RAPORT DE EVALUARE (AUDIT MEDICAL)

PENTRU CENTRUL DE TRANSFUZIE A SINGELUI

Anexanr. 1
la ordinul MS nr. 1099 din 09.10.2013

INFORMATIE GENERALA
Tip audit medical intern: [ planificat [1 O neplanificat [l [ intern [ extern [l
Data auditului Auditul efectuat de catre:
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Numele: Functia:
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Telefon: Fax:
Numele persoanei principale de contact: Functia:
Numele persoanei de insotire: Functia:
-perioada-
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SCOPUL AUDITULUI MEDICAL

Inspectari reglementare realizate in ultimele 12 luni

Institutia/organizatia Data inspectarii Scopul inspectarii

Nr. variatii constatate

Nr. masuri corective
intreprinse

COMPARTIMENTUL — ADMINISTRARE

Nr. Criterii de corespundere Da Nu Comentarii

1.1 ASPECTE GENERALE

1.1.1. Inciperile sunt potrivite dupa dimensiune, design si constructie
pentru a facilita accesul, mentenanta si functionarea.

1.1.2. Toate suprafetele (peretii, podeaua, tavanele, mesele de lucru etc.)
sunt in stare buna si sunt fabricate din materiale ce pot fi usor curdtate
si decontaminate, daca este necesitate

1.1.3. Programele/ procedurile de dezinfectie sunt respectate si
documentate. Produsele dezinfectante sunt certificate pentru uz in
mediul medical.

1.1.4. Temperatura si umiditatea in incdperile unde sunt efectuate activitati
care necesita respectarea si monitarizarea acestor parametri
corespund normativelor, sunt respectate $i documentate

1.15. Ventilatia si iluminarea in Incdperile unde sunt efectuate activitati
care necesita respectarea si monitarizarea acestor parametri
corespund normativelor, sunt respectate si documentate

1.1.6. Exista lampi cu raze ultraviolete pentru iradierea incaperilor,
activitatea acestora este monitorizata si documentata

1.1.7. Limitarea accesului persoanelor a caror prezenta ar putea permanent

afecta intentionat securitatea activitatii specifice domeniului de
promovare, examinare medicald donatori, recoltare probe singe,
imunizare donatori, In orice timp si la orice etapa.




1.1.8.

Exista un sistem functional de identificare a colaboratorilor institutiei
si vizitatorilor

1.1.9.

Prezente/accesibile actele normative, regulamente si instructiuni
specifice activitatilor

1.1.10.

Este asigurata si dispune de mijloace de legatura operativa - legatura
telefonica functionala, Internet, E-mail, fax, etc.

1.1.11.

Documentatia este transmisa 1n arhiva in modul stabilit de actele
normatve Tn vigoare.

1.2

PROCEDURILE IN CAZURI DE URGENTA, CONDITIILE SI SECURIT

ATEA MUNCII

121

Exista instructiuni, proceduri privind securitatea si sanatatea in
muncd, procedura de notificare a autoritatilor in caz de urgenta,
inclusiv vizitatori neautorizati, sau incendiu, urgentd medicald sau
biologica, etc.

1.2.2

Exista procedura pentru cazuri de urgenta si este instruit personalul in
aplicarea acestei proceduri.

1.2.3

Toate dispozitivele de securitate sunt functionale si in cantitati
suficiente (inclusiv trusa antiSIDA, dusuri, echipament de protectie,
manusi de protectie, extinctoare, stingatoare antiincendiare. ..etc.

124

Personalul medical poseda cunostintele necesare privind riscul
profesional de infectare cu HIV, HBV si HCV, precautiile universale
in prevenirea transmiterii infectiei si atitudinea in cazul expunerii
profesionale cu produsele biologice care fac obiectul precautiilor
universale

1.2.3

Instruirii in domeniul securitatii muncii si sanatatii mediului sunt
petrecute si documentate.

1.2.4

Personalul cunoaste regulile de securitate si poate acorda primul
ajutor in caz de urgente medicale (lipotimie, soc, inclusiv anafilactic,
colaps, etc.)

1.2.5

Personalul medical este vaccinat impotriva infectarii cu virusul
hpatitei B si altor infectii, conform actelor normative

13

SPATII DE PASTRARE/STOCURI

13.1

Obiectele de unica folosinta si reactivele sunt pastrate in conditii cu
temperatura specificatd pe eticheta si cerintele producatorului.

1.3.2

Stocurile sunt pastrate pe palete pentru a permite efectuarea adecvata
a inspectarii §i curageniei.

133

Stocurile se formeaza pe baza aplicarii conceptului - primul
intrat/primul iesit.

1.34

Documentatia stocurilor/preparatelor este mentinuta adecvat si




contine informatia despre producator, numarul lotului, data expirarii
termenului de utilizare, data recepfionarii si cantitatea receptionata.

1.3.5 | Este mentinutd documentatia completa si corecta vizand
stocurile/reactivele nepotrivite sau respinse.

1.3.6 | Livrarile acceptate sunt separate evident de cele respinse.

1.3.7 | Pastrarea informatiei/stocurilor in afara spatiilor respective
corespunde cerintelor controlului mediului.

1.3.8 | Spatiile de pastrare sunt vizitate doar de personalul autorizat.

1.3.9 | Livrarile sunt inspectate Tn momentul receptionarii pentru a le
compara cu criteriile prestabilite pentru acceptare.

1.3.10 | Sunt aplicate proceduri pentru a identifica si trasa orice material de la
momentul receptiondrii pana la produsul final.

14 LICHIDAREA DESEURILOR/CHESTIUNI CONEXE PERICOLULUI BIOLOGIC

141 Deseurile ce prezinta pericol biologic sunt segregate si pastrate ntr-
un spatiu sigur marcat pentru a preveni accesul public.

