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Politica nationala in siguranta
sanguina

Scopul: Asigurarea cerintelor de siguranta si biosecuritate a
produselor sanguine.
Obiective specifice:

1. Consolidarea capacitatii institutionale de implementare a cerintelor
Legislatiei  Uniunii  Europene 1n  asigurarea  asistentei
hemotransfuzionale .

2. Asigurarea calitatii, trasabilitatii si hemovigilentei Tn asistenta
hemotransfuzionala.

3. Asigurarea autoaprovizionarii tarii CU sange si produse sanguine.

4. Dezvoltarea continud a donarii voluntare de sange/componente
sanguine.
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Cadrul legal :

Legea privind donarea de sange si transfuzia sanguina nr. 241 din
20.11.2008

Programul national ‘“Securitatea transfuzionala — autoasigurarea cu
produse sanguine’ aprobat prin Hotarare de Guvern

56 de acte normative (regulamente nationale, standarde de ghidare si
calitate) In concordantda cu Directivele Europene si recomandarile
Organizatici Mondiale a Sanatatii:

23 - pentru institutiile ce participa la producerea produselor sanguine

33 - pentru asigurarea activitatii hemotransfuzionale la nivel IMS,
Inclusiv :

d 22 — pentru organizarea procesului hemotransfuzional si
asigurarea managementului calitatii,

8 — asigurarea sigurantei clinicd si imunohematologica a
hemotransfuziilor,

1 3 - asigurarea hemovigilentei



Serviciul de Sange

Centrul National de Transfuzie a

Sangelui Chisinau, Balti, Cahul

16 Sectii de
Transfuzie a Sangelui

69 Cabinete de Transfuzie a Sangelui




Responsabilitati in realizarea politicii
securitatii transfuzionale nationale

Ministerul Sdanatatii — stabilirea politicli, revizuirea periodica,
elaborarea si aprobarea actelor normative de realizare politicii
nationale;

Centrul  National de Transfuzie a Sangelui — activitatea
organizator-metodica 1n realizarea politicii nationale, Iimplementarea
TIn comun cu unitatile serviciului de sange, monitorizarea realizarii
activitatilor la nivel national,

Instituzsit Medico Sanitare Tn cadrul carora sunt sectii/cabinete de
transfuzie a sangelui — implementare si asigurare la nivel de
institutie si teritoriu administrativ.



Managementul
asistentei hemotransfuzionale

* servicil de producere produse sanguine 1in
conditii de sigurantd pentru donator, produs
sanguin si securitate pacient;

 servicii medicale oferite pacientului in cadrul
institutiei medico-sanitara, conditii sigure pentru
produs si securitate pacient.



1.

2.

Asigurarea
cerintelor de siguranta - producere

Proces tehnologic sigur Tn producerea componentelor
s1 preparatelor biomedicale sanguine;

Aprecierea statutului imunologic a unitatii de
sange/component sanguin (identificare marcheri
infectillor hemotransmisibile, structura antigenica
eritrocitara si a anticorpilor anti eritrocitari);

Controlul calitatii a materiei prime, procesulul
tehnologic si produsului intermediar si final.



Asigurarea cerintelor de siguranta
In institutia medico-sanitara

Conditii sigure in transportare si pastrare componente
s1 preparate biomedicale sanguine;

Aprecierea statutului imunologic a pacientului-
recipient de componente sanguine (identificare
structura antigenica si a anticorpilor anti eritrocitari),
argumentarea hemotransfuziilor bazata pe rezultatele
examinarilor de laborator;

Asistentd hemotransfuzionala eficienta prin utilizare
rationala si Tn volum deplin;

Asigurarea sistemului de hemovigilentd, conform
actelor normative nationale si internationale.



