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MINISTERUL SANATATII
AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisinau

77 9 2010 NS

Cu privire la organizarea sistemului de hemovigilenta

In temeiul Legii nr. 241-XVI din 20.11.2008 ,.Privind donarea de singe si
transfuzia sanguind”, in conformitate cu planul de actiuni in cadrul Proiectului
~Securitatea Transfuzionala in Republica Moldova™, obiectivele incluse in
Programul national Securitatea transfuzionala si auto — asigurarea tarii cu preparate
sanguine pentru anii 2007-2011, aprobat prin Hotérirea Guvernului nr. 637 din
07.06.07, in scopul reglementarii activitatii hemotransfuzionale in institutiile
medico-sanitare publice, departamentale $i private si in temeiul prevederilor
punctului 8 al Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, aprobat prin Hotarirea Guvernului Nr. 777 din 27 noiembrie 2009,

ORDON:

I. Se aproba:
I) Regulamentul cu privire la organizarea sistemului de hemovigilenta,
conform anexei nr. 1.
2) Componenta Comitetului National de Hemovigilenta, conform anexei nr.2.

2. Conducatorilor institutitlor medico-sanitare, indiferent de forma de
organizare si proprietate, Directiei Sanatatii a Consiliului Municipal Chisinau,
Sectiei Sanatate a Primariei mun. Balti, Directiei Sanatatii si Protectiei Sociale
UTA Gagauzia:

a lua act de prevederile prezentului ordin, asigurind indeplinirea
neconditionatd a acestuia.

3. Directorilor Centrului National de Transfuzie a Singelui (dna Svetlana
Cebotari), Centrului Regional de Transfuzie a Singelui mun. Balti (dl Nicolae
Cociu), conducatorilor institutiilor medico — sanitare in cadrul carora sint sectii de
transfuzie a singelui:

) a organiza sistemul de hemovigilentd in institutiile subordonate in
corespundere cu prevederile prezentului ordin;

2) a institui in institutiile subordonate Comitetul Transfuzional Spitalicesc,
asigurind activitatea si functionalitatea acestuia in corespundere cu Regulamentul
aprobat.



4. Directorul Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sanatate va
organiza controlul respectarii regulamentului cu privire la organizarea sistemului de
hemovigilenta in cadrul evaluarii si acreditdrii institutiifor medico-sanitare,
indiferent de forma de organizare §1 proprietate.

5. Directorul Centrului National de Transfuzie a Singelui (dna Svetlana
Cebotari), specialistul principal al Ministerului Sandtitii in hematologie si
transfuziologie (d! lon Corcimaru) vor acorda asistentd metodicd la organizarea
sistemului de hemovigilentd in institutiile medico-sanitare.

6. Directia politici in asistentd medicalad (dna Tatiana Zatic), Directia politici
In managementul calititii serviciilor medicale (dna Maria Cumpani), Directia
politici in sd@ndtate publica (dna Aliona Serbulenco), Centrul National de
Management in Sanatate (dl Oleg Barbd) vor organiza monitorizarea sistemului de
hemovigilentd din cadrul institutiilor sistemulut ocrotirit sdnatatii.

7. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 46 din 16.02.2004 ,,.Despre constituirea
Comitetului National de Hemovigilentd” se abroga.

8. Controlul executérii prezentului ordin se atribuie dlui Octavian Grama,
dlui Gheorghe Turcanu, dlui Mihai Magdei, viceministri.

——

Ministru ¢(<72<-<? 7( Vladimir HOTINEANU



Anexa nr. 1
la ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 638 din 17.09.2010

REGULAMENTUL
cu privire la organizarea sistemului de hemovigilenta

Sectiunea I
Dispozitii generale

1. Regulamentul cu privire la organizarea sistemului de hemovigilentd (in
continuare Regulamentul) este elaborat in temeiul prevederilor Legii ocrotirii
sandtatii nr. 411-XII din 28.03.95, Legii privind donarea de singe si transfuzia
sanguind nr. 241-XVI din 20.11.08, Legii cu privire la asigurarea obligatorie de
asistentd medicala nr.1585-XII din 27.02.1998, Legii privind Supravegherea de Stat
a Sanatatii Publice nr. 10 din 03.02.2009, altor acte normative in vigoare.

2. Regulamentul stabileste modul de organizare a sistemului de
hemovigilentd, atributiile i responsabilitatile Comitetului  National de
Hemovigilenta, Centrelor de Transfuzie a Singelui si Comitetelor Transfuzionale din
cadrul institutiei medico-sanitare.

3. Structurile si institutiile ce participd 1n organizarea sistemului de
hemovigilentd conlucreaza cu specialistii principali ai Ministerului Sanatatii, Centrul
de Transfuzie a Singelui, Compania Nationald de Asigurari in Medicind,
Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu™ si Asociatiile
profesionale in domeniu.

Sectiunea 11
Organizarea sistemului de hemovigilenta

4. Hemovigilenta este un ansamblu de proceduri standardizate de
supraveghere a incidentelor sau reactiilor adverse severe ce survin atit la donator, cit
si la recipient (primitorul de produse sanguine) pe parcursul hemotransfuziei,
precum §i supravegherea prin metode epidemiologice a donatorilor de
singe/componente sanguine.

5. Sistemul de asigurare a hemovigilentei incorporeaza legaturile operationale
dintre autoritdtile nationale: structurile subordonate Ministerului Sanatatii,
competente in domeniul dondrii de singe/componente sanguine, producerii
preparatelor sanguine si transfuziei sanguine: centrele, sectiile si cabinetele de
transfuzie sanguind, Agentia Medicamentului, Serviciul de Supraveghere de Stat a
Sanatatii Publice si institutiile medico — sanitare care utilizeaza produse sanguine.

