general, asa cum este indicat pe
eticheta containerului de sange;

se monitorizeaza durata recoltarii care nu trebuie sa depaseasca 10 minute; daca
durata recoltarii depaseste 12 minute, sangele nu trebuie sa fie utilizat pentru prepararea
plachetelor; daca durata recoltarii depaseste 15 minute, plasma nu trebuie sa fie
utilizata pentru prepararea factorilor de coagulare, dar va fi orientatd ca materie prima
pentru producerea preparatelor biomedicale din singe.

dupa colectarea dozei de sange se inchide clema de pe tubulatura de recoltare cit
mai aproape posibil de acul donator;

o datd ce sangele s-a recoltat suficient, se va elibera garoul inainte de retragerea
acului.

Pasul 6 - Monitorizarea donatorului si unitdtii de sdnge donate



se monitorizeaza indeaproape donatorul si locul punctiei pe parcursul procesului de
donare; se va atrage atentia la simptome cum ar fi transpiratia, plangeri de senzatie de
lesin, care poate preceda lipotimia; dezvoltarea hematomului la locul injectarii;
schimbarea fluxului de sange, care poate indica ca acul s-a mutat in vena, si trebuie sa fi
repozitionat.

la fiecare 35-40 de secunde in timpul donarii, se amesteca sangele colectat cu
anticoagulant, fie manual prin presare usoard a containerului de plastic, fie prin
amestecarea mecanica continua.

Pasul 7 — scoaterea acului si blocarea acestuia

inchideti clema la containerul de colectare primara;

pentru a scoate acul, se va mentine dispozitivul de protectie (secuvam) cu o mind
intre degetul mare si aratator, in timp ce cu celelalte degete tse va fixa tamponul;

cu cealaltd mina, se va trage tubul cu exercitarea presiunii pentru a introduce complet
acul in dispozitivul de protectie contra intepaturii (secuvam);

se va introduce dispozitivul de protectie contra intepaturii (secuvam) in conectorul
cu tuburi vid pe locul prelevare de probe;

dupa retragerea acului se aplica presiunea usoara la locul venepunctiei cu un tampon
din tifon sau din material absorbant uscat si steril;

se va aplica bandajul pe pansamentul aplicat in locul venepunctiei s1 recomanda
donatorului sa detind pansament compresiv cel putin doud ore.

tubulatura de prelevare a containerului de plastic obligator se sudeaza, desprinzind
containerul de colectare de la tubulatura de prelevare, cu aruncarea ulterioara a
sistemului intr-un recipient destinat deseurilor biologice.

Precautie: a incepe sigilarea de la capatul acului de tub si manevrarea

catre container.
8. Colectarea plasmei prin metoda de plasmofereza manuala

Masurile generale de pregatire catre colectarea sangelui si procedura de venepunctie
vor fi aceleasi ca si in recoltarea sangelui pina la etapa de scoatere a acului si blocare a
acestuia.

Aceasta etapa se substituie cu Pasul 7 - etapa de cuplare a bontului tubulaturii de
recoltare cu sistemul de transfuzie a singelui/componnetelor sanguine.

se inchide clema la containerul de colectare primara;

se plaseaza o alta clema la o distanta de 7-10 cm de la prima clema;

se verificd daca este inchisd clema la sistemul de transfuzie, anticipat implut cu
solutie fiziologica 0,9% , recipientul fiind suspendat pe suport;

cu un foarfece steril se taie tubulatura de recoltare in segmentul dintre cleme;

se verificd daca accesul in vend este liber, prin deschiderea clemei si vizualizarea
fluxului de singe din bontul tubulaturii de recoltare amplasat deasupra unei cuve;

se verifica fluxul solutiei fiziologice 0,9% prin amplasarea prin deschiderea clemei
si vizualizarea fluxului solutiei din tubul sistemului de transfuzie, amplasat deasupra
cuveli,

cuplarea bontului tubulaturii de recoltare cu tubul sistemului implut cu solutie
fiziologica, astfel ca sa se excluda in timpul cuplarii formarea bulelor de aer;

o data ce s-arealizat cuplarea, se va elibera garoul;

reglarea fluxului solutiei fiziologice 0,9% s1 asigurarea bunei desfasurari a infuziet;

