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ORDIN
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mun.Chisindu

24

ire la implementarea
ilui de calitate in Serviciul de Singe

n conformitate cu planul de actiuni in cadrul Proiectului ,,Securitatea

2007-2011, aprobat prin Hotérirea Guvernului nr.637 din 07.06.07 (MO
02 din 13.07.07) si in scopul implementarii sistemului de calitate in

APROB:

ularul tip a Procedurii Standard de Operare in activitatea Serviciului de
anexa nr.1).

mularul tip de validare a Procedurii Standard de Operare (anexa nr.2).
omandare metodicd pentru elaborarea Proceduri Standard de Operare in
tea Serviciului de Singe (anexa nr.3).

ORDON:
M. Conducitorii Centrelor de Transfuzie a Singelui,” Sef Directie Sanitate a
Peiliului mumclpal Chisinau, sef Sectie Sanatate a municipiului Balgi, sef
",1e Sanatate §i Protectie Sociala UTA Gagauzia, conducitorii institutiilor
o — sanitare publice republicane, raionale, departamentale, care au in
onentd sectii de transfuzie a singelui a lua drept act de cdlauzi documentele
ate prin prezentul ordin pentru activititile exercitate in domeniul serviciului
ihge in institutiile subordonate;
n Corcimaru, specialist principal al Ministerului Sinititii in domeniul
logiei si transfuziologiei, Dna Svetlana Cebotari, director interimar Centrul-
knal de Transfuzie a Singelui vor organiza asistentd metodicad privind
gmentarea documentelor aprobate 1n activitatea serviciului de singe.

executarii ordinului In cauzid se asumd Domnului Mircea BUGA,

,s V7% lon ABABII
p s [ L/\ L/ 3\9(/, Ministru ‘
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Anexa nt.1
la ordinul MS nr.
din ., ” 2007

Formular tip de Proceduri Standard de Operare

ititii al Republicii Moldova Procedura Standard de Operare

nr. /

denumire departament/sectie/laborator

functia

Data elaborarii Iinlocuiéste PSO datat

Data Coordonat Data
aprobarii coordonirii

| Managerul calitatii |

responsabili de Revizuirea PSO

Data avizul semndtura
’
R (O ]




Anexa nr.1

la ordinul MS nr.

din ,,

” 2007

Formular tip de Procedura Standard de Operare

Procedura Standard de Operare

.

nr. /7

denumire departament/sectie/laborator

functia

Data elaborarii

inlocuieste PSO datat

Data Coordonat Data
aprobarii - coordonarii
ol [Managerulcalitatii |
esponsabili de . Revizuirea PSO
Data avizul semnatura
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'

: inﬁﬂtéﬁi' al 'Republicii Moldova Procedura Standard de Opcrafc

nr. /7

Denumirea institutiei

denumire departament/sectie/laborator

J NTI, MATERIALE CONSUMABILE, STANDARDE, TEHNICA SI
AMENT:

‘ , Pag.3 din




Anexanr.2
la ordinul MS nr.

Formularul tip de validare a Procedurii Standard de Operare

ocedura Standard de Operare

Denumirea
opul validarii

ot

rumat

ana abilitata Data

atura

din ,, ” 2007




Anexa nr.3
la ordinul MS nr.

Recomandare metodica
‘pentru elaborarea Proceduri Standard de Operare in activitatea
Serviciului de Singe

Prezenta recomandare metodicad esle destinatd
conducatorilor, managerilor de asigurare a calitdtii,
sefilor de subdiviziuni a unitdtilor serviciului de singe in
scopul elabordrii §i implementdrii Procedurii Standard
de Operare pentru asigurarea sistemului de calitate in
activitatea serviciului

Sistemul de calitate in Serviciul de singe este totalitatea caracteristicilor
i care se bazeazi pe abilitatea sa de a satisface nevol statuate si implicite la
cerea componentelor §i preparatelor sanguine.

f O componenta esentiala a sistemului de calitate este procedura standard de
e (PSO) si reprezintd un set de instructiuni sau pasi care trebuie urmati
a indeplini lucrul in siguranta, ceea ce respectiv corespunde standardelor

Se disting 10 motive ce confirma necesitatea de a utiliza in activitatea

wlui de singe PSO.

