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Baza normativa

* Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 581/2024 ,,Cu
privire la aprobarea Standardelor sistemului de
calitate pentru activitatea unitatilor serviciului de
sange”.

« Standardele au fost elaborate in conformitate cu
prevederile Ghidulul pentru prepararea, utilizarea
s1 asigurarea calitatii componentelor sanguine,
publlcat de catre Directia pentru Calitatea
Medicamentelor si Sistemului Sanitar din cadrul
Consiliului Europel (EDQI\/I) si Directivele
Europene in domeniul sange.



Scopul

De a asigura calitatea la etapa de
recoltare sange s1 componente
sanguine si aplicarea Standardulul
sistemulul de calitatae cu privire la
,,Donarea de sange in activitatea
unitatilor serviciului de sange”™.



Obiectivele standardelor

e Asigurarea managementului calitatii
in unitatile serviciulul de sange, in
conformitate cu standardele europene.

e Sporirea gradulul de sigurantd a
transfuziilor in institutiile medicale

prin  mentinerea si  consolidarea
sistemulul de hemovigilenta.



Definitii

Supervizor- persoana responsabilda de supravegherea
procesului de recoltare sange/componente sanguine.

Personal medical- personal medical cu studii superioare si
medii de specialitate medicale instruit in materie teoretica si
practica de realizare a prelevarii de sange si componente
sanguine.

Donator de sange- persoana fizica care doneaza sange.

Donare de sange- recoltare de sange venos de la 0 singura
persoana fizica (donator) intr-un dispozitiv steril si apirogen ce
contine anticoagulant.

Donator de componente sanguine- persoana fizica care
doneaza componente sanguine (eritrocite, plachete, plasma).



Definitii
Donare de componente sanguine - recoltare de componente

sanguine (eritrocite, plachete, plasma) de la 0 singura persoana
fizica (donator) intr-un dispozitiv steril si apirogen.

Sistem inchis de containere de plastic- dispozitiv medical de
unica folosinta utilizat pentru recoltarea si procesarea sangelui
uman donat. Este compus dintr-o punga pentru colectarea
sangelui conectata prin tubulatura cu 0 punga sau mal multe
pungi, destinate componentelor sanguine obtinute dupa
prelucrarea sangelui donat, ac, capac pentru ac, clema et

Fisa de donare- formular de evidentd medicala primarda a
persoanei care doneaza sange Sau componente sanguine.

Furnizori de servicii de instruire- autoritati/institutii abilitate
cu dreptul de a realiza instruiri in domeniu.



Tipur1 de containere s1 materiale consumabile
utilizate

In procesul donarii, se utilizeaza un sistem inchis de containere de plastic, care este un dispozitiv
medical de unica folosinta, utilizat pentru recoltarea si procesarea sangelui uman donat. Este
compus dintr-o punga pentru colectarea sangelui conectata prin tubulatura cu 0 punga sau mai
multe pungi, destinate componentelor sanguine, obtinute dupa prelucrarea sangelui donat, ac,
capac pentru ac, clema etc.

Materiale consumabile:

« Containere de plastic de tip:

v “sus-jos” 450/400/400 cu separarea stratului leucoplachetar si componente sanguine si solutie
aditiva pentru eritrocite;

v 450/400/400 cu filtru de leucocite integrat pentru filtrarea sangelui.
v Container de tip inchis 300/400

« Set de tampoane sterile;

* Tampoane imbibate cu solutie dezinfectanta cu continut de iod;

* Tampoane imbibate cu solutie de alcool;

« Bandaje de tifon;

*  Manusi de protectie de unica folosinta.



Tipuri de containere si materiale consumabile

utilizate
Alte materiale:
« Garou,
«  Suport pentru eprubete;
* Eprubete;

« Foarfece, cuve, cleme;

« Ladite pentru transportarea containerelor cu sange;

*  Vas pentru deseuri biologice cu capac;

*  Vas pentru deseuri menajere;

*  Vas pentru prelucrarea suprafetelor si instrumentelor;

« Creion (stilou) pentru marcarea de grup sanguin predonare;

« Trusa de medicamente pentru acordarea primului ajutor donatorilor.



