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SUMARUL RECOMANDARILOR ACTUALIZATE:

Definitii folosite iIn document

1 Hemoragie — scurgere abundenta de sange, interna sau externa, in urma ruperii sau taierii peretelui unui
vas sanguin, sau difuza, cauzata de dereglari de hemostaza.

[1 Hemoragie perioperatorie severa:

— Intraoperator — >400 sau 600 ml de singe recuperat in Cell Saver in dependentd de greutatea pacientului
(mai mica sau mai mare de 60kg, respectiv);

— Pierdere sanguind postoperatorie > 200 ml/lh sau Hemostaza chirurgicala in primele 48 ore post
operator;

— Pierdere sanguina prin drenuri mediastinale > 2 L/12h sau >1,5mL/kg/h in 6h consecutive;

[J Transfuzia masivd — administrarea in decurs de 24 de ore mai mult decat 5 unitati de concentrat
eritrocitar

-Algoritm de tratament hemostatic in chirurgie cardiaca bazat pe tromboelastometrie (tromboelastografie)
(perioda ointraoperatorie)

C.1.3. Algoritm de tratament hemostatic in chirurgia cardiaca bazat pe
trombelastometrie (pericada intraoperatorie).
Verifica si optimizeaza conditiile de sevraj de CEC:

-T >=36C: -pH=>72
-Ca> 1lmmoll; -Ht > 25%

Prezenta hemoragiei difuze persistente
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-La pacientii penru CABG, aspirina se continua pina in ziua operatiei. CLASS IIA. NIVEL C



-La paciennti cu risc sporit de singerare, sau care refuza hemotransfuzie, supusi chirurgie non-
coronariene Aspirina trebuie oprita cu 5 zile preoperator CLASS lla, Nivel 1C.
-Se recomanda restartarea Aspirinei cit mai precoce postoperator (24 h), in caz de CABG,cu conditia

ca nu este singerare Class | Nivel B.

-La pacientii cu terapie antiplachetara dubla, supusi operatiei programata se recomanda stoparea
preoperatorie a clopidogrelum cu 5 zile, class Ila, nivel B.
-Este recomandat ca inhibitorii GpII/Bllla sa fie opriti cu cel putin 4 ore preoperator. class I, nivel ¢

-Ultima doza de fondoparinuxum se administreaza cu 24 ore preoperatory

-Anticoagulantele orale noi (NOAC) trebuie oprite cu 48 ore preoperator in operatii programate. acest
interval trebuie sa fie mai mare la pacienti cu disfunctie renala

-Anemia preoperatorie. Administrarea de fier oral sau intravenos se recomanda in anemia preoperatorie
moderata (femei Hb 100-120 g/1, barbati Hb 100-130g/1) sau in anemia severa Hb<<100g/l. Class Il1b
nivel C

-Eritropoietind administrata combinat cu preparate de Fe se recomanda pentru reducerea necesarului de
hemotransfuzie la pacienti fara deficit de Fe (Anemie B12 Deficitar, Folat lis B

-Hemotransfuzia preoperatorie nu este recomandata la pacientii anemici in preoperator pentruprefenirea
leziunii renale acute 111, C

-Aprotininum este recomandat in interventiile chirurgicale de bypass coronarian izolat la adultii cu risc
ridicat de pierdere majora de sange si includerea unei atentionari privind riscul de administrare a unei
cantitati prea reduse de heparina (,,sub- heparinizare”)

- Algoritm de anticoagulare cu heparina nefractionata la pacienti dupa chirurgie cardiaca :
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C.1.4. Algoritm de anticoagulare cu heparini natrium (hepannd nefractionati — HNF) la pacient dupa chirurgie cardiaca



ABREVIERI

ACT Din engleza ,,activated clotting time”

ALT Alaninaminotransferaza

AST Aspartataminotransferaza

AVK Antivitamina K

Caion Calciu ionic

CCP Concentrat de complex protrombinic

CE Concentrat eritrocitar, toate tipurie (CED, CEDL, CEDLAD, CEA)
CEC Circulatie extracorporala

CFT Timpul de formare al cheagului

CMF Fermitatea maximala a cheagului

CPL Concentrat de plachete, toate tipurile (CPLA, AMCPL)
CPF8 Crioprecipitat

CT Timp de coagulare

DDAVP Desmopressinum

EACA Acidum aminocarponicum

HFMM Heparina fractionata cu masa moleculara mica
Ht Hematocrit

INR Din engl. ,,International Normalized Ratio”
MA Amplitudinea maxima

PPC Plasma proaspat congelata

r timp de reactie

rEVila factorul VIl recombinant activat

ROTEM Tromboelastometrie rotationala

T Temperatura

TEG Tromboelastografie

TLS Teste de laborator standard

TP Timpul protrombinic

TTPA Timpul de tromboplastina partial activat
TXA Acidum tranexamicum

U Unitati

Ul Unitati internationale

VSC Volum sanguin circulant




PREFATA

Acest protocol clinic national a fost elaborat de grupul de lucru al Ministerului Sanatatii al
Republicii Moldova constituit din colaboratorii Catedrei Anesteziologie si Reanimatologie nr.1
,,Valeriu Ghereg” a Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”, in colaborare
cu AO Reprezentata din Republica Moldova a Asociatiei Swiss Red Cross.

Protocolul clinic national este elaborat in conformitate cu ghidurile internationale actuale privind
managementul hemoragiilor la pacientul supus unei interventii chirurgicale pe cord si poate servi drept
institutii in anul curent.

La recomandarea Ministerului Sanatatii pentru monitorizarea protocoalelor clinice institutionale
pot fi folosite formulare suplimentare, care nu sunt incluse in protocolul clinic national.

A. PARTEA INTRODUCTIVA

In ultimii ani se observa o crestere dramatica a numarului de publicatii in sfera de transfuzii a
produselor sanguine, ceea ce reflectd nu doar complexitatea medicinei de transfuzie, dar si dezvoltarea
alternativelor de transfuzie si trecerea la o practica clinica bazata pe dovezi. Astfel, apare necesitatea de
a elabora un protocol de transfuzie, bazandu-se pe cele mai relevante date din literatura medicala in
domeniul respectiv. O urgentd particulara este necesitatea evaluarii datelor stiintifice care suporta
strategiile de transfuzie restrictiva, care ar asigura siguranta pentru pacient si un beneficiu in ceea ce
priveste mortalitatea, morbiditatea, evolutia postoperatorie si supravietuirea pe termen lung Tn chirurgia
cardiaca [1].

Tot mai multe date indica ca masurile de suport si de monitorizare al sistemului de coagulare
sunt importante pentru ameliorarea calitatii transfuziilor si ar putea oferi aborduri alternative efective n
limitarea transfuziilor produselor sanguine si in scaderea tendintei de Sangerare perioperatorie [2,3].
Protocolul de management al transfuziei sanguine n chirurgia cardiaca este elaborat in baza ghidului
,Management of severe bleeding” (din engl. ,,Gestionarea hemoragiei severe”) publicat de catre
Socictatea Europeand in Anestezie (European Society of Anesthesia) ih 2013(revezuit in 2017) [24,32],
ajustat conform ultimelor studii, adaptat la conditiile logistice din Republica Moldova si la posibilitatile
de implimentare in fiecare institutie medicala in parte, autorizata de a efectua interventii chirurgicale pe
cord.
de gestionare a hemostazei, se descrie tratamentul perioperator, care ar influenta hemoragia n chirurgia
cardiaca.

Evaluarea dovezilor si formularea recomandarilor a fost facuta similar cu sistemul GRADE
(Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) adoptat acum printre alte
organizatii stiintifice internationale. Acest sistem separa evaluarea calitatii dovezilor de puterea
recomandarilor.

A.1. Diagnosticul: Hemoragie
Exemple de formulare a diagnosticului clinic:
- Hemoragie severa

A.2. Utilizatori:
Sectiile Anestezie si Terapie Intensiva ale spitalelor autorizate de a efectua interventii
chirurgicale pe cord.
La necesitate poate fi utilizat si de alti specialisti.

A.3. Scopurile protocolului:

1. Furnizarea unei informatii actualizate, cu recomandari, care ar putea reduce rata dehemoragie

n chirurgia cardiaca.



2. Optimizarea strategiilor de conservare sanguina si utilizare a produselor sanguine si a
preparatelor farmaceutice cu scop de a reduce rata de transfuzie in chirurgia cardiaca.
3. Reducerea ratei mortalitatii pe termen scurt si lung in chirurgia cardiaca, legate de
transfuzia de produse sanguine
A.4. Data elaborarii protocolului: 2016
A.5. Data revizuirii protocolului: 2018, 2022
A.6. Data revizuirii urmatoare: 2027
A.7.Lista si informatiile de contact ale autorilor si persoanelor care au participat la
elaborarea protocolului

Prenume/ Nume

Functia

Veaceslav Savan

dr.st.med., asist.univ., Catedra de anesteziologie si reanimatologie nr.1
»Valeriu Ghereg”, USMF ,Nicolae Testemitanu”

Aureliu Batrinac

dr.st.med., conf.cercet., sef Department cardiochirurgie IMSP Spitalul
Clinic Republican

Svetlana Plamadeala

dr.st.med., conf.univ., Catedra de anesteziologie si reanimatologie nr.1
»Valeriu Ghereg”, USMF ,Nicolae Testemitanu”

Ruslan Baltaga

d.s.m., DESA, conferentiar universitar Catedra de anesteziologie si
reanimatologie nr.1 ,,Valeriu Ghereg”, IP USMF , Nicolae Testemitanu’

b

Dumitru Coloman

manager departament ATI SI ,,Medpark”

Mihai Ambroci

DFMSA, student-doctorand, IP USMF , Nicolae Testemitanu”

Lista responsabililor /structurilor care au examinat si avizat protocolul

Denumirea Persoana responsabila

Comisia stiingifico-metodica de profil Evghenii Gutu, dr.hab.st.med., prof.univ.,
,,Chirurgie” presedinte

Comisia de specialitatea a MS in Medicina de Ghenadie Curocichin, dr.hab.st.med., prof.univ.,
familie presedinte

Comisia de specialitatea a MS in Farmacologie Bacinschi Nicolae, dr.hab.st.med., prof.univ.,

si farmacologie clinica. presedinte

Comisia de specialitatea a MS in Medicina de Anatolie Visnevschi, dr.hab.st.med., prof.univ.,
laborator presedinte

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Dragos Gutu, director general

Medicale

Compania Nationald de Asigurari in Medicina lon Dodon, director general

Centrul National de Asistenta Medicala Urgentd | Tatiana Bicic, vicedirector medical
Prespitaliceasca

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

A.8. Definitii folosite Tn document
e Hemoragie — scurgere abundenta de sange, interna sau externa, in urma ruperii sau taieriiperetelui
unui vas sanguin, sau difuza, cauzata de dereglari de hemostaza.
e Hemoragie perioperatorie severi:

— Intraoperator — >400 sau 600 ml de singe recuperat in Cell Saver in dependentd degreutatea
pacientului (mai mica sau mai mare de 60kg, respectiv);
— Pierdere sanguina postoperatorie > 200 ml/1h sau Hemostaza chirurgicala in primele48 ore

postoperator;

— Pierdere sanguina prin drenuri mediastinale > 2 L/12h sau >1,5mL/kg/h ih 6hconsecutive;
o Transfuzia masiva — administrarea in decurs de 24 de ore mai mult decat 5 unitati de

concentrat eritrocitar.




