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NOTA:

Acest document este proprietatea intelectuals a Spitalului Clinic Cai Ferate lasi.

Reproducerea integrald sau partiald a acestui document este permisd numai cu acordul prealabil scris i
inregistrat al managerului spitalului.

onstituie abatere disciplinara necunoasterea si/sau neaplicarea intocmai a cerintelor prezentului document.

C
Aceasta abatere va fi sanctionats conform art. 247, 248 si art. 250-252 din Codul Muncii, actualizat.
Revizie
Revizia acestui document se face tindnd cont de rezultatele implementarii indicatorilor de monitorizare de
structura, proces, rezultatelor obtinute, modificari legislative, modificari de circuite, reorganiziri interne, etc.
Revizia nu este obligatorie decat daca se indeplinesc cel putin unul dintre criteriile sus mentionate.
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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale
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Procedura descrie modul de receptionare si conditiile optime de stocare a sdngelui si a componentelor sanguine la
nivelul UTS, in vederea asigurarii securititii transfuzionale si a eficientei clinice.

2.1. Procedura se apié in UTS.
2.2. Activitate procedurala: receptie si stocare singe $i componente sanguine in UTS

3.1. Definitii
3.1.1. Componenti sanguina:

¢ componente ale sangelui de origine umand, precum si eritrocitele, leucocitele, trombocitele, plasma, care pot
fi obtinute prin diferite metode (Anexa 1 la Legea nr. 282/2005)

* inseamni o constituents terapeutica a sangelui (eritrocite, leucocite, trombocite, plasma) care pot fi preparate
prin diverse metode (art. 3 lit. b) din Directiva 2002/98/CE)

3.1.2. Donare homologi - recoltare de sange sau de componente sanguine de la o persoand in vederea utilizirii
terapeutice la o alta persoana ori in vederea prelucrarii industrial-farmaceutice (Anexa 1 la Legea nr. 282/2005)
3.1.3. Produs sanguin:

* orice produs terapeutic obtinut din sénge sau plasma umana prin prelucrare industrial-farmaceutica (Anexa |
la Legea nr. 282/2005)

* inseamna orice produs terapeutic obtinut din sdnge sau plasmi umana (art. 3 lit. b) la Directiva 2002/98/CE)
3.1.4.  Securitatea transfuzionals - ansamblul de masuri luate in vederea asigurarii unor produse sanguine sigure,

si a produselor sanguine labile — etape specifice centrelor de transfuzie sanguing, continuand cu unititile de transfuzie
ale spitalelor si in sectiile beneficiare ale acestor produse.
3.1.5. Sange:
® sdnge venos, recoltat de la un singur donator, intr-un dispozitiv steril si apirogen, ce contine anticoagulant
(Anexa 1 la Legea nr. 282/2005)
* inseamnai sdngele total recoltat de Ja un donator si prelucrat fie pentru transfuzie, fie pentru o prelucrare
ulterioara (art. 3 lit. a) din Directiva 2002/98/CE)

3.2. Abrevieri:

3.2.1. CRTS = Centrul Regional de Transfuzie Sanguini

3.2.2. FOCG = Foaia de Observatie Clinica Generala

3.2.3. PSL = Produse sanguine labile

3.2.4. UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguina 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
sénge si componente sanguine de origine umand, precum si asigurarea calitafii si securitdfii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificarile si completérile ulterioare

4.4. OMS nr. 1.224/2006 - Ordin al ministruluj sdnatatii publice pentru aprobarea Normelor privind activitatea
unitdtilor de transfuzie sanguina din spitale
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si a activitatilor specifice domeniului transfuzional desfasurate la nivelul Institutului National de Transfuzie Sanguina
"Prof. Dr. C. T. Nicolau", al centrelor de transfuzie sanguind, precum si al unititilor de transfuzie sanguina din cadrul
unitatilor sanitare cu paturi

4.6. OMS nr. 329/2018 - Ordin a ministrului sanatatii privind aprobarea Normelor si Ceringelor de buna practici cu
privire la standardele sj specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitatile sanitare care desfisoara
activitati in domeniul transfuziei sanguine

4.7. OMS nr. 1.343/2007 — Ordin aJ ministrului sdnatatii publice pentru aprobarea Ghidului national de utilizare
terapeutica rationala a sangelui st a componentelor sanguine umane

