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ABREVIERILE FOLOSITE TN DOCUMENT

AF anemie fierodeficitara

AMP Asistenta Medicala Primara

AMSA Asistentd Medicala Specializate de Ambulator
AMS Asistenta Medicala Spitaliceasca

Hb hemoglobina

CTLF capacitatea totala de legare a fierului

CLLF capacitatea latenta de legare a fierului

CS coeficientul de saturare a transferinei

CD cluster de diferentiere

GPI Glucid Phosphatidylinositol

HPN Hemoglobinuria paroxistica nocturna

IMSP Institutie Medico-Sanitara Publica

MCV volumul mediu eritrocitar

MCH media globulard a hemoglobinei

MCHC concentratia medie a hemoglobinei

USMF Universitatatea de Stat de Medicina si Farmacie

SUMARUL RECOMANDARILOR

« Evaluarea initiald a pacientului cu suspiciune de anemie ferodeficitara: acuze, istoric complet al
simptomelor clinice, examen fizic detaliat.

« Efectuarea investigatiilor de laborator pentru confirmarea diagnosticului (hemograma completa
cu indici eritrocitari, fier seric, feritind, capacitatea totald si latenta de legare a fierului,
coeficientul de saturare a transferinei).

» Realizarea investigatiilor necesare pentru determinarea cauzei deficitului de fier (explorari
gastrointestinale, evaluare ginecologica, teste de absorbtie, excluderea bolilor cronice asociate).
 Instituirea tratamentului pentru corectarea deficitului de fier si a cauzei acestuia: preparate orale
de fier ca prima optiune; administrare parenterala in caz de intolerantd, malabsorbtie sau indicatii

absolute; recomandari nutritionale; monitorizarea raspunsului terapeutic.

 Introducerea in protocol a preparatelor noi de fier cu absorbtie optimizata si toleranta digestiva
crescuta.

» Actualizarea bibliografiei conform ghidurilor internationale recente.

PREFATA

Acest protocol a fost elaborat de grupul de lucru al Ministerului Sanatatii al RM, constituit din
reprezentantii Disciplinei de hematologie, Departamentul Medicina Internd a Universitatii de Stat
de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu” si IMSP Institutul Oncologic.

Protocolul national este elaborat Tn conformitate cu ghidurile internationale actuale privind
anemia fierodeficitara la adult si va servi drept baza pentru elaborarea protocoalelor institutionale,
monitorizarea protocoalelor institutionale pot fi folosite formulare suplimentare, care nu sunt
incluse n protocolul clinic national.



A. PARTEA INTRODUCTIVA

A.1. Diagnosticul: Anemia fierodeficitara la adult.
Exemple de diagnostic clinic:

1. Anemie fierodeficitara

A.2. Codul bolii (CIM 10): D.50

A.3. Utilizatorii:

IMSP Spitalul Clinic de Psihiatrie:
» Sectia terapie intensiva (inc.transfuz. sange);
e Camera de garda/ Biroul de internare;
e Sectiile curative;
» Sectia diagnosticare si medicina fizica;

Nota. Protocolul la necesitate poate fi utilizat si de alti specialisti, implicati Tn asistenta medicala.

A.4. Obiectivele protocolului:

1. A spori proportia persoanelor din grupul de risc pentru dezvoltarea AF care beneficiaza de
tratamentul profilactic cu preparate de fier.
2. A Tmbunatati diagnosticarea anemiei fierodeficitare.
3. A optimiza tratamentul anemiei fierodeficitare.
4. A micsorarecidivele AF prin efectuarea profilaxiei secundare cu preparate de fier.
A.5. Data elaborarii protocolului: 2025
A.6. Data actualizarii protocolului: -
A.7. Data revizuirii urmatoare: 2030

A.8. Lista si informatiile de contact ale autorilor si ale persoanelor ce au participat la
elaborarea protocolului:

Prenumele, numele
Maria Robu

Sanda Buruiana
Larisa Musteata
Vasile Musteata
Victor Tomacinschii

Maria Popescu,

Natalia Sporis

Natalia Dobrovolschi
Veronica Feghiu
Cristina Catan

Functia, institutia
dr. st. med., conf, univ., Disciplina de hematologie, Departamentul de
medicina internd, USMF ,,Nicolae Testemitanu”
dr. st .med., conf. univ., sef, Disciplina de hematologie, Departamentul
de medicina internd, USMF ,,Nicolae Testemitanu”
dr. st. med., conf.univ., Disciplina de hematologie, Departamentul de
medicind internd, USMF ,,Nicolae Testemitanu”
dr. st. med., conf. univ., Disciplina de hematologie, Departamentul de
medicind interna a USMF ,,Nicolae Testemitanu”
asist, univ., Disciplina de hematologie, Departamentul de medicina
internd, USMF ,,Nicolae Testemitanu”
asist, univ., Disciplina de hematologie, Departamentul de medicina
internd, USMF ,,Nicolae Testemitanu”
asist, univ., Disciplina de hematologie, Departamentul de medicina
internd, USMF ,,Nicolae Testemitanu”
medic de laborator, IMSP Institutul Oncologic
medic hematolog, IMPS Institutul Oncologic
medic hematolog, IMPS Institutul Oncologic



Recenzenti:

Prenumele, numele Functia, institutia
Eugen Tcaciuc dr. hab. st. med., prof, univ., sef Disciplina de gastroenterologie,
USMF ,,Nicolae Testemitanu”
Aliona Golub dr. st. med., sef Sectie Hematologie nr. 2, IMSP Institutul Oncologic

Protocolul a fost examinat, avizat si aprobat de:

Structura/institutia Prenume, nume, functia
Disciplina de hematologie USMF ,Nicolae Sanda Buruiana, dr. st. med., conf. univ.,
Testemitanu” sef Disciplina
Comisia stiintifico-metodicd de profil Medicind Livi Grib, dr. hab. st. med., prof, univ.,
internd USMF ,,Nicolae Testemitanu” presedinte
Catedra de Medicinad de familie, USMF ,Nicolae Ghenadie Curocichin, dr. hab. st. med.,
Testemitanu” prof, univ., sef, catedra
Catedra de Farmacologie si farmacologie clinica, Bacinschi Nicolae, dr. hab. st. med., prof,
USMF ,,Nicolae Testemitanu” univ., sef, catedra
Catedra de Medicind de laborator, USMF Anatolie Visnevschi, dr. hab. st. med., prof,
»Nicolae Testemitanu” univ., sef, catedra
Ager_ma Medicamentului  si  Dispozitivelor Dragos Gutu, director general
Medicale
Compania Nationald de Asigurari Th Medicina lon Dodon, director general
C9n§|I|uI National de Evaluare si Acreditare in Valentin Mustea, director
Sanatate

Consiliul de Experti al Ministerului Sanatatii Aurel _Grosu, dr. hab. st. med., prof, univ.

’ ’ presedinte
A.9. Definitiile folosite Tn document
Anemia fierodeficitara - face parte din grupul de anemii prin dereglarea de formare a eritrocitelor
in care are loc deficitul de sinteza a hemoglobinei ca rezultat al scaderii cantitatii totale a fierului
din organism.
Recomandat - nu poarta un caracter obligatoriu. Decizia va fi luata de medic pentru fiecare caz
individual.

A.10. Informatie epidemiologica

Anemia fierodeficitara este cea mai frecventa anemie, fiind una din cele mai raspandite patologii
umane. in structura generala a anemiilor ea constituie aproximativ 80-85% [6, 7, 9].

Anemia fierodeficitard se dezvolta Tn toate grupurile de varsta, dar cel mai frecvent se intalneste la
copii si la femeile de varsta reproductiva [1, 2, 4]. Anemia fierodeficitara se Tnregistreaza la 8-15%
din femeile de varsta reproductiva, iar deficitul de fier in organism se constata la fiecare a treia
femeie [6, 16,19].

