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3. SCOPUL PROCEDURII

Scopul principal al procedurii il reprezinta reglementarea modului de recoltare a probelor sanguine,

testarea pretransfuzionala, verificarea singelui sau a componentelor sanguine si eliberarea conform
comenzilor; inscrierea rezultatelor, intrarile si iesirile din banca de sdnge, instituirea si administrarea
terapiei transfuzionale.

Implementarea prezentei proceduri asigurd reducerea variabilititii de practica, permite actualizarea

cunostintelor medicale si uniformizarea atitudinilor si/sau aptitudinilor medicale de diagnostic si
tratament, la nivelul standardului de ingrijire propus.

Asigurd cresterea eficacititii si eficientizarea costurilor si promoveazid utilizarea eficienta a

Componentelor Sanguine.

4. DOMENIUL DE APLICARE

Procedura este aplicatd de catre toate sectiile care administreaza sdnge si componente sanguine la
nivelul SJUSM

5. DOCUMENTE DE REFERINTA SI CONEXE

5.1. Reglementari internationale

Directiva nr. 2005/61/CE privind cerintele de trasabilitate si notificare a incidentelor reactiilor
adverse grave.
Standard ISO 9001:2008

5.2. Legislatie primara
Legea nr. 95/2006 privind reforma in sanatate, cu modificarile si completérile ulterioare;
5.3. Legislatie secundara

Ordinul nr. 607 din 8 mai 2013 pentru aprobarea Normelor specifice privind autorizarea
unitatilor de transfuzie sanguini din unititile sanitare;

Legea nr. 282 din 5 octombrie 2005 privind organizarea activititii de transfuzie sanguina,
donarea de singe si componente sanguine de origine umand, precum gi asigurarea calitatii si
securitdtii sanitare, in vederea utilizdrii lor terapeutice, cu modificirile si completirile
ulterioare;

Ordinul nr. 1.224 din 9 octombrie 2006 pentru aprobarea Normelor privind activitatea
unitagilor de transfuzie sanguind din spitale;

Ordinul nr. 1.228 din 9 octombrie 2006 pentru aprobarea Normelor privind organizarea
sistemului de hemovigilentd, de asigurare a trasabilitétii, precum si a Regulamentului privind
sistemul de inregistrare si raportare in cazul aparitiei de incidente si reactii adverse severe
legate de colecta si administrarea de singe si de componente sanguine umane;
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Legea nr. 329 din 21 decembrie 2018 pentru modificarea unor acte normative fin domeniul
sanatatii;

Ordonanfa de urgentd a Guvernului nr. 144/2008 privind exercitarea profesici de asistent
medical generalist, a profesiei de moasi si a profesiei de asistent medical.

Ordin nr. 1.142 din 3 octombrie 2013 privind aprobarea procedurilor de practicd pentru
asistenti medicali generalisti elaborat de OAMGMAMR.

5.4. Documente conexe, inclusiv reglementiri interne ale STUSM

Ghidul national de utilizare terapeutic rationald a singelui si a componentelor sanguine umane
aprobat prin Ordin MS nr. 1.343/31.07.2007;

Pasii importanti in siguranta transfuzionald, Viorica Halmagi si Cristina Bichis, Editura Mirton
Timisoara, 2015;

Ghid de gestionare a singelui pacientului In perioada perioperatorie, aprobat prin Ordin MS nr.
1.251/28.09.2018;

Transfusion strategies in non-bleeding critically ill adults: a clinical practice guideline from the
European Society of Intensive Care Medicine https:/doi.org/10.1007/s00134-019-05884-8;
Transfusion strategies in bleeding critically ill adults: a clinical practice guideline from the
European Society of Intensive Care Medicine https:/doi.org/10.1007/s00134-021-06531-x;

6. DEFINITII SI ABREVIERI

6.1. Definitii ale termenilor utilizafi

Nr.
crt.