1. imbunatiteste comunicarea si lucrul in echipa.

2. Variatia (abaterea de la norma, eroarea) poate costa mai multe cheltuieli.

3. Unii lucrdtori astazi au experientd anterioard, dar unii nu o au.

4. Este dificil sa reactionezi cind nu este clar ce doresti.

5. Unele locuri de munca sunt periculoase.

6. Instruirea este mult mai usoara.

7. Specialistii au nevoie de ghidare pentru a efectua lucrul corect si de a fi
satisfacuti.

8. Ajutd specialigtii sa se concentreze asupra unor activitéti specifice care
duc la atingerea scopului.

9. Nu poti face schimbari efective pina cind nu ai control asupra sistemului.

10. I-ti ofera documente de referinta.

E Scopul PSO este de a executa o activitate, demonstrind o abordare bazati pe

Blitate a acesteia.

k1. Responsabilitatea_ managerului de asigurare a calititii, conducatorului
si sefului de subdiviziune. ‘

vizat de operatiunea datd, incepind cu instruirea individuald, bazata
pentru documentatia de instructaj.
e Ele se vor pune la dispozitie in toate unitatile serviciului de singe.

din ,, 7 2007

e Aplicarea in practicd a PSO urmeazi a se efectua cu fiecare angajat




Managerul de asigurare a calitatii si conducdtorii institutiei vor
asigura resurse pentru a efectua analize metodice anuale, proiecte si
revizii minore ale documentelor.

e Managerul de asigurare a calitatii va lucra impreuna cu conducatorii i
alt personal al unitatii de singe pentru a valida noi metode de lucru i
ca procedurile de aprobare sunt corect urmate.

e Conducatorii institutiei si seful de subdiviziune se vor asigura ci
instructiunile si resursele sunt disponibile pentru pregitirea si
mentinerea exacta a documentatiei procedurilor tehnice spre utilizare
de catre departament/sectie/ laborator.

e Ei vor asigura o analiza periodicd ca procedurile sd fie efectuate in
conformitate cu standardele de acreditare ale departamentului/sectiei/
laboratorului.

)ptrolul si pastrarea documentelor (PSO).

v%omrolul de documentare pentru procedurile standard de operare se vor
pastra la managerul de asigurare a calitatii creat in centrele de transfuzie
si la seful sectiei de transfuzie ale institutiei medico sanitara.

¢ Un proiect completat al procedurii tehnice impreuna cu o foaie de titlu va
fi supusa spre aprobare/revizuire conducerii institutiei, care va fi revazut
de catre managerul de asigurare a calitdtii a centrelor de transfuzie sau
medicul gef adjunct al institutiei medico sanitare responsabil de
activitatea serviciului de singe din aceasta, inainte de aprobarea finala de
catre directorul centrului sau medicul sef al institutiei.

e Procedurii i se va da un numir unic de control de catre managerul de
asigurare a calrtatii care va fi supusd spre aprobarea finalda de catre
directorul centrului sau medicul sef al institutiei.

e Dupid aprobare procedura va fi returnatd expeditorului (sefului de
departament, laborator, sectie).

Opredltorul va valida toate procedurile noi inainte de a le pune in
aplicare.

o Validarea va fi realizata aplicand formularul de validare PSO — anexa
nr.2.

¢ Acest document este pentru validarea interna a tuturor procedurllor de
cétre persoanele competente din subdiviziune.

e Validarea trebuie sid fie efectuatd de persoane care nu au participat la
elaborarea PSO.

e Dupad analiza procedurii fiecare persoand competentd va: completa
formularul de validare PSO.

e Dupa ce doud persoane au analizat procedura, ea va fi revazutda de o
persoana calificatd pentru corectarea si implementarea procedurii in
subdiviziune daca este nevoie.

o Sefii de subdiviziuni sunt responsabili pentru controlul pastrarii
documentului pentru toate procedurile numite.




Ei se vor asigura ci un numdr de control si fie oferit fiecdrei proceduri de

catre managerul asigurare calitate sau medicul sef adjunct al institutiei

medico sanitare in subordine ciruia este sectia de transfuzie.

