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ABRIEVIERILE FOLOSITE iN DOCUMENT

AC autoplastie cutanata

AG anestezie generald

AGr Arsuri grave

ALGP alogrefa de piele

AUGP autogrefe de piele

AMP Asistenta Medicala Primara
AMU Asistenta Medicala Urgentd
COHb Carboxihemoglobina

EAB Echilibrul acido-bazic

pCO, Presiunea partiala a dioxidului de carbon
pO2 Presiunea partiala a oxigenului
pH Aciditatea sangelui

MA membrana amniotica

SCPA Sectia Arsuri si Chirurgie Plastica
NT necrectomie tangentiala

PA pansamente aseptice

PG plagi granulate

PP plagi postarsuri

TC transplantare cutanata

PC plaga combustionald

BTU Banca de Tesuturi umane

POS Procedurd de operare standard
RAG Reactie adversa grava

IAG Incident advers grav

SV Sistem de vigilenta




SUMARUL RECOMANDARILOR

¢ Protocolul clinic standardizat ,, Transplantul membranei amniotice in tratamentul arsurilor grave”
constituie un ghid terapeutic complex si fundamentat stiintific, destinat optimizarii managementului
pacientilor cu leziuni termice profunde. Elaborat pe baza celor mai recente dovezi clinice si
practice, protocolul descrie succesiunea etapelor esentiale implicate in evaluarea, selectia
pacientilor, realizarea interventiei chirurgicale si managementul postoperator, cu un accent deosebit
pe sigurantd, eficienta si individualizarea tratamentului.

e in faza de diagnostic, se recomandi aplicarea integrati a metodelor clinice si paraclinice pentru
aprecierea extensiei arsurii, profunzimii leziunii si a stdrii generale a pacientului. Clasificarea
arsurilor urmeaza schema standardizatd in patru grade de severitate, fiecare categorie avand
indicatii terapeutice precise.

e Transplantul de membrana amniotica este indicat in cazul arsurilor de gradul III si IV extinse, in
special atunci cand resursele autologe de piele sunt limitate, autoplastia imediatd nu este posibila
sau pacientul prezintd leziuni cronice, postoperatorii ori de altd etiologie. Transplantul este, de
asemenea, indicat la pacientii varstnici cu comorbiditati multiple si la copiii cu arsuri extinse in
regiuni anatomice cu importantd functionald crescutd. Totusi, procedura este contraindicata in faza
de soc termic netratat, in contextul unei coagulopatii diseminate sau in caz de anemie severi. in
aceste situatii, interventia chirurgicald se amana pana la stabilizarea parametriilor vitali ai
pacientului.

e O etapa criticd pentru succesul transplantului este pregatirea adecvatd a plagii, care presupune
realizarea unei necrectomii tangentiale, decontaminarea riguroasd si corectarea dezechilibrelor
metabolice. Este imperativ ca plaga sa fie lipsitd de tesut necrotic sau exsudat purulent, iar patul de
granulatie sd prezinte un aspect sdnatos, omogen si viabil.

e Transplantul de membrand amnioticd se efectueaza sub anestezie generald, constdnd 1n aplicarea
membranei peste zona afectati si acoperirea acesteia cu pansamente sterile atraumatice. In situatiile
in care suprafata lezionala este extinsd, se poate recurge la tehnica combinatd cu autogrefe, in
montaj de tip ,,sandwich”.

e Managementul postoperator presupune instituirea repausului fizic, administrarea terapiei
simptomatice si antibacteriene adecvate, schimbarea riguroasd a pansamentelor si, dacd este
necesar, planificarea ulterioara a procedurilor de grefare autologd. Se acorda o importantd majora
monitorizdrii procesului de vindecare, prevenirii complicatiilor si urmadririi continue a pacientului.
Dupa epitelizarea completa a plagii, pacientul trebuie sd respecte normele de igiena locald, sa
efectueze controale medicale periodice si sa ramand sub supravegherea medicului de familie.

e Membrana amniotica utilizatd in transplant provine din prelevarea complexului ombilico-placentar,
urmatd de detasarea, procesarea si conservarea acesteia in cadrul Béncii de Tesuturi Umane, in
conditii de biosecuritate strict controlate. Donarea este realizatd voluntar, iar materialul biologic
este supus unui protocol riguros de decontaminare, crioconservare si testare microbiologicad si
serologica pentru validarea calitdtii si sigurantei.

e Recomandarile incluse in acest protocol sunt clasificate ca fiind de inalta valoare stiintifica (Clasa I,
Nivel B sau C), reflectdnd un grad ridicat de incredere in eficacitatea si aplicabilitatea lor clinica.
Prin urmare, protocolul ofera un model terapeutic actual si eficient pentru tratamentul arsurilor
grave, consolidand rolul membranei amniotice ca optiune biologicd valoroasd in chirurgia
reconstructiva tegumentara.



PREFATA

Acest protocol clinic standardizat a fost elaborat de catre colaboratorii Catedrei de Ortopedie
si Traumatologie a USMF ,Nicolae Testemitanu”, colaboratorii Bancii de Tesuturi Umane si a
Sectiei Arsuri si Chirurgie Plastica ale IMSP Spitalul Clinic de Traumatologie si Ortopedie.
Protocolul clinic este elaborat in conformitate cu recomandarile ghidurilor practice internationale
actuale privind managementul arsurilor termice.

A. PARTEA INTRODUCTIVA
A.1 Diagnosticul
Exemple de diagnostice clinice:
1. Arsuri prin flacara gr. I1I — IV.
2. Arsuri prin lichide si vapori fierbinti de gr. III.
3. Arsuri prin contact gr. I[II - IV.
4. Arsuri prin electrocutare gr. III - IV.

Calcularea suprafetelor arse:
Regula palmei (1%). Regula ,,cifrei 9°” descrisa de Wallace.

Clasificarea profunzimii arsurilor termice si tratamentul lor

Gradul Grosimea Reumplere
leziunei Aspect 9 Sensibilitatea .p « Vindecarea plagii
. afectata capilara
termice
Grad I Roz sau rosie; De obicei se vindeca
s Poate fiuscatd | Epiderma Intactd, doloroasa Prezenta timp de 3-5 zile, fara
(Superficiala) N . . .
sau umeda cicatrici
Intacta, doloroasa si . ..
. s Se vindeca prin
Grad II Roz aprins sau . . sensibila la L ;
. . Epiderma si . reepitelizare timp de
(Superficiald, | rosu aprins, . schimbarea o . .
. < < o parte din o Prezenta 10-14 zile; de obicei
nu in toata umeda, temperaturii si la < . .
. . derma .\ nu lasa cicatrici si nu
grosimea) flictene expozitie la aer sau la )
. este nevoie de grefare
atingere
Se vindeca prin
reepitelizare timp de
Epi i o 14-21 zil i
Grad I . . . piderma §1 Variabil; poate fi Z1ie sau mat
(Profunda, nu Pestrita, rosie | zonele mai . o o e mult; formarea
N < 9 intacta cu zone de Scazuta L
in toati cu alb; umeda | profunde a sensibilitate scizuti cicatricelor este
grosimea) dermei probabila la suprafata
> 30% din suprafata
totald a corpului
Alba sau Indolora; poate fi
Grad 111 hiperpigmentat . .| sensibila la presiune
H . N > . Epiderma si e < <
(In toata a, uscata si derma profunda; lipsita de Absenta Este necesara grefarea
grosimea) dehidratata, sensibilitate la
nepliabila temperatura
Leziuni
profunde pana Este necesara excizia
Poate fi la nivelul tesuturilor devitalizate
Grad IV carbonizata tesutului Absenta Absenta si grefarea, In unele
sau uscata subcutan, cazuri este posibila
muschi, fascie amputatia
nerv si/sau os




A.2 Codul bolii (CIM 10): T20.0 — T31.9.
A.3 Utilizatorii protocolului:
Prestatorii serviciilor de AMS:
e  Sectia Arsuri si Chirurgie Plastica;
e  Centrul Republican de Leziuni Termice pentru Copii, SCRC ,,Em. Cotaga”;
e Sectiile de chirurgie plastica reparatorie si complicatiilor septice tegumentare;
e Sectiile de chirurgie, traumatologie-ortopedie din spitale raionale, municipale.
A.4 Scopul protocolului:

Scopul protocolului clinic standardizat ,, Transplantul membranei amniotice in tratamentul
arsurilor grave” este stabilirea unui cadru unitar, bazat pe dovezi stiintifice si practici internationale,
pentru utilizarea membranei amniotice 1n tratamentul pacientilor cu arsuri tegumentare grave,
punand accent pe optimizarea rezultatelor clinice si reducerea complicatiilor. Protocolul elaborat
urmareste oferirea de recomandari detaliate si standardizate privind diagnosticul, indicatiile,
contraindicatiile, tehnicile chirurgicale utilizate, procesarea grefei de membrand amniotica si
ingrijirea postoperatorie a pacientilor arsi, necesare pentru cresterea calitatii actului medical 1n
managementul spitalicesc al arsurilor profunde si extinse; reduce mortalitatea si morbiditatea
asociatd arsurilor grave; de a reduce rata de invalidizare si aparitia complicatiilor
postcombustionale; de a incuraja utilizarea membranei amniotice ca alternativa biologica eficienta
pentru regenerarea tesutului cutanat; asigurarea trasabilitatii si sigurantei grefelor de membrana
amniotica, in conformitate cu standardele internationale.

A.5 Obiectivele protocolului:

1. A imbundtdti calitatea acordarii asistentei medicale spitalicesti a pacientilor cu arsuri

tegumentare grave, profunde si vaste.

2. Reducerea mortalitdtii si ameliorarea starii bolnavilor cu leziuni termice tegumentare

grave.

3. Aplicarea masurilor de reducere a ratei de invalidizare a bolnavilor cu leziuni termice

tegumentare grave.

4. Reducerea ponderii complicatiilor ce pot surveni In arsurile termice grave la maturi.

5. Utilizarea membranei amniotice pentru crearea conditiilor cu potential de imbunatatire a

calitatii vietii bolnavii cu leziuni termice grave in perioada de reconvalescenta.
A.6 Elaborat: 2025
A.7 Revizuire: 2030
Elaborat de colectivul de autori:

Nume, prenume Functia detinuta

dr. hab. st. med., prof. univ., sef Banca de Tesuturi Umane, IMSP

Nacu Viorel Spitalul Clinic de Traumatologie si Ortopedie

conf. univ., Catedra Traumatologie si Ortopedie, USMF ,Nicolae

Cirimpei Octavian .
P Testemitanu”

sef Catedra Traumatologie si Ortopedie, USMF |, Nicolae

Capros Nicolae . s
Pro3 Testemitanu

dr. hab. st. med., prof. univ., Catedra Traumatologie si Ortopedie,

Verega Grigore USMF ,,Nicolae Testemitanu”

medic Banca de Tesuturi Umane, IMSP Spitalul Clinic de
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Cobzac Vitalie Traumatologie si Ortopedie

medic ordinator, sectia Arsuri si chirurgie plastica, IMSP Spitalul

Furtuna Constanti. .. .. .
urana Constantm Clinic de Traumatologie si Ortopedie

medic ordinator, sectia Arsuri si chirurgie plastica, IMSP Spitalul

Anisei Vadim Clinic de Traumatologie si Ortopedie




medic ordinator, sectia Arsuri si chirurgie plasticd, IMSP Spitalul

Tifoi Iurii Clinic de Traumatologie si Ortopedie
Fortuna Elvira me‘d@c ordinator, sec;i'a Arsuri s .chirurgie plastica, IMSP Spitalul
Clinic de Traumatologie si Ortopedie
. medic ordinator, sectia Arsuri si chirurgie plastica, IMSP Spitalul
Balan Andrei Clinic de Traumatologie si Ortopedie o P
Medic, Banca de Tesuturi Umane, IMSP Spitalul Clinic de
Ignatov Olga

Traumatologie si Ortopedie

medic doctorand, Laboratorul de inginerie tisulara si culturi celulare,
Mihaluta Viorica USMF ,Nicolae Testemitanu”, Catedra de ortopedie si traumatologie,
USMF , Nicolae Testemitanu”

sef Sectie Chirurgie plastica reconstructiva si Arsuri, medic
Calmatui Igor traumatolog ortoped, IMSP Institutul Mamei si Copilului, Clinica
,,Em. Cotaga”

Recenzenti:

Topor Boris, dr. hab. st. med., prof. univ., Catedra Anatomie si anatomie clinicd, USMF ,Nicolae
Testemitanu”
Feghiu Lionid, dr. st. med., asist. univ. Catedra Traumatologie si Ortopedie, USMF , Nicolae Testemitanu”.