Termenul Definitiasi/sau, dacii este cazul, actul care defineste termenul
§
Broveidiifi o serie de etape pornind, in ordine cronologica, de la cererea clinicianului, cuprinzind
. cererea analizei, pregitirea pacientului, prelevarea probelor si transportarea lor la si in
preexaminare

laborator si termindnd cu inceperea procedurii de examinare analitica.

una sau mai multe parfi luate dintr-un sistem si menite sa furnizeze informafii despre
Proba sistem, adesea servind la luarea unei decizii asupra acestui sistem sau asupra generarii
acestuia (ex.: un volum de ser luat dintr-un volum mai mare de ser).

se noteaza cu diferite calificative, care arati absenta sau prezenta unei investigafii care
urmeazi a fi analizatd astfel: absen{d, prezentd, normala, rar, frecvent, numeros, negativ,
Valori pozitiv. Alteori, cu ajutorul unor plusuri sau “cruci” se poate indica cu aproximatie si
calitative intensitatea reactiei sau a concentratiei investigatiei de analizat.

Pentru o reactie pozitivd se utilizeaza | - 4 cruci “+, iar pentru o reacfie negativa se
utilizeaza o linie “-*.

Valori

e aratd cantitatea de substan{i analizata de la 1 - 100 ml sau 11 de produs lichid de analizat.
cantitative

capacitatea de a depista si urmdri fiecare unitate individuala de sénge sau de component
Trasabilitate sanguin derivat, pornind de la donator gi pand la destinatia finald, fie cd este vorba de un
primitor, un fabricant de produse medicale si invers.

Esantioane Cantitate mic# de sange recoltatd in eprubetad
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Probi luata din plasma pacientului inainte de transfuzie, depozitata 6 luni in vederea

7. | Seroteci g ; 2 i
efectudrii unor probe virusologice ulterioare.

8. | Macrometoda | O metodi pe godeu pentru determinarea grupelor sanguine.

9. | Micrometoda O metoda pe cartele pentru determinarea grupei sanguine.

6.2. Abrevieri ale termenilor utilizai

(I:'t Abrevierea Termenul abreviat

1. | UTS Unitatea de transfuzie sanguine

2 CTS Centrul de transfuzie sanguine

3 CS Concentrat sanguin

4 FO Foaie de observatie

5. | PSL Produs sanguin labil

6 | TCI Test cooms indirect

7 CER Concentrat eritrocitar resuspendat
8 CERDL Concentrat eritrocitardeleucocitat
9 CERSL Concentrat eritrocitarsaracit in leucocite
10 | PPC Plasma proaspat congelata

11 | ME Masa eritrocitara

12 | DAI Anticorpi iregulari

7. DESCRIEREA PROCEDURII
7.1. Generalitati

Recoltarea de probe sanguine de la pacienti si testarea pretransfuzionala

Recoltarea singelui pentru probe pretransfuzionale se face de citre asistenta medicald de salon
din cadrul sectiei cu paturi unde este internat pacientul.

Proba recoltati se trimite la UTS in vederea determindrii grupului sanguin ABO si Rh (D),
etichetat cu numele pacientului, sectia unde este internat si data. Aceasta proba va fi insotitd de biletul
de grup sanguin (POM 114-005 - FO5 Bilet pentru determinarea grupei sanguine).

Recoltarea sangelui pentru serotecd se efectucazd inaintea primei transfuzii recomandate la
internare respectivd, pe sectia unde este internat pacientul, in eprubete specifice recoltérilor
biochimice. Probele recoltate se trimit la UTS etichetate corespunzitor cu nume, prenume, sectia pe
care este internat pacientul si data. UTS va depozita 6 luni sangele transmis in serotecd pentru
eventualele determindri ulterioare de markeri virali.

Daci pacientul nu a mai fost transfuzat proba de sénge destinati grupului sanguin si testelor de
compatibilitate se tine 72 ore in frigider la UTS.




