MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE

AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun.Chisinau

27 g’/kz%/ 2020

Privind modificarea ordinului nr.394 din 13.04.2020
,»Cu privire la fortificarea unor masuri de asistenta
hemotransfuzionali pacientilor cu COVID-19”

. Y

In scopul asigurarii calititii asistentei medicale prin aplicarea in tratament a
componentelor sanguine specifice (plasmd proaspat congelatd convalescentd),
temeiul Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului Sanétatii,
Muncii si Protectiei Sociale, aprobat prin Hotardrea Guvernului nr,694/2017,

ORDON:

1. Punctul 1 al ordinului nr.394 din 13.04.2020 ,,Cu privire la fortificarea unor

masuri de asistenta hemotransfuzionald pacientilor cu COVID-
cum urmeaza:
1) Subpunctul 1) litera b) se expune in redactie noua:

9” se modifica dupa

»persoanele de sex masculin, cu vérsta cuprinsa intre 18-60 anl cu istoric de boala
COVID-19, caz confirmat, tratat (rezolvarea completa a sunptomelor) si rezultat
negativ pentru COVID-19 in cel putin un test PCR, cu cel putin 14 zile de la
recuperarea clinicd”; |

2) se completeazi la final cu un nou subpunct in urmétoarea;redactie'

,4) Instructiunea de aplicare a plasmei convalescente in tmtamentul pacientilor
infectati cu SARS-CoV-2 sau pacientilor cu COVID-19 (anexa nr.3 la ordin).
a) Instructiunea se va actualiza la necesitate, in depemden’ga de evidentele
inregistrate in domeniu”. |

2. Comisia de specialitate a Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale in

anesteziologie si terapie intensiva, de comun cu specialistii catedrelor de anesteziologie
si terapie intensivd ale Universitatii de Stat in Medicind si Farmacie ,,Nicolae
Testemitanu”, vor acorda suport consultativ-metodic in 1mpleﬂnentarea prevederilor

prezentului ordin.

Marina Golovaci si dlui Alexandru Holostenco, secretari de stat.

3. Controlul executirii prezentului ordin se atribuie dlui Constantin Rimis, dnei
\

Ministru (

\
\
|
Viorica DUMBRAVEANU
|



»Anexa nr.3
la ordinul MSMPS
nr.394 din 13.04.2020

; ; . i
Instructiunea de aplicare a plasmei convalescente

in tratamentul pacientilor infectati ca SARS-CoV-2 sau pacientilor cu COVID-19
|

1. Eligibilitatea pacientului cu SARS-CoV-2 sau pacientfului cu COVID-19

pentru transfuzia de plasma convalescenta

1) pacient internat intr-o institutie medico-sanitard care are in structura sa serviciul
de Terapie Intensiva, ocupandu-se de starile critice ca si complicatii ale infectiei
|

COVID-19;

2) diagnosticul de infectie confirmat de laborator prin metoda RT-PCR (engl., real
time polymerase chain reaction), prin detectarea ARN-ului Viir‘al COVID-19;

3) varsta mai mare de 18 ani;

4) forma de evolutie a maladiei: gravitate medie avansati sp#e/sau severd sau cu

pericol iminent pentru viatd (Tabelul 1).

Tabelul 1 Criterii de definire a evolutiei

evolutie de la gravitate medie spre/sau severa
(prezenta > 1 criteriu)

evolutie cu pericol iminent pentru viatd
(prezenta > 1 criteriu)

1) infiltratii pulmonare, constatate imagistic
(radiografic sau prin computer tomografie),
cu extinderea 2 50% din suprafata
pulmonara in rastimp de 24-48 ore de la
debutul simptomelor maladiei;

2) se afld la VAP < 7 zile sau urmeaza a fi
protejati respirator si VAP, dat fiind faptul:
a) dispnee marcat;

b) SpO2 <93%;

¢) FR > 30 respiratii/ minut;

d) raport PaO,/ FiO, < 300 si/ sau PaCO,
> 55 mm Hg la pacientii fara BPCO.

1) ARDS diagnosticat conform criteriilor
Berlin, pana la ziua 1}0 de evolutie;

2) pacient ventilat pulmonar artificial;

3) pacient cu suport%ventilator pe mascd
CPAP, ventilare non invazivd (orice
modalitate).

ilatia artificiala pulmonara;

SpO; - saturatie periferica a hemoglobinei cu oxigen; PaCQ, - presiunea partiald a bio
xidului de car bon in séngele arterial; FiO, - fractia de inspir a oxigenului; VAP - vent

|
BPCO - bronhopneumopatie cronica obstructiva; FR - frecventa respiratorie.




\

|

|

5) Pacienti din grupul de risc sporit pentru evolutie complicatd a melladwl si anume:

a) varsta peste 65 de ani;

b) comorbidititi: BPOC, astm bronsic, insuficientd cardiaci oongestwa NYHA II-

IV, diabet zaharat, insuficienta renala cronica (fard necesitate de dle‘dlza) obezitate gr. III
(BMI >40 kg/m?).