6. Organizarea sistemului de hemovigilentd, la realizarea cadruia participa
institutiile medico sanitare implicate in producerea produselor sanguine si utilizarea
acestora, este dirijat de Comitetul National de Hemovigilenta.



Structura sistemului de hemovigilentd este prezentatd in anexa nr. 1 la
prezentul Regulament.

7. Structurile si institutiille implicate in organizarea sistemului de
hemovigilentd vor folosi in procedura de identificare si raportare a reactiilor,
complicatiilor posttransfuzionale si incidentelor adverse clasificarea mentionata in
anexa nr. 2 la prezentul Regulament.

Comitetul National de Hemovigilenta

8. Comitetul National de Hemovigilenta are urmatoarele atributii:

1) dirijeazd si monitorizeaza hemovigilenta, propune strategia nationala,
organizeaza §i coordoneaza actiunile participantilor sistemului s$i  urmaresc
respectarea procedurilor de supraveghere organizata in cadrul centrelor, sectiilor de
transfuzie a singelui si institutiilor medico - sanitare;

2) examineazad rapoarte, inclusiv si totalizatoare, de Inregistrare a reactiilor
adverse constatate la donatori de singe/componente sanguine §i complicatiile
postransfuzionale la recipientii (primitorii) de produse sanguine;

3) examineaza reactille si incidentele adverse severe, complicatiile
postransfuzionale realizind anchete epidemiologice si studii privind factorii implicati
in producerea reactiilor, complicatiilor sau incidentelor adverse severe (donator,
unitate de singe sau produs sanguin, recipient (primitor de produs sanguin) printr-o
procedura stabilita in acest scop;

4) coopteaza specialisti din diverse domenii de activitate a sistemului ocrotirii
sanatatii, inclusiv si producatorii de materiale consumabile utilizate in procesul de
producere si transfuzie, in scopul stabilirii depline a cauzelor reactiilor sau
complicatiilor severe la donatori sau recipientii de produse sanguine.

9. Comitetul National de Hemovigilentd se intruneste anual, in primul
trimestru sau dupa necesitate, avind ca temei volumul materialelor acumulate.

8. Comitetul National de Hemovigilentd are in componentd 11 persoane si
include obligatoriu:

1) viceministru sanatatii, presedinte;

2) specialistul principal al Ministerului Sandtitii  1n transfuziologie si

hematologie, vicepresedinte;

3) directorul Centrului National de Transfuzie a Singelui, secretar;

4) reprezentanti ai directiilor Ministerului Sanatatii;

5) reprezentantul Centrului National de Sanatate Publica;

6) reprezentantul Agentiei Medicamentului;

7) vicedirectorul Centrului National de Transfuzie a Singelui, managerul

calitatii.

Asigurarea hemovigilentei in cadrul institutiilor
medico - sanitare implicate in producerea produselor sanguine

11. Asigurarea hemovigilentei in cadrul institutuiilor medico - sanitare



implicate In producerea produselor sanguine la nivel de sectie de transfuzie a
singelui:

a) 1n cadrul sectiei de transfuzie a singelui procesul de hemovigilentd se
asigura de personalul medical responsabil in realizarea examenului medical a
donatorilor de singe/componente sanguine, recoltarea singelui/componentelor
sanguine §i transportarea unitatilor de singe realizatd in corespundere cu cerintele
actelor normativ tehnice in vigoare ce tin de domeniul vizat (respectarea
standardelor, ghidurilor, instructiunilor, bunelor practici de producere, etc);

b) monitorizeazd corectitudinea procedurii de identificare si verificare a
unitatilor de singe sau componente sanguine de la eliberarea acestora din sectie pina
la receptionarea de cétre reprezentantul centrului de transfuzie a singelui;

c¢) in cazul Inregistrarii reactiei adverse la donator apreciaza obligatoriu tipul
reactiei/complicatiei la donator, gradul de severitate si imputabilitate a acesteia,
conform anexei nr. 2 si raporteaza Centrului de Transfuzie a Singelui, in
corespundere cu zona atribuitd deservirii In conformitate cu anexa nr. 4 la prezentul
Regulament.

d) raporteaza anual Centrului National de Transfuzie a Singelui si Centrului
Regional de Transfuzie a Singelui totalizatorul reactiilor adverse la donatori de singe
conform anexei nr. 7 la prezentul Regulament.

12. Asigurarea hemovigilentei in cadrul institutillor medico - sanitare
implicate In producerea produselor sanguine la nivel de Centru Regional de
Transfuzie a Singelui:

a) Centrul Regional de Transfuzie a Singelui asigurda hemovigilenta in
corespundere cu cerintele actelor normativ tehnice in vigoare la toate etapele de
producere a produselor sanguine (selectarea cadrelor de donatori si examinarea
medicald a donatorilor, recoltare singe si componente sanguine, inclusiv prin
afereza, testarea singelui, procesarea si producerea, stocarea, distribuirea si
transportarea singelui si produselor sanguine);

b) conducatorul institutiet va desemna vicedirectorul responsabil de
monitorizarea §i organizarea procesului de hemovigilenta in institutie si1 grupul de
specialisti responsabili de examinarea reactiilor si incidentelor adverse in activitatea
institutiei $1 unitatile serviciului de singe atribuite zonei de deservire;

c¢) in cazul Inregistrarii reactiei adverse la donator apreciaza obligatoriu tipul
reactiei/complicatiei la donator, gradul de severitate si imputabilitate a acesteia,
conform anexei nr. 2 si raporteaza Centrului National de Transfuzie a Singelui,
conform anexei nr. 4 la prezentul regulament, inclusiv si cel raportate din sectiile de
transfuzie a singelui, conform zonei de deservire;

d) raporteaza anual Centrului National de Transfuzie a Singelui totalizatorul
reactiilor adverse la donatori de singe, conform anexei nr. 7 la prezentul
Regulament.

