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1. Situatia editiilor §i a reviziilor in cadrul editiilor protocolului

| Editia sau, dupicaz, | Componenta Muodalilutea [Data de la care se aplica
revizia in cadrul revizuiti reviziei prevederile edifiel sau
edifie reviziei‘editiei
1 2 3 4
Editia a 2-a _ i = AP YE

2. Scopul protocalului

Punctia biopsie renalz (PBR) este o manevra invaziva, carc se efectueaza la pacienti in regim
de internare continua in Clinica de Nefrologie din cadrul Spitalului Clinic Judetean de
Lrgenta Pius Brarzeu Timisoara.

Stabilirea indicatiei mancvrel cste facuta de catre medicul specialist/ primar nefrolog,
Principalele indicatii si contraindicatii ale PBR sunt prerentate in continuare.

Seopul principal al protocolului 1l reprevintd gestionares riscului erorilor de stabilire a
indicatiei s1 de apicare a procedurilor.

Implementarea PM  asigurfi reducersa variabilitifii de practici, permite actualizarea
cunogtinfelor medicale si uniformizares atitadinilor 57/ sau aptitudinilor medicale de diagnostic si
tratament, la nivelul standardulw propus.

Asigurd cregterea eficacitatii i eficientizarca costurilor 5i promoveaza utilizarea eficienta
a resursclor medicale §i asipurd o bazi rationald pentru transferuri intre clinici de niveluri
diferite.

3. Domeniul de aplicare a procedurii operationale

Protocolul se aplicd tuturor pacientilor care necesita efectuarca punctiel biopsii renale si
stabileste conditiile medicale de efectuare a acesteia.

1.1. Nivel de aplicare - asistentd medicali spitaliceascd in cadrul Clinicii de Nefrologic

4. Documente de referinti (reglementiri) aplicabile activititii
procedurate- BIBLIOGRAFIE
4.1. Reglementiri internationale

KDIGO 2021 Clinical Practice Guideline for the Management of Glomerular Diseases
4.2. Regreglementiri nagionale

3. Definitii si abrevieri ale termenilor utilizati in procedura operationald
3.4 Definitii ale termenilor

Nr. YT . :
it Termenul Definifia gi/sau, dadii este cazul, actul care defineste (ermenul |
| 1. ‘ Protocol medical | un set de reguli care trebuie respectate de personalul medical in stabilirea
diagnosticului si‘sau stabilirca tralamentului unui pacient cu susupiciunea
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de anumitd afectiune

2 Pacient (rice persoand care um:hphnqtc cel putin unul dintre urmatoarele criteni:
4. Persoana care are ¢ planzere san ur mecanism sugestiv pentou o boala
sau un vatamere potentiala,
i b Persoana care prezinld aspecte evidente de boald sau de vEtamare sau
| ¢. Persoana identificatd de cdme un apelant informat carc solicitd
eviluarea pentru boaldl sau rinire potentiala.
3. | Pacient ¢ritic pacientul cu funelitle vitale mstabile sau cu afectiuni care pot zvea
complicatii ireversibile si care necesith interventie medicald de urgenta
sau Ingrijirt intr-o seclie de terapic imensivd generald sau specializally
P4 Asislenta ansamblul de méEsuri diagnostice si terapeutice Intreprinse deo citre
i medicala de personal medical calificat. Ea poate fi acordatd la diferite niveluri de citre
i urgenti medici i asistenti medicali cu diferite grade de pregitire;
5 Urgenti accidenlarea sau Imbolnavirea acutd, care necesita acordarea pmuulu!
medicala ajutor calificat si/sau a asistentel medicale de vrgents, la unul sau mai
multe niveluri de competenid, dupd caz. Fa poale i argenld cu pericol
vital, unde esic neecesarifsunt necesare una sau mai multe resurse de
interventie in faza prespitaliccasci, continudnd ingrijirile intr-un spital
local, judetean ori regional, sau urgenid fird pericol vital. unds Tngrijirile
pot fi efectuate, dupd caz. cu sau  fAra  utilizares unor resurse
prespitalicestl, la un centru ol cabinet medical autorizat sau, dund caz, la
un spital;
5.2, Abrevieri ale termenilor
Nr. Abrevierea Termenul abreviat
1| CIAS Casa Judeteana de Asipurar! de Saratate
2| CDC Center for Discase Control and Preventicn
RIS Infeetii chirurgicale
4| BORsssss Boala cronica de rinichi -
5| GNC Glumarul:}nefm‘i cronica o
—= a
7