Pasul 8 — centrifugarea si procesarea unitdtii de sdnge recoltatd

se va realiza in corespundere cu procedurile standard de operare pentru procesarca
in componente sanguine a sangelui donat colectat in sistemul containerelor de plastic;

Pasul 9 - compatibilitatea sanguind



se realizeaza in corespundere cu procedurile standard de operare aprobate in acest
scop;

Pasul 10 —suspendarea autoconcentratului eritrocitar in solutie de resuspendare

In containerul cu concentrat eritrocitar compatibilizat se va transfera solutia de
resuspendare:

in cazul sistemului de containere asigurat cu solutie de resuspendare prin deblocarea
portului s1 apasarea usoard a containerului cu solutie, transferind solutia in containerul
de plastic;

in cazul lipsei in sistemul de containere de plastic a solutiei de resuspendare se va
prelucra cu tampon imibat cu alcool 70° locul conexiunii selectatd pentru cuplare si
dopul/locul recipientului cu solutie de resuspendare;

se scoate din ambalaj sistemul de transfer a solutiei din recipient de sticld/plastic in
container de plastic si se cupleazi acele acestuia, unul la containerul cu concentrat
eritrocitar si altul la recipientul cu solutie de resuspendare;

se transfera solutia de resuspendare in volum ce nu va depasi 100 ml in containerul
de plastic cu concentrat eritrocitar;

se aplica clema pe tubul sistemului de transfer si se sudeaza;

Pasul 10 - transfuzia autoconcentratului eritrocitar

se verifica datele de identitate a concentratului eritrocitar compatibilizat cu a
donatorului (cod donare, nume si prenume donator, grup sanguin), astfel asigurindu-ne
ca avem in fatd un autoconcentrat eritrocitar;

se transfera sistemul de transfuzie din recipientul cu solutie de substituire in
containerul cu autoconcentrat eritrocitar, suspendindu-se in suport;

se realizeaza proba biologicd in corespundere cu procedura standard de operare
aprobata in acest scop;

se continud transfuzia de autoconcentrat eritrocitar;

Pasul 11 — scoaterea acului si blocarea acestuia

pentru a scoate acul, mentineti dispozitivul de protectie (secuvam) cu o mina intre
degetul mare si aratator, in timp ce cu celelalte degete tineti tamponul;

cu cealaltd mina, se va trage tubul cu exercitarea presiunii pentru a introduce complet
acul in dispozitivul de protectie contra intepaturii (secuvam);

se va introduce dispozitivul de protectie contra intepaturii (secuvam) in conectorul
cu tuburi vid pe locul prelevare de probe;

dupa retragerea acului se aplica presiunea usoara la locul venepunctiei cu un tampon
din tifon sau din material absorbant uscat si steril;

se va aplica bandajul pe pansamentul aplicat in locul venepunctiei s1 recomanda
donatorului sa detind pansament compresiv cel putin doud ore.

tubul sistemului de transfuzie cu containerului de plastic cu restul de autoconcentrat
eritrocitar obligator se sudeaza, desprinzind sistemul de tranfuzie cu aruncarea
ulterioara a acestuia intr-un recipient destinat deseurilor biologice iar a containerului de
plastic in frigider la T+2°C+6°C.

9. Recoltarea plasmei si a celulelor sanguine prin metoda afereza automata

Masurile generale de pregatire catre colectarea sangelui si procedura de venepunctie
vor fi aceleasi ca si in recoltarea sangelui. Actiunile in reaizarea procesului de recoltare
plasma si celule sanguine se vor realiza in corespundere cu procedurile standard de
operare specifice echipamentelor automatizate existente in dotare.