Dupa datele Organizatiei Mondiale a Sanatatii carenta de fier afecteaza 30% din populatia globului,
aproximativ 1,3 miliarde de locuitori [5, 19]. Deficitul de fier se depisteaza aproximativ la o treime
din populatie [12, 16, 20]. Tn tarile, unde cantitatea de fier in dietd este suficientd, unde se
efectueaza fortificarea cu fier a produselor alimentare si pe larg se folosesc suplimente de fier,
anemia fierodeficitara de asemenea prezinta o problema. De exemplu, peste 20% din fetele tinere si
femeile de varsta reproductiva au depletia depozitelor de fier [6, 17].

Circa 50-60% din gravide sufera de anemie fierodeficitara, iar la 70% din gravide se depisteaza
deficit de fier. La sfarsitul sarcinii practic la toate femeile se constata deficit latent de fier [5, 6, 10].

Anemia fierodeficitara este frecventa n toate tarile lumii cu o crestere semnificativd a morbiditatii
n tarile slab dezvoltate social economic [17, 18].



B. PARTEA GENERALA

B. Nivel de asistenta medicala spitaliceasca (IMSP Spitalul Clinic de Psihiatrie)

Descriere
1. Diagnostic
1.1. Confirmarea
diagnosticului de AF

2. Tratamentul
2.1. Tratamentul
medicamentos

3. Externare cu indreptarea
la nivelul primar pentru
continuarea tratamentului si
supravegherea

Motive

Depistarea precoce a
pacientilor cu deficit de fier
permite preintdmpinarea
dezvoltarea AF.

Feritina Tn ser este indicele
care ne permite sa evidentiem
precoce carenta de fier in
organism (Grad A, Nivel lasi
Ib)[l,6, 8,10,15]

Tratamentul AF consta in
normalizarea continutului
hemoglobinei, numarului de
eritrocite si restabilirea
rezervelor de fier in tesuturi
(Grad A, Nivel la si Ib)
[6,11,14,15]

La externare este necesar de
elaborat si recomandat pentru
medicul de familie tactica
ulterioard de management al

Pasii

Standard/Obligatoriu:

e Anamneza (casetele 8, 9)
e Examenul fizic (caseta 10)
* Investigatiile paraclinice

(caseta 11)

pentru confirmarea AF
C pentru determinarea

cauzei AF

« Diagnosticul diferential

(casetele 12, 13)

Recomandat:
* Investigatii recomandate
* Investigatii suplimentare

speciale (indicate de
medicii hematologi)
(caseta 11)

» Consultatia altor specialisti,

la necesitate

Standard/Obligatoriu:

» Preparate de fier pe cale

orala cate 1 comprimat de 2
ori Tn zi cu 30-40 minute
Tnainte de masa cu 150-200
ml de apa in decurs de 2-3
saptamani dupa care
tratamentul va fi prelungit
n conditii de ambulator

e Transfuzii de concentrat

eritrocitar deleucocitizat
dupad indicatii vitale
(precoma, coma anemica,
continutul hemoglobinei
mai jos de 70 g/l la
pacientii Tn varsta cu
patologii concomitente
grave)

e Preparate de fier pentru

utilizare parenterald dupa
indicatii absolute
(caseta 15)
Extrasul obligatoriu va
contine:
C diagnosticul precizat
desfasurat



pacientului. J rezultatele investigatiilor
S tratamentul efectuat
*S recomandari explicite
pentru pacient
J recomandari pentru medicul
de familie



C.1. ALGORITMI DE CONDUITA

C 1.1. Algoritmul diagnostic in anemiafierodeficitara

I. Suspectarea AF

Sindromul anemic (slabiciuni generale, vertijul, dispnee la efortfizic, palpitatii, paliditatea
tegumentelor, tahicardie etc.)

Sindromul sideropenic (pielea uscatd, fisuri calcanee, unghiilefragile, usor se rup, se stratifica,
parul usor se rupe, cade in cantitate mare, uscaciune in cavitatea bucald, stomatita angulara,
gusturi si mirosuriperverse etc.)

Il. Confirmarea AF
1. Analiza generala a séngelui cu trombocite si reticulocite (anemie, hipocromie, microcitoza)
2. Fierul seric (micsorat)

3. Feritinan ser (micsorata)

I1l. Determinarea cauzei AF

1. Anamneza (aportul insuficient defier, necesitati sporite infier, pierderi crescute defier,
dereglarea absorbtieifierului)

2. Examinarea fecalelor la hemoragie oculta

3. Examinarea fecalelor la helminti

4. Radioscopia stomacului cu pasaj pe intestinul subtire

5. lrigoscopie

6. Rectoromanoscopie

7. Fibrogastroduodenoscopie

8. Fibrocolonoscopie

9. Consultatia ginecologului (pentrufemei)



C 1.2. Algoritmul de tratament al anemieifierodeficitare

| etapa

Il etapa

111 etapa



C.2. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SIPROCEDURILOR
C.2.1. Clasificarea

Caseta 1. Clasificarea AF dupa gradul de anemizare

Gradul I - continutul hemoglobinei 9,1-11,0 g/dL
Gradul Il - continutul hemoglobinei 7,1-9,0 g/dL

» Gradul Il - continutul hemoglobinei < 7,1 g/dL

Tabelul 1. Clasificarea AF conform stadiilor evolutive ale deficitului defier

Stadiul deficitului de fier  Nivelul feritinei Fierul seric Continutul
serice hemoglobinei

Deficit prelatent Redus Normal Normal

Deficit latent Redus considerabil  Redus Normal

Anemie cu deficit de fier  Foarte redus Redus Scézut (anemie)

C.2.1. Factorii de risc

Caseta 2. Factori de risc

Continutul insuficient de fier in produsele alimentare consumate

Cerinte crescute ale organismului Tn fier (sarcina si lactatia, perioada de adolescentd)
Séangerari gastrointestinale (ulcer gastric si duodenal, hernie hiatald, gastrita eroziva, polipoza,
colita ulceroasa, cancerul stomacului sau colonului, hemoroizi etc.)

Menoragii, metroragii

Donare de sange sistematica

Tulburari de hemostaza
Dereglarea absorbtiei fierului (rezectia vasta a intestinului subtire n regiunea proximala,
sindromul de malabsorbtie, enterita cronica, hipo- atransferinemia.

C.2.3. Profilaxia

C.2.3.1. Profilaxia primara
Caseta 3. Profilaxia primara

Administrarea preparatelor de fier pe cale oralda cate ! comprimat de 2-3 ori Tn saptaména la
persoanele din grupul de risc, atat timp cat persista cauza deficitului de fier.

La gravide se administreaza 100 mg de fier elementar, Tncepand cu 12 saptamani de sarcing, o
data la doua zile, pentru a mentine rezervele de fier necesare, pe tot parcursul sarcinii si n
urmatoarele 3 luni de lactatie pentru a preveni anemia (conform prevederilor PCS ,,ingrijiri
antenatale pentru o experienta pozitiva in sarcind”)-

C.2.3.2. Profilaxia secundara
Caseta 4. Profilaxia secundara

Dupa finalizarea tratamentului AF cand sursa de hemoragie cronica nu este lichidatad se
administreaza preparatele de fier pe cale orala cate | comprimat de 2-3 ori Tn saptamana atat
timp cét persista cauza dezvoltarii deficitului de fier.
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C.2.4. Screening-iil persoanelor din grupul de risc

Caseta 5. Grupul de risc de dezvoltare al deficitului defier

«

Adolescentii (crestere accelerata a adolescentilor ce necesitd cantitati mai mari de fier,
alimentare incorecta si insuficienta precum si pierderi de sdnge Tn timpul menstruatiei la fete)
Gravidele

Femeile cu polimenoree si metroragii

Persoanele cu boala ulceroasa

Persoanele cu rezectia stomacului si sectorului proximal al intestinului subtire
Persoanele care sufera de enterita cronica

Persoanele care sufera de colita ulceroasa

Persoanele care sufera de polipoza

Persoanele care sufera de hernie hiatala

Persoanele care sufera de hemoroizi

Notd: Se va determina analiza generald a sangelui, Fe seric si feritina Tn ser o datd la 6 luni la
persoanele din grupul de risc, cu exceptia tuturor gravidelor carora li se va efectua analiza generala
a sangelui completd pentru screening-ul anemiei, atat la prima vizita prenatald, céat si la 26 de
saptamani de sarcina (conform prevederilor PCS ,,ingrijiri antenatale pentru o experienta pozitiva in
sarcind”)

C.2.5. Conduita pacientului cu AF

Caseta 6. Obiectivele procedurilor de diagnostic in AF

Confirmarea prezentei anemiei
Evaluarea

Aprecierea deficitului de fier prelatent
Determinarea deficitului de fier latent

Caseta 7. Procedurile de diagnostic in AF

Anamnestic

Examenul clinic

Analiza generala a sangelui + trombocite + reticulocite, cu aprecierea morfologiei eritrocitelor
Determinarea fierului seric

Investigarea feritinei

Investigarea obligatorie privind factorii de risc.