6. Descrierea protocolului

Indicatii de punctie hiopsie renala

sindrom nefrotic

proteinurie =1m24h

pr‘otg_.murl(_. < | gf24h, daca este asociata cu hematurie, sifsaa hiperteniune arieriala,
sifsau alterarea functicl renale

hereiurie cu dismorfism eritrocitar, asociata cu hipertensiune, proteinurie sau
alterarea functiel renale

hermeaturia izolata cu dismorfism eritrocitar, dupa observatie prealabila 3-6 luni
in boli sistemize (mielom multiplu, lupus entematos sistemic, sarcoidoza) pentru
evaluarca implicaril renale, progresiel, reevaluam terapiel
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e alterarea fanetiei renale sau cresterca neexplicata a proteinurici la pacienti cu boala
cronica de rinichi in evidenta (rinichi nativ sau transplant renal)

Contraindicatii ale punctici biopsii renale

Majoritatea contraindicatiilor sunt relative, decizia finala asupra efectuarii manevre i
apartine mediculul specialist! primar nefrolog, luand in calcul telatia dintre risc si beneficiu.
Principalele contraindicatii ale PBR sunt {cu exceptia primei contraindicatii, restul reprezints

contraindicatii relative):

¢ coagulopatii necontrolate (contraindicatie absoluta)

boala polichistica

B 8 @

uropatie obstructiva, nefropatie de reflux

rinichi unic, sau difersnte de marime semnificative intre rimchi
bozla cronica de rinichi in stadiu avansat, cu rinichi mici bilateral (dificullati tehnice,

dar si rezultat fara beneficiu real pertru incadrarca afectiunii renale)
e TA necontrolata =160/90 mmHg (creste riscul de sangerare)
»  codpulopalil s anemie severa (vezi in continuare)

infectie urinara activa (riscul dezvoltarii unui abecs renal)

rcfuzul pacientului sau

incapacitatea de colaborare in cursul manevrei

Abordarea pacientilor cu tulburari de coagulare si anemie

Tulburari de coagulare. Estc obligatorie obtinerea unui istoric detaliat al pacientului cu

privire la antecedente de sangerare post-intervendii anlerivare {extractii dentare,

amigdalectomii, etc). Astfel in caz ce alterare moderata a coagularii (APTT, PT =1.5 din

valoarea normala) si fara istoric de sangerare, riscul de evenimente dupa PBR este scazut. In
ceed oo privesic coagulopatiile necontrolate, acestea reprezinta contraindicatii absolute.

Trombocitopenia. In cazul in

care nivelul de trombocile este <30,000/mme, se indica

administrarca unui flacon de masa trombocitara inaintea efectuarii mansvrei,

Anemia. In cazul in care nivelul hemoglobinei este <8g/dl, este indicata efectuarea unei

transfuzii inaintea interventici,

Abordarca pacientilor cu (ratament antiagregant plachetar

[n tabelul urmator este mentionat momentul intreruperti si a reluani medicetici cu diferite

antiapregante plachetare.

Medicatie Momentul intreruperii pre | Momentul reluarii post
PBR | PER
- Aspirina | 5zile | Prima zi post PBR cu
Clopidogrel 7 zile conditia absentei
Dipiridameol 2 zile complicatiilor
CAINS 2 7ile -

Fagrescn i
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Abordarea pacientilor ¢u tratament anticoagulant

La acesli pacienti trebuie obtinut un echilibru intre riscul de sangerare si cel de tromboza, La
pacientii cu terapie anticoagulanta orala cste necesara intreruperea acesteia, si in functie de
riscul de tromboza existent administrarea de heparina pe aceasta perioada. Stabilirea riscului
de tromboza se poate Tace dupa caz prin colaborare interdisciplinara cu cardiolog, neurolog
sau hematolog, In tabelul urmaror este mentionat momentul intreruperil si respectiv al reluaril
tratamentulul anticoagulant in cazul efectuarii PBR.

