MINISTERUL SANATAJII, MUNCH $1 PROTECTIEI SOCIALE
AL REPUBLIC!I MOLDOVA

ORDIN
mun.Chi8inau

o/V ChbutirifJ- 2020 m_ &E£E£

Cu privire la organizarea sistemului de hemovigilenfa

In temeiul Legii nr.241-XVI din 20.11.2008 ,,Privind donarea de sange §i

transfuzia sanguina” cu modificarile ulterioare, in vederea realizarii obiectivelor incluse
in Programul national de securitate transfuzionala 8 autoasigurare a farii cu produse
sangvine pentru anii 2017-2021, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.657/2017, in
scopul reglementarii activitafii hemotransfuzionale si asigurare a hemovigilenfei in
prestarea serviciilor medicale, in temeiul prevederilor Hotararii Guvernului nr.694/2017
Cu privire la organizarea 8i funcfionarea Ministerului Sanatafii, Muncii si Protectiei
Sociale,

ORDON:

1 Se aproba:

1) Component Comitetului National de Hemovigilenfa, conform anexei nr.I;

2) Structura sistemului de hemovigilenfa, conform anexei nr.2;

3) Regulamentul cu privire la organizarea sistemului de hemovigilenfa, conform
anexei nr.3;

4) Clasificarea reactiilor adverse asociate cu donarea de sange/componente
sanguine, conform anexei nr.4;

5) Clasificarea reactiilor posttransfuzionale, conform anexei nr.5;

6) Clasificarea incidentelor adverse in activitatea institufiilor/subdiviziunilor ce
participa la producerea produselor sanguine, conform anexei nr.6;

7) Clasificarea incidentelor in asistenfa hemotransluzionala la nivel de institute
medico-sanitara, conform anexei nr.7;

8) Formularul de raportare a Reacfiel adverse asociata cu donarea de
sange/componente sanguine, conform anexei nr.8§;

9) Formularul de raportare a Reacfiei postranfuzionale, conform anexei nr.9;

10) Formularul de raportare a incidentelor adverse in activitatea
institufitlor/subdiviziunilor ce participa la producerea produselor sanguine,
conform anexei nr. 10;

11) Formularul de raportare a incidentelor in asistenfa hemotransfuzionala la nivel
de institutie medico-sanitara, conform anexei nr. 11,

2. Se desemneaza Central National de Transfuzie a Sangelui ca institufie responsabila

de recepfionarea, analiza si comunicarea reactiilor si incidentelor adverse Comitetului



National de Hemovigilenta, in corespundere cu Regulamentul culprivire la organizarea
sistemului de hemovigilenta.

3. Conducatorii prestatorilor de servicii medicale spitalicesti, indiferent de statutul
juridic, Centrului National de Transfuzie a Sangelui, Directiei generale asistenta sociala
si sanatate a Consiliului municipal Chi8inau, Sectiei sanatate a Primariei municipiului
Balli, Directiei principale a sanatatii 8 protectiei sociale a UTA Gagauzia, vor organiza
si asigura:

1) elaborarea/revizuirea regulamentului de activitate Si funcponare a Comitetului
de hemovigilenta/transfuzional in corespundere cu Regulamentul aprobat prin
prezentul ordin;

2) implementarea, monitorizarea si  evaluarea periodica a indicatorilor
managementului calitatii in asistenta hemotransfuzionala la nivel institutional;

3) instruirea (la angajare si periodica) a personalului medical implicat in
producerea produselor sanguine si/sau prestarea serviciilor medicale de asistenta
hemotransfuzionala in hemovigilenta.

4. Agenda Nationala pentru Sanatate Publica va organiza si asigura:

1) evaluarea institutionalizarii prezentului ordin in cadrul evaluarii 8 acreditarii
prestatorilor de servicii medicale spitalicesti;

2) perfectarea formularelor de evidenta primara a hemovigilentei in corespundere
cu anexele nr.nr.8-11 si a Formularului statistic F-39-san ,,Privind activitatea
centrului (sectiei, cabinetului) de transfuzie a sangelui”.

5 Centrul National de Transfuzie a Sangelui si Comisia de specialitate in
hematologie si transfuziologie vor asigura suportul consultativ-metodic prestatorilor de
servicii medicale spitalicesti si institutiilor/subdiviziunilor ce participa la producerea
produselor sanguine si asigurarea sistemului de hemovigilenta.

6. Directiile Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Social”™: politici in domeniul
asistentei medicale primare, urgente si comunitare, politici in domeniul asistentei
medicale spitalicesti si politici in domeniul sanatatii publice vor organiza monitorizarea
sistemului de hemovigilenta in activitatea prestatorilor de servicii medicale spitalicesti
si institutiilor/subdiviziunilor ce participa la producerea produseloi] sanguine.

7. Se abroga ordinul Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr.638 din
17.09.2010 ,,Cu privire la organizarea sistemului de hemovigilentja” si punctul nr.15 a
ordinului Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr.16p din 06.02.2019 ,,Cu
privire la modificarea anexelor unor ordine”.

8. Prezentul ordin se plaseaza pe pagina WEB a Ministerului Sanatatii, Muncii si
Protectiei Sociale.

9. Controlul executarii ordinului in cauza se atribuie dnei Marina Golovaci, dlui
Constantin Rimis si dlui Alexandru Holtisjenco, secretari de stat.

Ministru Viorica DUMBRAVEANU



Presedinte

Vicepresedinte

Secretar

Membri

Anexa nr.1 la ordinul MSMPS
nr._ 773 din 24.08.2020

Componenta
Comitetului National de Hemovigilenta

Secretar de stat in domeniul asistente1 medicale, MSMPS
Presedinte al Comisie1 de specialitate a MSMPS in
hematologie si transfuziologie

Director al Centrului National de Transfuzie a Sangelui
Membrii Comisiei de specialitate a MSMPS in hematologie si
transfuziologie

Sef Directie politici in domeniul asistentei medicale primare,
urgente si comunitare, MSMPS

Sef Directie politici in domeniul sandtitii publice, MSMPS
Sef Directie politici in  domeniul asistentei medicale
spitalicesti, MSMPS

Sef sectie juridicd, MSMPS

Sef Serviciu politici medicamente si dispozitive medicale,
MSMPS

Director al Agentiel Nationale pentru Sdndtate Publica


https://msmps.gov.md/minister/organizare/subdiviziunile-ministerului/

Anexa nr. 2 la ordinul MSMPS
nr._ 773 din 24.08.2020

Structura sistemului de hemovigilenta

Ministerul Sanatagii, Muncii si Protectie1 Sociale
Comitetul National de Hemovigilenta

l Agentia
Agentia Nationala - C
8 o . . Centrul National de Transfuzie a Sangelui « Medicamentului si
pentru Sandtate Publica > B Dispozitivelor
Medicale
v v
Sectia de Transfuzie a Sangelui a Comitetul Transfuzional Spitalicesc

al prestatorului de servicii medicale spitalicesti

Institutie1 Medico-Sanitare Publice (IMS publicd, departamentald si privata)




Anexa nr.3 la ordinul MSMPS
nr._ 773 din 24.08.2020

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
sdndtatii nr. 411-XII din 28.03.1995, Legii privind donarea de singe si transfuzia
sanguind nr. 241-XVI din 20.11.2008 cu modificarile ulterioare, Legii cu privire la
asigurarea obligatorie de asistentd medicald nr.1585-XII din 27.02.1998, Legii
privind Supravegherea de Stat a Sandtdtin Publice nr.10 din 03.02.2009, cu
modificdrile ulterioare, altor acte normative in vigoare.

2. Regulamentul stabileste modul de organizare a sistemului de
hemovigilentd, atributille si  responsabilitdtile Comitetului  National de
Hemovigilentd, Centrului National de Transfuzie a Séangelui si Comitetelor
Transfuzionale din cadrul prestatorilor de servicii medicale spitalicesti, indiferent de
statutul juridic al acestora (in continuare institutie medico-sanitard).

3. Entitafile ce participd in organizarea sistemului de hemovigilentd
conlucreazd cu Comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatitii, Muncii si
Protectiei Sociale, Compania Nationald de Asigurdri in Medicind, Universitatea de
Stat de Medicind 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 si reactiilor adverse ce survin atit la donator, cit si la
recipient (primitorul de produse sanguine) pe parcursul actului medical cu aplicarea
hemotransfuziei, precum si supravegherea prin metode epidemiologice a donatorilor
de sdnge/componente sanguine.

5. Sistemul de asigurare a hemovigilentei incorporeaza legdturile operagionale
dintre autoritifile nationale: structurile subordonate Ministerului Sanatatii, Muncii si
Protectiei Sociale competente in domeniul dondrii de sdnge/componente sanguine,
producerii preparatelor sanguine si transfuziei sanguine: centrele, sectiile si
cabinetele de transfuzie sanguind, Agenfia Medicamentului s1 Dispozitivelor
Medicale, Agentia Nationald pentru Sdnidtate Publicd si  prestatorii de servicii
medicale spitalicesti (institugiile medico-sanitare ce aplicd produse sanguine in
oferirea serviciilor medicale).



6. Sistemul de hemovigilentd este dirijat la nivel de sistem de sdndtate de
Comitetul National de Hemovigilen{d si la nivel institutional, respectiv in  Centrul
National de Transfuzie a Sangelui de Comitetul de hemovigilentd s1 in institutia
medico-sanitard de Comitetul transfuzional. Structura sistemului de hemovigilenta
la nivel national se aprobd de Ministrul Sanatatii, Muncii s1 Protectie Sociala.

7. Prestatorii de servicii medicale spitalicesti vor aplica in organizarea
sistemului de hemovigilentd procedura de identificare si raportare in corespundere
cu clasificarea aprobatd a reactiilor adverse asociate cu donarea de
sange/componente sanguine, reactiilor posttransfuzionale, incidentelor in asistenta
hemotransfuzionald la mivel de institutie medico-sanitard si incidentelor adverse in
activitatea institutillor/subdiviziunilor ce participd la producerea produselor
sanguine.

Comitetul National de Hemovigilenta

8. Comitetul National de Hemovigilentd are in componentd un numar impar

de membri s1 va include obligatoriu:

1) secretar de stat in domeniul asistentei medicale;

2) presedinte st membri ai Comisiei de specialitate a Ministerului Sanatafii, Muncii
si Protectier Sociale in hematologie si transfuziologie;

3) directorul Centrului National de Transfuzie a Sangelui;

4) reprezentanti ai directiilor Ministerului Sandtatii, Muncii s1 Protectie1 Sociale;

5) directorul Agentiei Nationale pentru Sandtate Publica.

9. Comitetul National de Hemovigilentd se intruneste anual, in primul
trimestru sau dupd necesitate, avind ca temei volumul materialelor acumulate,
sedinta fiind deliberativa la prezenta a 3/4 din membri.

10. Comitetul National de Hemovigilentd are urméatoarele atribufii:

1) dirijeazd s1 monitorizeazd hemovigilenta, propune spre elaborare/revizuire
strategia/planul national, organizeazd, coordoneazd si monitorizeazd la nivel
national respectarea hemovigilentei in cadrul institutiilor/subdiviziunilor ce participa
la producerea produselor sanguine si institutillor medico - sanitare;

2) examineazd rapoarte anuale de activitate a serviciului de transfuzie a sangelui,
inclusiv si asigurarea hemovigilentei, note informative privind rezultatele examinarii
reactiilor adverse raportate cu grad de severitate 2 si mai mare asociate cu donarea
de sange/componente sanguine sau posttransfuzionale la pacienti-recipienti de
produse sanguine, incidentele adverse cu impact asupra afectdrii calitdtii si
securitatil produsului sanguin final si/sau calitdtii transfuziel sanguine;

4) coopteazd specialisti din diverse domenii de activitate a sistemului sanatafii,
inclusiv 1 producdtori de materiale consumabile utilizate in procesul de producere
produse sanguine si transfuzie, in scopul stabilirii depline a cauzelor reactiilor
adverse severe la donatori sau pacienti-recipientii de produse sanguine.



5) de comun cu autoritdtile competente, dupd caz si cu producdtorul sau
reprezentantul sdu autorizat evalueazd materialele consumabile (dispozitivele
medicale, produsele diagnostice, reagenti, reactive chimice, etc.) utilizate in
procesul de producere a produselor sanguine, ca o posibild cauzd in aparitia unei
reactii/incident advers;

6) Tnainteazd Ministrului Sanatatii, Muncii si Protectie Sociald propuneri de sporire
a siguranfei produselor sanguine prin implementarea unor masuri corective sau de
prevenire.

11. Receptionarea formularelor de raportare a reactiilor si incidentelor adverse
de la prestatorii de servicii medicale spitalicesti si institutii/subdiviziuni ce participa
la producerea produselor sanguine si comunicarea acestora Comitetului National de
Hemovigilenta se realizeazd de Centrul National de Transfuzie a Sangelui, conform
anexelor nr.nr. 1-4 la prezentul Regulament.