Categoriile de hemoragie Tn chirurgia cardiaca adultd conform Definitiei Universale
Hemoragiei Postoperatorii (daca diferite categorii indica definitii mixte, cea mai deletera
definitie se aplica)
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Clasa 4 - >2000 >10 | >10 - - - Da -
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* Transfuzia de CE pentru corectie anemiei preoperatorii nu se ia in consideratie.

A.9. Aspecte generale
In chirurgia cardiaca complexa instalarea unei hemoragii masive poate duce la pierderea

si consumul factorilor de coagulare. Coagulopatia la pacientii cardiochirurgicali poate sa se
instaleze Tn contextul unei terapii antitrombotice concurente, circulatie extracorporala,
hipotermie si umplere vasculara, utilizind cristaloizi si/sau coloizi. Esecul restaurarii hemostazei
si sangerarea perioperatorie, creste riscul de re-explorare chirurgicala, necesitatea in transfuzie
de produse sanguine, creste perioada sejurului in terapia intensiva, morbiditatea si mortalitatea
pe termen scurt si lung. Chirurgia cardiaca efectuata cu utilizarea circulatiei extracorporale este
asociata in circa 40% din cazuri cu pierdere sanguind excesiva. ldentificarea unor
factori biologici si chirurgicali, cu impact asupra sistemului de hemostaza, ar permite
evidentierea precoce a pacientilor cu risc de pierdere sanguina postoperatorie anormala.

Diagnosticul exact si terapia tintita al tulburarilor hemostatice in special cea ghidata de testele
trombelastometrice, ar putea ameliora esential evolutia postoperatorie a pacientilor
cardiochirugicali.



B. PARTEA GENERALA

B.1. Nivelul de asistenta medicald primara

Descriere Motive Pasii
| 1 11
1. Diagnostic
1.1. Examen primar Evaluarea riscului de tromboza si de 1. Anamneza detaliatd a patologiei de baza (excluderea coagulopatiei
sangerare congenitale);
2. Evaluarea necesitatii utilizarii antiagregantelor ;
3. Evaluarea necesitatii utilizarii de anticoagulante orale (caseta 11).
1.2. Examinariparaclinice | Determinarea riscului de trombozasau de | 1. Evaluarea functiei renale (Ureea, Creatinina) si hepatice (ALT, AST,bilirubina);
sangerare 2. Evaluarea sistemului de coagulare (caseta 1 - 2)
3. Determinarea nivelului de hemoglobina.
2. Tratament si actiuni
2.1.Gestionarea Terapia preoperatorie cu antiagregante 1. In cazul interventiilor cardiace programate se verifica stoparea de
tratamentului cu creste riscul de hemoragie perioperatorie copidogrelum cu cel putin 5 zile inainte de operatie (caseta 10);
antiagregante 2. Tratamentul cu acidum acetylsalicilicum (aspirind) poate fi continuat pana in
ziua operatiei (caseta 10).
2.2. Evaluarea functiei In cazul insuficientei renale severe, 1. Se evalueaza functia renala;
renale pacientul este expus riscului de 2. 1n caz de depistare a insuficientei renale forma acuti sau cronica se va efectua
sangerare postoperatorie tratamentul conform recomandarilor medicului specialist in conditii de
ambulator sau de stationar.
2.3. Evaluarea functiei In cazul insuficientei hepatice severe, 1. Se evalueaza functia hepatica;
hepatice pacientul este expus riscului de 2. In caz de depistare a insuficientei hepatice se va efectua tratamentul conform
sangerare postoperatorie recomandarilor medicului specialist n conditii de ambulator sau de stationar.
2.4. Corectia anemiei Anemia preoperatorie predispune 1. Se determina etiologia anemiei;
preoperatorii pacientul la riscul de transfuzie 2. Se efectueaza corectia anemiei conform recomandarilor medicului specialist.
peroperatorie de componente
eritrocitare
B.2. Nivelul de stationar. Etapa preoperatorie (cardiochirurg, anestezist)
Descriere Motive Pasii (masurile)
I I i
1. Diagnostic




1.1. Examen primar Evaluarea riscului de hemoragie si 1. Anamneza detaliata a patologiei de baza.
prevenirea tendintei de séangerare 2. Detectarea medicatiei antiagregante si anticoagulante.
perioperatorie (caseta 10) 3. Depistarea coagulopatiei congenitale.
1.2. Examen paraclinic Evaluarea sistemului de coagulare sia 1. Evaluarea sistemului de coagulare (caseta 1 -2)
nivelului de hemoglobina. 2. Determinarea nivelului de hemoglobina.
2. Tratament si actiuni
2.1. Oprirea tratamentului | Continuarea terapiei cu antiagregantecreste 1. 1In cazul interventiilor cardiace programate se verifici stoparea de
cu antiagregante riscul de hemoragie (caseta 10) clopidogrelum cu cel putin 5 zile inainte de operatie;

2. Terapia cu acidum acetylsalicylicum poate fi continuata pana in ziua
interventiei chirurgicale;

3. In cazul continudrii terapiei cu clopidogrelum <5 zile pani la ziua
interventiei chirurgicale (de exemplu urgente), de prevazut transfuzie de
concentrat plachetar dupa sevrajul de CEC.

2.2. Prevenira trombozei Administrarea dozei profilactice de heparind | 1. Se evalueaza necesitatea anticoagularii pacientului in perioada

venoase la pacientii cu risc | fractionatd cu masa moleculard micd cu 8 — 12 preoperatorie (caseta 11).

major ore Tnainte de o chirurgie programata pe inima | 2. Se efectueaza releu preoperator a AVK conform schemei (caseta 12 - 13).
nu creste riscul de séngerare perioperatorie.

2.3. Evaluarea nivelului de | Concentratia mica de fibrinogen 1. In caz de concentratie de fibrinogen plasmatic mai mica de 1,5 g/1, de

fibrinogen Tn plasma

plasmatic determina tendinta de
sangerare postoperatorie (caseta 7, 10)

prevazut transfuzia de concentrat de fibrinogen sau crioprecipitat dupa
sevrajul de CEC.

2.4. Evaluarea functiei In cazul insuficientei renale severe, 1. Se evalueaza functia renala;
renale pacientul este expus riscului de sdngerare 2. 1ncaz de insuficienta renala se determina etiologia disfunctiei renale;
postoperatorie 3. Seefectueaza corectia insuficientiei renale (in limitele posibilitatilor)
conform recomandarilor medicului specialist;
4. Corectia functiei renale se poate efectua ambulator, in dependenta de
severitatea patologiei de baza.
2.5. Evaluarea functiei In cazul insuficientei hepatice severe, pacientul | 1. Se evalueazi functia hepatic;
hepatice este expus riscului de sangerarepostoperatorie 2. Tncazde insuficienta hepatica se determina etiologia;
3. Seefectueaza corectia insuficientiei hepatice conform recomandarilor
medicului specialist.
4. Corectia functiei hepatice se poate efectua ambulator, in dependenta de

severitatea patologiei de baza.
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2.6. Determinarea
anticoagularii cu AVK

Anticoagularea pacientilor cu AVKcreste riscul
de sangerare

1. Concentratul de complex protrombinic este efectiv pentru inversarea
rapida al tratamentului cu anticoagulante orale (antivitamina K) (caseta 8).

2. Tn cazul interventiilor cardiace programate, se recomandi de efectuat releu
cu HFMM conform schemei (caseta 12).

3. Tncazul unui pacient cu tratament AVK 1n caz de chirurgie urgenti si
neprogramata de actionat conform schemei (caseta 13).

2.7. Corectia anemiei

Anemia preoperatorie predispune pacientul la

1. Se determina etiologia anemiei

preoperatorii riscul de transfuzie peroperatorie de componente | 2. Se efectueazi corectia medicamentoasi a anemiei preoperatorii, in cazul

eritrocitare interventiei cardiace programate
3. Corectia anemiei se efectueaza ambulator, in dependenta de etiologia si
severitatea patologiei de baza.
B.2.1 Etapa intraoperatorie
Descriere Motive Pasii (masurile)
| 1 11
1. Diagnostic

1.1. Examen paraclinic

Neutralizarea neadecvata de heparini natrium
sau supradozarea cu protamini sulfas creste
riscul de sangerare anormala in perioada
postoperatorie(caseta 15).

1. Monitorizarea efectului anticoagulant de heparini natrium in perioada
intraoperatorie se va efectua cu ajutorul ACT,;

2. Tnainte de anticoagulare cu heparini natrium se va determina ACT de
referinta;

3. Dupa sevrajul de CEC, neutralizarea heparini natrium se va efectua cu
protamini sulfas;

4. Doza recomandata de protamini sulfas corespunde jumatate din doza totala
de heparini natrium administrata in timpul CEC (doza bolus, doza din
solutia de amorsare a CEC, bolusurile suplimentare);

5. Neutralizarea a heparini natrium cu protamini sulfas se monitorizeaza la 10
minute dupd administrarea de protamini sulfat, cu ajutorul ACT, care nu
trebuie sa depaseasca valoarea ACT de referintd;

6. Se recomanda, dupa neutralizarea heparini natrium cu protamini sulfas, de a
efectua paralel un ACT cu si fard heparinaza, pentru a exclude efectul
heparinei reziduale;

7. Tn caz de disponibilitate, ROTEM/TEG® pot fi utilizate pentru evaluarea
eficacitatii neutralizarii heparini natrium cu protamini sulfas (caseta

3,4,8).
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Evaluarea intraoperatorie a riscului desangerare | 1. Tn caz de CEC > 120 min, se recomandi de evaluat sistemul de coagulare
postoperatorie (caseta 1) la 10 minute dupa neutralizarea heparini natrium cu protamini
sulfas (1, 2, 3, 4).
2. Tratament si actiuni
2.1. Corectarea factorilor | Hipotermia, acidoza si hipocalcemia arputea 1. Se recomanda de mentinut 0 temperatura centrald > 36°C;
debaza induce o coagulopatie (caseta 9). 2. Sevaasigura un pH >7,2;
3. Se vaasigura un calciu ionic >0,9 mmol/I.
2.2. Prevenirea fibrinolizei | Administrarea intraoperatorie demedicamente 1. De asigurat debutul perfuziei de medicamente antifibrinolitice cu 30
antifibrinolitice ar reduce volumul de pierdere minute Tnainte de incizie;
sanguina Tn perioada perioperatorie in chirurgia | 2. Se sugereaza de administrat acidum tranexamicum dupa schema: 10 mg/kg
cardiaca cu risc inalt, mediu si mic (caseta 8, 14). corp bolus timp de 20 minute, apoi 5 mg/kg/h continuu sau acidum
aminocaproicum dupa schema: 100 mg/kg corp bolus timp de 20 min, apoi
50 mg/kg/h;

3. Se recomanda aplicarea locald de acidum tranexamicum in cavitatea
toracica pentru a reduce pierderea sanguina postoperatorie dupa o suntare
aorto-coronariana.

2.3. Asigurarea adecvatid a | O concentratie de fibrinogen < 1,5 g/l predispune| 1. Pentru mentinerea unei concentratii de fibrinogen > 1,5 g/l se recomanda

C_On?entraﬁei plasmatice de | la o sAngerare anormali(caseta 14) de administrat concentrat de fibrinogen sau crioprecipitat;

fibrinogen 2. Corectia concentratiei plasmatice fibrinogen se va efectua exclusiv ghidat
de rezultatele de laborator, preferinta fiind monitoringul tinitit
(ROTEM/TEG).