Donari de sange/componente sanguine

Donari conform produsului (%)
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Scopuri de utilizare a concentratululi eritrocitar
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IMS care utilizeaza produse sanguine
(total 69 IMS)

34 - IMSP raionale (Centru — 14, Nord — 12, Sud - 8)

13 - IMSP republicane

10 - IMS private

8 - IMSP municipale

4 - IMS departamentale




Pacienti si transfuzii de componente sanguine
(total)

=¢=Numar transfuzii  <ENumar pacienti

114950

105988 104531 108842

22905 24030

- EO397 .21613 21225 »

2017 2018 2019 2020 2021




Producerea si utilizarea
componentelor sanguine
celulare

(eritrocite si plachete,
toate tipurile)



Nomenclatorul componentelor
sanguine eritrocitare pentru utilizare
terapeutica

» concentrat eritrocitar:;
» concentrat eritrocitar cu solutia aditiva;

concentrat eritrocitar deleucocitat;

>
» concentrat eritrocitar deleucocitat cu solutia aditiva;
» concentrat eritrocitar deplasmatizat;

>

concentrat eritrocitar de afereza.



Utilizarea concentratului eritrocitar, toate tipurile (kg)
la nivel de IMS, perioada 2017 — 2021
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Utilizarea concentratului eritrocitar, toate tipurile (unitati)
la nivel de IMS, perioada 2017 — 2021
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Nomenclatorul componentelor
plachetare pentru utilizare terapeutica

» concentrat de plachete standard;

» amestec de concentrate de plachete;

» amestec de concentrate de plachete, deleucocitat;
» concentrat de plachete de afereza;

» concentrat de plachete de afereza, deleucocitat;

» concentrat granulocitar.



Utilizarea concentratului de plachete (doze terapeutice)
la nivel IMS, perioada 2017-2021
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Cantitatea (k@) de componente sanguine celulare
transfuzate, distribuite conform specialitatii medicale

: : National

Profil medical
2017 2018 2019 2020 2021

Total 12303,85 12344,08 13896,25 12184,41  14274,37
chirurgie 7725,246 6407,009 7363,757 5802,459  6829,566
cardiochirurgie - 582,102 741,801 479,907 710,843
ginecologie 215,093 297,547 306,22 310,349 352,091
obstetrica 292,095 288,482 370,411 440,525 442,645
pediatrie 605,988 549,251 529,315 572,241 695,503
somatic 3465,43 4219,687 4584,748 4578,933  5243,722

+/-
2017/2021

+16%

-11,6%

+22,1%

+63,7%

+51,5%
+14,8%

+51,3%



Producerea si utilizarea
componentelor sanguine
plasmatice (plasma
proaspat congelata si
crioprecipitat)



Nomenclatorul componentelor sanguine
plasmatice pentru utilizare terapeutica

> plasma proaspata congelata;

» plasma proaspata congelatd antistafilococica;

» crioprecipitat;

» plasma proaspata congelata, decrioprecipitata;

» plasma proaspata congelata concentrata,
decrioprecipitata



Utilizarea plasmel proaspat congelate, toate tipurile (kg)
perioada 2017-2021
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Utilizarea plasmei proaspat congelata, toate tipurile (unitati)
perioada 2017-2021
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Utilizarea crioprecipitatului (unitati)
perioada 2017-2021

12189

11558 11026 11014
1013

< =Cantitatea produsa (un)

1184
10678 10775 840 11460

8174 =¢=Cantitatea transfuzata
(un)

2017 2018 2019 2020 2021



Cantitatea (kg) de produse plasmatice transfl
distribuite conform specialitatii medicale

zate,

National +/-
Profil medical
2017 2018 2019 2020 2021 | 2017/2021
Total 14709,125 | 14490,45 | 16278,76 | 16037,73 |17789,36 | +20,9%
chirurgie 10499,297 | 8986,762 | 10294,04 | /827,66 9356,169 -10,9%0
cardiochirurgie - 605,99 797,769 | 389,303 707,437 +16,7%
ginecologie 164,496 145,945 155,668 | 128,265 177,331 +7,8%0
obstetrica 357,789 348,503 367,858 | 387,85 331,15 -71,4%
pediatrie 436,306 493,45 461,905 | 434,63 498,825 +14,3%
somatic 3251,237 | 3909,795 | 4201,518 | 6870,024 | 6718,448 +106,6%