C.2.5.1.Anamneza
Caseta 8. intrebarile ce trebuie examinate la suspectarea AF

e Depistarea semnelor clinice ale sindromului anemic (slabiciune, fatigabilitate, dispnee la efort

fizic, acufene, vertigii, palpitatii)

Depistarea semnelor clinice ale sindromului sideropenic (pielea uscata, unghiile fragile, fisuri
calcanee, stomatitd angulard, disfagie sideropenicd, gusturi si mirosuri perverse numite ,,pica
chlorotica” - bolnavii au dorinta de a manca cretd, pamant, carne cruda, aluat, sare, lemn ars etc.,
prefera miros de benzina, acetona.
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Caseta 9. Recomandaripentru evaluarea cauzei AF

» Determinarea caracterului alimentarii (dieta vegetariana si preponderent cu lactate)
 In perioada de adolescentd - ritmul de crestere, la fete - prezenta polimenoreei

e Excluderea sangerarilor gastrointestinale (masele fecale de culoare neagra, striuri de sange n
masele fecale

» La femei - prezenta meno- metroragiilor, numarul de sarcini si intervalul intre ele

» Determinarea tulburarilor de hemostaza (hemoragii nazale, gingivale etc.)

» Concretizarea caracterului interventiilor chirurgicale (rezectia stomacului dupa metoda Billroth
I1, gastrectomie, rezectie vasta a intestinului subtire, partea proximala.

C.2.5.2.Examenulfizic (datele obiective)
Caseta 10. Datele obiective in AF

e Semne clinice ale sindromului anemic (paliditatea tegumentelor, tahicardie, suflu sistolic la
apex)

« Semne clinice ale sindromului sideropenic (pielea uscatd, unghiile fragile, se stratifica, usor se
rup, pot fi strii longitudinale. Pdrul se rupe usor. Stomatitd angulara. Fisuri calcanee).

C.2.5.3.Investigatii paraclinice
Caseta 11. Investigatiile in AF

Investigatii pentru confirmarea AF (investigatii obligatorii):

» Analiza generala a séngelui periferic cu reticulocite si trombocite
e CTLF, CLLF si CS

e Continutul fierului seric

e Continutul feritinei

Investigatiile pentru determinarea cauzei AF (investigatii obligatorii):
» Examinarea fecalelor la hemoragie oculta

» Examinarea fecalelor la helminti

» Radioscopia stomacului cu pasaj pe intestinul subtire

 lrigoscopie

» Fibrogastroduodenoscopie

e Fibrocolonoscopie

* Rectoromanoscopie

» Consultatia ginecologului (pentru femei)

Investigatii recomandate:

» Analiza generala a urinei

» Ureea, creatinina, bilirubina, transaminazele, glucoza in sange

» Apartenenta de grup sanguin in corespundere cu algoritmele aprobate in acest scop

» Examinarea la HIV/SIDA péna la hemotransfuzie, cand ultima va fi indicata

» Determinarea antigenelor hepatitei B si C pana la hemotransfuzie, cand ultima va fi indicata

Investigatii suplimentare speciale (pentru medicii hematologi):

» Absorbtia fierului

» Punctia maduvei oaselor in cazurile diagnosticului diferential cu alte anemii

» Trepanobiopsia maduvei oaselor in cazurile diagnosticului diferential cu alte anemii

» Citometria de flux pentru identificarea deficitului proteinelor legate de GPI (CD 55 si CD 59) in
cazurile diagnosticului diferential cu HPN
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» Analiza urinei la hemosiderina in cazurile diagnosticului diferential cu HPN

Analiza generala a sangelui permite determinarea anemiei. Se observa micsorarea continutului de
hemoglobina si a numarului de eritrocite. O importantd deosebitd are studierea morfologica a
eritrocitelor pe frotiul sanguin. Se depisteaza microcitoza si hipocromia eritrocitelor. Volumul
mediu eritrocitar (MCV), media globulard a hemoglobinei (MCH), concentratia medie a
hemoglobinei (MCHC) vor fi micsorate.

Capacitatea totala de legare a fierului (CTLF) si capacitatea latentd de legare a fierului
(CLLF) creste, coeficientul de saturare a transferinei (CS) scade.

Fierul seric permite de a diagnostica deficitul de fier in stadiul latent al deficitului acestui
microelement. Continutul fierului seric este micsorat (norma 12,5-30,4 pmol/l). Este necesar de
mentionat, ca bolnavul la care se va examina fierul seric, nu trebuie cel putin 5 zile s& primeasca
preparate de fier.

Continutul feritinei in ser permite de a diagnostica precoce deficitul prelatent de fier (norma 25-
250 tig/1).

C.2.5.4. Diagnosticul diferential

Caseta 12. Diagnosticul diferential al AF de alte anemii care se caracterizeaza prin hipocromia
eritrocitelor

e Maladia Marchiafava-Micheli (forme atipice)
e Talasemia

e Anemiile sideroblastice

e Anemiile din bolile cronice

Caseta 13. Momente cheie in diagnosticul diferential

> Maladia Marchiafava-Micheli (HPN)

V La pacientii cu maladia Marchiafava-Micheli se dezvolta deficitul de fier cauzat de
hemoglobinurie

V  Fierul seric este scazut, iar in perioada crizelor hemolitice creste temporar

V Semne de hemoliza intravasculara hemoglobinemie, hemoglobinurie, hemosiderinurie,
bilirubinemie indirectd, reticulocitoza

V Testul Ham si proba cu zaharoza pozitive

V Citometria de flux care identifica deficitul proteinelor legate de GPI (CD 55 si CD 59)

> Talasemie

V Eritrocitele sunt hipocrome Tnsa majoritatea din ele pe fondalul hipocromiei in centru se
observa un punct hemoglobinizat, din care cauza sunt numite ,,eritrocite de tras in tinta”
Continutul fierului seric este majorat
Feritina serica majorata
Este prezent sindromul de hemoliza
Electroforeza hemoglobinei confirma diagnosticul de talasemie

>

> <<<<

nemiile sideroblastice
Tn anemiile sideroblastice ionii de fier nu se utilizeaza, ei se depun in tesuturi si organe cu
dezvoltarea hemosiderozei

Eritrocitele la pacientii cu anemii sideroblastice sunt hipocrome, anizocitoza (microcite sau
macrocite), pot fi eritrocite cu punctatii bazofile
CS crescut, CTLF scazuta

Fierul seric este majorat

Feritina in ser este majorata

Tn maduva oaselor creste procentul sideroblastilor

<

< <K< <
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Y Anemiile din bolile cronice
Sunt determinate de redistribuirea fierului Tn organism. Are loc depunerea fierului Tn tesuturi
(prin diverse mecanisme) sub forma de feritina si hemosiderina, lipsind astfel eritropoieza
de ionii de fier.
J Prezenta unui proces inflamator cronic
J Feritind in ser majorata

C.2.5.5. Tratamentul
Caseta 15. Principiile de tratament medicamentos in AF

 Principiile de tratament ale AF in conditii de ambulator si stationar sunt identice.

e Scopul tratamentului AF constd in normalizarea continutului hemoglobinei, numarului de
eritrocite si restabilirea rezervelor de fier in tesuturi (normalizarea feritinei).