Protocolul a fost a fost examinat, avizat si aprobat de:

Structura/institutia Prenume, nume, functia

Comisia stiintifico-metodica de profil Evghenii Gutu, dr. hab. st. med., prof.univ.,

,»Chirurgie”, USMF , Nicolae Testemitanu” presedinte

Catedra de medicina de laborator, USMF Anatolie Visnevschi, dr. hab. st. med, prof.

,.Nicolae Testemitanu” univ., sef catedra

Agentia de Transpalnt a Ministerului Sanatatii Grigore Romanciuc, director

Compania Nationala de Asigurari in Medicina Ion Dodon, director general

Cf)nvsﬂlul National de Evaluare si Acreditare in Valentin Mustea, director

Sanatate

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

A. 8 Definitiile folosite in document:
1. Arsurile termice profunde: Leziunea locald profundd de arsurd apare ca rezultat al actiunii
agentului termic asupra tesuturilor. Caldura devine lezanta pentru tesuturile vii Tn momentul in care
depaseste 46°C. Majoritatea factorilor etiologici ai arsurii sunt agenti termici, fizici ce pot descarca
in tesuturi cantitdti diferite de energie lezantd intr-o unitate de timp: lichide fierbinti, aburi
supraincalziti, flacari, gaze inflamabile, corpuri solide, corpuri vascoase topite (bitum, ceard) etc. La
maturi sunt leziuni tisulare grave insotite de necroza tegumentelor, tesutului adipos, muschilor,
tendoanelor, nervilor, vaselor sanguine, oaselor, cu dereglari de homeostaza, afectarea organelor
interne si dezvoltarea (asocierea) sindromului insuficientei multiorganice acute, complicatiilor
septice.
2. Tratamentul leziunelor grave profunde: prin aplicarea membranei amniotice pentru inlocuirea
sau repararea tesuturilor sau celulelor deteriorate.

Adulfi: persoane cu varsta egald sau mai mare de 18 ani.

Recomandabil: nu poarta un caracter obligatoriu. Decizia va fi luatd de medic pentru fiecare
caz individual.



A. 9 Informatia epidemiologica:

Traumatismul termic constituie o problema foarte importanta prin frecventa sa inalta atat in
populatia de copii 3,4-36%, dupa datele statisticii mondiale, cét si in cea de adulti 5,6-10%, prin
numarul marcant de evolutii letale 4,9-14,5%, prin potentialul lor invalidant si generator de mutilari
si disfunctiuni estetice, dar mai ales prin suferintele ingrozitoare suportate de bolnavii respectivi.
Boala arsilor continud sa atragd atentia patofiziologilor si clinicistilor, datoritd nivelului nalt al
acestei patologii 1n structura traumatismului, gravitagii consecintelor medicale si sociale.

in Republica Moldova in perioada anilor 2014 — 2022 frecventa traumatismului termic varia
intre 117 - 134 cazuri la 100 mii de populatie, cu micsorare in ultimii ani.

Au beneficiat de tratament specializat In Sectia Arsuri si Chirurgie Plastica din Republica
Moldova 61,6-72,6% din cazurile totale survenite la adulti in perioada anilor 2014 - 2022.

In SUA asistentd medicald pentru diferite tipuri de arsuri a fost solicitati de circa 2,5 min.
persoane, peste 100000 din acestea au fost spitalizate, iar aproximativ 12000 de persoane au decedat
in rezultatul leziunilor termice.

Mortalitatea generald printre subiectii cu arsuri 1n diferite tari europene se inscrie in limitele
0,6 - 5%.

In sectia Arsuri si Chirurgie Plastica din Republica Moldova, ce a fost evaluati in perioada
2014 — 2022, letalitatea generala la adulti constituia 6,9% - 5,1%, ce denotd o usoard diminuare
comparativ cu anii precedenti.

Datorita progreselor realizate in domeniul stiintelor fiziopatologice, bacteriologice,
anatomopatologice, tactica de tratament al arsurilor termice se bazeazd pe cercetari stiintifice cu
impact social. Astfel au fost puse bazele elaborararii unor masuri de profilaxie dar si tratament al
proceselor patologice ce s-au dezvoltat la nivel local si sisteme de organe interne ca rezultat al
traumatismului termic. Iatd de ce tratamentul pacientilor cu arsuri vaste necesitd o abordare
patogenicd fundamentald, pentru a putea accede si beneficia in timp util la marele arsenal de
procedee chirurgicale clasice si moderne in tratamentul arsurilor, potentialul carora raiméane solicitat
insuficient pand in prezent. Astfel, recunoasterea faptului cd numai restabilirea cat mai rapida a
tegumentului devitalizat la persoanele cu arsuri grave este singura modalitate de prevenire sau
oprire a proceselor patologice generate de acestea si prin care organismul traumatizat poate evolua
letal. Acest deziderat impune cautarea si selectarea unor mijloace si metode noi mai eficiente ce tin
de plastiile cutanate, sau perfectionarea celor deja cunoscute, precum si crearea conditiilor optime
in vederea realizdrii acestora.

Prioritizarea tratamentului chirurgical precoce este motivata prin intreruperea evolutiei bolii
arsilor, deoarece pe parcursul interventiei chirurgicale are loc delimitarea focarului de infectie ce
duce la micsorarea frecventei complicatiilor septico-purulente si reducerea perioadei de vindecare a
plagilor (2,6).

Pe langa tratamentul complex al bolnavilor arsi, ce include un arsenal vast de preparate
medicamentoase, materiale destinate pansamentelor aseptice, actualmente se dezvoltd si
implimenteaza activ in practica clinica metode alternative a tratamentului local, capabile de a
stimula real procesele regenerative nu doar a arsurilor subdermale dar si a celor dermale.
Respectivele metode utilizeaza substituienti ai tesutului cutanat.

Materialele folosite ca substituenti ai tesutului cutanat pot fi biologice sau sintetice.

Pansamentele sintetice si biologice se considera a fi mai eficiente decat cele conventionale,
deoarece asigura un microclimat mai corespunzator pentru vindecarea umeda a leziunii. Printre
caracteristicile acestor pansamente pot fi enumerate protectia contra contamindrii, grad inalt de
flexibilitate, transmisia vaporilor de apa, preturi mici si usurinta aplicdrii. Unele dintre astfel de
materiale pot fi utilizate in urma exicizdrii arsurii, inchiderea temporard a leziunii, pana in

Pansamentele biologice sunt obtinute din tesuturi umane (homogrefe) sau animale
(xenogrefe) ce au fost procesate si conservate. Acestea de obicei fiind constituite din straturi de
colagen, elastina si lipide. Este considerat ca alogrefele sunt cele mai bune pansamente biologice,
deoarece poseda urmatoarele caracteristici: reduc pierderea excesiva a apei prin evaporare, reduc
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deshidratarea unei leziuni deschise si pierderea calorica prin eliminarile de ser, previn colonizarea,
dar si reduc numarul bacteriilor de pe suprafata leziunii, protejeaza tesutul granular subiacent de
leziunea fizica.

Una din alogrefele disponibile in cadrul Bancii de Tesuturi Umane ce sunt capabile sa
restabileasca suprafata tegumentara distrusa si sa creeze conditii optimale pentru epitelizare sunt
alogrefele de membrana amniotica (MA).
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B.PARTEA GENERALA

B1. Nivel de asistenta medicala spitaliceasca (Sectiile de Arsuri si chirurgie plastica pentru maturi si copii)

Descriere

Motive

Pasi

Protectia personalului

Protejarea personalului medical in
timpul contactului cu pacientul.

e Protectia personalului prin utilizarea articolelor de protectie personala
(manusi, halate, masti).

1. Spitalizarea

Sectia Arsuri si
Chirurgie Plastica

e Pacientii cu arsuri termice gr.II-111, cu
S >10%, arsuri profunde necesita

internare in SCPA

e C(riteriile de spitalizare in Sectia Arsuri si Chirurgie Plastica:
v’ toti pacientii cu arsuri termice profunde indiferent de suprafata
v/ pacientii cu arsuri termice, complicate cu arsuri a ciilor respiratorii
v’ pacientii cu arsuri termice gr. [I-I1I, cu S >10%

2. Diagnosticul

Confirmarea
diagnosticului de arsura
termica

Examenul obiectiv si anamneza sunt
momente decisive In confirmarea
diagnosticului de arsuri termice.

Standard/Obligatoriu:

e Anamneza (caseta 3)

e Examenul obiectiv general si local (casetele 4, 5)

e Examenul de laborator si paraclinic obligatoriu (caseta 6)
Recomandabil:

e (Consultul medicului internist, cardiolog, ORL, oftalmolog etc.

3. Metode de tratament

Acordarea asistentei
medicale de urgenta in
SCPA

e Pacientii 1n soc termic si cu complicatii

severe se vor spitaliza in sectiile de

terapie intensiva si reanimare.

e Tratamentul pacientului cu arsuri
termice grave este posiba numai in

conditii de stationar.

Standard/Obligatoriu:

e Tratament chirurgical de urgenta

e Pregatirea plagilor pentru interventia chirurgicala
e Operatia de transplantare a MA (casetal0)

4. Externarea pacientului

La domiciliu,
Spitalul raional
conform locului de trai

Epitelizarea plagilor dupa terapia

celulara sau metoda mixta.