10. ingrijirea donatorului postvenepunctie

Ingrijirea post venepunctie include observarea donatorului pentru semne sau
simptome de reactii. Daca donatorul tolereaza pozitia asezat fara probleme, acestuia 1 se
poate permite si procedeze la zona de odihna post donare si este incurajat sa bea lichide
in timp ce asteapta sa 1 se permita plecarea. Documentele normativ tehnice locale pot sa
precizeze durata de timp in care donatorul trebuie sa astepte dupa donare s1 inainte de a
parasi zona de colectare. Donatorul este incurajat sd bea mai multe lichide, sa evite
consumul de alcool si sd se abtind de la fumat pentru urmatoarele cateva ore dupa
donare. Totodata este instruit, sa aplice presiune locala la locul flebotomiei in cazul in
care orice sangerare reapare s de a apela centrul de transfuzie a sdngelui, daca
sangerarea nu se opreste dupa presiune.

Memoriu pentru personalul medical la efectuarea venepunctiei in donarea
sangelui/componentelor sanguine in anexa.

11. Reactiile adverse la donatori

Reactiile adverse la donator in timpul si dupa donarea de singe de obicei sunt
reactilt minore, cum ar fi un hematom in locul flebotomiei, si de obicei aceasta reactie
este cel mai des raportatd de donatori. Reactiile care au nevoie de ingrijiri medicale
dupa ce donatorul a parasit locul de donatie sunt observate de donatori.

Reactie Vasovagald. Complexul reactiilor sistemice include: ameteli, transpiratie,
greatd, voma, slabiciune, paloare tegumentelor, hipotensiune arteriala, tahi sau
bradicardie. In cazurile severe, poate fi observata sincopd si convulsii. Unii donatori cu
reactil severe sau cei cu ore prelungite de recuperare pot avea nevoie de observare
medicald inclusiv si administrarea intravenoasd de lichide in camera de urgenta.
Aproximativ 60% de reactii sistemice sunt declansate in zona de odihna postdonare, in
timp scurt dupad donare. Administrarea medicamentelor antihipertensive nu este un
factor de risc. Reactille nonsincopale sunt de 25 ori mai frecvente decat reactii
sincopale. 15% de reactii apar la locul de donare, de obicei, la 1 ora dupa donare.
Donatorii care se confruntd cu o reactie, pot produce un traumatism la cap, fata, sau
extremitati. Personalul trebuie sa fie vigilent pentru a detecta reactii la timp 1 pentru a
preveni posibile traume si leziuni corporale.

Prelevarea sangelui ar trebui sa fie opritd, si donatorul trebuie plasat in pozitia
culcatd, de indatd ce este suspectatd vreo reactie. Aplicarea prosopului umed rece
donatorului la gat si umere, si relaxarea donatorului de haine pot ajuta la gestionarea
simptoamelor. In timpul colectarii de componente sanguine prin metode automatizate,
donatorului 1 se administreaza solutia fiziologica ca un inlocuitor, de obicei, in volum
egal celui colectat. In mod similar, consumul de lichide pe calea orali inainte si imediat
dupa recoltarea sangelui reduce frecventa reactiilor sistemice. Administrarea de cafea
poate reduce frecventa de reactii, dar aceasta poate reduce, de asemenea, fluxul de sange
in timpul colectarii datorita efectului vasoconstrictiv.

Vindtaie, hematomul sau hematoamele sunt frecvente dupa venepunctie, dar, in
general, nu afecteaza sanitatea donatorilor.

Oboseala. Donatorii primari s1 femeile donatoare de sdnge sunt mai predispusi la
oboseala dupa donare. Reintoarcerea donatorilor la donare este redusd cu o treime
printre acei care se confrunta cu acest simptom.

Leziuni locale a nervilor deseori pot fi inevitabile, deoarece nervii nu pot fi
palpati. S-a constatat ca in 40% cazuri de leziuni nervoase, venepunctia s-a efectuat fara
nici o dificultate. Donatorii mai pot acuza modificari senzoriale la locul venepunctiet,
cu iradiere in umar, brat, antebrat, incheietura mainii sau mana. Aceste leziuni sunt



aproape intotdeauna tranzitorie, recuperarea lor este aproape intotdeauna resimtita, cu
toate acestea, in 7% din donatorii consecintele acestei leziuni pot dura de la 3 pana la 9
luni.