« Se recomanda preparate pentru utilizare pe cale orald care contin fier bivalent in comprimate:
Ferrosi sulfas 320 mg + Acidum ascorbicum 60 mg, Ferri chloridum*, Ferrosi sulfas 288 mg + !
mg Acidum folicum, Ferri (1) hydroxidum cum polymaltosi complexum, Ferrous sulfate +
Folic acid + Cyanocobalaminum*, Ferrous sulfate sesquihydrate*, Ferrosi sulfas desiccatus*,
Ferrosi sulfas + Acidum ascorbicum *, Ferrosi gluconas hydricus+Mangani gluconas+Cupri
gluconas si altele, preparate de fier trivalent: Ferri (111) hydroxidum cum dextronum complexus*,
Ferri (111) hydroxidi polymaltosum complexus*, Ferri (I1l) hydroxidum cum polymaltosi
complexum si altele. Tn ultimii ani este o noua generatie de preparate de fier oral ca fierul
sucrosomal Supliment alimentar cu fier sucrosomal si vitamina C*, Supliment alimentar cu Feric
pyrophosphate microencapsulated in LCE TM + Acidum ascorbicum*, Supliment alimentar cu
fier liposomal Fe* si alt.) care contine pirofosfat de fier trivalent Tn capsula liposomala. Fierul
pirofosfat este protejat de 0 membrand dubla de fosfolipide. Acest invelis asigura o toleranta
fnalta si absorbtie rapida a fierului trivalent pirofosfat in liposomi. in acelas timp prezenta
membranei liposomale permite evitarea contactului ferului cu mucoasa gastrica, preintdmpina
orice efecte oxidative si micsorarea efectelor adverse: dureri epigastrale, dereglari dispeptice
(greatd, voma), constipatie, diaree. De asemenea, 0 formula noud ce contine fier hemic si non-
hemic - Supliment alimentar cu continut de Ferri sulfas (I1)*, Supliment alimentar care contine
fier ingredientul principal al GlobiFer® 14mg este fierul hem*. Unul din preparatele enumerate
se administreaza cate un comprimat de 2 ori in zi cu 30-40 minute pana la masa cu 150-200 ml
de apd (nu se recomanda cu ceai, cafea, lapte deoarece ele inhiba absorbtia fierului) pana la
normalizarea continutului hemoglobinei. Dupa normalizarea hemoglobinei tratamentul va fi
continuat in aceeasi doza timp de 4-6 luni (pana la normalizarea feritinei).

e n cazurile cand cauza deficitului de fier persista (hernie hiatala, colita ulceroasa, menoragii,
hemoroizi etc.) se recomanda de administrat 2-3 comprimate in saptdmana ale unui preparat de
fier pe tot parcursul mentinerii factorului etiologic.

» Preparatele de fier pentru utilizare parenterald se folosesc dupa indicatii absolute: intoleranta
digestiva majorata la preparatele de fier pe cale orald, dereglarea absorbtiei fierului. Se
administreazd numai dupa recomandarea hematologului si se administreazd Tn conditii de
spital/policlinicd unde pot fi asigurate masuri complete de resurcitare, in cazurile cand exista
personal medical care este instruit Tn acordarea ajutorului de urgenta, evaluarea si gestionarea
reactiilor anafilactice. in caz de necesitate absoluta se indica Ferri saccharas*- flacoane de 5ml
care contin fier 100 mg, sau Ferri carboxymaltosum* - flacoane de 10ml care contin fier 500 mg,
sau Complex de fier(I11) 1zomaltozat*- | ml de solutie contine 100 mg fier. Exista flacoane de 2,
5si 10 ml.

» Transfuzii de concentrat eritrocitar deleucocitat dupad indicatii vitale determinate de starea
generala a pacientului.
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C.2.5.6. Evolutia siprognosticul
Evolutia si prognosticul sunt favorabile - vindecare (reabilitare completa).

C.2.5.7. Supraveghereapacientilor
Caseta 16. Supravegherea pacientilor cu AF

» Pacientii se vor afla la supravegherea medicului de familie

e Analiza generala a sangelui, fierului seric, feritinei se va efectua in primii 2-3 ani la fiecare 6
luni.

C.2.6. Starile de urgenta
Caseta 17. Starile de urgenta in AF

e Coma anemica. in plan de tratament se va efectua transfuzie de concentrat eritrocitar
deleucocitat.

e Precoma anemica. in plan de tratament se va efectua transfuzie de concentrat eritrocitar
deleucocitat.

e Continutul hemoglobinei mai jos de 5,0 g/dL la bolnavii in varstd avansatd cu patologii
concomitente grave. in plan de tratament se va efectua transfuzie de concentrat eritrocitar
deleucocitat.

C.2.7. Complicatiile

Caseta 18. Complicatiile AF

« Atrofia mucoasei tractului gastrointestinal

La gravide:

Nasteri Thainte de termen

Nasterea fatului mort

Hipotonie si insuficienta contractild a uterului cu hemoragii hipotonice in timpul nasterii
Formarea rezervelor mici de fier la viitorul copil
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D. RESURSE UMANE $I MATERIALE NECESARE PENTRU RESPECTAREA
PREVEDERILOR PROTOCOLULUI

D. Prestatori de
servicii medicale la
nivel de IMSP
Spitalul Clinic de
Psihiatrie

Personal:

e medic internist

e medic Tn laborator clinic si biochimic

» medic specialist in radiologie si imagistica medicala

e medic endoscopist

e medic ginecolog

* asistente medicale

* laborant cu studii medii in laboratorul clinic si biochimic

Aparate, utilaj: aparate sau acces pentru efectuarea examinarilor si

procedurilor:

« fonendoscop

e tonometru

 cabinet radiologie

« laborator clinic standard pentru determinarea hemogramei

« laborator biochimic pentru determinarea fierului seric, feritinei, indicilor
biochimici

* cabinet endoscopic (fibrogastroscop, fibrocolonoscop, rectoromanoscop)

Medicamente:

Preparate de fier bivalent pentru administrare interna:

Ferrosi sulfas 320 mg+ Acidum ascorbicum 60 mg

Ferrosi sulfas + Acidum folicum

Ferrous sulfate + Folie acid + Cyanocobalaminum *,

Ferrous sulfate sesquihydrate*,

Ferrosi sulfas desiccatus™,

Ferrosi sulfas + Acidum ascorbicum®,

Ferrosi gluconas hydricus + Mangani gluconas + Cupri gluconas,

Ferri (111) hydroxydi polymaltosum complexus*,

Supliment alimentar cu fier sucrosomial si vitamina C*,

Supliment alimentar cu Ferric Pyrophosphate microencapsulated in LCE

Liposomal™ + Acidum ascorbicum *

C Supliment alimentar cu continut de sulfat de fier (II) *

V' Supliment alimentar care contine fier, ingredientul principal al GlobiFer®
14 mg este fierul hem*

Preparate de fier trivalent:

iC Ferri (1) hydroxidum cum polymaltosi complexum
Ferri (1) hydroxydi polymaltosum complexus®

J Ferri (1) hydroxidum cum dextronum complexus* etc.