2.4. Corectia complexului| Un INR superior de 1,5 predispune la o sangerare| 1. Pentru inversarea rapida a efectului AVK, se recomanda administrarea de

protrombinic anormala Tn perioafapostoperatorie imediata complex protrombinic(25-50 U/kg);

(caseta 14, 16) 2. Alternativa se va accepta PPC (15-30 ml/kg);

3. Se accepta efectuarea corectiei imediat dupa sevrajul de CEC, fara examen
de laborator, daca INR preoperator > 1.5;

4. Tnainte de efectuat corectia coagulopatiei cu PPC sau CPP, este nevoie de
efectuat examen de laborator conventional sau tintit.

2.5. Asigurarea calitativd | Trombocitopenia severa si/sau trombocitele | 1. Pacientii sub tratament cu clopidogrelum in perioada preoperatorie <5 zile,
sicantitativi cu trombocite | nefunctionale vor favoriza pierderea sanguina trebuie de transfuzat CPL imediat dupa sevrajul de CEC;
anormala Tn perioada 2. Pacientilor cu trombocitopenie severid se recomandi de transfuzat CPL

postoperatorie (caseta 6, 14)

imediat dupa sevrajul de CEC.

B.2.2 Etapa postoperatorie
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Descriere

Motive

Pasii (masurile)

1. Diagnostic

1.1. Examen paraclinic

Monitorizarea sistemului de coagulare
(caseta 1,2, 3, 4).

La admitere in Terapia Intensiva se va evalua sistemul de coagulare.

1.2. Examen clinic

Monitorizarea pierderilor sanguine prin drenuri
mediastinale.

Drenurile mediastinele trebuie sa fie conectate la un sistem de aspiratie
continuu;

Se va nota debitul de sangerare prin drenurile mediastinale la fiecare ora in
primele 6 ore postoperator, apoi la fiecare 2 ore urmatoarele 6 ore, apoi la
fiecare 6 ore, pana la ablatia lor (conditia principal - lipsa semnelor de
hemoragie anormala).

2. Tratament si actiuni

2.1. Se vor corija factorii de
baza

Hipotermia, acidoza si hipocalcemia ar putea
induce o coagulopatie (caseta 9).

Se recomanda de mentinut 0 temperatura > 36°C

Se va asigura un pH > 7,2
Se va asigura un calciu ionic >0,9 mmol/I.

2.2. Anticoagularea

La unele categorii de pacienti este nevoie de
reluat anticoagularea Tnperioada postoperatorie
precoce (caseta 11)

Anticoagularea n perioada postoperatorie imediata se va relua nu

maidevreme de 6 ore dupa interventie;

Este obligator ca riscul hemoragic sa fie controlat:

a. Lipsa tendintei de sdngerare anormala Tn perioada postoperatorie
imediata;

b. Lipsa unei coagulopatii dobandite.

Anticoagularea postoperatorie imediatad de electie cu heparini

natrium(algoritmul 1.3).

Anticoagularea cu HFMM

2.3. Antiagregantele

Antiagregantele pot fi reluate postoperator
(caseta 17).

1. Se sugereaza reluarea antiagregantelor in perioada postoperatorie, fara
a creste riscul de sangerare.
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C.1. ALGORITMI DE CONDUITA
C.1.1. Algoritm de tratament hemostatic in chirurgia cardiaca adulta bazat pe teste
standarde de coagulare (etapa pre- si intraoperatorie)

Evaluarea preoperatorie a riscului de
hemoragie:

- Insuficienta renald™

- Insuficienta hepatica™

- Coagulopatia congenitali/dobindita”

s 4

operatorii.

Profilaxia cu EACA (sau TXA) (pentru toti pacientii):
- 100 mg/kg (sau 20 mg/kg) la inductie;
- 100 mg/kg/h (sau 2 mg/kg/h) pina la inchiderea plagii

de evaluat:
ACT, TTPA, TP/INR,

fibrinogen

¥

DA

Verifici si optimizeazi preconditiile inainte desevraj de CEC:
- T° >36°C;
- Caion >1 mmol/L;

Singerarea difuzidupa
protamina?

10 minute

NU | ACT > 130 sec

DA

NU ¢

Fibrinogen

gll?

Valoarea preop. < 2,0 g/l, sauActual < 1,5

DA

tratament

v NU\I,

Fira
INR > 1,5 si/sau
TTPA > 50 sec?

N

DA

NU¢

< 80 000/mm3

Numiirul trombocitelor

DA

Protamina 30 Ul’kg

Crioprecipitat 2 ml/kg

PPC 15 ml/kg

NU¢

in)

Suspectarea disfunctiei trombocitelor?
(antiagregante preoperator,durata CEC> 120

DA

mil
NU

NU Hemoragia

continua?

DA¢

Hemoragie

NU chirurgicala?

DA

W

Preconditie ok? si
INR < 1,4 si APTT < 45 sec si Nivelul de

fibrinogen > 2 g/l siNumarul de trombocite >

NU

incalzire activa si aplicarea de NaHCO3, Caion,

100 000/mm3

Legenda:

EACA — acidum aminocaproicum;
TXA - acidum tranexamicum ;
PPC - plasma proaspat congelata;

CEC - circulatie extrapulmonara;

T -temperatura;

Caion - calciu ionizat;

Transfuzia de CPL

Hemostaza chirurgicala

) transfuzie de CE,

Crioprecipitat, PPC, CPL.

Ht - hematocrit;

- pH >7,2;
- Ht >25%

v

Protamina:

antagonizeaza 50% din heparinatotala utilizata

in timpul CEC

Control pentru
| Succes
N
_—

INR - in eng. ,,international normalized ratio”;
TTPA -Timpul de tromboplastina partial activat;

ACT -1n engl. “activated clotting time”;

CPL - concentrat plachetar;
CE — component eritrocitar.

* Numdrul de trombocite <100 000/mm3; TTPA >45 sec.; TP < 70% (INR>1,5); nivelul de fibrinogen < 1,5 g/l;
** Nivelul creatininei >135 g/l si/sau hemodializa;

*** AST si ALT >2 ori fatd de norma.
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C.1.2. Algoritm de tratament hemostatic in chirurgia cardiaca bazat pe teste standarde
de coagulare (perioada postoperatorie).

Admitere in Terapie Intensiva

h 4
Verifica si optimizeazi preconditiile inainte de sevraj de CEC:
Semne de hemoragie - -T°>36°C; -pH>7,2;
patologica prin drenuri - Caion >1 mmol/L; - Ht >25%
mediastinale?
DA
h 4
de evaluat:
ACT, TTPA, TP/INR,
fibrinogen
v L DA \ x
NU | ACT > 130 sec ] 3| Prowmina 30 Ulkg |
NU \l'
Fibrinogen . .
Valoarea preop. < 2,0 g/l, sauActual DA ; Crioprecipitat 2 mifkg
<1,5g1?
v NU J Y
Fara

tratament INR > 1,5 si/sau DA Control
TTPA > 50 sec? 3 PPC15milkg pentru succes

DA

NU ‘1, F N

Numirul tromb 1
< 80 000/mm3

NU&

Suspectarea disfunctiei trombocitelor?
DA Transfuzia de CPL

(antiagregante preopefator,durata >
CEC> 120 min)

NU¢

NU Hemoragia

continua?

DA¢

Hemoragie DA ‘

NU | chirurgicali? —>W Hemostaza chirurgicala

Preconditie ok? si
INR < 1,4 5i APTT < 45 sec si Nivelul -
de fibrinogen > 2 g/l siNumarul de NU Incalzire activa si aplicarea de

— | NaHCO3, Caion, transfuzie de CE,
Crioprecipitat, PPC, CPL.

trombocite >

100 000/mm3

Legenda:

PPC - plasma proaspat congelatd; INR - in engl. ”international normalized ratio”;
CEC - circulatie extrapulmonara; TTPA - timpul de tromboplastina partial activat;
T - temperatura; ACT -1n engl. "activated clotting time”;

Caion - calciu ionizat; CPL - concentrat plachetar;

Ht — hematocrit CE — concetrat eritrocitar



C.1.3. Algoritm de tratament hemostatic Tn chirurgia cardiaca bazat pe trombelastometrie

(perioada intraoperatorie).

Verifica si optimizeaza conditiile de sevraj de CEC:

|

ROTEM

INTEM CT > 240s
S1
HEPTEM CT/ INTEM
CT<0,9

FIBTEM A10 > 10mm
N ¢
EXTEM A10 < 40mm

FIBTEM A10 < 10mm
SI
EXTEM A10 < 40mm

EXTEM CT marit
SAU
INTEM CT si HEPTEM
CT marit

INTEM sau EXTEM
ML > 7% o 30min
SAU
ML > 15% o 60 min

-T>36C;
- Ca> 1mmol/L;

-pH>7.2
- Ht > 25%

Prezenta hemoragiei difuze persistente

>

Protamina

S

-

Inhibitorii P2Y12 nu au fost stopati

1 111

\ 4

Concentrat plachetar
+/ -
DDAVP 0,3 mcg/kg

Crioprecipitat
SAU
Concentrat de
fibrinogen

PPC 10-15 mL/kg
SAU
Complex concentrat
de protrombina 10-
15 unitati’kg

Acidum
Tranexamicum
SAU
Acidum
Aminocapronicum

-
-
-
-

TEG

TEG R >hTEG Rx
1.25

MA < 40mm
SI
FF > 8mm

MA <40mm
SI
FF < 8mm

hTEG R marit

LY30 > 7.5%
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C.1.4. Algoritm de anticoagulare cu heparini natrium (heparina nefractionatda — HNF) la pacient dupa chirurgie cardiaca

Este prima anticoagulare cu heparina nefractionata ?

TIH confirmata sau suspectata?
Prezenta rezistentei la proteina C activata?

DA NU NU
v

NU HNF
Alternativa Fondaparinuxum sodium

A

Tn caz de: DA
—_—

INR <1,5;
TTPA <45 sec;

Start HNF 12 Ul/kg/ora
Start perfuzie 6 h post-op

Exista risc he hemoragie?

lDA

Nu HNF

A

HNF

TIH -

Principii Generale si abrevieri:
Dilutia HNF : 10.000U1/50mI NaCl 0,9%,;
Control TTPA la 6h dupa initierea perfuziei cu HNF;
TTPA se mentine 50-70 sec;

Daca TTPA >70 scadeti perfuzia cu 2 - 4Ul/kg/h sau mai mult;

Daca exista semne de coagulare prematura si TTPA<50 sec cresteti

HNF.
trombocitopenie indusa de heparina;

— heparina nefractionata;

TTPA- timpul tromboplastinei partial activate.

R

Trombocite > 50 000/ml.

