MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisinidu

9 2%
L& %M/éa/ﬁzozs

Cu privire la aprobarea Standardelor de audit medical
intern/extern pentru cabinetul/sectia de transfuzie a sangelui

Nr. /[? ﬂ/ﬁ

In vederea realizarii Legii nr. 241/2008 ,,Privind donarea de singe si transfuzia sanguini”, in
scopul reglementdrii activitafilor unitatilor serviciului de singe in corespundere cu cerintele
sistemului de management al calitatii, Directivelor Consiliului Europei in domeniul transfuzional si
Standardelor sistemului de calitate pentru activitatea unitatilor serviciului de sange, aprobate prin
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 581/2024, in temeiul Hotararii Guvernului nr.148/2021 cu privire
la organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,

ORDON:

1. Se aproba Standardele de audit medical intern/extern pentru cabinetul/sectia de transfuzie a
sangelui, conform anexei.

2. Conducitorii prestatorilor de servicii medicale spitalicesti vor organiza anual auditul
medical intern in cabinetul/sectia de transfuzie a sngelui conform Standardelor aprobate prin
prezentul ordin.

3. Directorul Centrului National de Transfuzie a Sngelui va organiza:

3.1aplicarea Standardelor aprobate prin prezentul ordin in auditul medical extern in
cabinetele/sectiile de transfuzie a sdngelui ale prestatorilor de servicii medicale spitalicesti, in
conformitate cu programul aprobat anual;

3.2 monitorizarea mésurilor corective intreprinse de prestatorii de servicii medicale spitalicesti
pentru asigurarea proceselor de management al calitdtii in cabinetele/sectiile de transfuzie a
sangelui;

3.3 elaborarea Raportului anual de audit medical extern al managementului calititii in
cabinetele/sectiile de transfuzie a sangelui ale prestatorilor de servicii medicale spitalicesti, cu
informarea Ministerului Sanatatii, Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sanitate si
Companiei Nationale de Asigurari in Medicina.

4. Directia managementul calitatii serviciilor de sdnitate, de comun cu Centrul National de
Transfuzie a Sangelui, vor asigura suportul consultativ-metodic in implementarea Standardelor de
audit medical intern/extern pentru cabinetul/sectia de transfuzie a sangelui, aprobate prin prezentul
ordin.

5. Se abrogd anexele nr.2 si nr.3 ale Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1099/2013 cu privire
la procedura de evaluare a centrului, sectiei §i cabinetului de transfuzie a sangelui.

6. Controlul executarii prezentului ordin se atribuie Secretarilor de stat.
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Ministru Q. CJOL,, Emil CEBAN



Anexa la Ordinul MS
nr. 1202/2025

STANDARDELE DE AUDIT MEDICAL INTERN/EXTERN
PENTRU CABINETUL/SECTIA DE TRANSFUZIE A SANGELUI

N Criterii de corespundere Modul de verificare Conformitate Comentarii cu descrierea succinta a activitatii evaluate
DA | NU
I STANDARDUL PENTRU ASPECTELE ADMINISTRATIVE SI JURIDICE
Prezenta  autorizatiei  sanitare  pentru | Verificarea documentatiei
functionarea IMS valabila, in care sunt incluse
11 activitatile realizate de sectia/cabinetul de
‘ transfuzie a sangelui (recoltarea de sange,
examinari de laborator, gestionare a
componentelor sanguine, etc.)
12 Prezenta organigramei institutiei care include | Verificarea documentatiei
) sectia/cabinetul de transfuzie a sdngelui.
Prezenta ordinului intern privind aprobarea | Verificarea documentatiei
1.3 Regulamentului de organizare si functionare a
sectiei/cabinetului de transfuzie a sangelui
Subdiviziunea detine organigrama interna | Verificarea documentatiei
1.4 aprobatd cu descrierea structurii grupurilor de
activitate
Prezenta Algoritmului de conlucrare a | Verificarea documentatiei
15 sectiei/cabinetului de transfuzie a sangelui cu
‘ subdiviziunile interne si alte institutii si tipuri
de relatii cu acestea
Prezenta planului anual de activitate a | Verificarea documentatiei
1.6 sectiei/cabinetului de transfuzie a sangelui
aprobat prin ordinul intern al conducétorului
Angajatii  subdiviziunii dispun de actele | Verificarea documentatiei
1.7 legislative, reglementarile si standardele | . ...
L2 : ’ Discutii cu personalul
relevante activitatilor realizate
Subdiviziunea a fost inspectatd/evaluatd in | Verificarea documentatiei
18 ultimii doi ani, (document de evaluare este

prezent (audit medical
intern/extern, alte




inspectari/evaluari)

19 Subdiviziunea asigura transmiterea | Vizita arhivei si verificarea
) documentatiei in arhiva IMS 1n modul stabilit. | respectarii cerintelor POS
Drepturile i responsabilitatile donatorului | Observarea directa
1.10 /pacientului sunt afisate intr-un loc public si
accesibil
Angajatii  subdiviziunii  asigurd  dreptul
donatorului/pacientului de a  manifesta
1.11 nemultumirea, multumirea prin examinarea | Verificarea POS
reclamatiilor, petitiillor conform procedurii
stabilite.
STANDARDUL PENTRU SPATIILE DE LUCRU: ZONE SPECIFICE, CONDITII DE IGIENA A SPATIILOR
II SI SUPRAFETELOR DE LUCRU
21 Intrarea in subdiviziune este marcati cu | Observarea directd
' denumirea acesteia conform organigramei
Inciperile/spatiile subdiviziunii permit | Observarea directa
2.2 organizarea circuitelor pentru desfasurarea
sigurd a activitatilor.
Zonele de activitate sunt identificate, marcate, | Observarea directa
separate si corespund cerintelor tehnice | Verificarea
nationale: zona destinatd donatorilor de sange, | inregistrarilor
23 zona de recoltare a sangelui, zona de
’ examinare de laborator imunohematologice,
zone de depozitare/stocare produse sanguine,
zone de  depozitare/stocare  materiale
consumabile/reagenti, etc.
Suprafetele peretilor, dusumelelor si tavanelor | Observarea directa
in incaperi sunt usor accesibile pentru
2.4 dereticarea umeda si rezistente la prelucrarea
cu detergenti si produse dezinfectante permise
pentru utilizare in ordinea stabilita
25 Programele/procedurile de dezinfectie la nivel | Discutii cu personalul.
' de subdiviziune sunt respectate si documentate | Verificarea documentatiei
26 Incaperile subdiviziunii sunt asigurate cu | Observarea directd
) apeduct, apd caldd si canalizare centralizatad
Temperatura si umiditatea in incaperile/zonele | Observarea directa:
2.7 critice alle subdiviziunii sunt monitorizate, | prezenta dispozitivelor de

controlate si documentate

masurare a parametrilor.