V Concentrat eritrocitar deleucocitat (in stérile de urgenta)

Luu<<KeE<<<L &
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E. INDICATORI DE MONITORIZARE A IMPLEMENTARII PROTOCOLULUI

No Scopul
protocolului

1. A spori proportia
persoanelor din
grupul de risc
pentru dezvoltarea
AF care
beneficiaza de
tratamentul
profilactic cu
preparate de fier

2. ATmbunatati
diagnosticarea
pacientilor cu AF

3. ATmbunatati
tratamentul
pacientilor cu AF

4 A micsora
recidivele AF prin
efectuarea
profilaxiei
secundare cu
preparate de fier

Masurarea atingerii
scopului

Proportia
persoanelor/pacientilor
cu factori de risc
pentru dezvoltarea AF
carora li sa administrat
tratamentul profilactic
cu preparate de fier

Proportia
persoanelor/pacientilor
din grupul de risc
pentru dezvoltarea AF
carora li s-a efectuat
screening-ul AF
conform
recomandarilor ,,PCN
AF la adult” pe
parcursul unui an
Proportia pacientilor
cu AF la care s-a
efectuat tratamentul cu
preparate de fier in
decurs de 4-6 luni
dupa normalizarea Hb
(péna la restabilirea
rezervelor de fier in
tesuturi (Feritina)

Proportia pacientilor
cu AF, la care persista
cauza deficitului de
fier si carora li sa
administrat
tratamentul profilactic
cu preparate de fier

Metoda de calcul a indicatorului

Numarator
Numarul
persoanelor/pacientilor
cu factori de risc
pentru dezvoltarea AF
carora li sa administrat
tratamentul profilactic
cu preparate de fier pe
parcursul ultimului an
X 100

Numarul
persoanelor/pacientilor
din grupul de risc
pentru dezvoltarea AF
carora li s-a efectuat
screening-ul AF
conform
recomandarilor ,,PCN
AF la adult” pe
parcursul ultimului an
Numarul pacientilor
cu AF la care sa
efectuat tratamentul cu
preparate de fier in
decurs de 4-6 luni
dupa normalizarea Hb
(péna la restabilirea
rezervelor de fier in
tesuturi (Feritina) pe
parcursul ultimului an
X 100

Numadrul pacientilor
cu AF, la care persista
cauza deficitului de
fier si carora li sa
administrat
tratamentul profilactic
cu preparate de fier pe
parcursul ultimului an
X100

Numitor
Numarul total de
persoane/pacienti cu
factori de risc pentru
dezvoltarea AF care se
afla la supravegherea
medicului de familie
pe parcursul ultimului
an

Numarul total de
persoanelor/pacientilor
din grupul de risc
pentru dezvoltarea AF
care se afla la
supravegherea
medicului de familie
pe parcursul ultimului
an

Numarul total de

pacienti cu AF supusi
tratamentului de cétre
medicul de familie pe
parcursul ultimului an

Numarul total de
pacienti cu AF, la care
persista cauza
deficitului de fier
supravegheati de cétre
medicul de familie pe
parcursul ultimului an
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F. ASPECTELE MEDICO- ORAGNIZATIONALE PRIVIND GESTIONAREA ANEMIEI
FIERODEFICITARE

Gestionarea cazurilor de anemie fierodeficitara la pacientii adulti internati in cadrul IMSP Spitalul
Clinic de Psihiatrie implica o abordare integrata medico-organizationald, menita sa asigure
specialitatile implicate.

1. Identificarea si interventia medicala initiala

e 1n situatia unei suspiciuni de anemie fierodeficitara, pacientul trebuie sa fie supus unei
evaludri clinice si biologice n interval de 24-48 de ore, realizata de catre medicul internist,
conform procedurilor institutionale si acordurilor interspecialitate.

» Examinarea se desfasoara in colaborare cu echipa psihiatricd, avand in vedere influenta
simptomatologiei somatice asupra starii psihice si comportamentului pacientului.

2. Diagnosticul paraclinic

« Diagnosticul se bazeaza pe metode standard, precum hemoleucograma completa si, daca
este cazul, testarea sangelui ocult in materiile fecale.

» Rezultatele investigatiilor sunt consemnate riguros in dosarul medical, incluzand datele de
contact ale pacientului si ale apartinatorilor, pentru facilitarea comunicarii si luarea
deciziilor terapeutice.

e Se recomanda efectuarea investigatiilor suplimentare in laboratoare extraspitalicesti, vizand
urmatorii parametri: feritind sericd, sideremie si capacitatea totala de legare a fierului
(CTLF).

3. Administrarea tratamentului Tn sectiile curative

e n cazul confirmarii diagnosticului, se initiaza tratamentul cu preparate de fier, administrate
oral sau intravenos, Tn functie de toleranta individuala si severitatea afectiunii, sub
supravegherea unei echipe multidisciplinare.

« Monitorizarea clinica si biologica este esentiala pentru evaluarea eficacitatii terapeutice,
tolerabilitatii si prevenirea reactiilor adverse.

4. Transferul interinstitutional

« Pacientii care prezinta forme severe de anemie fierodeficitara si necesita investigatii
suplimentare sau tratamente specializate (de exemplu, endoscopie digestiva, consult
hematologic) sunt transferati in unitati medicale adecvate, conform procedurilor
operationale stabilite.

e Transferul se realizeaza cu documentatie completd, printr-o coordonare interinstitutionala

5. Consideratii psiho-sociale si organizatorice
« n cazul pacientilor cu tulburari psihice, abordarea terapeutica necesita 0 comunicare
empatica si colaborativa intre echipele medicale, cu adaptarea interventiilor la nivelul de
ntelegere si cooperare al pacientului.

e Obtinerea consimtamantului informat poate fi dificild, impunand evaluarea capacitatii
decizionale si, daca este necesar, implicarea apartinatorilor sau a reprezentantilor legali.

« Documentatia medicala trebuie sa reflecte fidel toate etapele procesului curativ, incluzand
deciziile interdisciplinare si masurile organizatorice adoptate pentru asigurarea unei ingrijiri
centrate pe pacient.

Telefoanele de contact pentru coordonarea asistentei medicale:

Functia Telefon de contact

Vicedirector medical (022)857-255
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Sef Sectia terapie (inc. transfuz. sénge)
Sef Sectia Diagnosticare si medicina fizica
Sef Serviciul bioinginerie medicala

Sef Serviciul de prevenire al infectiilor asociate
asistentei medicale

Sef Laborator
Telefoanele de urgenta
Sectia

Paza
Serviciul tehnic

(022) 857-462
(022) 857-416
(022)857-439
(022)857-296

(022)857-251

Telefon de contact
(022) 857-478
(022)857-259
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ANEXE
Anexa 1. Ghidul pentru pacientul cu anemiafierodeficitara

Anemia fierodeficitara la adult
Cuprins
Asistenta medicala de care trebuie sa beneficiati
Anemia fierodeficitara

Diagnosticul anemiei fierodeficitare
Tratamentul anemiei fierodeficitare

Introducere

Acest ghid descrie asistenta medicala si tratamentul persoanelor cu anemie fierodeficitara in cadrul
serviciului de sanatate din Republica Moldova. Aici se explica indicatiile, adresate persoanelor cu

anemie fierodeficitara, dar poate fi util si pentru familiile acestora si pentru cei care doresc sa afle
mai multe despre aceasta afectiune.

Ghidul va va ajuta sa ntelegeti mai bine optiunile de conduitd si tratament care trebuie sa fie
disponibile Tn Serviciul de Sanatate.

Indicatiile din ghidul pentru pacient acopera:

A modul in care medicii trebuie sa stabileasca daca o persoana are anemie fierodeficitara
modul Tn care cauzele deficitului de fier in organism pot sa influenteze evolutia anemiei
fierodeficitare

”A prescrierea medicamentelor pentru tratarea anemiei fierodeficitare
modul n care trebuie sa fie supravegheat un pacient cu anemie fierodeficitara

Asistenta medicala de care trebuie s& beneficiati

Tratamentul si asistenta medicald de care beneficiati trebuie sa fie in deplin volum. Aveti dreptul sa
fiti informat si sa luati decizii impreuna cu cadrele medicale care va trateaza. Tn acest scop, cadrele
medicale trebuie s& va ofere informatii pe care sa le intelegeti si care sa fie relevante pentru starea
Dvs. Toate cadrele medicale trebuie sa va trateze cu respect, sensibilitate, intelegere si sa va explice
simplu si clar ce este anemia fierodeficitard si care este tratamentul cel mai potrivit pentru Dvs.

Anemia fierodeficitara

Anemia fierodeficitara este o afectiune care se caracterizeaza prin deficitul de sintezd a
hemoglobinei cauzata de scaderea cantitatii totale a fierului Tn organism. Anemia fierodeficitara este
cea mai frecventa anemie, fiind una din cele mai raspandite patologii umane. Anemia fierodeficitara
se dezvolta in toate grupurile de varstd, dar cel mai des se intalneste la copii si femeile de varsta
reproductivd. Anemia fierodeficitara este frecventa in toate tarile lumii cu o crestere semnificativa a
morbiditatii Tn tarile slab dezvoltate social-economic.