12. Centrul National de Transfuzie a Sangelui imediat din momentul sesizarii
din partea autoritafilor competente, in cazurile unde este real si necesar, in scopul
prevenirii prejudiciilor aduse potentialilor recipienti, va organiza:

a) procedura de suspendare temporara sau definitiva a produselor 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;

b) retragerea de la institutiile medico — sanitare a produselor sanguine prezente la
Zi;
c¢) reeliberarea produselor sanguine dupd o analizd adecvatd a lipsei riscului in
temeiul deciziei Comitetului National de Hemovigilent,

d) intocmeste raportul anual privind activitatea serviciului de transfuzie a sangelui,
monitorizind gradul de asigurare cu produse sanguine §1  activitétii
hemotransfuzionale la nivel national.

Comitetul de hemovigilenta

13. Comitetul de Hemovigilenta din cadrul Centrului National de Transfuzie a
Sangelui  reprezintd un grup de specialisti din cadrul institutiei, responsabil de
realizarea politicii de asigurare autoaprovizionare si securitate transfuzionald la
nivel de producere produse sanguine, componenta cdruia se aprobd prin ordinul
conducdtorului institutiei.

14. Comitetul de hemovigilentd va fi condus de Vicedirector responsabil de
organizarea $i monitorizarea managementului calititii la nivel de centru.

15. Comitetul de Hemovigilentd are in componentd un numdr impar de
membri si va include obligatoriu: sef sectii recoltare snge/producere componente si
preparate biomedicale, sef laborator control calitate produse sanguine si solutii
perfuzabile, sef laborator de referintd in imunohematologie, etc.



16. Comitetul de hemovigilentd este responsabil de examinarea cazurilor de
reactil asociate cu donarea de singe/componente sanguine, reactii posttransfuzionale
la pacienfi-recipienti de produse sanguine, incidente adverse cu impact major
raportate de institufiille medico-sanitare implicate in producerea produselor
sanguine, realizdnd anchete epidemiologice si studii privind factorii implicati in
producerea reactiilor sau incidentelor adverse (donator, unitatea de produs sanguin,
pacient-recipient (primitor de produs sanguin) printr-o procedura stabilitd in acest
scop.

Comitetul Transfuzional al Institutiei Medico-Sanitare

17. Comitetul Transfuzional al Institufiet 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 cdruia se aprobd prin
ordinul conducdtorului institutiei.

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

19. Comitetul Transfuzional este responsabil de:

a) asigurarea utilizdrii eficiente in institufie a componentelor si preparatelor
biomedicale sanguine;

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

¢) organizarea transfuziei autologd de sdnge/componente sanguine, conform strictei
necesitati, pe baza dovezilor clare i eficiente;

d) evaluarea periodicd a procedurilor standard de operare necesare in aplicarea
terapiei hemotransfuzionale s$i managementul reactiillor posttransfuzionale cu
recomandarea acestora pentru aprobare conducerii institutiei;

¢) examinarea reactiilor la donatori de sange, posttranfuzionale, incidentelor care au
avut loc in institutie, inclusiv cu cooptarea specialistilor din cadrul altor institutii cu
luarea méasurilor de rigoare pentru inldturarea acestora;

f) raportarea reactiilor adverse asociate cu donarea de sidnge/componente sanguine,
reactiilor posttransfuzionale, constatate in cadrul institutiei medico — sanitare, a
incidentelor adverse cu impact major asupra calitdfii si securitifit produsului
sanguin, incidentelelor in asistenta hemotransfuzionald dupa categorie, subcategorie,
calificativul, atribuire, Centrului National de Transfuzie a Sdngelui in corespundere
cu Algoritmele de evaluare si raportare stabilite in anexele nr.nr. 1-4 la prezentul
Regulament;

g) examinarea trimestriald a raportului privind activitatea hemotransfuzionald si
asigurarea hemovigilentei, in cadrul sedintelor Comitetului Transfuzional, cu



intocmirea proceselor verbale privind constatarile/rezultatele evaludrii si concluziile
(hotdrarea), dupad caz, cu aprobarea planului de actiuni de corejare si/sau
monitorizare  continud a  asistentei  hemotransfuzionala la nivel de
subdiviziune/institutie;

h) elaborarea programelor de dezvoltare profesionald continud si instruire periodica
pentru personalul implicat in acordarea asistenfei hemotransfuzionale, cu
autorizarea anuald, privind dreptul la realizarea procedurii de transfuzie a produselor
sanguine.

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

20. Asigurarea hemovigilentei in cadrul instituuiilor medico — sanitare
implicate in producerea produselor sanguine /a nivel de sectie de transfuzie a
sangelui:
a) responsabili de asigurarea hemovigilentei in sectia de transfuzie a sangelui este
tot personalul implicat in realizarea activitdtilor la toate etapele, in corespundere cu
cerinfele actelor normativ tehnice in vigoare ce {in de domeniul vizat (respectarea
standardelor, ghidurilor, instructiunilor, bunelor practici de producere, procedurilor
standard de operare, etc);
b) monitorizeazd corectitudinea procedurilor standard de operare realizate in
activitatea de inregistrare si examinare medicald si de laborator a donatorilor de
sange/componente sanguine, recoltare sange/componente sanguine,
pastrare/eliberare/transportare  produse sanguine, probe/mostre sanguine, cu
respectarea elementelor de identificare 1 verificare specifice procesului, inclusiv de
la eliberarea acestora din sectie pind la receptionarea de catre reprezentantul
Centrului National de Transfuzie a Sangelui;
¢) 1n cazul inregistrarii reactiel adverse la donator apreciaza obligatoriu tipul reactiei
adverse, gradul de severitate si imputabilitate a acesteia, conform clasificatiei
aprobata in acest scop, aplicand Formularul de raportare a Reactiei adverse asociatd
cu donarea de siange/componente sanguine si raporteazd Centrului National de
Transfuzie a Sangelui, in conformitate cu Algoritmul de evaluare si raportare a
reactiel adverse asociatd cu donarea de sange/componente sanguine, anexa nr.1 la
prezentul Regulament;
d) in cazul inregistrarii incidentului advers apreciaza obligatoriu tipul incidentului
(categoria, subcategoria, calificativul), atribuirea (gradul de impact minor sau
major) a acestuia, conform clasificatiei aprobata in acest scop, aplicand Formularul
de raportare a incidentelor adverse 1in activitatea institutiilor/subdiviziunilor ce
participd la producerea produselor sanguine si raporteazd Centrului National de
Transfuzie a Sangelui, in conformitate cu Algoritmul de evaluare si raportare a
incidentului advers 1in activitatea institutitlor/subdiviziunilor ce participd la
producerea produselor sanguine, anexa nr.3 la prezentul Regulament;



¢) intocmeste raportul lunar privind activitatea sectie de transfuzie a sangelui la
capitolul donatori, doniri si gradul de asigurare cu produse sanguine si anual
Formularul statistic F-39-san “privind activitatea centrului (sectiei, cabinetului) de
transfuzie a sangelui” cu prezentarea acesttuia Centrului National de Transfuzie a
Sangelui.

21. Asigurarea hemovigilenfei in cadrul institufillor medico — sanitare
implicate in producerea produselor sanguine la nivel de Centru National de
Transfuzie a Sdangelui:

a) responsabili de asigurarea hemovigilentei in Centru este tot personalul implicat in
realizarea activitdtilor la toate etapele, in corespundere cu cerinfele actelor normativ
tehnice in vigoare ce tin de domeniul vizat (respectarea standardelor, ghidurilor,
instructiunilor, bunelor practici de producere, procedurilor standard de operare, etc);
b) monitorizeazd corectitudinea procedurilor standard de operare realizate in
activitatea de inregistrare, examinare medicald si de laborator a donatorilor de
sange/componente sanguine, recoltare sange/componente sanguine, procesare Si
producere componente sanguine, preparate diagnostice si biomedicale din sange,
testare sange donat si control calitate procese de producere, materie primd, produse
sanguine intermediare si finale, pastrare/eliberare/transportare produse sanguine,
probe/mostre sanguine, cu respectarea elementelor de identificare s1 verificare
specifice proceselor, inclusiv de la eliberarea acestora din Centru pind la
receptionarea de citre reprezentantul institufiel medico-sanitare;

¢) in cazul inregistrarii reactie1 adverse la donator apreciaza obligatoriu tipul reactiei
adverse, gradul de severitate si imputabilitate a acesteia, conform clasificatiei
aprobatd in acest scop, aplicand Formularul de raportare a reactiei adverse asociati
cu donarea de sdnge/componente sanguine si raporteaza presedintelui Comitetului
de hemovigilentd din cadrul Centrului, in conformitate cu Algoritmul de evaluare si
raportare a reactiei adverse asociatd cu donarea de sdnge/componente sanguine,
anexa nr.1 la prezentul Regulament;

d) in cazul inregistrarii incidentului advers apreciaza obligatoriu tipul incidentului
(categoria, subcategoria, calificativul), atribuirea (gradul de impact minor sau
major) a acestuia, conform clasificatiei aprobata in acest scop, aplicand Formularul
de raportare a incidentelor adverse in activitatea institutiilor/subdiviziunilor ce
participd la producerea produselor sanguine si raporteazd presedinteluir Comitetului
de hemovigilentd din cadrul Centrului, in conformitate cu Algoritmul de evaluare si
raportare a incidentului advers in activitatea institutiilor/subdiviziunilor ce participa
la producerea produselor sanguine, anexa nr.3, la prezentul Regulament.

¢) responsabilitatea de monitorizare, organizare si coordonare a hemovigilentei in
Centrul National de Transfuzie a Sangelui se atribuie vicedirectorului medical, care
va asigura examinarea cazurilor de reactii asociate cu donarea de sange/componente
sanguine si incidentelor adverse inregistrate in subdiviziunile Centrului;



f) intocmeste raportul lunar privind activitatea centrului si gradul de asigurare cu
produse sanguine si anual Formularul statistic F-39-san ,Privind activitatea
centrului (sectiei, cabinetului) de transfuzie a sangelui” cu prezentarea acestuia
Agentiei Nationald pentru Sandtate Publica.

Asigurarea hemovigilentei in cadrul prestatorilor de servicii medicale
(institutiile medico-sanitare ce aplica produse sanguine
in oferirea serviciilor medicale)

22. Asigurarea hemovigilentei in cadrul prestatorilor de servicii medicale la
nivel de sectie in care are loc hemotransfuzia:
a) in cadrul sectiei clinice hemovigilenta se asigurd de personalul medical (medic si
asistentii medicali) ce aplicd tratament hemotransfuzional, care este responsabil de
pregatirea pacientului-recipient de produse sanguine pentru transfuzie (colectarea
anamnezei, realizare examen medical, indicare examindri de laborator
pretransfuzional, stabilirea indicatiillor cdtre transfuzia sanguind, etc.),
supravegherea acestuia, monitorizarea parametrilor clinici si de laborator in timpul
hemotransfuziei, perioada posttransfuzionald, cu documentarea acestor proceduri in
corespundere cu cerintele actelor normativ in vigoare;
b) responsabilitatea pentru implementarea si monitorizarea managementului
calitdtii la nivel de subdiviziune se atribuie sefului de subdiviziune si se
reglementeazd prin ordinul conducdtorului institutiei, acesta fiind asistat de
asistentul medical superior;
c) in cazul 1inregistrarii reacfiei posttransfuzionale apreciazd obligatoriu tipul
reactiel, gradul de severitate si imputabilitate a acesteia, conform clasificatiei
aprobate in acest scop, aplicind Formularul de raportare a reactiei
posttransfuzionale si raporteazd Comitetului Transfuzional, in conformitate cu
Algoritmul de evaluare si raportare a reactiei posttransfuzionald la pacientii-
recipienti de produse sanguine, anexa nr.2 la prezentul Regulament;
d) in cazul inregistrdrii incidentului in asistenta hemotransfuzionald apreciaza
obligatoriu tipul incidentului (categoria, subcategoria, calificativul), atribuirea
(incident produs sau incident evitat) a acestuia, conform clasificatiei aprobatd in
acest scop, aplicind Formularul de raportare a incidentelor in asistenta
hemotransfuzionald la nivel de institutie medico-sanitard si raporteazd Comitetului
Transfuzional, in conformitate cu Algoritmul de evaluare si raportare a Incidentului
in asistenta hemotransfuzionala la nivel de institufie medico-sanitard, anexa nr.4 la
prezentul Regulament.