Numar mediu de transfuzii si cantitatea medie

transfuzata 1n dinamica anitlor

Nr mediude | Cantitatea [nedie
Tl | el | e
pacienti | transfuzii | CE PPC CE PPC
2017 22905 | 105988 | 3,1 3,0 | 0,863 | 0,866
20138 20397 | 104531 | 3,2 34 | 0,894 | 0,970
2019 21613 | 114495 | 3,1 3,3 | 0,880 | 1,018
2020 21225 | 108842 | 3,1 3,5 | 0,889 | 0,988
2021 24030 | 123251 | 3,0 34 | 0,863 | 0,975




Producerea si utilizarea
preparatelor sanguine
biomedicale



Preparatele biomedicale sanguine pentru
utilizare terapeutica

Albumina 5%, 10%, 20% solutie perfuzabila;
Imunoglobulind umana normala, solutie injectabila;
Imunoglobulina  umana  antistafilococica, solutie
injectabila;

Imunoglobulina umana anti rhesus- Rh, (D), solutie
injectabila;

Glunat, solutie injectabila;

Polibiolina pulbere liofilizata, pentru solutie injectabila;
Trombina, pulbere liofilizata;

Pelicula 1zogena de fibrina.



Utilizarea Sol, Albumina, echivalent de 10%
perioada 2017-2021

=¢=transfuzii (lit) -m-produs (lit)
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Cantitatea (lit) de albumina transfuzata, echivalent 109,

distribuita conform specialitatii medicale

Profil National +/-
medical 2017 2018 2019 2020 2021 | 2020/2021

Total 14351 | 192646 | 1484,93 | 2252,64 |1808,995 | +26,1%
chirurgie 806,54 | 1185465 @ 89582 | 597,53 | 69593 -13,7%
g : 96,5 1280 | 9515 128,08 +32,7%
chirurgie
ginecologie 18,1 12,7 32 20 17,55 -3,0%
obstetrica 34,18 48,7 54,3 32,0 84,02 +145,8%
pediatrie 79,61 113,89 8577 | 84,28 74,835 -6,0%
somatic 400,17 | 565,705 | 317,84 | 144168 | 808,58 +102,1%




REACTIILE
POSTTRANSFUZIONALE



Reactiile posttrasfuzionale

Reactiile NT de
posttrasfuzionale anul fLzi Nr reactii %
acute transfuzii
2017 105988 43 0,04
2018 104531 39 0,04
Total RM 2019 114950 38 0,033
2020 108842 28 0,026
2021 123251 30 0,024




Reactiile acute posttrasfuzionale 2021

Statutul IMS Nr de transfuzii | Nr reactii %
IMSP republicane 75496 17 0,022
IMSP municipale 18175 7 0,038
IMSP raionale 25423 5 0,019
I:)I:r/ilsailgpartamentale, 4157 1 0,024




Reactiile posttrasfuzionale acute anul 2021

Total 30 reactii
Institutie Produs Forma clinica | Imputabilitate | Severitate
sanguin
statut reactii | tip | reactii forma reactii | criteriu | reactii | grad | reactii
republicane | 17 CE 6 febrile 9 NA - 0 -
nehemoliti
ce
municipale |7 PPC 16 Alergice 21 0 - I 30
raionale 5 TR 2 I 30 [ -
departament | 1 ALB 6 I -
ale, private




Incidente in activitatea hemotransfuzionala
(etapa pretransfuzionala)

Total Incident | Incident Locul
produs evitat produceru

Ignorare indicatii, argumentare eronata

Necorejare preoperatorie a parametrilor hemo si 4 4 SC
coagulogramei

Identificare incorectd a produsului sanguin 7 7 SC
Nepreluarea acordului informat 220 91 129 SC
Indeplinire incorectd a Cererii pentru produse sanguine 260 40 290 SC
Identificare gresita a pacientului 4 4 SC
Etichetarea neconforma a probelor de la pacient si a 93 7 36 SC,L
produsului sanguin

Neconformitéti in realizare examinari de laborator 105 55 50 SC, L
Pregatire necorespunzatoare a produsului sanguin pentru 7 14 13 SC
transfuzie

Nerespectare cerinte pastrare/transportare/eliberare 226 128 98 SC, CTS
produs sanguin

