Managementul calitatii in activitatea
hemotransfuzionala in anul 2024,

obiectivele si actiunile manageriale pentru anul
2025

Silvia ROSCA ,director
Centrul National de Transfuzie a Sangelui



Obiectivul general

Mentfinerea si asigurarea managementului calitatii la toate
etapele de activitate in cadrul unitatilor serviciului de
sange, prin asigurarea securitatii si calitatii produselor
sanguine, preparatelor diagnostice’ si biomedicale din
sange, cat si fortificarea acfiunilor manageriale in
activitatea hemotransfuzionala.



Obiectivele specifice

Implementarea reglementarii activitatilor in corespundere cu
prevederile actelor legislative, directivelor europene si
recomandarilor OMS.

Implementarea si imbunatatirea continua a managementului
calitatii.

Monitorizarea asigurararii calitati, trasabilitafii Si
hemovigilentei in asistenta hemotransfuzionala.

Mentinerea sistemului de management al calitatii in asistenta
hemotransfuzionala.



Metode si tehnici de evaluare a
managementului calitatii

Rapoarte evaluare Examinare
externa a . documentatie medicala
T Rapoarte activitate de : L. .
managementului calitatii o de evidenta primara a
.. : : baza a institutiilor; P I
a sectiilor si cabinetelor activitatii serviciului de
de transfuzie a sangelui; sange;

Examinare
documentatie
monitorizare
management calitate;

Practici de interviu,
observatii, analiza si
verificari.
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Compartimentul examinari de laborator
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Compartimentul examinari de laborator
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Compartimentul examinari de laborator
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Compartimentul examinari de laborator
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Compartimentul examinari de laborator

anul 2024

anul 2023
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Rentabilitatea unitatilor serviciului de sange
dupa numarul total donari cu marcheri pozitivi
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Controlul extern al calitatii in imunohematologie
organizat si realizat de Laboratorul de Referinta
in Imunohematologie, anul 2024

135 Controluri externe de calitate in
Imunihematologie au fost realizate in Institutii
Medico Sanitare din tara si laboratoarele CNTS.

100 % IMSP au fost asigurati cu esantioane pentru
controlul extern a calitatii si a prezentat rezultatele

obtinute.




Controlul extern al calitatii in imunohematologie organizat si realizat de
Laboratorul de Referinta in Imunohematologie, anul 2024

NECONFORMITATI
controlul extern calitate examinari imunohematologice

Neconformitate aprilie noiembrie

Ignorare CEC 15 10 2 2,6 13 17,6

Nu a fost indicata metoda de realizare a 8 59 6 8,1 2 3,3
examinarilor imunohematologice

pentru examinarile imunohematologice (grup 4 3,0 2 2,7 2 3,3
sanguin ABO/Rhesus/Kell)

pentru efectuarea probelor la compatibilitatea 5 3,7 3 4,1 2 3,3
sanguina
pentru regulile de documentare in formularul de 13 9,6 10 13,5 3 4,9

raportare a rezultatelor obtinute




Studii interlaboratoare de masurare a
performantei profesionale PTS
(Proficiency Testing Scheme)

In anul 2024 in programul de studii interlaboratoare de masurare a performantei
profesionale PTS (Proficiency Testing Scheme) organizate de Directoratul
European pentru Calitatea Medicamentelor si a Serviciilor in Sanatate (EDQM:
European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare, Councile of
Europe) au participat 2 laboratoare din cadrul CNTS:

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

Tn semestrul Il a anului 2024 (luna septembrie),
Laboratorul de Referinta in Imunohematologie a Centrului
National de Transfuzie a Sangelui a fost supus controlului

extern al calitatii examinarilor imunohematologice de
catre Comisia europeana pentru serviciul de sange din
Strasbourg, rezultat obtinut preliminar , Satisfacator”.




Controlul extern al calitatii

realizat la nivel european in cadrul Departamentului Calitate

Pe parcursul anului 2024, Laboratorul examinare donatori Si
sange/componente sanguine nr.l1 a Centrului National de
Transfuzie a Sangelui a fost supus:

controlului extern al calitatii pentru anti — HCV, anti — Treponema
Pallidum, HBsAg si anti — HIV p24 de catre Comisia europeana
pentru serviciul de sange din Strasbourg, rezultat obtinut
y,Satisfacator” pentru toate infectiile.

controlului extern al calitatii pentru RPL la HBV/HCV/HIV de catre
Comisia europeana pentru serviciul de sange din Strasbourg,
rezultat obtinut ,,Satisfacator” pentru toate infectiile.