Verificarea inregistrarilor

2.8

Ventilatia si  iluminarea in  incdperile
subdiviziunii unde sunt efectuate activitati care
necesitd respectarea §i monitorizarea acestor
parametri  corespund normativelor, sunt
respectate si documentate.

Este prezenta ventilarea naturald.

Observarea directa
Verificarea
inregistrarilor

2.9

In 1incdperile subdiviziunii este prezenta
iluminare mixta (naturald si artificiald).

2.10

In subdiviziune este prezent un sistem-rezerva
de iluminare artificiald, prevazut pentru situatii
de avarii sau deconectari.

2.11

In subdiviziune existi limpi cu raze
ultraviolete pentru iradierea incaperilor cu
semnificatia epidemiologicd si activitatea
acestora este monitorizata si documentata

Observarea directa
Verificarea
inregistrarilor

2.12

In subdiviziune este limitat accesul persoanelor
a caror prezentd ar putea afecta securitatea
activitatilor specifice in orice timp si la orice
etapa.

Observarea directa (Prezent
marcajul: acces limitat,
acces pentru personal
autorizat.)

2.13

Donatorii/pacientii  sunt informati si pot
identifica angajatii subdiviziunii

Observarea directa
(angajatii poartd ecusoane
cu specificarea numelui,
prenumelui si functiei
ocupate).

2.14

Subdiviziunea este asiguratd si dispune de
mijloace de legaturd operativi - legatura
telefonica functionald, Internet, E-mail, etc.

Observarea directa

I

STANDARDUL PENTRU DISPOZITIVE SI MATERIALE MEDICALE APLICATE
iN ACTIVITATEA DE PRODUCERE SI TRANSFUZIA DE PRODUSE SANGUINE

3.1

GESTIONAREA DISPOZITIVELOR MEDICALE

3.1.1

aflate 1n
aprobatd  si

Lista dispozitivelor medicale
gestiunea  subdiviziunii  este
prezentd

Verificarea
documentatiei

Angajatii subdiviziunii in activitate utilizeaza
dispozitive medicale specifice serviciului ce

Verificarea
documentatiei




acoperd toate activititile (recoltare sange,
examinari de laborator, stocare, transportare
produse sanguine).

Zonele de amplasare a dispozitivelor medicale
sunt sufuciente pentru asigurarea securitatatii
de lucru a utilajului si permit accesul pentru
deservire, dereticare, etc.

Observarea directa
(Conditiile de mediu pentru
activitatea dispozitivelor
medicale sunt respectate,
monitorizate si
documentate: temperatura
in incéapere, ventilatie
adecvata, fara expunere la
umezeald sau praf,
amplasat pe o suprafata
fixa, fara obiecte
aglomerate)

In subdiviziune sunt prezente inregistrari de
calificare, programe de intretinere preventive
si calibrare, registre pentru monitorizare a
activitatii acestora. Prezent dosar separat
pentru fiecare dispozitv medical.

Verificarea documentatiei

e Protocol calificare
receptionare dispozitiv
medical;

e Protocol calificare
instalare dispozitiv
medical;

e Protocol calificare
operationald primara
dispozitiv medical;

e Protocol calificare
operationala dispozitiv
medical;

e Procedura operationld
standard (pentru personal
medical si pentru personal
tehnic-ingineresc);

e Registrul de
monitorizare a activitatii
echipamentului medical;

e Programul de deservire
periodica

e Fisd de mentenantd a
dispozitivului;




e Programul de asigurare
a regimului sanitar pentru
dispozitivele medicale;

e Fisa de monitorizare a
programului de prelucrare
sanitarad

Serviciile de deservire a dispozitivelor sunt

Verificarea documentatiei

3.1.5 efectuate de bioinginer/inginer Discutii cu personalul
Personalul subdiviziunii este instruit 1n | Verificarea documentatiei
316 utilizarea dispozitivelor medicale. piscu‘gii cu personalul
o Inregistrari de instruire sunt
disponibile.
Fiecare dispozitiv medical este identificat cu | Verificarea
3.1.7 | ajutorul unui numdr intern unic conform | documentatiei, numerelor
legislatiei 1n vigoare. de inventariere
Existd procedura operationald standard pentru
318 activlité‘;ile specifice realizate lffl .ech_ipamentu! Verificarea N
o medical, pentru personalul bioingineresc si | Documentatiei/POS
medical
Dispozitivele medicale critice (frigidere,
congelgtoare, 1ncubat0are) dispun de al%rme, Observarea directs Discutii
3.1.9 | periodic controlate si sunt prevazute ’
) o o . cu personalul
dispozitive de rezerva (backup) in caz de
disfunctie a dispozitivului de baza
Exista sistem de documentare a cauzelor
disfunctiei dispozitivelor medicale pentru .
. .. ~ | Verificarea
3.1.10 | asigurarea datelor despre reparatiile in documentatiei
rezultatul deficientilor sau al disfunctiei
acestuia.
3.2 GESTIONAREA REAGENTILOR SI MATERIALELOR CONSUMABILE
In activitate se utilizeaza reagenti, teste, | Verificarea documentatiei
391 reactivi i materiale de la furnizori autorizati,
o care Iindeplinesc cerintele si specificatiile
documentate
Péana la utilizare in activitate toate loturile de | Examinarea protocoalelor
reactive/materiale ~ consumabile,  inclusiv | de calificare (Starea
322 sisteme pentru transfuzii de sange, la | materialelor, reagentilor,

receptionare sunt supuse unui control de
asigurare a calitdtii prin aplicarea unei
proceduri de calificare.

testelor, reactivilor de
laborator, la etapa de
receptionare, este indicata




in protocolul de calificare.)