Punctia arteriald. Colectarea rapida (in 4 minute) si pulsarea acului presupune o
punctie arteriald. Rata dezvoltarii unui hematom este mai mare in punctia arteriala.
Cand punctia arteriald este diagnosticatd timpuriu, acul ar trebui sa fie scos imediat si
locul supus presiunii prin aplicarea unui bandaj pentru o perioadda indelungata.
Majoritatea donatorilor recupera rapid si complet, dar unii ar putea necesita tratament
indelungat spre scaderea hematoamelor, inclusiv evaluarea riscului dezvoltarii unui
pseudoaneurism.

Trombozd extremitdtii superioare. Numai un singur caz de tromboza a fost
raportat in literatura de specialitate. Simptomele includ durere, sensibilitate in fosa
antecubitald, umflarea bratului s1 o ingrosare proeminenta, palpabila. Ca recomandare
medicala donatorilor care se confrunta cu tromboza venoasa profunda ar trebui sa nu se
intirzie tratament cu anticoagulanti, care urmeaza a fi inceput cu promptitudine.

Mortalitatea postdonare. In literatura de specialitate rapoarte privind decese
cauzate de donare de sange nu au fost inregistrate. Decesele daca si ar fi existat ar fi
vazute mai degraba ca coincidentd cu donarea de sange decat cauzate de ea.

Rezumatul reactiilor constatate si managementul acestora sunt relatate in tabelul 3.

Tabelul 3
Reactia | Incidenta Cauza Managementul Remarca
adversa (%)
Hematomul | 2-3 e venepunctie e aplicarea de presiune si | Informatii de
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vasovagala | toate e volumul de singe usoard donatorului
sau legin, | donarile scizut si alte | ® Intreruperea donarii Medicul va:
ca urmare a | (dar mai cauze asociate: | ® inclinarea scaunului de | ® Explica
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raspuns a > . . 1
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rezultind primari — insomnie e Monitorizarea  tensiunii intamplate
bradicardie: 1: % e atmosferd arteriale §1 a pulsului ¢ Rea51gura }
voma, fata de persoana ca




transpiratie, | 0,19%) apasatoare in | ¢ calmarea donatorului acest lucru
dilatgrea camera de donare | ¢ Oferirea donatorului si este doar
arteriald cu (caldsauumed) | bea lichide(de obicei| legat  de
scaderea . o
rensiunii semne §i|  recuperarea este rapida) actualul
arteriale simptome:ochi Reactie vaso-vagald severd proces de
mari,  suspine, | ® apelarea la medic donare dar nu
paloare sau | e in cazul 1n care si de dondrile
transpiratie, puls | donatorul devine viitoare
lent, scaderea | inconstient, a pune | ® lesin  sever-
tensiunii persoana in pozitie de persoana nu
arteriale, vomad, | recuperare  (adicd  cap ar trebui sa
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cu sau fara incontinentd; cazul in care
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in forma privata.
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(sincopa) . spate, audio sau vizuald | dezvolti pentru a
lichide distragerea atentiet; | doua oard, atunci
g fie; >
cauza minimalizarea stresului si |nu va mai dona
necunoscuta, durerii in timpul donarii de | in viitor.

apare la 1-4 ore
dupa donare, de
obicei, in afara
centrului

sange




Punctia 1 la|e artera  brahiald Intreruperea sau | Oferirea
arteriala 30 000 — uneori este continuarea daca este | Informatiei
50 000 anatomic plasata identificatd la finalizarea relevanteA pentru
foarte aproape de donarii fl onator in_cazul
‘ in care persoana
vena apel la medic pentru | 5.0 orice
e (detectata prin ingrijirea donatori investigatii
observarea  ca aplicarea unei presiuni | suplimentare
sangele colectat ferme (de asistentd sau
este de culoare personalul medical),
rosu aprins i are pentru cel putin 15
un flux rapid minute
e poate duce la aplicarea bandajului de
complicatii presiune si  verificarea
tardive, cum ar fi pulsului radial
fistula  arterio- informarea si
venoasa reasigurarea donatorului,
st explicarea faptului ca
punctia  este  putin
probabila sa aiba
consecinte grave, dar pot
aparea ca echimoze, iar
vindecare dureaza
aproximativ 10-14 zile
Leziuni ale terminatii  nervoase Recuperarea este  de | Oferirea
nervilor afectate in timpul obicei spontana si rapida informatier  de
punctiei venoase in 24 de ore (in cazuri contact relevanAté
. . Ao . pentru donator in
presiune din rare, pand la 9 luni) cazul i1 care
hematom Consultati donatorul Ia persoana are
Simptome s medic pentru a explica | orice investigatii
semne: donatorului, si referirea a | suplimentare
durere sau parestezii unui neurolog in cazul in
e pierdere senzoriala care prejudiciul  este
sau motorie sever
Reactic la | 0,038% e Un efect | @ Tratamentul include | Reactiile
citrat, din secundar  rezultat | incetinirea vitezei de |adverse  grave
asociatd cu | donarile din cauza infuziei reinfuzie pentru o | sunt inregistrate
procedura | de : . ) . | foarte rar -
de afereza | plasma rap‘lde , a permlte‘ dlluaréa §1 0,004% din
anticoagulantului metabolizarea citratului | j,.=ie de
care contine citrat. in organismul | plasma