Dupa revizuiri numdirul de revizuire va fi schimbat i managerul

asigurare calitate va fi informat.

O revizie se consideri orice schimbare produsa in procesul procedurii in

una sau mai multe din urmaitoarele sectiuni: colectarea singelui, mostrelor

de laborator, definitii, interferente, calificirile personalului, limitar,

sigurants, echipament i materiale consumabile, reactive si standarde,

procedurd, calculdri, calibrare si standardizare, controlul calitatii,

asigurarea calititii, inregistrarea/raportarea rezultatelor, performanta

metodelor de procesare, producere, prevenirea poludrii, managementul

deseurilor, anexa, tabele / diagrame / schema fluxurilor / si datele de

validare.

Toate PSO aprobate vor fi revizuite anual.

Sefii de subdiviziuni vor mentine o copie hard (Principald) si o versiune

electronica pe o sursd media externa. .

O versiune electronic3 a procedurii de asemenea va fi datd managerului

asigurare calitate, care va fi responsabil sd mentind o listd principala a

tuturor procedurilor tehnice.

¢ Dupa ce o metoda / procedurd nu mai este utilizata, sau a fost revizuitd,

procedura este arhivata.

o Sefii de subdiviziuni trebuie si mentind un registru al procedurilor
arhivate si vechi pe o perioada de cel putin trei ani.

» o Toata arhivarea procedurilor de asemenea va fi comunicati managerului

asigurare calitate.

Managerul asigurare calitate va mentine un registru permanent a tuturor

procedurilor active si arhivate.

* Procedura Standard de Operare (anexa nr.l) trebuie si fie pregatita
P pentru a asigura facilitarea si eficienta in utilizare. Formatul acesteia
¢ trebuie sa contind urmatoarele:

) Pagina de titlu

¢ Titlul procedurii trebuie sa fie concis si descriptiv.

¢ Pagina titlu trebuie sd contina urmatoarele:

- denumirea organului ierarhic superior al institutiei - Ministerul
Sanatatii; .

- denumirea institutiei;

- titlul PSO;

- denumirea departamentului/ sectiei/ laboratorului;

- numarul original PSO;

- responsabilul de executarea acestuia (functia);

- data originala de adoptare;

- numarul de revizuire cu data;

- numele/numarul procedurilor de inlocuire;




vniile de semnaturd si data a persoanelor care au pregitit, revizuit §i
‘aprobat procedura.

r Teate PSO necesitd semnaturile Sefului de subdiviziune, $efului
" laborator control calitate, Managerului Asigurarii Calitatii, Directorului
adjunct si Directorului.

e  Dupa fiecare revizuire a procedurii, pagina de titlu va fi schimbata.

e O pagina de titlu de revizuire a procedurii va trebui sa fie modificata
pentru a include o linie pentru predocumentul original PSO si revizorul
prezent.

e  Dacé o proceduri este revizuitd si nu se efectueaza nici o schimbare
atunci revizuirea poate fi documentatd in sectiunea Revizuire Anuald a
paginii de titlu.

: ) Formatul documentului .
e Se vor pregéti proceduri utilizdnd Microsoft Word.
Marginile (de sus, de jos, din stanga, din dreapta) vor fi de 2,5cm.
¢ Pagina de titlu nu se numeroteaza.
e Paginile din text vor fi numerotate cu cifre arabe incepand cu pagina
2.
e Numerele din paginile de text vor fi numerotate in Sectiune de subsol
a documentului din Word in urmatorul format: Pagina  din _
» Aceasta permite o referintd rapida In ce priveste completarea
: documentului.
Toate paginile, cu exceptia paginii de titlu, vor avea un antet
standardizat pe fiecare pagini a documentului.
¢ Subiectul antetului va fi cu majuscule evidentiate.
e Tabelele, diagramele, schitele de fluxuri se vor pregiti utilizind
¢ aplicatii Microsoft Word si Excel si incluse in sectiunea Anexe.
e Atunci cidnd anexele nu pot fi reproduse in format electronic,
identificati sursa materialului copiat pentru procedura.

i. Sectiunile PSO si descrierea lor.