Cauzele dezvoltarii deficitului de fier in organism pot fi urmatoarele:

| Continutul insuficient de fier in produsele alimentare consumate

A dieta vegetariana si dieta preponderenta cu lactate

A alimentarea necalitativa a populatiei Tn tarile cu nivel scazut de viata
[l Cerinte sporite in fier

A perioada de adolescenta

A sarcina si lactatia

I11 Pierderi crescute de fier
A séngerari gastrointestinale
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J pierderi menstruale abundente si séngerari genitale
S donare de sange sistematica
tulburari de hemostaza

IV Dereglarea absorbtiei fierului
V rezectia vasta a intestinului subtire Tn partea proximala
V sindromul de malabsorbtie
J enterita cronica

Cunoasterea cauzelor dezvoltarii deficitului de fier in organism are o mare importantd practica,
deoarece acestea se afla la baza planului de investigare a pacientului Tn scopul depistarii cauzei in
fiecare caz concret. Lichidarea factorului etiologic, de rand cu tratamentul specific contribuie la
vindecarea completd. Totodatd pentru evitarea dezvoltarii deficitului de fier in organism in
grupurile de risc este necesar de efectuat profilaxia.

Manifestarile anemiei fierodeficitare
Anemia fierodeficitara se manifesta prin doua sindroame clinice: anemic si sideropenic.

1. Sindromul anemic se caracterizeaza prin slabiciuni generale, oboseald, ameteli, dispnee la
efort fizic, palpitatii, paliditatea tegumentelor, tahicardie.

2. Sindromul sideropenic (este caracteristic numai pentru anemia fierodeficitara): pielea devine
uscatd, deseori apar fisuri calcanee. Unghiile sunt fragile, se rup usor, se stratifica, au striuri
lungitudinale. Parul se rupe usor, cade in cantitate mai mare. Uscaciune Tn cavitatea bucala.
Deseori se dezvoltda stomatita angularda. in unele cazuri deglutitia este dureroasa, bolul
alimentar cu greu este nghitit si apare senzatie de ,,nod Tn gat”. Apare senzatia de disconfort
in abdomen cu garguimente. Sunt caracteristice gusturi si mirosuri perverse. Bolnavii au
dorinta de a manca cretd, pdmant, came cruda, aluat, paste fainoase crude, sare, lemn ars etc.
Prefera miros de benzind, acetona.

Diagnosticul de anemie fierodeficitara se stabileste Th baza anamnezei, manifestarilor clinice si
confirmat prin examenul de laborator: analiza generald a séngelui cu trombocite si reticulocite,
fierul seric, feritina in ser. Este necesar de inclus Tn planul de investigare si cercetarile pentru
evidentierea cauzei dezvoltarii deficitului de fier.

Dupa obtinerea rezultatelor investigatiilor efectuate medicul trebuie s& discute rezultatele cu Dvs. si
sa va comunice modalitatea tratamentului.

Tratamentul

Se indica tratament cu preparate de fier pe cale orald cate un comprimat de 2 ori in zi cu 30-40
minute Tnainte de masa cu 150-200 ml de apa pana la normalizarea continutului hemoglobinei si
numarului de eritrocite, dupa care inca in decurs de 4-6 luni (pana la normalizarea feritinei). n

cazurile cand cauza deficitului de fier persista se recomanda de administrat un preparat de fier cate
un comprimat de 2-3 ori in saptamana pe tot parcursul mentinerii factorului etiologic.

Efecte adverse pot fi dereglari dispeptice: greturi, vome, diaree sau constipatii, dureri in regiunea
epigastrala.
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Anexa 2. Fisa standardizata de audit medical bazatpe criterii

FISA STANDARDIZATA DE AUDIT MEDICAL BAZAT PE CRITERII
PENTRU PCN ANEMIE FIERODEFICITARA LA ADULT

10

11

12

13

14

15

16

17

18

Domeniul Prompt

Denumirea IMSP evaluata prin audit

Persoana responsabild de completarea fisei
Ziua, luna, anul de nastere a pacientei/lui
Sexul pacientei/lui

Mediul de resedinta

INTERNAREA

Institutia medical& unde a fost solicitat
ajutorul medical primar

Numarul interndrilor

Data si ora internarii in spital

Durata internarii Tn spital (zile)

Transferul n alte sectii

Respectarea criteriilor de internare

DIAGNOSTICUL

Efectuarea metodelor de depistare a
caracterului procesului in SP

Efectuarea metodelor pentru determinarea
cauzei AF

Efectuarea metodelor de determinare a
particularitatilor organismului

Consultul altor medici specialisti

Investigatii indicate de catre alti medici
specialisti

ISTORICUL MEDICAL AL
PACIENTILOR

Modul prin care s-a stabilit diagnosticul

Efectuarea profilaxie primare si secundare

Definitii si note
denumirea oficiala

nume, prenume, telefon de contact

data (ZZ-LL-AAAA); necunoscut =9
masculin = 1; feminin - 2
urban = 1; rural =2

AMP = 1; AMU = 2; sectia consultativa
= 3,

institutie medicald privata = 4; stationar
=6;

adresare directa = 7; alte institutii = 8;
necunoscut = 9

primara = 3; repetata = 4; mai mult de
doua ori = 6;

data (ZZ-LL-AAAA); ora (00:00);
necunoscut = 9

numar de zile; necunoscut = 9

nu = 0; da= 1; nu a fost necesar = 5;
necunoscut = 9

terapie intensiva = 2; alte sectii = 3

nu=0; da - 1; necunoscut =9

nu =0; da = 1, nu a fost necesar = 5;
necunoscut = 9;
nu = 0; da = 1; nu a fost necesar = 5;
necunoscut = 9;
nu = 0; da = I; nu a fost necesar = 5;
necunoscut = 9;
nu = 0; da = 1; nu a fost necesar = 5;
necunoscut = 9;
nu = 0; da - 1; nu a fost necesar = 5;
necunoscut = 9

adresare directa = 1; screening = 2;
centrul consultativ = 3;

oncologul raional = 4; hematologul
municipal = 6; necunoscut = 9

nu = 0; da= 1; necunoscut =9
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19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

Etapa stabilirii diagnosticului

Face parte pacienta/ul din grupul de risc
Managementul starilor de urgenta
Maladii concomitente Tnregistrate

TRATAMENTUL

Unde a fost initiat tratamentul

Evaluarea scorului de risc al AF

Tratamentul etiopatogenetic

Tratamentul simptomatic
Complicatii Tnregistrate

Efecte adverse inregistrate

Respectarea criteriilor de monitorizare
clinica

Rezultatele tratamentului

Efectuarea masurilor de reabilitare

Respectarea criteriilor de externare

Supravegherea pacientei/lui

Data extemarii/transferului sau decesului

precoce = 2; tardiv = 3; necunoscut = 9

nu = 0; da= 1; necunoscut =9

nu = 0; da = 1; nu a fost necesar = 5;
necunoscut = 9

nu - 0; da - 1; necunoscut =9

AMP = 2; sectia consultativa = 3;
stationar = 4;

institutie medicald privata = 6; alte
institutii = 7;

la domiciliu = 8; necunoscut = 9

nu = 0; da = 1, necunoscut = 9

risc minimal = 2; risc intermediar = 3;
risc maximal = 4

nu = 0; da = 1; preparate de fier = 2;
necunoscut = 9

nu = 0; da= 1, necunoscut =9
nu=0; da - 1; necunoscut =9

nu = 0; da = 1; necunoscut =9

nu = 0; da = 1; nu a fost necesar = 5;
necunoscut =9

vindecare = 1; stabilizare = 2; progresare
= 4; complicatii = 6; necunoscut = 9

nu = 0; da= 1; necunoscut =9

nu ~ 0; da = 1, necunoscut = 9;
recomandari = 2;

consilierea pacientei/lui = 3; consilierea
rudelor =4

nu = 0; da = 1, medicul AMP = 2;
oncologul raional = 3; hematologul
municipal = 4; Institutul Oncologic = 5;
necunoscut = 9;

data extemarii/transferului (ZZ-LL-
AAAA); necunoscut = 9

data decesului (ZZ-LL-AAAA);
necunoscut = 9
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Anexa 3. Clasificareaputerii aplicative a gradelor de recomandare

Puterea aplicata
Standard

Recomandare

Optiune

Nivel de dovezi/ de

evidente
Nivel | a
Nivel I b
Nivel Il a
Nivel Il b
Nivel 11l
Nivel IV
Nivel V

Gradul

Cerinte

Standardele sunt norme care trebuie sa fie aplicate strict si trebuie urmate n
cvasitotalitatea cazurilor, exceptiile fiind rare si greu de justificat.
Recomandarile prezinta un grad scdzut de flexibilitate, nu au forta standardelor,
iar atunci cand nu sunt aplicate, acest lucru trebuie justificat rational, logic si
documentat.