323

Toate reactivele/materiale consumabile sunt | Observarea directd
utilizate in perioada de valabilitate indicata pe
ambalaj

324

Toate materialele sunt depozitate in conditii | Observarea directa
corespunzatoare, in loturi separate, conform
datelor de valabilitate

3.2.5

In subdiviziune este asigurati evidenta | Observarea directd
reagentilor/materialelor consumabile utilizate | Verificarea documentatiei
pentru a asigura trasabilitatea de la momentul | (Prezenta listei de stocuri a
receptiondrii pana la utilizarea completd sau | materialelor aflate in
rejectarii. gestiune.)

3.2.6

Depozitarea si utilizarea materialelor urmeaza | Observarea directa
principiul  ,primul intrat/primul  iesit”,
(materialul care expira primul va fi eliberat
spre utilizare primul).

3.2.7

Materiale consumabile destinate activitatilor | Observarea directa
specifice (colectarea sangelui/componentelor
sanguine, testarea sangelui, transfuzia sanguina
etc.) dupa utilizare sunt plasate in containere
marcate “pericol biologic”

v

STANDARDUL PENTRU CONDITIILE SI SECURITATEA MUNCII, CALIFICAREA, INSTRUIREA PERSONALULUI

4.1

CONDITIILE S1 SECURITATEA MUNCII

4.1.1

In subdiviziune este lista actuald completd a | Verificarea documentatiei
initialelor si semnaturilor angajatilor aprobata
de conducétorul institutiei, formatd conform
activitdtilor realizate pe parcursul lantului
hemotransfuzional: personalul medical
responsabil de asigurarea si monitorizarea
managementului  calitdtii in  realizarea
asistentei hemotransfuzionale (din cadrul
sectiei/cabinetului de transfuzie a sangelui si
sectiilor clinice); personalul desemnat pentru
receptionarea si  transportarea produselor
sanguine de la centru de transfuzie a sangelui;
personalul medical, care are acces la sistemul
informational automatizat; personalul
responsabil de calificdri gsi validari de




produse/dispozitive  utilizate in asistenta

transfuzionala

Subdiviziunea este asiguratd suficient cu | Verificarea statelor de
personal (medical, tehnic, etc.) pentru | functii, inclusiv a listei

desfasurarea tuturor activitatilor specifice in
corespundere cu volumul activitatilor realizate,
inclusiv pentru zilele de odihna, sarbatori, etc.

aprobate a personalului
inclus in rezerva de cadre in
caz de lipsa a personalului

4.1.2 de baza din diferite motive.
Personalul de rezerva este
instruit.

Verificarea indicatorilor de
activitate
Discutii cu personalul
Personalul angajat in subdiviziune este supus | Verificarea Fiselor
unui examen medical, inclusiv vaccinat .
. o - . o . | medicale
4.1.3 | impotriva infectdrii cu virusul hepatitei B si
altor infectii, In corespundere cu normele de
organizare a examenelor medicale obligatorii,
Instructiunile de securitate si sanatate in munca | Verificarea documentatiei
sunt prezente in subdiviziune, tinand cont de
4.1.4 . o o :
particularitagile activitatilor desfasurate si
locurilor de munca/posturilor de lucru
Tot personalul subdiviziunii este informat si | Verificarea Fiselor
415 instruit in domeniul securitatii si sanatatii in personz}le de ingtru.i‘re in
o munca domeniul securitatii
sanatatii in munca
In subdiviziune conditiile de lucru pentru | Inspectie vizuald (prezente
personal sunt asigurate,. in cantitati suficiente
416 echipamente de protec‘;ie,
o manusi, Tnciltdminte de
protectie, etc)
Discutii cu personalul
Cerintel privind comportamentul, regulile de | Verificarea
417 igiena si f(.)losirea.ecl'lipamentelor individuale | documentatiei/POS
o de protectie in diferite zone de lucru sunt
documentate
Personalul respectd cerintele de igiend si | Observarea directa
4.1.8 | folosirea echipamentelor individuale de

protectie 1n diferite zone de lucru.




Fiecare angajat are Contract de munca valabil

Verificarea documentatiei

4.1.9 disponibil
Fiecare angajat are Fisa postului cu | Verificarea documentatiei
4.1.10 | specificarea responsabilitatilor si
obligatiunilor, actualizata si semnata
4.2 CALIFICAREA PERSONALULUI
Responsabilii pentru asigurarea | Verificarea documentatiei
4.2.1 | managementului calitatii corespund cerintelor
pentru pozitiile/functiile lor.
Nivelul de studii ale angajatilor care | Verificarea fiselor
4.2.2 | indeplinesc activitatile este conform cerintelor .
Fisei de post. personale si fiselor de post
Personalul care activeazd are cunostinte | Discutii cu personal
4.2.3 | teoretice si practice In domeniu si le aplicd in | Observarea practicilor
activitate
4.3 PROCESUL DE INSTRUIRE
In cadrul institutiei existd planuri anuale de | Examinarea planurilor
43.1 formare profesionald a personalului medical cu
studii superioare si medii de specialitate
Atestarea medicilor 1n vederea stabilirii | Examinarea planurilor
4.3.2 | gradului de calificare se efectueazd conform
actelor legislative si normative in vigoare
Atestarea personalului medical cu studii medii
speciale 1n vederea stabilirii gradului de
433 . <
calificare se efectueazd conform actelor
legislative si normative in vigoare
Instruirea periodicd in domeniul transfuzional | Examinarea planului,
pentru personalul medical din institutie este | tematicilor de instruiri
43.4 realizata si documentata Examinarea proceselor
e verbale ale instruirilor,
semnate de personal instruit
Discutii cu personalul
Competenta angajatilor este examinata cel | Examinarea proceselor
putin anual, iar a angajatilor noi — cel putin de | verbale,inclusivprezenta
2 ori pe an 1n primul an de activitate. chestionarelor de evaluare a
435 cunostintelor in domeniul

transfuzional.