Conduita in tehnica procedurn de recoltare

Identificarea si verificarea donatorului

Selectarea sistemului de containere de plastic de tip “sus-jos”
Verificarea integritatii sistemului de containere

Identificarea si marcarea containerelor de plastic si a eprubetelor pilot
Selectarea venei corespunzatoare

Montarea sistemului de containere in cantarul- agitator

Dezinfectia locului venepunctiei

Efectuarea venepunctiei

Colectarea probelor de laborator in eprubete pilot

Recoltarea sangelui in sistemul de containere de plastic si monitorizarea donatorului si a
fluxului de sange recoltat in unitate

Finisarea procedurii de recoltare a sangelui in sistemul containerelor de plastic

Aplicarea sudurii cu formarea segmentelor pe tubulatura de prelevare la sistemul inchis de
containere de plastic de tip “sus-jos”

Verificarea respectarii corectitudinii si etapele procedurii de recoltare a sangelui
Transportarea si depozitarea unitatilor de sange recoltate

Informatii post-donare privind reactiile adverse si cele cu impact negativ asupra sangelui
donat



Personalul implicat in donarea de sange si
componente sanguine

Personal medical cu studii superioare si
medil de specialitate medicale, Instruit in
materie teoretica si practica de realizare a
prelevarii de sange si componente
sanguine.




Tehnica procedurii de recoltare

Identificarea si verificarea donatorului

 Se va verifica Identitatea donatorului
(poza, nume, prenume, patronimic, IDNP,
anul nasterii, domiciliul, telefon de
contact), inainte de a incepe procesul de
recoltare, moment important in toate fazele
procesului de recoltare, pentru a evita
erorile de colectare.




Selectarea sistemului de containerere de plastic de
tip “sus-jos”

 Se selecteaza tipul de sistem de
containere utilizat“sus-jos” 450/400/400
cu separarea stratului leucoplachetar si
componente sanguine si solutie aditiva
pentru eritrocite.




Verificarea integritatii sistemului de
containere

« Se va efectua o verificare vizuala pentru a
asigura ca sistemul de container utilizat nu
este deteriorat (prezenta unui defect, orificiu,
fisura, umiditatea anormala, decolorarea sau
lipsa etichetel, aspect schimbat al solutiei
anticoagulante) sau contaminat  cu
microorganisme si ca este adecvat pentru
procedura de colectare prevazuta.



Identificarea si marcarea containerelor
de plastic si a eprubetelor pilot

« Se va verifica repetat Identitatea
donatorului si se va aplica codul de bare
pe containerele de plastic si eprubetele
pilot, in corespundere cu codul de donare
aplicat pe Fisa de donare.



Selectarea venei corespunzatoare

» Se va examina locul venepunctiei, Inclusiv si
cu aplicarea garoului pentru identificarea
unel vene centrale, de calibru mare, potrivite
pentru un acces facil a aculul si asigurarea
unul proces minim dolor.

« Se  va exclude prezenta eruptiilor,
excoriatiilor, hematoamelor:;

» Daca locul venepunctiel necesita prelucrare
suplimentara, se va prelucra cu apa si sapun.



Montarea sistemului de containere in
cantarul- agitator

 Se va realiza recoltarea de sange pe
cantarul agitator cu fixarea tubulaturii de
colectare in detectorul de presare a
dispozitivulul, asigurandu-se ca nivelul
containerului este cat mai jos posibil sub
nivelul bratului donatorulul.