Simptomele initiale
includ anxietate
usoard, senzatie de

donatorului, totodata se
administreaza solutia de
calciu pe cale orala, la




frig s1 parestezii in necesitate intravenos.
jurul gurii si la Monitorizati starea
degete, 1in cazuri sanatatii donatorului 10
grave apare min.  Procedura  se
spasmul carpo- intrerupe daca
pedal, simptomele sunt
confuzie/dezorienta intolerabile.

re, tetanie,

hipotensiune,

aritmii.

In caz de un episod advers la donatori, trebuie de asigurat aplicarea unor
proceduri corespunzatoare in urmatoarele domenii:
a) Tratament
+ tratamentul complicatiilor datorate donarii de sange este descris in procedurile

standard de operare;

+ personalul este instruit adecvat si cu regularitate pentru a putea observa semnele
precoce ale unei complicatii s1 a fi apt de a raspunde imediat prin actiuni
corespunzatoare,

*in fiecare local de colectare se va rezerva un loc special pentru managementul
donatorilor care sufera reactii,

* donatorul este sub supraveghere pana la recuperarea deplind, iar in cazul unui episod
de complicatie grava, serviciul de colectare a sangelui intretine contactul cu donatorul
pana la disparitia complicatiei sau pana la stabilizarea starii donatorului;

b) Documentarea

» tratamentul si consecintele tuturor complicatiilor datorate donarii  de
sange/componentelor sanguine, aparute la oricare etapa a procedurii, sunt deplin

documentate;
» medicul supraveghetor este informat in dependenta de gravitatea complicatiei;

» datele sunt colectate si analizate pentru a initia actiuni corective, care ar putea
preveni sau minimaliza pe viitor gravitatea complicatiilor;

+ reactiile adverse grave sunt aduse la cunostinta autoritatilor corespunzatoare;

¢) Prevenirea
 donatorii potentiali sunt informati despre posibilitatea aparitie1 unor reactii adverse la

donarea sangelui si sunt informati despre prevenirea acestora;

* instruirea  personalului, care colecteaza sange trebuie sd includd prevenirea,

recunoasterea, in special a semnelor precoce ale complicatiilor s1 tratarea complicatiilor;

+ cexistd un medic responsabil de supravegherea medicala a procedurii de colectare a




sangelui si fiecare sedintd este efectuatd de profesionisti calificati in domeniul de
sanatate;

d) Informarea donatorului

« atunci cand apare o reactie adversd, donatorul este informat despre reactie,
tratamentul acesteia si rezultatul asteptat. Donatorului trebuie sa 1 se ofere oportunitatea
de a contacta medicul la telefon 1n orice timp;

. personalul de colectare instrueste donatorul privitor la ingrijirea in perioada de

postcolectare si tine donatorul sub supraveghere pani la plecarea acestuia. In particular,
un donator, care a suferit anterior reactii vaso-vagale, trebuie sd fie informat despre
riscul de colaps tardiv. Donatorul nu trebuie sa conducd un automobil sau sa revina la
lucru in urmatoarele cateva ore daca colapsul tardiv ar putea expune donatorul sau alte
persoane unui risc.