e) In cazul constatdrii incidentului advers In activitatea institutiei $i unitatile
serviciului de singe atribuite zonei de deservire, va aprecia categoria incidentului cu
raportarea Centrului National de Transfuzie a Singelui, in corespundere cu anexa nr.
2 sinr. 5 la prezentul Regulament;



f) concomitent cu raportarea catre Centrul National de Transfuzie a Singelui
va organiza in cazurile unde este real si necesar procedura de suspendare temporara
sau definitivd a dondrilor de singe/componente sanguine implicate in incidentul
constatat, aplicind procedura de carantinizare toate componentele sanguine prelevate
la zi, produsele diagnostice si biomedicale sanguine;

g) monitorizeazd corectitudinea procedurii de identificare si verificare a
unitatilor de singe sau componente sanguine de la eliberarea acestora din centru pina
la receptionarea de catre reprezentantul altor centre si cabinete de transfuzie
sanguind din cadrul institutiei medico-sanitare;

h) propune Centrului National de Transfuzie a Singelui activitati de sporire a
sigurantei produselor sanguine prin implementarea unor masuri posibile corective
sau profilactice.

13. Asigurarea hemovigilentei in cadrul institutiilor medico - sanitare
implicate In producerea produselor sanguine /la nivel de Centru National de
Transfuzie a Singelui:

a) responsabili de asigurarea hemovigilentei in Centru este tot personalul
implicat in realizarea activitdtilor la etapele (examinarea medicald a donatorilor,
recoltare singe si componente sanguine, inclusiv prin afereza, testarea singelui,
procesarea si producerea, stocarea, distribuirea §i transportarea singelui si produselor
sanguine);

b) responsabilitatea de monitorizare si organizarea hemovigilentei in institutie
si unitdtile seviciului de singe subordonate se atribuie vicedirectorului, managerului
calitatii, care va conduce un grup de specialisti, desemnati prin ordin, responsabili de
examinarea cazurilor de reactiile severe constatate la donatori, incidentele adverse
majore raportate de institutiile implicate in producerea produselor sanguine cit si la
participarea, in caz de necesitate, in examinarea reactiilor/complicatiilor
posttransfuzionale la primitorii de produse sanguine;

c) raporteaza Comitetului National de Hemovigilenta incidentele adverse in
activitatea unitatilor serviciului de singe cu impact major si reactiile adverse la
donatori cu grad de severitate 2 s1 mai mare, in corespundere cu anexa nr. 4, nr. 5 §i
nr. 7 la prezentul Regulament;

d) anual raporteaza Comitetului National de Hemovigilenta informatia privind
activitatea hemotransfuzionald a institutiilor medico sanitare, conform anexei nr.6 la
prezentul regulament si indicatorii de monitorizare si evaluare a activitatatii
serviciului de singe;

e) monitorizeaza corectitudinea procedurii de identificare si verificare a
unitatilor de singe sau componente sanguine de la eliberarea acestora din Centru
pind la receptionarea de catre reprezentantul Centrului Regional de Transfuzie a
Singelui si1 cabinetului de transfuzie sanguinad din cadrul institutiei medico-sanitare;

f) propune Comitetului National de Hemovigilenta activitati de sporire a
sigurantei produselor sanguine prin implementarea unor masuri posibile corective
sau profilactice;

g) de comun cu Comiterul National de Hemovigilenta, autoritatile competente
si producdtorul sau reprezentantul sdu autorizat evaluaza cauzele privind materialele



consumabile (dispozitivele medicale, produsele diagnostice, reagenti, reactive
chimice, etc.) utilizate in procesul de producere a produselor sanguine care au dus la
aparitia unei reactii/incident advers;

h) imediat din momentul sesizdrii din partea autoritatilor competente va
organiza in cazurile unde este real si necesar procedura de suspendare temporara sau
definitiva a dondrilor de singe/componente sanguine implicate in incidentul
constatat, aplicind procedura de carantinizare la toate componentele sanguine
prelevate la zi, produsele diagnostice sau biomedicale sanguine produse din seria
respectiva;

1) In scopul prevenirii prejudiciilor aduse potentialilor recipienti, in cazul
constatdrii a unei devieri de la calitate, organizeazd retragerea de la institutiile
medico — sanitare a produselor sanguine prezente la zi. Aceasta poate fi o masura
temporara si presupune cd anumite produse sanguine retrase pot fi reeliberate dupa o
analizare adecvata a riscului gi/sau testare suplimentara;

j) examineazd incidentele si in cazul excluderii convingatoare a pericolului,
donatorul (ii) se restabilesc in registrul donatorilor ca acceptati pentru donari
viitoare, iar produsele carantinizate, derivate din donarile lor, pot fi utilizate.
Rezultatul examinarii incidentului obligator este raportat Comitetului National de
Hemovigilenta.

