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Managementul calitatii in
activitatea hemotransfuzionala

Rezultate 2025 si1 obiective
manageriale pentru anul 2026

[gor Rimbu
Centrul National de Transfuzie a Sangelui




SCOPUL

Mentinerea si asigurarea managementului calitati la
toate etapele activitatii in cadrul unitatilor serviciului
de sange;

Asigurarea securitafii s1 calitatin produselor sanguine;
Asigurarea calitatil preparatelor diagnostice si
biomedicale din sange;

Fortificarea actiunilor manageriale in activitatea
hemotransfuzionala.



OBIECTIVE

Asigurarea Implementarii si respectarii reglementarilor
activitatilor in conformitate cu prevederile actelor legislative
nationale, directivelor europene si recomandarilor OMS.

Dezvoltarea si imbunatatirea continua a sistemului de
management  al calitatii. ~ in  cadrul asistentei
hemotransfuzionale.

Monitorizarea proceselor de asigurare a calitatii, trasabilitatii
st hemovigilente1 in asistenta hemotransfuzionala.

Mentinerea si consolidarea sistemului de management al
calitatii.



Metode si tehnici de evaluare a

managementului calitatii

Analiza rapoartelor de evaluare externa a sistemulul de
management al calitatii in sectii si cabinete de transfuzie a
sangelui;
Analiza rapoartelor de activitate de baza ale institutiilor
medicale;

Examinarea documentatic medicale de evidentd primara
privind activitatea serviciului de sange;

Examinarea documentatiec de monitorizare a sistemului de
management al calitatii, Inclusiv proceduri, registre si
rapoarte interne;

Aplicarea metodelor calitative de evaluare: interviu,
observatii, analiza s1 verificari.



Managementul calitatii in
sectorul de producere a
produselor sanguine
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Managementul calitatii
in imunohematologie



Controlul extern al calitatii in imunohematologie
" organizat si realizat de Laboratorul de referinti in
Imunohematologie, anul 2025

« 137 Controale externe de calitate in imunohematologie
au fost realizate in Institutii Medico Sanitare din tara si
laboratoarele CNTS.

» 100 % IMSP au fost:

v asigurate cu esantioane pentru controlul extern a
calitatii;

v au prezentat rezultatele obtinute.



Controlul extern al calitatii in imunohematologie organizat si realizat
de Laboratorul de referinta in-imunohematologie;-anul 2025

NECONFORMITATI
controlul extern calitate examinari imunohematologice

neconformitate total aprilie noiembrie

nr. IMS % nr. IMS % nr. IMS %

Ignorare CEC 9 6,60 3 4,2 §) 9,6

Nu a fost indicatd metoda de realizare a 6 4.5 4 5,7 2 3,1
examinarilor imunohematologice

pentru examindrile imunohematologice 1 1,0 0 0 1 1,5
(grup sanguin ABO/Rhesus/Kell)

pentru efectuarea  probelor la 5 3,8 2 2,8 4 6,4
compatibilitatea sanguina

pentru regulile de documentare in 13 9,9 6 8,5 7 11,3
formularul de raportare a rezultatelor
obtinute



Studii interlaboratoare de ' masurare a performantei
~—rofesionale RIQAS (Randox International Quality
Assessment Scheme)

- In anul 2025 in programul de studii interlaboratoare de
masurare a performantei profesionale au participat 2
laboratoare din cadrul CNTS la programele internationale
de Control Extern de Calitate organizate de RIQAS
(Randox International Quality Assessment Scheme)
acestea fiind:

1. Laboratorul examinare donatori si sange/componente sanguine nr.1;
2. Laboratorul de Referinta in Imunohematologie.



/

~— Controlul extern al calitatii in imunohematologie
organizat si realizat de Laboratorul de referinta in
Imunohematologie

» In semestrul Il al anului 2025 (luna septembrie), Laboratorul
de Referinta in Imunohematologie al Centrului National de
Transfuzie a Sangelui a fost supus controlului extern al
calitatii examinarilor imunohematologice de catre EDQM
(European Directorate for the Quality of Medicines),
rezultatele obtinute au confirmat o performanta satisfacatoare.



Controlul extern al calitatii

realizat la nivel european
in cadrul Departamentului Calitate

Pe parcursul anului 2025, Laboratorul examinare donatori si
sange/componente sanguine nr.1 al Centrului National de Transfuzie a
Sangelui:

» a participat lunar la programele internationale de control extern de
calitate organizate de RIQAS (Randox International Quality Assessment
Scheme)

+ au fost evaluate toate testele pentru infectiile transmisibile prin sange
(etapa de triere a sangelui donat)

* rezutatele obtinute fiind conforme si corecte

+ performantd confirmata prin acuratete si precizie inalta.