Optiunile sunt neutre din punctul de vedere al alegerii unei conduite, indicand
faptul, ca sunt posibile mai multe tipuri de interventii si ca diferiti medici pot
lua decizii diferite. Ele pot contribui la procesul de instruire si nu necesita
justificare.

Clasificarea nivelelor de dovezi/de evidente
Cerinte pentru corespundere

Dovezi obtinute din metaanaliza unor reviuri sistematice, studii
randomizate si controlate.

Dovezi obtinute din cel putin un studiu randomizat si controlat, bine
conceput, cu metodologie riguroasa.

Dovezi obtinute din cel putin un studiu clinic controlat, fard randomizare,
bine conceput, cu metodologie riguroasa.

Dovezi obtinute din cel putin un studiu cvasi experimental bine conceput,
preferabil de la mai multe centre sau echipe de cercetare.

Dovezi obtinute din studii descriptive, bine concepute, cu metodologie
riguroasa, studii comparative, de corelatie si caz-control.

Dovezi obtinute de la comitete de experti sau din experienta clinicd a unor
experti recunoscuti ca autoritate in domeniu.

Serii de cazuri si opinii ale expertilor.

Clasificarea puterii stiintifice a gradelor de recomandare

Cerinte Corespundere

Grad A 1n baza a cel putin unui studiu randomizat si controlat ca  Nivel de dovezi | asau | b
parte a unei liste de studii de calitate, publicate la tema
acestei recomandari.

Grad B Tn baza unor studii clinice bine controlate, dar non- Nivel de dovezi Il a, Il b sau
randomizate, publicate la tema acestei recomandari. "
GradC n baza unor dovezi obtinute din rapoarte sau din opinii Nivel de dovezi IV

ale unor comitete de experti, sau din experienta clinica a
unor experti recunoscuti ca autoritate in domeniu, atunci
cand lipsesc studii clinice de buna calitate aplicabile
direct acestei recomandari.
GradD in baza unor recomandari bazate pe experienta clinica a Nivel de dovezi V
grupului tehnic de elaborare a acestui ghid sau protocol.
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Anexa 4. Componente sanguine siproprietatile acestora

Nr. ) e
dlo Denumire Proprietati

1. Componente sanguine eritrocitare

1.1 Informatii generale. Etichetarea trebuie sa respecte legislatia nationala relevanta si acorduri
internationale. Urmatoarele informatii despre concentratul eritrocitar deleucocitat (CEDL) pentru
transfuzie trebuie s& fie afisate pe etichetd sau prezente Tn prospectul cu informatii despre
componenta (Directiva 2002/98/CE, Anexa Ill), dupa caz: « Denumirea componentului sanguin
si codul produsului aplicabil; Volumul sau greutatea componentului sanguin; « Numarul unic de
donare (identificare); ¢ Identificarea producatorului; « Grupele ABO si RhD;* « Data expirarii; ¢
Temperatura de depozitare; « Denumirea solutiei anticoagulante.

1.2 Proprietati specifice:

121 Concentrat eritrocitar O unitate de component sanguin are hematocritul de 0,65 -
(CE) 0,75, Hb un minim de 45 g. Leucocite de la 2,5 pana la 3,0 x
109 celule. Produsul contine toate eritrocitele din unitatea de
sange din care a fost produsa. Greutate 280£50 gr.
1.2.2 Concentrat eritrocitar cu O unitate de component sanguin are hematocritul de 0,5 -
solutie aditiva (CEAD) 0,7, Hb un minim de 45 g/un. Leucocite de la 2,5 pana la 3,0
x 109 celule. Produsul contine toate eritrocitele din unitatea
de sange din care a fost produsa. Greutate 330450 gr.
1.2.3 Concentrat eritrocitar O unitate de component sanguin are hematocritul de 0,65 -
deleucocitat (CEDL) 0,75, Hb un minim de 40 g. Leucocite reziduale < 1,0 x 106
celule/unitate. Produsul contine toate eritrocitele din unitatea
de sange din care a fost produsa. Greutate 250£50 gr.

1.2.4 Concentrat eritrocitar O unitate de component sanguin are hematocritul de 0,5 -
deleucocitat cu solutie 0,7, Hb un minim de 40 g/un. Leucocite reziduale < 1,0 x 106
aditiva (CEDLAD) celule/unitate. Produsul contine toate eritrocitele din unitatea

de sange din care a fost produsa. Greutate 300150 gr.

1.2.5 Concentrt eritrocitar de O unitate de component sanguin are hematocritul de 0,65 -
afereza deleucocitat 0,75 sau 05 pana la 0,7 daca este suspendat in solutia
(CEA) aditiva, Hb un minim de 40 g/un. Leucocite reziduale < 1,0 x

106 celule/unitate, daca este deleucocitat. Greutate 250+50
r-

1.2.6 Concentrat eritrocitar % unitate de component sanguin are hematocritul de 0,4 -

deplasmatizat (CED) 0,7, Hb un minim de 40 g/un. Continutul de proteine al

supematantului final <0,5 g/un. Produsul contine toate

eritrocitele din unitatea de sange din care a fost produsa.

Greutate 200150 gr.

2. Componente sanguine plachetare (trombocitare)

2.1 Informatii generale. Eticheta sau fisa de Tnsotire a produsului va contine urmatoarea
informatie: datele de identificare ale producdtorului, numarul unic de identificare, aparteneneta
grupului sanguin dupa sistemul ABO (RhD si Kell pentru CPL standard), calificativul anticorpi
antieritrocitari, data producerii, denumirea componentului sangvin, data expirarii, greutatea
componentului sangvin, conditii de pastrare si mentiunea validat.
Etichetarea trebuie sa respecte legislatia nationald relevanta si acorduri internationale.
Urmatoarele informatii trebuie afisate pe etichetd sau prezente in prospectul cu informatii despre
componentd (Directiva 2002/98/CE, Anexa Ill), dupa caz: » Denumirea componentei sanguine si
codul produsului aplicabil; « Volumul sau greutatea componentei sanguine; « Numarul unic de
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identitate; in cazul Tn care trombocitele sunt reunite, datele despre aceste donari trebuie sa fie
trasabile; « Identificarea producatorului; « Grupele ABO si RhD; ¢ Data expirarii; « Temperatura,
conditii de depozitare; * Denumirea solutiei anticoagulante.

2.2 Proprietati specifice:

2.2.1 Concentrat de plachete, O unitate (doza) de produs contine un numar de trombocite
standard (CPL) cuprins intre 60 x 109, mediul de suspensie fiind plasma
umana. Leucocite reziduale de la <0,05 xIO9 pina la <0,2 x
109 pe unitate. Cantitaea unei doze este de 50+5gr. O doza

terapeutica includ 6-8 doze standard.

2.2.2 Concentrat de plachete de  Concentrat de plachete de afereza are un continut minim de
afereza (CPLA) plachete >2 x 101l pe unitate, Leucocite reziduale este <1,0

x 109 pe unitate. Cantitatea unei doze depinde de sistemul
definit de procesare prin afereza.