1.4.2 Containerele utilizate pentru deseurile ce prezinta pericol biologic
sunt marcate adecvat

143 In scopul lichidarii/evacudrii, deseurile sunt plasate in containere
sigure, sanitare unde nu pot patrunde insectele.

144 Deseurile ce prezinta pericol biologic sunt scoase cel putin o datd pe
Z1.

145 Existd vreo procedura pentru a asigura faptul ca deseurile ce prezinta
pericol biologic sunt distruse adecvat, iar procesul distrugerii este
documentat.

14.6 Deseurile sunt distruse 1n incinerator, autoclava, alte instalatii
validate Tn acest scop (de specificat)

1.4.7 Existd vreo procedura de asigurare a prestarii serviciilor de menaj
pentru a scoate deseurile menajere, a sterge praful si a curata
aparatele de iluminat, etc.

1. CALIFICAREA SI INSTRUIREA PERSONALULUI

Nr. Criterii de corespundere Da Nu Comentarii
2.1 CALIFICAREA
211 Exista lista actuald completa a initialelor si semnaturilor angajatilor.
2.1.2 Responsabili pentru asigurarea managementului calitétii se
conforméd/corespund cerintelor pentru pozitiile/functiile lor.




2.1.3

Nivelul de studii al angajatilor care Indeplineste activitdtile este
conform cerintelor.

214 Conducerea institutiei a specificat in scris responsabilitatile si
obligatiunile pentru personalul calificat care activeaza.

2.15 Personalul care activeaza este adecvat pentru a asigura o performanta
competentd; studiile, instruirea, experienta, numarul de angajati.

2.2 INSTRUIREA

221 In cadrul institutiei exista planuri anuale de formare profesionali a
personalului medical

2.2.2 Atestarea medicilor Tn vederea stabilirii gradului de calificare se
efectueaza la necesitate conform actelor legislative si normative in
vigoare

2.2.3 Competenta angajatilor este examinata cel putin anual, iar angajatii
noi — cel putin de 2 ori pe an in primul an de activitate.

2.2.4 Atestarea personalului medical cu studii medii speciale in vederea
stabilirii gradului de calificare se efectueaza la necesitate, conform
actelor legislative si normative in vigoare.

2.2.5 Angajatii indeplinesc doar obligatiile pentru care au fost instruiti
documentat

I11.  PROCEDURI/POLITICI DE CALITATE (asigurarea managementului calitatii)

Nr. Criterii de corespundere Da Nu Comentarii

3.1 Sunt proceduri standard de operare elaborare si implimentate pentru
toate activitatile realizate

3.2 Procedurile sunt examinate si aprobate de catre unitatile
organizationale relevante, inclusiv de catre unitatea responsabila de
controlul calitatii.

3.3 Procedurile sunt examinate si revizuite cel putin o data pe an de catre
managerul calitatii al institutiei.

34 Sunt respectate procedurile adecvate de control al documentelor
pentru a asigura faptul cd doar procedurile standard de operare
actuale aprobate sunt aplicate in cadrul activitatilor desfasurate.

3.5 Este pastrat pentru perioada indicata fisierul cu date istorice si actuale
ale procedurilor standard de operare.

3.6 Existd un sistem de asigurare si control al calitatii in activitatile

realizate in institutie/subdiviziune.




3.7 Existd o persoana care monitorizeaza, controlul calitdtii a activitatii in
institutie

3.8 Rezultatele monitorizarii calitatii serviciilor prestate sunt evaluate si
documentate.

3.9 Exista procese verbale a activitatii comitetului/grup de lucru
responsabil de hemovigilenta.

3.10 Existd un sistem de raportare a incidentelor 1n activitatea centrului de
transfuzie a singelui

3.11 Exista un sistem de raportare a reactiilor si complicatiilor constatate
in/post donare singe/componente sanguine si/sau in/postransfuzii in
activitatea institutiei

3.12 Fiecare lot de produse sanguine dispune de certificat, care confirma
corespunderea preparatului cu documentatia normativ-tehnica.

3.13 Hotararea despre produsul sanguin rebutat se ia in prezenta
responsabilului/colaboratorului structurii de control, se fixeaza prin
act si se duce evidenta in cadrul structurii.

3.14 Exista un program de audit intern, prestabilit de persoane cu
responsabilitati si autoritate bine definita.

3.15 Formele registrelor sunt aprobate si se pastreaza in termenele
corespunzator actelor normative vigoare.

IV.  ACTIVITATI SPECIFICE DE BAZA

Nr. Criterii de corespundere Da Nu Comentarii

4.1 REACTIVE/MATERIALE CONSUMABILE UTILIZATE IN ACTIVITATEA DE RECOLTARE, PROCESARE, TETARE SI
VALIDARE PRODUSE SANGUINE

4.1.1 Toate reactivele/ materiale consumabile sunt utilizate Tn perioada de
valabilitate indicata pe ambalaj

412 Pind la utilizare in activitate toate loturile de reactive/ materiale
consumabile receptionate sunt supuse unui control de asigurare a
calitatii prin aplicarea unei proceduri de validare

4.1.3 Materiale consumabile destinate activitatilor specifice (colectarea
singe/componente sanguine, procesarea singe, validarea, etc.) dupa
utilizare sunt plasate in containere marcate “’pericol biologic”

414 Reactivele/ materiale consumabile, solutiile, materialele de calibrare

etc. utilizate in activitdfi sunt marcate corespunzator, numarul/data
expirdrii, conditiile recomandate de pastrare, avertisment $i numele




(initialele/data) persoanei responsabile, In cazurile aplicabile

4.2 DESERVIREA DONATORIILOR DE SINGE/COMPONENTE SANGUINE

421 Extrasele din actele legislative i normative cu privire la drepturile si
responsabilitatile donatorului sunt afisate intrun loc public si accesibil

4.2.2 | Sunt respectate criteriile de eligibilitate la donarea de
singe/componente sanguine (varsta, cantitatea de sange, greutatea,
intervalul intre donari, antecendentele medicale, etc.).