4.8. OMS nr. 446/2017 - Ordinul ministrului sanatatii privind aprobarea Standardelor, procedurii si metodologiei de
evaluare si acreditare a spitalelor

4.9. Ordin Presedinte A.N.M.C.S, nr. 35/2018 - Ordinul Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al

b

Calitatii in Sanatate pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in

al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al Il-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

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

5.1.  Receptia componentelor sanguine labile

5.1.1. Receptia se efectueazi de ciitre asistentul medical UTS si este obligatorie pentru fiecare component
sanguin in parte:

* se verifica daci exista concordanta intre comanda, PSL-urile existente si cele inscrise pe avizul de expeditie;

* se verificd conditiile de transport, inclusiv daci a fost mentinuta temperatura in timpul transportului (de la CRTS
laUTS);

® la primirea PSL-urilor in UTS, asistentul medical trebuie si verifice atent fiecare component sanguin in parte in
ceea ce priveste aspectul macroscopic, integritatea si daca sunt respectate regulile de etichetare.

5.1.2. In situatia in care asistentul medical UTS identifica neconformititi/neconcordante la receptia produselor

sanguine, acesta le consemneaza in F isa de monitorizare temperaturd geantd frigorificd (rubrica »Neconformititi in
receptie”) si anunta statia care a livrat produsele (spre exemplu, CRTS) in vederea remedierii.

5.1.3. Reguli de etichetare a PSL — componentele sanguine homologe pentru utilizare terapeutica prezinta o
etichetare aderentd la eticheta de fond a pungii de recoltare si/sau conservare care comportd cel putin datele
urmadtoare:

a) numele si adresa centrului de transfuzie sanguind producitor;

b) cod donare;

¢) denumirea oficiali a componentului sanguin;

d) conditiile de conservare;

e) grupul sanguin in sistemul ABO;

) grupul sanguin in sistemul Rhesus (D).

g) data recoltirii sangelui/componentului sanguin (ziua/luna/anul/ora);
h)  data expirarii componentului sanguin (ziua/lun/anul/ora);
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i) cantitate component sanguin;
J) mentiunea ,validat”, care atests validarea finald a componentului sanguin in vederea distribuirij lui;

k) mentiunea ,transfuzie strict izogrup ABO”, in cazul prezentei in sangele donatorului a anticorpilor imuni

anti-A si anti-B;

I) daca este cazul, mentiuni particulare fiecirui subtip de component sanguin pentru care au fost aplicate

transformari sau calificative;
m) mentiunea , strict izoRh(D)”

5.2 fnregistrarea produselor sanguine in UTS

5.2.1. Fiecare unitate de sange sau derivat primit de la CRTS lasi sau alte centre se inregistreaza in:

a) Registrul de trasabilitate — se completeaza prima sectiune ,,Primirea produsului”
b) Registrul de stocuri produse sanguine (registru intrari-iesiri produse din UTS)

5.2.2.  Registrul de trasabilitate cuprinde doud sectiuni:

* Prima sectiune ~ ,,Primirea produsului”, cuprinde urmitoarele date:
a) data primirii produsului

b) felul produsului

C) cantitatea

d) grup sanguin unitate

e) Rh

) cod donator + fenotip

g) data recoltarii

h) data expirarii

1) statia care a livrat sdngele
J) cum a fost stocat (in UTS)

* Adoua sectiune — ,,Livrarea produsului ciitre sectii”, cu urmitoarele date:

a) data administrarii (ziua/luna)

b) nume si prenume pacient

¢) nr. FOCG

d) sectia

e) diagnostic

f) grupul sanguin al pacientului

g) Rh

h) executarea compatibilitatii (Da/Nu)
i) cantitate transfuzati

J) reactii/incidente adverse la administrare
k) medic prescriptor

1) asistent medical care administreaza

5.2.3. Inrubrica ~Mentiuni” din Registrul de trasabilitate sc consemneazi:

* situatiile de rebutare (produsele sanguine netransfuzate)
® orice altd situatie privind destinatia finald a produsclor.
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5.2.4.  Registrul de stocuri produse sanguine (registru intriri-iesiri produse din UTS). cuprinde urmdtoarele date:
a) data intrare produs sanguin in UTS
b) cod donator (nr. punga)
¢) grup OAB+/Rh punga
d) data expirarii produsulu;
€) data iesirii produsului din UTS
) stoc unitati
g) observatii (administrat/expirat)