Prezenta procesului verbal
de evaluare a cunostintelor
cu indicarea gradului de




competenta (%), cu
concluzii si plan de masuri
de redresare si anexarea
chestionarelor completate
de personal

STANDARDUL PENTRU SISTEMUL DE MANAGEMENT AL CALITATII

\%
5.1 PROCEDURI/POLITICI DE CALITATE
Sistemul de management al calitatii la nivel de | Verificarea documentatiei,
subdiviziune este definit si documentat intr-un | incusiv desemnarea
5.1.1 s T o
Manual al calitatii sau intr-un document | responsabilului de
echivalent managementul calitatii
Subdiviziunea asigurd managementul riscului | Verificarea documentatiei
conform cerintelor stabilite, (este prezent Registrul
5.1.2 riscurilor cu toate
elementele si actiunile
necesare)
La nivel de subdiviziune este elaboratd si | Verificarea documentatiei
aprobatd politica de calitate si procedurile | (lista proceselor, POS)
5.1.3 scrise pentru fiecare activitate/proces realizat
(, proceduri operationale standarde, algoritme,
etc.)
Procedurile  operationale  standard  sunt | Verificarea
514 examinate, revizuite In perioade stabilite sau la | documentatiei/POS (datele
o necesitate despre revizuire sunt
prezente)
Auditul medical intern este efectuat si | Verificarea documentatiei
documentat corespunzator. Discutii cu personalul
Prezent programul de audit
medical intern, rezultatele
5.1.5 o .
auditului sunt raportate si
urmarite. Prezente
inregistrari scrise pentru
fiecare evaluare.
Sistemul pentru actiuni corective si preventive | Verificarea documentatiei
este prezent si  implementat pentru | (Prezent algoritmul
516 neconformitati. actiunilor, documente de

proces, proceduri
operationale standard,
formulare de evidenta, alte




documente relevante ce
confirma acivitatea.)
Discutii cu personalul

Exista proceduri pentru controlul schimbérilor
in tehnologii, dispozitive medicale, materiale si

Verificarea documentatiei
Discutii cu personalul

517 procese. Schimbarile sunt evaluate si
documentate.
Toate formularele utilizate In activitate sunt | Verificarea documentatiei
518 aprobate de organul ierarhic superior si la nivel
o de institutie, se pastreazd in termenele
corespunzator actelor normative 1n vigoare.
Formularele sunt completate cu acuratete, | Verificarea documentatiei
5.1.9 | contin informatii complete, exacte si lizibile cu
prezenta semndaturilor necesare.
5.2 PROCEDURI IN SITUATII DE URGENTA
Planul de contingentd este elaborat, aprobat | Verificarea documentatiei
pentru situatii de urgentd (ex. defectiunile | Discutii cu personalul
5.2.1 | dispozitivelor = medicale  critice,  pana
indelungata de electricitate, stoparea activitatii
SIA, etc.)
Procedurile operationale standarde pentru | Verificarea
situatii de urgentd (ex. dezastre naturale si | documentatiei/POS
599 tehnogene, defectiunile dispozitivelor medicale | Discutii cu personalul
- critice, pand indelungatd de electricitate, | (Personalul cunoaste aceste
stoparea activitatii SIA, etc.) sunt elaborate si | proceduri.)
implementate
La nivel de subdiviziune este prevazut sistem | Verificarea practicilor si a
593 de energie de rezerva (generator, UPS pentru | documentatiei
- dispozitive medicale critice, etc) care sunt | Discutii cu personalul
verificate periodic.
VI STANDARDUL PENTRU ACIVITATI SPECIFICE
6.1 INREGISTRARE SI EXAMEN MEDICAL AL DONATORILOR DE SANGE/COMPONENTE SANGUINE
In subdiviziune este prvizuti zona special | Observarea practicilor.
destinata Inregistrarii potentialilor donatori de
6.1.1 sdnge/componente sanguine cu spatiu suficient
care asigurd confidentialitatea, inclusiv si
pentru completarea chestionarelor predonare.
Inregistrarea donatorilor de singe/componente | Verificarea
6.1.2 . ; y . .
sanguine se realizeazd conform procedurii | documentatiei/POS

10




operationale standard, care este disponibila la
fata locului

Observarea directa

Personalul cunoaste si aplica corect Procedura
operationala standard in activitatea de

Observarea practicilor.

6.1.3 inregistrare a donatorilor de sange/componente
sanguine
Identitatea fiecarui donator este  realizatd | Verificarea POS
6.1.4 .
conform POS Observarea practicilor.
La fiecare donare de sange/componente | Verificarea POS sia
sanguine, inclusiv autosange si/sau | documentatiei medicale ale
componente sanguine este obtinut | donatorilor.
6.1.5 consimgamantul informat, conform POS, | Intervievarea donatorilor
inclusiv cu acceptul pentru procesarea datelor
cu caracter personal, vizat prin semndtura
donatorului
Donarea de sange/componente sanguine este | Verificarea chestionarelor.
insotitd de completarea obligatorie de catre | Intervievarea donatorilor.
6.1.6 | donator a unui chestionar pentru donatorul de
sange/plasméd, care este parte componentd a
fisei de donare semnat de acesta
In cadrul subdiviziunii este prevazuti zona | Observarea practicilor.
special destinata examenului medical al
6.1.7 | donatorilor de sange/componente sanguine cu
spatiu suficient care asigurd
confidentialitatea/intimitatea
In cadrul subdiviziunii examinarea de laborator | Observarea practicilor.
618 |2 sﬁngelui donatorilor de génge/componente
o sanguine (predonare) se realizeaza in zone/loc
special destinat acestui scop
Examinarea medicala si de laborator predonare | Verificarea documentatiei
619 |2 dqnatorilor de sénge/compongpte sangu'ine se | Observarea practicilor.
o realizeazd conform Procedurii operationale
standard , care este disponibila la fata locului
Criteriile de eligibilitate la donarea de | Verificarea prezentei
sange/componente sanguine (varsta, cantitatea | criteriilor.
6.1.10 | de sange, greutatea, intervalul iIntre dondri, | Observarea practicilor.
antecendentele medicale, etc.) sunt cunoscute
si respectate de cdtre angajatii subdiviziunii
6.1.11 Fiecare Fisd de donare este completatd cu | Observarea practicilor.