4.2.3 Donarea de sange’componente sanguine, inclusiv autosinge si/sau
componente sanguine este efectuatd cu deplinul consimtamant al
donatorului, inclusiv cu acceptul pentru procesare date cu caracter
personal cu semnarea obligatorie de catre donator

4.2.4 Donarea de sange‘componente sanguine este insotitd de completarea
prealabild de catre donator a unui chestionar semnat de acesta

4.25 | Documentatia/informatia cu privire la donatori este protejata de
accesul persoanelor neautorizate

4.2.6 Sunt aprobate listele angajatilor cu acces la baza de date cu caracter
personal

4.2.7 | Sunt utilizate parole individuale de acces la sistemul de date cu
caracter personal

4.2.8 Donatorii §i pacientii au posibilitate de a scrie plangeri referitor la
serviciile medicale prestate. Plangerile sunt Tnregistrate oficial de
administratia instituiei §i examinate in termenele stabilite de
legislatie.

429 Existd procedurd de evidenta a plangerilor/contestarilor.

4.3 EXAMINAREA MEDICALA A DONATORILOR DE SINGE/COMPONENTE SANGUINE

431 Exista proceduri standard de oprerare pentru aceste activitati

43.2 Activitatile sunt realizate conform procedurilor standard de oprerare
respective

4.3.3 Sunt respectate toate cerintele/criteriile pentru inregistrarea persoanei
doritoare de a dona singe

434 Fiecare donare este in mod obligatoriu precedatd de un examen
medical al donatorului, constind in convorbirea medicala si examenul
clinic.

435 Fiecare donare este in mod obligatoriu precedatda de un examen de
laborator (nivelul Hb, grup sanguin dupa sistem ABO, ect.)

4.3.6 Fiecare Fisd de donare este completatd cu informatiile generate de

examenul medical si de examinarile de laborator predonare cu
prezenta semnaturilor persoanelor responsabile




4.3.7 Fiecarui donator considerat apt de donare i se atribuie cod donare,
inregistrat/aplicat pe Fisa donarii

4.3.8 | Decizia de permisiune sau contraindicatie catre donare este
inregistratd cu prezenta semnaturii medicului

4.4 DESERVIREA SI EXAMINAREA A RECIPIENTILOR (PACIENTI) DE SINGE/COMPONENTE SANGUINE

441 Extrasele din actele legislative si normative cu privire la drepturile si
responsabilitatile pacientului sunt afigate intrun loc public si accesibil

442 Exista proceduri standard de operare pentru toate activitatile realizate

443 | Activitatile sunt realizate conform procedurilor standard de operare
respective

444 Sunt respectate toate cerintele/criteriile pentru Inregistrarea persoanei
care necesitd si a dat acordul la realizarea hemotransfuziei sau drept
urmare deciziei consiliului specialistilor institutiei.

445 Sunt respectate criteriile pentru realizarea unei hemotransfuzii
(varsta, cantitatea de sange pierdutd, greutatea, antecendentele
medicale, rezultate examinari de laborator, etc.).

4.4.6 Fiecare pacient este Tn mod obligatoriu precedat de un examen
medical si de laborator.

4.4.7 Fiecare hemotransfuzie este in mod obligatoriu precedata de un
examen de laborator (grup sanguin dupa sisteme eritrocitare si alte
sisteme), determinare anticorpi antieritrocitari, compatibilitate
sanguina, alte examinari

4.4.8 | Fiecare cerere de produs sanguine si Formular de hemotransfuzie este
completatd cu informatiile generate de examenul medical si de
examindrile de laborator cu prezenta semndturilor persoanelor
responsabile

449 Fiecarui pacient cdruia i se programeaza si realizeazad hemotransfuzia
i se atribuic un numar identificare, inregistrat pe Formularul de
hemotransfuzie.

4410 | Decizia de permisiune sau contraindicatie catre hemotransfuzie este
inregistratd cu prezenta semndturii medicului

4411 | Documentatia/informatia cu privire la pacientii recipienti de produse
sanguine este protejata de accesul persoanelor neautorizate

4.4.12 | Pacientii au posibilitate de a scrie plangeri referitor la serviciile
medicale prestate. Plangerile sunt inregistrate oficial de administratia
institutiei si examinate in termenele stabilite de legislatie.

4,413 | Exista procedura de evidenta a plangerilor/contestarilor.

4.5 SISTEME DE IMUNIZARE/IZOIMUNIZARE




45.1 Metodele de imunizare/izoimunizare sunt in concordanta cu
instructiunile respective.

45.2 Procedura de imunizare/izoimunizare este efectuata cu deplinul
consimtamant al donatorului, inclusiv cu acceptul pentru procesare
date cu caracter personal cu semnarea obligatorie de catre donator

45.3 | Exista proceduri standard de operare pentru toate activitatile realizate

454 | Activitatile sunt realizate conform procedurilor standard de operare
respective

455 Indicatiile medicilor referitor la imunizarea/izoimunizare donatorilor
sunt documentate si disponibile pentru analizd/revizuire.