Lipsa Inregistrarii in STA 588 457 131 SC

TOTAL 1679 893 786



Incidente 1n activitatea hemotransfuzionala
(etapa transfuzie)

Total Incident | Incident Locul
produs evitat produceru

Nerespectare indicatii pentru transfuzie

Nerespectare volum produs sanguin SC
12 12

transfuzat

Nerespectare criterii pentru transfuzii de SC

componente eritrocitare fara testari 13 13

pretransfuzionale

Nerespectare PSO la nivel de 1 1 SC

subdiviziune

Nerespectare regului de monitorizare si 57 1 26 SC

documentare transfuzie
TOTAL 60 30 30



Incidente in activitatea hemotransfuzionala
(etapa posttransfuzie)

Total Incident | Incident Locul
produs evitat produceru

Nerespectare norme
monitorizare/documentare 109 109
posttransfuzie

Transfuzie de produs sanguin fara SC
el 324 324
rezultat sau rezultat ineficient

TOTAL 433 433



Pacienti cu reactii posttransfuzionale tardive si
decedati in rezultatul reactiilor aparute in
urma transfuziel de produse sanguine nu au fost
raportate si inregistrate



Activitati metodice de instruire
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Tematici:

Utilizarea rationala a produselor sanguine si asigurarea hemovigilentei
*Asigurarea hemovigilentei la nivel de institutie medico-sanitara

*Hemoragii severe — diagnostic si tratament

*Actualitati Tn transfuziologie

*Asistenta medicala Tn hemotransfuzie

*Bazele teoretice si practice in determinarea antigenilor eritrocitari, anticorpi
antieritrocitari si compatibilitatea sangvina pretransfuzionala



CONCLUZII

1. Sistemul national de sanatate dispune de cadru normativ (56 acte)
ajustat la Directivele Europene in domeniul producerii si utilizarii
produselor sanguine, asigurare hemovigilentda si managmentul
calitati.

2. Politica nationala de securitate transfuzionala este in corespundere cu
prevederile Directivelor Europene in domeniul utilizarii produselor

sanguine si asigurare hemovigilentd si este parte componenta a
politicii nationale de sanatate.

3. Sistemul de sanatate se autoasigura cu produse sanguine, aplicand la
nivel national instrumente de dezvoltare a donarii voluntara de
sange/componente sanguine si utilizare rationala a sangelui si
componentelor sanguine.



CONCLUZII

4. In dinamica anilor 2017-2021 se inregistrezi cresterea numarului de transfuzii
cu 16,3% si numarului de pacienti cu 5%.

5. Rata de utilizare a produselor sanguine in dinamica anilor 2017-2021 este in
crestere.

« transfuzii de CE: majorare cu 14,4%;

» transfuzii de CPL: majorare cu 63%;

« transfuzii de PPC: majorare cu 21,1%;

« transfuzii de CRIO: majorare cu 7,3%;

o transfuzii de albumina: majorare cu 26,1%.

6. Cantitatea medie transfuzata la 1 (unu) pacient in dinamica anilor 2017-2021.
* pentru CE ramane constanta — 0,863 Kg;
* pentru PPC este in crestere cu 0,109 kg (2017-0,866 kg, 2021-0,975 kQ)



CONCLUZII

/. Raportarea reactiilor posttransfuzionale este insuficienta.
Indicatorul raportarii reactiilor posttransfuzionale la 1000 de
transfuzii pentru anul 2017 a constituit 0,4; pentru anul 2021 -
0,24.

Toate reactiile raportate sunt de gradul | de severitate. Conform
clasificatiei au fost raportate numal reactii acute febrile
nehemolitice si reactii alergice.

8. In asistenta transfuzionali au fost raportate Tn total 2172
Incidente: 58% incidente produse si 42% incidente evitate. Din
toate incidente raportate 77,3% sunt Tinregistrate la etapa
pretransfuzie, 2,8% la etapa transfuzie si 19,9% la etapa
posttransfuzie.

9. Tn perioada 2017-2021 au fost instruiti Tn aspecte transfuzionale
1182 medici si 265 asistenti medicali si felceri laboranti.



Multumesc pentru
atentie!