23. Asigurarea hemovigilentei in cadrul prestatorilor de servicii medicale in
cadrul cabinetului de transfuzie a singelui:
a) responsabili de asigurarea hemovigilentei in cabinetul de transfuzie a sangelui
este tot personalul implicat in realizarea activitafilor la toate etapele, in
corespundere cu cerinfele actelor normativ tehnice in vigoare ce tin de domeniul



vizat (respectarea standardelor, instructiunilor, procedurilor standard de operare,
etc);

b) monitorizeazd corectitudinea procedurilor standard de operare realizate in
activitatea de pastrare/eliberare/transportare produse sanguine, probe/mostre
sanguine, etichetare a probelor/tuburilor de la pacientul-recipient de produs sanguin
si/sau a produsului sanguin, realizare a examindrilor de laborator la pacientul-
recipient de produs sanguin, pregdtire a produsului sanguin pentru transfuzie, etc. cu
respectarea elementelor de identificare si verificare specifice procesului, inclusiv de
la eliberarea acestora din cabinet pind la receptionarea de cétre reprezentantul sectiel
din cadrul institutiei medico-sanitare in care se realizeazd hemotransfuzia;

¢) in cazul inregistrarii incidentului in subdiviziune apreciazd obligatoriu tipul
incidentului (categoria, subcategoria, calificativul), atribuirea (incident produs sau
incident evitat) a acestuia, conform clasificatiei aprobatd in acest scop, aplicand
Formularul de raportare a incidentelor in asistenta hemotransfuzionald la nivel de
institutie medico-sanitard si raporteazd Comitetului Transfuzional, in conformitate
cu Algoritmul de evaluare si raportare a Incidentului in asistenta hemotransfuzionald
la nivel de institutie medico-sanitard, anexa nr.4 la prezentul Regulament.

d) proceseazd documentatia de realizare hemotransfuzii, monitorizand gradul de
asigurare cu produse sanguine si activitate hemotransfuzionald in institutie,
informatia fiind raportatd trimestrial Comitetului Transfuzional.

¢) intocmeste anual Formularul statistic F-39-san Privind activitatea centrului
(sectiei, cabinetului) de transfuzie a sangelui” si prezintd Centrului National de
Transfuzie a Sangelui.

Sectiunea II1
Dispozitii finale
24. Regulamentul se elaboreazd si se aprobd de citre Ministerul Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale.
25. Modificarile s1 completdrile la prezentul Regulament intrd in vigoare din
momentul aprobdrii de catre Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.



Anexa nr.4 la ordinul MSMPS
nr._ 773 din 24.08.2020

Clasificarea reactiilor adverse asociate cu donarea de singe/componente sanguine

1)Definitia Reactiei adversa asociatd cu donarea de siange/componente sanguine -
orice eveniment neasteptat (reactie adversd) la un donator asociat cu donarea de
sange/componente sanguine.

2) Criterii de clasificare a reactiilor postdonare:

I. dupa timpul de aparitie:
a) imediate - pe perioada actului de donare s1 primele 15 minute postdonare;
b) intarziate — dupd 15 minute postdonare si pand la luni de zile dupa donare.
I1. dupa cauza producerii si aria de afectare

1. LOCALE - rezultate de tehnica venepunctiei si/sau a unor substante cu actiune
antiseptica in procesul de donare singe/componente sanguine.

Leziune vasculara Hematom
Punctie arteriald
Tromboflebita

Leziune a nervului Mecanica
Compresiva (de hematom)

Alergice Hiperemie
Eruptii

Alte reactii Leziune de tendon
Infectii (locale)

2. GENERALE - rezultate de raspunsul organizmului la procesul de donare a
sangelui/componentelor sanguine.

Vasovagala Fard pierderea cunostintei
Cu pierderea cunostintei

3. RARE dar IMPORTANTE - rezultate, foarte rar, de situatii/particularitati
anatomo/fiziologice umane de raspuns a organizmului uman la donarea de
sange/plasma si/sau solutii de anticoagulare/substituire/resuspendare in procesul de
donare componente sanguine

Asociate leziunilor vasculare Pseudoanevrism de arterad brahiala
Fistula arteriovenoasa
Tromboza venoasa
Sindromul presiunii crescute in antebrat
Cardiovasculare Angind pectorald

Infarct miocardic
Ischemie cerebrala

Alergice (difuze cutanate si Reactie alergica (difuza cutanat)
sistemice) Reactie anafilactica (sistemicd)
Asociate procedurii de afereza Reactie la citrat

Hemoliza




| Embolism aerian

III. dupa gradul de severitate a reactii adversd asociata cu donarea de
singe/componente sanguine

Gradul de apreciere

Caracteristica

0 nici un semn

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

3 morbiditate de lungd durata

4 decesul donatorului

IV. dupa atribuirea (imputabilitatea) reactiei postdonare

Imputabilitate — posibilitatea ca o reactie adversd asociatd cu donarea de
sange/componente sanguine la un donator sa poatd fi atribuitd procesului de donare a
sangelui/componentulul sanguin.

Scara de
Caracteristica
atribuire identificare
Nu poate Nu sunt prezente date suficiente pentru evaluarea cauzei aparitiei reactiei
NA fi evaluata adverse.
(indeterminatd)
Exclusi Sunt prezente date evidente (certe) pentru atribuirea cauzei reactiei
0 adverse. — = — —
Tmprobabila Datele prezente indica clAar in favoarea atr1bu1r11‘ reactiei adverse unor alte
cauze decat donarea de sange/componente sanguine.
Datele prezente sunt indeterminate pentru atribuirea reactiei adverse
1 Posibila procesului de donare de siange/componente sanguine, fie unor cauze
alternative.
5 Probabili Datele‘prezente sunt fara ipdoialé in favoarea gtribuirii reactiel adverse
parvenitd in urma procesului de donare a sangelui/componente sanguine.
Atunci cand de rand cu indoielile rationale exista si date concludente
3 Sigura pentru atribuirea reactiei adverse procesului de donare a
sangelui/componente sanguine.




Anexa nr.5 la ordinul MSMPS
nr._ 773 din 24.08.2020

Clasificarea reactiilor posttransfuzionale

1) Definitia Reactiei posttransfuzionala - orice eveniment neasteptat (reactie adversd) la
un pacient asociat cu transfuzia de produse sanguine (sdnge, componente si preparate
biomedicale sanguine)

2) Criterii de clasificare a reactiilor posttransfuzionale:

I. dupa timpul de aparitie:
a) acuta — reactii care apar in timpul sau pana la 24 ore dupa transfuzie;
b) tardiva — reactii care apar dupa 24 ore dupa transfuzie.

II. dupa mecanismul de aparitie:

a) imun — prezenta si/sau dezvoltarea de anticorpi contra antigenelor eritrocitare,
leucocitare, trombocitare, proteinelor plasmatice la pacientul-recipient de produse
sanguine cu declansarea unui rdspuns al organismului uman la intractiunea cu antigenele
corespunzatoare anticorpilor;

b) non-imun — dezvoltarea unui rdspuns al organismului uman provocat de unele
particularitafi a parametrilor fizici, chimici ale produselor sanguine transfuzate si/sau unor
erori in tehnica realizarii transfuziilor si/sau prezentei comorbiditatilor la pacient.

A) Reactii acute

Imune Non-imune
Hemolitica Hemolitica
Febrild nehemolitica Febrild nehemolitica
Leziune pulmonard acuta Leziune pulmonard acutd
Alergicd/anafilacticd/anafilactoida Contaminarea bacteriana
Hipervolemia
Embolie aeriana
Hipocalciemia
Hipotermia
B) Reactii tardive
Imune Non-imune
Hemolitica Supraincarcare cu fier
Grefa contra gazda Infectie (virald, bacteriand, parazitard)

Purpura posttransfuzionala



I11. dupa gradul de severitate a reactiilor posttransfuzionale

Gradul de apreciere | Caracteristica

0 nici un semn

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

3 morbiditate de lungd durata

4 decesul pacientului/donatorului

IV. dupa atribuirea (imputabilitatea) reactiei posttransfuzionala

Imputabilitate — posibilitatea ca o reactie postransfuzonald la un pacient sd poata fi atribuitd
sangelui/componentului sanguin/preparatului biomedical transfuzat.

Scara de .
- - ; Caracteristica
atribuire| identificare
NA Eif;i[;é Nu sgn“t prezente dqte suf”lciente pentru evaluarea cauzei aparitiei
. . __.|reactiei postransfuzionala.
(indeterminatd)
Exclusi Sunt prezente date evidente (certe) pentru atribuirea cauzei
reactiei postransfuzionale.
0 Datele prezente indicd clar in favoarea atribuirii reactiei
Improbabild  |postransfuzionale unor alte cauze decat
sangelui/componentelor/preparatelor biomedicale sanguine.
| Posibils Datele prezente sunt indeterminate pentru atribuirea reactiei
postranfuzionald produsului sanguin, fie unor cauze alternative.
Datele prezente sunt fard indoiald in favoarea atribuirii reactiei
2 Probabila postransfuzionald parvenitd in urma utilizdrii produselor
sanguine.
Atunci cand de rand cu indoielile rationale existd si date
3 Sigurd concludente pentru atribuirea reactiei  postransfuzionale
produsului sanguin.




Anexa nr.6 la ordinul MSMPS
nr._ 773 din 24.08.2020

Clasificarea incidentelor adverse in activitatea institutiilor/subdiviziunilor ce participa la
producerea produselor sanguine

1 Definitia Incidentului advers — orice eveniment nedorit (eroare/abatere), realizat neintentionat,
asociat cu colectarea, testarea, prelucrarea, producerea, transportarea, pastrarea si distribuirea
sangelui, componentelor, preparatelor diagnostice si biomedicale sanguine, indiferent de faptul daca
a dus sau nu la aparitia unei reactii adverse la donatorii de sdnge/componnete sanguine si/sau
recipientii de produse sanguine.

2 Criterii de clasificare a Incidentelor adverse

1) dupa tipul de atribuire a incidentului:

a) cu impact minor (IMI)- este o eroare/abatere de la procedurile standard de operare sau politicile
institutionale, care a dus la neindeplinire/indeplinire necorespunzitoare a cerintelor stabilite in
procesul de producere produse sanguine si a fost la timp identificat, exclus fard a afecta
ulterioarele etape de producere sau calitatea si securitatea produsului sanguin final.

b) cu impact major (IMA)- este o eroare/abatere de la procedurile standard de operare sau
politicile institutionale, care a dus la neindeplinire/indeplinire necorespunzatoare a cerintelor
stabilite Tn procesul de recoltare, producere, stocare, distribuire, transportare si afecteaza calitatea
si securitatea produsului sanguin final, indeferent daca aceastd eroare a dus sau nu la dezvoltarea
unei reactie posttransfuzionala la pacient-recipient de produse sanguine.

2) dupa tipul de identificare (categorie, subcategorie si calificativul)

Categoria Subcategoria Calificativul Atribuire
Inregistrare, Neverificarea identitatii a Inregistrarea potentialului donator fard | IMI
examinare potentialului donator confirmarea identitatii acestuia
medicald si de (lipsa/neprezentare a unui act de
laborator a identitate cu poza: buletin de identitate,
donatorilor de pasaport, permis de conducere, etc.).
sange/componente | Neinformarea si/sau Lipsa informarii si a | IMI
sanguine nepreluarea acordului(acceptului)/dezacordului

acordului/dezacordului (neacceptarea) scrisd, consemnat) de

pentru procesarea datelor cu | potentialul donator.

caracter personal, in

corespundere cu cadrul legal

Inregistrarea Introducerea  incompletd/eronatd  a | IMI

eronatd/incompletd a datelor cu caracter personal ale

informatiilor obligatorii la donatorului in Sistemul Informational

inregistrarea donatorilor de | Automatizat

sange/componente sanguine, | Introducerea  incompleti/eronatd  a | IMI

in corespundere cu datelor despre donarea curentd (motivul

procedura standard de dondrii, sursa de recrutare, alte

operare aprobatd in acest informatii obligatorii pentru SIA, etc.)

scop. in Sistemul Informational Automatizat




Ignorare
indicatii/contraindicatii
pentru donarea
sange/componente sanguine
(termen intre donari/volum
sange/indicatie/contraindicat
ie eronatd)

Neevaluare/evaluare necorespunzatoare
a chestionarului/anamnezei ale
potentialului donator cu acceptarea la
donare a persoanei cu contraindicatie
pentru donarea de sange/componente
sanguine

IMI

Acceptare pentru donare de
sange/componente sanguine fard a tine
cont de inaltime/greutatea corporald a
potentialului donator, datele examenului
clinic si de laborator predonare.

IMI

Acceptare pentru donare de
sange/componente sanguine fard a tine
cont de intervalul dintre dondri.

IMI

Introducerea eronatd a codului de
identificare al donarii, tipului de donare,
cantitatea, grup sanguin predonare,
nivel Hb, wvalorilor parametrilor
examinarilor de laborator realizate
predonare, nespecificare  necesitate
examinari de laborator postdonare (teste
suplimentare)  de sange/componente
sanguine 1n sistemul informatic.