Textul va fi clar expus si scris intr-un stil pas — cu pas. Sectiunile ce
vor fi incluse sunt:
I. SCOPUL

Se va descrie scopul procedurii, in formé concisa. Scopul trebuie sa inceapa
cu formularea ,De a ”

II. REAGENTII, MATERIALE CONSUMABILE, STANDARDE,
TEHNICA SI ECHIPAMENT

Echipamentul si materiale consumabile: oferiti o listd a intregului

echipament si materiale (articole din sticld, cauciuc, pipete, centrifugi,

4
pansament, etc); S




uranta:
Identificati siguranfa sau riscurile pentru sandtate care pot fi intilnite in
timpul efectudrii procedurii. Aceste riscuri pot avea legiturd cu mostra
(exemplu: materiale biologice), instrument (exemplu: instrumente
intepitoare) sau chimice (exemplu: cancirogene, arsuri chimice, ect).
Oferiti instructiuni generale (exemplu: manusi, Tmbracaminte de
§ laborator, etc) si referinte unde este posibil.

I8 INREGISTRAREA si RAPORTAREA REZULTATELOR:

"{ dicati toate formularele sau documentele primare necesare pentru
fefectuarea procedurii;

Identificati procedurile de inscriere in jurnal, raportare si inregistrare pentru

Definiti limitele actiunilor si procedurile pentru informarile clientilor.

PROCEDURA
BAceastd sectiune contine instructiuni detailate in ording adecvatd pentru
R¥fectuarea tehnicii procedurii;
Instructiunile restrictive inutile trebuie sa fie evitate;
EProcedura trebuie si fie organizati in ordine logica de activitate;
extul trebuie sa fie scris Intr-un mod simplu, concis, si pe inteles;
and sunt oferite proceduri alternative, specificati-o pe cea preferati;
cludeti ,notite” pe parcursul procedurii pentru a scoate in evidentd
gpunctele critice;
cludeti notite asa ca ,,Avertisment” sau ,,Atentie” dupa cum este adecvat
pentru a identifica riscurile potentiale sau cunoscute analizatorului sau
echipamentului respectiv;
Indicati masurile unde timpul este critic;
Dacid aceasta sectiune este prea lungd, ea nu va fi utilizata ca referinta;
g Daci este prea scurtd, informatia criticd poate fi omis&;

“ y1de este posibil, utilizati materiale publicate si se recomandéd abordarea
AS — CU - PAS;
® Definiti toate formulele si ecuatiile folosite pentru derivarea rezultatelor
mostrei. Oferiti instructiuni pas — cu — pas pentru efectuarea calculelor. Dati
' ecuatia in forma sa de baza si ardtati pasii implicati. Dati un exemplu exact;
Calibrarea, controlul si asigurarea calitétii in cadrul procedurii:
A. Calibrare: Descrieti pe scurt procesele de calibrare si frecventa.
Specificati tolerantele acceptabile si indicatiile ce trebuie urmate atunci
cand nu sunt intdlnite tolerante. Materialele si instructiunile standard
pentru preparare de asemenea necesitd si fie definite in cadrul sectiunii
Materiale.
B. Controlul calitatii: Definiti toate materialele de control, frecventa
testarii, limitele de acceptare si raportarea procedurii. Controalele
necesitd sa fie enumerate cu instructiunile de preparare in sectiunea
Materiale. Specificati tolerantele acceptabile si indicatiile ce trebuie
urmate atunci cand nu sunt intalnite tolerante;

i
;

g

k




_Jactive (teste, reagenti):
4 Oferiti o lista a reactivelor. Plasatile intr-o ordine logicd (exemplu: in
ordinea utilizarii).

