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1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupi caz, a reviziei
in cadrul editiei procedurii operationale.

Elemente priyind Numele si Functia Data Semnitura
responsabil/
Nr.ert. operatiune prenumele
1 2 3 4 , 3
1.1, [Elaborat Doni Nicolae. ggigceﬁ;“et de Transfuziea | 4 49 2024 |
12. |[Verificat  [Gafton Victor ot Departamentul Clinic | ¢ 16 55 4
Chirurgie

1.3. |Verificat Maxim Igor [Vicedirector medical 09.09.2024

: 5 3 Sef sectie Managementul i\
1.4. |Verificat 'Vove Liviu Caligii, sepvichilor madicale 07.09.292&» e

()

1.5. |Aprobat Manea Diana [Director al IMSP IMU 10.09.202/ 4

1. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operatlonale‘\K

Edltla/rew?l? in Componenta revizuita Modalitatea reviziet
cadrul editiei
Nr. Crt.
1 2 3
2.1. [Editial
2.2. [Revizial

3. Lista persoanelor la care se difuzeaza editia sau, dupa caz, revizia din cadrul editiei
procedurii operationale.

Nr. .
crt. S.copvul" Fexemplax Compartiment Functia INSE 3 l?at.a .. | Semnétura
difuzarii| nr.... prenume | primirii
1 2 3 4 5 6 7
; - s Vicedirector :
3.1. |Aplicare 1 Administratia . Maxim [gor
medical
3.2. [Aplicare 2 Administratia A51sten§terfnedlcal Pinteac Olga
. Leontii
3.3. |Aplicare 3 UPU Sef Boris
Departamentul . :
3.4. |Aplicare 4 Clinic Anestezie si Sef (SIOblleI.Chl
y e erghei
Terapie Intensiva
3.5. |Aplicare 5 Sectia reanimare Sef e
Veceslav
3.6. |Aplicare 6 Sectia ATI nr.2 Sef ggleac
iana
Negru-
3.7. |Aplicare 7 Sectia Hemodializa Sef Mihalachi
Rodica
. Departamentul Gafton
ez, uplisaic 8 Clinic chirurgie el Victor
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3.9. |Aplicare 9  [Sectia chirurgie nr.2 Sef  |[Zaharia Sergiu
3.10. |Aplicare 10 [Sectia chirurgie nr.3 Sef  [Vermeiuc Octavian
3.11. |Aplicare 11 Secp_a chirurgie traume Sef  [Gagauz lon

asocilate
3.12. |Aplicare | 12 [>°cia chirurgie Sef |Gutu Serghei
toracica
3.13. Aplicare 13 [Sectia chir. vascul. Sef  |Culiuc Vasile
3.14. |Aplicare 14 Sectia urologie Sef  |Axenti Alin
3.15. Aplicare 15 [Sectia ginecologie Sef  [Tihon Ludmila
3.16. Aplicare 16 [Sectia endoscopie Sef  Dolghii Andrei
3.17. |Aplicare 17  Blocul de operatii Sef  |Galben Serghei
3.18. |Aplicare 18 [Sectia sterilizare Sef  [Sorocianu D.

Departamentul Clinic
Ortopedie si Traumat.
Sectia ortopedie si
traumatologie nr.1
Sectia ortopedie si
traumatologie nr.2
Sectia ortopedie si
traumatologie nr.3
3.23. |Aplicare 23 [Sectia ortopedie nr.1 Sef  [Tocarciuc Vitalie
3.24. |Aplicare 24 [Sectia ortopedie nr.2 Sef  (Chetraru Victor
3.25. |Aplicare 25 [Sectia microchirurgie Sef  (Calistru Anatol

3.26. |Aplicare 26  |Sectia chirur. spindrii Sef  [Ungurean Victor

g :Ef;t;n;ril:tgl;le Clinic Sef  |Andronachi Victor

3.28. |Aplicare 28  [Sectia neurochirurgie Sef
3.29 |Aplicare 29  Sectia chirurgie OMF Sef  |Cebotari Mihail

3.19. Aplicare 19 Sef  |Hincota Dumitru

3.20. Aplicare 20 Sef  [Zelenschi Victor

3.21. |Aplicare 21 Sef  |Croitor Petru

3.22. |Aplicare 22 Sef  [Cemirtan Veaceslav

3.27 |Aplicare 27

3.30. |Aplicare 30 [Sectia oftalmologie Sef  |Chisca Veronica
3.31. Aplicare 31 Laborat. .medlszma Sef  |[Smolnitchii Roman
interventionala