Dezinfectia locului de venepunctie

« Se vor respecta normele sanitare de profilaxie a
infectulor asociate actului medical:

» Se vor imbraca manusile de catre personalul medical
care va realiza venepunctia, manusile fiind de uz
unic, doar pentru un singur donator;

» Se va aplica garoul dezinfectat cu verificarea vizuala
s1 palpativa a locului de venepunctie;

» Se vor dezinfecta manusile imbracate pe maini cu un

tampon imbibat cu solutie dezinfectanta de alcool
70°;



Dezinfectia locului de venepunctie

 Se dezinfecteaza cu tampon imbibat cu solutie
dezinfectanta cu continut de iod, pe 0 suprafata de
10cmx10cm, cu miscari de sus in jos si de la punctul
punctiei de vena spre periferia acestuia, cu repetarea
etapei de 2 ori, cu un interval de 60 secunde, pentru a
ne asigura ca solutia dezinfectanta aplicata se usuca.

* Retineti: O solutie antiseptica trebuie sa fle complet
uscata pentru a-si optimiza eficacitatea.

 Dupa dezinfectare nu se va atinge locul de
venepunctie pregatit.



Efectuarea venepunctiei

Se solicitd donatorului sa efectueze 0 extindere a palmei cu formarea
unui pumn, ca venele sa fie mai proeminente;

Se va fixa vena, pozitionand bratul donatorului prin plasarea degetului
mare mai jos de locul venepunctiei;

Se va fixa butucul si capacul acului cu fermitate langa conexiune si se
va rasuci, in directia acelor de ceasornic sau in sensul opus directiei
acelor de ceasornic;

Se va efectua punctia venoasa, intrand in vena rapid, la un unghi de 30
de grade sau mai putin, si se va continua introducerea acului de-a
lungul venei la unghiul cel mai simplu de intrare, acul se introduce in
vena la aproximativ 1-1,5 cm, pentru asigurarea fluxului continu a
sangelui;

In cazul in care acul nu este introdus in vena din prima incercare, o a
doua punctie venoasa cu un ac nou in celdlalt brat este acceptabila cu
acordul donatorului, cu conditia ca sterilitatea microbiana a sistemului
sa nu fie compromisa.



Colectarea probelor de laborator In
eprubete pilot

« Se va colecta primele 30-40 ml de sange in
containerul bactivam, eprubetele de colectare a
sangelui vid se vor Introduce in conectorul de
tuburi al containerului in primele 4 minute dupa
colectare, pentru a evita formarea de cheaguri in
bactivam;

» Eprubetele/tuburile se vor extrage din bactivam,
ulterior fiind supuse agitatiei timp de cateva
secunde, ulterior urmand a fi depozitate inainte de
testare in conditii de stocare corespunzatoare;



Recoltarea sangelui in sistemul de containere de plastic si

monitorizarea donatorului si a unitatii de sange
Se va deschide clema de pe tubulatura de prelevare a containerului de colectare primar.
Pe perioada de colectare, personalul medical va monitoriza procesul si va asigura:

Agitarea containerului de sange care contine solutie anticoagulanta pentru a permite
amestecarea sangelui cu aceasta si a preveni formarea cheagurilor. Amestecarea va
incepe imediat dupa inceperea colectarii si la intervale regulate, pe toata durata de
prelevare. Fluxul de sange trebuie sa fie constant si neintrerupt (intreruperea fluxului
sanguin poate duce la coagularea sangelui in tubul de plastic). Daca se utilizeaza
amestecarea manuala, containerul cu sange trebuie agitat la fiecare 30-45 de secunde.
Cand se utilizeaza un sistem automat de amestecare, este necesar de un sistem validat
corespunzator;

Recoltarea unui volum de sange adecvat, volumul de sange recoltat trebuie sa fie in
conformitate cu specificatiile stabilite de producatorul pungii pentru a evita diluarea si
pentru a asigura o anticoagulare adecvata;

Timpul adecvat de recoltare, timpul maxim nu trebuie depasit, deoarece acest lucru ar
putea duce la formarea de cheaguri, activarea trombocitelor si pierderea factorilor de
coagulare;

Pe toata perioada de donare donatorul va fi supravegheat de personalul medical. In caz
de aparitic a semnelor de reactie adversa se vor aplica prevederile standardului
“Hemovigilenta”;



Finisarea procedurii de recoltare a sangelui in
sistemul containerelor de plastic

* Dupa prelevare, personalul medical va inchide clema

pe tubulatura de recoltare si va extrage acul din vena,
concomitent cu compresia locului de venepunctie cu
tamponul steril si blocarea acului in sistemul
’secuvam’’.