Asigurarea hemovigilentei in cadrul institutiilor
utilizatoare de produse sanguine

14. Asigurarea hemovigilentei in cadrul institutuiilor utilizatoare de produse
sanguine la nivel de sectie in care are loc hemotransfuzia:

a) In cadrul sectiei utilizatoare de transfuzii sanguine hemovigilenta se asigura
de personalul medical (medic si asistentii medicali) ce aplicda tratament
hemotransfuzional, care este responsabil de pregitirea recipientului (primitorului de
produse sanguine) pentru transfuzie (colectarea anamnezei, examen medical si de
laborator pretransfuzional, etc.), supravegherea acestuia in timpul hemotransfuziei si
monitorizarea in perioada posttransfuzionald, inclusiv si documentarea acestor
proceduri in corespundere cu cerintele actelor normativ in vigoare;

b) in cazul aparitiei reactiei adverse/complicatiei posttransfuzionale va aprecia
tipul reactiei/complicatiei posttransfuzionale, gradul de severitate si imputabilitate a
acesteia, conform anexei nr. 2 si raporta obligatoriu Comitetului Transfuzional al
Institutiei Medico-Sanitare, conform anexei nr. 3 la prezentul regulament;

15. Asigurarea hemovigilentei in cadrul institutiilor utilizatoare de produse
sanguine in cadrul cabinetului de transfuzie a singelui:

a) la acest nivel hemovigilenta este realizatd prin stabilirea unui sistem de
calitate bazat pe principiile bunelor practici la etapele: transportare din momentul
receptionarii produselor sanguine de la unitatile serviciului de singe, pastrarea
acestora, testarea pretransfuzionald a pacientilor (aprecierea apartenentei de grup
sanguin §i anticorpii antieritrocitari) si compatibilitate sanguind intre produsul
sanguin si singele recipientului, inclusiv cu documentarea acestor proceduri, in
corespundere cu cerintele actelor normativ- tehnice in vigoare ce tin de domeniul



vizat;

b) monitorizeazd corectitudinea procedurii de identificare si verificare a
unitatilor de singe sau componente sanguine de la eliberarea acestora din cabinet
pind la receptionarea de catre reprezentantul sectiei din cadrul institutiei medico-
sanitare in care se realizeaza hemotransfuzia;

c) in cazul depistarii incidentului advers la etapa de stocare, distribuire si
transportare se raporteazd Comitetului Transfuzional al Institutiei Medico - Sanitare,
conform anexei nr. 5;

d) proceseaza documentatia de evidentd a produselor sanguine si realizare a
hemotransfuziilor, monitorizind gradul de asigurare cu produse sanguine si realizarii
activitatii hemotransfuzionale 1in institutie, informatia fiind raportata lunar
Comitetului Transfuzional in corespundere cu anexa nr. 6 la prezentul Regulament.

Comitetul Transfuzional al Institutiei Medico - Sanitare

16. Comitetul Transfuzional al Institutiet Medico-Sanitare (Comitet
Transfuzional in continuare) reprezintd un grup de specialisti din cadrul institutiei
medico-sanitare, responsabil de realizarea politicii de transfuzie a componentelor si
preparatelor biomedicale sanguine in institutie, componenta caruia se aprobd prin
ordinul conducatorului institutiei.

17. In componenta Comitetului Transfuzional obligator va activa: vicedirector
medical responsabil de organizarea activitatii hemotransfuzionale in institutie,
presedinte; sef sectie/cabinet de transfuzie a singelui; medic transfuziolog; medic
anesteziolog/reanimatolog; medic laborant si medic chirurg/obstetrician.

18. Comitetului Transfuzional este responsabil de:

a) asigurarea utilizarii eficiente in institutie a componentelor si preparatelor
biomedicale sanguine;

b) supravegherea si revizuirea politicii de administrare Tn domeniul transfuziei
sanguine, componentelor sanguine si preparatelor biomedicale sanguine;

c) organizarea transfuziei autologd de singe/componente sanguine, conform
strictei necesitati, pe baza dovezilor clare si eficiente;

d) evaluarea periodica a procedurilor standard de operare necesare in aplicarea
terapiei hemotransfuzionale si  managementul reactiillor si complicatiilor
posttransfuzionale cu recomandarea acestora pentru aprobare conducerii institutiei;

e) raportarea Centrului National de Transfuzie a Singelui a incidentelelor
adverse cu impact major asupra calitatii si securitatii produsului sanguin constatate
in cadrul institutiei medico - sanitare si a reactiilor/complicatiilor inregistrate cu grad
de severitate 2 $i mai mare in corespundere cu anexa nr. 3 si nr. 5 la prezentul
Regulament;

f)  evaluarea  raportului  privind  activitatea  hemotransfuzionala,
reactiilor/complicatiilor ~ posttransfuzionale cu prezentarea trimestriald a
totalizatorului acestor activitdti in corespundere cu anexa nr. 6 la prezentul
Regulament;



g) examinarea reactiilor/complicatiilor posttranfuzionale care au avut loc in
institutie, inclusiv cu cooptarea specialistilor din cadrul altor institutii cu luarea
masurilor de rigoare pentru inlaturarea acestora;

h) elaborarea programelor de dezvoltare profesionald continud pentru
personalul implicat in acordarea asistentei hemotransfuzionale si de certificare
pentru admiterea acestuia la realizarea procedurii de transfuzie a produselor
sanguine.

Sectiunea I11
Dispozitii finale

19. Regulamentul se elaboreaza si se aproba de catre Ministerul Sanatatii.
20. Modificarile si completarile prezentului Regulament intra in vigoare din
momentul aprobarii de catre Ministerul Sanatatii.