Standard/Obligatoriu:

e Rezultatele investigatiilor si tratamentul efectuat

e Eliberarea extrasului care va contine recomandari

e Recomandarile pentru medicul de familie si pentru pacient>

- efectuarea pansamentelor aseptice cu Sol. Povidone iodine 1%,

- peste o zi dupa epitelizarea totald a plagii de efectuat baite cu infuzii de
romanita, sare de mare;

e Control repetat la SCPA peste 2-3 saptamini.
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C.1. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SI A PROCEDURILOR

C.1.1 Algoritmul de conduiti in transplantul de membrana amniotica

Boala combustionala, Imobilizare Acordarea asistentei
arsuri _ Analgezie _ medicale de catre
" Transportare i medicul chirurg.
Grad I Grad II Grad II Grad III Grad IV
(Superfi (Superficiali, nu (Profunda, nu (in toata
ciali) in toatd grosimea) in t?atﬁ grosimea)
grosimea)
l X Se vindeca pri N l
.. i a pri € vindeca prin B <
De obicei se reS:p\i]tlenl(iiZC:raeF‘grlrlllp reepitelizare tiI;n p de Este necesara Este necesara
nu’este nevoie de obicei nu lasa mult; formarea e 1zaAe "
£ cicatrici si nu este cicatricelor este grefarea, In unele
grelare nevoie de grefare probabila la suprafata cazuri este
>30% din suprafata posibild amputatia

Monitorizarea evolutiei edemului, verificarea sensibilitatii si starii neurovasculare
periferice a zonei transplantate

A 4

Tratament de recuperare
Evidenta medicului de familie si ortoped-traumatolog

C.1.2. Clasificarea arsurilor termice

Caseta 1. Clasificarea arsurilor termice
- Arsuri termice gr.l
- Arsuri termice gr.Il
- Arsuri termice gr.I11
- Arsuri termice gr.IV
Tabelul nr.1 Caracteristicele arsurii in dependenta de grad

Grad/semne Gradul I Gradul 1T Gradul II1 Gradul IV
Flictena - ++ -+ -
L.IChldUI - Serocitrin Serosangvinolent -
flictenular

. ) ROZ?’ pald pe . Alb marmorat,
Culoarea dermei i Rosu viu, alocuri (ce denota brun-neeru
Denudat dilatatie capilard | suferinta stratului e
bazal) (caramelizare)
Epidermul Eritematos Brun, decolorat Brun, decolorat Absent
Membrana bazala Integra Integra Alterata Distrusa
Dermul Integru Altera‘F Alterat profund Distrus
superficial

Durerea la . +++ ++ -
atingere (hiperestezie) (hipoestezie) (anestezie)
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Epitelizare lentd, Dupi tratament
. Restabilire Epitelizare cu sechele pa :
Vindecare . y y e chirurgical
integrala Spontana cicatriceale (excizie-grefare)
hiperpigmentare &
Recolorarea +++ ++ +(-)
Tractiunea firelor | Nu se smulge Se smulge Cade in pensa . <
o b 9 S Fire de par absente
de par (dureroasa) (dureroasa) (durere minima)

Teste paraclinice utile in estimarea profunzimii arsurii. In cercetarea modalititilor de
diagnosticare mai precisa a profunzimii arsurii sunt folosite numeroase tehnici bazate pe
fiziologia pielii si alterarile produse de arsurd. Aceste tehnici sunt:

-detectarea celulelor moarte sau a colagenului denaturat (prin biopsie, ultrasunete, colorari

vitale);

-circulatia sangvind modificatd (prin fluorescenta, laser Doppler si termografie);
-culoarea ranii (reflectie de lumina);
-modificarile fizice locale, cum ar fi edemul (scanare cu rezonanta magnetica).

Metoda Cerinte Avantaje Dezavantaje
. . Permanent Interpretare
Examen vizual  [Personal calificat|,. e preta
disponibil subiectiva
Examen Suprafata mica de
microscopic Echipamentul  |Usor de folosit.  |explorare. Indeminare
transcutanat costisitor Imagini familiare {tehnica. Conditii nesigure
microscopic de masurare
Echipament Imagini familiare. Inderr'n.r.l are t.ehmca.
Termografia . S Conditii nesigure de
costisitor Regiuni extinse -
masurare
Echipament Unitdti nedefinite.
Laser-doppler-ul . . .
costisitor Regiuni restrinse
Echipament . e . |Indeminare tehnica.
Ultrasunetele Pt Masuratori precise .. .
costisitor Regiuni restrinse

* Avantajele si dezavantajele diferitelor metode de examinare a ranii arse

C.1.3 Conduita pacientului cu leziuni termice grave

Caseta 2. Pagi obligatorii in conduita pacientului cu leziuni termice grave
1. Culegerea anamnezei

N AEWD

Examinarea clinica
Examinarea paraclinica
Luarea deciziei privind transplantul membranei amniotice
Efectuarea transplantului de membrana amniotica
Efectuarea transplantului de autogrefa cutanata
Supravegherea in dinamica dupa cicatrizarea plagilor
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C.1.3.1. Anamneza

Caseta 3. Acuzele bolnavului cu arsuri termice grave:
- Durere si prurit la nivelul locului afectat

- Afectare a starii de cunostinta

- Cefalee (dureri de cap)

- Hiperpirexie (t° corporalda >38,5° C)

- Insomnie

- Inapetenta

- Dereglari gastrointestinale (voma, diaree)

- Tahipnee (FR >30 resp/min)

- Tahicardie (FCC >125 bat/min)

C.1.3.2. Examinarea clinica

Caseta 4. Examenul obiectiv general:

- Semne generale de infectie (febra, cefalee, slabiciune, inapetenta, etc.)

- Manifestari neurologice (neliniste, agitatie, dereglari ale somnului, greturi, convulsii)
- Dereglari gastro-intestinale (inapetentd, voma, diaree)

- Semne de dereglari ale sistemului cardio-vascular (tahicardie, T/A instabild)

- Semne de dereglari ale sistemului respirator (tahipnee, dispnee)

- Semne de dereglari ale sistemului urinar (oligoanurie, hematurie)

Caseta 5. Examenul obiectiv local:
1. Faza de inflamatie-detersie a tesuturilor alterate:
- edem si hiperimie a tesuturilor invecinate plagilor
- detasarea si decolarea marginala a crustelor
- aparitia granulatiilor
2. Faza de proliferare-granulare:
- granulatii roz-pale acoperite de fibrind si ramadsite de cruste
- eliminarile purulente se micsoreaza
- granulatiile devin roze cu semne de impregnare a tifonului
3. Faza de reparare-epitelizare:
- grefele celulare transplantate se vascularizeaza, stimuleaza procesele de reparare
- eliminarile sero-purulente diminueaza
4. Faza de remodelare-maturare a cicatricei

C.1.3.3. Examinarea paraclinica

Caseta 6. Examinarea paraclinica

1. Analiza generald a singelui

2. Analiza generala a urinei

3. Analiza biochimica a singelui (proteina totala, urea, creatinina, albumina serica, bilirubina totala
si fractiile e1, pCO2, pO2, pH, COHb, EAB, creatinfosfochinaza serica, lactatul seric, ALAT,
ASAT, Na, Ca, K, glucoza)

4. ECG

5. Insamantarea din plaga - antibioticograma (depistarea factorului microbian)

6. Coagulograma (fibrinogenul, protrombina, antitrombina III, D-dimerii)

7. Pentru depistarea si monitoringul leziunilor musculare inclusiv a muschiului cardiac — dozarea
mioglobinei in urina.

8. Radiografia cutiei toracice - recomandabil
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Factorii de risc in evolutia nefavorabili a arsurilor termice
» Varsta peste 50 de ani;
* Bolile cronice ale organelor interne - maladii somatice;
» Alimentatia irationala, avitaminoza;
* Arsura cailor respiratorii;
* Imunodeficienta si maladii autoimune;
* Malnutritia;
» Reactii alergice;
* Anemie feripriva.
Indicile de prognostic (1.P.) al arsurilor se calculeaza prin inmulfirea procentelor de suprafata corporala
arsd cu gradul de profunzime. IP maxim = 400. Daca:
* L.P. <40 — arsura se vindeca fara afectarea starii generale a bolnavului;
* LP. intre 40 si 60 — apar fenomene generale determinate de deshidratare, vindecarea este de
100%;
* LP.intre 60 si 80 — in 50% cazuri apar complicatii legate de infectii, bronhopneomonii,
trombembolii;
» LP.intre 80 si 100 — rata cazurilor complicate este mai Tnaltd comparativ cu cele necomplicate,
uneori pot surveni decese;
* LP. intre 100 si 140 — toate cazurile duc sunt insotite de complicatii, numarul de decese creste
semnificativ;
* LP. Intre 140 si 160 — numarul celor decedati depaseste numarul celor ramasi in viata;
* LP. intre 160 si 200 — pronostic nesatisfacator pentru supravietuire Tn majoritatea cazurilor;
* LP.>200 — rata deceselor este de 100%.

C.1.3.4. Luarea deciziei privind transplantul membranei amniotice

Caseta 7. Luarea deciziei in tactica de transplant a membranei amniotice:

1. Determinarea suprafetei zonei recipiente

2. Determinarea contraindicatiilor la interventii chirurgicale cu grefare de MA (Caseta 12)
3. Pregatirea plagilor postcombustionale catre transplantul de MA, cu/fara autodermoplastie
4. Informarea pacientului referitor la tactica de tratament — transplantul de MA cu obtinerea
acordului informat de la bolnav sau rudele acestuia.

C.1.4. Tratamentul chirurgical cu transplant de membrana amniotica
Caseta 8. Indicatii pentru transplant de membrana amniotica:
1. Arsurile de gr. III-IV pe o suprafatd >10% din suprafata corpului
2. Deficitul resurselor donatorii proprii
3. Incapacitatea de a efectua simultan necrectomia cu ulterioara autoplastie cutanata in legatura cu
starea grava a bolnavului
4. Arsurile de gr. III dupa necrectomii tangentiale superficiale cu scopul de accelerare a regenerarii
plagilor postcombustionale si prevenirea formarii cicatriciilor (de ex. in arsurile regiunii dorsale ale
mainilor)
5. Plagi de alta etiologie:

a) plagi postoperatorii

b) procese necrotico-infectioase tegumentare

¢) ulcere trofice

d) plagi posttraumatice
6. Transplantul membranei amniotice este indicat bolnavilor senili care suferd concomitent de boli
somatice.
Nota: Aceasta metoda este indicata si In tratamentul arsurilor termice vaste la copii, peste 10% din
suprafata corpului, de grad profund.
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Caseta 9. Scopul transplantdrii membranei amniotice:

1. Stimularea activitatii regenerative prin formarea tesutului de granulatie (neovascularizarea) si
epitelizarea.

2. Crearea unei bariere 1n calea invaziei bacteriene.

3. Stimularea epitelizarii.

4. Diminuarea durerilor.

5. Reducerea pierderii de apa si nutrienti.

Caseta 10. Avantajele si eficienta transplantdirii membranei amniotice:

1. Utilizarea transplantarii membranei amniotice in cazul arsurilor extinse (> 30% din suprafata
corpului)

2. Sporirea timpului de regenerare a zonelor donatorii in urma transplantdrii membranei amniotice
3. In arsurile la copii, tratamentul prin transplant de membrana amniotic in zonele sensibile (fata,
gat, maini, picioare, regiunea articulatiilor, regiunea perineului), poate fi o metoda de electie.

4. Tratamentul chirurgical de transplant a membranei amniotice in asociere cu membranele
biodegradabile (Integra) folosite in principal pentru arsurile fetei si gatului, timp de 8 zile fara
schimbarea pansamentului, ideal pentru arsurile la copii.

Caseta 11. Pregitirea plagilor pentru transplant de membrana amniotica:

1. Pentru stabilirea etapei tratamentului chirurgical se ia in consideratie starea generald, varsta
bolnavului, patologiile concomitente, suprafata si localizarea arsurilor, disponibilitatea grefelor.

2. Transplantul membranei amniotice se efectuiaza doar pe plagile fard zone de necroza, depuneri
de fibrina si secretii purulente. Aceaste conditii se ating prin efectuarea necrectomiei tangentiale cu
cutitul Watson si terapia antibacteriand conform antibioticogramei.

3. Pregatirea plagilor pentru transplantul MA prin executarea necrectomiilor tangentiale sunt
posibile doar in lipsa contraindicatiilor.

Caseta 12. Contraindicatiile catre necrectomie cu transplant de membrand amniotica:
a) Perioada de soc:

- hipotensiunea si tahicardiea,

- oliguria sau anuria,

- hipotermia,

- hemoconcentratia.

b) Prezenta Sindromului de Coagulare Intravasculard Disiminata
- fibrinogenul <3 g/l sau >7 g/l,

- protrombina > 70%,

- Timpul Quick >16 sec.,

- antitrombina III < de 75%.

c) Anemia

-Hb<de 110 g/l.

C.1.5. Pregatirea generala a pacientului pentru interventia chirurgicala de necrectomie
tangentiala precoce si transplantul membranei amniotice.

Caseta 13. Pregitirea generald a pacientului pentru interventie include:

Indicatii pentru tratament chirurgical:
* Arsuri termice profunde (gr. I1I-IV) dupa rezolvarea socului termic;
+ Plagi granulare postcombustionale dupd efectuarea etapizatd a necrectomiilor;
* Necroza totala a segmentului distal a membrului;
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* Analgezia si terapia antibacteriald se efectueaza conform indicatiilor, in conformitate cu
protocolul clinic;

* Analgezicele si antibioticele trebuie selectate In dependentd de evaluarea inifiala, iar doza
trebuie titratd In corespundere cu rezultatele reevaludrii sistematice si rdspunsului la tratament.
Prescrierea analgezicelor trebuie intotdeauna ajustatd la cresterea severitatii durerii. Nu se
prescriu alte analgezice si antibiotice de aceiasi potenta.