RECOLTAREA PRETRANSFUZIONALA DE PROBE | Editia 123 4 ]

S‘ L g SANGUINE DE LA PACIENT SI TESTELE T
g . PROCES OE ACREDITARE PRETRANSFUZIONALE ~

Satu Mare, str. Ravensburg nr. 1-3 Tip document: Procedurii operationald medieald; Cod document: POM 114-003 | Pag.  6/11

Daci pacientul se va mai transfuza ulterior, se va recolta o noua proba de singe pentru
efectuarca compatibilitatii si testarea DAI dupa 24 de la ultima transfuzie, pentru a evita orice reactie
transfuzionala.

in momentul aducerii unei noi probe se arunci proba veche si se determiné grupa sanguind din
proba nou adusa.

Proba de compatibilitate se efectueazi in unititile de transfuzie sanguind din spital si consta in:

o Determinarea grupului sanguin ABO si Rh (D) la pacient si sunt notate in registru,
biletul de grup sanguin si FOCG

e Verificarea aspectului macroscopic al unitatitii de sdnge sau componenta sanguina
selectatd pentru a fi transfuzata

o Determinarea grupului sanguin din unitatea de sange care urmeaza sa fie transfuzati

e Testarea DAI

e Testarea compatibilititii transfuzionale prin cele 3 metode.
7.2. Resurse necesare

7.2.1. Resurse umane: Medici prescriptori, asistente medicale sectie, asistente medicale UTS,
medic coordonator UTS
7.2.2. Resurse materiale: - seruri hemotest monoclonale anti A, anti B, anti AB, anti Rh (D)
- hematii pentru testarea DAI
- cartele cu gel —micrometoda, dilutia 1, dilutia 2
- incubator, centrifuga
- buletin de testare pretransfuzionald
- sdnge pacient
- unitatea de transfuzat
- placa cu godeuri
- pipete
- lame sticld
- frigider cu termometru, congelator
- registru evidentd testari grup sanguin si Rh si a rezultatelor
- Termostat cu termometru
7.2.3. Resurse financiare:
cheltuieli directe:
- cheltuieli cu consumabilele
- cheltuieli cu asigurarea contractelor
- cheltuieli cu materialele sanitare
cheltuieli indirecte:
- drepturi banesti ale personalului
- cheltuieli cu instruirea personalului.

7.3. Modul de lucru

7.3.1. Determinarea grupului sanguin
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fnainte de transfuzie se determini, prin macrometoda, grupele sanguine OAB si Rh (D) atét din
sdngele pacientului cit si din unitatea de sdnge care v-a fi administrata, folosind serurile hemotest anti-
A, anti-B, antiAB, anti D sau, prin micrometoda (pe cartele), iar la pacientii care nu au fost inca
transfuzati se face verificarea la patul bolnavului prin macrometoda sau pe cartela Serafol.

La sectia de Boli Infectioase asistenta medicala UTS va fi transportatd cu mijloc de transport
medical propriu spitalului in vederea verificarii grupei la patul bolnavului (conform procedurii PO
104-001 Efectuarea diferitelor tipuri de transport)

La nou niscuti, copii si tineri sub 25 ani, la pacienti politransfuzati (peste 2 transfuzii), femei
de varsta fertila (sub 45 ani) sau in caz de incompatibilitate multipld, in momentul cand au indicatie de
administrare de ME se determind atat grupul ABO/Rh(D) cét si fenotipul Rh si Kell, prin micrometoda
pe cartele. Dacd nu este indicati transfuzia, determinarea de grup si Rh la solicitarea sectiilor se va
efectua doar prin macrometoda.

Materiale necesare pentru micrometoda:

- cartele pentru determinarea grup ABO/Rh(D),
- cartele pentru determinare fenotip Rh si Kell,
- eprubeta,
- dilutie 2,
- pipetor,
- con,
- centrifuga.
Materiale necesare pentru macrometoda:
- placa cu godeuri,
- lama,
- pipete,
- sdnge pacient,
- seruri hemotest,
- card Serafol.