- —

NU TTPA Bolus/Stop Rata schimbarii
v (secunde)* infuziei
In caz de: oA <40 sec Bolus 20U1/kg + informeaza T2 Ullkg/h
e o S e medic
Trombocite >50 000/ml. & 41-50 sec 0 T 1 Ul/kg/h
51-70 sec 0 FARA
NU SCHIMBARI
n caz de- 71-80 sec 0 1 TUl/kg/h
INR >2; 81-90 sec 0 1 2 Ul/kg/h
TTPA=60; 91-100 sec STOP infuzia pentru Ih + 13 Ulkg/h
Trombocite < 50 000/ml . o .
Prezenta Hemoragei intra- / informeazd medicul
oper. cu transfuzii de produse ’ >100 STOP infuzia pentru 2 h + 1 4 Ul/kg/h
sanguine p———— NU HNF informeaza medicul
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C. 2. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SI PROCEDURILOR
C.2.1. Monitorizarea sistemului de coagulare

Introducere
Monitorizarea perioperatorie al sistemului de coagulare se bazeaza pe judecata clinica si testele de
laborator standard (TLS). Utilitatea TLS in situatii de urgenta vitala este limitata din cauza timpului
indelungat necesar pentru realizarea lor. Pe de altd parte, monitoringul tintit al sistemului de
coagulare (ROTEM/TEG) permite de a stabili intraoperator un diagnostic rapid al cauzei hemoragiei.
C.2.1.1.Teste de laborator standard pentru monitorizarea sistemului de coagulare
TLS pot fi realizate utilizdnd dispozitive automatizate, instrumente, reagenti si metode deanaliza,
care variaza intre institutii. Totusi, principiile, care stau la baza efectudrii TLS, sunt consecvente pe
toate platformele.

Caseta 1. Teste de laborator standard pentru evaluarea sistemului de coagulare:
Analiza generala a sangelui (trombocitele);

Timpul tromboplastinei partial activate;

Timpul protrombinic (cu ,, International Normalized Ratio”);

Concentratia plasmatica de fibrinogen;

Evaluarea factorilor de coagulare specifici (doar la indicatia hematologului).

ok~ wNE

C.2.1.2. Monitorizarea tintita al sistemului de coagulare

Pentru monitoring tintit al sistemului de coagulare se utilizeaza sdnge integru si se poate efectua
analiza la patul pacientului. Timpul necesar pentru a realiza aceastd analiza este mai scurt decét in
cazul TLS, iar pentru monitorizarea tintita al sistemului de coagulare se utilizeaza diferite platforme
analitice si reagenti. Mai jos se vor prezenta doar principiile generale de functionare ale acestui
dispozitiv. Pentru analiza globala al sistemului de coagulare, principalele teste tintite includ
tromboelastografia (TEG; Haemoscope Inc., Niles, IL) sau tromboelastometria (ROTEM; TEM
International GmbH, Munich, Germany), care opereaza fiecare in parte dupa aceleasi principii.

Caseta 2. Parametrii inregistrati de catre monitoringul tintit al sistemului de coagulare

Principiu de functionare. Proba de sange este introdusa intr-un dispozitiv, in care imerseaza un pin.
Prin miscarile oscilatorii ale pinului se masoara vascoelasticitatea probei sanguine. O data ce sangele
coaguleaza, polimerizarea progresiva a fibrinei schimba vascoelasticitatea. Astfel, pentrucoagularea in
vivo monitoringul tintit al sistemului de coagulare este mai reprezentativ decét TLS.

Testele de coagulare conventionale analizeaza procesul de coagulare pana la formarea primei
fibre de fibrina. Prin monitoring tintit al sistemului de coagulare se poate analiza procesulde formare al
cheagului si profilul sau de degradare pana la 60 minute, cu dinamica coagularii reprezentata grafic.
Valorile numerice indica viteza si calitatea formarii cheagului.

Initierea coagularii. Se inregistreaza ca timp de reactie (r) sau timp de coagulare (CT), ambii
parametri reprezinta timpul necesar de a atinge amplitudinea de 2 mm (initierea formarii cheagului,
partial dependente de generare de trombina).

Formarea cheagului. Timpul necesar ca amplitudinea sa creasca de la 2 la 20 mm, exprimat ca
timp k sau timpul de formare al cheagului (CFT). Unghiul alfa (o) (tangenta curbei formate intre 2 si
20 mm) reprezinta o alta masura a ratei de formare al cheagului.

Fermitatea cheagului. Amplitudinea maxima (MA) sau fermitatea maximala a cheagului (MCF),
ambele masurate in mm, reprezintda efectul combinat al agregarii plachetare si polimerizarea
firbrinei. Rigiditatea cheagului (G) si elasticitatea maximala a cheagului (MCE) poate deasemenea fi
utild pentru a evalua fermitatea cheagului. G si MCE au o reatie curbilinie cu MA si MCF, respectiv,
atribuindu-le o importantd conceptuala si statistica importanta. Amplitudinea la unele momente mai
precoce de 20 mm (A5, A10, etc.) ar putea fi utilizate pentru a prezice fermitatea maximala a
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cheagului.

Stabilitatea cheagului. Acest parametru este masurat prin reducerea fermitatii cheagului dupa
ce a fost determinat MA sau MCF, si de obicei se exprima ca index de liza (LY30 sau LI130; % al
fermitatii cheagului care ramane la 30 minute dupa MA sau CT, respectiv). Liza maximala (ML; cel
mai mare % de scidere in amplitudine (de la MCF) observat de-a lungul probei de analizd) de
asemenea poate fi utilizat. Index de lizd mic sau mare ML poate indica o fibrinoliza.

Caaseta 3. Activatorii utilizati cel mai frecvent in probele sanguine pentru realizarea
monitoringului tintit al sistemului de coagulare.

Monitoring tintit al sistemului de coagulare poate fi efectuat utilizand sange citrat, recalcificat (test
NATEM: coagularea se initiaza intrinsec la contactul sdngelui cu suprafata cupei si a pinului). De cele
mai dese ori, activatorii sunt adaugati pentru a accelera coagularea, iar utilizarea de agenti de
accelerare poate sa ne sugereze cauza coagulopatiei observate. Celemai frecvente teste utilizate n
evaluarea sistemului de coagulare prin utilizarea monitoringului tintit sunt descrise cum urmeaza:

Activare intrinseca (kaoTEG sau test INTEM). Se adauga un activator de contact (kaolin sau
acid elagic), care stimuleaza activarea intrinseca, care produce o proba asemanatoare cu T TPA.

Activare extrinseca (rapidTEG sau test EXTEM). Se adauga factor tisular (recombinant), care
activeaza calea extrinseca, producand o proba asemanatoare cu TP.

Anticoagulare cu heparini natrium (hepTEG sau test HEPTEM) (hepTEG sau test
HEPTEM). Adaugarea heparinazei la o proba activata intrinsec degradeaza heparina din sange, ceea
ce permite identificarea coagulopatiei elisinind efectul heparinei.

Calitatea cheagului de fibrind (fibrinogen functional (FF) sau test FIBTEM). Acest test
presupune adaugarea inhibitorului de trombocite (abciximab sau citochalazin D) la o proba activata
extrinsec. Acest test masoara rezistenta cheagului bazat pe fibrina. Rezistenta slaba FF/FIBTEM indica
un deficit de fibrinogen. O valoare adecvata a FF/FIBTEM in prezenta scaderii rezistentei cheagului in
proba activatd exclusiv pe cale extrinsica, la un pacient care sangereaza, poate indica un deficit de
trombocite.

Hiperfibrinoliza (test APTEM). Acest test presupune adaugarea unui agent antifibrinolitic
(Aprotininum) la o proba activata extrinsec. Ameliorarea coagularii cu aprotininum indica
hiperfibrinoliza.

Monitoringul tintit al sistemului de coagulare cu multiple canale permite de a efectua cateva teste
concomitent (extrinsic, intrinsic, fibrinogen si hiperfibrinoliza).

C.2.2.Corectarea factorilor de baza (corectia temperaturii, pH, Ca2+)

Caseta 4. Corectarea factorilor de baza (corectia temperaturii, ph, Ca2+)

Recomandari

1. Se recomanda de mentinut normotermia perioperatorie, deoarece se reduce pierdereasanguind si
necesitatea de transfuzie. 1B

O temperatura a corpului mai mica de 34°C inhiba generarea de trombina, sinteza de fibrinogen si

inhiba functia trombocitelor, crescand fibrinoliza. Efectele hipotermiei asupra testelor de coagulare ar

putea fi nedetectabile, deoarece acestea sunt efectuate la temperatura de 37°C.

2. Pe cdnd corectia izolata a pH-ului nu poate corija imediat coagulopatia indusa de acidoza, se

recomandd ca corectia de pH sa fie continuata in timpul corectiei coagulopatiei acidotice. 1C

Acidoza (pH<7,1) inhiba generarea de trombina si functia plachetara, accelereaza procesul de degradare

a fibrinogenului. Inversarea acidozei nu corijeaza coagulopatia indusa de acidoza. O scadere a pH de la
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7,4 la 7,0 poate reduce activitatea FVII in vitro cu >90% si activitatea FVII/TF cu > 60%.
3. Se sugereaza de administrat calciu in timpul unei transfuzii masive, daca concentratia de Ca2+ este
Jjoasd, pentru a pastra normocalcemia (>0.9 mmol/l). 2B

Calciul ionizat cu sarcina pozitiva favorizeaza polimerizarea fibrinei, activitatea factorilor de coagulare
si a trombocitelor.

C.2.3.Terapia preoperatorie cu influenta asupra hemoragiei in chirurgia cardiaca

Caseta 5. Terapia preoperatorie cu influenta asupra hemoragiei in chirurgia cardiaca
Recomandari

1. Oprirea terapiei cu acidum acetylsalicylicum creste riscul de tromboza, continuarea terapieicu
acidum acetylsalicylicum creste riscul de hemoragie. 1A
Acidum acetylsalicylicum este pe larg utilizata in tratarea patologiei arterelor coronariene. Deoarece
acidum acetylsalicylicum are efect antiagregant, oprirea administrarii acesteia ar trebui luatd in
consideratie inaintede o interventie programata pe cord cu scop de a minimiza riscul de sdngerare
anormala perioperatorie. Ultimul studiu randomizat prospectiv nu recomanda stoparea lui
preoperatorie. La pacientii penru CABG, Acidum acetylsalicylicum se continud pina in ziua
operatiei. CLASS IIA. NIVEL C
La paciennti cu risc sporit de singerare, sau care refuzd hemotransfuzie, supusi chirurgie non-
coronariene acidum acetylsalicylicum trebuie oprita cu 5 zile preoperator CLASS lla, Nivel 1C.
Se recomanda restartarea Acidum acetylsalicylicum cit mai precoce postoperator (24 h), in caz de
CABG,cu conditia ca nu este singerare Class | Nivel B.
2. Oprirea terapiei cu clopidogrelum creste riscul de tromboza; continuarea terapiei cu
clopidogrelum creste riscul de hemoragie. 1A
Tratamentul preoperator cu clopidogrelum poate creste sangerarea postoperatorie dupd interventie
chirurgicala pe cord. Ghidurile existente recomanda oprirea tratamentului cu clopidogrelum 5 zile
inainte de interventie chirurgicald programatd pe cord (16). Continuarea terapiei cu clopidogrelum
duce la cresterea pierderii sanguine in primele 12 ore si in momentul ablatiei drenurilor mediastinale,
plus creste rata de transfuzie de CE si PPC in perioda postoperatorie. Rezultatele nu prezintd o
diferenta statistic semnificativa in cazul opririi de clopidogrelum cu 3 sau 5 zile ihainte de interventie
pe cord (17). La pacientii cu terapie antiplachetara dubla, supusi operatiei programata Se recomanda
stoparea preoperatorie a clopidogrelum cu 5 zile, class lla, nivel B.
Este recomandat ca inhibitorii GplI/Bllla sa fie opriti cu cel putin 4 ore preoperator. class I, nivel C
Se recomanda ca o doza profilactica de heparina fractionata cu masa moleculara mica sa fie
administrata subcutanat cu 8 — 12 h inainte de o chirurgie programata pe inimd. Aceasta procedurd
nu creste riscul de sangerare perioperatorie. 1B. Ultima doza de fondoparinuxum se administreaza
cu 24 ore preoperator. Anticoagulantele orale directe trebuie oprite cu 48 ore preoperator in operatii
programate. acest intervaltrebuie sa fie mai mare la pacienti cu disfunctie renala.
Heparinele pot fi administrate preoperator cu scop de a reduce riscul trombozei venelorprofunde,
n particular dupa sistarea administrarii terapiei cu antitrombotice.
3. Se sugereaza administrarea unei doze profilactice de 2 g de concentrat de fibrinogen preoperator,
deoarece aceasta procedura poate reduce hemoragia dupa o chirurgie cardiaca. 2C
Infuzia profilactica de fibrinogen este potential util pentru reducerea hemoragiei dupa suntare
aorto-coronariand programatd, fard semne de hipercoagulabilitate. Totusi, gradul de recomandareeste
slab si respectiv sunt nevoie de alte studii puternice pentru a confirma aceasta recomandare.