45.6 Datele cu privire la imunizarea/izoimunizare includ informatia despre
instrumentariul/echipamentul specific si reactivele utilizate in cadrul
procedurilor de imunizare

45.7 Datele cu privire la imunizarea /izoimunizare identifica orice
persoana responsabila de efectuarea procedurii.

458 Toti pasii critici ai imunizarii/izoimunizarii (observatii privind starea
donatorului inclusiv reactii) sunt documentati concomitent cu
procesul de efectuare a acesteia

4.6 RECOLTAREA SINGELUI/COMPONENTELOR SANGUINE UMANE

46.1 Personalul implicat Tn procesul de recoltare a singelui/componentelor
sanguine corespunde cerintelor cu privire la sa@natate, igienda si
imbracamintea de protectie, conform actelor normative in vigoare

4.6.2 Recoltarea singelui/componentelor sanguine este efectuatd numai in
incaperi destinate pentru recoltarea singe/componente sanguine

4.6.3 Containerul si suportul de transportare a probelor de laborator
corespunde cerintelor

4.6.4 | Este verificata identitatea donatorului

4.6.5 | Procedurile prevenepunctie sunt realizate conform procedurii
standard de operare respective

4.6.6 Unitdtile de singe sunt marcate astfel incat sa fie posibila
identificarea donatorului

4.6.7 Procedurile postvenepunctie sunt realizate conform PSO respective

4.6.8 Documentarea procesului de recoltare a singelui/componentelor
sanguine este corecta

4.6.9 Cerintele privind sistemul de hemovigilenta sunt respectate

4.7 PROCEDURA DE HEMOTRANSFUZIE A SINGELUI SI PRODUSELOR SANGUINE SANGUINE UMANE

4.7.1 Exista procerduri standard de operare pentru aceasta activitate

4.7.2 Personalul implicat  n procesul de transfuzie a




singelui/componentelor/produselor biomedicale sanguine corespunde
cerintelor cu privire la sdnatate, igiena si imbracamintea de protectie,
conform actelor normative in vigoare

4.7.3 | Transfuzia singelui/componentelor/preparatelor biomedicale sanguine
este efectuatd numai dupd indicatii medicale, compatibilitatea
sanguina si acordul pacientului.

4.7.4 Containerul si suportul de transportare a probelor de laborator
corespunde cerintelor

4.7.5 | Este verificata identitatea recipientului (pacientului)

4.7.6 Procedurile pretransfuzie sunt realizate conform PSO respective

4.7.7 | Unitatile de produse sanguine sunt marcate astfel incat sa fie posibila
identificarea produsului, numarul de identificare donare, pacient-
recipient de produse sanguine

4.7.8 | Procedurile posttransfuzie sunt realizate conform PSO respective

4.7.9 Documentarea procesului de hemotransfuzie, inclusiv si in perioada
posthemotransfuzie este corecta

4.7.10 | Cerintele privind sistemul de hemovigilenta se respectd

4.8 PROCESARE, VALIDARE A SINGE/COMPONENTE SANGUINE

4.8.1 Exista procerduri standard de operare pentru aceasta activitate

4.8.2 Existd procedura pentru a asigura faptul ca toate colectele livrate sunt
receptionate si inregistrate

4.8.3 Existd procedura pentru a asigura faptul ca toate colectele sunt
procesate si pastrate in limitele de timp stabilite si la temperatura
acceptabila pentru fiecare component sanguin

484 Fiecare lot de componente sanguine contine un document special,
care confirma pregatirea preparatului in corespundere cu
documentatia normativ-tehnica.

4.8.5 La fiecare lot de componente sanguine exista documentatie, care
permite verificarea tuturor etapelor de preparare si tuturor datelor
privind calitatea produselor sanguine de la donatori.

4.8.6 Procedurile utilizate in prepararea componentelor sanguine se
efectueaza in conformitate cu procedurile operationale standard

4.8.7 Receptionarea si verificarea unitatilor sanguine Th conformitate cu
standardele nationale stabilite

4.8.8 Centrifugarea containerelor cu singe recoltate de la donatori in
conformitate cu standardele nationale stabilite

4.8.9 | Separarea componentelor sanguine Tn conformitate cu standardele

nationale stabilite
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4.8.10 | Noile proceduri de procesare sunt validate Thainte de punerea lor in
aplicare si de fiecare data cand sunt modificate.

4.8.11 | Pe toata durata operatiunilor, toate recipientele cu singe sau produse
sanguine sunt identificate foarte clar.

4.8.12 | Exista procedura pentru validarea componentelor sanguine

4.8.13 | Etapa de stabilire a criteriului de validare in conformitate cu
procedura stadard de operare respectiva

4.8.14 | Etapa de etichetare a criteriului de validare stabilit in conformitate cu
procedura stadard de operare respectiva

4.8.15 | Documentarea procedurii de validare conforma

4.9 PASTRARAREA SI TRANSPORTAREA SINGELUI SI COMPONENTELOR SANGUINE UMANE

49.1 Existd procedurd pentru stocarea componentelor sanguine si
monitorizarea temperaturii

49.2 Zonele de stocare sunt clar definite, localizate si identificate

4.9.3 Produsele sanguine care nu sunt inca validate sunt pastrate In
carantind

494 Conditiile de stocare sunt respectate, masurate, controlate si
inregistrate

4.9.5 | Accesul la zonele de stocare este interzis persoanelor neautorizate

4.9.6 Sunt stabilite proceduri scrise pentru operatiile de intretinere,
curdtenie si dezghetare a echipamentului frigorific

49.7 Produsele finite se pastreazd in conditii, ce asigurd pastrarea
proprietatilor caractristice a produsului sanguine

4.9.8 Transportarea componentelor sanguine se efectuazd in containere
specifice acestui tip de produse

4.9.9 Existd un program de control al lantului de temperaturd Ia
transportarea componentelor sanguine

4.10 EXAMENUL DE LABORATOR IZOSEROLOGIC

a. A donatorilor

4.10.1 | Exista procedura standard de operare pentru activitatile specifice

4.10.2 | Receptionarea eprubetelor pilot cu singe/ser obligatoriu marcate cu
eticheta cod donare si insotite cu documente de confirmare

4.10.3 | Verificarea eprubetelor pilot cu singe/ser in corespundere cu
documentatia de insotire

4.10.4 | Se respecta procesul de centrifugare a eprubetelor pilot cu singe

4.10.5 | Pregatirea probelor de singe/ser catre testare conform procedurii
standard de operare

4.10.6 | Criterii de pastrare pre-testare sunt respectate
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4.10.7

Calibrarea si validarea echipamentului pentru efectuarea testarilor de
laborator este realizatd