» Latoti pacientii cu durere de la moderata la severa, trebuie sa fie testata eficacitatea
tratamentului cu opioide (conform PCN Managementul durerii).

* Corectia anemiei, bilantului hidroelectrolitic, prin transfuzii de masa eritrocitara, plasma
proaspat congelata, crioprecipitat, perfuzii de cristaloizi in cantititi necesare pentru restabilirea
homeostazei, si asigurarea unui nivel al hemoglobinei >110 g/l, hematocritul intre 0,28 si 0,4,
iar fibrinogenul intre 3 si 7 g/l.

C.1.6. Conduita generala

Caseta 14. Conduita generala:

1. Alimentatie enterald, asigurand aportul caloric necesar; la necesitate alimentare prin sonda nazo-
gastrica.

2. Administrare parenterald, la prezenta indicatiilor, a solutiilor concentrate de glucoza (sub
controlul glicemiei), solutiilor de aminoacizi, de emulsii lipidice, vitamine si microelemente.

3. Terapie complexa ce vizeaza inldturarea hipoxiei tisulare si restabilirea microcirculatiei in plaga
si a tesuturilor adiacente, incluzand: folosirea dextranilor, anticoagulantelor.

pregatirea plagilor, pand cand acestea vor fi pregatite pentru transplantul de MA urmatd de
autoplastia cutanata.

Criteriile clinice ce denota pregatirea plagilor granulante pentru transplant de MA:

- Lipsa tesuturilor necrotice pe suprafata plagilor

- Lipsa oricarui exudat

- Macroscopic granulatiile sunt uniforme, microgranulare de culoare roza sau rosie, fara sangerare
evidenta

- Adezivitate marcata

- Prezenta epitelizarii marginale ,
In procesul de pregitire a plagilor granulare pentru transplantul cutanat este necesar tratamentul
local al plagilor prin: efectuarea pansamentelor aseptice cu solutii antiseptice, unguente, creme,
pulbere menite sa lupte contra microorganismelor.

Criteriile morfologice de identificare a infectiei in plagile arse sunt:
- prezenta invaziei bacteriene in tesutul nears adiacent, in jurul firelor de par si glandelor
sudoripare
- reactie inflamatorie accentuatd perilezional
- petesii hemoragice in tesutul viabil de sub escara
- microtromboze vasculare si necroza ischemica in tesutul nears adiacent
- identificarea bacteriilor in tesuturile de sub escara
- incluziuni virale intracelulare
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Caseta 15. Factori ce pot determina esecul grefirii MA sunt urmdtorii:

1. Aplicarea grefelor la un bolnav ce nu indeplineste conditiile biologice minimale

2. Interpunerea intre grefa si plagd a unor elemente ce se opun penetrarii vasculare: hematoame,
seroame, tesuturi necrotice

3. Lipsa elementelor vasculare la nivelul plagii postcombistionale necesare de grefat

4. Prezenta miscarilor de forfecare intre suprafata plagii si grefa, imobilizare ineficienta

5. Infectarea plagii cu flord microbiand de tipul Streptococcus haemolyticus, Staphylococcus
aureus, Pseudomonas aeruginosa si altele.

6. Compresia excesiva (ischemianta) din partea pansamentului aplicat.

7. Nerespectarea intervalului optim intre perioadele de efectuare a pansamentelor.

C.1.7. Etapele interventiei chirurgicale la bolnavii cu arsuri termice

Caseta 16. Etapele interventiei chirurgicale/terapiei celulare la bolnavii cu arsuri termice:

1. Premedicatie.

2. Inductia anesteziei generale (conform Protocolului clinic standardizat in anestezie)

3. Pregatirea plagii postcombustionale pentru transplantul de membrana amnioticad prin
necrectomie, sau/si excizie a granulatiilor sau hipergranulatiilor.

4. Transplantul de membrana amniotica 1n plaga si suturarea acesteia.

5. Aplicarea pansamentelor neadezive si fixarea cu tifon.

6. lesirea din anestezia generala.

C.1.8. Prelevare, procesarea, validarea si distribuirea membranei amniotice in
Banca de Tesuturi Umane

Tabel 2. Nivelul de recomandare a etapelor de prelevare procesare si distribuirea grefelor de
tesuturi in BTU [20, 21]

Nivel Clasa
Evaluarea donatorilor I B
Criteriile de excludere pentru donatorii de complex ombelico- I C
placentar
Contraindicatii pentru donarea de complex ombelico-pacentar I B
Prelevarea complexului ombelico-placentar in timpul nasterii I B
Procesarea complexului ombelico-pacentar I B
Procesarea sacului amniotic cu obtinerea amnionului in arsuri I B
Metode alternative de procesare si conservare membrane I B
amniotice 1n arsuri
Decelularizarea membrane amniotice I C
Membrane amniotica liofilizata I B
Crioconservarea cu dimetil sulfoxide 10% I B
Controlul bacteriologic al grefelor I B
Distribuirea membrane amniotice in BTU I C
Control al calitatii I B
Informatizare despre primitor I B
Completarea datelor despre primitor si grefa in fisa de I B
trasabilitate
Distribuirea grefei de membrane amniotica in arsuri I B
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Etapele

Interventii

C.1.8.1. Evaluarea
donatorilor

Inainte de nastere potentialul donator este initial intervievat de citre
coordonatorul de transplant in privinta dondrii complexlui ombelico-
placentar. Dupd evaluarea donatorului si exprimarea consimtamantului
deplin, donatorul este informat suplimentar ca donarea va avea loc numai
daca nasterea va decurge fara complicatii (anexa 8 §19 ).

Evaluarea generala a donatorilor — varsta donatorilor de 18-45 ani.
Criteriile de excludere pentru prelevare de complex ombelico-
placentar:

- Tumori — poate fi donator avind tumori, cu excluderea
retinoblastomei, tumori hematopoetice (leicocemiele, limfoame,
mielom multiplu e.t.c.)

- Infectii — se exclud donatorii cu infectii bacteriale, virale, parazitare si
micotice.

Contraindicatii pentru donarea a complexului ombelico-placentar:

- malformatii identificate ale nendscutului/nou-nascutului;

- meconiu ileus;

- ruperea prematurda a membranei;

- endometrita;

- diabet gestational a donatorului.

C. 1.8.2. Prelevarea
complexului ombelico-
placentar

e Imediat dupd nastere, in departamentul de obstetrica, complexul
ombelico-placentar si se inspecteaza pentru orice semne patologice
vizibile. Ulterior, ele sunt plasate in chituri sterile de unica folosinta,
cu un mediu rece de transport steril, si depozitate la 4°C. Tesuturile
prelevate impreuna cu probele de singe identificate de la mama, se
transportd la BTU in termen de céteva ore.

C.1.8.2. Transportul
complexului ombelico-
placentar la BTU

e Complexul ombilico-placentar prelevat trebuie transportat cat mai
rapid posibil, de preferintda in cel mult 24 de ore, la o temperatura
constantd de 2—-10°C. Daca transportul ciatre BTU are loc in mai putin
de 2 ore de la nastere, acesta se poate realiza la temperatura camerei.
Pentru transport, complexul trebuie plasat intr-un recipient steril care
contine un mediu de transport adecvat (dacad este necesar, in special
cand durata transportului depaseste 2 ore). Recipientul trebuie apoi
introdus 1intr-un container steril, etans, corespunzitor pentru
transportul catre BTU.

e Temperatura in timpul transportului trebuie mentinutd in intervalul
optim, stabilitatea acesteia fiind asiguratd de containerul sau sistemul
de transport utilizat si de durata necesara transportului. In cazul unor
temperaturi ambientale extreme (neobisnuit de ridicate sau scdzute),
containerul trebuie sa includd o unitate de inregistrare a temperaturii,
care sd monitorizeze valorile cel putin la fiecare 30 de minute, cu
exceptia cazului in care sistemul de transport a fost validat anterior
pentru a mentine temperatura necesara pe perioada specificata.

C.1.8.3.Procesarea
primara a membranei
amniotice Tn BTU

e Separarea membranei amniotice de placentd si inlaturarea stratului de

e Se verifica integritatea membranei amniotice;
¢ Introducerea membranei amniotice in solutie de decontaminare;
e Membrana amniotica 1n solutie de decontaminare se pastreaza pentru

tesut decidual;

maximum 2 zile in frigider la 4-8°C (carantina);
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C.1.8.4.Validarea
serologicd in BTU

Verificarea rezultatelor serologice;

Se introduc datele referitoare la starea serologica (HIV/SIDA,
hepatitele B si C, sifilis) in sistemul informational intern al BTU;
Validarea etapei de carantind cu pregitirca membranei amniotice
pentru etapa de procesare.

C.1.8.5. Pregatirea
pentru procesare in
sala sterila

Decontaminarea suprafetelor ambalajelor, mediilor de crestere pentru
bacterii si ciuperci, ser fiziologic, solutie crioconservare, recipiente
pentru conservare,

Se introduc materialele prelucrate cu antiseptici in hota cu flux
laminar de aer;

Pregatiti sacul (container) pentru deseuri biologice;

C.1.8.6. Pregatire a
consumabilelor 1n hota
cu flux laminar de aer

Deschiderea ambalajului campului steril cu scoaterea etichetei de pe
set;

Fixarea scutecului steril cu penteta de un colf exterior si desfacerea
prin cele doua parti exterioare;

Se deschid toate ambalajele consumabilelor si se scot pe suprafata
sterila in hota;

Se scoate din pupinel, instrumentariul necesar pentru procesarea MA
si se plaseaza pe scutece sterile;

Toate recipientele neambalate: cu medii de testare a sterilitatii, de
crioconservare si cel cu membrana amniotica, dupa decontaminare se
introduc in hota cu flux laminar de aer si se amplaseaza in afara
campului steril;

Ambalajele reziduale se colecteaza in cosul de gunoi;

Schimbati manusile.

C.1.8.7. Procesarea
membranei amniotice
in hota cu flux laminar
de aer

Etapa II:

Etapa III:

Etapele de procesare:
Etapa I:

Se scoate membrana amniotica din solutia de decontaminare si se
introduce intr-o cuva neniforma;
Colectarea din mediu de decontaminare pentru examen la sterilitate;

Intr-o cuvi dreptunghiulara se toarna putin mediu de crioconservare;
Membrana amniotica se transferd in cuva dreptunghiulara;

Se inlatura stratul de tesut trofoblastic prin miscari lejere cu policele,
fara a rupe membrana amniotica;

Se pregatesc seturile de containere 40/80 ml.

Se sectioneaza fragmente rectangulare de membrand amniotica si se
determina latimea si lungimea acestora (cm);

Containerile interne, de 40 ml, se umplu cu mediu pentru
crioconservare;

Sectiunile de membrana amniotica se introduc in containerele cu
mediu de crioconservare, se aplicd capacul, dupa care containerul
intern se introduce in cel extern de 80 ml si se aplica capacul;

Se eticheteazd fiecare container cu fixarea dimensiunelor grefei de
membrand amniorica.

Grefele se pastreaza la -80°C pe o perioada pana la 5 ani.