pregitirea si etichetarea solutiilor de lucru. Includeti numarul lotului si
I data expirarii informatiet; unde se aplica.
} Specificati orice container special, temperaturd si / ori conditii de stocare
.necesare pentru pastrarea reactivelor (teste, reagenti), alte materiale pentru
olectare, procesare si producere produse sanguine pentru perioade
I indelungate.
Includeti o descriere de baza a tehnicii, tipului reactiilor, mostrelor,
organismelor implicate.
Calibrarea standardelor (conform necesitatii):
: Oferiti instructiuni detaliate pentru standardizare;
. Specificati frecventa pentru care calibrarea trebuie sa fie efectuata;
pecificati tolerantele acceptabile si indicatiile ce trebuie urmate atunci
cand nu sunt intilnite tolerante; ]
olectarea/ selectarea mostrei, materiei prime, persoana pentru examinare:
1. Tipul mostrei de laborator, materie prima, persoanad examinata,
document, ect;
Specificati tipul acestora preferat si orice alte surse acceptabile;
Specificati cantitatea acestora necesare; cea optima $i minima;
Specificati stabilitatea si cerintele pentru depozitare cétre acestea;
Specificati criteriile pentru cele neacceptabile si masurile ce trebuie
intreprinse de catre subdiviziune;
6. Identificati acele trasaturi fizice ale produsului susmentionat care pot
compromite rezultatul testului (exemplu: hemolisa, lipemia, etc.),
materiei prime, produsului final; .
7. Identificati orice medicament, reactiv, alt factor extern sau intern care
poate influenta rezultatele realizarii examindrii (medicale, de
laborator, de producere, ect.)
Conditii de manipulare:

1. Daci se aplici, factori specific temporali ei se vor mentiona;

2. Identificati conditiile de transport si stocare;

3. Identificati orice echipament special asa ca containere sterile, ect.;

4. Descrieti cum mostrele vor fi identificate in laborator, materia prima in

proces de producere; :

Limitari de procedura:

1. Varietatea raportabila: specificati varietatea raportabila si / ori limitele
de detectare; daca se aplica,

2. Substantele interferente:
- chimic: acele substante care cauzeaza surse de eroare in sistemul

analitic (exemplu: conservanti, medicamente, etc)

- in vivo: de obicei medicamente care cauzeaza rezultate anormal
de inalte sau scdzute care nu reflecta starea fiziologica adevarata
a organismului, examinarii de laborator; .

I SN




C. Alte controale: Pe scurt definiti alti monitori de pastrare preventiva si
asigurarea calitdtii care au impact direct asupra procedurii. Identificati
programele competente de testare si frecventa testdrii procedurii.
Specificati tolerantele acceptabile si indicatiile ce trebuie urmate atunci
cand nu sunt intalnite tolerante.

V. REFERINTE:

Documentele sau procedurile care sunt interdependente cu procedura tehnica
trebuie sa fie facute ca referinta;

i Acestea trebuie s3 includa literatura publicatd, metodele, manualele, textele
¥ sau alte PSO;

Referintele vor fi numerotate si formatate in felul urmator: autori sau
f organizatie; data publicarii; titlul; text, revistd sau manual; volum; nr.;
paging; si informatia de publicare (locul: editorul);

Toatd informatia aplicabila trebuie sa fie inclusd in citarea referintei;

p.Includeti tabele, diagrame, schite sau orice alta informatie suplimentar3;,
oate anexele vor fi numerotate.

final retineti 7 pasi importanti pentru PSO de succes

- lucrat1 in echipa pentru sus;mere sl succes;
- imbunatéteste comunicarea si cooperarea cu factorii de decizie;
- ajutd ca procedura si fie usor de monitorizat.
0. Scrieti o schitd a procesului de lucru
i - schitati in minte PSO cu rezultate concrete;
- reduceti speculdri excesive despre cum de mceput
g Efectuati verificarea interna
- apar idei noi; ’
. _a - creste angajamentul si interesul.
"" !ectuatz verificarea externi
- apar idei si mal multd experienta;
¥ - creste angajamentul si interesul.
f Testati
- validati procedura.
Postati
- informatie pentru fiecare angajat la locul de munca.
Exersati
- defineste obiectivele de instruire;
- explicati si demonstrati;
- oferiti oportunitate practicii;
- observati si faceti corectii;
- oferiti legaturi inverse relevante;
- fiti rabdator (-oare), urmati asa cum este necesar, cu suportul de la

expertiza.
4