Departam.Clinic
3.32. Aplicare 32 |Neurologie, Epileptol. Sef |[Zota Eremei
si Boli interne

3.33. |Aplicare 33 [Sectia neurologie Sef [Balanuta Tatiane

3.34. Aplicare 34 [Sectia neurol. BCV Sef  |Crivorucica Igor

3.35. |Aplicare 35 [Sectia epileptologie Sef  Gorincioi Nadejda

3.36. |Aplicare 36 [Sectia boli interne Sef  |Grivenco Aliona
Sectia terapie intensiva

3.37. |Aplicare 37 Sef  |Cernobrov Dumitru

., Stroke”

4. Scopul procedurii
Scopul prezentei Proceduri este de a asigura caliatatea la gestionarea si pastrarea produselor si
derivatelor sanguine, pe parcursul aflarii acestora in Cabinetul de Transfuzie a sangelui. Deasemenea de
a asigura calitatea si optimizarea gestionarii produselor sanguine, cat si de a asigura calitatea in pastrarea
corecta a lor.
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S.Domeniul de aplicare a procedurii operationale cadru.

Procedura se aplica in cadrul IMSP Institutul de Medicina Urgentd — Departamentul Clinic Chirurgie,
Departamentul Clinic Medicind de Urgenta, Departamentul Clinic Anestezie si Terapie Intensivd si
Reanimare si Departamentul Clinic Ortopedie si Traumatologie.

Prevederile prezentei proceduri se aplica de catre tot personalul din cadrul IMSP Institutul de Medicina
Urgenta desemnat cu responsabilitati in pregatirea pacientului pentru Transfuzia de Sange.

6.Documente de referinta aplicabile procedurii operationale:

- SR EN ISO 9001:2008, actualizat in 2015 — Sistem de management al calitatii. Principii fundamentale
si cerinte de baza;
- SRISO IWA 1:2009 - Sisteme de management al calitatii. Linii directoare pentru imbunatatiri de proces
in organizatiile de servicii de sanatate;
- SR CEN/TS 15224:2007 - Servicii de sanatate. Sisteme de management al calititii. Ghid pentru
utilizarea standardului EN ISO 9001.
-CLELLAND Mg, E. PIRIE, FRANKLIN IM et al., Manualul european de utilizare rationald
a sangelui, Scotia 2010, 64 p.
-ROBACK J.D., COMBS, M.R, GROSSMAN B.J. et al., Manualul tehnic si standardele
pentru bancile de sange si serviciile de transfuzie, edifia 17, Bethesda, Maryland,2012,1039 p.
-CORCIMARU I., CEBOTARI S., BORS M., Ghidul national in transfuziologie, Chisindu 2011, 126 p.

6.1 Reglementiri internagionale:

- Regulamentul UE nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012
privind standardizarea europeana.

6.2. Reglementari nationale:

- Ordinul Ministerului Sanatatii nr.139 din 03.03.2010 ,,Privind asigurarea calititii serviciilor medicale in
institutiile medico-sanitare”.

- Ordinul Ministerului Sanatatii nr.519 din 29.12.2008 ,,Cu privire la sistemul de audit medical intern”.

- Ordinul Ministerului Finantelor nr.189 din 05.11.2015 ,,Cu privire la aprobarea Standardelor nationale
de control intern in sectorul public”.

6.3. Reglementiri secundare:
- Ordinul MS nr.1038 din 23.12.2016 Pentru aprobarea Regulamentului cu privire la modul de evaluare a
indicatorilor de performantd a activitatii institutiei medico-sanitare publice si Listei indicatorilor de

.....