 Imediat se va aplica un bandaj compresiv pe
tamponul steril la locul venepunctiei.

* Se va recomanda donatorului de a mentine bandajul
compresiv pentru cel putin 2 ore.



Aplicarea sudurii cu formarea segmentelor pe tubulatura de
prelevare la sistemul inchis de containere de plastic de tip “sus-
jos”
Sistemul de containere utilizat se va plasa pe o masuta speciala,
pentru sudarea tubului de prelevare, cu ulterioara etansare a
acestuia ca deseu periculos, cu plasarea acestuia, corespunzator
Standardului ,,Gestionarea deseurilor rezultate din activitatea
institutier”.
Sudarea tubului se va realiza in corespundere cu Procedura
Standard de Operare la dispozitivul de sudare a tuburilor de
plastic.

Se va tine cont de numarul de segmente a tubulaturii de prelevare,
nu mai putin de 6-8 segmente, asigurandu-ne ca sangele in tubul
de colectare a fost mixat si este cu anticoagulant.

Segmentele sunt necesare pentru ulterioarele teste de
compatibilitate pretransfuzionala.



Aplicarea sudurii cu formarea segmentelor pe
tubulatura de prelevare la sistemul inchis de containere
de plastic de tip “sus-jos”

* Nota: La containrele de plastic de tip ,,sus-jos” tubul liber de
la containerul de separare cu SAGM, nu se va eliminal

« Se va umple cu sange cu conservant la nivel de procesare, in
cadrul centrului de transfuzie si se vor forma numarul de
segmentele sus-mentionate.

Atentie: se va aplica sudura ermetica cu formarea a 2
segmente, lungimea segmentului proximal (de partea
containerului de recoltare) nu mai mica de 15 cm si segmentul
distal de 3 cm

« Timpul maxim de colectare pentru acceptarea unitatii recoltate
pentru prelucrarea componentelor trebuie specificat si
verificat.




Verificarea respectarii corectitudinii si etapelor
procedurii de recoltare a sangelui

* La finalizarea donarii, numarul donarii etichetat
trebuie sa fie verificat pe toate inregistrarile
(documentatia de Insotire), containerele cu sange
si eprubetele (tuburlle) cu probe de laborator
imediat la locul donarii, in prezenta donatorului.

* Etichetele cu coduri de donare care nu au fost
utilizate trebuie sa fie distruse, printr-o procedura
aprobata la nivel institutional.

* Se va Introduce informatia privind rezultatul
donarii in SIA Serviciul Sange.



Incidente adverse

Incident advers cu calificativul ,,durata de recoltare mai mare de 15 min”, se califica
unitatea recoltata cu sange total, la care durata de prelevare este mai mare de 15 min.

Se noteazd informatia pe containerul de recoltare si pe containerele de transfer, cu
ulterioara schimbare a destinatiei produsului finit: sangele nu trebuie utilizat pentru
prepararea plachetelor; plasma nu trebuie utilizata pentru transfuzii sau pentru prepararea
factorilor de coagulare, fiind directionata ca materie prima pentru producerea preparatelor
biomedicale din sange.

Incident advers cu calificativul ..doza necorespunzatoare” este calificata unitatea de
sAnge Ce are 0 marja de variatie a greutatii mai mare de 592 gr(564ml) si mai mica de
484gr (462ml)

Unitatea de sange ce are 0 marja de variatie a greutatii mai mare de 592gr (564 ml) si mai
mica de 484gr (462 ml), se va califica ca incident in activitatea de recoltare sange, cu impact
asupra calitatii produsului finit. Se va nota informatia ,,doza necorespunzatoare” pe unitatea
de recoltare si unitatile de transfer. Donatorului i se atribuie donarea.