~Managementul calitatii in _
asistenta hemotransfuzionala

la nivel de institutie medico-sanitara



Activitate de audit medical exern a activitatilor
hemotransfuzionale in anul 2024

Reglementat la nivel de sistem de sanatate

NS

Pentru perioada anului 2024

NS

Planificat: 29 institutii medico-sanitare

NS

Realizat: 29 institutii medico-sanitare
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Audituri medicale externe a managementului calitatii in anul 2024

Denumire IMSP

Institutul de Cardiologie

Spitalul Raional Briceni
Spitalul Raional Vulcanesti

Spitalul Raional Anenii Noi
Spitalul Raional Ocnita
Spitalul Raional Comrat ,Issac
Gurfinchel”

Spitalul Raional Leova

Spitalul Raional Calaras
Spitalul Raional Glodeni
Spitalul Clinic Municipal de Copii
,Valentin Ignatenco”

Spitalul Raional Basarabeasca
Spitalul Clinic Municipal Boli
Contagioase Copii

Spitalul Raional Criuleni
Spitalul Raional Cantemir
Spitalul Raional laloveni

Nr.

d/o
16

17
18

19
20
21

22
23
24
25

26
27

28
29

Denumire IMSP

Spitalul Raional Drochia ,Nicolae Testemitanu”

Spitalul Raional Donduseni
Spitalul Raional Nisporeni

Spitalul Raional Ungheni
Spitalul Raional Rezina

Institutul Mamei si Copilului

Spitalul Raional Falesti
Spitalul Raional Stefan Voda
Spitalul Clinic Republican ,Timofei Mosneaga”

Spitalul Raional Ceadar Lunga
Spitalul Raional Floresti
Institutul de Medicina Urgenta

Spitalul Clinic de Traumatologie si Ortopedie
Spitalul Clinic Municipal ,Gheorghe Paladi’




Rezultat audit planificat

Administrare (dislocatie 18 IMSP 11* IMSP
si incaperi)

Calificare si instruire 13 IMSP 16* IMSP
personal

Compartimentul 5IMSP 24 IMSP
procedure/politici de elaborate

calitate (manualul PSO pentru

calitatii (acte, 91-100% din
regulamente, DP, PSO, activitati
etc)

11 IMSP suprafetele, mobilierul si incaperile nu
corespund normelor sanitare igienice: 5 IMSP
necesita reparatie capitala, inclusiv 2 IMSP
necsita reamplasare pentru crearea mediului
bunelor practici de functionare.

24 IMSP nu au actualizate actele normative
interne, regulamente, etc.

Din 2 cabinete de transfuzie a sangelui nu detin
functia de medic transfuziolog.

8 IMSP personalul medical nu detin perfectionare
in domeniul transfuziologiei, lipsesc listele
personalului cu competente si semnaturi.

11 IMSP au elaborate PSO pentru 75-90% din
activitati

7 IMSP au elaborate PSO pentru 50-75% din
activitati

6 IMSP au elaborate PSO pentru 25-50% din
activitati

Nu in toate IMSP sunt prezente PC institutionale



Rezultat audit planificat

Cerintele privind
sistemul de
hemovigilenta

Protocoalele clinice
institutionale
Compartiment activitati
specific de baza
(examinari
imunohematologice si
compatibilizare
pretransfuzionala)

5 IMSP

8 IMSP

11 IMSP

24 IMSP respecta
partial

PC institutionale
formale

18 IMSP neconformitati
la compartimentul
deservire si examinare
recipient, realizare
asistenta
hemotransfuzionala

Tn majoritatea IMSP
organizarea
sistemului de
hemovigilenta se
asigura formal

Argumentare
incompleta;
Nerespectarea
nomenclatorului de
produse sanguine.



Rezultat audit planificat

Dispozitive
medicale

Tehnologii
informationale

Managementul
variatiilor

Monitorizare
masuri corective

13 IMSP
dotate cu
DMF;
13 IMSP
dotate cu
DDP

19 IMSP
aplica toate
modulele

5 IMSP

3 IMSP

16 IMSP dotate cu
dispositive frigorifice
nespecifice;

16 IMSP nu detin dispozitiv
de decongelare a plasmei

1 IMSP nu este conectata la
baza de date a SIA Serviciul
de Sange

11 IMSP nu este
implementat

26 IMSP nu au remis un
plan de masuri corective
urmare a auditului medical
extern

19 IMSP depistate
neconformitati la
compartimentul
documentatie de evidenta
si deservire dispozitive
medicale

9 IMSP nu aplica modulul
Pacienti

13 IMSP implementat
formal



Rezultat audit planificat

Intocmite si prezentate rapoartele de evaluare
institutilor medico sanitare publice;

Recomandari institutiilor medico sanitare

publice privind masurile ce urmeaza sa

intreprinda pentru asigurarea calitatii in
asistenta hemotransfuzionala.