IMI

Determinarea incorectd a apartenentei
de grup sanguin predonare, valorii Hb,
trombocite s alti  parametri  al
examinarilor de laborator.

IMI

Acceptare pentru donare cu
interpretarea  gresitd a  valorilor
examinarilor de laborator predonare

IMI

Deficiente in comunicare si
aspecte de etica

Comunicarea/recrutarea
necorespunzatoare/ineficienta a
personalului cu potentialii donatori de
sdnge/componente sanguine.

IMI

Nerespectarea ordinii de comunicare
(ignorare/incompletd),
preluare/transmitere informatii/subiecte
cheie 1n scop de evaluare a donatorilor,
conform grupului de risc, realizat in
perioada predonare/postdonare.

IMI

Recoltare sange/
componente
sanguine

Selectarea si etichetarea
neconforma a containerului
pentru recoltare
sange/component
sanguin/eprubeta pilot

Selectarea gresitd a tipului de container
pentru recoltarea sangelui in
corespundere cu tipul de componente
sanguine ce urmeaza a fi pregatite din
unitatea colectata.

IMI

Selectarea si recoltarea gresita a tipului
de donare si materie prima (recoltat alt
tip de materie prima, decat cea indicata
in fisa de donare).

IMI




Marcarea eronatd a containerului de
bazd pentru recoltarea  sangelui,
containerului pentru transferul
componentelor sanguine, (eticheta cu
codul de donare amplasatd incorect,
eticheta apartine unui alt donator, etc.).

IMI
IMA

Lipsa/erori la marcarea a eprubetei pilot
(unitatea de sdnge/component sanguin
lipsitd de eprubeta pilot, lipsd/marcaj
incorect a eprubetei)

IMI
IMA

Nerespectare
politici/procedurd standard
de operare/normelor tehnice
la recoltarea
sangelui/componentelor
sanguine

Utilizarea materialelor si
echipamentelor nevalidate pentru acest
scop.

IMA

Incélcarea regimului aseptic in procesul
de recoltare (aplicarea materialelor
nesterile, dezinfectarea locului de
punctie cu abateri de la procedura
standard de operare).

IMA

Abateri 1n realizarea venepunctiei
reusite (nerealizatd, mai multe tentative
farda succes, nerespectarea tehnicii de
punctionare cu provocarea reactiei loc-
ala: hematom, punctia arteriala, etc.).

IMI

Prezenta de cheaguri in container cu
sange (lipsa/amestecare neadecvatd a
sangelui recoltat cu anticoagulant).

IMI
IMA

Nerespectarea
sange/conservant
incompletd/supradoza recoltatd).

raportului
(doza

IMI
IMA

Erori la determinarea cantitatii sangelui
recoltat (cantar nevalidat, cu defectiune
tehnicd, calibrare incorectd, etc.)

IMI
IMA

Erori la sudare sterila (manipularea
incorectd a dispozitivului, lipsa/sudura
neermeticd a tubulaturii, nerespectare
numar segmente, lipsd continut de
sange/component sanguin in segmentul
tubulaturii de recoltare).

IMI
IMA

Deficiente in comunicare si
aspecte de etica

Comunicarea
necorespunzatoare/ineficienta a
personalului cu donatorii de
sdnge/componente sanguine.

IMI

Procesare si
producere
componente
sanguine, preparate
diagnostice si
biomedicale din

Nerespectare
politici/procedura standard
de operare/norme tehnice la
procesare componente
sanguine, producere
preparate diagnostice si

Selectarea gresitd a regimului de
centrifugare, necorespunzator
componentului  sanguin produs, a
etapelor proceselor tehnologice in lantul
de producere preprate diagnsotice si
biomedicale sanguine.

IMI
IMA




sange

biomedicale din sange

Spargerea recipientelor/ambalajelor
primare si/sau secundare a produselor
sanguine la manipularea acestora in
procesul de producere.

IMI
IMA

Erori de manipulare la dispozitivele
pentru separarea componentelor
sanguine, producerea  preparatelor
diagnostice si biomedicale din sange,
care au dus la producerea produsului
sanguin neconform standardelor.

IMA

Defectiunea tehnica, inclusiv si pentru
dispozitivele medicale pentru
recoltarea/procesare
sangelui/componentelor sanguine,
calibrarea incorectd, etc. a dispozitivului
pentru separarea componentelor
sanguine, preparate diagnostice si
biomedicale din siange, care au dus la
producerea  componentului  sanguin
neconform standardelor.

IMA

Prezenta excesului de aer in containerul
cu component sanguin/recipientele
primare de ambalare a produselor
sanguine.

IMI
IMA

Erori tehnice si analitice in procesul de
producere (utilizarea reactivului gresit
selectat, reactiv cu termen expirat,
reactiv  nevalidat, reactiv nesupus
controlului intern, etc.), cantitate si
volum reagenti, reactivi si a solutiilor de
lucru (parti componnete si obligatorii a
procesului de producere).

IMI
IMA

Erori la sudare sterild/ambalarea sterild
(manipularea incorectd a dispozitivului,
lipsd/sudura neermeticd a tubulaturii,
nerespectare numar segmente, lipsa de
continut produs sanguin in segmentul
tubulatutii de recoltare/transfer produs,
ambalare neermeticd recipientelor cu
preparate sanguine, forme intermediare
si finale).

IMI
IMA

Incélcarea regimului aseptic in procesul
de separare a componentelor sanguine,
preparate diagnostice si biomedicale din
sange.

IMA

Inregistrarea eronatd a
informatiilor obligatorii la
inregistrarea componentului
sanguin separat, preparate
diagnostice si biomedicale

Erori la  determinarea  cantitatii
componentului  sanguin,  preparate
diagnostice si biomedicale din sange
separat (cantar nevalidat, cu defectiune
tehnicd, calibrare incorectd, etc.)

IMI
IMA




din sange, in corespundere
cu procedura standard de
operare aprobata in acest
scop.

Introducerea  incompletd/eronatd a
datelor despre componentul sanguin
separat, preparate diagnostice  si
biomedicale din sange (denumirea,
greutatea  produsului de separare,
formele intermediare si finale a
preparatelor sanguine) 1n Sistemul
Informational Automatizat.

IMI
IMA

Testare sange donat
si control calitate
procese de
producere, materie
primd, produse
sanguine
intermediare si
finale

Neconformitati in realizarea
examindrilor de laborator a
sangelui donat

Rezultat gresit ale examinarilor de
laborator din cauza erorilor tehnice si
analitice (reactiv gresit selectat, reactiv
expirat, reactiv nevalidat, reactiv
nesupus controlului, intern, etc.).

IMA

Rezultat gresit ale examinarilor de
laborator din cauza defectiunii tehnice a
dispozitivului medical, calibrarii
incorecte a acestuia, etc.

IMA

Rezultat gresit ale examinarilor de
laborator din cauza inscrierii gresite a
rezultatului in formularele medicale
specifice tipului de examinare de
laborator si in Sistem Informational
Automatizat.

IMA

Realizare examinari de laborator a
sangelui donat din proba (mostra)
neconformd (termen de valabilitate
depasit (mai mare decat termenul
specific pentru tipul de examinare, de
la timpul de recoltare a mostrei).

IMI

Realizare examindri de laborator a
sangelui donat din proba (mostra) féara
respectarea conditiilor obligatorii la
transportare (temperatura, pozitia 1n
transportare a proba (mostra), fara
suport pentru transportarea proba
(mostra), etc.).

IMI
IMA

Realizare examindri de laborator a
sangelui donat din proba (mostra)
neconforma dupa etichetare.

IMI
IMA

Nerealizarea/realizarea examinarilor de
laborator din proba (mostra)
neconformd dupd calitatea probei
(mostrei): volumul mic a sangelui,
hiloza, hemoliza, etc..

IMI
IMA

Pistrare/eliberare/
transportare produs
sanguin

Nerespectare cerinte de
etichetare produs sanguin

Prezenta 1n stoc unitdti de produse
sanguine fard etichetare sau eticheta
ilizibila.

IMA

Prezenta datelor eronate pe unitate de
produs sanguin (denumire produs, grup
sanguin, cantitate (volum/greutate),
termen de valabilittae, etc.).

IMA




Nerespectare cerinte de
stocare produse sanguine

Nerespectarea temperaturii in procesul
de stocare, conform fiecdrui tip de
produs sanguin.

IMA

Stocarea  produselor  sanguine 1n
echipamente frigorifice nevalidate (ex.
frigider  pentru  pentru  produse
alimentare sau pastrarea produselor
sanguine Impreund cu medicamente).

IMA

Gestionarea  necorespunzatoare  a
stocului de  produse  sanguine
(monitorizarea defectuoasd/lipsa
monitorizarii  stocului de produse
sanguine, prezenta in stoc produselor
sanguine cu termen expirat,
neimprospatarea/neactualizarea la timp
a stocurilor de produse sanguine).

IMA

Spargerea ambalajelor
primare/secundare a produselor
sanguine la manipularea acestora.

IMI
IMA

Nerespectare cerinte la
eliberarea produse sanguine

Eliberare eronatd a unui produs sanguin
(alt tip de produs, grup sanguin diferit,
produs sanguin eliberat unei alte
institutii/subdiviziuni, eliberarea
produsului sanguin rezervat pentru alte
scopuri/alt pacient, unitatea autologd
eliberatd pentru un alt pacient, etc.).

IMA

Produsul  sanguin  eliberat  fara
inregistrare 1n Sistem Informational
Automatizat.

IMA

Inregistrarea gresitd a datelor despre
produs sanguin la etapa de eliberare (tip
produs, cantitatea, institutia destinatar,
etc.).

IMA

Nerespectare cerinte la
transportarea produse
sanguine

Nerespectarea conditiilor de
transportare a produselor sanguine
(duratd, temperatura, lipsa containerului
specific (ca regim de T°C) pentru
transportarea  produselor  sanguine,
diferite tipuri de produse sanguine cu
diferite regimuri de T°C la transportare,
in unul si acelasi container, etc.).

IMA




Anexa nr.7 la ordinul MSMPS
nr._ 773 din 24.08.2020

Clasificarea
Incidentelor in asistenta hemotransfuzionali la nivel de institutie medico-sanitara

1. Definitia Incidentului in asistenta hemotransfuzionald - orice eveniment nedorit
(eroare/abatere), realizat neintentionat, apdrut/descoperit inainte, in timpul sau dupa
transfuzia de sange, componente si preprate biomedicale sanguine, indiferent de faptul
dacd a dus sau nu la o reactie transfuzionala la pacient.

2. Criterii de clasificare a Incidentelor in asistenta hemotransfuzionali:

1) dupa tipul de atribuire a incidentului:

a) Incident produs (IP) — este o eroare/abatere de la procedurile standard de operare sau
politicile spitalicesti in transfuzii sanguine, care a dus la neindeplinire/indeplinire
necorespunzdtoare a cerintelor stabilite pentru o transfuzie sanguind sau la o transfuzie de
produs sanguin destinat unui alt pacient, indiferent daca aceasta transfuzie a dus sau nu la
o reactie transfuzionald.

b) Incident evitat (IE) - este o eroare/abatere de la procedurile standard de operare sau
politicile spitalicesti in transfuzii sanguine, descoperitd inainte de inceperea transfuziei.

2) dupa locul producerii incidentului in institutia medico-sanitara:
a) cabinet/sectie de transfuzie a sangelui (CTS/STS);

b) laborator responsabil de examiniri imunohematologice (L);

¢) subdiviziune clinica (SC).

3) dupa tipul de identificare (categorie, subcategorie si calificativul)

Categoria Subcategoria Calificativul Atribuire | Loc
producere
Managementul | Ignorare Neindicarea/neargumentarea transfuziei | IP SC
asistentei indicatii/argumenta | de produse sanguine prin ignorarea | [F
hemotransfuzi | re necesitate pentru | valorilor testelor de laborator si/sau
onala transfuzie/tip datelor clinice in favoarea transfuziei.
pretransfuzie | produs Indicatie/argumentare eronatd pentru | IP L
sanguin/volum sau | transfuzie invocatd de valori gresite a | [E
indicatii/ testelor de laborator si/sau lipsa
argumentare acestora.
eronata Indicatie/argumentare cu | IP SC
interpretarea gresitd a valorilor testelor | Tg
de laborator.




Indicatie/argumentare eronatd pentru
transfuzie invocatd de interpretarea
gresitd a contextului clinic, simptomelor
circulatorii, etc.