Managementul calitatii in
asistenta hemotransfuzionala
la nivelul institutillor medico-

sanitare



Activitate de audit-medical external
activitatilor hemotransfuzionale in anul 2025

Activitatea reglementata la nivelul sistemului de sanatate
pentru perioada anului 2025

+ Audit medical extern planificat pentru 26 institutii
medico-sanitare;

+ Audit realizat in 26 institutii medico-sanitare.



Audituri medicale externe a managementului calitatii in anul 2025

Nr. Denumire IMSP Nr. | —— Denumire IMSP
d/o d/o
1 Spitalul Clinic Municipal de Copii nr.1 = Spitalul Raional Telenesti
2 | Maternitatea Municipala nr.2 17 Spitalul Raional Cahul
3 | Institutul de Ftiziopneumologie ,,Chiril |18 | Spitalul Raional Taraclia
Draganiuc”
4 | Spitalul Clinic Municipal de 19 Spitalul Raional Singerei
Ftiziopneumologie
5 | Spitalul Raional Causeni 20 Spitalul Raional Edinet
6 | Spitalul Raional Cimislia 21 Spitalul Raional Soroca
7 | Spitalul Raional Hincesti 22 Spitalul Clinic Boli Infectioase ,,Toma Ciorba”
8 | Spitalul de Stat 23 | Spitalul Clinic al Ministerului Sanatatii
9 | Spitalul Raional Riscani 24 Spitalul Clinic Municipal ,,Sfanta Treime”
10 | Spitalul Clinic Bilti 25 Institutul de Neurologie si Neurochirurgie ,,Diomid
Gherman”
11 | Spitalul Raional Soldanesti 26 Spitalul Clinic Municipal ,,Sfantul Arhanghel
Mihail”
12 | Institutul Oncologic
13 | spitalul Clinic de Psihiatrie
14 | Spitalul Raional Orhei
15 | Spitalul Raional Striseni




Rezultatele auditului\planificat-ZOZS

In anul 2025 au fost audiate 26 institutii medico-sanitare
publice, fiind evaluate componentele esentiale ale

sistemului transfuzional institutional:
Administrare (dislocatie si incaperi)

Calificare si instruire personal

Compartimentul procedure/politici de calitate
Cerintele privind sistemul de hemovigilenta
Protocoalele clinice institutionale
Compartiment activitati specific de baza (examinari imunohematologice si
compatibilizare pretransfuzionala)

Dispozitive medicale

Tehnologii informationale

Managementul variatiilor

Monitorizare masuri corective



Constatar1 generale

Evaluarea a evidenfiat:

Necesitatea ajustarii continue a conditiilor de spatiu la cerintele normative
in vigoare.

Implimentarea managementului variatiilor este neuniforma, in unele cazuri
formala sau absenta.

Se mentin cazuri de neconectare sau neutilizre integrala a modulelor
disponibile ale sistemului informational.

Implimentarea protocoalelor clinice este neuniforma, fara aplicare sistemica.

Persista neconformitati privind deservirea si examinarea recipientului,
realizarea asistente1 hemotransfuzionale.

Organizarea sistemului de hemovigilenta este, in multe cazuri, fara aplicare
efectiva in practica.

Remiterea planurilor de masuri corective dupa audit ramane insuficienta.



E -
= Directu prioritare pentru anul urmator

 Consolidarea implimentari reale a sistemului de
hemovigilenta

 Uniformizarea aplicarii protocoalelor clinice

» Asigurarea dotarn tehnice conforme cerintelor
normative

* Monitorizarea sistematica a masurilor corective
dispuse in urma auditului

* Intensificarea suportului metodologic acordat IMSP



~ —Programul de audit medical extern
pentru anul 2026

* Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1219 ,,Cu privire la
aprobarea programului de audit medical extern al
managementulul  calitatii 1n cabinetele/sectiille  de
transfuzie a sangelui pentru anul 2026”

* Ordinul Ministerulul Sanatatii nr. 1202 ,,Cu privire la
aprobarea Standadrdelor de audit medical intern/extern
pentru cabinetul/sectia de transfuzie a sangelui”



Programul de audit medical extern a managementului calitatii sectiilor si
cabinetelor de transfuzie a sangelui dimcadrul IMSP pentru anul 2026

