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Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 581 din 28.06.2024 ,,Cu privire
la aprobarea Standardelor sistemului de calitate pentru activitatea
unitatilor serviciului de sange”.

Abrogat ordinul Ministerului Sanatatii nr. 92 din 12.02.2015 ,,Cu
privire la aprobarea Standardelor sistemului de calitate pentru
activitatea unitatilor serviciului de sange”.

Standardele au fost elaborate in conformitate cu prevederile
Ghidulul pentru prepararea, utilizarea si asigurarea calitati
componentelor sanguine, editia a 21-a, publicat in 2023 de catre
Directia pentru Calitatea Medicamentelor si Sistemulul Sanitar din
cadrul Consiliulul Europel (EDQM) si Directivele Europene in
domeniul sange.



Scopul standardelor

Asligurarea organizaril, implementaril si
monitorizarilt Sistemulul de calitate in
activitatea centrului/sectiei/cabinetului de
transfuzie sanguind conform actelor
normative de standardizare bazate pe

bunele practicl internationale si Directive
Europene.



Obiectivele standardelor

e Asigurarea managementulul calitatii in
unitatile  serviciului  de sange, 1In
conformitate cu standardele europene.

eSporirea gradulul de siguranta a
transfuziitlor in institutiile medicale prin

mentinerea si consolidarea sistemului de
hemovigilenta.



STANDARDELE SISTEMULUI DE CALITATE PENTRU ACTIVITATEA UNITATILOR SERVICIULUI DE SANGE

Standardul nr.1.

Cerinte pentru implementarea sistemului calitatii in centrul/sectia/cabinetul de transfuzie sanguina

Standardul nr.2.

Cerinte catre personalul (medical, nemedical) al centrului/sectiei/cabinetului de transfuzie sanguina

Standardul nr.3.

Cerinte sanitare catre localul (incaperi si spatii) Centrului de Transfuzie Sanguina

Standardul Nr.4.

Cerinte Sanitare Catre Localul (Incaperi Si Spatii) Sectiei de Transfuzie Sanguina

Standardul Nr.5.

Cerinte Sanitare Catre Localul (Incaperi Si Spatii) Cabinetului De Transfuzie Sanguina

Standardul nr.6.

Gestionarea deseurilor rezultate din activitatea medicala a centrului/sectiei/cabinetului de transfuzie sanguina

Standardul nr.7.

Cerinte pentru dispozitive si materiale medicale aplicate in activitatea de producere si transfuzia de produse sanguine

Standardul nr.8.

Cerinte pentru sistemele informationale de prelucrare a datelor aplicate in activitatea de producere si transfuzie de produse
sanguine

Standardul nr.9.

Documente si procedura de documentare in activitatea centrului/sectiei/cabinetului de transfuzie sanguina

Standardul nr.10.

Recrutarea donatorilor de sange/componente sanguine

Standardul nr.11.

Inregistrare donatori de singe/componente sanguine

Standardul nr.12.

Imunizarea/reimunizarea donatorului de sange/componente sanguine cu anatoxina stafilococica, in forma purificata si
adsorbita

Standardul nr.13.

Izoimunizarea/reizomunizarea donatorului de sange/componente sanguine

Standardul nr.14.

Examenul medical al donatorului de sdnge/componente sanguine

Standardul nr.15.

Consilierea postdonare a donatorilor de sange/componente sanguine




STANDARDELE SISTEMULUI DE CALITATE PENTRU ACTIVITATEA UNITATILOR SERVICIULUI DE SANGE

Standardul nr.16.

Donarea de sange/componente sanguine

Standardul nr.17.

Donarea autologa cu pre-depozitare autosange/autocomponente sanguine

Standardul nr.18.

Procesare sange/componente sanguine

Standardul nr.19.

Etichetare si eliberare singe/componente sanguine

Standardul nr.20.

Depozitarea si transportarea de produse sanguine (sange/componente sanguine/preparate biomedicale sanguine)

Standardul nr.21.

Monografii pentru singe/componente sanguine pentru transfuzie la adulti

Standardul nr.22.

Monografii pentru sange/componente sanguine pentru transfuzie intrauterind, neonatald si pentru copii cu varsta pana la 1 an

Standardul nr.23.

Screening de laborator pentru marcheri ai infectiei transmisa prin singe/componente sanguine donate

Standardul nr.24.

Examinari de laborator in imunohematologie a donatorilor de sange/componente sanguine

Standardul nr.25.

Examinari de laborator in imunohematologie a pacientilor-recipienti de componente sanguine

Standardul nr.26.