Medicatic

Anticoagulant oral
(wartarina)
Dabigatran (Pradaxa)

Hepanna cu greutare
moleculara mica

Womentul intre r.upurii pre

PBR

Momentul reluarii post
FBR

3 zile

24 de ore

eRFG =80-—-— 48 ore
eRFG5(-80--- 72 ore
eRFG 30 50 96 ore
eRFG <30 -—-= 120 ore

48-72 de are

doza profilactica 12 ore
doza terapeutica 24 ore

24 ore
d45-72 arc

Heparina nelraclionala

Evaluarea pre-PBR

0 oore
IWE <13, APTT=1.5 v.n.

24 ore (nu s da nolus)

Inaintea internavii cu cel putin 7 zile inainiea maneveel planificate (la eazurile e internarve

programala pentru PRR)

s stabilires corecta a indicatiei de PBR (conform celor mentionate mai sos)
¢ evaluares isloriculul sangerarilor
s gvaluarea medicatiei (anticoagulante, antiagregante plachetare), eu stabilirea plenului

de intrerupere, conform celor mentionate mai sus
e cvaluarca TA, cu reajustarea tratamentului hipotensor (daca TA nu este confrolata)

e ecografie shdominala

e informarea corecta a pacientului si oblinerea unui acord verbal pentra elecluarca PBR

Dupe internare (la toale cazurile)
s toate cele de mai sus la pacientii la cars decizia de PBR se ia in cursul unei internari

pentru alte motive

e evaluare biologica 1-3 zile prePBR: hemoleucograma, INR, APTT, TS, TC, uree
serica, creatinina serica. Na, K. examen de urina. urocultura
e TA inaintea manevrei (este necesar ca TA sa fie sluoila cel pulin o ora inaintes

efectuaril manevrel)

e anamneza privitoare la alergia la anestezic local

e reinformarea pacientulul asupra indicatiel si riscurilor manevrei, instruirca
pacientului in cesa ce privests comportamentul in timpul si dupa PBR si semnarea de
catre acesta a consimtamantului informat

-«
=
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Efectuarea PRR

Punctia biopsie renala va {i efectuata de catre medicul specialist! primar nefrolog, sau de
catre medicul rezident nefrolog (sub supravegherea medicului specialist/ primar nefrolog).
Dupa deplasarea pacientului in spatiul desemnat efectuarii PBR se va treec 1a executarea
manevrel respectand urmatoarele etape:

e identificarca corecta a pacientului utilizand foaia de ohservatie
verificarea prezentel consimtamantului, a setului de analize mentionat anterior, a
valorii TA masurata in ultimele 60) de minute si reconfirmarca absentei alersizsi la
anesleric

 pozitionarea pacientulul in decubit ventral (in cazul PBR rinichi nativ), sau dorsal (in
cazul PBR rinichi transplantat)

¢ ovaluarea ccogratica in vederea stabilirii rinichiului care va {i puncrionat {in functie
de variante anatomice), decizia apartinand medicului care va efectus PBR

= stabilirea ecogralica a locului de punctie (de regulz polul inferior al rinichiului)

e crearea unui mediu steril pentru minimizarea riseului de infectii: pregatirea
tegumentului la locul punctiei cu solutis iodatz, protejarea zonelor adiacente en
campuri stenile, utilizarea de manusi sterile de catre personalul medical care intra in
contact direct cu locul punctier sau cu ustensilele folosite 1a PBR

e anestezia locala, la tegument si in profunzime

e efectuarea PBR ecoghidat, folosind ace speciale (true cut) de biopsie (de unica
folosinta), devizia modalitatii exacte de efectuare a PBR, a tipului de ac folosit [a fel
ea i a numarului de fragmente boptice extrase aparlinand medicului care va efectua
PBR (medic specialist/primar nefrolog)

¢ dupa cxtragerea fragmentelor bloptice se va realiza staza prin compresiune cu

compresa sterila la locul interventiei timp de 10-15 minute {in functic de dificultatile

intalnize in cursul manevrei). si apoi sc va rcaliza pansamentul steril al locului de
punctie si deplasarea pacientului inzpoi in salon (carucior sau targa)

fragmentele obtinute vor fi trimise in mediu special 1a un serviciu de anatomie

patologica, impreana en documentele de identificare coreet completate

Complicatii posibile post PBR

& Durerca lombara la nivelul locului PBR, daca apare, cste de obicei usoera, la 50% din
cazuri nefiind nevole de medicatie. Durerea severa poate fi semn de hemoragie.