Examenul bacteriologic

Se preleva fragmentele de membrana amniotica sectionate in timpul
procesdrii si se introduc Tn mediul cu acid tioglicolic si Sabouraud
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pentru examinarea bacteriologica si fungica;

e Se aspira cu seringa 2 ml de mediu de decontaminare si se injecteaza
in flacoanele cu mediul cu acid tioglicolic si Sabouraud;

¢ Flacoanele cu mediile nutritive se transpora pentru examinare in
laboratorul de bacteriologie. Rezultatul disponibil dupa 10 zile.

e Toate flacoanele cu medii se plaseaza in afara cimpului steril.
Examenul histologic

Se sectioneaza un fragment de membrana amniotica cu dimensiunele de

5x10x2 mm, si se introduce Intr-un vas cu sol. formalind de 10% pentru

fixare. Rezultatul histologic peste 8-10 zile.

C.1.8.8. Prelucrarea
salii curate

Se colecteaza deseurele bunurilor utilizate in pungi;

Se curata hota si se prelucreaza cu substante dezinfectante;

Se dezinfecteaza toate suprafetele de lucru (masa de lucru, mese, etc.)
si podeaua, peretii, usile, pasurile.

C.1.8.9. Conduita
postprocesare

In cazul grefelor ce sunt nevalabile ele se distrug prin inhumare sau
incinerare dupa intocmirea unui act de decontare a tesuturilor;

Se completeaza fisele aferente procesarii(anexa 4.), validarii si
stocarii, dar si decontarea consumabilelor utilizate in proces;

Se inregistreaza 1n registru de procesare timpul, tesuturile procesate,
persoanele  implicate, rezultatele, persoanele implicate in
decontaminarea si salubrizarea silii.

C.1.8.10. Control al
calitati

Se evalueaza biovigelenta membranei amniotice, completind fisa de
calitate pentru fiecare donator, in care se idica: date despre donator,
prelevare, procesare, evaluarea bacteriologica a salii de prelevare,
procesare, starea grefei;

Fisa de validare se anexeaza la dosarul donatorilor (anexa 1.);
Receptionarea cererii de la institutia medicala autorizatd pentru
transplant;

Se completeaza Cererea de tesuturi umane (anexa 3.) de catre medici
si asistente medicale din institutiile medicale autorizate (date despre
grefd, institutia autorizata care transplanteaza, diagnoza si datele
primitorului), dupd care se semneaza de persoana responsabild pentru
activitati de transplant.

C.1.8.11. Informatizare

Informatii privind primitorul:

Daci este asigurat de citre Compania de asigurari in medicina (In caz
contrar membrana amnioticd se elibereazd contra-plata, catre
institutiile autorizate);

Se concretizeaza tipul interventiei chirurgicale, pentru selectia
mebranei amniotice corespunzatoare.

C1.8.12. Completarea
datelor despre primitor
si grefa In fisa de
trasabilitate

Se alege membrana amniotica conform cerintei si se aduce in sala de
distribuire;

Se completeazd fisa de trasabilitate cu datele despre primitor in
programul informational intern al BTU (nume, prenume, varsta, locul
de trai, cod IDNP, asigurare medicald, institutia care a internat
primitorul, sectia, numarul fisei medicale, diagnosticul, chirurgul ce
opereaza);

Se scaneaza eticheta membranei amniotice si se completeazd automat
fisa de trasabilitate (cu toate datele membranei amniotice) (anexa 2.);
Compartimentul ,,Transplantarea”, se completeazd doar dupa
efectuarea interventiei chirurgicale, cu date despre:

- Utilizarea grefei — daca grefa este sau nu utilizatd, in caz de
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neutilizare (dacd se inrdutateste starea pacientului si grefa nu este
dezermetizata), grefa se returneaza in timp de 24 ore la BTU;

- Se noteaza data si ora operatiei;

- Codul interventiei chirirgicale conform Listei tabelare a
procedurilor CIM-10-AM;

- Nume, Prenume a medicului ce a operat si semnatura;

e Se returneaza fisa de trasabilitate completata (electronic, fax, original),
in decurs de 24 ore;

e Se clibereaza fisa de validare membrand amnioticd (anexa 1.) din
programa informationald internd a BTU cu unele date despre donator
(cod SIT, varsta, diagnoza, cauza decesului), validarea rezultatelor
serologice (AgHBs, HCV, HIV 1 si 2, sifilis), bacteriologie, si in final
persoana care a validat.

C.1.8.13. Distribuirea | e Verificarea flaconului cu membrana amniotici la prezenta tuturor

membranei amniotice datelor si dimensiunelor.

in arsuri e Flaconul ce contine membrana amniotica in mediul de conservare se
plaseaza intr-un container (termos), interior prelucrat cu dezinfectant,
se inchide ermetic si se elibereaza cu setul de acte persoanei medicale
responsabile;

e Transportarea se face cit mai rapid, cu automobil specializat al
institutiei autorizate.

Caseta 17. Aplicarea clinicad a membranei amniotice

Decongelarea MA se efectueaza cu 60 min inainte de transplantare prin plasarea containerelor in
frigider la temperatura de 4-8°C timp de 30 min. Ulterior containerile cu membrana amniotica sunt
livrate 1n sala de operatie unde sunt deschise in conditii sterile. Dupa extragerea din container, MA
se plaseaza intr-o cuva sterila si se spald cu solutie de NaCl 0,9% la temperatura camerei (22-26°C)
timp de 30 min. Peste 15-20 min solutia NaCl 0,9% va fi schimbata. Grefa se extrage din cuva si se
aplica pe un suport pe care se va desface. Deseori, aceste grefe se folosesc in acoperirea
autogrefelor larg mesate tip ,,sandwich ” folosite in cazul arsurilor extinse de gradul III. Regiunea
recipenta se va prelucra cu solutii antiseptice, si se va tampona cu bandaje de tifon steril. La
necesitate grefele vor fi suturate marginal, ce va permite o fixare mai ferma si un contact mai strans
cu fundul plagii. La final, dupa transplantare, grefele vor fi acoperite cu pansament steril,
atraumatic, Tmbibat cu antiseptic, urmat de fixarea cu bandaj steril de tifon. Dupd finisarea
interventiei chirurgicale pacientul se va transporta 1n salon.

C.1.9. Conduita postoperatorie

Caseta 18. Conduita postoperatorie

. Se exclude efortul fizic 7-10 zile

. Regim alimentar (masa 1 prima zi)

. Examen obiectiv zilnic

. Antibioticoterapie-conform antibioticogramei

. Preparate analgezice (Tramadolum, Dexketoprophenum)

. Preparate agulante (Nadroparinum, Bemiparinum, Enoxaparini natricum, Heparinum natrium)
. Antihistaminice (Diphenhidraminum, Clemastinum, Chloropyraminum)

. Vitaminoterapie

. Gastroprotectoare

10. Tratament local (toaleta plagilor postoperatorii, pansamente aseptice cu Sol. Povidoni iodidum
1%, prelucrarea plagilor donor (in cazul metodei mixte) cu xeroform, iradiere cu raze infrarosii).
11. Pregatirea regiunii grefate pentru transplant de grefa cutanata autologa.

O 00 1N DN K~ W~
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C.1.10. Supravegherea in dinamica dupa cicatrizarea plagilor.

Caseta 19. Supravegherea in dinamica dupa epitelizarea/cicatrizarea plagilor
- Dupa epitelizarea totala efectuarea baitelor cu infuzii de romanita, sare de mare;
- Control repetat peste 2-3 sdptamini, evidenta medicului de familie.

Tabel 3. Sumarul recomandirilor pentru aloplastie cu membrane amniotica in arsuri

Etape Clasa Nivel

Grefe pentru transplant (de la BTU)

Prelevarea grefelor de MA in arsuri (etape operatorii)

Conservarea grefelor de MA

Conduita preoperatorie

Interventia chirurgicala

el Ll Ll Ll Ll L
vsijochivch (@] lveliov]

Conduita §i monitorizarea postoperatorie
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D. RESURSELE UMANE SI MATERIALELE NECESARE PENTRU
IMPLIMENTAREA PREVEDERILOR DIN PROTOCOL

D.1. Centrele si
sectiile de

Personal:
e Medici din centrele de traumatologe si sectiile de combustiologie;
o Asistente medicale din centrele de traumatologie si sectiile de
combustiologie;
e Medic anesteziolog si asistentd medicald de anesteziologie;
o Asistenta medicala de operatie si infirmiera.

traumatologie Consumabile, utilaj, incaperi: bisturiu, foarfece, cuve, ser fiziologic,
pense chirurgicale si anatomice, pupinel, autoclav, Spiritus aethylicus 96% ,
70%, Sol. Povidoni iodidum 1% , material de sutura, tifon, vata, analgezice,
antibiotice, sala de operatii, salon pentru pacienti, sala de pansamente si etc.
Personal:
e Medici BTU;
e Asistente medicale BTU;
e Infirmiera.
Consumabile, utilaj, incaperi:
o Sala curatda in BTU;
o Hota cu flux laminar de aer;
e Centrifuga de laborator;
o Frigider cu congelator la -20°C;
o Ultracongelator la -80°C;
D.2. Banca de e Pupinel;

Tesuturi Umane

e Autoclav;
o Pipetd motorizata

Medicamente, reagenti: Hydrogenii peroxydum; Spiritus aethylicus 96%
s1 70%; glicerol, sol. formaldehida 0,5%, medii pentru determinarea
sterilitatii, vancomicind, gentamicind, lincomicina, ser fiziologic, tioglicol
mediu saburo, medii nutritive (a-MEM, RPMI-1640, e.t.c).
Instrumentar: foarfece chirurgicale, pense anatomice si chirurgicale,
bisturiu, cuve reniforme si dreptunghiulare, rigld din inox.
Parafarmaceutice: seringi, chituri pentru conservare 40/80 ml si transport
800/1000 ml; criotuburi; pipete serologice, sisteme de filtrare la 0,2um de

500 si 1000 ml, eprubete de 15 ml.
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E. INDICATORII DE MONITORIZARE A IMPLEMENTARII PROTOCOLULUI

No

Obiectivele

Indicatorul

Metoda de calcul a indicatorului

Numarator

Numitor

A facilita procesul de
stabilire a
diagnosticului
precoce a PC

1.1. Proportia
persoanelor din grupul
de risc pentru
dezvoltarea PC carora
li sa efectuat screening-
ul pe parcursul unui an

Numarul persoanelor
din grupul de risc
pentru dezvoltarea PC
carora li sa efectuat
screening-ul pe
parcursul ultimului an
x 100

Numarul total de
persoane din grupul de
risc pentru dezvoltarea
PC de pe lista medicului
de familie pe parcursul
ultimului an.

1.2. Proportia
pacientilor
diagnosticati cu PC pe
parcursul unui an

Numarul pacientilor
diagnosticati cu PC pe
parcursul ultimului an
x 100

Numarul total de
persoane din grupul de
risc pentru dezvoltarea
PC de pe lista medicului
de familie pe parcursul
ultimului an.

vietii pacientilor cu
PC”

pacientilor cu TC
recuperati PC

medico-social pe
parcursul unui an

cu PC recuperati
medico- social pe
parcursul ultimului an
x 100

2. | A imbunatati 2.1. Proportia Numarul pacientilor | Numarul total de pacienti
tratamentul si pacientilor cu PC cu PC carora li s-a cu PC care se afld la
supravegherea carora li s-a efectuat efectuat tratamentul | evidenta medicului
pacientilor cu PC tratamentul chirurgical | chirurgical pe specialist si medicului de

pe parcursul unui an parcursul ultimului an | familie pe parcursul

x 100 ultimului an
2.1. Proportia Numarul pacientilor | Numarul total de pacienti
pacientilor cu PC care | cu PC care sunt cu PC care se afld la
sunt supravegheati supravegheati evidenta medicului
conform conform specialist si medicului de
recomandarilor ,,PCN | recomandarilor ,,PCN | familie pe parcursul
TC” pe parcursul unui | TC” pe parcursul unui | ultimului an
an an x 100

3. |Areduce numarul de | 3.1. Proportia Numarul pacientilor | Numarul total de pacienti
complicatii pacientilor operati operati pentru PC care | operati pentru PC pe
postoperatorii precoce| pentru PC care au au dezvoltat parcursul ultimului an
si tardive la pacientii | dezvoltat complicatii | complicatii
operati pentru PC postoperatorii precoce | postoperatorii precoce

si tardive pe parcursul | si tardive pe parcursul
unui an ultimului an x 100
4. | A imbunatati calitatea| 4.1. Proportia Numarul pacientilor | Numarul total de pacienti

cu PC tratati chirurgical
care se afla la evidenta
medicului specialist si
medicului de familie pe
parcursul ultimului an
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Banea de esutars
Celube Umane

Fisa de validare membrana amniotica

Banca de Tesuturi Umane
IMSP Spitalul Clinic de Traumatologie si Ortopedie, str. Stefan cel Mare si Sfint, 190,
MD-2004, Chisindu, Republica Moldova, tel: 24-22-55, fax: 24-41-50, e-mail: btcumd201 1 @gmail.com

Sef Banca de Tesuturi si Celule Umane d.h.m, professor universitar Viorel Nacu

PRELEVAREA
Ne fisei: Institutia:
Data perelevarii: Cod SIA Transplant:
Cod BTU:
Virsta: Grupa sg: Medicul:

Anexa 1.