Hemovigilenta, principii generale

Standardul nr.27.

Managementul incidentelor adverse in activitatea institutiilor/subdiviziunilor ce participa la producerea produselor sanguine

Standardul nr.28.

Managementul reactiei adverse asociata cu donarea de sange/componente sanguine

Standardul nr.29.

Managementul incidentelor in asistenta hemotransfuzionala la nivel de institutie medico-sanitara

Standardul nr.30.

Managementul reactiei posttransfuzionale la pacient-recipient de produse sanguine

Standardul nr.31.

Identificarea trasabilitatii produselor sanguine in activitatea hemotransfuzionala

Standardul nr.32.

Elemente pentru un sistem de calitate privind utilizarea clinica a sangelui/componentelor sanguine

Standardul nr.33.

Controlul statistic al proceselor

Standardul nr.34.

Managementul activitatii externalizate




Structura standardului

STANDARDELE SISTEMULUI DE CALITATE PENTRU ACTIVITATEA UNITATILOR SERVICIULUI DE SANGE

STANDARDUL NR. 1 CERINTE PENTRU IMPLEMENTAREA SISTEMULUI CALITATII IN CENTRUL/SECTIA/CABINETUL DE
TRANSFUZIE SANGUINA

Aplicare centru/sectie/cabinet

Reglementare Sistemul de calitate

Concordanta national Legea 241/2008 privind donarea de sange si transfuzia sanguina

cu cadru normativ european Recomandarea nr. R (95) 15 a Comitetului de Ministri a statelor membre UE privind prepararea,

utilizarea si asigurarea calitatii componentelor sanguine

Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind
stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si
distribuirea sangelui uman si a componentelor sanguine si de modificare a Directivei 2001/83/CE
(JO L 33, 8.2.2003, pp. 30-40)

Directiva Comisiei Europene 2005/62/CE din 30 septembrie 2005 ,,De punere in aplicare a
Directivei 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste standardele si
specificatiile referitoare la un sistem de calitate pentru serviciile de transfuzie de sange”

Ghidul pentru prepararea, utilizarea si asigurarea calitatii componentelor sanguine editia a 21-a,
publicat in 2023 de catre Directia pentru Calitatea Medicamentelor si Sistemului Sanitar din
cadrul Consiliului Europei (EDQM).

Directiva UE 2003/94/CE privind bunele practici de fabricatie (GMP)

altor institutii Ghidurile OMS privind bunele practici de fabricatie pentru institutiile de sange Organizatia
abilitate in domeniu Mondiala a Sanatatii, Seria de rapoarte tehnice ale OMS, nr. 961, 2011

Definitii

Scopul: De a asigura normele si instrumentele de organizare, implementare si monitorizare a sistemului de calitate in activitatea
centrului/sectiei/cabinetului de transfuzie sanguina.

nr.d/o DESCRIERE STANDARD

1 Cerinte generale pentru un sistem de calitate



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32002L0098
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32002L0098
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32002L0098
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32002L0098

STANDARDELE SISTEMULUI DE CALITATE PENTRU ACTIVITATEA UNITAIILOR SERVICIULUI DE SANGE

Nr. Denumire standard scopul aplicabilitate Nota
d/o (aspecte actualizate in
standard)

1 | CERINTE PENTRU IMPLEMENTAREA [De a asigura normele si|CNTS De realizat activitatile
SISTEMULUI CALITATII N | instrumentele  de  organizare, | STS conform standardului
CENTRUL/SECTIA/CABINETUL DE | implementare si monitorizare a|cTS
TRANSFUZIE SANGUINA sistemului de calitate in activitatea

centrului/sectiei/cabinetului de
transfuzie sanguina.

2 | CERINTE CATRE PERSONALUL (MEDICAL, De a asigura calitatea, securitatea | CNTS De realizat activitatile
NEMEDICAL) AL si siguranta activitatii profesionale [ STS conform standardului
CENTRULUI/SECTIEI/CABINETULUI DE a personalului  implicat in|CTS
TRANSFUZIE SANGUINA activititile specifice

centrului/sectiei/cabinetului de
transfuzie sanguina.
3 | CERINTE SANITARE CATRE LOCALUL De a asigura normele de calitate CNTS De realizat activitatile

(INCAPERI SI SPATII) CENTRULUI DE
TRANSFUZIE SANGUINA

pentru conditiile de desfasurare a
activitatii unui centru de transfuzie
sanguina

conform standardului




STANDARDELE SISTEMULUI DE CALITATE PENTRU ACTIVITATEA UNITAIILOR SERVICIULUI DE SANGE

Nr. Denumire standard scopul aplicabilitate Nota

d/o (aspecte actualizate in

standard)