1P
IE

SC

Indicatie/argumentare eronatd pentru
transfuzie, drept urmare a deciziei
bazatd doar pe informatiile despre

pacient la internarea/transfuzia
precedentd 1inregistrate Tn SIA (ex.:
nerealizarea testarilor

imunohematologice  pretransfuzionale
(hemograma,  coagulograma,  grup
sanguin,  anticorpi  antieritocitari),
neevaluarea statutului alergologic) fara
evaluarea istoricului s anamnezei
curente la pacient.

1P
IE

SC

Lipsa indicatiei/argumentarii scrisd in
fisa medicala a pacientului pentru
transfuzie.

1P
IE

SC

Neatribuirea calificativului  “urgenta
majord” pentru transfuzie ce implica
administrarea  produselor  sanguine
universale (toate tipurile de concentrat
eritrocitar de grup O Rhesus negativ),
fara realizarea pretransfzuionalda a
testelor la  compatibilitate  pentru
componentele eritrocitare si
administrarea (toate tipurile de plasma
si crioprecipitat de grup AB) pentru
componente plasmatice.

1P
IE

SC

Solicitarea  pentru  transfuzie a
produselor sanguine cu grup sanguin
universal (toate tipurile de concentrat
eritrocitar de grup O Rhesus negativ), cu
posibilitatea  aplicarit  altor  grupe
sanguine alternative, in situatia cand
timpul permite realizarea
pretransfzuionald a  testelor la
compatibilitate pentru componentele
eritrocitare  §i  administrarea (toate
tipurile de plasma si crioprecipitat de
grup AB)  pentru  componente
plasmatice, inclusiv neaplicarea
grupelor sanguine alternative.

1P
IE

SC

Necorejarea
preoperatorie a
parametrilor
hemogramei si
coagulogrameti

Nerealizarea  corectiei  parametrilor
hemogramei si coagulogramei (prin
transfuzii si/sau medicamentos) Tnainte
de realizarea interventiei chirurgicale in
situatia clinicd ce nu pune in pericol
viata  pacientului si  poate  fi
amanatd/transferatd interventia pe o

1P
IE

SC




perioadd minimd necesard pentru
restabilirea parametrilor, avand ca scop

evitarea hemoragiei
intra/postoperatorie.
Nerespectarea Nerealizarea corejarii volumului | IP SC
statutului sangelui circulant cu solutii perfuzabile | R
volumului de | medicamentoase 1nainte de initierea
sange circulant in | transfuziei de componnete sanguine.
corelatie cu | Corejarea volumului sangelui circulant | IP SC
transfuzia prin transfuzia de componnete sanguine. | IE,
volumelor de
componente
sanguine.
Identificarea Solicitare incorectda tip de produs | IP SC
incorecta a sanguin pentru transfuzie (ex. eritrocite | [E
produsului sanguin | in loc de plachete, transfuzie de produs
sanguin alogen in loc de autolog,
albumina in loc de plasma, etc.).
Neinformarea Lipsa informdrii si a acodului/ | IP SC
si/sau nepreluarea | dezacordului  scris, consemnat de | [E
acordului/dezacord | potentialul pacient-recipient de produs
ului (consintiman- | sanguin, cu indicarea obligatorie a
tului) informat | informatiilor ample privind transfuzia
pentru  transfuzia | de sidnge si alternativele acesteia,
sanguina, in | beneficii si riscuri, reactii adverse
corespundere  cu | posibile si interventiile medicale
cadrul legal. acordate pacientului pentru tratarea
acestora.
Neindeplinire Lipsa Cererii de produse sanguine. 1P SC
si/sau IE
incorectitudine Lipsa informatiilor obligatorii si/sau | IP SC
completare incorecte conform mentiunilor prezente | [E
Formular de cerere | 4, formularul de cerere.
produse sanguine.  "pre;enrat Formular de  Cerere produs | IP SC
sanguin completat pentru un alt pacient, | [E
iar documentele medicale de insotire a
Formularului sunt ale altui pacient.
Identificarea Nerealizarea sau realizarea incorectd a | IP SC
gresitd a procedurii de identificare a pacientului | IE CTS*
pacientului- la etapa de recoltare proba pentru teste STS*
recipient de produs | imunohematologice/compatibilitate L*
sanguin pretransfuzionald.
Identificare  teste = de  laborator | IP SC
(hematologice, de  coagulograma, | IE
imunohematologice, etc.) realizate

pentru un alt pacient decit pacientul-
recipient de produs sanguin cu indicatii
pentru transfuzie (din cauza colectarii
gresita a probei de sange pentru
examinari de laborator de la un alt
pacient).




Nerealizarea sau realizarea incorectd a
procedurii de identificare a pacientului
la etapa de initiere procedurd de
transfuzie.

1P
IE

SC

Etichetarea

neconforma a
probelor/tuburilor
de la pacientul-
recipient de produs
sanguin si/sau a
produsului sanguin

Lipsa etichetei cu informatii necesare pe
tubul cu proba de sange destinata
examinarilor de laborator.

1P
IE

SC
CTS*
STS*

Prezenta etichetei neconforma
(informatii  lipsd sau  incorecte,
informatii ilizibile/nediscifrabile,
prezenta corectii, plasare doud etichete
cu diferite informatii una peste alta,
etc.) pe tubul cu proba de sange
destinatd examindrilor de laborator.

1P
IE

SC
CTS*
STS*

Lipsa etichetei cu informatii privind
identitatea  pacientului-recipient de
produs sanguin pe unitatea de produs
sanguin eliberatd si destinatd pentru
transfuzie.

1P
IE

CTS
STS

Prezenta etichetei sau transcriere
informatie neconforma (informatii lipsa
sau incorecte, informatii
ilizibile/nediscifrabile, prezenta corectii,
plasare doud etichete cu diferite
informatii una peste alta, etc.) privind
identitatea  pacietului-recipient  de
produs sanguin pe unitatea de produs
sanguin eliberatd si destinatd pentru
transfuzie.

1P
IE

CTS
STS

Neconformitati in
realizarea
examinarilor de
laborator la
pacientul-recipient
de produs sanguin

Rezultat gresit ale examindrilor de
laborator din cauza nerespectarii
Procedurii standard de operare tehnice:
erori tehnice si analitice (reactiv gresit
selectat, reactiv  expirat, reactiv
nevalidat, reactiv nesupus controlului
intern, etc.), defectiunii tehnice a
dispozitivului medical, calibrarii
incorecte a acestuia, etc., inscrierii
gresite a rezultatului in formularele
medicale specifice tipului de examinare
de laborator.

1P
IE

CTS*
STS*

Realizare examinari de laborator la
compatibilitate pretransfuzionald din
proba de sange cu termen de valabilitate
depasit (mai mare de 72 ore de la timpul
de recoltare).

1P
IE

CTS*
STS*

Nerealizarea  testului  antiglobulinic
direct la  pacientii-recipienti  de
componente  sanguine  eritrocitare
identificati in istoric cu anamneza

transfuzionald complicatd si/sau situatii

1P
IE

CTS*
STS*




speciale (boala hemolitici a nou-
ndscutului, anemiile hemolitice), reactii
advesre posttransfuzionale, transfuzati
in ultimile 14 zile, dar nu pot confirma
realizarea acesteia.

Nerespectare
cerinte de

pastrare/eliberare/
transportare produs

sanguin

Nerespectarea temperaturii in procesul
de stocare, conform fiecdrui tip de
produs sanguin.

1P

CTS
STS

Nerespectarea temperaturii de pastrare a
produsului  sanguin  inainte  de
transfuzie.

1P

SC

Stocarea/pastrarea produselor sanguine
in echipamente frigorifice nevalidate
(ex.:.frigider pentru produse alimentare
sau pastrarea produselor sanguine
impreund cu medicamente).

1P

CTS
STS

Gestionarea  necorespunzatoare  a
stocului de  produse sanguine
(monitorizarea defectuoasd/lipsa
monitorizarii a stocului de produse
sanguine, comandarea unui numar
excesiv de produse sanguine, prezenta
in stoc produselor sanguine cu termen
expirat).

1P

CTS
STS

Eliberare pentru transfuzie a wunui
produs sanguin neconform.

1P
1IE

CTS
STS

Inregistrarea gresitd a  produsului
sanguin la etapa de eliberare pentru
transfuzie.

1P
IE

CTS
STS

Nerespectarea conditiilor de
transportare a produselor sanguine
(duratd, temperatura, lipsa containerului
specific pentru transportarea produselor
sanguine, diferite tipuri de produse
sanguine intr-un container, produse
pentru mai multi destinatari intr-un
singur container).

1P

SC
CTS
STS

Pregitire

necorespunzatoare
a produsului

sanguin
transfuzie

pentru

Lipsa dispozitivului de decongelare a
produselor sanguine congelate,
dispozitivului de incalzire a
componentelor  eritrocitare  utilizat
pentru transfuzie masivd sau la copii,
transfuzie prin vena centrald, la pacienti
cu prezenta anticorpilor nespecifici la
rece.

1P

CTS
STS

Neutilizare/utilizare incorecta a
dispozitivului  de  decongelare a
produselor sanguine congelate,
dispozitivului de incalzire a
componentelor eritrocitare (ex.
stabilirea temperaturii incorecte 1n
dispozitiv, lipsa calibrarii, lipsa

1P

CTS
STS




monitorizarii/monitorizarea incorecta a
dispozitivului).

Lipsa Lipsa inregistrarii sau 1inregistrarea | IP SC
inregistrarii/inregist | incorectd/incompletd a transfuziei in CTS
rarea Sistemul Informational Automatizat. STS
necorespunzatoare L
a datelor la etapa
pretransfuzie in
Sistemul
Informational
Automatizat
Managementul | Nerespectare Transfuzie de produs sanguin nu in | IP SC
asistentei indicatii pentru | corespundere cu indicatiile stabilite prin
hemotransfuzi | transfuzie, criteriu | PCN si/sau neargumentat (neintemeiat)
onala in de stocare | clinic si/sau valori parametri de
transfuzie (valabilitate si | laborator.
regim de T°C) Transfuzie de produs sanguin cu termen | IP SC
de valabilitate expirat, si/sau stocat in
conditii necorespunzatoare (incorecte)
de depozitare.
Nerespectare timp | Nerespectarea ,, regulii de 30 de minute” | 1P SC
inceput transfuzie | — a timpului de la eliberarea produsului
sanguin din CTS/STS pana la initierea
transfuziet  sanguine  prin  proba
biologica (o perioadd mai mare a unui
produs pregitit pentru transfuze pastrat
in afara conditiilor de stocare
corespunzatoare acestuia).
Transfuzie de produs sanguin cu inceput | IP SC
tardiv (intarziat) din cauza altor erori
constatate pana la timpul initial stabilit
ca inceput de transfuzie.
Nerespectare Transfuzie de produs sanguin in | IP SC
volum produs | supravolum, care a dus la
sanguin transfuzat | suprasolicitarea circulatorie.
Transfuzie de produs sanguin in volum | IP CS
mai mic decat urma a se administra,
care a dus la lipsd rezultat sau rezultat
ineficient.
Nerespectare Transfuzie de component sanguin | IP SC
criterii pentru | eritrocitar cu ignorarea de a realiza CTS
transfuzia de | testele de compatibilizare sanguina STS
componente pretransfuzionald.
sanguine Transfuzie de component sanguin | IP SC
eritrocitare fard | eritrocitar cu atribuire incorectd a
testari calificativului  "urgentd majord” si
pretransfuzionale “urgentd”, pe cand situatia clinicd si

timpul de efectuare a examindrilor
imunohematologice permit realizarea
intregului  algoritm de examindri
imunohematologice penru pacientul-
recipient si/sau neaplicarea altor grupe




sanguine alternative, decat O Rh
negativ.
Nerespectare Transfuzie de produs sanguin la un alt | IP SC
procedurd standard | pacient decat pacientul-recipient pentru
de operare la nivel | care a fost destinat produsul sanguin
de subdivziune | transfuzat, fara dezvoltare reactie
(identificare adversd posttransfuzionala.
eronatd  pacient- | Transfuzie de produs sanguin la un alt | IP SC
recipient si/sau | pacient decit pacientul-recipient pentru
unitate de pordus | care a fost destinat produsul sanguin
sanguin, viteza de | transfuzat, cu dezvoltare reactie adversa
transfuzie, etc.) posttransfuzionala.
Transfuzie de produs sanguin fara | IP SC
utilizare unui  set specific pentru
transfuzia de componente sanguine,
nerespectarea vitezei transfuziei, durata
de timp realizare transfuzie, etc.
Gestionare Transfuzii multiple/transfuzie masiva | IP SC
ineficientd proces | realizate(-a) intr-o perioadd scurtd, la | IR
de transfuzie mai multi pacienti concomitent, si de o
singurd echipa de personal medical.
Transfuzie, fard calificativ “urgentd | IP SC
majord” sau “urgentd”, realizatd intr-un | [E
moment nepotrivit pentru administrarea
produsului sanguin (ex.:noaptea si/sau
zile de odihna/sarbatori, 1in care
activeazd un numdr insuficient de
personal medical implicat, etc.).
Nerespectare Nerealizarea monitorizare si/sau | IP SC
reguli/norme de | monitorizarea  necorespunzitoare  a
monitorizare in | parametrilor vitali si  simptomelor
timpul transfuziei, | clinice pentru identificarea unei reactiei
inclusiv adverse posttransfuzionald.
documetarea Lipsa documentarii sau documentarea | IP SC
monitorizarii incorectd/incompletd a transfuziei in
Fisa medicala a pacientului.
Lipsa inregistrérii sau Inregistrarea 1P SC
incorectd/incompletd a transfuziei in
Sistemul Informational Automatizat
Managementul | Nerespectare Nerespectarea timpului de pastrare a cel | IP SC
asistentei reguli/norme de | putin 48 ore dupa finalizarea transfuziei
hemotransfuzi | monitorizare in | si/sau a conditiilor corespunzétoare de
onala perioada pastrare a unitdtii cu ramasitele de
posttransfuzie | posttransfuzie, produs sanguin transfuzat.
inclusiv Nerealizarea monitorizare si/sau | IP SC
documetarea monitorizarea  necorespunzatoare  a
monitorizarii parametrilor vitali i simptomelor
clinice pentru identificarea unei reactiei
adverse posttransfuzionald.
Neindicarea investigatiilor de laborator | IP SC

obligatorii in perioada posttransfuzie
(hemograma, analiza generald a urinei,




alte, conform situatiei clinice).

