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NOTA:
‘Acest document este proprietatea intelectuald a Spitalului Clinic Cai Ferate lasi.
Reproducerea integrald sau partiald a acestui document este permisd numai cu acordul prealabil scris si
inregistrat al managerului spitalului.
Constituie abatere disciplinara necunoasterea si/sau neaplicarea intocmai a cerintelor prezentului document.
Aceasta abatere va fi sanctionat conform art. 247, 248 si art. 250-252 din Codul Muncii, actualizat.
Revizie
Revizia acestui document se face tindnd cont de rezultatele implementrii indicatorilor de monitorizare de
structura, proces, rezultatelor objinute, modificari legislative, modificari de circuite, reorganiziri interne, ete.
Revizia nu este obligatorie decét daca se indeplinesc cel putin unul dintre criteriile sus mentionate.
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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale

Nr Editia/ reviziain | Componenta Modalitatea reviziei Data la care s¢
crt cadrul editiei revizuitad aplica prevederile
editici sau reviziei
editiei
1 1/0 Integral Elaborare initiald | [6, 08 227

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupa caz,

editiei procedurii generale

a reviziei in cadrul

Exemplar nr.:

Nr Elaborat/
ert verificat / avizat Nume si prenume Functia Semnatura Data
) / aprobat )
1 Elaborat Dr. [ulia Andreea Medic coordonator / € n
Mihilcut uTsS £8.0¥. 11t
7
As. Oana Rusu As. coordonator UTS @\ 8 orw 7/L|
. 7 |
2 Verificat Dr. Emilia Solomon Director medical i — 23+, 0> Loret
e =
. . . qe (__-’r AL A /
3 Avizat juridic Petru Manita Avocat ‘\ oz L 29 oYL
Compartiment ")
. Ref. Andreea
4 Verificat s Managementul z , 504 10
Bihnireanu Calitatii /' 5 / LS
. - Membru Comisie 1
5 Avizat Dr. Izabela Frunza monitorizare /| N Z@I 1)(_/ wl
6 Aprobat Dr. Mihai Glod Manager 4 08 LoV
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1. SCOP

Prezenta procedura are ca scop descrierea modalittii de pastrarea probelor sanguine ale persoanei transfuzate,
pentru o perioadd de timp de sase luni. Probele pot fumiza informatii utile pentru investigarea cauzelor aparitiei
reacttiilor si incidentelor adverse.

2. DOMENIU DE APLICARE
Procedura se aplicd in UTS.

3. DEFINITII S1 ABREVIERI
3.1. Definitii
Nu este cazul.

3.2. Abrevieri:
3.2.1. FOCG = Foaia de Observatie Clinicid Generala
3.2.2. UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguind a Spitalului Clinic Cai Ferate lasi

4. DOCUMENTE DE REFERINTA

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

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

4.3. Lege nr. 282/2005, republicata in 2014 - Lege privind organizarea activitatii de transfuzie sanguing, donarea de
singe si componente sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitdtii si securitdiii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificarile si completarile ulterioare

4.4. OMS nr. 1.224/2006 - Ordin al ministrului sdnatdtii publice pentru aprobarea Normelor privind activitatea
unitatilor de transfuzie sanguina din spitale

4.5. Ordin nr.607/2013 - Ordin al ministrului s#natitii pentru aprobarea Normelor specifice privind autorizarea
unitatilor de transfuzie sanguina din unitétile sanitare

4.6. Ordin nr. 329/2018 - Ordin al ministrului sanatatii privind aprobarea Normelor si Cerintelor de buna practica cu
privire la standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitaile sanitare care desfdsoara
activitati in domeniul transfuziei sanguine

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

4.8. Ordin Presedinte A.N.M.C.S. nr. 35/2018 - Ordinul Presedintelui Autorititii Nationale de Management al
Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de catre Autoritatea Nationald de Management
al Calitdtii in Sanatate in cadrul celui de al IlI-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

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

5. DESCRIEREA PROCEDURII

Esantioanele de sdnge din care s-au efectuat determindrile de grup OAB si Rh ale pacientului transfuzat, se vor
centrifuga, iar serul/plasma se va separa In microtainere speciale, care vor fi etichetate cu aceleasi date care au fost
notate pe eprubeta centrifugatd (nume, prenume pacient, CNP pacient, nr. F.O.C.G., data recoltdrii) si se vor depozita
intr-un agregat [rigorific, la temperaturi de minim -15-18°C, pentru o perioadd de minimum 6 luni.

Dupd 6 luni microtainerele se vor elimina in recipientul cu sac galben de polietilend inscriptionat cu “Risc
biologic™ destinat colectdrii deseurilor infectioase.

Valori alerta / critice:
-neconformitéti la echipamentele de stocare
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Precautii de siguranti: - B
-se vor respecta strict, zona de depozitare in banca de sange si perioada de timp stabilitd
-monitorizarea functiondrii echipamentelor din UTS

6. RESPONSABILITATI

6.1. Medicul coordonator UTS .
» Instruieste personalul in legaturi cu prevederile prezentei proceduri
» Verificd aplicarea corectd a procedurii

6.2. Asistent medical UTS
b Prelevearza, centrifugheaza, eticheteaza corect si stocheazi proba de ser pentru seroteca
» Monitorizeaza functionarea corecta a echipamentului frigorific de stocare
» Respectd perioada de timp stbilita pentru stocare

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI
Registrul probe ser pacient — seroteca

8. ANEXE
Nu este cazul.

9. DIFUZARE
Procedura se difuzeaza 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. INDICATORI DE MONITORIZARE

PERIOADA DE
INDICATOR LS S
CATO TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL

Ponderea actualitatii documentelor Nr. documente de referinta in
de referinta care stau la baza 100% actualitate / Nr .total documente Semestrial Coordonator UTS
elaboririi procedurii . de referinji.
Ponderea microtainerelor corect o Plr.mfcrotamere cc_)rect . .
inregi >98% inregistrate/Nr. microtainere Semestrial Coordonator UTS

gistrate :

verificate