Nr. Denumire IMSP Luna de
d/o evaluare
L 1 1MSP Institutul de Cardiologie februarie
2 | IMSP Spitalul Raional Briceni februarie
3 | IMSP Spitalul Raional Vulcanesti februarie
4 | IMSP Spitalul Raional Anenii Noi martie
° | IMSP Spitalul Raional Ocnita martie
6 ||mSP Spitalul Raional Comrat ,,Issac Gurfinchel” martie
7 | IMSP Spitalul Raional Leova martie
8 | IMSP Spitalul Raional Calirasi aprilie
9 | IMSP Spitalul Raional Glodeni aprilie
10 | IMSP Spitalul Clinic Municipal de Copii ,,Valentin Ignatenco” aprilie
11 | IMSP Spitalul Raional Basarabeasca mai
12 | 1mSP Spitalul Clinic Municipal de Boli Contagioase de Copii mal
13 | 1MSP Spitalul Raional Criuleni mai
14 | |MSP Spitalul Raional Cantemir iulie
15 iulie

IMSP Spitalul Raional laloveni




Programul de audit medical extern a managementului calitatii sectiilor si
cabinetelor de transfuzie a singelui din cadrul- IMSP pentru anul 2026

NT. Denumire IMSP Luna de
d/o evaluare
16 | IMSP Spitalul Raional Drochia ,,Nicolaie Testemitanu” iulie

17 | IMSP Spitalul Raional Donduseni august
18 | IMSP Spitalul Raional Nisporeni august
19 | IMSP Spitalul Raional Ungheni august
20 | IMSP Spitalul Raional Rezina septembrie
21 | IMSP Institutul Mamei si Copilului septembrie
22 | IMSP Spitalul Raional Falesti septembrie
23 | IMSP Spitalul Raional Stefan Voda septembrie
24 | IMSP Spitalul Clinic Republican ,, Timofei Mosneaga” octombrie
25 | IMSP Spitalul Raional Ceadir Lunga octombrie
26 | IMSP Spitalul Raional Floresti octombrie
27 | IMSP Institutul de Medicina Urgenta noiembrie
28 | IMSP Spitalul Clinic de Traumatologie si Ortopedie noiembrie
29 | IMSP Spitalul Clinic Municipal ,,Gheorghe Paladi” noiembrie




Compartimentul Instruirea cadrelor

Tematica instruirilor

Numar persoane instruite

In conformitate cu ordinul MS nr. 838 din 25
septembrie la data de 01 octombrie 2025 a fost
organizat atelier de lucru cu tematica ,,Asigurarea
calitatii n activitatea unitatilor serviciului de
sange” destinat personalului care activeaza in
centrul si sectiile de transfizie a sangelui

Peste 60 de personane (medici si
asistenti medicali) din cadrul
Centrului National de Transfuzie a
Sangelui si cele 16 STS

Instruirea  personalului  medical cu studii
superioare in domeniul:

Actualitati in transfuziologie, lzoimunologie,
Managementul calitiatii in laboratoarele
medicale, Managementul calitatii

22 persoane

Instruirea personalului medical cu studii medii si
inferior:

Asistentd medicala in hemotransfuziologie,
Diagnosticul de laborator clinic, Diagnosticul
de laborator bacteriologic, Managementul
serviciului de sanatate

21 persoane




NECONFORMITATI
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Imbunatatirea =
managementului calitatii

Monitorizarea neconformitatilor in activitatea realizata 1In
cadrul unitatilor serviciului de sange;

Efectuarea sondajelor gradului de satisfactie al clientilor in
raport cu serviciile oferite de institutie si analizarea acestora cu
Informarea a angajatilor institutiei;

Realizarea programelor de evaluare profesionalda a angajatilor
institutiel In corespundere cu programul aprobat si pregatirea
profesionala EMC;

Instruirea persoanelor noi angajate, cu intocmirea unui program
de instruire si evaluarea cunostintelor acumulate in perioada
respectiva,

Monitorizarea executarii planului de activitati a controlului
calitatii in cadrul sectiei/cabinetului din IMS, trimestrial.



Concluzii

Activitati planificate, organizate, coordonate si asigurat controlul activitatii
asupra volumului si calitatii serviciilor prestate de sectiile si Centrul
National de Transfuzie a Sangelui la capitolul donatori, donari, recoltare
sange/componente sanguine, testare si asigurare IMS cu produse sanguine.
Centrului National de Transfuzie a Sangelui, a fost inspectat de catre echipa de
experti din cadrul Directoratului European pentru Calitatea Medicamentelor si a

Serviciilor in Sanatate (EDQM: European Directorate for the Quality of Medicines
and HealthCare, Councile of Europe) noiembrie 2025;

Au fost realizate 137 Controale externe de calitate in imunihematologie in
Institutii Medico Sanitare din tara si laboratoarele CNTS. 100 % IMS au

fost asigurati cu esantioane pentru controlul extern a calitatii si a prezentat
rezultatele obtinute.

A fost aprobata si implimentata tehnologia automatizata in examinarea de
laborator in imunohematologie a sangelui/componentelor sanguine donate.