4.10.8 | Investigatii biochimice se efectuaza conform tipului, volumului si
algoritmului aprobat

4.10.9 | Aprecierea Hb predonare se efectuazd conform procedurii standard de
operare

4.10.10 | Aprecierea grupului sanguin dupad sistem ABO se efectuazd conform
procedurii standard de operare

4.10.11 | Aprecierea grupului sanguin dupa sistem Rh se efectuaza conform
procedurii standard de operare

4.10.12 | Aprecierea grupului sanguin dupa sistem Kell se efectuaza conform
procedurii standard de operare

4.10.12 | Aprecierea anticorpilor antieritrocitari se efectuaza conform
procedurii standard de operare

4.10.13 | Algoritmul de testare a singelui de donator este respectat

4.10.14 | Exista proceduri care confirma corectitudinea algoritmului de testare
a singelui de donator

4.10.15 | Se respecta conditiile specifice in perioada testarii probelor de
laborator

4.10.16 | Se introduc rezultatele de laborator in baza de date a Sistemului
Informational Automatizat si documentatia de evidenta

4.10.17 | Se realizeaza controlul intern al calitatii in laboratoare

4.10.18 | Se realizeaza controlul extern al calitatii in laboratoare

4.10.19 | Probele de laborator posttestate sunt pastrate in conditii
corespunzatoare

4.10.20 | Se respectd etichetarea corespunzatoare a eprubetelor pilot pentru
testele de laborator si reidentificarea acestora cu fisa de donare si alta
documentatie de insotire.

4.10.21 | Alte examinari de laborator se realizeazd in conformitate cu
procedura standard de operare, metodele de testare sunt evaluate cu
regularitate

4.10.22 | Selectarea materiei prime pentru producerea preparatelor diagnostice
se realizeaza in conformitate cu procedura standard de operare

4.10.23 | Unitatile corespunzatoare pentru producerea preparatelor diagnostice
sunt identificate i Tnregistrate.

b. A persoanelor fizice
4.10.24 | Inregistrarea persoanei indreptata pentru colectarea probei de singe se

realizeaza conform procedurii standard de operare
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4.10.25 | Colectarea probei de singe pentru examinarea de laborator conform
procedurii standard de operare

4.10.26 | Documentarea procedurii de colectare si examinare de laborator a
probelor de singe conform procedurii standard de operare

411 EXAMENUL DE LABORATOR LA MARCHERI INFECTII HEMOTRANSMISIBILE
a. A donatorilor

4.11.1 | Exista procedura standard de operare pentru activitatile specifice

4.11.2 | Receptionarea eprubetelor pilot cu singe/ser marcate cu eticheta cod
donare si documentatia de insotire se respecta

4.11.3 | Eprubetele pilot cu singe/ser se verifica cu documentatia de insotire

4.11.4 | Centrifugarea eprubetelor pilot cu singe se realizeaza conform
procedurii standard de operare

4.11.5 | Repartizarea eprubetelor pilot cu singe/ser se realizeaza conform
tipului de examinare conform procedurii standard de operare

4.11.6 | Pregatirea probelor de singe/ser citre testare se realizeaza conform
procedurii standard de operare

4.11.7 | Criterii de pastrare pre-testare a probei de laborator se realizeaza
conform procedurii standard de operare

4.11.8 | Calibrarea si validarea echipamentului pentru efectuarea testarilor de
laborator se realizeaza

4119 | Metodele de testare a singelui de donator in laborator sunt validate si
revizuite cu regularitate

4.11.10 | Examinarea singelui de donator la marcherii hepatitei virale B se
realizeaza conform procedurii standard de operare

4.11.11 | Examinarea singelui de donator la marcherii hepatitei virale C se
realizeaza conform procedurii standard de operare

4.11.12 | Examinarea singelui de donator la marcherii infectiei HIV se
realizeaza conform procedurii standard de operare

4.11.13 | Examinarea singelui de donator la sifilis se realizeazd conform
procedurii standard de operare

4.11.14 | Exista proceduri care confirma corectitudinea algoritmului de testare
a singelui de donator

4.11.15 | Se respecta conditiile specifice 1n perioada testarii probelor de
laborator

4.11.16 | Se introduc rezultatele de laborator in baza de date a Sistemului
Informational Automatizat i documentatia de evidenta

4.11.17 | Se realizeaza controlul intern al calitatii in laboratoare

4.11.18 | Se realizeaza controlul extern al calitatii in laboratoare
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4.11.19 | Se pastreazd 1n conditii corespunzatoare probele de laborator
posttestate
4.11.20 | Alte examinari de laborator se realizeaza in conformitate cu
procedurile standard de operare, metodele de testare sunt evaluate cu
regularitate
b. A persoanelor fizice
4.11.21 | Inregistrarea persoanei indreptati pentru colectarea probei de singe se
realizeaza conform procedurii standard de operare
4.11.22 | Colectarea probei de singe pentru examinarea de laborator se
realizeaza conform procedurii standard de operare
4.11.23 | Documentarea procedurii de colectare si examinare de laborator a
probelor de singe se realizeazd conform procedurii standard de
operare
4.12 CONTROLUL CALITATII PRODUSELOR SANGUINE
4.12.1 | Exista procedura standard de operare pentru activitatile specifice
4.12.2 | Exista procedura pentru a asigura faptul ca toate mostrele sunt
receptionate si inregistrate
4.12.3 | Selectarea mostrelor pentru control calitatii se realizeaza conform
procedurii standard de operare
4.12.4 | Receptionarea si verificarea mostrelor se realizeaza in corespundere
cu documentatia de insotire si procedurii standard de operare
4125 | Inregistrarea mostrelor pentru examinarea de laborator se realizeaza
conform procedurii standard de operare
4.12.6 | Pregatirea mostrelor catre examinare se realizeaza conform
procedurii standard de operare
4.12.7 | Distribuirea mostrelor pentru efectuarea controlului calitatii se
realizeaza in corespundere cu sectorul de cercetare si procedurii
standard de operare
4.12.7.1 | Sectorul fizico-chimic si serologic in corespundere cu documentatia
normativ-tehnica
4.12. 7.2 | Sectorul hematologic in corespundere cu documentatia normativ-
tehnica
4.12. 7.3 | Sectorul bacteriologic in corespundere cu documentatia normativ-
tehnica
4.12.7.4 | Sectorul biologic in corespundere cu documentatia normativ-tehnica
4.12.7.5 | Arhivarea preparatelor biomedicale din singe
4.12.7.6 | Control de arbitraj
4.12.7.7 | Alte examindri
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4.12.8 | Inregistrarea documentatia rezultatelor examinarii in functie de
sectorul de cercetare se realizeaza conform procedurii standard de
operare