Consimtamantul donator/rude

care a efectuat prelevarea

Grefa: Nr. Seria

Examenele Virusologice si bacteriologice

Testul Data efectuarii Rezultat
pozitiv / negativ
AgHBs negativ
Anti — HCV total negativ
Anti—HIV 1 negativ
Anti — HIV2 negativ
Sifilis negativ
Examen microbiologic negativ
Examen norma

Q)rfopatologic

ﬁﬁstrare in Congelator l1a -80°C, de pe data:

Validat, data:

valabilitate 5 ani la temperatura -80°C

Persoana care a validat
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Anexa 2.

Banc deYosuturli

wemn'  Banca de Tesuturi Umane
IMSP Spitalul Clinic de Traumatologie si Ortopedie, str. Stefan cel Mare si Sfint, 190, MD-2004, Chisiniu,
Republica Moldova, tel: 24-22-55, fax: 24-41-50, e-mail: btcumd201 I @gmail.com

FISA DE TRASABILITATE

Fisa de trasabilitate se completeaza si obligator se reintoarce in Banca de Tesuturi Umane
prin fax sau e-mail (pastrati o copie in dosarul recipientului)

DISTRIBUIREA
IDENTIFICAREA GREFEI IDENTIFICAREA INSTITUTIEI

Cod BTU UTILIZATOARE
Denumirea grefei: IMSP:

Seria: Sectia:
Nr.:_ Medicul chirurg:
Cantitatea: (responsabil de transplant)

@CIPIENTUL \

Numele: Adresa domiciliu:

Prenumele:

Patronimicul: Greutate: inﬁltime:

Sexul: Data spitalizarii:

Data nasterii: Nr. fisei medicale:

Virsta: Seria, Nr. politei de asigurare:

Cod personal IDNP: Seria: Gr. Sang., Rh():
Categoria contingentului: angajat-asigurat,neangajat-asigurat,pensionar,invalid,elev,prescolar,student
univ.,student coleg.,neasigurat,contra platd (de subliniat)

@gmstisul (dupa ICD 10)

Fisa de utilizare se anexeaza
Data distribuirii Semnitura
o

/ TRANSPLANTAREA

L] Grefa utilizati: data: cantitatea

[] Grefa neutilizatii se returneazi in BTU, data: cantitatea

[ ] Grefa distrusa: data: cantitatea

[] Cauza neutilizarii/distrugerii:
Data transplantului:
Tipul transplantului: tesutul/celule
cantitatea

Cod interventie chirirgicala conform CIM-10-AM:

~

AN

Orice complicatii imediate:

Medicul chirurg Semnatura

\ (nume, prenume, medic responsabil de transplant) /
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Anexa 3.

Banca de Tesuturi Umane
IMSP Spitalul Clinic de Traumatologie si Ortopedie, str. Stefan cel Mare si Sfint, 190, MD-2
Republica Moldova, tel: 24-22-55, fax: 24-41-50, e-mail: btcumd201 | (@gmail.com

CERERE DE TESUTURI UMANE

Prescriptia medicala
Sef BTU, profesor Viorel Nacu

Ne Bon de comandi

Data depunerii cererii

(completat de catre BTCU)

Data si ora livrarii

Data transplantirii

INSTITUTIA
MEDICALA
SOLICITANTA

TEL.

ADRESA

SERVICIUL
(sectia)
SOLICITANT(a)

TEL.

Caracteristici
ale grefei

Cantitatea

grefelor

Indicatie privind
grefa

Medic chirurg

Responsabil de transplant
a IMSP

Semniatura

Semnitura

CONFIRMAREA COMENZII DE CATRE BANCA DE TESUTURI SI CELULE UMANE: da \:l nu |:‘

Numele:

RECIPIENTUL

Adresa domiciliu:

Prenumele:

Greutate: Inaltime:

Patronimicul:

Data spitalizarii:

Sexul:

Nr. fisei medicale:

Data nasterii:

Numirul de asigurare:

Varsta:

Categoria contingentului:angajat-asigurat,neangajat-asigurat,

Cod personal IDNP:

pensionar,invalid,elev,prescolar, student univ.,student coleg.,

Diagnosticul (dupa ICD 10)

neasigurat, contra plata (de subliniat)

Cerere serului sangvin a recipientului de grefa: da |:| nuD
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Banca de Tesuturi Umane

IMSP Spitalul Clinic de Traumatologie si Ortopedie, str. Stefan cel Mare si Sfint, 190,

MD-2004, Chisindu, Republica Moldova, tel: 24-22-55, fax: 24-41-50, e-mail: btcumd201 | @gmail.com
Sef Banca de Tesuturi si Celule Umane d.h.m, professor universitar Viorel Nacu

Banea de esutarisi
Colse Imane

Fisa de procesare membrana amniotica

/

Anexa 4.

PRELEVAREA
Ne fisei:  Institutia: Validare serologici
Data perelevarii: Cod SIA Transplant: V Da I Nu
Cod BTU:
Virsta: Grupa sg: Medicul:
\ care a efectuat prelevarea
- N
Procesarea in BTCU
Data/ luna/anul/ ora: Cod BTU
__ 1. Stoc carantin Nr. 2.Transferat:
Validat, data: Persoana care a validat

\

ﬂitapa I

[J Deschiderea ambalajului cimpului cu scoaterea etichetei de pe set;

parti exterioare;
[ Scoateti toate consumabilile pe suprafata sterila in hota (anexa 2);

Se scoate din pupinel instrumentariu necesar pentru procesare (anexa 4);

0 O

amniotice (instrumentariu pentru procesare);

Se toarna sol. de ser fiziologic 0,9% 1n 4 cuve pentru spalarea a membranei amniotice;
Se colecteazd ambalajele reziduale in cosul de gunoi;
Schimbati manusile.

[

o

[J Fixarea scutecelui steril cu penseta de un colt{ exterior si desfacerea prin cele doua

Deschideti si plasati pe scutece steril toate necesarele neambalate pentru procesare membranei

~

/

G‘[apa II

sterild de clorurd de sodiu de 0,9% pentru a elimina antibiotice din solutia de transport, sange si mucus.

Metoda de sterilizare:
1. Chimica(de specificat): Glicerina 85%
Iradiere (raze..., de specificat):

Antibiotice (de specificat care si cantitatea)
Altele(de specificat):

Bl el

o

~

Se scoate membrana amniotica din mediul de transport, apoi grefele sunt spélate de (de 3-5 ori), intr-o solutie
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Etapa III
Sectionarea cu indreptarea marginelor membranei amniotice, si masurarea dimensiunelor:

Zona de Numarul Dimensiuni le Numarul Dimensiuni le
colectare grefelor din grefei cmx cm | grefelor din | grefei cm x cm
ambalaj ambalaj
Membrana L. 24
amniotica
2. 25
3. 26
4. 27
S. 28
6. 29
7. 30
8. 31
9. 32
10. 33
11. 34
12. 35
13. 36
14. 37
15. 38
16. 39
17. 40
18. 41
19. 42
20. 43
21. 44
22. 45
23. 46
EtapalV

[l Sectiunele de grefe, se masoara si se fixeaza pe foite de nitroceluloza steril, care
mai apoi se introduc in chituri sterile de 50 ml cu Glicerol de 85 %, mediu
nutritive si adaos de antibiotic

Important: Dupi utilzarea grefei se completeaza fisa de trasabilitate si se transmite la BTU.

Etapa V

[l Sectionare fragmente de membrand amniotica la investigarea bacteriologica
Aspirarea a 2 ml sol. mediu de transport pentru investigare bacteriologica
Sectionarea a unui fragment 1x0,5 mm pentru examenul histologic
Colectarea deseurilor biologice pentru decontare si distrugere
Curatirea si decontaminarea cu izopropol a hotei cu flux laminar
Curatirea si decontaminarea cu izopropol a sélii curate

N I B O B

N

Echipa de procesare
Medic Asistenta medicala

(Nume, prenume, semnétura) (Nume, prenume, semnatura)

Medic Infermier

(Nume, prenume, semnatura) (Nume, prenume, semnatura)
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Anexa 5.

FISA STANDARDIZATA DE AUDIT MEICAL BAZAT PE CRITERII PENTRU

PCS
ARSURILOR GRAVE”

~TRANSPLANTUL MEMBRANEI AMNIOTICE iN TRATAMENTUL

Domeniul Prompt

Definitii si note

1 | Denumirea IMSP evaluata prin audit | denumirea oficiala
2 | Persoana responsabild de completarea | nume, prenume, telefon de contact
figei
3 | Ziua, luna, anul de nastere a data (ZZ-LL-AAAA); necunoscut = 9
pacientului/ei
4 | Sexul pacientului/ei masculin = 1; feminin = 2
5 | Mediul de resedinta al pacientului/ei urban = 1; rural = 2; necunoscut = 9
INTERNAREA
6 | Institutia medicala unde a fost solicitat | AMP = 1; AMU = 2; sectia consultativa = 3; spital = 4
ajutorul medical primar institutie medicald privatd = 5; alte institutii = 6; necunoscut
=9
7 | Data adresarii primare dupa ajutor data (ZZ: LL: AAAA); ora (00:00); necunoscut =9
8 | Data si ora interndrii in spital data (ZZ: LL: AAAA); ora (00:00); necunoscut = 9
9 | Modul de internare al pacientului/ei urgent = 1; programat = 2; de sine statator = 3; necunoscut
=9
10 | Starea pacientului/ei la internare usoara = 1; medie = 2; severd = 3; necunoscut = 9
(gravitatea)
11 | Data si ora internarii in sectia terapie | data (ZZ: LL: AAAA); ora (00:00); nu a fost necesar = 1;
intensiva necunoscut = 9
12 | Durata interndrii in sectia terapie numar de ore/zile; necunoscut = 9
intensiva (zile)
13 | Durata internarii in spital (zile) numar de zile; necunoscut =9
14 | Transferul in alta sectii nu = 0; da = 1; nu a fost necesar = 3; necunoscut =9
15 | Respectarea criteriilor de spitalizare nu = 0; da = 1; necunoscut =9
Agr Arsuri prin flacara gr. [II- IV =2;
Arsuri prin lichide si vapori fierbinti de gr. III= 3; Arsuri
prin contact gr. IlI- [V =4;
Arsuri prin electrocutare gr. III- IV=15; Grad IV = 6; alte
criterii = 7
DIAGNOSTICUL
16 | Formele debutul AG ( Grad I(Superficiald) = 1;
Grad II(Superficiald, nu in toatd grosimea)= 2;
Grad II (Profunda, nu in toata grosimea) = 3;
Grad I1I(In toata grosimea) = 4; Grad IV = 5;
alte criterii = 6
17 | Patologii asociate nu = 0; da = 1; necunoscut = 9; obezitate = 2; HTA = 3; CPI
(angor pectoral) = 4; dereglari de ritm = 5; IMA = 6; AVC
= 7; alte patologii = 8
18 | Investigatii paraclinice obligatorii nu = 0; da = 1; necunoscut = 9; glicemia bazala = 2; HbAlc