informatiile generate  privind examenul

Examinarea Fiselor de

11




medical si examindrile de laborator predonare
cu prezenta  semndturilor  persoanelor
responsabile

donare.

Fiecarui donator considerat apt de donare i se

Observarea practicilor.

6.1.12 | atribuie cod donare, inregistrat/aplicat pe Fisa | Examinarea Fiselor de
donatorului donare.
Decizia de permisiune sau contraindicatie catre | Observarea practicilor.
6.1.13 | donare este inregistratd cu prezenta semnaturii | Examinarea Fiselor de
medicului donare.
Donatorii sunt informati sd contacteze sectia | Discutii cu personalul
6.1.14 | de transfuzie a sangelui dacd apar simptome | Verificarea documentatiei
dupa donare care compromite siguranta dondrii
In subdiviziune exizti o procedurd de | Discutii cu personalul
informare a donatorului de singe cu privire la | Verificarea documentatiei
6.1.15 . . o
abaterile constatate in testarile de laborator la
ultima donare
Documentatia/informatia cu privire la donatori | Observarea practicilor.
6.1.16 | este protejata de accesul persoanelor
neautorizate
6.2 RECOLTAREA SANGELUI/COMPONENTELOR SANGUINE
In subdiviziune este previzuti zona special | Observarea directd
621 destingté recoltarii _ sﬁngelui/-componentelor
- sanguine cu spatiu suficient conform
standardelor aprobate.
Conditiile igienice si ale mediului in zona de | Observarea directa
6.2.2 | recoltare sunt asigurate, monitorizate si | Verificarea documentatiei
documentate.
Tehnica de recoltare a sangelui/componentelor | Verificarea documentatiei
sanguine este validata. (Prezent protocol de
623 validare a tehnicii de
recoltare a
sangelui/componente
sanguine.)

Procedurile operationale standard pentru
activitatea ~de  recoltare a  sangelui/

Observarea directa
Verificarea documentatiei

6.2.4 componentelor sanguine sunt disponibile la

fata locului

Personalul cunoaste si  aplica  corect | Observarea practicilor.
6.2.5 | procedurile operationale standard in activitatea

de recoltare a  sangelui/componentelor

12




sanguine

Unitatile de sange recoltate si eprubetele su
sange destinate pentru examinarea de laborator

Observarea practicilor.

6.2.6 sunt marcate astfel incat sia fie posibila
identificarea donatorului
Documentarea procesului de recoltare a | Examinarea documentatiei.
6.2.7 | sangelui/componentelor sanguine se realizeaza
conform cerintelor
6.3 TESTAREA DE LABORATOR A SANGELUI
6.3.1 | DONATORILOR PREDONARE
In subdiviziune este previzuti zona special | Observarea directd
6.3.1.1 | destinatd examenului de laborator predonare cu
spatiu suficient conform standardelor aprobate.
Conditiile igienice si ale mediului in zona | Observarea directd
63.12 exgmenului de . lal?orator predonare sunt | Verificarea documentatiei
asigurate, monitorizate si  documentate
conform cerintelor.
In activitate sunt utilizati reagenti si materiale | Verificarea documentatiei
consumabile calificate. (Prezent protocol de
6.3.1.3 calificare pentru reagenti si
materiale consumabile
utilizate.)
Reagentii de laborator utilizati sunt supusi | Observarea directa
controlului intern de calitate in fiecare zi si/sau | Verificarea documentatiei
63.14 la fiecare serie de testare. (Prezen‘F Formular Qe )
control intern al calitatii
reagentului completat
corespunzator.)
Tehnica testarilor de laborator este validatid | Verificarea documentatiei
conform cerintelor. (Prezent protocol de
validare a tehnicii testarilor
6.3.1.5 .
de laborator (aprecierea Hb
si apartenetei de grup
sanguin ABO)).
Procedurile operationale standard pentru | Verificarea
63.16 testirile de laborator (aprecierea Hb si | documentatiei/POS

apartenetei de grup sanguin ABO) sunt
disponibile la fata locului
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Personalul  cunoaste si  aplicd  corect
procedurile operationale standard in activitatea

Observarea practicilor.