¢ Hemoragia (1 din 10 pacienti) poate avea loc perirenal, subcupsular sau in sistemul
celector, unde daca esle prezenta, hematuria devine macroscopica in decurs de cateva
ore postPBR. Leografia va pune in evidenla hematomul perirenal, subcapsular sau in
caz de hemoragie masiva in sistemul enlector, va fi evidenta hidronefroza sau cheag
vezical. De regulu hemoregia este autolimitata,

e Hemecragiile mai severe, prelungite necesila abordare imagistica mat complexa (CT
sau angioCT), evaluare urologica, iar in caz de scacere a hemoglobinei necasita
transfuzii de sange (1 din 50 de biopsii).

P

Fagina ¥ din 1
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e In caxur exlrome se poate ajunge la interventie chirurgicala pentru oprirea hemoragie
(1 din 1500 de biopsii) sau chiar nefrectomie (1 din 3000 de biopsii). La [ din 10,000
de biopsii exista posibilitatea de deces.

e [xista complicati cronice cxtrem de rare ale PBR- [istule arterio-venoase,

Ingrijirea pacientului post PBR

¢ Repaus la pat: 2 orc decubit corsal, apoi 8 ore decubit la pat (cu posibilitatea
schimbarii pozitiei ), apoi mobilizare in caz de lipsa a evenimenteler adverse (in caz
de hematurie repausul se prelungeste la 24 de ore).

s Observare clinica (inclusiv TAL FC): 1a fiecare 15 minute in primele 2 ore, apoi la
flecare 30 de minute in unnatoarele 2 ore, apot la liecare ora pana la 2 ore dupa
momentul mobilizari, apol la € ore pana in momentul externarii.

e Aport lichidian crescut {oral, sifsau parenteral la nevoie)

e Colectarsa urinii: se face in recipiente separate pentru fiecare urinare, pentru &
observa aparitia posibila a hematuriel, respectiv ameliorarca acesteia.

& Analpeziein caz de durere.

s Suspiciune de complicatii in caz de: durere intensa, hematuric, scaderca TA sau
cresterea FC. In aceste situatii va fi anuntat medicul curant sau medicul de garda
peniru a stabili conduita de unmat: recollare hemoleucograma, ecografie abdominala
(san metode imagistice mai complexe), transfuzie de sange, evaluare chirurgicala
{urelogica).

s Reevaluare pacient: pacientul va fi reevaluat de medicul eare a ciectnat PBR
(preferabil) atat clinic cat si ecografic la 18- 24 de ore dupa manevra

Criterii de externare post PBR

durata minima de internare post PBR. este de 24 de ore
e status stabil al pacientulul, diureza prezenta, hematuric absenta sau rezolvata
e fara dureri abdominale’ lombare semnnificative
¢ toleranta alimentara

e hcmoglobina nu a scazut cu »2gydl

e pacientul instruif sa revina 'n caz de aparitie a complicatiilor mai tardive

e pacientul instruit sa revina depa rezultatul de la serviciul de anatomis patolepica

e pacientul poate relua activitatea dupa 1-2 zile post PBR, cu evitarea activitatii fizice

grele pentru 1-2 saptamani

7. Resurse neccsare
I. Umane {competeriele personalului necesare)
a. Medic specialist/primar nefrologie
b. Acces la consultaiii specializele urologie, chirurgic vasculara, ancstezic
terapie intensiva, radiologic
¢, Asistente medicale
d. Personal auxiliar
2. Materiale (aparaturd specific ete)
a. Aparatura necesara: Ecograf cu posibilitate de phidare punctie

