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Procedura descrie modul de returnare catre UTS a recipientelor care au continut componente sanguine (dupa
administrare), dar si a componentelor sanguine neadministrate pe sectie.

2.1. Procedura se aplicd in UTS si in toate sectiile Spitalului Clinic Cai Ferate lasi in care se efectueazi transfuzie.
2.2. Activitate procedurala: returnare componente sanguine citre UTS

3.1. Definitii
Rebut - produs ce nu corespunde conditiilor calitative stabilite pin standarde, norme interne §i care nu poate fi
utilizat direct in scopul pentru care a fost realizat, reprezentand o pierdere economica.

3.2. Abrevieri:
UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguini a Spitalului Clinic Cai Ferate lasi

4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de Management al Calitatii. Principii fundamentale si vocabular

4.2. SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitatii. Cerinte.

4.3. Lege nr. 282/2005, republicati in 2014 - Lege privind organizarea activitatii de transfuzie sanguina, donarea de
sange si componente sanguine de origine umand, precum si asigurarea calitatii si securitfii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificarile si completarile ulterioare

4.4. OMS nr. 1.224/2006 - Ordin al ministrului sanita{ii publice pentru aprobarea Normelor privind activitatea
unitatilor de transfuzie sanguini din spitale

4.5. OMS nr. 1.297/2025 - Ordin al ministrului sanatatii pentru aprobarea Normelor privind autorizarea functionarii
si a activitatilor specifice domeniului transfuzional desfasurate la nivelul Institutului National de Transfuzie Sanguina
"Prof. Dr. C. T. Nicolau", al centrelor de transfuzie sanguina, precum si al unitétilor de transfuzie sanguind din cadrul
unitétilor sanitare cu paturi

4.6. OMS nr. 329/2018 - Ordin al ministrului sanatatii privind aprobarea Normelor si Cerintelor de bund practicd cu
privire la standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitatile sanitare care desfisoard
activitdti in domeniul transfuziei sanguine

4.7. OMS nr. 1.226/2012 — Ordin al ministrului sanatétii pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea
deseurilor rezultate din activitati medicale si a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza nationald de date
privind deseurile rezultate din activitati medicale, cu modificarile si completérile ulterioare

4.8. H.G. nr. 856/2002 — Hotardrea Guvernului privind evidenta gestiunii deseurilor si pentru aprobarea listei
cuprinzénd deseurile, inclusiv deseurile periculoase, cu modificarile si completéarile ulterioare

4.9. OMS nr. 446/2017 - Ordinul ministrului s&natatii privind aprobarea Standardelor, procedurii si metodologiei de
evaluare si acreditare a spitalelor

4.10. Ordin Presedinte A.N.M.C.S. nr. 35/2018 - Ordinul Presedintelui Autoritdtii Nationale de Management al
Calitatii in Sdnatate pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in
Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de cétre Autoritatea Nationald de Management
al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al 1l-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

4.11. OSGG nr. 600/2018 - Ordinul secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului controlului intern
managerial al entitétilor publice

4.12. Proceduri privind gestionarea deseurilor din activitatea transfuzionala
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5.1.  Returnarea recipientelor de singe/produse sanguine utilizate

5.1.1. Pungile de sange administrate de ctre sectii vor fi returnate la UTS, la incheierea transfuziei, in saci galbeni
marcati cu sigla ,,Pericol biologic” si vor fi depozitate intr-un frigider special destinat, unde vor fi stocate timp de 72
de ore.

5.1.2. Sacii galbeni vor fi inscriptionati cu nume, prenume, FOCG, sectie, data si ora termindrii transfuziei.

5.2.  Returnarea recipientelor de singe/produse sanguine neutilizate de cdtre sectii
5.2.1. Pungile de sange sau produse sanguine neutilizate de sectii se vor returna in UTS in cutii de transport
inscriptionate ,,Risc biologic” in momentul in care se decide neadministrarea componentelor sanguine.

5.22. La returnare, vor fi insotite de un Formular de returnare produse sanguine netransfuzate
(PO-UTS-21/F1), completat de catre asistentul de sectie si semnat si parafat de catre medicul prescriptor/medicul
garda care decide ca transfuzia sa nu fie efectuata precizind motivele.

5.2.3. Motivele pentru care nu s-a efectuat transfuzia sunt consemnate in FOCG de catre medicul
prescriptor/medicul de garda.

5.2.4. Este de preferat prevenirea situatiilor care impun returnarea pungilor de sénge sau derivate in UTS prin
evaluarea atentd a pacientului pretranfuzional, inainte de a receptiona produsele din UTS (eruptii cutanate recent
aparute, febra, alterarea starii de constientd recent instalatd, pacient ce ar putea fi transferat pand la pregtirea
produselor sanguine, sau alte situatii ce ar putea impune temporizarea transfuziei).