63.1.7 testarilor de laborator (aprecierea Hb si
apartenetei de grup sanguin ABO).
63.18 Rezultatele testérilor sun‘F inregistrate in SIA si | Verificarea documentatiei
documentate in Fisa medicald a donatorului
6.3.2 | PACIENTI-RECIPIENTI DE PRODUSE SANGUINE
In subdiviziune este previzuti zona special | Observarea directd
6301 des.tir.laté. examenului. de labo'rator pacienti-
recipienti cu spatiu suficient conform
standardelor aprobate.
Conditiile igienice si ale mediului in zona | Observarea directd
6.3.2.2 | examenului de laborator sunt asigurate, | Verificarea documentatiei
monitorizate si documentate.
In activitate sunt utilizati reagenti si materiale | Verificarea documentatiei
consumabile calificate. (Prezent protocol de
6.3.2.3 calificare pentru reagenti si
materiale consumabile
utilizate)
Reagentii de laborator utilizati sunt supusi | Observarea directa.
controlului intern de calitate 1n fiecare zi si/sau | Verificarea documentatiei
63.2.4 la fiecare serie de testare. (Prezent- Formular Qe )
o control intern al calitatii
reagentului completat
corespunzator.)
Tehnica testarilor de laborator este validatid | Verificarea documentatiei
conform cerintelor. (Prezent protocol de
validare a tehnicii testarilor
de laborator (grup sanguin
6.3.2.5 dupa sisteme eritrocitare si
alte sisteme, determinare
anticorpi antieritrocitari,
compatibilitate sanguina,
alte examinari).
Procedurile operationale standard pentru | Verificarea
testarile de laborator (grup sanguin dupa | documentatiei/POS
6326 sisteme eritrocitare si alte sisteme, determinare

anticorpi  antieritrocitari,  compatibilitate
sanguind, alte examindri) sunt disponibile la
fata locului.

14




Personalul  cunoaste si  aplicd  corect
procedurile operationale standard in activitatea
testarilor de laborator (grup sanguin dupa

Observarea practicilor.
Discutii cu personalul

6.3.2.7 sisteme eritrocitare si alte sisteme, determinare
anticorpi  antieritrocitari, compatibilitate
sanguind, alte examindri).
Probele cu sangele pacientului sunt marcate | Observarea practicilor.
6328 corect, et.icheta .con‘gi.ne“ date complete?
conformcerintelor, inscriptiile sunt clare si
lizibile.
63.2.9 Pr.ol.aele cu sﬁngele_pacientului sunt _péstrate in Obsgrvarea practicilor. N
7 | frigider cu monitorizarea temperaturii. Verificarea documentatiei
Rezultatele testarilor sunt inregistrate in SIA si | Verificarea documentatiei
6.3.2.10| documentate in formulare medicale aprobate in
acest scop.
6.4 GESTIONAREA PRODUSELOR SANGUINE (PASTRARAREA, STOCAREA, TRANSPORTAREA, DISTRIBUIREA SANGELUI SI
) COMPONENTELOR SANGUINE UMANE
6.4.1 CONDITIILE DE STOCARE S1 PASTRARE A PRODUSELOR SANGUINE
In subdiviziune este previzuti zona special | Observarea directd
destinata stocarii, pastrarii produselor sanguine
6.4.1.1 . .
cu spatiu suficient conform standardelor
aprobate.
Conditiile igienice si ale mediului in zona | Observarea directa
6.4.1.2 | destinata stocarii, pastrarii produselor sanguine | Verificarea documentatiei
sunt asigurate, monitorizate si documentate.
Tehnicile de stocare pentru produsele sanguine | Verificarea documentatiei
sunt validate. (Prezente protocoale de
6.4.1.3 . ..
validare a tehnicilor de
stocare produse sanguine.)
Procedurile operationale standard pentru | Inspectie vizuala.
6.4.14 | stocarea produselor sanguine sunt disponibile | Verificarea documentatiei
la fata locului
Personalul  cunoaste si  aplicd corect | Observarea practicilor.
6.4.1.5 | procedurile operationale standard pentru
stocarea produselor sanguine
In subdiviziune zonele de stocare sunt clar | Observarea directd
6.4.1.6 . . .. .
definite, localizate si identificate
Produsele sanguine care nu sunt validate | Observarea directa
6.4.1.7 | pentru transfuzii sunt pastrate in carantina

conform cerintelor
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Temperatura in interiorul  dispozitivelor
medicale  frigorifice de  stocare sunt

Verificarea documentatiei.

6.4.18 monitorizate  si  documentate  conform
cerintelor
6.4.19 Accesul in zonele. de stocare este interzis | Inspectie vizuala.
persoanelor neautorizate
Operatiile de intretinere, curatenie si | Verificarea
6.4.1.10 dezghe‘;are a echipamentului“frigoriﬁc' sunt documenta‘;ie.i/POS.
"7 7| realizate conform procedurii operationale | Observarea directa
standard
In subdiviziune stocurile se formeaza pe baza | Observarea directd
aplicarii conceptului — primul intrat/primul | Verificarea
6.4.1.11] iesit, cu substituirea numarului de produse cu | documentelor.
termen de valabilitate anterior receptionat cu
cele curent receptionate.
Evidenta produselor sanguine in subdiviziune | Verificarea
si procedura de asigurare a acesteia s§i | Documentatiei.
6.4.1.12 . e . o1 ..
verificarea zilnica a termenului de valabilitate | Observarea practicilor.
a produselor sanguine se respecta.
Scoaterea din evidentd a produselor sanguine | Observarea practicilor.
6.4.1.13| cu termen de valabilitate expirat se respectd | Examinarea
conform ceruntelor documentatiei/POS.
6.4.2 | TRANSPORTAREA PRODUSELOR SANGUINE
Tehnicile de transportare a produselor | Verificarea documentatiei
sanguine sunt validate. (Prezente protocoale de
6.4.2.1 validare a tehnicilor de
transportare a produselor
sanguine.)
Procedurile operationale standard pentru | Observarea directa
6.4 transportarea  produselor  sanguine  si | Verificarea
©77 | prelucrarea sanitard a termocontainerelor sunt | documentatiei/POS
disponibile pentru personal
Personalul  cunoaste si  aplicd corect | Observarea practicilor.
6.4.2.3 | procedurile operationale standard pentru
transportarea produselor sanguine
Transportarea  produselor  sanguine  se | Observarea directa
6.4.2.4 | efectuazd in containere specifice separate
conform tipului de produse sanguine
645 In subdiviziune exista un program de control al | Verificarea documentatiei.

lantului de temperaturd la transportarea

Observarea practicilor.
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produselor sanguine conform cerintelor