2.2.3 Concentrat de plachete de  Concentrat de plachete de afereza deleucocitat are un
afereza deleucocitat continut minim de plachete >2 x 101l pe unitate, Leucocite
(CPLADL) reziduale este < 1,0 x 109 per unitate. Cantitatea unei doze

depinde de sistemul definit de procesare prin afereza.

2.2.4 Amestec de concentrate Amestecul resuspendat Tn solutia aditiva, special conceputa
de plachete in solutie acestui scop are un continut de plachete > 2 x 101
aditiva AMCPLAD leucocite reziduale < 1,0 x 109,

2.2.5 Amestec de concentrate Amestecul deleucocitat resuspendat in solutie aditiva, are un
de plachete deleucocitat in  continut minim de plachete > 2 x 101, leucocite reziduale
solutie aditiva fiind de > 1,0 x 106 . Cantitatea unei doze depinde de
AMCPLDLAD. sistemul definit de procesare.

3. Componente sanguine plasmatice

3.1 Informatii generale. Eticheta sau fisa de insotire a produsului va contine urmatoarea
informatie: datele de identificare ale producatorului, numarul unic de identificare, apartenenta
grupului sanguin dupa sistemul ABO, calificativul anticorpi antieritrocitari, data producerii,
denumirea componentului sangvin, data expirarii, greutatea componentului sangvin, conditii de
pastrare si mentiunea ,,validat”.

Etichetarea trebuie sa respecte legislatia nationala relevanta si acordurilor internationale. Trebuie
afisate urmétoarele informatii pe etichetd sau cuprinse Tn prospectul cu informatii despre
componentd (Directiva 2002/98/CE, Anexa Ill), dupd caz: ¢ ldentificarea producatorului; ¢
Numarul unic de identitate. Daca doud sau mai multe unitati sunt colectate de la donator intr-o
singura sesiune, fiecare componenta trebuie sa aiba un numar unic de identitate a componentei; ¢
Denumirea componentei sanguine si codul produsului aplicabil; « Grupele ABO si RhD (doar
PPC pentru utilizare clinicd);  Data dondrii; ¢ Data expirarii; ¢« Denumirea solutiei
anticoagulante; ¢ Informatii suplimentare despre componenta: deleucocitat, carantinizat etc. (daca
este cazul); *+ Volumul sau greutatea componentului sanguin; ¢ Temperatura de depozitare; ¢
Atentionare ca componenta trebuie administrata printr-un set de administrare a sangelui aprobat.
ATENTIE: Dupa decongelare, data de expirare trebuie schimbata la data (si ora) corespunzatoare
de expirare a unitatii de plasma proaspat congelatd dezghetatd. Temperatura de stocare trebuie,
de asemenea, modificata corespunzator.

3.2 Proprietati specifice:

3.2.1 Plasma proaspat congelatd O unitate de component sanguin contine, la valori plasmatice
(PPC) normale, factori stabili de coagulare, albumina si
imunoglobuline, in mediu, nu mai putin de 50 ¢/l din

concentratia totald de proteine. 100 gr de produs contine nu

mai putin de 70 Ul de factor VIII si cantitati cel putin
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3.2.2 Crioprecipitat (CPF8)

similare de alti factori de coagulare, precum si inhibitori
naturali prezenti. Greutate 300+50 gr.

O unitate (doza) de produs contine cea mai mare parte din
factorul VIII, factorul Willebrand, fibrinogen, factorul XIII si
fibronecting, prezente Tn plasma proaspat prelevata si/sau
separatd Fiecare unitate contine factorul VIII nu mai putin de
70 Ul la unitate si fibrinogen nu mai putin de 140 mg la
unitate. Cantitatea unei doze este de 10-20+5qgr.
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Anexa 5. Alternative pentru transfuzia de componente sangvine
A) Componente eritrocitare

Informatie

despre pacient

ABO/Rh/Kell
pacient

0 Rh pozitiv
Kell
negativ/pozitiv

0 Rh negativ
Kell
negativ/pozitiv

A Rh pozitiv
Kell
negativ/pozitiv

A Rh negativ
Kell
negativ/pozitiv

B Rh pozitiv
Kell
negativ/pozitiv

B Rh negativ
Kell
negativ/pozitiv

AB Rh pozitiv
Kell
negativ/pozitiv

AB Rh negativ
Kell
negativ/pozitiv

Componente eritrocitare si gradul de prioritate in aplicarea alternativa

I-a

0

Rh poz
Kell
neg

0

Rh neg
Kell
neg

A

Rh poz
Kell
neg

A

Rh neg
Kell
neg

B

Rh poz
Kell
neg

B

Rh neg
Kell
neg
AB

Rh poz
Kell
neg
AB

Rh neg
Kell
neg

aZz-a

0

Rh neg
Kell
neg

0

Rhpoz*

Kell
neg

A

Rh neg
Kell
neg

0

Rh neg
Kell
neg

B

Rh neg
Kell
neg

0

Rh neg
Kell
neg

A

Rh poz
Kell
neg

A

Rh neg
Kell
neg

a 3-a

0

Rh poz
Kell
neg

A
Rhpoz*
Kell
neg

0

Rh poz
Kell
neg

B
Rhpoz*
Kell
neg

B

Rh poz
Kell
neg

B

Rh neg
Kell
neg

a 4-a a5-a a 6-a ar’-a

0

Rh neg

Kell

neg

0

Rhpoz*

Kell

neg

0

Rh neg

Kell

neg

0

Rhpoz*

Kell

neg

AB A B
Rhneg Rhneg Rhneg
Kell Kell Kell
neg neg neg

0 AB A B
Rhneg Rhpoz* Rhpoz*
Kell Kell Kell
neg neg neg

Kell
neg

Consultati directorul medical sau persoana autorizata in acest scop
* n situatii care pun n pericol viata pacientului, la decizia medicul/clinician autorizat unitatea de
component eritrocitar Rh pozitiv poate fi eliberat pacientilor de Rh negativ.
* Rolul directorului medical este sa se discute cu medicul/clinician autorizat pentru a determina
dacé este nevoie sa se administreze imunoglobulina umana anti Rhesus.

Rhpoz*

a 8-a

0
Rhpoz*
Kell
neg
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B) Componente plasmatice, inclusiv crioprecipitat

Informatie despre
pacient
ABO pacient
0
A
B
AB

Informatie despre pacient

Componente plasmatice si crioprecipitat
si gradul de prioritate in aplicarea alternativa

I-a az-a
0 AB
A AB
B AB
AB

Componente trombocitare si gradul de prioritate in
aplicarea alternativa

Concentrat de trombocite standard

ABO/Rh/Kell pacient
0 Rh pozitiv Kell pozitiv/negativ

0 Rh negativ Kell pozitiv/negativ

A Rh pozitiv Kell
pozitiv/negativ

A Rh negativ Kell
pozitiv/negativ

B Rh pozitiv Kell pozitiv/negativ

B Rh negativ Kell
pozitiv/negativ

AB Rh pozitiv Kell
pozitiv/negativ

AB Rh negativ Kell
pozitiv/negativ

I-a az2-a a3-a a4-a
0 0

Rh pozitiv Rh negativ
Kell negativ  Kell negativ
0

Rh negativ

Kell negativ

A A

Rh pozitiv Rh negativ
Kell negativ  Kell negativ
A

Rh negativ

Kell negativ

B B

Rh pozitiv Rh negativ
Kell negativ  Kell negativ
B

Rh negativ

Kell negativ

AB AB

Rh pozitiv Rh negativ
Kell negativ  Kell negativ
AB

Rh negativ

Kell negativ

Concetratul de trombocite de afereza suspendat
in plasma sau amestecul de concentrate de plachete suspendate in plasma*

ABO pacient
0

A

B

AB

l-a a2-a a3-a a4-a
0 AB

A AB

B AB

AB

Concetratul de trombocite de afereza
in solutie de resuspendare sau amestecul de concentrate de plachete in solutie de resuspendare *

ABO pacient
0
A
B

AB

I-a a2-a a 3-a ad-a
0 AB A B
A AB B 0
B AB A 0
AB A B 0

+Nu se va lua Tn consideratie apartenenta de grup sanguin dupa sistemul Rhesus si Kell
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