Programul de audit medical extern a managementului calitatii sectiilor si
cabinetelor de transfuzie a sangelui din cadrul IMSP pentru anul 2025

Denumire IMSP Luna de
evaluare
1 Spitalul Clinic Municipal de Copii nr. 1 martie
2 | Maternitatea municipal nr. 2 martie
3 | Institutul de Ftiziopneumologie "Chiril Draganiuc” martie
4 | spitalul Clinic Municipal de Ftiziopneumologie martie
® | Spitalul Raional Causeni aprilie
6 | spitalul Raional Cimiglia aprilie
! Spitalul Raional Hincesti aprilie
8 | spitalul de Stat aprilie
9 | Spitalul Raional Rigcani mai
10 | Spitalul Clinic Balti mai
11 | Spitalul Raional Soldanesti mai
12 | nstitutul Oncologic iulie
13 | spitalul Clinic de Psihiatrie iulie
14 Spitalul Raional Orhei iulie
15 | spitalul Raional Strageni august




Programul de audit medical extern a managementului calitatii sectiilor si
cabinetelor de transfuzie a singelui din cadrul IMSP pentru anul 2025

Denumire IMSP

Luna de

evaluare

Spitalul Clinic Municipal "Sfantul Arhanghel Mihail”

16 Spitalul Raional Telenesti august

17 Spitalul Raional Cahul august

18 Spitalul Raional Taraclia septembrie
19 Spitalul Raional Singerei septembrie
20 | Spitalul Raional Edinet septembrie
21 | Spitalul Raional Soroca octombrie
22 | Spitalul Clinic Boli Infectioase ,Toma Ciorba”, octombrie
23 | Spitalul Clinic al Ministerului S&natatii octombrie
24 Spitalul Clinic Municipal ,Sfanta Treime” noiembrie
25 | Institutul de Neurologie si Neurochirurgie ,Diomid Gherman’ noiembrie
26 noiembrie




Compartimentul Instruirea cadrelor

Tematica instruirilor

Beneficiari de

Numar persoane

,instruirea formatorilor in recrutarea si mentinerea
donatorilor de sange/componente sanguine
voluntari si neremunerati”, suport oferit de Crucea
Rosie din Elvetia

Perioada: 27 - 28 aprilie 2024

Instruiri cu tematica ,,Aplicarea si gestionarea
noilor tehnologii intru asigurarea securitalii
hemotransfuzionale si managementului calitatii
dispozitivelor medicale”

Perioada: 23 aprilie - 20 mai 2024

Expertiza actelor normative privind identificarea
autoritatii nationale competente pentru evaluarea
si inspectia Centrului National de Transfuzie a
Sangelui si elaborarea standardului pentru
evaluarea si inspectia Centrului National de
Transfuzie a Sangelui

Perioada: 12-13 decembrie 2024

instruire

instruite

voluntarii din 30 persoane

Crucea Rosie
din Moldova

16 institutii
medico-sanitare
publice

Centrul National
de Transfuzie a
Sangelui

84 personal
medical si 38
personal
ingineresc

21 medici




Activitati planificate

1. Pentru mentinerea si  imbunatirea continua a

managementulul calitati in asigurarea sigurantei
transfuzionale nationale la cerinfele cadrului normativ al
Uniunii Europene, au fost aprobate 34 Standarde pentru
asigurarea bunelor practici in activitatea
centrului/sectiei/cabinetului de transfuzie a sangelui si
asigurarea calitatii  in producerea si transfuzia
componentelor sanguine.

. A fost suplinit nomenclatorul produselor sanguine cu
producerea dozei pediatrce pentru concentratul
eritrocitar deleucocitat in solutie aditiva utilizate pentru
copi.



Activitati planificate

3. Cu suportul Ministerului Sanatatii in perioada 12-13
decembrie 2024 a fost organizat atelierul de lucru organizat
de misiunea TAIEX cu tematica ,Expertiza actelor
normative  privind identificarea autoritatii  nationale
competente pentru evaluarea si mspectla Centrului
National de  Transfuzie a  Sangelui, cat si
elaborarea/dezvoltarea standardului pentru evaluarea si
inspectia Centrului National de Transfuzie a Sangelui”, ce
va contribui la dezvoltarea continua si Tmbunété’;irea
durabila a securitatii si calitatii serviciului de producere
produse sangune la toate etapele.