Nerealizarea monitorizare si/sau
monitorizarea  necorespunzatoare  a
parametrilor de laborator/paraclinice
pentru identificarea unei reactiei
adverse posttransfuzionald.

1P

SC

Lipsa documentarii sau documentarea
incorectd/incompletd posttransfuzie.

1P

SC

Transfuzie de
produs sanguin fara
rezultat sau cu
rezultat ineficient

Lipsa dinamicii pozitivd si/sau sub
nivelul  asteptdrilor a  valorilor
parametrilor hemogramei si
coagulogramei dupd transfuzia de
produse sanguine.

1P

SC




Anexa nr.8 la ordinul MSMPS
nr. 773 din 24.08.2020

Ministerul Sanatalii, Muncii si Protectiei Sociale DOCUMENTAJIE MEDICALA
al Republicii Moldova
MuHUCTEPCTBO 34paBooXpaHeHms, Tpyaan
CoumanbHoii 3awyTbl Pecny6nnkmn Mongosa

Formular Nr /e
L dopma —_ -
crumiren irdtitUlie Aprobat de MSMPSRM ~ Nr
HNEHBEHEY{RHEHA YTBepkaeHa M3TC3 PM

Formular de raportare a reacfiei adverse asociata cu donarea de sange/componente sanguine
Nr. de identificare a raportului

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

Data constatarii reactiei adverse (anul/luna/ziua/ora)

Coordonatele instituliei care face raportarea O imediata O tardiva
Cod donator Cod donare Data donarii (anul/luna/ziua/ora)
Tip reacfie
O ocala
O Leziune vasculara O Leziune nerv O Alergica O Alte
O Hematom O Mecanica 0O Hiperemie O Leziune de tendon
O Puncfie arteriala O Compresiva O Eruptii O Infecpi (locale)
O Tromboflebita
O Generala
O Vasovagala
O fara pierdere cunostintei O cu pierdere cunostintei
O Reacte rara
0O Asociata procedurii O Alergica 0O Asociata leziunilor 0O Cardiovasculara
de afereza vasculare
O Reactie la citrat O Difuza cutanata O Pseudoanevrism O Angina pectorala
0O Hemoliza 0O Sistemica artera brahiala O Infarct miocardic
0O Embolism aerian Fistula arteriovenoasa [ Ischemie cerebrala

O

O Tromboza venoasa

O  Sindromul presiunii
crescute in antebrat

Nivelul de atribuire (imputabilitate) Gradul de severitate
OONA DO O 1D 0O O nici un semn [
02 O3 O 1 semne imediate fara rise vital cu rezolvare complet

0O 2 Semne imediate cu rise vital
OO 3 morbiditate de lunga durata O

O 4 decesul
Nume prenume responsabil de raportare Nume prenume responsabil de completare
Semnatura Semnatura

Important:

Se completeaza de medicul care a constatat reactia.

Se raporteaza de vicedirectorul medical/presedintele CT - comitetul transfuzional al institutiei medico-sanitare.

Reacliile adverse asociate cu donarea de sange/componente sanguine cu grad de severitate 2 8i mai mare se raporteaza in 24 ore din
momentul constatarii acesteia Centului National de Transfuzie a Sangelui, autoritate desemnata de Ministerul Sanatatii, Muncii si
Protectiei Sociale.



Anexa nr.9 la ordinul MSMPS
nr. 773 din 24.08.2020

Ministerul Sanatalii, Muncii si Protectiei Sociale
al Republicii Moldova
MwuHucTepcTBO 3apaBooxpaHeHust, Tpyda n CounanbHON 3amTbl
Pecny6nuku Mongosa

DOCUMENTAJIE MEDICALA

Formular /e
e e e dopma _-
chrumira irditulie Aprobat de MSMPSRM ~ Nr

Y1BepxaeHa M3TC3 PM
Formularul de raportare a reacfiei posttransfuzionale

Nr. de identificare a raportului
Denumirea institutiei raportoare
Data raportarii (anul/luna/ziualora):

Data transfuzie (anul/luna/ziualora):

Coordonatele instituliei care face raportarea Data producerii reactiei posttransfuzionale
(anul/luna/ziualora):
Nume prenume pacient-recipient: Varsta pacient-recipient: Sex pacient-recipient
/ / O F O B

Profil patologie pacient . Lo

. . . . . . ani implinili
O chirurgie non-cardiaca O cardiochirurgie
O obstetrica O ginecologie
O somatica O pediatrie

Reactia posttransfuzionala aparuta in urma administrarii de:
O sange cu conservant O concentrat eritrocitar (toate tipurile) O concentrat de  Cod Produs
plachete (toate tipurile) O plasma (toate tipurile) O crioprecipitat O albumina

Tipul reac(iei posttransfuzionala

0 acuta (apar pana la 24 ore de la transfuzie) o tardiva (apar dupa 24 ore dupa transfuzie)
0o Imuna 0O non-imuna 0o imuna 00 non-imuna
OHemolitica O Hemolitica O Hemolitica O Supraincarcare cu fier
O Fcbrila nehemolitica O Febrila nehemolitica O Greta contra gazda O infectie (virala, bacteriana,
O Lcziunc pulmonara O Leziune pulmonara acuta O Purpura posttransfuzionala parazitara)
acuta 0O Contaminarea bacteriana
O AXrgica/anafi Jactica O Hipervolemia

O Embolie aeriana

O Hipocalciemia

O Hipotermia
Nivelul de atribuire (imputabilitate) Gradul de severitate
OO NA DO O ID O O- nici un semn 0O

o2 o 3 1- semne imediate fara rise vital 8 cu rezolvare completa O

2- semne imediate cu rise vital
3- morbiditate de lunga durata O
4- decesul pacientului
Schimbarea tipului reactiei adverse o0 9 OA O U
daca DA specificali

|
|
O
|

Nume prenume responsabil de raportare Nume prenume responsabil de completare
Semnatura Semnatura
Important:

Se completeaza de medicul care a constatat reactia.

Se raporteaza de vicedirectorul medical/presedintele CT - comitetul transfuzional al institutiei medico-sanitare.

Reacliile posttransfuzionale cu grad de severitate 2 8§i mai mare se raporteaza in 24 ore din momentul constatarii acesteia Centului
National de Transfuzie a Sangelui, autoritate desemnata de Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.



Ministerul Sdndtatii, Muncii si Protectiei Sociale
al Republicii Moldova
MunncrepcTso 3apasooxpancHust, Tpyaa u ConuanbHOM 3aIIuTh
Pecmy6mku Monosa

denumirea institutiei

HaAMMCHOBAHUC YUPSIKICHUA

Anexa nr. 10 1a ordinul MSMPS
nr._773 din 24.08.2020

DOCUMENTATIE MEDICALA

Formular

dopma

Aprobat de MSMPS al RM
YrBepxaeHa M3TC3 PM

Nr /e

Nr

Formular de raportare a incidentelor adverse in activitatea institutiilor/subdiviziunilor ce participa la producerea produselor sanguine

Institutia/subdiviziunea raportoare

Partea A
Numir identificare raport Data raportarii Data incidentului Tip de raportare
Nr. / / data/luna/anul / / O curentd O perioada de raportare
data/luna/anul
dela / pandla / /
numadr de incidente
‘ Sub . inclusiv conform
Categoria ubcategoria total grad de atribuire subdiviziunea
impact minor | impact major
Inregistrare si examinare Neverificarea identitdtii a  potentialului
medicald si de laborator a donator
donatori de Neinformarea si/sau nepreluarea
sange/componente . .
i acordului/dezacordului  pentru  procesarea
sanguine

datelor cu caracter personal, in corespundere
cu cadrul legal

Inregistrarea eronatd/incompleta a
informatiilor  obligatorii la inregistrarea
donatorilor de sange/componente sanguine, in
corespundere cu procedura standard de

operare aprobatd in acest scop

Ignorare  indicatii/contraindicatii ~ pentru




donarea sange/componente sanguine (termen
intre donéri/volum
sange/indicatii/contraindicatii eronate)

Deficiente n comunicare si aspecte de etica

Recoltare sange/
componente sanguine

Selectarea si  etichetarea neconformad a
containerului pentru recoltare
sange/component sanguin/eprubeta pilot

Nerespectare politici/procedurd standard de
operare/normelor  tehnice la  recoltarea
sangelui/componentelor sanguine

Deficiente in comunicare si aspecte de etica

Procesare si producere
componente sanguine,
preparate diagnostice si
biomedicale din sdnge

Nerespectare politici/procedurd standard de
operare/norme  tehnice la  procesare
componente sanguine, producere preparate
diagnostice si biomedicale din sange

Inregistrarea  eronatd a  informatiilor
obligatorii la Tinregistrarea componentului
sanguin separat, preparate diagnostice si
biomedicale din siange, in corespundere cu

procedura standard de operare aprobatd in
acest scop.

Testare sange donat si
control calitate procese de
producere, materie prima,
produse sanguine
intermediare si finale

Neconformitati in realizarea examinarilor de
laborator a sangelui donat

Péstrare/eliberare/transport
are produs sanguin

Nerespectare cerinte de etichetare produs
sanguin

Nerespectare cerinte de stocare produse
sanguine

Nerespectare cerinte la eliberarea produse
sanguine

Nerespectare cerinte la transportarea produse
sanguine




Partea B

Analiza cauzei determinate o DA o NU
Detalii

Masuri corective intreprinse o DA o NU

Detalii
Nume prenume responsabil de raportare Nume prenume responsabil de completare
Semnétura Semnétura

Important:

1)Partea A si Partea B a Formularului se completeaza pentru fiecare incident, la data constatirii, de personalul medical responsabil de monitorizarea managementului calitdtii 1a nivel de
subdiviziune, cu prezentarea formularului sefului de subdiviziune, in scop de intreprindere a misurilor corective, dupd caz, cu interventia conducerii institutiei.

2)Pentru raportarea periodica (lunar, trimestrial, semestrial, anual) se va completa doar Partea A a Formularului cu informatia de totalizare; Seful de subdiviziune va prezenta Formularul
totalizator (partea A) vicedirectorului medical/presedintelui CT (comitetul transfuzional al institufiei medico-sanitare) si/sau presedintelui Consiliului calitafii, in scop de evaluare a
managementului calitatii la nivel de subdiviziune/institutie si revizuire a politicii de calitate la nivel institutional, dupd caz.



Anexa nr.11 1a ordinul MSMPS
nr._773 din 24.08.2020

Ministerul Sdndtatii, Muncii si Protectiei Sociale

al Republicii Moldova UM X
MunncrepcTso 3apasooxpancHust, Tpyaa u ConuanbHOM 3aIIuTh DOC ENTATIE MEDICALA
Pecmy6mku Monosa
Formular
Nr /e
denumirea institutiei CI)opMa
HaMMEHOBAHHE YUPEKIICHHS Aprobat de MSMPS al RM Nt

YrBepxaeHa M3TC3 PM

Formular de raportare a incidentelor in asistenta hemotransfuzionali la nivel de institutie medico-sanitara

Institutia/subdiviziunea raportoare

Partea A
Numir identificare raport Data raportarii Data incidentului Tip de raportare
Nr. / / / / O curentd O perioada de raportaredela  /  pandala / /
data/luna/anul data/luna/anul
numar de incidente
inclusiv conform
categoria subcategoria grad de atribuire loc producere
total — — - - -
incident | incident | sectia | sectia/cabinet labo-
produs evitat clinica transfuzie rator
sange
Managementul asistentei | Ignorare indicatii/argumentare necesitate pentru
hemotransfuzionala transfuzie/tip produs sanguin/volum sau indicatii/
pretransfuzie argumentare eronata

Necorejarea  preoperatorie a  parametrilor
hemogramei si coagulogramei.