Peomaficn i
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b, Censumabile: aee de biopsie, truse cu gel steril si huse sterile pentru ceograf,
lama de bisturin, solutie formaol

c. Acces la  compartimentul de anatomo-patologie pentru procesarea
fragmentelor de biopasie (coloratii uzuale, imunofluorescenia, INICroscopie
electronica)

d. Acces la Computer tomograff rezonanti magnctici nucleard in caz de
complicatii postprocedura

Conditii de abatere de la protocol
Reglementiri juridice
In caz de nceesitate, clinicienii vor apela la judecata clinicd. cunostintele si exparienta
pe care I au pentru a decide abaterea de la protocol
In caz de particularititi ale cazului carc justificd abaterca de la protocol.
Particularitatile pol i legate de sex, vérste extreme, comorhidititi, complicatii,
atitudinea pacientului fajli de boald. comportamente alimentare de viati, sociale,
profesionale, culturale, religioase ete.
Refuzul pacientului de aceepta conduita terapeuticd precizali in protocol
Studii clinice derulate in spital aprobate de Comisia de eticd, care permit abaterea de
la protocol
Modificiri in ghicurile nationale sau internationale
Valorificarea rezultatelor activititii - indicatori Mai jos sunt modele
de indicatori
Indicator de performanta Perioada Mod de calcul Valoare
raportarii tintd
Numirul de reclamatii/ anual Nutnar reclamatii ale pacientilor | 0

plangeri ale
pacientilor/apar{initorilor

faparfindtorilor cu diagnostic...,
in decurs de 6 luni

8.
1.
2
3.
4.
3,
&.
g,

Nr.

cri.

|

2

Rata complicaliilor

anual

Nr. pacienti cu punctie hiopsie
renala la care apar
complicatii/nr.total de pacienti
hiopsiati

1/10

10.Responsabilititi si raspunderi in derularea activititii

1.

Medic sef sectie

a. Raspunde de implemenrarea protocolului la nivelul structurii
b, Realizeazafcoordoneazs analize semestriale ale abaterilor de la aplicarza

protocolulul

v, Coordoneazi/realizeazd analiza autoevaludrilor semestriale a indicatorilor de
eficacitate 31 elicientd ai protocolului
d. Coordoneazd autoevaluarca periodics a respectarii protocolului

Fagina 8 din 10
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e. Se asipurd de informaren, instruirea si respectarea ntregului personal din

subordine, inclusiv a noilor angajasi. a protocolului

2. Auditer clinic al sectizi

a.

Participd in misiuni audit clinic de analizd a protoccalelor implementate la
nivel de spital

Analizeazi periodic implementarea protocealelor medicale la nivelul secfie
din care face parte

Analizeazi periodic abaterile de la protocoalele implementate la nivelul secfiei
din care face parte

3. Medicii clinicieni din cadrul scelicl

b.

C.

Respectd protocolul medical

Se abat de la protocol doar In conditiile precizale de acearea

Completeazi FOCG cu recomandarile de consulturt interdisciplinare (cu
motivere deesiota si mentionarzsa datel si ored selicitarii consultului)
Completeazi FOCG cu  recomanddrile de medicamente {menfiondnd
subsranta, cantitates, doza, ritmul, modul de administrare)

Completeazi FOCG cu recomandarez de investigatii paraclinice mentionarea
datel si orel solicitdrii {cu motivare aceslora in cazul In care nu fac parte din
protocolul stabilit)

Solicitd consimtim8ntul pacientului pentru  aplicarea  planului  conform
protocolului  {conform procedurii  specifice PO-MED-030  Procedura
operationala de obtinere a acordului pacientulul informat sau a procedurii PO-
WED-039 Procedura operationald privind interventia medicald fard acordul
pacientului /reprezentantului legal. in functiz de situatie.

4, Asistentele medicale din cadrul sectiet

d.

h.

Administreazi medicamentele conform recowandarilor facute in FOCG de
cltre medic
Pregilzse pacientul pentru investigatiile recomandate de cétre madic in FOCG

Fagna e 16