4 | CERINTE SANITARE CATRE LOCALUL De a asigura normele de|STS De realizat activitatile
(INCAPERI SI SPATII) A SECTIEI DE calitate pentru conditiile de conform standardului
TRANSFUZIE SANGUINA desfasurare a activitatii unei

Sectii de Transfuzie Sanguina

5 | CERINTE SANITARE CATRE LOCALUL De a asigura normele de|CTS De realizat activitatile
(INCAPERI SI SPATII) A CABINETULUIDE |calitate pentru conditiile de conform standardului
TRANSFUZIE SANGUINA desfisurare a activititii unui

Cabinet de Transfuzie Sanguina

6 | GESTIONAREA DESEURILOR REZULTATE |De a asigura normele de|[CNTS De realizat activitatile
DIN ACTIVITATEA MEDICALA A calitate in gestionarea | STS conform standardului
CENTRULUI/SECTIEI/CABINETULUI DE deseurilor rezultate din|CTS
TRANSFUZIE SANGUINA activitatea medicald a unui

Centru/sectie/cabinet de

Transfuzie Sanguina




STANDARDELE SISTEMULUI DE CALITATE PENTRU ACTIVITATEA UNITAIILOR SERVICIULUI DE SANGE

Nr. Denumire standard scopul aplicabilitate Nota
d/o (aspecte actualizate in
standard)
7 | CERINTE PENTRU DISPOZITIVE SI De a asigura sistemul de calitate in [ CNTS De realizat activitatile
MATERIALE MEDICALE APLICATE aplicarea dispozitivelor si materialelor | STS conform standardului
IN ACTIVITATEA DE PRODUCERE SI | medicale in activitatea de producere si | CTS
TRANSFUZIA DE PRODUSE transfuzia de produse sanguine
SANGUINE
8 | CERINTE PENTRU SISTEMELE | De a asigura sistemul de calitate in CNTS De realizat activitatile
INFORMATIONALE DE PRELUCRARE | aplicarea sistemelor computerizate si | STS conform standardului
A DATELOR APLICATE N | a datelor informationale in activitatea |CTS
ACTIVITATEA DE PRODUCERE SI|de producere si transfuzia de produse
TRANSFUZIE DE PRODUSE | sanguine
SANGUINE
9 | DOCUMENTE SI PROCEDURA DE De a asigura calitatea si siguranta CNTS De realizat activitatile
DOCUMENTARE iIN ACTIVITATEA documentelor si procedurii de STS conform standardului
CENTRULUI/ SECTIEY/ CABINETULUI | documentare in activitatile de CTS

DE TRANSFUZIE SANGUINA

colectare, procesare, testare si
distributie produse sanguine, inclusiv
controlul si asigurarea calitatii




STANDARDELE SISTEMULUI DE CALITATE PENTRU ACTIVITATEA UNITAIILOR SERVICIULUI DE SANGE

Nr. Denumire standard scopul aplicabilitate Nota
d/o (aspecte actualizate in
standard)
10 | RECRUTAREA DONATORILOR DE De a asigura calitatea la etapa | CNTS De realizat activitatile
SANGE/COMPONENTE SANGUINE de recrutare a populatiei la|STS conform standardului
donarea de sange/componente | CTS
sanguine si donatorii cu istoric
la donarea permanenta.
11 | INREGISTRARE DONATORI DE De a asigura calitatea la etapa | CNTS De realizat activitatile
SANGE/COMPONENTE SANGUINE de inregistrare a donatorului | STS conform standardului
de sange si/sau componente
sanguine
12 | IMUNIZAREA/REIMUNIZAREA De a asigura calitatea in|CNTS De realizat activitatile
DONATORULUI DE Imunizare/reimunizare cu conform standardului

SANGE/COMPONENTE SANGUINE CU
ANATOXINA STAFILOCOCICA, IN
FORMA PURIFICATA SI ADSORBITA

anatoxin stafilococic a
donatorului de sange si/sau
plasma in scop de formare in
organizmul acestuia a
anticorpilor antistafilococici




STANDARDELE SISTEMULUI DE CALITATE PENTRU ACTIVITATEA UNITAIILOR SERVICIULUI DE SANGE

Nr. Denumire standard scopul aplicabilit Nota
d/o ate (aspecte actualizate in standard)
13 [IZOIMUNIZAREA/REIZOMUNIZ |De a asigura calitatea la|CNTS De realizat activitatile conform standardului

AREA DONATORULUI DE |izoimunizare/reizoimunizare donatorului

SANGE/COMPONENTE de sange si/sau componente sanguine

SANGUINE

14 |EXAMENUL MEDICAL A De a asigura calitatea la etapa de selectare |CNTS 1.Varsta pentru donarea de sange/componente

DONATORULUI DE (examinare medicala) a donatorului de STS sanguine este de minim 18 ani si maxim de 65 de ani.