Asistenta de la transfuzie are obligatia de a refuza proba care nu indeplineste conditia de

recoltare si etichetare.
7.3.1.1. Determinarea de grup sanguin prin macrometodi - metoda Beth-Vincent

Metoda de lucru:

o Pe lama cu godeuri se pune cate o piciturdi de ser anti A, antiB, antiD, in locurile
destinate.

o In dreptul fiecirei picituri de ser se adaugid cate o picaturd de sange de determinat
(picatura de ser sa fie de 10 ori mai mare decat picitura de sdnge).

o Cele doua picaturi se vor omogeniza cu coltul unei lame (fiecare picaturd cu alt colt de

lama).
o Rezultatul se va citi dupad 2 minute.
7.3.1.2. Determinarea de grup sanguin si  fenotip prin  micrometodd - Cartela 1D-

DiaClonRhesus subgrupe si Kell
Metoda de lucru:
o Verificarea cartelei ID, se scrie numele si prenumele, data - se face dilutia eritrocitara
500 microlitri ID (Dilutia 2) + 50 microlitri sdnge.
o Din aceasta dilutie se pipeteaza in fiecare coloana a cartelei de grupe si subgrupe 12,5
microlitri. Dupa care se centrifugheaza 10 minute 1n centrifuga DiaMed ID.
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Citirea si interpretarea rezultatului:

o Microtubul CTL (control negativ/ martor) trebuie s prezinte intotdeauna o reactie
negativa., in cazul in care rezultatele sunt incerte, se va trimite la CTS-SM pentru
validarea unui rezultat.

o Rezultatele se trec in biletul de grup sanguin impreund cu numele asistentei de la UTS
care a determinat grupa si in registrul de grupe.

sdnge sau componenetele sanguine prin macrometoda.

7.3.2. Testarea compatibilitatii transfuzionale

Se efectucazi la toate componentele sanguine cu hematii de la donator cu serul pacientului prin 3
metode:

- Test Salin

- Test Enzimatic

- Test Coombs Indirect (TCI)

Metoda de lucru:

o Verificarea cartelei ID - se scrie numele pacientului pe fiecare carteld, cu mentinerea

o Se prepari dilutia eritrocitard - 1000 ul-Dilutia 2425 microlitri ST (din segmentul de pe
punga care urmeaza si fie transfuzata),

o Din dilutie se pipeteazi 50 microlitri in coloana de pe fiecare cartela din cele 3 cartele,
peste care se pipeteazd 25 microlitri din plasma pacientului. Daca singele este proaspat
recoltat se centrifugheazi in vederea obtinerii unui ser clar, fard urme de fibrina.

o Doar in cartelele pentru testul enzimatic se mai pipeteaza 25 microlitri ID Dilutie 1.

o Dupi pipetarea se pune in incubator DiaMed, se pun catelele TE si TCI mentindnd 15
minute la temperatura de 37 grade Celsius. Cartela pentu TS se va lasa 15 minute la
temperatura camerei.

o Dupid incubare se pune in centrifugd pentru 10 minute.

Citirea si interpretarea rezultatelor:

Sangele este eliberat doar daci testele de compatibilitate sunt negative!

o In cazul nou-niscutilor si a sugarilor de pana la 6 luni, proba de compatibilitate se va
efectua atat cu serul pacientului, cét si cu serul mamei;

o La pacientii politransfuzati (de la 2 UI de ME transfuzate pe parcursul vietii; sau
pacientul este cunoscut de sectie cu transfuzii de ME; sau pacientul mentioneazd ca a
fost transfuzat cu ME in antecedente), la femeile cu vérsté fertila, la copii si tineri sub
25 ani se va efectua testarea DAI:

-dacd DAI este pozitiv, pacientul va fi transfuzat cu ME izo grup/ izo Rh fenotipizat;
-dacd DAI este negativ, pacientul va fi transfuzat cu ME izo grup/ izo Rh.

Dupi efectuarea testelor de compatibilitate, rezultatele se trec atdt in comanda standard de
transfuzie din FOCG (POM 114-005 - F 01 Cerere standard componente sanguine), cit si in fisa de
compatibilitate (POM 114-003 - FO1 Fisa de compatibilitate) care rimane la UTS.