5.3.  Stocarea componentelor sanguine

5.3.1. Sangele total $i masa eritrocitari
Se pastreazd in frigiderul UTS, la temperaturi cuprinse intre +2 si +6°C pand la momentul transfuziei. Limita
superioard de +6°C este necesara pentru reducerea la minim a risculuj de dezvoltare a bacteriilor in punga de singe.
Limita inferioara de +2°C este util3 pentru prevenirea hemolizei. Durata conservirii variaza:

v Sangele total - 35 zile

v Concentratele eritrocitare - 42 de zile

5.3.2. Concentratele trombocitare
Pe durata transportului, produsul trebuie mentinut la temperaturi cuprinse intre +20 si +24°C, sub agitare continui in
plan orizontal. Produsul va fi administrat imediat dupd receptia in UTS.

5.3.3. Plasma Proaspata congelati, crioprecipitatul si plasma decrioprecipitati

Pungile de plasma vor fi depozitate la congelator, la o temperatura intre -25 si -30 grade Celsius, pani la decongelare
si administrare. Daca nu pot fi administrate in 30 minute de la decongelare, se pot pastra in frigider, la temperaturi
cuprinse intre +2 si +6°C maxim 6 ore.

5.4.  Monitorizarea

5.4.1. Stocarea PSL se face in spatii bine definite, destinate exclusiv acestui scop.

5.4.2. Se monitorizeazi in permanenta de catre asistentul medical UTS temperatura de stocare, prin inregistrarea
temperaturii din 3 in 3 ore in Fisa de monitorizare lemperatura echipamente frigorifice (a se vedea PO-UTS-05).

5.4.3. Daca produsele sunt incorect stocate, existd riscul contaminirii bacteriene, hemolizei sau a pierderii
proprietatilor produsului sanguin.

5.4.4. Orice abatere de la intervalul de temperatura stabilit se inregistreaza in Fisa de monitorizare temperaturd
echipamente frigorifice si se anunta de urgentd medicul coordonator UTS.

6.1. Medicul coordonator UTS

» raspunde de gestiunea sangelui total si a componentelor sanguine distribuite de centrul de transfuzie sanguina
territorial

» indrumai, supravegheazi. controlear3 $i raspunde de activitatca asisteniilor medicali din subordine

» raspunde de intocmirea completa si corectd a documentatiei existente in unitatea de transfuzie sanguina

» raspunde de utilizarea corect3 si de ntretinerea echipamentelor si aparaturii din dotarea UTS
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6.2.  Asistenti medicali UTS

sunt responsabili de receptionarea, inspectarea, inregistrarea si stocarea sangelui si derivatelor de sénge
completeazd Registrul de trasabilitate st Registrul de stocuri produse sanguine (registru i ntrari-iesiri produse
din UTS)

» supravegheazi functionarea si intretinerea echipamentelor din UTS, luand mdsuri 1n conditiile aparitiei unor
defectiuni in functionarea acestora, conform procedurilor standard

» consemneaza in Fisa de monitorizare temperaturi echipamente frigorifice

» informeazi asistentul responsabil UTS si medicul coordonator UTS cu privire la orice defectiune aparuti la
echipamentele frigorifice

» intocmesc documentatia pentru activitatile desfasurate

1. Fisa de monitorizare temperaturd echipamente fri gorifice

7.2. Registru de trasabilitate

7.3. Registru de stocuri produse sanguine (registru intréri-iesiri produse din UTS)
7.4. Bon cerere sange citre CRTS

Procedura se difuzeazi pe baza Listei de difuzar cod PS 01/F3 say prin sistemul intranet al spitalului.
Inregistrarile generate de aceasti activitate se pastreaza / arhiveazi conform cerintelor SMC/SCIM implementat.

mperaturd echipament frigorific, existenta si completata (Da/Nu/Partial)

10.2. Registru de trasabilitate, existent si completat (Da/Nu/Partial)

10.3. Registru de stocuri produse sanguine, existent si completat (Da/Nu/Partial)

10.4. Nr. total unitati de sdnge si derivate de sénge receptionate/Nr. total de unititi comandate la CRTS

10.5. Nr. total unitati de sdnge si derivate de sange respinse/ Nr. total unititi de sange si derivate de sange
receptionate