SANGE/COMPONENTE sange si/sau componente sanguine 2 Particularititile de examinare medicala a donatorilor

SANGUINE pentru donari desemnate si directionate.
3.Volumul maxim de plasma recoltat la o donare nu
trebuie sa depaseasca 880 ml.
4.Sau adaugat anexele nr. 2 si 3 privind
contraindicatiile temporare si absolute stabilite, anexa
5, 6 Limitele pentru volumul (ml) de plasma, inclusiv
anticoagulant, recoltat de la femei si barbati permise
prin metoda de afereza, bazate pe volumul total de
sange (VTS) estimat si/sau indicele de masa corporala
(IMC), anexa 7 Normele pentru intervalele intre
donari de sange si/sau componente sanguine

15 |CONSILIEREA POSTDONARE A |De a asigura calitatea transmiterii CNTS De realizat activitatile conform standardului
DONATORILOR DE informatiei la etapa de consiliere STS

SANGE/COMPONENTE
SANGUINE

postdonare a donatorilor de
sange/componente sanguine




STANDARDELE SISTEMULUI DE CALITATE PENTRU ACTIVITATEA UNITAIILOR SERVICIULUI DE SANGE

Nr. d/o Denumire standard scopul aplicabilita Nota
te (aspecte actualizate in standard)
16 DONAREA DE De a asigura calitatea |CNTS De realizat activitatile conform standardului
SANGE/COMPONENTE la etapa de recoltare | STS
SANGUINE sange si componente
sanguine
17 DONAREA AUTOLOGA CU | De aasigura calitatea |CNTS De realizat activitatile conform standardului
PRE-DEPOZITARE la etapa de donare STS
AUTOSANGE/AUTOCOMPO | autologi cu pre- CTS
NENTE SANGUINE depozitare
autosange/autocompo
nente sanguine
18 PROCESARE De a asigura calitatea |CNTS La standardul dat au parvenit urmatoarele modificari:
SANGE/COMPONENTE la etapa de procesare 1.Sangele total recoltat se va supune procesului de
SANGUINE sange si componente centrifugare nu mai tarziu de 6 ore dupa donare.

sanguine

2.Particularitatile procesuluide producere a
concentratului de plachete: a) din plasma bogata in
plachete;

b) din stratul leuco-plachetar;

c¢) in amestec (pool);

d) afereza.




STANDARDELE SISTEMULUI DE CALITATE PENTRU ACTIVITATEA UNITAIILOR SERVICIULUI DE SANGE

Nr. Denumire standard scopul aplicabilitate Nota
d/o (aspecte actualizate in
standard)

19 [ ETICHETARE SI ELIBERARE De a asigura calitatea la etapa | CNTS De realizat activitatile

SANGE/COMPONENTE SANGUINE de procesare sange si STS conform standardului
componente sanguine CTS

20 | DEPOZITAREA SI TRANSPORTAREA DE De a asigura calitatea in CNTS De realizat activitatile
PRODUSE SANGUINE procesul de stocarea si STS conform standardului
(SANGE/COMPONENTE transportare de produse CTS
SANGUINE/PREPARATE BIOMEDICALE sanguine, inclusiv controlul si
SANGUINE) asigurarea calitatii

21 | MONOGRAFII PENTRU De a asigura cerintele de CNTS Pe parcursul anului
SANGE/COMPONENTE SANGUINE calitate reglementate prin STS 2025 va fi revizuit
PENTRU TRANSFUZIE LA ADULTI monografia pentru CTS ordinul MS nr. 91 din

sange/componente sanguine
pentru transfuzie la adulti

12.02.2015 "Cu privire
la aprobarea
nomenclatorului
produselor sanguine".