Parteneri

* Crucea Rosie din Elvetia — suport prin intermediul acordului

de Proiect Consolidarea serviciului de transfuzii de sange in
Republica Moldova - 2024-2026 (suport in ajustarea
sistemului de management al calitatii, automatizarea
tehnologiilor de examinare a sangelui donat in
imunohematologie, realizarea controlului extern al calitatii,
implementarea managementului riscului,
materiale/algoritmi de conduitda in oferirea asistentei
hemotransfuzionale, etc);

* UNFPA Moldova (Agentia Natiunilor _Unite pentru
drepturile si sandtatea reproductiva) - suport tehnic prin
asigurarea dotarii asistentei hemotransfuzionale cu
tehnologii moderne si instruirea specialistilor pentru
aplicarea acestora.




¢

NECONFORMITATI



Incidente inregistrate in activitatea institutiilor ce participa la producerea
produselor sanguine
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Reactii adverse inregistrate la donatori, in cadrul institutiilor ce participa la
producerea produselor sanguine
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Imbunatatirea managementului calitatii

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

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

Realizarea programelor de evaluare profesionala a angajatilor
institufiei 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 gi calitatii serviciilor prestate de sectiile
si centrul national de transfuzie a séngelui la capitolul donatori,
donari, recoltare sange/componente sanguine, testare Si
asigurare IMS produse sanguine.

Activitati formale si ineficiente in realizarea managementului
calitatii asistentei hemotransfuzionale IMS  utilizatoare de
produse sanguine.

Au fost realizate 135 Controluri externe de calitate in
Imunihematologie in Instituti Medico Sanitare din tara si
laboratoarele CNTS. 100 % IMS au fost asigurati cu esantioane
pentru controlul extern a calitatii si a prezentat rezultatele
obtinute, din ele 17 IMS nu s-au conformat cerintelor de realizare
a controlului extern de calitate in imunohematologie, ceea ce
constituie 12,6%.



Concluzil

5. Mentinerea si asigurarea managementului sistemului de calitate in
unitatile serviciului de sange prin:

a) Evaluarea, revizuirea si  monitorizarea respectarii cerintelor
Procedurilor Standard de Operare, cat si DP ;

b) sporirea gradului de selectare a donatorului sanatos.

6. Pe parcursul anului 2024 toate USS au fost asigurare in totalitate cu
materiale consumabile, teste, reagenti, dispozitive medicale intru
realizarea activitatilor specifice de baza.

7. Pentru dezvoltarea si extinderea capacitatilor organizatorice si
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

1. A spori gradul de asigurare a managementului calitatii
in toate unitatile serviciului de singe.

2. Instruirea continua a cadrelor medicale conform
domeniului de activitate, cu sporirea gradului de
performanta prin evaluare periodica a competentelor
profesionale.

3. Organizarea eficienta a autoevaluarii in subdiviziuni i
efectuarea auditurilor interne obligatoriu in toate USS,
in corespundere cu actele normative in vigoare.



1.

Perspective pentru anul 2025

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

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;

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



Perspective pentru anul 2025

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

»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.

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

Tn 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 medicala
in hemotransfuzie”, modulul 120 ore, destinat asistentilor medicali din cabinetele/sectiile de transfuzie a
sangelui si sectiile clinice IMS.



Perspective pentru anul 2025

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

Implementarea tehnologiei automatizate in examinarea de laborator in
imunihematologie a sangelui/componentelor sanguine donate, | semestru;

. Aprobarea algoritmului de testare a sangelui donat, bazat pe confirmarea
rezultatelor reactive si calificarea donatorului de sdnge/componente sanguine,
luna martie 2025;

Implementarea managementului riscurilor la nivel de institutie si unitate a
serviciului de sange, cu aprobarea manualului, registrului si planului de riscuri,
luna august 2025;



6.

7.

8.

9.

Perspective pentru anul 2025

Revizuirea standardelor de evaluare a centrului/sectiei si cabinetului
de transfuzie a sangelui, termen iunie-iulie 2025;

Revizuirea nomenclatorului national de produse sanguine,
septembrie 2025;

Ajustarea sistemului de management al calitatii in subdiviziunile
institutiei, octombrie-noiembrie 2025;

Inaintarea dosarului Centrului National pentru Acreditare MOLDAC
pentru obtinerea certificarii laboratoarelor medicale din institutie
pentru standardul EN ISO 15189, martie 2025;

Implementarea ultimei versiuni a SIA Serviciul de Sange;

10.Revizuirea protocoalelor clinice nationle in hemoragii, semestrul |

2025.



,Calitatea este inutila fara rezultate.
Rezultatele fara calitate sunt plictisitoare,,

VA MULTUMESC

Succes in realizarea activitatilor pentru anul 2025