4,129 | Exista procedura pentru a asigura corectitudinea inregistrarii
rezultatelor examinarii in functie de sectorul cercetat si intocmirea
documentatiei de calitate pentru produsul cercetat, conform PSO

4.12.10 | Monitorizarea procesului tehnologic de producere a produselor
sanguine la toate etapele se realizeaza conform procedurii standard de
operare

4.12.11 | Respectarea gradului de asigurare (tip, numar de animale de
laborator) conform numarul de examinari de laborator si specificul
examindrilor (piroginitate, toxicitate, etc.)

4.12.12 | Procesul de pregatire a animalelor de laborator pentru examinari si
documentarea acestuia se respecta

4.12.13 | Se respectda managementul alimentdarii si examenului veterinar in
ingrijirea animalelor de laborator

4.12.14 | Se respecta managementul animalelor de laborator postexaminare,
documentare activitati

4.13 RECEPTIONAREA, PASTRAREA SI DISTRIBUIREA COMPONENTELOR SANGUINE, PREPARATELOR DIAGNOSTICE SI
BIOMEDICALE DIN SINGE

a. receptionarea produselor sanguine
(singe, componente sanguine, preparatae diagnostice si biomedicale
sanguine)

4.13.1 | Exista procedura pentru a asigura faptul ca toate colectele livrate sunt
receptionate si inregistrate

4.13.2 | Receptionarea si verificarea unitatilor de produse sanguine se
efectueaza 1n prezenta persoanelor responsabile se realizeaza in
corespundere cu procedura standard de operare

4.13.3 | La verificarea produselor sanguine se respecta criteriile de integritate,
marcare, tip, cantitate si numar de unitati

4.13.4 | Produsele sanguine receptionate se includ in evidenta

4.13.5 | Se respecta repartizarea produselor sanguine dupa tip, apratenenta de
grup sanguin, condifii de stocare si pastrare

b. pdstrarea si stocarea produselor sanguine n subdiviziune

4.13.6 | Exista procedura pentru a asigura faptul ca toate colectele sunt
distribuite si pastrate in limitele de timp stabilite si la temperatura
acceptabild pentru fiecare component sanguin, preparate diagnostice
si biomedicale din singe
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4.13.7 | Produsele sanguine se pastreazd in echipamente frigorifice
specializate marcate corespunzator produsului cu respectarea
regimului de pastrare

4.13.8 | Exista procedurda ce reglementeaza activitatea de evidentd a
produselor sanguine

4.13.9 | Se respecta monitorizarea regimului de pastrare a produselor
sanguine

4.13.10 | Se respectd stocarea produselor sanguine dupa tip, apartenentd de
grup sanguin, conditii de stocare si pastrare si repartizarea produselor
sanguine congelate conform destinatiei (stoc produse transfuzie, stoc
produse materie prima,ect.)

4.13.11 | Stocurile se formeaza pe baza aplicarii conceptului — primul
intrat/primul iesit, cu substituirea numarului de produse cu termen de
valabilitate anterior receptionat cu cele curent receptionate.

4.13.12 | Evidenta produselor sanguine in subdiviziune si procedura de
asigurare a acesteia si Verificarea zilnicd a termenului de valabilitate
a produselor sanguine se respecta.

4.13.13 | Se respecta scoaterea din evidenta a produselor sanguine cu termen
de valabilitate expirat

c. eliberarea produselor sanguine din subdiviziune

4.13.14 | Exista procedura ce reglementeaza eliberarea produselor sanguine din
subdiviziune

4.13.15 | Procedura de eliberare a produselor sanguine din subdiviziune cu
documentarea necesara la aceasta etapa este respectata

4.14 DESERVIREA PACIENTILOR CARORA LI SE APLICA TRATAMENT AFERENT A SINGELUI

4.14.1 | Exista procedura standard de operare pentru activitatile specifice

a. Inregistrarea §i examen medical clinic

4.14.2 | Inregistrarea persoanei pentru petrecerea procedurii de tratament
aferent se realizeaza conform procedurii standard de operare

4.14.3 | Efectuarea examenului medical si indeplinirea Fisei bolnavului caruia
1 se aplica tratament aferent a singelui se realizeaza conform
procedurii standard de operare