12. Prevenirea si managementul incidentelor si evenimentelor adverse

Pentru a preveni starile de sanatate rezultate de infectii este necesar respectarea
urmatoarelor conditii:
sigiena mainilor;
sutilizarea de manusi;
antisepsia adecvata a pielii;
sutilizarea dispozitivelor sterile de unica folosinta de prelevare probelor de sange;
sutilizarea containerelor pentru obiecte ascutite si deseuri biologice;
*dezinfectarea suprafetelor si scaunelor;
scuratarea si dezinfectarea turnichetelor;
stransportul probelor de laborator etichetate in containere lavabile.

Recomandarile pentru cele mai bune practici de control al infectiilor nozocomiale
in flebotomie sunt enumerate mai jos si contribuie esential la controlul infectiei.
*locul de munca trebuie si fie curat si ordonat. Nu ar trebui sa existe nici un semn
decontaminare cu sange pe scaune, cintare sau pereti. Suprafata de lucru trebuie sa fie
vizibil curata.
sigiecna mainilor (spdlarea mainilor sau folosirea unui tampon cu alcool pentru
prelucrare) ar trebui sa fie efectuate inaintea activitatilor;
dispozitive de prelevare sange si de probe de sange numai de unica folosinta, sterile.
locul de punctie venoasa ar trebui sa fie dezinfectat, luand in considerare tipul de
specimen, varsta si istoricul de alergie a pacientului.
sodatd ce procedura a fost finalizata, iar proba de sange sau probele au fost puse in
tuburile de prelevare a probelor de laborator, dispozitivele utilizate trebuie aruncate
imediat intr-un container pentru obiecte ascutite sau pentru deseuri biologice.
sunitatile de sange recoltate si probele trebuie sd fie transportate in recipiente care
asigura prevenirea spargerii sau scurgerii de sange.

13. Evaluarea riscurilor si strategiile de reducere a acestora

Exista un risc inalt atit la donatorii de singe, precum si la lucratori in domeniul
sanatatil in cazul in care asistentul medical nu este bine informat cu privire la riscuri.
Riscul poate fi redus prin respectarea celor mai bune practici in prevenirea si controlul
infectiilor, dupa obtinerea consimtamantului informat din partea donatorilor de sange.



Riscul Tip de risc Strategia de reducere a riscului
Donatorii Expunerea la virusi si svaccinarea impotriva hepatitei B pentru lucratori
de singe bacterii sanguine ce a «dispozitive sterile de unica folosinta
rezultat reutilizarii de ace, | *dispozitive de inginerie de siguranta
seringi si scarificatoare, suprafete de lucru prelucrate cu solutii dezinfectante
suprafete de lucru
contaminate
Infectie 1a locul de srespectarea igienel mainilor
prelevare a probelor de » curatirea pielii donatorului cu solutii biodustructive
sange s1 lasarea lor pina la uscarea totala
» utilizarea acului steril si a unei seringi extrasa din
ambalaj chiar Tnainte de utilizare
Durere la locul de » recoltarea sangelui realizata de persoana bine
prelevare a sangelui pregatita
» utilizarea unui ac de calibru mai mic decat vena
selectata
Hematomul sau tromboza | «introducerea acului la un unghi de 30 de grade sau
mai putin
sutilizarea unui ac de calibru mai mic decat vena
saplicarea unei presiuni la un brat timp de 3-5 minute
dupa recoltarea sangelui
Hemoragie extensiva  anamneza 1istorier pentru a 1dentifica
persoanele tratate cu anticoagulante si1 cu
antecedente de hemoragie
Leziuni de nerv » evitarea intepaturilor repetate
stehnici corecte de venepunctie
Reactie vaso-vagala sprimirea pozitiei culcat pe spate, hidratarea
Sincopa, lesin donatorului in cazul in care este constatata
deshidratarea
» reducerea anxietatii
» asigurarea distragerii a atentie1 prin metode audio-
visuale
Alergiile sculegerea anamnezei despre alergii la latex, iod si
alcool nainte de a incepe procedura
Personalul | Intepaturi sau raniri cu Folosirea dispozitivelor de sigurantd, cum ar fi
medical acul in timpul sau dupa blocajele de ace (secuvamul)

proced