Nerespectarea statutului volumului de sange
circulant in corelatie cu transfuzia volumelor de
componente sanguine.

Identificarea incorectd a produsului sanguin

Neinformarea si/sau nepreluarea
acordului/dezacordului (consintamantului)




informat  pentru  transfuzia sanguind, in
corespundere cu cadrul legal.

Neindeplinire si/sau incorectitudine completare
Formular de cerere produse sanguine.

Identificarea gresitd a pacientului-recipient de
produs sanguin.

Etichetarea neconforma a probelor/tuburilor de la
pacientul-recipient de produs sanguin si/sau a
produsului sanguin.

Neconformitdti in realizarea examindrilor de
laborator la pacientul-recipient de produs sanguin.

Nerespectare cerinte de
pastrare/eliberare/transportare produs sanguin.

Pregitire necorespunzatoare a produsului sanguin
pentru transfuzie.

Lipsa inregistrarii/inregistrarea necorespunzatoare
a datelor la etapa pretransfuzie in Sistemul
Informational Automatizat.

Managementul asistentei
hemotransfuzionald in
transfuzie

Nerespectare indicatii pentru transfuzie, criteriu de
stocare (valabilitate si regim de T°C).

Nerespectare timp inceput transfuzie.

Nerespectare volum produs sanguin transfuzat.

Nerespectare  criterii  pentru  transfuzia de
componente sanguine eritrocitare fard testari
pretransfuzionale

Nerespectare procedurd standard de operare la
nivel de subdivziune (identificare eronata pacient-
recipient si/sau unitate de produs sanguin, viteza
de transfuzie, etc.)

Gestionare ineficientd proces de transfuzie.

Nerespectare reguli/norme de monitorizare In
timpul  transfuziei, inclusiv  documentarea
monitorizarii.

Managementul asistentei
hemotransfuzionale
posttransfuzie

Nerespectare reguli/norme de monitorizare In
perioada posttransfuzie, inclusiv documentarea
monitorizarii.

Transfuzie de produs sanguin féra rezultat sau cu
rezultat ineficient.




Partea B

Analiza cauzei determinate o DA o NU
Detalii

Masuri corective intreprinse o DA o NU
Detalii

Nume prenume responsabil de raportare Nume prenume responsabil de completare

Semnatura

Semnatura

Important:

1)Partea A si Partea B a Formularului se completeazd pentru fiecare incident, la data constatirii, de personalul medical responsabil de monitorizarea managementului calitatii la
nivel de subdiviziune, cu prezentarea formularului sefului de subdiviziune, in scop de intreprindere a misurilor corective, dupa caz, cu interventia conducerii institufiei.
2)Pentru raportarea periodicd (lunar, trimestrial, semestrial, anual) se va completa doar Partea A a Formularului cu informatia de totalizare; Seful de subdiviziune va prezenta

Formularul totalizator (partea A) vicedirectorului medical/presedintelui CT (comitetul transfuzional al institutiei medico-sanitare) si/sau presedintelui Consiliului calititii, in scop de
evaluare a managementului calitatii la nivel de subdiviziune/institutie si revizuire a politicii de calitate la nivel institutional, dupi caz.




Anexanr.1 la Regulamentul

cu privire la organizarea sistemului de hemovigilenta
Algoritmul de evaluare si raportare a reactiei adverse asociata cu donarea de singe/componente sanguine

Nr | Termen realizare activitate .. Responsabil realizare
d/o Activitatea e fituta —
t persoand

I.  Constatare reactie adversa

1. | Prima ord din momentul | Indeplinirea Formularului de raportare a reactiei adverse asociatd cu donarea de | STS IMSP | Medicul responsabil de
constatarii sange/componente sanguine la constatarea cazului. CNTS recoltarea sangelui

2. | Din momentul constatarii, | la nivel de sectie de transfuzie a singelui din cadrul IMSP
dar nu mai tarziu de 6 ore | Transmiterea Formularului de raportare a reactiei adverse asociatd cu donarea de IMSP Sef sectie de transfuzie a
de la constatare sange/componente sanguine catre presedintele Comitetului Transfuzional sangelui

responsabil de hemovigilentd asigurandu-se cé acesta a fost receptionat.

Convocarea Comitetului Transfuzional, responsabil de hemovigilenta si stabilirea Vicedirector - presedinte
definitiva a gradului de severitate a reactiei adverse constatate. Comitet Transfuzional
In cazul constatdrii reactiei adverse cu grad de severitate 2 si mai mare, urmati

pasii din punctele II, 111, IV

In cazul constatdrii reactiei adverse cu grad de severitate 0 sau 1 urmati pasii

din punctul 1V.

la nivel de Centrul National de Transfuzie a Singelui

Transmiterea Formularului de raportare a reactiei adverse asociatda cu donarea de CNTS Sef subdiviziune
sange/componente sanguine catre Vicedirectorul medical din cadrul Centrului de

Transfuzie a Sangelui, asigurdndu-se ca acesta a fost receptionat.

Convocarea grupului de lucru, responsabil de hemovigilentd si stabilirea Vicedirector medical
definitiva a gradului de severitate a reactiei adverse constatate.

In cazul constatdrii reactiei adverse cu grad de severitate 2 si mai mare, urmati

pasii din punctele 11, 111, IV.

In cazul constatdrii reactiei adverse cu grad de severitate 0 sau 1 urmati pasii

din punctul 1V

II. Raportare reactie adversa organului ierarhic superior (in cazul constatdrii reactiei adverse cu grad de severitate 2 §i mai mare)

4. | Nu mai tarziu de 24 ore | Raportarea cazului de reactie adversa constatatd la donatorul de sange/component IMSP Vicedirector - presedinte
din momentul receptiondrii | sanguin prin transmiterea Formularului de raportare a reactiei adverse asociatd cu Comitet Transfuzional
informatiei si  stabilirii | donarea de sange/componente sanguine Centrului National de Transfuzie a
grad de severitate 2 i mai | Sangelui.
mare a reactiei adversd de | Raportarea cazului de reactie adversa la donatorul de sdnge/component sanguin CNTS Vicedirector medical
catre presedinte | prin transmiterea Formularului de raportare a reactiei adverse asociata cu donarea
(vicedirector) Comitet | de sdnge/componente sanguine presedintelui Comitetului de hemovigilenta din
transfuzional cadrul Centrului National de Transfuzie a Sangelui.
spitalicesc/vicedirector
medical (nivel CNTS)

5. | Imediat din momentul | Raportarea cazului de reactie adversa la donatorul de sange/component sanguin CNTS Presedinte Comitet de




receptionarii.

Secretarului de stat din cadrul Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectie Sociala,
cu atributii de presedinte Comitet National de Hemovigilenta.

hemovigilenta

III.  Evaluare cauzei dezvoltirii reactiei adversa (in cazul constatdrii reactiei adverse cu grad de severitate 2 si mai mare)

6. | Pand la 24 ore din Initierea evaluarii situatiei si imprejurarilor in care a avut loc reactia adversa prin IMSP Secretarul (CNTS) a
momentul raportarii delegarea unui reprezentant sau grup de specialisti competenti in subdiviziunea CNTS Comitetului National de
reactiei adverse Centrului | unde s-a constatat reactia la donator (examinarea dosarului donatorului — numar Hemovigilenta
National de Transfuzie a de donari, rezultate examinarilor de laborator, produse sanguine pregitite, etc.),

Sangelui dupd caz, cu implicarea specialistilor din alte domenii a sistemului de sanitate.

7. | Numai tirziu de 7 zile din | Stabilirea concluziei privind rezultatele examindrii reactiei adverse raportata CNTS Secretarul de stat din
momentul initierii si/sau constatatd si prezentarea notei informativa secretarului de stat din cadrul cadrul MSMPS, presedinte
evaluarii reactiei adverse Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectie Sociald, cu atributii de presedinte Comitet National de

Comitet National de Hemovigilenta si examinarea in sedinta acestuia. Hemovigilenta

IV.  Raportarea statistici a reactiilor adverse organului ierarhic superior (indeferent de grad de severitate a reactiei adverse)

8. | Evidenta lunara si | la nivel de sectie de transfuzgie a sangelui din cadrul IMSP
raportarea statisticd anuald | Evidenta zilnicd in baza Formularului de raportare a reactiei adverse asociatd cu IMSP Sef sectie de transfuzie a
a numdrului de reactii | donarea de sdnge/componente sanguine si totalizarea lunard a numarului de sangelui
adverse. reactii adverse 1n corespundere cu Formularul statistic F-39-san

Raportarea anuald, conform Formularului statistic F-39-san privind activitatea Vicedirector - presedinte
centrului (sectiei, cabinetului) de transfuzie a sangelui. Comitet Transfuzional
la nivel de Centru National de Transfuzie a Sangelui

Evidenta zilnica in baza Formularului de raportare a reactiei adverse asociatd cu CNTS Sef subdiviziune
donarea de sange/componente sanguine si totalizarea lunard a numdrului de

reactii adverse in corespundere cu Formularul statistic F-39-san “privind

activitatea centrului (sectiei, cabinetului) de transfuzie a sangelui”.

Raportarea anuald, conform Formularului statistic F-39-san privind activitatea Vicedirector medical
centrului (sectiei, cabinetului) de transfuzie a sangelui.

9. | Examinarea anuald  a | Raportarea anuald Ministrului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale, a - Secretar Comitet National
raportului statistic privind | totalizatorului numarului de reactii adverse la donatorii de sidnge/componente de Hemovigilenta
hemovigilenta la nivel | sanguine, conform Formularului statistic F-39-san “privind activitatea centrului
national, compartimentul | (sectiei, cabinetului) de transfuzie a sangelui”.
reactii adverse

Abreviaturi:

CNTS Centrul National de Transfuzie a SAngelui
MSMPS Ministerul Sanatitii, Muncii si Protectie Sociale
IMSP institutie medico-sanitara publica




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

Algoritmul de evaluare si raportare a reactiei posttransfuzionala la pacientii-recipienti de produse sanguine

Nr | Termen realizare activitate .. Responsabil realizare
d/o Activitatea <ttt —

t persoand
I.  Constatare reactie posttransfuzionala

1. |Primele 2 ore din | Indeplinirea Formularului de raportare a reactiei posttransfuzionald la constatarea | IMS Medic responsabil de
momentul constatarii cazului hemotransfuzie

2. | Din momentul constatarii, | Transmiterea Formularului de raportare a reactiei posttransfuzionald catre | IMS Sef subdiviziune unde a
dar nu mai tirziu de 6 ore | presedintele Comitetului  Transfuzional responsabil de hemovigilentd, avut loc hemotransfuzia
de la constatare asigurandu-se ca acesta a fost receptionat.

3. | Nu mai tirziu de 2 ore Convocarea Comitetului Transfuzional IMS, responsabil de hemovigilentd cu IMS Vicedirector - presedinte
dupa receptionarea stabilirea definitivd a gradului de severitate a reactiei constatate. Comitet Transfuzional
informatiei despre reactie | [n cazul constatdrii reactiei posttransfuzionale cu grad de severitate 2 si mai
posttransfuzionala mare, urmati pasii din punctele II, 111, 1V.

In cazul constatdrii reactiei adverse cu grad de severitate 0 sau 1 urmati pasii
din punctul 1V

II. Raportare reactie posttransfuzionala organului ierarhic superior (in cazul constatdrii reactiei adverse cu grad de severitate 2 §i mai mare)

4. | Nu mai tirziu de 24 ore din | Raportarea cazului de reactie posttransfuzionald constatata la pacient/recipient de IMS Vicedirector - presedinte
momentul receptiondrii | produs sanguin prin transmiterea Formularului de raportare a reactiei Comitet Transfuzional
informatiei st stabilirii | posttransfuzionald Centrului National de Transfuzie a Sangelui.
grad de severitate 2 si mai
mare a reactiei
posttransfuzionala de catre
presedinte  (vicedirector)

Comitet transfuzional
spitalicesc.

5. | Imediat din momentul | Convocarea grupului de lucru din cadrul Centrului de Transfuzie a Sangelui CNTS Vicedirector - presedinte
receptionarii. responsabil de hemovigilenta. grup de lucru responsabil

Raportarea cazului de reactie posttransfuzionald Secretarului de stat din cadrul de hemovigilenta din
Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectie Sociald, cu atributii de presedinte cadrul CNTS
Comitet National de Hemovigilenta.