6.4. Reglementari interne:

- Organigrama IMSP Institutul de Medicina Urgenta;

- Regulamentul de organizare si functionare al IMSP Institutul de Medicina Urgenta;

- Regulamentul intern;

-Ordinul IMSP IMU nr.93 din 08 iunie 2017 ,,Cu privire la implementarea procedurii cadru
privind elaborarea procedurilor in cadrul IMSP Institutul de Medicina Urgenta”;

- Circuitul documentelor, inclusiv cele electronice, aprobate la nivelul IMSP IMU

6.5. Alte documente:

- Ordinul IMSP Institutul de Medicina Urgentd nr.5 din 09.01.2017 si nr.94 din 26.04.2016 privind
instituirea Consiliului Calitatii;

- Ordinul IMSP Institutul de Medicind Urgenta nr.5 din 09.01.2017 privind numirea Responsabilului pe
managementul calitatii serviciilor medicale din cadrul institutiei;

- Ordinul conducétorului privind organizarea sistemului de audit medical.
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7. Definitii si prescurtiri ale termenilor utilizati in procedura.

7.1. Definitii ale termenilor:

Nr.
Crt Termenul Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste termenul
7.1.1. [Pastrarea Depozitarea produselor si componentelor sanguine,conform termenului de

valabilitate, temperaturii corespunzatoare si conform cerintelor indicate pentru
fiecare separat.

7.1.2. (Gestionarea [Procedura de stabilire a numarului de unitati de produse sanguine optimal pentry
institutie, luind in consideratie numarul mediu utilizat saptaminal si plus un nivel
de urgenta pentru componentele eritrocitare si plasmatice.

7.1.3. Procedura Prezentarea formalizata, in scris, a tuturor pasilor ce trebuie urmati, a metodelon
de lucru stabilite si a regulilor de aplicat in vederea realizarii activitatii, cu privire
la aspectul procesual si al responsabilitatilor prestabilite in desfasurarea acestuia.

7.1.4. [Procedura [Procedura care descrie o activitate sau un proces care se desfasoara la nivelul
operationald junuia sau mai multor compartimente la nivel de institutie.

7.2. Abrevieri ale termenilor:

Nr. Cri. Abrevierea Termenul abreviat
ks CNTS Centrul National de Transfuzie a Sangelui
7.2.2. CTS Cabinetul de Transfuzie a Sangelui
Fdeds SIA CTS Serviciul Informational comun cu CNTS

Manger
7.2.4. PO Procedurd operationald

8. Descrierea prezentei proceduri operationale:

8.1. Procedura de stabilire a numarului de unitati de produse sangvine:
Determinati numarul optimal de unitati de produse sangvine pentru institutie;
- examinati data de expirare a produselor sangvine din stocul existent la ziua respectiva;
- revizuifi numarul de unitafi atunci cand serviciile acordate de catre institutie pot duce la modificarea
numarului acestora (majorare sau micsorare), de ex. numar de paturi suplimentare sau suspendate activitatii,
numar de sali de operatie aditionale sau suspendate, implementarea unor noi proceduri chirurgicale,
modificarea practicilor de transfuzie care modifica utilizarea volumului de produse sangvine, de ex.
oncologie, transplantologie, neonatologie, chirurgie cardiac, modificarea sau suplinirea numarului de
chirurgi/anesteziologi
- calculafi statistica utilizarii sdptamanale a produselor sangvine: adunafi datele despre eliberdrile
sdptamanale, in dependenta de tipul de produs, pentru o perioadd de minim 6 luni (retrospectiv si prospectiv);
- determinati utilizarea medie sdptdmanald a fiecarui produs sangvin, analizand utilizarea totald pe grupe
sangvine (daca e cazul), la numarul de saptamani a perioadei analizate;
- determinati nivelul minim de unitati, inmultind media sdptamanald cu numarul de saptdmani programate
(luati in consideratie distanta de la centrul de transfuzie a sangelui care va aprovizioneaza cu produse, tipul
de transportare si alti posibili factori locali specifici);
- addugati un nivel de urgentd pentru componente eritrocitare si plasmatice (de exemplu 6 unitdfi de
concentrat eritrocitar de grup O si 4 unitati de plasma de grup AB).
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8.2. Procedura de optimizare a gestionirii unitatilor de produse sangvine:

Revizuiti zilnic numérul de unitati, mai frecvent atunci, cand sunt internati pacienti cu hemoragii;
Comandati produse sangvine de la centrul de transfuzie a sangelui pentru asigurarea nivelului optimal de
unitati;

Selectati pentru transfuzie unitatile cu cele mai mare termen de valabilitate. Asigurati-va ci dispuneti de un
sistem clar de alerta pentru personalul responsabil de asigurare privind unitatile de componente eritrocitare si
plasmatice cu termen de valabilitate scurt.