A fost aprobat algoritmului de testare a sangelui donat, bazat pe confirmarea
rezultatelor reactive si calificarea donatorului de sange/componente sanguine.



b)

Concluzii

A fost mentinut si asigurat managementul sistemului de
calitate in unitatile serviciului de sange prin:

evaluarea, revizuirea si monitorizarea respectarii cerintelor
Procedurilor Standard de Operare, cat si DP ;

sporirea gradului de selectare a donatorului sanatos.

Pe parcursul anului 2025 toate USS au fost asigurare in cu
materiale consumabile, teste, reagenti, dispozitive medicale
intru realizarea activitatilor specifice de baza.

Pentru dezvoltarea si extinderea capacitatilor organizatorice
s1 profesionale a personalului medical din cadrul Serviciului
de Sange pe parcursul anului curent au fost asigurate
Instruiri atat la locul de lucru, cat si in cadrul structurilor
autorizate.



Propuneri

A spori gradul de asigurare a managementului calitatii in toate
unitatile serviciului de singe.
Instruirea continud a personalului  medical conform

domeniului de activitate, cu sporirea gradului de performanta
prin evaluare periodica a competentelor profesionale.

Organizarea eficienta a procesului de autoevaluare in
subdiviziuni si realizarea auditului intern obligatoriu in toate
USS, in corespundere cu actele normative in vigoare.

Monitorizarea Indicatorilor nationali de calitate s
Implimentarea masurilor corective si preventive.



Perspective pentru.anul 2026

1—Continuarea procesului de revizuire a actelor legislative si normativ tehnice necesare in
reglementarea activitatii hemotransfuzionale nationale (sector producere si clinic) in corespundere
cu ultimele recomandari si standarde ale Uniunii Europene;

2. Participarea la studiile interlaboratoare de masurare a performantei profesionale PTS (the
Proficiency Testing Scheme) organizat de Directoratul european pentru calitatea medicamentelor
si a Serviciilor in Sanatate (EDQM) pentru examinarile de laborator la marcheri ai infectiilor
hemotransmisibile si imunohematologie;

3. Pentru asigurarea perfectionarii personalului medical in domeniul transfuziologiei, in cadrul
Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu” Se organizeaza 3 programe:

a),,Actualitati in transfuziologie”, modul 100 ore — program de educatie continua in hematologie si
transfuziologie;

b),,Hemoragiile severe — diagnostic si tratament”, modul 25 ore, destinat medicilor specialisti in
chirurgie, ortopedie, anesteziologie si reanimatologie, boli interne, pediatrie, oncologie, care
participa in realizarea transfuziilor sanguine.

c) Curs izoimunologie, modul 100 ore, destinat medicilor de laborator care realizeaza testari
imunologice, inclusiv si la etapa pretranfuzie.

In programul de studii a medicilor rezidenti specialitatea hematologie este inclus Modulul de
transfuziologie, 144 ore.

Pentru asigurarea perfectionarii asistentilor medicali, laborantilor din cadrul institutiilor medico-
sanitare spitalicesti la cerintele actuale in domeniul transfuzional s-a organizat un singur program
,Asistenta medicald in hemotransfuzie”, modulul 120 ore, destinat asistentilor medicali din
cabinetele/sectiile de transfuzie a sangelui si sectiile clinice IMS.



Perspective pentru anul 2026

Evaluarea Centrului National de Transfuzie a Sangelui, de catre echipa de experti din
cadrul Directoratului European pentru Calitatea Medicamentelor si a Serviciilor in
Sanatate (EDQM: European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare,
Councile of Europe) planificata pentru noiembrie 2025.

Revizuirea standardului de evaluarea si inspectie atat a Centrului National de Transfuzie
a Sangelui cat si a cabinetului si STS.

Revizuirea ordinului cu privire la aprobarea formularelor sistemului de management al
calitatii pe parcursul anului 2026.

Transpunerea regulamentului SOHO (Substances of Human Origin);

Revizuirea nomenclatorului national de produse sanguine pe parcursul anului 2026;

Ajustarea sistemului de management al calitatii in subdiviziunile institutiei, octombrie-
noiembrie 2026.

Implementarea ultimei versiuni a SIA Serviciul de Sange, instrument strategic pentru
trasabilitate, siguranta transfuzionala si management eficient al resurselor sanguine.

Revizuirea si actualizarea continua a protocoalelor clinice nationle in concordanta cu
standardele nationale si internationale.



- —

Calitatea este rezultatul increderii,
comunicarii i disciplinei institutionale.

VA MULTUMESC!!!

Succes In realizarea activitatilor pentru anul 2026!!!