4. Concentratul de complex protrombinic este efectiv pentru inversarea rapida al tratamentului cu
anticoagulante orale (antivitamina K) inainte de chirurgie cardiaca. 1A (vezi caseta 11 — 13)

Pacientii care vor primi PPC pot sd nu atingd valoarea INR tintd n primele 15 min, necesitind
administrarea de CCP. Concentrat de complex protombinic (CCP) cu patru factori de coagulare a
aratat de a fi mai efectiv decat de PPC pentru inversarea anticoaguldrii orale in cazurile de interventii
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chirurgicale semi-urgente pe cord. In comparatie cu PPC, administrarea unei jumitate de dozi de CCP
(Tn baza masei corporale si a INR — ului initial, conform instructiunilor ale fabricii) inainte de CEC
duce la o corectie mai rapida a INR — ului, cu o mai putina pierdere sanguind asociata..

o Anemia preoperatorie. Administrarea de fier oral sau intravenos se recomanda in anemia
preoperatorie moderata (femei Hb 100-120 g/1, barbati Hb 100-130g/1) sau 1n anemia severd Hb<
100g/I. Class I1b nivel C.

 Eritropoietind administrata combinat cu preparate de Fe se recomanda pentru reducerea necesarului de
hemotransfuzie la pacienti fara deficit de Fe (Anemie B12 Deficitar, Folat lis B)

Hemotransfuzia preoperatorie nu este recomandatd la pacientii anemici in preoperator pentru

prefenirea leziunii renale acute 111, C

Caseta 6. Acte programate, care necesita intreruperea de AVK (scop: INR in momentul
interventiei <1,5 sau <1,2 in cazul neurochirurgiei)

o fibrilatie atriala fara antecedente de e valve mecanice (de toate tipurile);
embolie; o fibrilatie atriala cu antecedente de embolie;

e maladie trombembolicd venoasa CuU risC e maladie trombembolica venoasa Cu risc
moderat. nalt*.

— stop AVK fard a face releu preoperator cu | — stop AVK si releu preoperator cu heparine n
heparine; doze curative;

— reluarea tratamentului cu AVK 24 — 48 ore | — reluarea tratamentului cu AVK 24 — 48 ore
postoperator sau, daca nu este posibil, heparine postoperator sau, daca nu este posibil,
in doze curative daca riscul de hemoragie este heparine 1n doze curative daca riscul de
controlat **. hemoragie este controlat **.

* de exemplu: Tromboza venoasd profunda proximala si/sau embolie pulmonara < 3 luni, maladie trombembolicd venoasa
recidivanta idiopatica (n > 2, cel putin un accident farad factor declansant). Instalarea unui filtru cav in perioada preoperatorie
este discutata dupa caz de catre specialisti ih chirurgie vasculara.
** Heparinoterapia in doze curative nu trebuie sa fie reluatd inainte de 6 ore postoperatorii. Daca tratamentul cu heparine in
doze curative nu a fost reluata la 6 ore postoperatorii, in situatiile in care este indicata, prevenirea

postoperatorie precoce a maladiei trombembolice venoase trebuie sa fie realizata conform modalitatilor obisnuite.

Caseta 7. Actiuni in cazul unui pacient cu tratament AVK in caz de chirurgie sau actinvaziv
urgent si neprogramat
- De masurat INR la admiterea pacientului si de administrat 10 mg de Phytomenadion.
- Daca circumstantele nu permit asteptarea pragului hemostatic (scop: INR < 1,5) doar cu
Phytomenadion de administrat Concentrat de complex de protrombina (25 U/ kg corp) si de acontrola
INR inaintea interventiei. (Alternativa: plasma proaspat congelatda minim 15 ml/kg corp).

- Un control INR este necesar de a fi efectuat 6 — 8 ore dupa interventie, iar anticoagularea
postoperatorie se efectueaza ca in cazurile programate.

Caseta 8. Releu preoperator a AVK in caz de interventie chirurgicald programata
1. De masurat INR cu 7 — 10 zile Thainte de interventie
e Dacd INR este in zona terapeutica, de oprit tratamentul cu AVK 4 — 5 zile Tnainte de
interventie si introducerea heparinelor in doze curative:
— 48 ore dupa ultima priza de Warfarinum;
— 24 ore dupa ultima priza de Acenocumarolum.
e Daca INR nu este Tn zona terapeutica, este nevoie de consiliul echipei medico-chirurgicale
pentru a adapta modalitatile de releu.
2. De masurat INR cu o0 zi Tnainte de interventie
3. Pacientii cu un INR superior de 1,5 inainte de interventie trebuie sa primeasca 10 mgPhytomenadion
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intravenos.
4. De preferinta interventiile trebuie sa aiba loc dimineata.
5. Oprirea anticoagularii cu heparine este recomandat sa se efectueze conform schemei:
e Heparin natrium intravenoas pe seringa electrica: STOP 4 — 6 ore inainte dechirurgie;
e Heparin natrium subcutanat: STOP 8 — 12 ore Tnainte de chirurgie;
e Heparina cu masa moleculara mica: ultima doza cu 24 ore inainte de chirurgie.

C.2.4.Terapia intraoperatorie cu influenta asupra hemoragiei in chirurgia cardiaca

Caseta 9. Terapia intraoperatorie cu influenta asupra hemoragiei in chirurgia cardiaca
Recomandari

1. Se recomanda de administrat acidum tranexamicum sau acidum aminocaproicum inainte dedebutul
interventiei chirurgicale cardiace. 1A

Numeroase studii au raportat necesitatea de a utiliza medicamentele antifibrinolitice (aprotininum, acidum
tranexamicum si acidum aminocaproicum) pentru a reduce pierderea sanguina in chirurgia cardiacad. Dupa
revizuirea studiului BART (care recomanda eliminarea Aprotininum de pe piatd in 2007), in urma stabilirii unor
deficiente ale modului de efectuare a studiului, Aprotininum a fost re-introdus pe piata fiind recomandat in
interventiile chirurgicale de bypass coronarian izolat la adultii cu risc ridicat de pierdere majora de sange si
includerea unei atentionari privind riscul de administrare a unei cantititi prea reduse de heparinid (,,sub-
heparinizare”). Recomandarile recente italiene pentru gestionarea transfuziilor perioperatorii raporteaza ca acidum
tranexamicum este de preferintd in raport cu acidum aminocaproicum in chirurgia cardiacd, din cauza potentei mai
importante si cresterea evidentelor care confirma aceste recomandatii. ESte important de a initia administrarea de
antifibrinolitice Tnainte de incizie (momentul in care Tncep procesele de declansare al sistemului fibrinolitic).

2. Se recomanda administrarea intravenoasa intraoperatorie de acidum tranexamicum si acidum
aminocaproicum pentru a reduce hemoragia perioperatorie in chirurgia cardiaca curisc inalt, mediu si
mic. 1A

Terapia antifibrinolitica intraoperatorie este descrisd in ghidurile pentru conservare de sange si
gestiunea anticoagularii in chirurgia cardiaca.

Regimurile de administrare de acidum tranexamicum variaza foarte larg. Datele raporteaza, de
obicei, administrarea initialad a unui bolus dupd inducerea in anestezie, urmatd de o infuzie continud in
timpul CEC (20). Administrarea topica de acidum tranexamicum a redus volumul sanguin obtinut din
drenaj si a necesarului de transfuzii de plachete, comparativ cu placebo.

Variatia in regimuri de administrare de EACA a fost de asemenea raportati. In toate cazurile
acesta a redus volumul de drenaj prin tuburile mediastinale, dar momentul debutului de administrare nu a
afectat rezultatele, sugerand ca este necesara administrarea de EACA inainte heparinizare.

2. Se recomanda aplicarea locald de acidum tranexamicum in cavitatea toracica pentru a reduce
pierderea sanguina postoperatorie dupa 0 suntare aorto-coronariand. 1C

3. Se recomanda infuzia de concentrat de fibrinogen ghidat de monitoring tintit vdscoelastic al
sistemului de coagulare pentru a reduce pierderea sanguina perioperatorie in chirurgia cardiaca
complexa. 1B

Utilizarea de concentrat de fibrinogen ar avea un potential util pentru tratarea hemoragiei
postoperatorii. Pacientii cu hemoragie difuza dupa CEC au fost tratati cu concentrat de fibrinogen, ghidad
de catre parametrii tromboelastometriei ca prima linie de terapie hemostatica, care a redus nevoia de
transfuzie de CE, PPC si concentrat de plachete. Tn mod similar, administrarea concentratului de
fibrinogen ghidat conform parametrilor tromboelastometriei rotationale dupa CEC, a redus pierderea
sanguina postoperatorie prin drenurile mediastinale si transfuzia de PPC la copiii cianotici supusi unei
interventii cardiace.

4. Se sugereaza utilizarea FVIla recombinant® pentru pacientii cu hemoragie nerezolvata in timpul
interventiei cardiace, cand toate optiunile de hemostaza au fost epuizate. 2B
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Desi rFVIIa* este indicat pentru pacientii cu deficiente congenitale de factor de coagulare, utilizarea
acestuia a fost frecvent raportatd pentru indicatii fara licenta la pacientii cu sangerari majore. Ghidurile
pentru utilizarea rFVIIa* in hemoragiile masive si pentru conservarea sangelui perioperator in chirurgia
cardiaca, recomanda ca rFVIla* poate ameliora hemostaza in cazul hemoragiei severe, greu de rezolvat,
dupa CEC. Cu toate acestea, din cauza preocuparilor asupra potentialului risc de tromboembolie, este
recomandat utilizarea acestuia numai in cazul in care toate optiunile hemostatice conventionale au fost
epuizate. Tn plus, este nevoie de informat familia pacientului, ciruia i se va administra rFVIla*, ca
acesta nu are indicatii aprobate in prezent.

Caseta 10. Gestionarea anticoagulérii Tn timpul circulatiei extracorporale
Anticoagularea cu heparini natrium este utilizata in timpul interventiei chirurgicale pe cord pentru a

limita activarea factorilor de coagulare, prevenind declansarea trombozei de catre CEC. Dozarea
heparini natrium trebuie sa fie partial influientata de catre durata CEC si raspunsul pacientului la
heparini natrium, care poate fi variabil. Dozarea si monitorizarea anticoagularii cu heparini natrium este
descrisd in ghidurile de gestionare perioperatorie a conservarii sangelui in chirurgia cardiaca. Utilizarea
sistemului bazat pe concentratia de heparini natrium a fost consistent asociata cu reducerea pierderii
sanguine postoperatorii. Desi, util in principiu, acest monitoring nu este utilizat pe larg in practica
clinica. De asemenea, mai multe dispozitive de monitorizare a anticoagularii cu heparini natrium sunt
valabile.