= 3; EAB = 4; spectrul lipidic (colesterol; trigliceride; LDL;
HDL) = 5; examenul biochimic = 6; ionograma = 7;
peptidul C = §; insulina imunoreactiva = 10;
microalbuminuria = 11; cetonuria = 12; circulatia sangvina
modificata (prin fluorescenta, laser Doppler si termografie)
=13
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19 | Investigatii paraclinice recomandabile | nu = 0; da = 1; nu a fost necesar = 2; Analiza generala a
(dupa posibilitate) sangelui = 3; Analiza generala a urinei = 4; Analiza
biochimica a sangelui (ureea, creatinina, albumina serica,
bilirubina totala si fractiile ei, pCO2, pO2, pH, COHb,
EAB, creatinfosfochinaza serica, lactatul seric, ALAT,
ASAT, Na, Ca, K, glucoza) =5; ECG = 6; Frotiu din plaga
- antibioticograma (depistarea factorului microbian) = 7,
Coagulograma (fibrinogenul, protrombina, antitrombina III,
D-dimerii) = 8; creatinin fosfatkinaza(KFK) = 10;
necunoscut = 9
20 | Consultul altor medici nu = 0; da = 1; nu a fost necesar = 2; cobustiolog = 3;
chirurg plastician = 4; traumatolog = 5; neurolog = 6;
angiochirurg = 7; alti specialisti = 8; necunoscut = 9
21 | Investigatii paraclinice indicate de alti | nu =0; da = 1; nu a fost necesar = 3; necunoscut = 9
specialigti
ISTORICUL MEDICAL AL
PACIENTULUI/EI
22 | Pacientul se afla la evidenta data ( ZZ-LL-AAAA) nu = 0; da = 1; necunoscut =9
dispanserica?
23 | Modul de depistare a pacientului/ei cu | sceening organizat = 1; depistare Intdmplatoare =2;
AGr adresare directd a pacientului = 3; necunoscut =9
24 | Anamneza si factorii de risc nu = 0; da = 1; necunoscut = 9; IMC > 25kg/m? = 2; rude
gradul I cu DZ = 3; HTA = 4; prediabet = 5; dislipidemie =
6; diabet gestational = 7; copii nascuti >4000gr = 8
25 | A fost efectuat managementul nu = 0; da = 1; necunoscut = 9; optimizarea stilului de viata
prediabetului al pacientului in conditii | = 2; Metforminum = 3; tratamentul factorilor de risc
de ambulatoriu? cardiovascular = 4; educatie si autocontrol (greutatea
corporala, glicemia, TA) = 5; reevaluati riscul aparitiei
diabetului zaharat tip 2 o datd pe an =6
26 | A fost efectuat controlul glicemiei al nu=0;da=1;1datd/zi=2; 3 ori/ zi=3; 6 ori/ zi = 4;
pacientului in conditii de necunoscut = 9
ambulatoriu?
27 | A fost efectuat HbAlc pacientului in | nu=0; da = 1; nu a fost necesar = 2; 1 datd/ an = 3; 2 ori/an
conditii de ambulatoriu? =4; 3 ori/an = 5; 4 ori/an = 6; necunoscut = 9
28 | A fost efectuat HbAlc la valoarea nu=0; da=1; HbAlc<7-8% = 2; HbA1c>8% =3;nu a
tinta 7-8% (individuald) pacientului in | fost necesar = 4; necunoscut =9
conditii de ambulatoriu?
29 | Complicatiile acute ale AGr nu = 0; da = 1; necunoscut = 9
inregistrate supurarea plagilor cu intoxicatii generalizate = 2; hemoragii
= 3; sindrom CID = 4; sindrom delirious=5
30 | Complicatiile cronice ale AGr nu = 0; da = 1; necunoscut = 9
inregistrate necroza tesuturilor = 2; retinopatie proliferativa = 3;
ulceratii = 4; amputatii = 5; nefropatie stadiul I-1II = 6;
nefropatie stadiul [V-V = 7: macroangiopatii = 8; neuropatii
= 10; alte complicatii = 11
TRATAMENTUL
31 | Unde a fost initiat tratamentul AMP = 1; AMU = 2; sectia consultativa = 3; spital = 4;

institutie medicala privata = 5; alte institutii = 6; necunoscut
9
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Tratamentul

nu = 0; da = 1; necunoscut = 9

Aprecierea gradului si suprafetei = 2; Analgezie si
medicatie sedativa = 3; Debridarea primara a arsurilor si
aplicarea pansamentului ocluziv= 4; Aprecierea
tratamentului medicamentos = 5; Monitorizarea evolutiei
periferice a zonei transplantate = 6; Tratament de
recuperare, evidenta la medicul de familie, kinetoterapeut,
chirurg, ortoped si chirurgul plastician= 7; Tratamentul
comobrbiditatilor = 8

33

Cite grupe de medicamente
antiinflamatoare

monoterapie = 2; combinatie = 3; necunoscut = 9

34

Alte grupe de medicamente

nu = 0; da = 1; nu a fost necesar = 2; analgezice = 3;
antiinflamatoare= 4; antiaritmice = 5; nitrati = 6;
antiagregante = 7; altele =8; necunoscut =9

35

Efecte adverse inregistrate

nu = 0; da = 1; necunoscut = 9

36

Complicatiile inregistrate la
tratamentul AGr

nu = 0; da = 1; necunoscut = 9

37

Rezultatele tratamentului

ameliorare = 1; fara schimbari = 2; progresare = 3;
complicatii = 4; necunoscut = 9

38

Respectarea criteriilor de externare
documentate

nu = 0; da = 1; necunoscut = 9

diagnosticul precizat desfasurat = 2; rezultatele
investigatiilor efectuate = 3; recomandari explicite pentru
pacient/a= 4; recomandari pentru medicul de familie = 5;
consilierea pacientului = 6; externat cu prescrierea
tratamentului = 7

39

Data externdrii sau decesului

Data externarii (ZZ: LL: AAAA); necunoscut =9

Data decesului (ZZ: LL: AAAA); necunoscut =9
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Anexa 6.
EVALUAREA RISCURILOR iN TRANSPLANTUL DE MEMBRANA AMNIOTICA

iN TRATAMENTUL ARSURILOR [22]

Scop:
1. Identificarea incidentelor.

2. Pentru fiecare incident se evalueaza severitatea (impact - cat de grav este incidentul din cel

mai grav rezultat posibil?

3. Pentru fiecare incident se evalueaza probabilitatea (cat de probabil este ca incidental

identificat sa aiba loc?
4. Pentru fiecare risc de incident = severitate x probabilitate.

IMPACT
Riscu | Minor Moderate Serious Major Catastrophic
1 2 3 4 5
o Rare 1
g Inprobabil | 2
E |Probabil 3
o |Asteptat 4
a [Sigur S

Severitatea (sau impactul)

1. produc simptome minore la un numar mic de pacienti.
2. produc simptome minore la un numar mare de pacienti.
3. cauzeaza spitalizare cu recuperare completa.

4. Suporta leziuni majore cu deteriorari permanente.

5. Pot provoca moartea

Probabilitatea

1. Posibilitatea de a se intampla, dar nu exista dovezi.

2. Potential ridicat de a se intampla, dar fara dovezi stiintifice.
3. Problema "o singura datd" este cunoscuta.

4. Existd un numar de cazuri cunoscute.

Detectarea incidentelor:

1. Evidenta.

2. Usor de detectat.

3. Dificil de detectat.

4. Foarte greu de detectat.

5. Imposibil de detectat.

in cazul in care se utilizeazi un scor pentru detectabilitate se calculeazi dupi formula:
Risc total = Severitate x Probabilitate x Detectabilitate

Nivelul riscului Actiune
Jos Poate fi acceptat daca nu reduce optiunea cost-eficacitate in
viitor
Medium Trebuie depuse eforturi pentru a reduce riscurile in
termenele stabilite
Inalt/foarte inalt Inacceptabile, cu exceptia cazului 1n care au un beneficiu

Trebuie luate toate masurile pentru a scadea riscul in cazul in
care trebuie continuatd activitatea

urias si nu existd nici o optiune mai sigurd si la fel de eficienta.

Extrem Este sistata activitatea
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Anexa

7.

Nivele de evidenta

1++

Date obtinute din metaanalize de calitate Tnalta, din sinteze sistematice ale studiilor
controlate randomizate sau din studii controlate randomizate cu risc scazut de
interferente

1+ Date obtinute din metaanalize de calitate bund, din sinteze sistematice ale studiilor
controlate randomizate sau din studii controlate randomizate cu risc scazut de
interferente

1- Date obtinute din metaanalize, din sinteze sistematice ale studiilor controlate
randomizate sau din studii controlate randomizate cu risc inalt de interferente

2-++ . .. . . . n o .. . .
Date obtinute din sinteze sistematice de calitate Tnalta ale studiilor de tip caz-martor si
de cohorta
Date obtinute din studii de tip caz-martor de calitate inalta sau studii de cohorta cu
risc scazut de interferente si cu o probabilitate moderata ca relatia ar fi cauzala

2+ Date obtinute din studii de tip caz-martor sau de cohorta de calitate buna, cu risc
scazut de interferente si cu o probabilitate moderata ca relatia ar fi cauzald

2- Date obtinute din studii de tip caz-martor sau de cohortd, cu un risc inalt de
interferente si cu un risc semnificativ ca relatia nu ar fi cauzala

3 Date obtinute din studii non-analitice (ex.: cazuri clinice, serii de cazuri)

4 Opinia expertului

Grade de recomandare

A

Cel putin o metaanaliza, o sinteza sistematica sau un studiu controlat randomizat cu
nivelul 1++ direct aplicabil asupra populatiei tinta, sau evidente ce provin din studii
cu nivelul 1+ de evidentd, aplicabile direct asupra populatiei {intd, ce demonstreaza
rezultate solide

Evidente ce provin din studii cu nivelul 2++ de evidenta, direct aplicabil asupra
populatiei tinta ce demonstreaza rezultate solide; Evidente extrapolate din studii de
nivel 1++ sau 1+

Evidente ce provin din studii de nivel 2+ direct aplicabil asupra populatiei tinta, ce
demonstreaza rezultate solide; Evidente extrapolate din studii de nivel 2+

Evidente de nivel 3 sau 4; sau Evidente extrapolate din studii de nivel 2+
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Anexa 8
Procedura de asigurare a activititilor de vigilenta in transplantul de membrana amniotica

1. Prestatorii publici sau privati de servicii medicale autorizati sa desfasoare activitati de donare,
prelevare, testare, procesare, conservare, stocare, distributie, import, export, transport si transplant
de membranad amniotica au urmatoarele atributii:

1.1. detecteazd IAG si RAG;

1.2. notificd Agentia de Transplant privind IAG si RAG identificate;

1.3. participa la investigarea/evaluarea IAG si RAG;

1.4. aplica masurile dispuse de Agentia de Transplant in urma investigatiei IAG si RAG;

1.5. raporteazd Agentiei de Transplant indeplinirea masurilor corective sau preventive stabilite;
1.6. pun la dispozitie toate documentele si informatiile necesare derularii anchetei;

1.7. instituie procedura de carantind pentru membrana amniotica afectata, dupa caz;

1.8. initiaza procedura de rechemare a membranei amniotice afectate, dupa caz;

1.9. in colaborare cu Agentia de Transplant elaboreaza in cadrul sistemului intern de management al
calitatii proceduri de operare standard (POS) care descriu procesul de identificare si notificare a
IAG si RAG, investigarea acestora, mdsuri corective si preventive, precum si raportarea acestora
catre Agentia de Transplant.

