TIPURI de reacţii şi incidente adverse severe apãrute pe parcursul transfuziei, înscrise în baza de date privind hemovigilenţa


Reacţii adverse severe definite:

1. reacţii adverse severe care se referã la urmãtoarele evenimente privind beneficiarul de sânge şi de componente sanguine:
a) reacţii imediate în cursul transfuziei, precum hemoliza, reacţii febrile nonhematice la transfuzie, erupţii, eritem urticarie, şoc anafilactic, contaminarea bacterianã;
b) efecte nedorite întârziate ulterior transfuziei, purpurã posttransfuzie, sporirea ALT, hemocromatoza;
c) transmitere de infecţii virale (de exemplu: HCV, HIV, Hbs, HTLV);
d) apariţia aloimunizãrii împotriva eritrocitelor, HLA sau antigenul trombocitelor;
e) componente inadecvate transfuzate (componente sanguine care nu respectã procedurile de recoltare, conservare, transport);
2. reacţii adverse severe care se referã la urmãtoarele evenimente privind donarea şi donatorul de sânge şi de componente sanguine:
f) efecte nedorite observate în cursul donãrii de sânge;
g) date asociate selectãrii donatorului, precum frecvenţa şi cauzele excluderii donaţiei sanguine;
h) date epidemiologice privind donatorii cu rezultate pozitive la verificarea împotriva factorilor;
3. incidente adverse severe definite conform anexei nr. 1 lit. i) la Legea nr. 282/2005 privind organizarea activitãţii de transfuzie sanguinã, donarea de sânge şi componente sanguine de origine umanã, precum şi asigurarea calitãţii şi securitãţii sanitare, în vederea utilizãrii lor terapeutice, cu modificãrile ulterioare.
Cele mai grave incidente adverse severe se datoreazã neconformitãţilor de detectare a agenţilor infecţioşi, erorilor de tipizare OAB, etichetare eronatã a sângelui şi componentelor sanguine, conform Directivei CE 2002/98.
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