Administrarea de protamini sulfat este utilizatd pentru convertirea efectelor anticoagulante ale
heparini natrium. Dozarea corectd de protamini sulfas este importantd, deoarece administrarea
insuficientd rezulti heparina reziduald. In mod invers, excesul de protamini sulfas, de asemenea poate
afecta coagularea, posibil datorita activitatii antiplachetare. Dozarea de protamini sulfas in chirurgia
cardiaca este descrisa in ghidurile de gestionare al conservarii sanguine perioperatorii. Studii prospective,
care au investigat monitorizarea hepariniiutilizind abordul bazat pe concentratie au gasit ca acesta duce
la administrarea unor doze mai mici de protamind. O altd problema propusa pentru dezbateri este
incertitudinea asupra raportului acceptabil protamina — heparina. Raporturile tipice ale protamini sulfas
pentru heparini natrii sunt in jurul de 1.3:1, desi unul din cele mai importante studii efectuate asupra
analizei riscului de sangerare asociate supradozarii de protamini sulfas nu a inregistrat vreun risc crescut
de séngerare si afectare a functiei trombocitare in cazurile raporturilor mai mici de protamina — heparina
(2.6:1).

Caseta 11. Gestionarea intraoperatorie a hemostazei cu preparate farmaceutice inchirurgia
cardiaca (aspect general)

Desmopressinum. Utilizarea potentiald de desmopressinum este sugerata de a fi limitata in cazul
pacientilor cu sangerari abundente, care prezinta tulburari de hemostaza primara, cum arfi disfunctia
plachetari indusi de CEC si in cazul patologiei Willebrand de tip 1. In concordanta cu acest fapt, se
recomanda administrarea de 0,3 pg/kg de desmopressinum* la sfarsitul CEC.

Concentratul de complex de protrombina (CPP) (vezi Anexa 3). Recomandarile sugereazi ca CPP ar

putea ameliora controlul hemoragiei severe in chirurgii cu risc inalt de sdngerare, desi exista putine
date care sustin aceasti indicatie in chirurgia cardiovasculara

C.2.5. Terapia postoperatorie cu influenta asupra hemoragiei in chirurgia cardiaci

Caseta 12. Terapia postoperatorie cu influenta asupra hemoragiei in chirurgia cardiaca.
Recomandatii
1. Se sugereaza reluarea tratamentului antiplachetar cu acidum acetylsalicylicum si clopidogrelum

n perioada postoperatorie fara a creste riscul de sangerare. 2C
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Utilizarea postoperatorie de acidum acetylsalicylicum a fost asociata cu numeroase beneficii clinice, fara
de a creste tendinta de sangerare, rata de transfuzie, cantitatea de produse sanguine transfuzate si riscul
reoperdarii pentru hemostaza chirurgicala. Clopidogrelum administrat in perioada postoperatorie precoce
nu creste riscul de sangerare in comparatie cu acidum acetylsalicylicum singur.

2. Se sugereaza ca rFVIla* sa fie administrat dupa chirurgie cardiaca pentru pacientii cu hemoragie
necontrolabild, dupa ce toate optiunile de hemostaza conventionald au fost epuizate. 2B

Cum a mai fost descris anterior, terapia intraoperatorie cu rFVIla pentru controlul hemoragiei
necontrolabile constituie o indicatie nelicentiata. Din cauza potentialului risc de trombembolie, rFVIla ar
trebui sa fie utilizat doar daca abordul hemostatic conventional a esuat.

3. Se recomanda utilizarea algoritmelor standardizate de tratament hemostatic cu utilizarea
parametrilor predifiniti pentru interventie. 1A

S-au gasit studii suplimentare retrospective, care au evaluat eficienta tratamentului standardizat bazat
pe algoritm 1in chirurgia cardiaca: gestiunea transfuziei perioperatoriei a fost condusa conform
protocolului strict ghidat de TEG (utilizand TEG activat cu kaolina si probele Platelet Mapping), sau
transfuzia directionata de catre medic, utilizand drept referinta TTPA, INR, concentratia de fibrinogen si
numarul de trombocite. Gestiunea tratamentului hemostatic bazat pe parametrii TEG a redus utilizarea
totala de produse sanguine cu aproximativ 60% in comparatie cu abordul bazat pe teste de laborator
conventionale, desi acesta nu a fost statistic semnificativ. Un studiu randomizat larg a confirmat valoarea
potentiald a TEG-ului in gestiunea tratamentului hemostatic (21-23).
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D. RESURSE UMANE SI MATERIALELE NECESARE

Personal:
e medic de familie
e asistente medicale

D.1. Nivelulde
asistenta e laborant cu studii medii
medicali Aparataj, utilaj medical:
primara e posibilitatea laboratorului pentru a evalua functia hepatica (ALAT, ASAT,bilirubina);
functia renala (creatinina, ureea); coagulograma (TTPA, TP cu INR, AGS, nivelul
plasmatic de fibrinogen (metoda Clauss).
Personal:
e chirurg
e anestezist
e asistente medicale
D.2. Nivelul de | e laborant cu studii medii
asistentd Aparataj, utilaj medical:
medicala e posibilitatea laboratorului pentru a evalua functia hepatica (ALAT, ASAT,
specializata de bilirubina); functia renala (creatinina, ureea); coagulograma (TTPA, TP cu INR, AGS,
ambulator nivelul plasmatic de fibrinogen (metoda Clauss).
Medicamente:
e heparini natrium sau heparine fractionate cu masa moleculard mica (vezi Anexa 3)
(pentru a efectua releu AVK);
e concentrat de complex de protrombina (vezi Anexa 3)
e pentru tratarea medicamentoasa a anemiei: preparate cu fier, epoetinumalfa, acidum
folicum, cyanocobalaminum.
e concentrat de fibrinogen (vezi Anexa 3) sau crioprecipitat (ca alternativa)
Personal:
e Cardiochirurg
e Medic anestezist
e Medic reanimatolog
e Asistente medicale
e Laborant cu studii medii
Aparataj, utilaj medical:
e posibilitatea laboratorului pentru a evalua functia hepatica (ALAT, ASAT,
bilirubina); functia renala (creatinina, ureea); coagulograma (TTPA, TP culINR,
) AGS, nivelul plasmatic de fibrinogen (metoda Clauss).
D.3. N"f‘*'“' de e Tromboelastografia (TEG) sau Trombelastometrie (ROTEM)
asistenta e Activated clotting time
medicala -
o < Medicamente:
spitaliceasca

e Antifibrinolitice (acidum tranexamicum, acidum aminocaproicum);
Concentrat de fibrinogen (vezi Anexa 3)

Crioprecipitat (vezi Anexa 1)

Concentrat de complex protrombinic (vezi Anexa 3)

Plasma proaspat congelata (vezi Anexa 1)

Concentrat de plachete (vezi Anexa 1)

Concentrat eritrocitar (vezi Anexa 1)
Desmopressinum

Heparini natrium

Protamini sulfas
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E. INDICATORII DE MONITORIZARE A IMPLEMENTARII PROTOCOLULUI

Metoda de calculare a indicatorului

Nr. Scopul Indicatorul .
Numarator Numitor
1. | Reducerea ratei de Incidenta de  hemoragie  dupa | Numarul cazurilor de hemoragie severa | Numarul total de interventii
hemoragie n interventiec pe cord per institutie | postoperatorie dupa interventie | chirurgicale pe cord pe parcursul
chirurgia cardiaca medicala cu profil cardiochirurgical. chirurgicala pe cord pe parcursul unui | unui trimestru/an.
trimestru/an x 100
2. | Reducerea ratei de Ponderea transfuziei de produse | Numarul cazurilor de chirurgie cardiaca | Numarul total de interventii
transfuzie de sanguine per institutie medicalda cu | n care s-au trasfuzat produse sanguine | chirurgicale pe cord.
produse sanguine in | profil cardiochirurgical. x 100 (auto transfuzia, exceptie).
chirurgia cardiaca
3. | Reducerea ratei Ponderea pacientilor care au decedat Numarul deceselor a pacientilor dupa Numarul cazurilor de interventii pe
mortalitatii pe pe parcursul la 6 luni, 1 an, 3 anidupa | interventie chirurgicala pe cord la cord pe 0 perioada anumita.
termen scurt si lung | o interventie pe cord termen de 6 luni, 1 an, 3 ani x 100
4. | Aderenta la protocol | Rata utilizarii algoritmilor in terapia Numarul cazurilor de hemoragie la un Numarul total de pacienti dupa

hemostatica la un pacient
cardiochirurgical cu semne de
sangerare anormala

pacient cardiochirurgical tratat conform
algoritmilor

interventii pe cord, care au
prezentat semne de hemoragie

anormala.

26




ANEXA 1

PRODUSELE SANGUINE SI PROPRIETATILE ACESTORA

Nr. d/o

Denumire

Proprietati

1. Componente sanguine eritrocitare

1.1 Informatii generale - Eticheta sau fisa de insotire a produsului va contine urmatoarea informatie:

datele de identificare ale producatorului, numérul unic de identificare, apartenenta grupului sanguin
dupa sistemul ABO, RhD, Kell (dupa caz fenotipat), calificativul anticorpi antieritrocitari, data
producerii, denumirea solutiei de anticoagulant, denumirea componentului sanguin, data expirarii,

greutatea componentului sanguin, conditii de pastrare si mentiunea validat.

1.2 Proprietati specifice:

1.2.1 | Concentrat eritrocitar (CE) | O unitate de component sanguin are hematocritul de 0,65 - 0,75
si Hb un minim de 45 g. Produsul contine toate eritrocitele si o
mare parte din leucocite (cca 2,5 - 3,0 x 10° celule) din unitatea
de sange din care a fost produsa. Greutate
280450 g.

1.2.2 | Concentrat eritrocitar cu | O unitate de component sanguin are hematocritul de 0,5 - 0,7 si

solutie aditiva (CEAD) Hb un minim de 45 g. Produsul contine toate eritrocitele si 0
mare parte din leucocite (cca 2,5 - 3,0 x 10° celule) din
unitatea de sange din care a fost produsa. Greutate 330£50 g.

1.2.3 | Concentrat eritrocitar O unitate de component sanguin are hematocritul de 0,65 - 0,75

deleucocitat (CEDL) sau 0,50- 0,70, Hb un minim de 40 - 43g. Produsul contine toate
eritrocitele din unitatea de sange din care a fost produsa.
Continutul Tn leucocite este inferior valorii de 1,2 x
10%sau 1,0 x 108 celule/unitate. Greutate 250450 g.

1.2.4 | Concentrat eritrocitar O unitate de component sanguin are hematocritul de 0,5 - 0,7 si
deleucocitat cu solutie Hb un minim de 43 g. Produsul contine toate eritrocitele din
aditiva (CEDLAD) unitatea de sange din care a fost produsa. Continutul in leucocite

este inferior valorii de 1,2x10° sau 1,0 x 10°
celule/unitate. Greutate 30050 g.

1.2.5 | Concentrat eritrocitar de | O unitate de component sanguin are hematocritul de 0,65 - 0,75,

afereza deleucocitat (CEA)| Hb un minim de 40 g. Produsul contine toate eritrocitele din
unitatea de sange din care a fost produsa. Continutul in leucocite
este inferior valorii de 1,0 x 10° celule/unitate.
Greutate 250+50 g.