Anexanr.1
la Regulamentul cu privire
la organizarea sistemului de hemovigilenta

Structura sistemului de hemovigilenta

[ Ministerul Sanatatii }
Serviciul de l
Supraveghere de Stat a > Comitetul National de Hemovigilenta p Agentia
Sanatatii Publice Medicamentului

A 4

Centrul National de Transfuzie a Singelui

Comitetul Transfuzional

Centrul Regional de Transfuzie a Singelui Sectiile de Transfuzie a
Singelui a Institutiilor Medico- al Institutie1 Medico-Sanitare
Y Sanitare din zona atribuita : .. .
Sectiile de Transfuzie a Singelui republicane, municipale, raionale,
o _ _ _ deservirii
a Institutiillor Medico-Sanitare din zona departamentale si private

atribuita deservirii




Anexa nr. 2
la Regulamentul cu privire
la organizarea sistemului de hemovigilenta

Clasificarea reactiilor adverse/complicatiilor posttransfuzionale, criteriile de
apreciere a gradului de severitate si identificarea atribuirii acestora la donatori,
recipienti de produse sanguine si a incidentelor adverse in activitatea unitatilor

serviciului de singe

I. Reactiile/complicatiile posttransfuzionale

1. Reactii adverse posttransfuzionale

a) dupa timpul de aparitie a raspunsului:

1) acutd— un raspuns neasteptat la un pacient asociat cu transfuzia sanguina, aparut
in primele 24 ore de la transfuzie;

2) tardiva — un raspuns neasteptat la un pacient asociat cu transfuzia sanguina, aparut
dupa 24 ore de la transfuzie;

b) dupa tip:

1 antigenice;

2) alergice;

3) pirogenice.

2. Complicatie posttransfuzionala - un raspuns neasteptat al pacientului la transfuzia
de produse sanguine, care este fatald, pune in pericol viata pacientului, este
disabilitantd, incapacitanta, sau care are ca rezultat prelungirea duratei de spitalizare
sau morbiditatea.

Se deosebesc urmatoarele complicatii posttransfuzionale:

1) hemoliza imunologica, determinata de incompatibilitate OAB sau alo-anticorpi;
2) hemoliza imunologica, determinatd de incompatibilitate dupa alti alo-anticorpi;
3) hemoliza neimunologica;

4) purpura posttransfuzionala;

5) hipersensibilitate, anafilaxie;

6) sindrom pulmonar acut, legat cu transfuzia;

7) sindromul grefa contra gazda;

8) infectie virald asociata cu transfuzia (HVB, HVC, HIV, alta);

9) infectie bacteriana asociata cu transfuzia;

10) infectie parazitara asociata cu transfuzia (malaria, alta);

11) supraincarcare circulatorie;

12) embolie aeriana;

13) hipocalciemia.



I1. Reactii adverse la donatorii de singe/componente sanguine

Tip reactie

Semne si simptome

Vaso-vagal

a) hipotensiune arteriala

b) vertije

c) greturi/voma

d) paliditatea tegumentelor si transpiratii

e) lipotimie (pierderea cunostintei pe perioada de pina la 60 sec)
f) sincopa (pierderea cunostintei pe perioada mai mare de 60 sec)
f) convulsii

h) incontenenta de urind

Cu prejudiciu local (in
urma venepunctiei)

a) iritarea nervului (dureri, parestezii temporare, slabiciune musculara in
segmentele distale locului de venepunctie)
b) hematom (tumefiere, dureri, hiperemie in locul venepunctiei)

c) punctarea arteriald (flux sanguin pulsiv, culoarea ros-aprinsa a
singelui,umplerea rapida a containerului de colectare, In mai putin de 4

minute)

Alergice

a) locale (prurita, eruptii, hiperemie, edem in jurul locul venepunctiei)

b) sistemice (anxietate, agitatie,edem laringian si/sau pulmonar, hipotensiune

arteriald, cianoza, urticarie, prurit, eruptii cutanate generalizate, etc.)

Asociat cu procedura
de afereza

a) supradozarea anticoagulantului (parestezii, crampe musculare, spasmul

carpo-pedal, hipotensiune, tremor, dureri in piept, confuzie mentala, dispnee,

cianoza, aritmii)

b) hemoliza(dureri acute in piept si regiunea lombara, hipotensiune,
tahicardie, hematurie, constarea serului hemolizat)

c¢) embolia aeriand (dureri acute in piept, dispnee, confuzie mentala,
hipotensiune, tahicardie)

Altele

vor fi mentionate semnele si simptomele neatribuite tipurilor de reactii sus
mentionate

III. Criteriile de apreciere a gradului de severitate in reactia

adversa/complicatia posttraransfuzionala

Gradul de apreciere

Caracteristica

0 nici un semn

1 semne imediate fara risc vital si cu rezolvare completa
2 semne imediate cu risc vital

3 morbiditate de lunga durata

4 decesul pacientului




IV. Criteriile de identificare a atribuirii (imputabilitate) reactiei

adverse/complicatiei posttransfuzionale

Scara de
Caracteristica
atribuire | 1dentificare
Nu poate . . . .
NA fi evaluati nu sunt prezente dgte §qﬁ01ente pentru evaluarea cauzei aparitiei reactiei
. . ... |adverse sau complicatiei posttransfuzionale
(indeterminata) ’
Exclusi sint prezente ‘dat.e .evidente (cprte) pentru atribuirea (?auzei reactiel
0 adverse/complicatiei posttranfuzionale unor cauze alternative
datele prezente indicd clar in favoarea atribuirii reactiei
Improbabilda  |adverse/complicatiei  posttransfuzionale unor alte cauze decit
componentele/prepratele biomedicale sanguine
1 Posibili datele prezen‘Fe sint indejcer_minat@ pentru 'atribuirea reactiei adverse
componentului/preparatului biomedical sanguin, fie unor cauze alternative
datele prezente sint fard indoiala in favoarea atribuirii reactiei
2 Probabila adverse/complicatiei posttransfuzionale parvenitd in urma utilizarii
produselor sanguine
3 Sigura atunci cind de rind cu indoielile rationale existd si date concludente
pentru atribuirea reactiei adverse singelui sau componentului sanguin.




V. Incidente adverse in activitatea unitatilor serviciului de singe
si criteriile de atribuire a acestora

Incident advers - orice episod deranjant asociat cu colectarea, testarea,
prelucrarea, pastrarea si distribuirea singelui si componentelor sanguine, care ar
putea duce la aparitia unei reactii adverse la recipientii de singe sau donatorii de

singe.