2. Raportarea IAG si RAG in cadrul SV se face astfel:

2.1. notificdrile initiale se transmit n maximum 24 de ore de la identificarea IAG/RAG;
2.2. lipsa unor informatii nu va impiedica transmiterea notificarii initiale;

2.3. transmiterea notificarilor spre Agentia de Transplant se face prin SV sau email;
2.4. persoanele desemnate sunt obligate sa verifice mijloacele de comunicare zilnic.

3. Pentru clasificarea IAG/RAG ce trebuie raportate catre Agentia de Transplant se utilizeaza
urmadtoarea scald de severitate:
Gravitate Comentarii

Nici o vatamare, nici un risc, pacientul nu trebuie informat deoarece nu a

Zero . .. . e
existat niciun risc de vatamare

Consecinte clinice medii, care nu necesita spitalizare si/sau nu duc la

Lipsit de gravitat PRSI . I .
pstae s © dizabilitati pe termen lung sau la consecinte pentru primitor sau donator viu

- Spitalizarea sau prelungirea perioadei de spitalizare si/sau

- Dizabilitate sau incapacitate persistentd sau semnificativa si/sau

- Interventie medicala sau chirurgicala pentru a impiedica daunele permanente
Sever sau afectarea unei functii corporale si/sau

- Dovada transmiterii unei infectii grave si/sau

- Nasterea unui copil cu o boald genetica grava ca urmare a unor tehnici de

reproducere asistatd medical cu gameti sau embrioni donati

- Donatorul viu sau primitorul a necesitat o interventie majora dupa aplicarea

Pune viata in membranei amniotice (vasopresoare, intubatie, transfer la unitatea de terapie
pericol intensiva) pentru a preveni decesul si/sau

- Dovada transmiterii unei infectii care pune viata in pericol
Deces Decesul a unui primitor de membrand amniotica

4. Investigarea IAG/RAG aparute la primitorii de tesuturi si celule umane se realizeaza de cétre o
comisie formatd din:

4.1. medicul care a transplantat tesuturile sau celulele;

4.2. persoana desemnata din cadrul bancii de tesuturi si/sau celule furnizoare;

4.3. persoana desemnata de catre Agentia de Transplant;

4.4. expertii Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publica, daca este cazul;

4.5. experti in domenii specifice (virusolog, epidemiolog etc.), daca este cazul.
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5. Toate IAG/RAG trebuie clasificate conform urmatoarei scale de imputabilitate la momentul
identificarii IAG/RAG si la finalul investigatiei:
Nivel de imputabilitate Explicatie

NA Neevaluabil Date insuficiente pentru evaluarea imputabilitatii

Dovezi convingdtoare, dincolo de orice indoiala rezonabila, pentru

0 Exclus .
existenta altor cauze
1 Posibil Dovezile sunt nedeterminate pentru atribuirea unei reactii adverse
la calitatea/siguranta membranei amniotice
. Dovezile sunt clare in favoarea atribuirii reactiei adverse la
2 Probabil

calitatea/siguranta membranei amniotice (pentru primitori)

Dovezi convingdtoare dincolo de orice Indoiald rezonabild pentru
3 Clar, sigur atribuirea reactiei adverse la calitatea/siguranta membranei
amniotice (pentru primitori)

6. Impactul IAG si al RAG se evalueaza prin parcurgerea urmatoarei succesiuni de etape realizata la
momentul identificdrii IAG/RAG si repetatd la finalul investigatiei:

Etapa 1. Se evalueaza posibilitatea producerii/repetarii IAG/RAG, folosind

urmatoarea scala:

1 Rar Dificil de crezut ca se poate produce din nou

2 Improbabil Nu se asteapta sa se producd din nou

3 Posibil Se pot produce ocazional

4  Foarte posibil  Se asteapta sa se produca din nou, dar nu foarte des
5  Probabil Se asteapta sa se produca din nou deseori

Etapa a 2-a. Se realizeaza o evaluare a impactului/consecintelor IAG/RAG, in cazul in care se repeta.

. . . Asupra Asupra Asupra furnizarii de
Nivelul impactului . . . .
persoanei/lor sistemului tesuturi/celule umane
0 Nesemnificativ Zero sau Niciun efect sau Nesemnificativ
. Lipsit de . Unele utilizari clinice
1 Minor . sau Daune minore sau o
gravitate amanate
Daune pe termen Numeroase anulari sau
2 Moderat Sever sau p sau S
scurt amanari
Daune majore
A asupra sistemului ..
) Pune viata in P NI Numeroase anulari - import
3 Major . sau - intarziere sau
pericol . . necesar
semnificativa
pentru reparatii
Sistem distrus - e .
Catastrofic/ . Toate utilizarile alogene
4 Deces sau necesitatea sau
Extrem anulate

reconstruirii

Etapa a 3-a. Scorurile aplicate pentru probabilitatea repetarii IAG/RAG si a consecintelor acestora
sunt combinate in urmatoarea matrice de evaluare a impactului:

Impactul repetarii Probabilitatea repetarii
1 2 3 4 5
Rar Improbabil Posibil Foarte Sigur/Aproape
0 | Nesemnificativ 0 0 0 0 0
1 | Minor 1 2 3 4 5
2 | Moderat 2 4 6 8 10
3 | Major 3 6 9 12 15
4 | Catastrofic/Extrem 4 8 12 16 20
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Interpretarea scorului obtinut la Etapa 3:

prestatorii publici sau privati de servicii medicale autorizati sa desfasoare activitati de

donare, prelevare, testare, procesare, conservare, stocare, distributie, import, export,
0-3 puncte transport si transplant de tesuturi si celule umane trebuie sd gestioneze masurile

corective si preventive, iar Agentia de Transplant trebuie sa completeze

raportul si s tina situatia sub supraveghere;

impune colaborarea dintre prestatorii publici sau privati de servicii medicale autorizati

sa desfasoare activitati de donare, prelevare, testare, procesare, conservare, stocare,

distributie, import, export, transport si transplant de tesuturi si celule umane si Agentia
4-9 puncte de Transplant, iar aceasta din urma poate solicita o inspectie care s se

concentreze asupra investigarii IAG/RAG si a masurilor corective si preventive care

vor fi adoptate, inclusiv sa solicite dovezi privind rechemarea efectiva a tesuturilor

si/sau celulelor umane, daca este necesar;

Agentia de Transplant desemneaza persoanele pentru a participa la elaborarea si
10-20 aprobarea planului de masuri corective si preventive, posibil in cadrul unui grup de
puncte lucru care se va ocupa de implicatii mai ample, cum ar fi inspectie, notificare a
autoritatilor competente din alte state, dupa caz.

Etapa a 4-a. Raspunsul la IAG/RAG trebuie sa fie direct proportional cu impactul potential evaluat
cu ajutorul matricei descrise mai sus.

7. Activitatile de vigilenta pentru membrana amniotica se finalizeaza cu un raport in care sunt
descrise:

7.1. codul de identificare (Cod SIT) al donatorului/primitorului;

7.2. descrierea cazului;

7.3. rezultatul anchetei si concluzia finala;

7.4. masurile corective si/sau preventive luate;

7.5. monitorizarea masurilor aplicate.

8. In maximum 90 de zile, o copie a acestui raport se comunici autoritatilor
competente/organismelor delegate si/sau prestatorilor de servicii medicale publici sau privati
autorizati pentru activitatile de prelevare si/sau transplant implicate in IAG/RAG.
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Anexa 9

Banca de Tesuturi Umane

Bancade Tesuturisi

IMSP Spitalul Clinic de Traumatologie si Ortopedie, str. Stefan cel Mare si Sfint, 190, MD-2004,
Chisindu, Republica Moldova, tel: 24-22-55, fax: 24-41-50, e-mail: btcumd2011@gmail.com

ACORD INFORMAT
PENTRU PRELEVAREA COMPLEXULUI OMBILICO-PLACENTAR

Declaratie:

Subsemnata

(numele, prenumele)

nascuta pe data de

domiciliata

tel. nr.

Declar ca am luat cunostinta de informatiile prezentate in FORMULARUL DE
INFORMARE PENTRU ,DONAREA COMPLEXULUI @ OMBILICO-
PLACENTAR” si imi exprim acordul pentru donarea complexului ombilico-
placentar in scopuri curative si stiintifice.

Mentionez cd am fost informatd cu privire la confidentialitatea datelor mele personale,
precum si asupra dreptului de a-mi retrage consimtdmantul in orice moment, fara a fi

necesara motivarea deciziei.

D1 v: R Semnatura......cceeeeeeeeeeevveneeeeeeeees

Medic: Nume..........coovvvviiiiiinnnnnn. Prenume .........ooooiiiiiiiii
care a obtinut acordul informat
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Anexa 10

Banca de Tesuturi Umane
IMSP SCTO, str. Stefan cel Mare si Sfint, 190, MD-2004, Chisinau, Republica Moldova,
tel: 022 24-22-55, fax: 022 24-41-50, e-mail: btcumd201 1 @gmail.com

FORMULAR DE INFORMARE PENTRU
wDONAREA COMPLEXULUI OMBILICO-PLACENTAR”

Stimata Doamna,

In urma nasterii copilului, fie pe cale naturald, fie prin operatie cezariani, va fi
prelevat complexul ombilico-placentar, care a avut un rol esential in protejarea si alimentarea
fatului pe durata sarcinii. Dupd nastere, acest complex nu mai are nicio functie biologica si
este considerat material biologic rezidual. Prin urmare, donarea sa nu va afecta in niciun fel
nici copilul, nici pe dumneavoastrd. Va asiguram cd aceastd procedurd este sigurd si nu
implicd niciun risc, deoarece prelevarea complexului ombilico-placentar si sectionarea
cordonului ombilical se realizeazd doar dupd nasterea completd a copilului. Anumite
componente ale complexului ombilico-placentar pot fi utilizate pentru obtinerea de grefe
destinate tratamentului pacientilor cu leziuni sau defecte tisulare. Aceste componente vor fi
procesate, conservate si stocate n conditii stricte in cadrul Bancii de Tesuturi Umane.

Cerem permisiunea Dumneavoastrd de a conserva componentele complexului
ombilico-placentar.

In cazul in care va dati acordul pentru donare, vom verifica existenta eventualelor
contraindicatii medicale. In acest scop, se vor efectua analize de singe in perioada
spitalizarii, precum si repetat, la un interval de 3 pand la 6 luni dupa nastere la necesitate.
Aceste teste — pentru depistarea infectiilor cu virusurile hepatitei B si C, HIV si sifilis — sunt
gratuite si realizate in conformitate cu cerintele legale. La solicitarea dumneavoastra, veti fi
informatd cu privire la rezultatele acestor investigatii. Dumneavoastrd aveti dreptul sa
refuzati prelevarea si conservarea componentelor complexului ombilico-placentar, fard a fi
necesard justificarea deciziei. Va aducem insa la cunostinta ca, in viitor, dumneavoastrd sau
membrii familiei ati putea avea nevoie de o astfel de grefa.

Vi aducem la cunostintd cd aceastd donare este complet voluntard si nu poate fi, sub
nicio formd, remuneratd.

Toate informatiile medicale colectate sunt confidentiale si vor fi stocate intr-o baza de
date securizatd. Pentru orice informatii suplimentare, va puteti adresa Béncii de Tesuturi
Umane din cadrul IMSP SCTO, sef dl prof., Viorel Nacu sau dr. Adrian Cociug: tel: +373 22
242255; fax: +373 22 24-41-50; e-mail: btcumd201 | (@gmail.com.

Va multumim pentru disponibilitate si generozitate !

La solicitare Banca de Tesuturi Umane oferd o copie a Acordului informat pentru prelevarea complexului ombilico-
placentar.
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