1.2.5 | Concentrat eritrocitar de | O unitate de component sanguin are hematocritul de 0,5 - 0,7,
afereza deleucocitat cu Hb un minim de 40 g. Produsul contine toate eritrocitele din
solutie aditiva (CEAAD) | unitatea de sange din care a fost produsa. Continutul in leucocite

este inferior valorii de 1,0 x 10° celule/unitate.
Greutate 300£50 g.

1.2.6 | Concentrat eritrocitar O unitate de component sanguin are hematocritul de 0,65 - 0,75,

deplasmatizat (CED) Hb un minim de 40 g. Produsul contine eritrocite din unitatea de
sange din care a fost produsa iar continutul in leucocite este
inferior valorii de 1,0 x 10° celule/unitate.
Greutate 200+50 g.

2. Componente plachetare (trombocitare)

2.1 Informatii generale - eticheta sau fisa de insotire a produsului va contine urmétoarea informatie:
datele de identificare ale producétorului, numarul unic de identificare, apartenenta grupului sanguin
dupd sistemul ABO (Rh si Kell pentru CPL standard), calificativul anticorpi antieritrocitari, data
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producerii, denumirea componentului sanguin, data expirarii, greutatea componentului sanguin,
conditii de pastrare si mentiunea validat.

2.2 Proprietati specifice:

2.2.1 | Concentrat de plachete, | O unitate (dozd) de produs contine un numar de trombocite
standard (CPL) cuprins ntre 45 - 85 x 10° mediul de suspensie fiind plasma
umani. Concentratia de leucocite este de pind la 0,05 x10° si de
eritrocite de pind la 0,2 x 10° pe unitate. Cantitatea unei
doze este de 50+5g. O doza terapeutica includ 6-8 doze standard.

2.2.2 | Concentrat de plachete de | Concetrart de plachete de afereza are un continut minim de

afereza (CPLA) plachete 2 x 10%,continutul maxim de leucocite reziduale este de
0,3 x 10°. Cantitatea unei doze este de 150450 gr.

2.2.3 | Concentrat de plachete de | O unitate (doza) de produs are un continut minim de plachete
afereza deleucocitat | 2x10%, continutul maxim de leucocite reziduale este inferior
(CPLD) valorii de 1,0x10¢. Cantitatea unei doze este de 150+50 gr.

2.2.4 | Amestec de concentrate | Amestecul resuspendat in plasma are un continut minim de
deplachete AMCPL plachete 2 x 101, continutul maxim de leucocite reziduale este de

1,0 x 10°, mediul de suspensie fiind plasma de 40-60 ml.
Amestecul resuspendat in solutia aditivd, special conceputa
acestui scop are un continut minim de plachete 2 x 10,
continutul maxim leucocite reziduale este de 0,3 x 10°, mediul de
suspensie amestec de plasma (30-40 %) si solutie aditiva (60-70
%). Cantitatea unei doze este de 20050 gr.

2.2.5 | Amestec de concentrate | Amestecul de leucocitat si resuspendat in plasma are un

de plachete deleucocitat
AMCPLD

continut minim de plachete 2 x 10, numirul leucocitelor
reziduale este inferior valorii de 1,0x10°¢, mediul de suspensie
fiind plasma de 40-60 ml.

Amestecul de leucocitat resuspendat in solutia aditivd, are un
continut minim de plachete 2 x 10, continutul maxim de
leucocite reziduale fiind de 1,0x10° si mediul de suspensie fiind
de 40-60 ml, care reprezinta amestec de plasma (30-40 %) si
solutie aditiva (60-70 %). Cantitatea unei doze este de 200+50

ar.

3. Componente 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
sanguin, data expirarii, greutatea componentului sanguin, conditii de pastrare si mentiunea “validat”.

3.2 Proprietati specifice:

3.2.1

Plasma proaspat congelata
(PPC)

O unitate de component sanguin contine, la valori plasmatice
normale, factori stabili de coagulare, albumina si
imunoglobuline, Th mediu, nu mai putin de 50 ¢/l din
concentratia totald de proteine, 100 g de produs contine nu mai
putin de 70 UI de factor VIII si cantitati cel putin similare de alti
factori de coagulare, precum si inhibitori naturali prezenti.
Greutate 300£50 g.

3.2.2

Crioprecipitat (CPF8)

O unitate (dozd) de produs contine cea mai mare parte din
factorul VIII, factorul Willebrand, fibrinogen, factorul XIII si
fibronectina, prezente in plasma proaspat prelevata si/sau
separata. 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+5g.
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ANEXA 2

ALTERNATIVE PENTRU TRANSFUZIA DE COMPONENTE SANGUINE
Alternative ABO/Rh pentru transfuzia de componente sangvine eritrocitare

Informatie Componente eritrocitare si gradul de prioritate in aplicarea alternativa
despre pacient
ABO/Rh pacient 1-a az2-a a3-a ad-a ab-a a 6-a ar-a a 8-a

0 Rh pozitiv 0 poz 0 neg

0 Rh negativ Oneg | Opoz*

A Rh pozitiv Apoz | Aneg 0 poz 0 neg

A Rh negativ A neg Oneg | Apoz* | 0poz*

B Rh pozitiv Bpoz | Bneg 0 poz 0 neg

B Rh negativ B neg Oneg | Bpoz* | 0poz*

AB Rh pozitiv | AB poz Apoz | B poz Opoz | ABneg | Aneg | Bneg 0 neg
AB Rh negativ | AB neg Aneg | Bneg Oneg | ABpoz* | Apoz* | Bpoz* | 0poz*

Consultati directorul medical sau persoana autorizata in acest scop

* in situatii care pun n pericol viata pacientului, la decizia medicul-clinician autorizat unitatea de component eritrocitar Rh pozitiv poate fi

eliberat pacientilor cu Rh negativ.

* rolul directorului medical este sa se discute cu medicul-clinician autorizat pentru a determina daca este nevoie sa se administreze

imunoglobulina umana anti rhesus.

Alternative ABO pentru transfuzia de componente sangvine plasmatice, inclusiv
crioprecipitat

Informatie despre

Componente plasmatice si crioprecipitat si gradul de prioritate n

pacient aplicarea alternative
ABO pacient 1-a az-a
0 0 AB
A A AB
B B AB
AB AB

Alternative ABO pentru transfuzia de produse plachetare (trombocitare)

Informatie despre pacient

Componente trombocitare si gradul de prioritate in aplicarea

alternative
concentrat de plachete standard
ABO/Rh pacient 1-a az-a a3-a ad-a
0 Rh pozitiv 0 pozitiv 0 negativ
0 Rh negativ 0 negativ 0 negativ
A Rh pozitiv A pozitiv A negativ
A Rh negativ A negativ A negativ
B Rh pozitiv B pozitiv B negativ
B Rh negativ B negativ B negativ
AB Rh pozitiv AB pozitiv AB negativ
AB Rh negativ AB negativ AB negativ
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Concentrat de trombocite de afereza suspendat in plasma sau amestec de concentrate de plachete
suspendate n plasma

ABO pacient 1-a a2-a a3-a a4-a
0 0 AB
A A AB
B B AB
AB AB

Concentrat de trombocite de afereza in solutie de resuspendare sau amestecul de concentrate de

plachete Tn solutie de resuspendare

ABO pacient 1-a a2-a a3-a ad-a
0 0 AB A B
A A AB B 0
B B AB A 0
AB AB A B 0
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ANEXA 3

PREPARATE FARMACOLOGICE NEINREGISTRATE IN
NOMENCLATORUL DE STAT AL MEDICAMENTELOR

1. Concentrat de fibrinogen — se foloseste n terapia si profilaxia diatezelor
hemoragice, ca tratament de substitutie in hipofibrinogenemie, disfibrinogenemie
sau afibrinogenemie congenitald la pacientii cu tendintd la sangerare, pentru
profilaxia pre-operatorie, inainte de sau in cursul sarcinii sau in cazul procedurilor
obstreticale; ca terapie adjuvanta pentru tratamentul sangerarilor care pot pune
viata in pericol, in caz de hipofibrinogenemie dobandita, cum sunt urmatoarele
conditii :

a) Cresterea consumului de fibrinogen asociat cu alte tipuri de sangerari
necontrolate terapeutic, care pot pune viata in pericol, in caz de complicatii
obstreticale ;

b) Hipofibrinogenemie de dilutie in cazul pacientilor cu traumatisme si pierderi
severe de sange, determinatd de terapia de refacere si mentinere a volumului
de sange circulant prin administrarea de cantitati mari de solutii coloidale si
cristaloide ;

c) Tulburari ale sintezei factorilor de coagulare, de exemplu distrugerea marcata
a parenchimului hepatic cu deficit de fibrinogen consecutiv ;

d) Cresterea consumului de fibrinogen asociat cu alte tipuri de sangerari
necontrolate terapeutic, care pot pune viata in pericol, in caz de sindrom de
coagulare intravasculara diseminata si‘in caz de hiperfibrinoliza.

2. Concentrat de complex de protrombina - Contine factorii de coagulare a
sangelui I, VII, IX si X (factori de coagulare a complexului protrombinic). Acesti
factori de coagulare sunt dependenti de vitamina K si, ca si vitamina K, joaca un
rol important in coagularea sangelui. Tn cazul in care exista un deficit al unuia
dintre acesti factori, sangele nu se coaguleaza la fel de repede ca de obicei, ducand
la cresterea tendintei de sangerare. Se utilizeaza in tratamentul sangerérilor si
prevenirea lor chiar inainte de o interventie chirurgicalda sau imediat dupa aceasta
la pacientii cu deficit congenital de acesti factori sau dobéndit (in cazul
tratamentului cu medicamente care reduc efectele vitaminei K).

3. Factor VII activat
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ANEXA 4

Fisa standardizata de audit medical
Bazat pe criterii pentru protocolul clinic national
»Managementul hemoragiilor la pacientul cardiochirurgical”