Incidente adverse cu impact
minor

Incidente adverse cu impact major

Examinarea medicala

Aprecierea incorectd a
apartenentei de grup sanguin in
perioada predonare

Atribuirea incorecta a codului
donator si donare

nu se atribuie

Recoltare sin

e §i componente sanguine, inclusiv prin aferezd

Nerespectarea raportului
singe/conservant

utilizarea materialelor si echipamentelor nevalidate pentru acest
scop

Abateri In realizarea
venepunctiel reusite

incalcarea regimului aseptic in procesul de recoltare

Testarea singelui

Calitatea neconforma a probei de
singe/ser sau plazma destinata
examindrilor de laborator

a) cantitate insuficienta

b) informatia divergenta
dintre proba si unitatea

sanguind confirmata prin
etichetare

C) hiloza, hemoliza, ect.

utilizarea materialelor consumabile, reagenti, produse diagnostice si
echipamente nevalidate pentru acest scop

incapacitatea de a detecta agentul infectios

erori 1n aprecierea grupului sanguin

etichetarea gresita a produsului sanguin

Procesare si producere

Nu se atribuie

nerespectarea procesului tehnologic de procesare/producere
compnente sanguine/praparte biomedicale sanguine

nerespectarea regimului aseptic

constatarea neconformitatilor in controlul calitatii produsului final in
3 serii consecutive pentru componentele sanguine si fiecare serie
pentru preparate biomedicale sanguine

Stocare, distribuire §i transportare

Nu se atribuie

nerespectarea conditiilor de pastrare, transportare sitermenelor de
valabilitate a produselor sanguine

deteriorarea integritatii recipientului al produselor sanguine

Altele

Nu se atribuie

reactii adverse/complicatii posttransfuzionale constatate la cel putin
10 indivizi In utilizarea unei singure serie (lot) de produs sanguin.

Nota: Incident advers cu impact minor — incident ce nu afecteaza calitatea si securitatea produsului sanguin final.
Incident advers cu impact major — incident ce afecteaza calitatea si securitatea produsului sanguin final.




Anexanr. 3
la Regulamentul cu privire
la organizarea sistemului de hemovigilenta

Formularul de raportare a reactiei adverse /complicatiei posttransfuzionala

Nr. de identificare a raportului

denumirea institutiei raportoare Data raportarii (anul/luna/ziua/ora):

Data transfuzarii (anul/luna/ziua/ora):

Data producerii reactiei adverse severe

— Coordonatele (anul/luna/ziua/ora):
institutiei care face raportarea
Nume prenume pacient primitor: Virsta pacient/primitor: Sexul primitor
] OF OB
Profil patologie pacient ani impliniti
[0 chirurgie [J terapie generald -
[l pediatrie [ hematologie
Caz nefavorabil posttransfuzional
[ reactie adversa acuta [ reactie adversa tardiva [ complicatii
Aparuta in urma administrarii de:
[] singe cu conservant [| concentrat eritrocitar [ concentrat de plachete Cod Produs
[J plasma [] alte componente sanguine [ albumina
Tipul reactiei/complicatiei posttransfuzionali
Antigenica Alergica Pirogenica
A) [1 imunologica prin incompatibilitate dupa sistemul A) [ hipersensibilitate
J ABO [ altor allo-anticorpi [J Da [J Nu
B) [ non-imunologica B) [ anafilaxie
Infectie posttransfuzionald
[J Virala, inclusiv [ HBV [J HCV [ HIV [ dealt tip [J Bacteriana

[] Parazitard, inclusiv [] malarie [] de alt tip

[ insuficienta pulmonara acutd de cauza transfuzionald [ purpura posttransfuzionala
[] boala grefei-contra-gazda [ supraincarcare circulatorie [ embolie aeriana [ hipocalciemia
[ alta reactie/complicatie

Nivelul de atribuire (imputabilitate) Gradul de severitate

OONA 000 0203 [J 0- nici un semn [] 1- semne imediate fara risc vital si cu rezolvare completd [ 2-
semne imediate cu risc vital

[ 3- morbiditate de lunga durata [] 4- decesul pacientului

Schimbarea tipului reactiei adverse severe [1 DA [ NU
dacd DA specificati

Nume, prenume responsabil de raportare (Comitetul | Nume prenume responsabil de completare (sectia in care a
Transfuzional) avut loc transfuzia sanguina)
Semndtura Semndtura

Nota:

Se indeplineste de medicul responsabil de hemotransfuzie si se remite Comitetului Transfuzioinal din IMS 1n primele 6
ore din momentul constatarii.

Comitetului Transfuzional al IMS va raporta reactiile adverse/complicatiile posttransfuzionale inregistrate cu grad de
severitate 2 si mai mare Centrului National de Transfuzie a Singelui in primele 6 ore dupa inregistrarea acestora.

Centrul National de Transfuzie a Singelui va raporta Comitetului National de Hemovigilentd reactiile
adverse/complicatiile posttransfuzionale inregistrate in primele 12 ore din momentul receptionarii informatiei.
RETINETI: unitatea cu rest de produs sanguin suspectd in dezvoltarea reactiei/complicatiei hemotransfuzionale
imediat se va plasa in frigider la T+4+6°C pentru examinarea ulterioara obligatorie.