5.2.5. Formularul de returnare produse sanguine netransfuzate se pastreaza in UTS.

5.3.1. Orice produs sanguin incilzit si returnat de citre sectii NU va fi stocat in frigider alituri de celelalte
produse sanguine pentru a fi utilizat mai tirziu si se va considera rebut.

5.3.2. Concentratele trombocitare receptionate, pentru care se anuleaza cererea fnainte ca acestea sé fie livrate pe
sectie, se redistribuie imediat daca exista concomitent cerere pentru acelasi produs in spital.

5.3.  Produse rebutate
5.3.1. Tipuri de produse rebutate:

e Produsele sanguine care au fost incdlzite in vederea transfuziei, insd din diferite motive (pacient decedat,
pacient transferat intr-o altd unitate sanitard sau pentru care s-a anulat comanda), nu a mai putut fi transfuzat,
iar in acel moment nu exista in spital o comanda pentru acelasi tip de produs, ca s poata fi redistribuit.

¢ Produsele neconforme in urma incalzirii (macrocheaguri, plasma cu flocoane, pungi de plasma sparte, din
care se observa scurgerea produsului)

e Produsele cu aspect neconform (ambalaje fisurate, modificari de culoare) sau care prezintd defecte ale
etichetei (tip produs, datd de valabilitate, cod)

¢ Produsele sanguine la care pacientul a prezentat o reactie posttansfuzionald usoard/medie, ce nu a necesitat
analiza la CRTS, iar continuarea transfuziei a fost refuzata

e Produse sanguine expirate

5.3.2. Asistentul UTS péstreazi evidenta produselor rebutate prin inregistrarea acestora in:

Registrul de trasabilitate, unde se va specifica tipul produsului, data si motivul rebutdrii
KRegistru de evidenfa a produselor expirate

o Registrul de stocuri produse sanguine (registru intrdri-iesiri produse din UTS)
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6.1. Medicul coordonator UTS
» raspunde de utilizarea corectd si de intrefinerea echipamentelor si aparaturii din dotarea unitatii
» indruma si supravegheaza prescrierea si administrarea corectd a terapiei transfuzionale in sectiile spitalului
» consiliazd medicii prescriptori din spital in vederea unei cit mai corecte indicatii de terapie transfuzionala,
avand obligatia de a se opune administrarii transfuziilor nejustificate;
» raspunde de intocmirea completd si corectd a documentatiei existente in unitatea de transfuzie sanguind
» indruma, supravegheaza, controleazi si raspunde de activitatea asistentilor medicali din subordine
» este informat cu privire la produsele sanguine rebutate si motivul rebutului
» decide redistribuirea produsului sanguin

6.2. Medicul prescriptor/medicul de garda
» decide neadministrarea transfuziei si consemneaza in FOCG motivele
» completeaza, parafeazd si semneazi Formularul de returnare produse sanguine netransfuzate in sectiunile
aferente

6.3. Asistenti medicali UTS
» inscriu produsele rebutate in registrele aferente UTS
» semneazi Formularul de returnare produse sanguine netransfuzate
b eticheteazi produsele rebutate cu mentiunea ,,REBUT™

6.4. Asistenti medicali sectii
» returneazi citre UTS recipientele de singe total sau componente sanguine transfuzate, precum si unitdile
netransfuzate
» completeaza si semneaza Formularul de returnare produse sanguine netransfuzate in sectiunile aferente

7.1. Registrul de trasabilitate

7.2. Registru de evidenta a produselor expirate

7.3. Registrul de stocuri produse sanguine (registru intrdri-iesiri produse din UTS)
7.4. Formular de returnare produse sanguine netransfuzate

PO-UTS-21/F1 - Formular de returnare produse sanguine netransfuzate

Procedura se difuzeazi pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3 sau prin sistemul intranet al spitalului.
Inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreaza / arhiveaza conform cerintelor SMC/SCIM implementat.

10.1. Registrul de trasabilitate, existent si completat (Da/Nu/Partial)
10.2. Registru de evidentd a produselor expirate, existent si completat (Da/Nu/Partial)

10.3. Registrul de stocuri produse sanguine (registru intrdri-iesivi produse din UTS), existent si completat
(Da/Nu/Partial)

10.4. Formularul de returnare produse sanguine netransfuzate, existent si completat corect si integral
(Da/Nu/Partial)

10.5. In FOCG este consemnat motivul pentru care nu s-a efectuat transfuzia (Da/Nu)

10.6. Nr. produse sanguine rebutate/nr. produse sanguine eliberate
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ANTET SPITAL

FORMULAR DE RETURNARE
PRODUSE SANGUINE NETRANSFUZATE

1 | Data/Ora returnarii

2 | Tip produs sanguin/Cod

3 | Conditii de stocare (sectie)

4 | Motivul neadministrarii

5 | Medic prescriptor
(semnaturd, parafa)

6 | Asistent sectie
(nume, prenume, semndturd)

7 | Asistent UTS
(nume, prenume, semndaturd)