Domeniul prompt

Definitii si note

1. Denumirea IMSP evaluata prin audit denumirea oficiala
2. Persoana responsabila de completarea fisei nume, prenume, telefon de contact
3. Numarul fisei medicale
4. Ziua, luna, anul de nastere a pacientului ZZ-LL-AAAA sau 9 = necunoscuta
5. Mediul de resedinta 0 =urban; 1 =rural; 9 = nu stiu.
6. Numele medicului curant nume, prenume
Internarea
7. Data si ora internarii in spital data (ZZ: LL: AAAA); ora (00:00) sau 9 = necunoscuta
8. Data si ora interventiei pe cord data (ZZ: LL: AAAA); ora (00:00) sau 9 = necunoscuta
9. Data si ora internarii ih terapie intensiva data (ZZ: LL: AAAA); ora (00:00) sau 9 = necunoscuta
10. Data si ora transferului in sectie data (ZZ: LL: AAAA); ora (00:00) sau 9 = necunoscuta
11. Reinternarea n terapia intensiva a fost efectuata: nu=0; da=1; nu stiu=9
Diagnosticul
12. Pierderi sanguine prin drenuri mediastinale Tn primele .
12h postope?rator P P cantitatea (mi)
13. Utilizarea de antifibrinolitic in timpul interventiei a fost efectuata: nu = 0; da = 1; nu stiu = 9 (doza)
14. Transfu2|a de toate tlpurlle-de concgqtrat erltromtz_a_r a fost efectuatd: nu = 0: da = 1; nu stiu = 9
intraoperator pentru corectia anemiei preoperatorii
14.1 investigatii realizate Tn acest scop:
1411 | Hb a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
1412 | Ht a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
14.1.3 | Er a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
1414 | Tr a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
1415 | grup sanguin dupd sistem ABO a fost efectuata: nu=0; da=1; nu stiu=9
14.1.6 | grup sanguin dupa sistem Rh a fost efectuata: nu=0; da=1; nu stiu=9
14.1.7 | grup sanguin dupa sistem Kell a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
14.1.8 | proba la compatibilitate pretransfuzionala a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
1419 | altele de indicat tipurile investigatiilor
14.2 numar total de unitati transfuzate numar de unitati
14.3 tC'FEUIS'II_ZdS,CCEEtE;nSfuzat (CE, CED, CEDL, CEAD, de indicat toate tipurile de CE transfuzat
14.4 formular pentru hemotransfuzie indeplinit a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
15. | Transfuzia de toate tipurile.de concentrat eritrocitar | ; oot efectuati: nu = 0:da=1;nustiu=9
intraoperator pentru corectia anemiei intraoperatorii
15.1 investigatii realizate Tn acest scop:
15.1.1 | Hb a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
15.1.2 | Ht a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
15.1.3 | Er a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
1514 | Tr a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
15.1.5 | grup sanguin dupd sistem ABO a fost efectuata: nu=0; da=1; nustiu=9
15.1.6 | grup sanguin dupa sistem Rh a fost efectuata: nu=0; da=1; nustiu=9
15.1.7 | grup sanguin dupa sistem Kell a fost efectuata: nu=0; da=1; nustiu=9
15.1.8 | proba la compatibilitate pretransfuzionala a fost efectuata: nu=0; da=1; nustiu=9
15.1.9 | altele de indicat tipurile investigatiilor
15.2 numar total de unitati transfuzate numar de unitati
15.3 tcl:pl)zu[r)lt;dsl%EEt'&a;nsfuzat (CE, CED, CEDL, CEAD, de indicat toate tipurile de CE transfuzat
15.4 formular pentru hemotransfuzie indeplinit a fost efectuata: nu = 0; da = 1; nu stiu = 9
16. Transfuzia de toate tipurile de concentrat de plachete | . ¢t ofoctuata: nu = 0:da=1;nustiu=9
intraoperator
16.1 investigatii realizate:
16.1.1 Hb a fost efectuatd: nu=0; da=1;nustiu=9
16.1.2 Ht a fost efectuatd: nu=0; da=1;nustiu=9
16.1.3 Tr a fost efectuatd: nu=0; da=1;nustiu=9
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16.1.4 Er a fost efectuatd: nu=0; da=1;nustiu=9
16.1.5 | altele de indicat tipurile investigatiilor
16.2 numar total de unitati transfuzate numar de unitati
16.3 g\wrcglsfe:&légﬁgs)fuzate (CPL, CPLA, CPLADL, de indicat toate tipurile de CPL transfuzat
16.4 formular pentru hemotransfuzie indeplinit a fost efectuata: nu=0; da=1; nu stiu=9
17. Transfuzia_ de toate tipurile de plasma proaspat a fost efectuata: nu = 0: da = 1; nu stiu= 9
congelata intraoperator
17.1 investigatii realizate Tn acest scop:
17.1.1 | fibrinogen a fost efectuata: nu=0; da=1; nu stiu=9
17.1.2 | TP a fost efectuatd: nu=0; da=1;nustiu=9
17.1.3 INR a fost efectuatd: nu=0; da=1;nustiu=9
17.1.4 | TTPA a fost efectuatd: nu=0; da=1;nustiu=9
17.1.5 | ROTEM a fost efectuatd: nu=0; da=1;nustiu=9
17.1.6 | TEG a fost efectuatd: nu=0; da=1;nustiu=9
17.1.7 | grup sanguin dupd sistem ABO a fost efectuata: nu=0; da=1; nu stiu=9
17.1.8 | altele de indicat tipurile investigatiilor
17.2 numar total de unitati transfuzate numar de unitati
17.3 tipurile de PPC transfuzate (PPC, PPCAs, PDECR) de indicat toate tipurile de PPC transfuzat
17.4 formular pentru hemotransfuzie indeplinit a fost efectuata: nu=0; da=1; nu stiu=9
18. Transfuzia de crioprecipitat intraoperator a fost efectuata: nu = 0; da=1; nu stiu=9
18.1 investigatii realizate Tn acest scop:
18.1.1 | fibrinogen a fost efectuata: nu=0; da=1; nu stiu=9
18.1.2 | factorul VIII a fost efectuatd: nu=0; da=1;nustiu=9
18.1.3 | grup sanguin dupa sistem ABO a fost efectuata: nu=0; da =1; nu stiu=9
18.1.4 | altele de indicat tipurile investigatiilor
18.2 numar total de unitati transfuzate (CPFVIII) numar de unititi
18.3 formular pentru hemotransfuzie indeplinit a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
19. Utilizarea factorilor de coagulare intraoperator a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
19.1 numar total de unitati utilizate numar de unitati
19.2 tipurile factorilor de coagulare utilizati de indicat tipurile factorilor de coagulare
20. Neutralizarea heparinei cu protamina ih regim 1:0,5 a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
21. Transfuzia intraoperatorie conform algoritmului a fost cfectuatd: nu = 0; da = 1; nu stiu = 9
institutional
22. Transfuzia de toate tip_urile de 90ncentrat de plachete | o oot ofectuati: nu = 0:da=1;nustiu=9
postoperator (in terapia intensiva)
22.1 investigatii realizate:
22.1.1 | Hb a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
22.1.2 | Ht a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
2213 | Tr a fost efectuatd: nu=0; da=1;nustiu=9
22.1.4 | Er a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
22.1.5 | altele de indicat tipurile investigatiilor
22.2 numar total de unitati transfuzate numar de unitati
22.3 gwglsl_d,efl\zlégﬁgs)fuzate (CPL, CPLA, CPLADL, de indicat tipurile de CPL transfuzat
22.4 formular pentru hemotransfuzie indeplinit a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
23. Transfuzia de toate tip_urile de f:opcentrat eritrocitar | A fost efectuatd: nu = 0:da=1;nustiu=9
postoperator (in terapia intensivi)
23.1 investigatii realizate Tn acest scop:
23.1.1 Hb a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
23.1.2 Ht a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
23.1.3 | Er a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
23.1.4 | Tr a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
23.1.5 | grup sanguin dupa sistem ABO a fost efectuata: nu=0; da=1; nustiu=9
23.1.6 | grup sanguin dupa sistem Rh a fost efectuata: nu=0; da=1; nustiu=9
23.1.7 | grup sanguin dupa sistem Kell a fost efectuata: nu = 0; da = 1; nu stiu =9
23.1.8 | proba la compatibilitate pretransfuzionald a fost efectuata: nu = 0; da = 1; nu stiu = 9
23.1.9 | altele de indicat tipurile investigatiilor
23.2 numar total de unitati transfuzate numdr de unitati
23.3 tcl:pl)zuélll_zdgl%létpr\a;nsfuzate (CE, CED, CEDL, CEAD, de indicat tipurile de CE transfuzat
23.4 formular pentru hemotransfuzie indeplinit a fost efectuata: nu=0; da = 1; nu stiu =9
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24.

Transfuzia de toate tipurile de plasma proaspat
congelati postoperator (in terapia intensivi)

A fost efectuatd: nu=0;da=1;nustiu=9

24.1 investigatii realizate Tn acest scop:
24.1.1 | fibrinogen a fost efectuata: nu=0; da=1; nu stiu=9
24.1.2 TP a fost efectuatd: nu=0; da=1;nustiu=9
24.1.3 INR a fost efectuatd: nu=0; da=1;nustiu=9
24.1.4 TTPA a fost efectuatd: nu=0; da=1;nustiu=9
24.1.5 ROTEM a fost efectuatd: nu=0; da=1;nustiu=9
2416 | TEG a fost efectuatd: nu=0; da=1;nustiu=9
24.1.7 | grup sanguin dupa sistem ABO a fost efectuata: nu=0; da=1;nu stiu=9
24.1.8 | altele de indicat tipurile investigatiilor
24.2 numar total de unitati transfuzate numar de unitati
24.3 tipurile de PPC transfuzate (PPC, PPCAs, PDECR) de indicat toate tipurile de PPC transfuzat
24.4 formular pentru hemotransfuzie indeplinit a fost efectuata: nu=0; da=1; nu stiu=9
25. 'I:ransfuz_la-de cr|9pire0|p|tat postoperator A fost efectuata: nu = 0; da = 1: nu stiu = 9
(in terapia intensiva)
25.1 investigatii realizate Tn acest scop:
25.1.1 | fibrinogen a fost efectuata: nu=0; da=1; nu stiu=9
25.1.2 | factorul VIII a fost efectuatd: nu=0; da=1;nustiu=9
25.1.3 | grup sanguin dupa sistem ABO a fost efectuata: nu=0; da=1; nu stiu=9
25.1.4 | altele de indicat tipurile investigatiilor
25.2 numar total de unitati transfuzate (CPFVIII) numar de unititi
25.3 formular pentru hemotransfuzie indeplinit a fost efectuata: nu=0; da=1; nu stiu=9
26. Utilizarea factorilor de coagulare postoperator a fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
26.1 numar total de unitati utilizate numar de unitati
26.2 tipurile factorilor de coagulare utilizati de indicat tipurile factorilor de coagulare
217. Tran.sfu.ma po§toperat.or.|e confotm algoritmului a fost efectuatd: nu = 0; da = 1: nu stiu = 9
institutional (In terapia intensiva)
28. Durata internarii Tn terapia intensiva (zile) numar de zile
29. Durata de ventilare mecanica in perioada postoperatorie .
numar de ore
(ore)
30. Durata internarii in spital (zile) numar de zile
Istoricul medical al pacientilor
31. Pacient internat in mod programat pentru interventie nu=0; da=1;nusestie=9
32. Pacient internat in mod urgent pentru interventie nu=0;da=1;nustiu=9
33. Pacient internat in mod vital pentru interventie nu=0;da=1;nustiu=9
34. Pacient cu anemie preoperatorie (hb < 10 g/dl) nu=0;da=1;nustiu=9
35. Pacient cu insuficienta renala preoperatorie (clerance nu=0;da=1;nustiu=9
creatinind < 50 ml/kg/min)
36. Pacient cu insuficientd hepatica preoperator (inr >1,5) nu=0;da=1;nustiu=9
37. Pacient cu dereglari de coagulare congenitale si/sau nu=0;da=1;nustiu=9
dobandite preoperator
Tratamentul
38. Oprirea de clopidogrel preoperator cu 5 zile (interventii nu=0;da=1;nustiu=9
programate)
39. Oprirea de aspirina preoperator (interventii programate) nu=0;da=1;nustiu=9
40. Pacient cu tratament antivitamina k preoperator nu=0;da=1;nustiu=9
41. Reinterventie pentru hemostaza chirurgicala A fost efectuata: nu=0; da = 1; nu stiu=9
42, Reinterventie pentru tamponada cardiaca A fost efectuata: nu=0; da=1;nustiu=9
Include data transferului la alt spital, precum si data
43 Data externirii sau decesului decesului.
Data externarii (ZZ: LL: AAAA) sau 9 = necunoscuta
Data decesului (ZZ: LL: AAAA) sau 9 = necunoscuti
Decesul pacientului la 30 de zile de la internare
44, Decesul in spital nu=0;da=1;nustiu=9
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