7.3.3. Testarea (screening) Anticorpi Iregulari

Metoda de lucru:
o Verificarea vizuali a cartelelor ID si centrifugarea acestora daca este necesar.
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o Inscrierea datelor de identificare ale esantionului pentru testare pe cartele,
numiritoarea microtuburilori pentru hematii test

o desigilarea microtuburilor identificate, in pozitie verticald.

o Pipetare: - in microtuburile AHG:50 microlitri din fiecare flacon de ID DiaCell
[+I+11Lin microtuburile de gel neutru :50 microlitri din fiecare flacon de ID DiaCell
+{I+IT P,

- In toate cele 6 microtuburi se pipeteaza 25 microlitri ser sau plasma
pacientului.

o Incubare 15 minute la 37 grade Celsius in incubatorul ID System.

o Centrifugare 10 minute in centrifuga ID System.

Citirea si interpretarea rezultatelor: in fisa transfuzionala se completeaza:

o rezultatul testdrilor de grup/Rh/fenotipare /teste de compatibilitate, DAI pe cartela,
seria unitdtii testate si administrate, ora eliberarii din UTS, semnatura asistentului
medical UTS;

o Medicul coordonator al unititii de transfuzie din spital contrasemneazi fisele de
compatibilitate cu rezultatul testdrilor efectuate de cétre asistentii medicali din unitatea
de transfuzie a spitalului

in cursul programului de gardi orice rispundere revine medicului anestezist de gard:.
Dupi terminarea transfuziei, punga se returneazi in pungi galbene la UTS unde se pastreazd 48
ore in frigidere destinate deseurilor biologice, pentru a putea retesta daci apar reactii adverse severe.
7.3.4. Asistenta transfuzionald in situatii de urgenta
Tn situatii de urgentd majori, cu risc vital, UTS elibereazi la indicatia medicului coordonator
UTS sau medicului anestezist:
a) componente eritrocitare (fird testul de compatibilitate):

- specifice dupi grup OAB/Rh daci este stabilit grupul pacientului

- sau 1 - 2 unitati de componente grup O(T) /Rh negativ fard compatibilitate si fara
incalzire.

b) Componente din plasmi de grup AB (IV) — daci nu este stabilit grupul pacientului
7.3.5. incilzirea singelui
Séangele se recomandi a fi incalzit péna la 37° C in cazurile de transfuzii rapide prin cateter in
sistemul venos central (100 ml/min pe parcursul a 30 min) in timpul operatiilor, traumelor, pentru
evitarea cazurilor de insufucientd cardiaci sau extrasistole ventriculare.
Aparatele de fincalzire trebuie si fie controlate si supravegheate in conformitate cu
instructiunile producatorului pentru a se obtine o temperaturd corespunzitoare a singelui.
Nu se admite utilizarea pentru incalzirea eritrocitelor a instalatiilor cu microunde pentru
decongelarea plasmei.
7.3.6. Manipularea produselor sanguine congelate
Produsele sanguine congelate trebuie manipulate cu mare precautie datoritd fragilitatii
recipientelor, acestea putdnd fi sparge usor la temperaturd joasd. Dupd decongelarea produselor
sanguine congelate, acestea trebuie examinate in vederea observarii continutului (daca s-au dizolvat
toate crioprecipitatele), cét si integritatea recipientului.
Recipientele care curg vor fi indepartate!
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8. RESPONSABILITATI

Medicul prescriptor: responsabil in prescrierea singelui si a componentelor sanguine.

Medicul coordonator UTS: asiguri evaluarea anuali a eficientei procedurii, pe baza indicatorilor.
Asistenta sefi/ directorul de ingrijiri este responsabild pentru:
o asigurarea de rezerve adecvate si corespunzitoare de materiale sanitare necesare procedurii;

e participarea asistentilor medicali din subordine la pregitirea profesionald obligatorie pentru
implementarea actualei proceduri;

e respectarea procedurii pentru desfasurarea in conditii optime a activitatii.

Asistenta de salon/asistenta UTS

e Efectueazi si rispunde de corectitudinea punerii in aplicare a procedurii;

e Participi la instruirile periodice legate de implementarea procedurilor din sectie/compartiment.