Unitatea de sange, care drept urmare a prelevarii, detine 0 cantitate de pana la 170 gr (163 ml)
de sange, nu poate fi calificata ca donare cu succes, este considerata incident in activitatea de
recoltare sange, unitatea de sange se rebuteaza. Donatorului nu i se atribuie donarea.

Incident advers cu _calificativul ..venepunctie dubli”, se califica unitatea de sange
recoltata in rezultatul venepunctiei duble.

Venepunctia dubla se realizeaza obligator cu acordul donatorului si cu folosirea unui alt ac
steril.




Transportarea $i depozitarea unitatilor de siange
recoltate

Unitatile de sange destinate pentru procesare ca materie prima
pentru producerea concentratului de plachete sunt lasate sa se

raceasca la temperatura camerel (+20+24°C), pe o perioada de
2 ore pana la initierea procedurn de centrifugare, temperatura

fiind monitorizata si inregistarata pe perioada de stocare.

* Transportarea unitatilor de sange/componentelor sanguine
recoltate la locul de prelucrare se realizeaza in conditii de
temperatura corespunzatoare componentului, care urmeaza a
Se prepara.

« Datele de validare trebuie sa fie disponibile pentru a demonstra
ca metoda  de  transportare  utilizatd =~ mentine
sangele/componentul  sanguin  recoltat la temperatura
corespunzatoare pe toata perioada de transport.



Informatii post-donare privind reactiile adverse si

cele cu impact negativ asupra sangelui donat

Personalul medical va informa donatorul ca poartd responsabilitate
pentru orice incalcare a regulilor de comportament si neindeplinirea
recomandarilor primite, specifice pentru perioada postdonare.

Informatiile post-donare prezintd 0 masurd importantd a acuratetei
evaludrii donatorului adecvat si a conformitatii cu bunele practici.
Medicul/asistentul medical va comunica donatorului despre dreptul
si obligatia acestuia de a prezenta informatia si in perioada post-
donare nu doar despre reactii adverse postdonare, dar si acele
informatii care pot avea impact negativ asupra sangelui donat.

Donatorii trebuie instruiti sa informeze centrul/sectia de transfuzie a

sangelui, daca semnele sau simptomele apar dupa o donare. Acest
scenariu indica ca donarea ar fi putut fi neeleglblla sau ca orice alta
informatie nedezvaluitd in timpul examinarii medicale a acestuia
poate face donarea prealabila inadecvata pentru transfuzie.



Informatii post-donare privind reactiile adverse si cele
cu impact negativ asupra sangelui donat

Informatiile post-donare includ informatii furnizate de donator sau de alta sursa si primite prin
telefon sau prin alte mijloace de comunicare dupa donare.

Medicul responsabili de examinarea informatiilor post-donare trebuie sa evalueze aceste
informatii, care pot fi dezvaluite de o terta parte, fara stirea donatorului, cantarind fiabilitatea
sursei informatiilor fata de raspunsurile directe de la donator.

Medicul va pune in aplicare proceduri de control care descriu actiunile ce trebuie intreprinse
daca un donator informeaza ca a donat anterior sange/componente sanguine, dar nu ar fi
trebuit sa faca acest lucru in lumina criteriilor de selectie a donatorului.

Procedurile de control vor prevedea obligatoriu urmatoarele:

a) primirea si documentarea rapoartelor privind informatiile post-donare, care identifica sursa
informatiilor (de exemplu, de la un donator, un profesionist competent din domeniul
sanatatii);

b) evaluarea medicala prompta de catre un medic calificat, dupa criterii stabilite, pentru a se
asigura ca riscurile potentiale sunt evaluate si investigate in mod constant pentru toate
donarile potential afectate;

c) notificarea si determinarea corespunzatoare a destinatarului cu privire la eliminarea tuturor
produselor afectate (distribuite si expirate), inclusiv cele destinate transfuziei si cele destinate
utilizarii ulterioare ca materie prima pentru producerea preparatelor biomedicale sanguine, in
cazul in care calitatea produsului final fabricat poate fi compromisa.

d) evaluarea aptitudinii donatorului de a servi ca donator in viitor.



Multumesc

pentru atentie