6.4.3 | RECEPTIONAREA PRODUSELOR SANGUINE
Procedurile operationale standard pentru | Observarea directa
6.4.3.1 | activitatea de receptionare a  produselor | Verificarea documentatiei
sanguine sunt disponibile pentru personal
Personalul cunoaste si  aplici corect | Observarea practicilor.
procedurile operationale standard pentru
6.4.3.2 . L
activitatea de receptionare a  produselor
sanguine
Produsele sanguine sunt receptionate de la | Verificarea documentatiei.
6.433 Centrul National de Transfuzie a Sangelui | (Prezenta lista cu semnaturi
©7 | numai de personae autorizate. a persoanelor autorizate.)
Observarea practicilor.
Produsele sanguine receptionate sunt nsotite | Verificarea documentatiei.
6.4.3.4 | de certificat de calitate pentru fiecare produs | Observarea practicilor.
sanguin si factura fiscald
Produsele sanguine receptionate se includ in | Verificarea
6.4.3.5 | evidentd conform cerintei documentatiei/POS.
Observarea practicilor.
Repartizarea produselor sanguine dupa tip, | Observarea practicilor.
apratenentd de grup sanguin, conditii de
6.4.3.6 L . <
stocare si pastrare se realizeazd conform
cerintei
6.4.4 | ELIBERAREA PRODUSELOR SANGUINE DIN SUBDIVIZIUNE
Procedurile operationale standard pentru | Observarea directa
6.4.4.1 | eliberarea produselor sanguine sunt disponibile | Verificarea documentatiei
pentru personal
Personalul  cunoaste si  aplicd corect | Observarea practicilor.
6.4.4.2 | procedurile operationale standard pentru
eliberarea produselor sanguine
Procedura de eliberare a produselor sanguine | Observarea practicilor.
6.4.4.3 | din subdiviziune este documentata conform | Examinarea documentatiei.
cerintelor
STANDARDUL PENTRU CERINTELE TEHNICE IN APLICAREA TRATAMENTULUI TRANSFUZIONAL PACIENTILOR- RECIPIENTI
vl DE SANGE/COMPONENTE SANGUINE
In activitate sunt utilizate materiale | Verificarea documentatiei
7.1 consumabile (sistema pentru transfuzii de | (Prezent protocol de

sange/componente sanguine, etc.) calificate.

calificare pentru materiale
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consumabile utilizate.)

7.2

Procedurile operationale standard pentru
activitatea In perioada pretransfuzie, transfuzie
si posttransfuzie sunt disponibile pentru
personal

Observarea directa
Verificarea documentatiei

7.3

Personalul  cunoaste si  aplicd  corect
procedurile operationale standard pentru
activitatea In perioada pretransfuzie, transfuzie
si posttransfuzie

Observarea practicilor.

7.4

Fiecare hemotransfuzie este in mod obligatoriu
precedatd de un examen medical si de
laborator care confirma necesitatea
tratamentului transfuzional conform criteriilor.

Verificarea documentatiei

7.5

Fiecare hemotransfuzie este argumentatd si
documentatd in fisa medicald a pacientului cu
prezenta semnaturii medicului

Examinarea documentatiei.

7.6

Fisa pacientului contine acordul/dezacordul
semnat inainte de transfuzie de
pacientul/reprezentant legal privind realizarea
transfuziei sanguine si contine informatia
despre necesitatea transfuziei, beneficii, riscuri
si alternative si cd a avut posibilitatea sd puna
intrebari si este de acord sa fie aplicata
transfuzia.

Examinarea feselor
medicale ale pacientilor si a
acordurilor informate. (Pe
acordul/dezacordul sunt
prezente: semnadtura
pacientului sau a
reprezentantului legal,
semndtura medicului care a
oferit explicatiile, data si
ora.)

7.7

Fiecare hemotransfuzie este in mod obligatoriu
precedatd de un examen medical si de
laborator conform algoritmului bazat pe
examinarea imunohematologicd a sangelui
pacientilor si pacientilor - recipienti de
componente sanguine $i  compatibilitatii
sanguine pretransfuzionale

Observarea practicilor.
Examinarea documentatiei

7.8

Fiecare hemotransfuzie este documentata
corespunzator cerintelor.

Examinarea documentatiei
(Cererea de  produse
sanguine, Formularul de
hemotransfuzie si  alte
formulare relevante
transfuziei sunt indeplinite
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corect, cu prezenta tuturor
informatiilor necesare si a
semnaturilor  persoanelor
responsabile.

Pentru verificarea
semnaturilor va fi aplicata
Lista actuald completa si
aprobata a initialelor si
semnaturilor a angajatilor.

Personalul medical realizeazd verificarea

Examinarea

7.9 identitatii pacientului — recipient, conform | documentatiei/POS
procedurii operationale standard. Observarea practicilor.
Unitatile de produse sanguine sunt marcate | Observarea directa

710 asth:I inc_ﬁt §§1_ fie posibila identificarea

’ pacientului-recipient in raport cu produsul
sanguin selectat pentru transfuzie.

Personalul medical asigurd verificarea si | Observarea practicilor.
documentarea elementelor critice la initierea | Examinarea documentatiei

7.11 transfuziei de produse sanguine: monitorizarea
parametrilor  vitali si a  tegumentelor
pacientului In primele 15 minute
Unitdtile cu ramasitele de componente | Observarea practicilor
sanguine (10-15 ml) dupd transfuzie sunt

712 pés.trate in cqndigii. corespunzatoare pe
perioada nu mai putin de 48 ore, conform
procedurilor operationale standard, evidenta
acestora este realizatd conform cerintelor
Transmiterea deseurilor biologice (unitatile cu | Observarea practicilor.
ramasitele de componente sanguine, sisteme | Examinarea documentatiei
dupa transfuzie, eprubete, etc.) se realizeaza | (in formularul de evidenta
conform procedurii operationale standard sunt toate informatiile (cod

produs, cod donare,
prezenta tuturor etichetelor

7.13 ce identificd produsul

utilizat, etc., data, ora
transmiterii pentru
destrugerea) ce asigura
trasabilitatea produselor
utilizate Tn lantul
transfuzional)
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STANDARDUL PENTRU SISTEMUL DE HEMOVIGILENTA