6)1n perioada de la zi-3 pana la zi-21 de la debutul bolii;

7) semnarea acordului informat (consimtdmantul) pentru transfuzia componentului

sanguin de citre pacient sau reprezentantul legal al acestuia

2. Contraindicatii pentru transfuzia de plasma convalescenta:
1) Absolute:
a) Istoric de reactie alergica la transfuzia de componente sanguine sau albumini,
solutie perfuzabila;
b) deficit ereditar de IgA,
¢) sindrom MODS (disfunctie multipla de organ);
d) ARDS cu evolutie de peste 10 zile; |

e) pacient cu insuficientd renala Cronicd, care necesiti hemodlahza
f) sindrom de coagulare vasculard diseminatd, care necesitd tratament cu plasma
proaspat congelatd, crioprecipitat, complex protrombinic, ﬁbmnogen

g) ischemie cardiaca acutd, infarct miocardic acut;

h) accident vascular cerebral;

1) refuzul pacientului sau al reprezentantului legal a acestuia.
2) Relative:

a) stare de soc*; |

b) instabilitate hemodinamica*; |

¢) hipotensiune arteriala, care necesits suport vasopresor*;

d) varsta sub18 ani;

e) febrd peste 39*C.

Noté: * unele publicatii includ stirile respective in lista de indicatii, insa majoritatea — in lista de contﬁamdlcatu

3. Procedura de transfuzie !

1) Selectarea plasmei proaspit congelatd convalescentd pentru tr ansfuzie pacientilor
cu SARS-CoV-2 sau COVID -19 se face in corespundere cu PlOCCdUIa Standard de
Operare ,,Selectarea plasmei proaspat congelatd convalescenta pentru transfuzie la
pacientii cu COVID-19” remisa institutiilor medico-sanitare spitalicesti prin
scrisoarea CNTS nr. 01-14/462 sinr. 01-14/463 din 14.04.2020. |
2) Decongelarea plasmei proaspdt congelatd convalescentd penUu t1ansfu21e se
realizeazd in corespundere cu Procedura Standard de Opela1e ”Decongelarea
componentelor plasmatice”, componentd a manualului de proceduri standard pentru
organizarea asistentei hemotransfuzionale in cadrul institutiei medico-sanitare,




aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii, Muncii si Protect1¢ Sociald nr.464 din
11.06.2015; |

3) Plasma proaspit congelatd convalescents se va administra conform procedurilor
standard de operare aprobate la nivel institutional si si cu respectarea compatibilitatii
conform sistemului ABO. }
4) Plasma proaspit congelatd convalescents poate fi administraﬁé in una din optiuni,
in functie de starea de gravitate gi toleranta la transfuzie: 1
a) zilnic cate 200 ml pe parcurs a 3 zile (insd nu mai mult de 5 zile);
sau
b) 2 prize consecutive a cate 200 ml in aceiasi zi; durata de transfuzie a primei
doze va constitui 2-3 ore (de la 1,4 ml péna la 2 ml per mmut) transfuzia celei
de-a doua doza poate urma imediat si se va realiza cu acela51 viteza, iar in cazul
riscului de suprasolicitare cu volum, intervalul intre transfuzu poate fi marit
sau se recomanda administrarea unei doze de diuretic lntravenos
5) Monitorizarea pacientului in perioada pretransfuzie, transfume si posttransfuzie
se va realiza in corespundere cu procedurile standard de operare aprobate la nivel
institutional. Parametrii vitali (TA sistolics/ diastolicd/ me die, FéC SpO2, FR, T°C)
se vor monitoriza inainte de debutul transfuziei, la 15-20 min mterval de la debut, la
finele transfuziei si ulterior dupa 30 minute imediat dupa ﬁnahzarea transfuziei, apoi
la fiecare ora pe parcursul a doud ore consecutive.
6) Dacd se produce o reactie adversa in timpul transfuziei, Vitezé de transfuzie se va
incetini sau opri, pornind de la evaluarea stirii generale a paclentulul Transfuzia
plasmei proaspit congelatd convalescentd trebuie opritd si nu Va fi repornitd daca
apare oricare dintre urmatoarele simptome: urticarie, prurit, 1m“051re edem facial,
dispnee, respiratie suierdtoare, stridor, hipoxemie, progresarea hipotensiunii arteriala
si/sau tahicardiei/bradicardiei asociati cu Semne de h1p0perfuz1e‘ cerebrala (ameteli,
greata sau senzatie de lesin). |

4. Riscuri legate de transfuzia de plasma proaspit congelata éonvalescenta
Reactiile posttransfuzionale alergice, anafilactoide, febrile, leziunea pulmonara acutd
asociata transfuziei (TRALI), supraincircare volemici asociati transfumel (TACO) si
hemoliza incompatibilda cu ABO vor fi gestionate urménd protocoalele/standardele
nationale si procedurile standard de operare aprobate la nivel mstltu‘uonal pentru
transfuzia de sdnge/componente sanguine. :

5. Evaluarea eficientei tratamentului cu plasma pr(ﬁaspﬁt congelata

convalescenta |
Pacientii care primesc plasma proaspit congelati convalescentd se monitorizeazs clinic,

paraclinic cu evaluarea incarciturii virale pretransfuzional si posttranfuzional (dupi




ciclurile de transfuzii), cantititii de Ac, valoarea procalcitonine, IL-6 s.a. Se stabilesc
criterii concrete pentru a analiza si documenta eficienta metodei:

a) prevalenta deceselor Intre cazurile care au beneficiat si cel cale nu au beneficiat
de plasma convalescent;

b) timpul scurs pani la extubare;

¢) duratain zile a VAP:

d) durata de spitalizare in terapie intensiva;

¢) Incdrcatura virald (dupa posibilitate);

f) “rédspunsul imun (titre de neutralizare dup posibilitate);
g) alte criterii.”