III. Evaluare cauzei dezvoltirii reactiei posttransfuzionale (in cazul constatdrii reactiei adverse cu grad de severitate 2 §i mai mare)

6. | Nu mai tirziu de 24 ore din | Inifierea evaluarii situatiei si imprejurarilor in care a avut loc reactia IMS Secretarul (CNTS) a
momentul constatarii posttransfuzionald prin delegarea unui reprezentant sau grup de specialisti din CNTS Comitetului national de

reactiei posttransfuzionala

cadrul Comitetului 1n subdiviziunea unde s-a constatat reactia la pacient-recipient
de produse sanguine (examinarea fisei clinice a pacientului-numar de transfuzii,

hemovigilenta




datele examindrilor clinice, de laborator, etc.), dupd caz, cu implicarea
specialistilor din alte domenii a sistemului de sanitate.

7. | Numai tirziu de 7 zile din | Stabilirea concluziei privind rezultatele examindrii reactiei posttransfuzionale CNTS Secretarul de stat din
momentul initierii raportate gi/sau constatate si prezentarea notei informative secretarului de stat din cadrul MSMPS, presedinte
evaluarii reactiei cadrul Ministerului Sanatdtii, Muncii si Protectie Sociale, cu atributii de Comitet National de
posttransfuzionala presedinte Comitet National de Hemovigilenta si examinarea in sedinta acestuia. H ilents

emovigilenta

IV.  Raportarea statistici a reactiilor adverse organului ierarhic superior (indeferent de grad de severitate a reactiei adverse)

8. | Evidenta lunara si | la nivel de institutie medico-sanitard
raportarea statisticad anuald | Evidenta zilnicd in baza Formularului de raportare a reactiei posttransfuzionala si IMS Vicedirector - presedinte
a numarului de reactii | totalizarea lunard a numarului de reactii posttransfuzionale in corespundere cu Comitet Transfuzional
posttransfuzionale Formularul statistic F-39-san

Raportarea anuala Centrului National de Transfuzie a Sangelui, conform
Formularului statistic F-39-san privind activitatea centrului (sectiei, cabinetului)
de transfuzie a sngelui.
9. | Examinarea anuald  a | Raportarea anuala Ministerului Sanatatii Muncii si  Protectiei  Sociale, - Comitetul national de

raportului statistic privind
hemovigilenta la nivel
national, compartimentul
reactii posttransfuzionale

Comitetului National de Hemovigilentd a totalizatorului cazurilor de reactii
posttransfuzionale la pacienti-recipienti de produse sanguine, conform
Formularului statistic F-39-san privind activitatea centrului (sectiei, cabinetului)
de transfuzie a sngelui.

hemovigilenta

Abreviaturi:
CNTS
MSMPS
IMS

Centrul National de Transfuzie a Sangelui
Ministerul Sanatitii, Muncii si Protectie Sociale
institutie medico-sanitard




Anexa nr.3 la Regulamentul

cu privire la organizarea sistemului de hemovigilenta
Algoritmul de evaluare si raportare a incidentului advers in activitatea institutiilor/subdiviziunilor ce participa la producerea produselor sanguine

Nr
d/o

Termen realizare
activitate

Activitatea

Responsabil realizare

institutia

persoana

L. Constatare incident a

dvers

Prima ord din momentul
constatarii

Indeplinirea Formularului de raportare a incidentelor adverse in activitatea
institutiilor/subdiviziunilor ce participad la producerea produselor sanguine la
constatarea cazului.

STS IMSP

CNTS

Personalul medical
responsabil de activitatea
realizatd

Din momentul constatarii,
dar nu mai tarziu de 6 ore
de la constatare

la nivel de sectie de transfuzie a sangelui din cadrul IMSP

Transmiterea Formularului de raportare a incidentelor adverse in activitatea
institutiilor/subdiviziunilor ce participa la producerea produselor sanguine catre
presedintele Comitetului  Transfuzional responsabil de hemovigilent,
asigurandu-se ca acesta a fost receptionat.

Convocarea Comitetului Transfuzional, responsabil de hemovigilenta si stabilirea
definitiva a impactului incidentului advers constatat.

In cazul constatdrii incidentului advers cu impact major, urmati pasii din
punctele 11, 111.

In cazul constatdrii incidentului advers cu impact minor urmati pasii din punctul
111

Atentie: Produsul sanguin implicat in incident advers cu impact major va fi supus
carantinizdarii pand la finalizarea evaludrii situatiei.

IMSP

Sef sectie de transfuzie a
sangelui

Vicedirector - presedinte
Comitet Transfuzional

la nivel de Centrul National de Transfuzie a Singelui

Transmiterea Formularului de raportare a incidentelor adverse in activitatea
institutiilor/subdiviziunilor ce participa la producerea produselor sanguine catre
Vicedirectorul medical din cadrul Centrului de Transfuzie a Sangelui,
asigurandu-se ca acesta a fost receptionat.

Convocarea grupului de lucru, responsabil de hemovigilentd si stabilirea
definitiva a a impactului incidentului advers constatat.

In cazul constatdrii incidentului advers cu impact major, urmati pasii din
punctele 11, 111.

In cazul constatdrii incidentului advers cu impact minor urmati pasii din punctul
111

Atentie: Produsul sanguin implicat in incident advers cu impact major va fi supus
carantinizdrii pand la finalizarea evaludrii situatiei.

CNTS

Sef subdiviziune

Vicedirector medical

I1.

Raportarea si luarea decizie de citre organului ierarhic superior despre produsul sanguin implicat in incident advers (in cazul constatdirii
incidentului advers cu impact major)

Imediat din momentul
stabilirii impactului major

Raportarea cazului de incident advers cu impact major prin transmiterea
Formularului de raportare a incidentelor adverse 1n activitatea

IMSP

Vicedirector - presedinte
Comitet Transfuzional




al incidentului constatat

institutiilor/subdiviziunilor ce participd la producerea produselor sanguine
Centrului National de Transfuzie a Sangelui.

Raportarea cazului de incident advers cu impact major prin transmiterea
Formularului de raportare a incidentelor adverse 1n activitatea
institutiilor/subdiviziunilor ce participd la producerea produselor sanguine
presedintelui Comitetului de hemovigilentd din cadrul Centrului National de
Transfuzie a Sangelui.

CNTS

Vicedirector medical

Imediat din momentul

receptionarii.

Convocarea Comitetului de hemovigilentd din cadrul Centrului National de
Transfuzie a Sangelui si stabilirea deciziei pentru produsul(e) sanguin(e)
implicat(e) in incident advers cu impact major, la necesitate, aplicand procedura
de suspendare temporard sau definitivdi a dondrilor de sange/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.

CNTS

Presedinte Comitet de
hemovigilenta

111.

Evidenta lunara si
raportarea statisticd anuala
a numdrului de incidente
adverse.

la nivel de sectie de transfuzie a sangelui din cadrul IMSP

Raportarea statistica a reactiilor adverse organului ierarhic superior (indeferent de impactul incidentului advers)

Evidenta zilnicd in baza Formularului de raportare a incidentelor adverse in
activitatea institutiilor/subdiviziunilor ce participd la producerea produselor
sanguine §i totalizarea lunard a numarului de incidente adverse in corespundere
cu Formularul statistic F-39-san

Raportarea anuald, conform Formularului statistic F-39-san privind activitatea
centrului (sectiei, cabinetului) de transfuzie a sangelui.

IMSP

Sef sectie de transfuzie a
sangelui

Vicedirector - presedinte
Comitet Transfuzional

la nivel de Centru National de Transfuzie a Singelui

Evidenta zilnicd in baza Formularului de raportare a incidentelor adverse in
activitatea institutiilor/subdiviziunilor ce participd la producerea produselor
sanguine §i totalizarea lunard a numarului de incidente adverse in corespundere
cu Formularul statistic F-39-san “privind activitatea centrului (sectiei,
cabinetului) de transfuzie a sangelui”.

Raportarea anuald, conform Formularului statistic F-39-san privind activitatea
centrului (sectiei, cabinetului) de transfuzie a sangelui.

CNTS

Sef subdiviziune

Vicedirector medical

Examinarea anualda a
raportului statistic privind
hemovigilenta la nivel
national, compartimentul

incidente adverse

Raportarea anualda Ministrului Sanatatii, Muncii si  Protectiei Sociale, a
totalizatorului  numarului  de  incidente  adverse in  activitatea
institutiilor/subdiviziunilor ce participd la producerea produselor sanguine,
conform Formularului statistic F-39-san “privind activitatea centrului (sectiei,
cabinetului) de transfuzie a sangelui”.

Secretar Comitet national
de hemovigilentd

Abreviaturi:
CNTS
MSMPS
IMSP

Centrul National de Transfuzie a Sangelui
Ministerul Sanatitii, Muncii si Protectie Sociale
institutie medico-sanitara publica




Anexa nr.4 la Regulamentul

cu privire la organizarea sistemului de hemovigilenta
Algoritmul de evaluare si raportare a Incidentului in asistenta hemotransfuzionala la nivel de institutie medico-sanitara

Nr Termen realizare .. Responsabil realizare
d/o activitate Activitatea institutia persoani
Constatare incident in asistenta hemotransfuzionala
1. |Primele 2 ore din | Indeplinirea Formularului de raportare a incidentelor in asistenta IMS Personalul medical
momentul constatarii | hemotransfuzionala la nivel de institutie medico-sanitard la constatarea cazului. responsabil de activitatea
incidentului produs (IP), in realizata
cazul cind este asociat cu
reactia posttransfuzionala
cu grad de severitate 2 si
mai mare
1.1 | Planic, trimestrial, in cazul | Indeplinirea Formularului totalizator de raportare a incidentelor in asistenta IMS Persoana/structura
cind incidentul produs (IP) | hemotransfuzionald la nivel de institutie medico-sanitard in baza monitorizarii responsabild de
identificat nu este asociat | procesului transfuzional, evaludrii documentatiei monitorizare activitati
cu 0 reactie | pretransfuzionale/transfuzionale/posttransfuzionale, in cadrul auditului medical hemotransfuzionale
posttransfuzionala intern
2. | Din momentul constatarii, | Transmiterea Formularului de raportare a incidentelor in asistenta IMS Vicedirector - presedinte
dar nu mai tarziu de 6 ore | hemotransfuzionald la nivel de institutie medico-sanitard catre presedintele Comitet Transfuzional
de la constatare Comitetului Transfuzional responsabil de hemovigilenta, asigurandu-se cé acesta
a fost receptionat.
Convocarea Comitetului Transfuzional, responsabil de hemovigilenta si stabilirea
definitiva a impactului incidentului produs asupra dezvoltérii reactiei adverse.
In cazul confirmdrii cd incidentul produs (IP) a avut impact asupra dezvoltdrii
reactiei posttransfuzionale, urmati pasii din Algoritmul de raportare si evaluare
a reacfiei posttransfuzionald la pacientii-recipienti de produse sanguine.
In cazul constatdrii cd incidentul nu a avut impact asupra pacientului-recipient,
urmati pasii din punctul 1.
*Produsul sanguin implicat in incidentul produs (IP) cu posibil impact asupra
dezvoltirii reactiei posttransfuzionale va fi supus carantinizarii pdnd la
finalizarea evaludrii situatiei.
II.  Raportarea statistica a Incidentelor Produse (IP) si Evitate (IE)) organului ierarhic superior
3. | Evidenta lunara si | la nivel de institutie medico-sanitard
raportarea statisticad anuald | Evidenta zilnicd in baza Formularului de raportare a incidentelor in asistenta IMS Vicedirector - presedinte

a numarului de incidente
in asistenta

hemotransfuzionald la nivel de institutie medico-sanitard in corespundere cu
Formularul statistic F-39-san

Comitet Transfuzional




hemotransfuzionald

Raportarea anuala Centrului National de Transfuzie a Sangelui, conform
Formularului statistic F-39-san privind activitatea centrului (sectiei, cabinetului)
de transfuzie a sngelui.

Examinarea anuala a
raportului statistic privind
hemovigilenta la nivel
national, compartimentul
incidente  in  asistenta
hemotransfuzionala

Raportarea anuald Ministerului  Sandtatii Muncii si  Protectiei  Sociale,
Comitetului National de Hemovigilenta a totalizatorului cazurilor de incidente in
asistenta hemotransfuzionald la nivel de institutie medico-sanitard, conform
Formularului statistic F-39-san privind activitatea centrului (sectiei, cabinetului)
de transfuzie a sangelui.

Comitetul national de
hemovigilenta

Abreviaturi:

CNTS Centrul National de Transfuzie a SAngelui
MSMPS Ministerul Sanatitii, Muncii si Protectie Sociale
IMS institutie medico-sanitard