Refinefi: perioada de valabilitate pentru componentele eritrocitare necesare in oferirea asistenfei
hemotransfuzionale copiilor pand la un an este de pand la 14 zile.

Stabilifi o comunicare clard si cuprinzatoare cu centrul de transfuzie a sangelui.

* Anuntati centrul de transfuzie a sangelui atunci cand pacientilor li se transfuzeaza volume mari de produse
sangvine.

* Indicati clar cand sunt necesare produsele sangvine comandate in regim de urgenta.

In conformitate cu PSO a institutiei, anuntati personalul cheie despre momentele de insuficienta criticd de
Produse sanguine.

8.3. Pastrarea produselor sanguine:
Pastrati produsele sangvine conform termenului de valabilitate i temperaturei corespunzatoare de pastrare,
conform cerintelor indicate in tabelul 1.
Organizati pastrarea produselor sangvine separat in echipamentul corespunzétor de péstrare in asa mod, incat

sa poata fi identificata:
e Produsele pentru urgente
e Produsele testate la compatibilitate
e Produsele netestate la compatibilitate dupa ABO/Rh
e Produsele autologe si directionate
e Produsele in carantina

Tabelul 1
Conditiile de pastrare a produselor sangvine:
Produsul sangvin Temperatura de pastrare | Termen de
valabilitate
Sdnge conservat
Sange conservat CPD plus 2°C plus 6°C 21 zile
Sange conservat CPDA plus 2°C plus 6°C 35 zile
Sange conservat deleucocitat CPDA plus 2°C plus 6°C 35 zile
Componente sangvine cu utilizare terapeuticd
Concentrat eritrocitar CPD plus 2°C plus 6°C 21 zile
Concentrat eritrocitar CPDA Plus 2°C plus 6°C 35 zile
Concentrat eritrocitar CPD resuspendat in SAGM Plus 2°C plus 6°C 42 zile
Concentrat eritrocitar CPD deleucocitat plus 2°C plus 6°C 21 zile
Concentrat eritrocitar CPDA deleucocitat plus 2°C plus 6°C 35 zile
Concentrat eritrocitar CPD deleucocitat resuspendat in SAGM | plus 2°C plus 6°C 42 zile
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Produs sangvin Temperatura de pastrare Termen de valabilitate
Plasma proaspat congelata congelata:
mai jos de minus 25°C 36 luni
la minus18°C minus 25°C 18 luni
decongelata:
la plus 2°C plus 6°C 4 ore
Plasma decrioprecipitata congelata:
congelata mai jos de minus 25°C 36 luni
la minus18°C minus 25°C 18 luni
decongelata:
la plus 2°C plus 6°C 4 ore
Concentrat de plachete, toate agitare continud, strat unic la | 5 zile
tipurile (standard, afereza, plus 20°C plus 24°C
amestec)
Crioprecipitat congelat congelat:
mai jos de minus 25°C 36 luni
la minus18°C minus 25°C 18 luni
decongelat:
la plus 2°C plus 6°C 30 min
Preparate biomedicale sangvine
Albumind umana, solutie plus 2°C plus 10°C 5 ani
perfuzabila
Imunoglobulind umana normala, | plus 2°C plus 10°C 2 ani
solutie injectabila
Imunoglobulind umana anti- plus 2°C plus 10°C 1 an
Rhesus — Rho(D), solutie
injectabila

Produs sangvin

Temperatura de pastrare

Termen de valabilitate

Imunoglobulind umana plus 2°C plus 10°C 2 ani
antistafilococica, solutie

injectabila

Glunat, solutie injectabila plus 25°C 3 ani
Polibiolind  pulbere liofilizata, | plus 10°C plus 25°C 2 ani
pentru solutie injectabild

Trombin, pulbere liofilizat plus 2°C plus 10°C 3 ani
Pelicula izogenad de fibrina plus 10°C plus 25°C 10 ani

9. Responsabilititi si raspunderi in derularea activitatii:

9.1 Responsabilul de proces — Presedintele Consiliului Calitatii (CC)
» claboreaza/revizuieste/retrage procedura;
» coordoneaza aplicarea procedurilor de asigurare si evaluare a calitatii;
» gestioneaza elaborarea procedurilor si instructiunilor de lucru;
»  gestioneazd Manualul procedurilor.