Anexanr. 4
la Regulamentul cu privire
la organizarea sistemului de hemovigilenta

Formular de raportare a reactiei adverse
la donatorul de singe/component sanguin

Nr. de identificare a raportului

denumirea institutiei raportoare Data raportarii (anul/luna/ziua/ora)

Data producerii reactiei adverse severe

(anul/luna/ziua/ora):
Coord
onatele institutiei care face raportarea
Cod donator Cod donare Tip reactie
[J vaso-vagal [J prejudiciu local
[ alergica [1 asociat cu procedura de afereza
[1 altele, specificati
Nivelul de atribuire (imputabilitate) Gradul de severitate
[J NA 10 02103 [J 0- nici un semn [J 1- semne imediate fara risc vital si
rezolvare completd [ 2- semne imediate cu risc vital
[J 3- morbiditate de lunga durata [] 4- decesul pacientului
Nume, prenume responsabil de raportare Nume, prenume responsabil de completare
Semndtura Semndtura
Nota:

Se indeplineste de unitatea serviciului de singe.

Sectia de Transfuzie a Singelui va raporta Centrului de Transfuzie a Singelui, conform zonei de deservire, reactiile
adverse inregistrate la donatori cu grad de severitate 2 si mai mare in primele 6 ore din momentul constatarii.

Centrul Regional de Transfuzie a Singelui va raporta Centrului National de Transfuzie a Singelui reactiile adverse
inregistrate la donatori cu grad de severitate 2 si mai mare in primele 6 ore din momentul dupa constatarea in institutie
si/sau /receptionarea informatiei.
Centrul National de Transfuzie a Singelui va raporta Comitetului National de Hemovigilenta reactiile adverse inregistrate
la donatori cu grad de severitate 2 si mai mare in primele 6 ore dupa constatarea in institutie si/sau /receptionarea

informatiei.




Anexanr.5
la Regulamentul cu privire

la organizarea sistemului de hemovigilenta

Formular de raportare a incidentelor adverse in activitatea unitatilor
serviciului de singe

Institutia rapoartare

Numar identificare raport
Nr.

Data raportarii
/ /

an/luna/data

Data incidentului Tip de raportare
/ / O curentd O perioada de
an/luna/data raportare
dela  / pindla
o

Incident advers sever care poate afecta calitatea si securitatea produsului sanguin din cauza variatiei (deviatiei) in:

Etapa

Nr. total
unitati

din ele
neconforme

Motivul neconformarii

datorata
materialelor
utilizate

datorata Eroare
echipamentului umana

Alt
ele
(sp
eci
fic
ati)

Recoltare singe si component
sanguine, inclusiv prin afereza

Testare

Procesare

Producere

Stocare

Distribuire §i transportare

Alte (specificati)

Detalii

Analiza cauzei determinate o DA o NU

Detalii

Masuri corective intreprinse o DA o NU

Nume, prenume responsabil de raportare

Nume, prenume

responsabil de completare

Semnatura

Semnatura

Nota:

Se indeplineste de catre responsabilii din cadrul unitétii serviciului de singe.
Se va raporta Centrului National de Transfuzie a Singelui incidentele adverse cu impact major asupra calitatii

produselor sanguine in primele 6ore dupa constatarea acestora.

Centrul National de Transfuzie a Singelui va raporta Comitetului National de Hemovigilenta incidentele adverse cu
impact major asupra calitdtii produselor sanguine in primele 6 ore dupa receptionarea informatiei.




Anexanr.6

la Regulamentul cu privire
la organizarea sistemului de hemovigilenta

Formular totalizator de raportare a activitatii hemotransfuzionale, reactiilor advesre/complicatiilor posttransfuzionale in

perioada
Total Inclusiv dupa tip de produs sanguin
Criteriul de monitorizare u/m singe | toate tipurile | toate tipurile Concentrat Concentrat | crioprecipitat | Albumna
total | de concentrat | de plasma plachetar leicocitar 10% (lit)
eritrocitar
Produse sanguine receptionate de catre institutie

Total, inclusiv de la kg
un
Centrul National de Transfuzie a | kg
Singelui un
Centrul Regional de Transfuzie a | kg
Singelui un
Sectia de Transfuzie a Singelui | kg
IMSP un
Cabinetul de Transfuzie a Singelui | kg
IMSP un

Produse sanguine inlaturate de la transfuzie din cauza expirari termenului de valabilitate

Total kg

un

Produse sanguine transfuzate

Total, inclusiv profil pacienti kg

un
a) chirurgie (chirurgie generala, | kg
traumatologie si combustiologie, oncologie,
obstetrica si ginecologie) un
b) terapie generala kg

un

¢) pediatrie

kg




un

d) hematologie kg
un
Pacienti care au beneficiat de transfuzii de produse sanguine
Total, invlusiv profil Pt
a) chirurgie (chirurgie generala, | Pt
traumatologie si combustiologie, oncologie,
obstetrica si ginecologie)
b) terapie generala Pt
¢) pediatrie Pt
d) hematologie Pt
Total, dupa virsta Pt
a) pind la 5 ani Pt
b) 5-14 ani Pt
¢) 15-44 ani Pt
d) 45-59 ani Pt
e) 60 si mai mult Pt
Total, inclusiv dupa sex Pt
a) barbati Pt
b) femei Pt
Pacienti cu reactii acute posttranfuzionale inregistrate
Total, invlusiv profil Pt
a) chirurgie (chirurgie generala, | Pt
traumatologie si combustiologie, oncologie,
obstetrica si ginecologie)
b) terapie generala Pt
¢) pediatrie Pt
d) hematologie Pt
Total, invlusiv tip Pt
a) antigenice Pt
b) alergice Pt
) pirogenice Pt
Total, invlusiv dupa imputabilitate Pt
NA Pt
0 Pt
1 Pt
2 Pt
3 Pt




Total, invlusiv dupa severitate Pt
0 Pt
1 Pt
3 Pt
4 Pt
Total, dupa virsta Pt
a) pind la 5 ani Pt
b) 5-14 ani Pt
¢) 15-44 ani Pt
d) 45-59 ani Pt
e) 60 si mai mult Pt
Total, inclusiv dupa sex Pt
a) barbati Pt
b) femei Pt
Pacienti cu reactii adverse tardive posttranfuzionale inregistrate