9. EVIDENTA MODIFICARI/REVIZUIRI

Edifia sau, dupi caz, ; Data de la care se aplica
Nr. o . Modalitatea . -
revizia in cadrul Componenta revizuita . prevederile editiei
crt. R reviziel NI
editiei sau reviziei edifiel
1 2 3 4 5
L edifia 1/rev 0 Ec'lit.are initiala pentru sciderea riscurilor 25.09.2013
clinice
Revizuire si editare ca urmare a abrogarii si
- intriirii in vigoare a OSGG nr. 400/20
2. editia 2/rev 0 intrarit In vigoare 2 . r. 40 ; .15 23.03.2015
pentru aprobarea Codului controlului intern
managerial
Reeditare in urma modificirii PS 09 privind
3. editia 3/rev 0 ¥nt0cm1rea l)n'ocedu1'1101' si protocoalelor, dupa 05.03.2018
integrarea sistemelor de management
existente la nivelul organizatiei
Reeditare datoritd modificérii PS 09, ca
4. editia 4/rev 0 urmare a implementirii cerintelor OSGG 30.04.2019
600/2018 privind controlul managerial intern
Reeditare in urma modificarii PS 09 privind
5i editia 4/rev | Controlul informatiilor documentate si a Ol.noﬁ‘-zﬂl:}
raportului de analiza pe anul 2022
10. ANEXE

- Registru intréri-iesiri

- Registru grupe sanguine

- Registru seroteca

- Registru pentru evidenta pacientilor transfuzati

- PO 104-001 Efectuarea diferitelor tipuri de transport
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11. FORMULARE, INREGISTRARI, ARHIVARI

POM 114-003 - FO1 ”Fisa de compatibilitatea”

POM 1[14-005 - FOI “Cerere standard componente sanguine”
POM 114-005 - F 02 *’Cerere componente sanguine - risc vital”
POM 114-005 - F 05 » Bilet pentru determinarea grupei sanguine”

12. INDICATORI DE MONITORIZARE

e Numirul de recoltiri neconforme/ numarul total de recoltiri/ an
e Numir evenimente adverse raportate/ numar total de transfuzii/ an
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FISA DE COMPATIBILITATE
(determinare Grup/Rh, fenotip)

Numele si prenumele pacientului

CNP ||

N N I I O O O

Sectia

Nr. FOCG

Data determinarii

Grup / Rh pacient
Fenotip
Control la pat: DA / NU Transfuzii in antecedente: DA / NU
Nr | Data | Tipul CS | GR, Rh Cod unic donare | Cantitate | DAI Cartela ID As. care a Semnatura
compati- | CS salin | Enzim | coombs | cfectuat
bilizat compati- compat.
bilizat

Medic Coordonator UTS
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FORMULAR ANALIZA PROCEDURA

Vi Tnaintim in vederea exprimirii unui punct de vedere procedura "RECOLTAREA
PRETRANSFUZIONALA DE PROBE SANGUNE DE LA PACIENT §I TESTELE
PRETRANSFUZIONALE” — cod POM 114-003 ed. 4 rev. 1, pand in data de 24.04.2023, conform
tabelului de mai jos:

Aviz favorabil

Aviz nefavorabil

Denumire comp. Nume, prenume Data TR — Thakss ObSBI‘Vﬂ!:llJﬂ Semnitura
proceduri
1 2 3 4 5 6 7
Manager Marc loan Adrian 24.04.2023 ﬁ _
( —]
Director medical Dr. Mare Lacramioara 24.04.2023 /{
Paula
Director ingrijiri Tarba Raluca Mariana 24.04.2023
Data trasmiterii: 21.04.2023
Initiator proceduri:
Compartiment Unitatea de Transfuzie Sanguina
Nume /Prenume Dr. Morosanu Vitalie
Functia Medic Coordonator UTS
Semnitura J P e —
AVIZARE:
Aviz favorabil Aviz nefavorabil
Cing; PrEBIURE Data Semniitura Data Observa;n} a Semniitura
procedura
Presecinte comisia MARC IOAN ADRIAN

CIM

26.04.2023