4.14.4 | Efectuarea procedurilor tratamentului aferent al singelui se realizeaza
numai cu acordul pacientului

b. Recoltarea singe/componente sanguine

4.14.5 | Exista procedura pentru aceasta activitate

4.14.6 | Este efectuata numai in incaperi destinate pentru recoltarea
singe/componente sanguine
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4.14.7 | Verificarea identitatii pacientului se realizeaza conform procedurii
standard de operare
4.14.8 | Procedurile prevenepunctie se realizeaza conform procedurii standard
de operare
4.14.9 | Unitatile de singe sunt marcate astfel incat sa fie posibila
identificarea pacientului
4.14.10 | Activitatea la etapa de recoltare a singelui se realizeaza conform
procedurii standard de operare
4.14.10.1 | Respectarea cerintelor la activitatea de separare a componentelor
sanguine
4.14.10.2 | Respectarea cerintelor la activitati in timpul transfuziei
autocomponentelor sanguine
4.14.10.3 | Respectarea cerintelor la activitati dupa transfuzia autoconcentratului
eritrocitar
4.14.11 | Se respecta introducerea datelor privind realizarea tratamentului
aferent, procesului de donare in Sistemul Informational Automatizat
si documentarea acestora
4.14.12 | Se respecta cerintele privind sistemul de hemovigilenta
4.15 PROCESUL DE PRODUCERE PREPARATE DIAGNOSTICE
4.15.1 | Existd procedura standard de operare pentru activitétile specifice
4.15.2 | Se respecta receptionarea si verificarea unitatilor de produse sanguine
in prezenta persoanelor responsabile, in corespundere cu proceduriLE
standard de operare
4.15.3 | Verificarea si inregistrarea produselor sanguine dupa integritate,
marcare, dupa tip, cantitate, numar de unitati, inclusiv si materie
prima receptionate se realizeaza conform procedurii standard de
operare
4.15.4 | Exista procedura pentru producerea preparatelor diagnostice
4.15.5 | Pregdtirea materiei prime pentru producerea eritrocitelor standarde se
realizeaza conform procedurii standard de operare
4.15.6 | Pregdtirea materiei prime pentru producerea serului
izohemaglutinante satndarde se realizeaza conform procedurii
standard de operare
4.15.7 | Dozarea preparatelor diagnostice se realizeaza conform procedurii
standard de operare
4.15.8 | Ambalarea si etichetarea preparatelor diagnostice se realizeaza
conform procedurii standard de operare
4.15.9 | Controlul calitatii preparatelor diagnostice se realizeaza conform
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procedurii standard de operare

4.15.10 | Se respecta eliberarea preparatelor diagnostice insoftite de
documentatia corespunzatoare

4.15.11 | Controlul intern al serului (materie prima) pentru producerea serului
izohemaglutinante se realizeaza

4.16 PROCESUL DE PRODUCERE PREPARATE BIOMEDICALE DIN SINGE

4.16.1 | Exista procedura standard de operare pentru activitatile specifice

4.16.2 | Receptionarea si verificarea unitatilor de produse sanguine in
prezenta persoanelor responsabile, in corespundere cu procedura
standard de operare

4.16.3 | Verificarea si inregistrarea produselor sanguine dupa integritate si
marcare, tip, cantitate si numar de unitati receptionate, inclusiv
materiei prime (toate tipurile de plasma proaspat congelatd) si
introducerea in evidenta a acestora.

4.16.4 | Exista procedura pentru producerea preparatelor biomedicale din
singe

4.16.5 | Pregatirea solutiilor pentru utilizare in activitatea specifica se
realizeaza conform regulamentelor tehnologice de producere si
procedurile standard de operare

4.16.6 | Pregatirea preproductie (flacoane, dopuri, pesarii, etc.) se realizeaza
conform procedurii standard de operare

4.16.7 | Pregatirea materiei prime conform procedurii standard de operare

4.16.8 | Existd zone de depozitare separate pentru: materii prime, produse
intermediare, materiale de ambalare, produse finite,inclusiv produse
in carantind, 1n vrac, produse respinse, returnate sau retrase.

4.16.9 | Sunt prezente conditii adecvate pentru pastrarea integritatii si
determinarea identitatii materialelor

4.16.10 | Exista un sistem de carantina pentru materiile prime aflate sub
testare.

4.16.11 | Substantele puternic active, toxice, psihotrope, stupefiante si
radiofarmaceutice se pastreaza in zone separate.

4.16.12 | Sunt prezente buletinele de analizad pentru toate seriile si loturile de
materii prime $i materiale emise de furnizori.

4.16.13 | Etichetele controlului calitatii sunt perfectate adecvat.

4.16.14 | Se efectueaza depozitare clara, ordonata, bine separata pentru a
preveni amestecdrile, figa de stoc este adecvata.

4.16.15 | Solventii si materialele inflamabile sunt depozitate in zone destinate
acestui scop.
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4.16.16

Regimul de temperaturd, umiditate si iluminare se respect si se
monitorizeaza.

4.16.17 | Exista zone de depozitare inchisa si incuiata, daca este necesar.

4.16.18 | Se respectd identificarea pentru fabricatie si include denumirea
materiei prime; seria si numarul de control al materiei prime; numarul
seriei produsului medicamentos care se fabrica.

4.16.19 | In inciperile de producere se respecti regimul de iluminare,
temperaturd, umiditate. Datele se monitorizeaza.

4.16.20 | Zonele de producere sunt curatate si intretinute conform procedurilor
specifice.

4.16.21 | Sistemul de furnizare a aerului pentru toate zonele de producere este
adecvat.

4.16.22 | Echipamentul personalului este corespunzator in functie de utilizarea
destinata, este curatat si mentinut adecvat

4.16.23 | Sunt disponibile proceduri scrise pentru curatare, intretinere si
dezinfectare. Procedurile sunt Tnregistrate.

4.16.24 | Exista proceduri scrise de operare disponibile pentru operatori.

4.16.25 | Exista inregistrari ale dosarului de fabricatie pentru fiecare produs
medicamentos fabricat. Dosarul de fabricatie se perfecteaza adecvat.

4.16.26 | Fabricarea, ambalarea si pastrarea se realizeaza adecvat.

4.16.27 | Sunt disponibile procedurile si instructiunile de fabricare, ambalare si
pastrare in zona de fabricatie.

4.16.28 | Controlul productiei se realizeaza conform cerintelor si procedurilor
standard de operare

4.16.29 | Controlul interfazic se realizeaza conform cerintelor si procedurilor
standard de operare

4.16.30 | Uscarealiofilizarea se realizeaza conform cerintelor si procedurilor
standard de operare

4.16.31 | Se realizeaza tratamentul apei. Se efectueaza controlul calitétii apei
conform cerintelor si procedurii standard de operare

4.16.32 | Exista proceduri de ambalare autorizate corect, sunt disponibile si
respectate.