VIII
Structura organizationald a sistemului de | Verificarea documentatiei
hemovigilenta institutionala este aprobata (Prezent ordinul
institutional, regulamentul
Comitetului Transfuzional,
2.1 rolurile si responsabilitatile
' sunt clar definite pentru
fiecare functie, sunt
cunoscute si aplicate pentru
intreaga institutie.)
Discutii cu personalul
Activitatea Comitetului Transfuzional | Verificarea documentatiei
8.2 responsabil de hemovigilentd este documentata
prin procese verbale a
Un sistem de raportare si de evaluare a | Verificarea documentatiei
2.3 incidentelor 1n activitatea sectiei/cabinetului de
’ transfuzie a sangelui, inclusiv la nivel de
institutie, este clar stabilit.
Raportarea si evaluarea incidentelor 1n | Verificarea documentatiei
2.4 activitatea sectiei/cabinetului de transfuzie a
’ sangelui, inclusiv la nivel de institutie este
documentatd si monitorizata
Un sistem de raportare a reactiilor adverse | Verificarea documentatiei
25 asociate cu donarea de sange/componente
’ sanguine  si/sau  posttransfuzionale  in
activitatea institutiei este clar stabilit.
Raportare si evaluarea reactiilor adverse | Verificarea documentatiei
2.6 asociate cu donarea de sange/componente
’ sanguine  si/sau  posttransfuzionale  este
documentata si monitorizata
STANDARDUL PENTRU TEHNOLOGII INFORMATIONALE
IX (tehnica si sistemul informational)
Subdiviziunea dispune de tehnica | Examinarea parametrilor
91 informationald conform cerintelor tehnicii informationale.
: Examinarea actelor
normative respective
9.2 Subdiviziunea dispune de un sistem | Examinarea schemei

informational unic al serviciului de sange care | sistemului informational
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vizeaza prelucrarea fluxului de date

Institutia medico-sanitard dispune de un sistem

Examinarea schemei

9.3 informational local cu modul de gestionare a | sistemului informational
produselor sanguine
Institutia medico-sanitara dispune de un sistem | Examinarea schemei
9.4 informational local cu module integrate in | sistemului informational

’ sistemul informational unic al serviciului de
sange
Institutia medico-sanitard dispune de lista | Examinarea listelor

9.5 aprobata a persoanelor cu acces la baza de date | aprobate
cu caracter personal a subdiviziunii
Sistemul informational cu continut de date cu | Observarea practicilor.
9.6 caracter personal este accesat de persoane prin | Discutii cu personalul.
utilizarea unei parole de acces individuala
9.7 Institutia medico-sanitard dispune de politici | Examinarea documentatiei
) privind protectia datelor cu caracter personal respective.
Responsabilitatile pentru modul de operare a | Examinarea documentatiei
9.8 datelor cu caracter personal individual sunt | respective.
atribuite pentru fiecare angajat
Fiecare persoana cu acces la baza de date cu | Examinarea documentatiei
9.9 caracter personal dispune de o declaratie de | respective.
confidentialitate Discutii cu personalul.
Exercitarea activitatilor la toate modulele | Examinarea
9.10 sistemului informational se realizeaza de citre | documentatiei/POS.

' personal conform proceduriistandard de | Observarea practicilor.
operare Discutii cu personalul.
Personalul este instruit in utilizarea sistemului | Examinarea documentatiei

911 informational de instruire. N
' Observarea practicilor.
Discutii cu personalul.
Subdiviziunea discpune de mecanizm | Examinarea documentatiei
9.12 functional de corectare a erorilor comise la | de corectare a erorilor.
introducerea datelor in sistemul informational | Discutii cu personalul.
X STANDARDUL PENTRU GESTIONAREA DESEURILOR
Deseurile ce prezintd pericol biologic sunt | Examinarea documentatiei
10.1 segregate 1n conformitate cu categoria de | Observarea directa

deseu conform cerintelor

Discutii cu personalul
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Containerele utilizate pentru deseurile ce
prezinta pericol biologic sunt sigure

Observarea directa
(containerele sunt asigurate

10.2
cu capac, marcate
corespunzator)
Deseurile ce prezintd pericol biologic sunt | Observarea directd Discutii
10.3 scoase/evacuate din subdiviziune cel putin o | cu personalul
data pe zi.
Deseurile ce prezinta pericol biologic pana la | Observarea directa
10.4 evacuare sunt pastrate intr-un spatiu sigur
marcat pentru a preveni accesul public.
Deseurile ce prezintd pericol biologic sunt | Examinarea
10.5 gestionate corespunzator procedurii | documentatiei/POS
operationale standard. Observarea directa
Institutia ~ medico-sanitara ~ dispune  de | Observarea directa Discutii
procedurd de asigurare a prestarii serviciilor | cu personalul.
10.6 pentru  evacuarea deseurilor  biologice, | Prezenta contractului cu
’ menajere si alte tipuri. organizatia pentru
realizarea serviciilor de
evacuare a deseurilor
XI STANDARDELE PENTRU MANAGEMENTUL NECONFORMITATILOR
Subdiviziunea dispune de procedurd pentru | Examinarea documentatiei
111 identiﬁs:area, in\_/estigarea si documentar.ea respective
’ exceptiilor/abaterilor de la  procedurile
standard
Subdiviziunea dispune si | Examinarea documentatiei
11.2 aplicaformulare/registre de 1inregistrare a | respective
neconformitatilor
Raportarea neconformititilor de catre personal | Examinarea documentatiei
11.3 se realizeaza conform POS/algoritmului | respective
aprobat
Actiunile preventive/corective in medierea/ | Examinarea documentatiei
11.4 rezolvarea/inlaturarea neconformitatilor  de | respective

catre personal se realizeaza conform
POS/algoritmului aprobat
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