Total, invlusiv profil Pt
a) chirurgie (chirurgie generala, | Pt
traumatologie si combustiologie, oncologie,
obstetrica si ginecologie)

b) terapie generala Pt
¢) pediatrie Pt
d) hematologie Pt
Total, invlusiv tip Pt
a) antigenice Pt
b) alergice Pt
) pirogenice Pt
Total, invlusiv dupa imputabilitate Pt
NA Pt
0 Pt
1 Pt
2 Pt
3 Pt
Total, invlusiv dupa severitate Pt
0 Pt
1 Pt
3 Pt
4 Pt
Total, dupa virsta Pt
a) pind la 5 ani Pt




b) 5-14 ani Pt
c) 15-44 ani Pt
d) 45-59 ani Pt
e) 60 si mai mult Pt
Total, inclusiv dupa sex Pt
a) barbati Pt
b) femei Pt
Pacienti cu complicatii posttranfuzionale inregistrate
Total, invlusiv profil Pt
a) chirurgie (chirurgie generald, | Pt
traumatologie si combustiologie, oncologie,
obstetrica si ginecologie)
b) terapie generala Pt
¢) pediatrie Pt
d) hematologie Pt
Total, invlusiv tip Pt
a) hemoliza imunologica, Pt
determinatd de incompatibilitate
OAB sau alo-anticorpi
b) hemoliza imunologica, Pt
determinatd de incompatibilitate
dupa alti alo-anticorpi
¢) hemoliza neimunologica Pt
d) purpura posttransfuzionala Pt
e) hipersensibilitate, anafilaxie Pt
f) sindrom pulmonar acut, legat cu Pt
transfuzia
g) sindromul grefa contra gazda Pt
h) infectie virala asociata cu Pt
transfuzia (HVB, HVC, HIV, alta)
1) infectie bacteriand asociata cu Pt
transfuzia
j)infectie parazitara asociata cu Pt
transfuzia (malaria, alta)
k) supraincarcare circulatorie Pt
1) embolie aeriana Pt




m) hipocalciemia Pt

Total, invlusiv dupa imputabilitate Pt
NA Pt
0 Pt
1 Pt
2 Pt
3 Pt
Total, invlusiv dupa severitate Pt
0 Pt
1 Pt
3 Pt
4 Pt
Total, dupa virsta Pt
a) pind la 5 ani Pt
b) 5-14 ani Pt
c) 15-44 ani Pt
d) 45-59 ani Pt
e) 60 si mai mult Pt
Total, inclusiv dupa sex Pt
a) barbati Pt
b) femei Pt
Nota:
1. Se indeplineste de responsabilul cabinetului de transfuzie a singelui din cadrul IMS cu prezentarea lunara a acestuia Comitetului Transfuzional al IMS.
Comitetul Transfuzional al IMS prezinta trimestrial Centrului National de Transfuzie a Singelui.
2. Tineti cont de abreviaturi si explicatiile la acestea.
a) Pt—pacient;
b) kg — cantitatea produsului sanguin exprimata in kg .
Calculul cantitatii concentratului plachetar si leucocitar se va efectua prin inmultirea numarului de unitati/doze cu 0,05 kg (exemplu: 20 un x 0,05 kg=1,0 kg). Calculul
cantitatii de crioprecipitat se va efectua prin inmultirea numarului de unitati/doze cu 0,02 kg (exemplu: 20 un x 0,02 kg= 0,4 kg).
¢) un — cantitatea produsului sanguin exprimata in unitati. Pentru pozitiile concentrat plachetar, leucocitar si crioprecipitat unitatea este echivalenta cu doza. Pentru pozitia

Albumina 10% unitate se considera toatev formele de ambalare (10ml1,20,ml, 50ml,100ml, 200ml). in cazul utilizrii albuminei de 20% calculul cantitatii acesteia in
concentratia de 10% se va efectua prin inmultirea cantitatii cu 2 (exemplu: albumina 20% 5 lit x2= albumina 10% 10 lit). In cazul utilizarii albuminei de 5% calculul
cantitatii acesteia in concentratia de 10% se va efectua prin inpartirea cantitatii la 2 (exemplu: albumind 5% 10 lit : 2= albumina 10% 5 lit).




Anexanr.7
la Regulamentul cu privire
la organizarea sistemului de hemovigilenta

Formular totalizator de raportare a reactiilor adverse inregistrate la donatorii de
singe/componente sanguine pe anul

Total Tip reactia adversa
Criteriul de Vvaso prejudiciu | alergice | asociatd cu altele
monitorizare vagala local procedura de
afereza
Total, inclusiv dupa
imputabilitate
NA
0
1
2
3
Total, inclusiv dupa
severitate
0
1
3
4
Nota:

Se indeplineste de catre responsabilii din cadrul unitétii serviciului de singe (sectii si centre de transfuzie a singelui).
Se va raporta anual Centrului National de Transfuzie a Singelui.
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Anexa nr.2
la ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 638 din 17.09.2010

Componenta
Comitetului National de Hemovigilenta

- viceministru sandtatii, presedinte

hematologie si transfuziologie, vicepresedinte

- director Centrul National de Transfuzie a Singelui,
secretar

- sef Directie politici in asistentd medicala

- sef Directie juridica

- sef Directie politici in sanatatea publica
- sef Directie politici asistenta medicald femeii,
copilului si grupurilor vulnerabile

- sef Directie politici in managementul calitdtii
serviciilor medicale

- director Centrul National de Sanatate Publica
- director Agentia Medicamentului

- vicedirector Centrul National de Transfuzie a
Singelui, managerul calitdtii
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