4.16.33 | Umplerea se realizeaza adecvat.

4.16.34 | Eticheta este aprobata de Conrolul Calitatii.

4.16.35 | Pentru controlul si distribuirea etichetelor este desemnatd o persoana
responsabila.

4.16.36 | Seriile ambalate sunt depozitate separat. Inregistrarile ambalarii seriei

19




sunt adecvate.

4.16.37 | Se asigura o separare adecvata a liniilor de ambalare, astfel incat se
previn amestecdrile.
4.16.38 | Se asigura carantina produselor finite, ambalate pana la eliberarea de
catre Controlul Calitatii.
4.16.39 | Suprafata depozitului in functie de cantitatea materialelor depozitate
este adecvata.
4.16.40 | Exista zona de carantina pentru produse care asteapta aprobarea
Controlului Calitatii.
4.16.41 | Exista o zona separata pentru produsele returnate.
4.16.42 | Evidenta produselor returnate se documenteaza si se monitorizeaza.
4.16.43 | Distributia si Inregistrari a distributiei se efectueaza adecvat.
4.16.44 | Exista proceduri scrise pentru operarea si controlul zonelor de
productie sterile, pentru spélare si dezinfectie.
4.16.45 | Incaperile pentru produse sterile sunt previzute cu:
-aer filtrat care creeaza presiune pozitiva
-intrare controlata prin SAS sau conditii similare
-zona de pasaje pentru echipamente si aprovizionare
-controlul temperaturii, umiditatii, luminii UV
-trafic minim in zonele de preparare i umplere
4.16.46 | Zonele de productie sterile sunt supravegheate din punct de vedere
biologic, contamindrii microbiene, numarului de particule. Sunt
stabilite nivele de alerta si actiune.
V. ECHIPAMENTE MEDICALE
Nr. Criterii de corespundere Da Nu Comentarii
5.1 In activitatea sunt echipamente validate scopului si destinatiei,
aprobate de coducerea institutiei si/sau responsabilul de
managementul calitatii (se va aplica anexa cu informatia privind
echipamentul existent Tn unitate)
5.2 Documentatia de instalare/calificare este disponibild pentru
echipamentul nou si de inlocuire in functiune
53 Documentatia de instalare/calificare a echipamentului in functiune
este identificatd cu ajutorul unui numar intern unic sau al numarului
serial de la producator.
2.4 Sunt prezente procedurile si programele scrise de mentenantd,
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calibrare si curdtare a echipamentului. Se respecta aceste proceduri si
programe.

5.5 Datele vizadnd certificarea sunt actualizate si disponibile pentru
echipamentele care necesita aceste aprobari

5.6 Datele vizdnd mentenanta si calibrarea sunt corecte si depline pentru
tot echipament functional

5.7 Existd procedurd standard de operare pentru activitatile specifice
realizate la echipamentul medical, atit pentru personalul tehnic-
ingineresc cit si medical

5.8 Exista sistem de asigurare a datelor despre reparatiile ale
echipamentului in rezultatul deficientilor sau al disfunctiei acestuia.

5.9 Exista sistem de documentare a cauzelor disfunctiei echipamentului,
metoda de identificare si ce masuri de corectare au fost intreprinse.

VI. TEHNOLOGII INFORMATIONALE (tehnica si sistemul informational)

Nr. Criterii de corespundere Da Nu Comentarii

6.1 Dispune unitatea serviciului de singe de tehnica informationala
conform cerintelor actelor normative

6.2 Dispune unitatea serviciului de singe de un sistem informational unic
al serviciului de singe care vizeaza prelucrarea fluxului de date,
documente de insotire, asigura personalul cu informatia necesara
pentru exercitarea activitagii si prezentarea la timp a rapoartelor

6.3 Dispune institutia medico-sanitara de un sistem informational local cu
module integrate in sistemul informational unic al serviciului de singe

6.4 Dispune institutia de lista persoanelor cu acces la baza de date cu
caracter personal, aprobata

6.5 Sistem informational cu continut de date cu caracter personal este
accesat de persoanele prin utilizarea unei parole de acces individuala

6.6 Dispune institutia de politica privind protectia datelor cu caracter
personal

6.7 Sunt atribuite responsabilitati pentru modul de operare a datelor cu
caracter personal individual pentru fiecare angajat

6.8 Fiecare persoana cu acces la baza de date cu caracter personal dispune
de o declaratie de confidentialitate

6.9 Exista proceduri standard de operare si se respecta la exercitarea

activitatilor la toate modulele a sistemului informational utilizate Tn
activitate
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6.10 Personalul este instruit la utilizarea sistemului informational

6.11 Exista mecanizm functional de corectare a erorilor comise la
introducerea datelor in sistem informational

VIl. STANDRADELE PENTRU MANAGEMENTUL VARIATIILOR (devieri, cauza principala si actiuni de corectare)

Nr. Criterii de corespundere Da Nu Comentarii
7.1 Exista procedura pentru identificarea, investigarea si documentarea
exceptiilor/abaterilor de la procedurile standard
7.2 Existd proceduri de analiza, evaluare si corectare a activitatilor la
nivel de subdiviziune.
7.3 Exista procedura pentru evaluarea, analiza si aprobarea planurilor de
actiuni de corectare de catre personalul autorizat.
7.4 Exista procedura pentru raportarea conducerii institutiei a eficacitatii
functionarii sistemului de actiuni de corectare si a modificarilor de
procedura.

VIIl. CONCLUZII

IX. RECOMANDARI

NOTA: Persoanele responsabile de auditul medical intern vor prezenta raportul strict in corespundere cu compartimentele raportului, incluisv si
la realizarea auditului pe subdiviziuni/serviciu, conform Programului de audit medical intern planificat.

22