STANDARDELE SISTEMULUI DE CALITATE PENTRU ACTIVITATEA UNITAIILOR SERVICIULUI DE SANGE

Nr. Denumire standard scopul aplicabilitat Nota
d/o e (aspecte actualizate in standard)
22 |MONOGRAFII PENTRU | De a asigura cerintele de [CNTS De realizat activitatile conform standardului
PENTRU 5 TRANSEUZ'E prin monografia pentru [CTS
INTRAUTERINA, NEONATALA SI| , / )
PENTRU COPII CU VARSTA PANA |>2P&¢/componente
LA1AN sangum(_e pentru )
transfuzie la copii cu
varsta pand la 1 an
23 |SCREENING DE LABORATOR De a asigura calitatea la |CNTS Pe parcursul anului va fi modificat algoritmul
PENTRU MARCHERI AT INFECTIEL | etana de examinare de de testare a sangelui donat. Pentru testele initial
gﬁg@ggﬁ;ﬁﬁ;NTE ANGUINE laborator a donatorilor react_ive in screening vor fi efectu_ate teste o!e
si sangelui donat la confirmare a prezentei mgrcherulm de infectie
DONATE : de catre laoratorul de referinta.
prezenta marcherilor ] g ” _
: . : Analiza retrospectiva a unui rezultat reactiv la
infectiilor transmise N . ) )
R un test de marcheri ai infectiilor transmise prin
prif sange. sange la un donator cu mai multe donari intr-0
perioada de pana la 6 luni de la constatarea
rezultatului reactiv
24 |EXAMINARI DE LABORATOR iIN De a asigura calitatea la |CNTS Va fi  modificat algoritmul de testare
IMUNOHEMATOLOGIE A etapa de examinare de imunohematologici ~ a  donatorilor  de

DONATORILOR DE
SANGE/COMPONENTE SANGUINE

laborator in
imunohematologie.

sange/componente sanguine.




STANDARDELE SISTEMULUI DE CALITATE PENTRU ACTIVITATEA UNITAIILOR SERVICIULUI DE SANGE

Nr. Denumire standard scopul aplicabilitate Nota

d/o (aspecte actualizate in

standard)

25 | EXAMINARI DE LABORATOR iN De a asigura calitatea la etapa | CNTS De realizat activitatile
IMUNOHEMATOLOGIE A PACIENTILOR - | de examinare de laborator in | STS conform standardului
RECIPIENTI DE COMPONENTE imunohematologie la CTS
SANGUINE pacientii-recipienti de

componente sanguine.

26 | HEMOVIGILENTA, PRINCIPII De a asigura calitatea in CNTS De realizat activitatile
GENERALE organizarea sistemului de STS conform standardului

hemovigilentad CTS

27 | MANAGEMENTUL INCIDENTELOR | De a asigura calitatea in CNTS De realizat activitatile
ADVERSE iN ACTIVITATEA | organizarea sistemului de STS conform standardului

INSTITUTIILOR/ SUBDIVIZIUNILOR CE
PARTICIPA LA PRODUCEREA
PRODUSELOR SANGUINE

hemovigilenta la etapa de
identificare, inregistrare,
evaluare si raportare a
incidentelor adverse in
activitatea

institutiilor/subdiviziunilor ce

participa la producerea
produselor sanguine




STANDARDELE SISTEMULUI DE CALITATE PENTRU ACTIVITATEA UNITAIILOR SERVICIULUI DE SANGE

Nr. Denumire standard scopul aplicabilitate Nota

d/o (aspecte actualizate in

standard)

28 | MANAGEMENTUL REACTIEI De a asigura calitatea in organizarea CNTS De realizat activitatile
ADVERSE ASOCIATE CU sistemului de hemovigilenta la etapa de | STS conform standardului
DONAREADE identificare, inregistrare, evaluare si
SANGE/COMPONENTE raportare a reactiei adverse asociate cu
SANGUINE donarea de sange/componente sanguine

29 | MANAGEMENTUL De a asigura calitatea in organizarea | CNTS De realizat activitatile
INCIDENTELOR iN ASISTENTA sistemului de hemovigilenta la etapa de | STS conform standardului
HEMOTRANSFUZIONALA LA identificare, inregistrare, evaluare si|CTS
NIVEL DE INSTITUTIE MEDICO- |raportare a incidentelor in asistenta
SANITARA hemotransfuzionala la nivel de

institutie medico-sanitara

30 | MANAGEMENTUL REACTIEI De a asigura calitatea in organizarea CNTS De realizat activitatile
POSTTRANSFUZIONALE LA sistemului de hemovigilenta la etapa de | STS conform standardului
PACIENT-RECIPIENT DE identificare, inregistrare, evaluare si CTS

PRODUSE SANGUINE

raportare a reactiei posttransfuzionale




STANDARDELE SISTEMULUI DE CALITATE PENTRU ACTIVITATEA UNITAIILOR SERVICIULUI DE SANGE

Nr. Denumire standard scopul aplicabilitate Nota

d/o (aspecte actualizate in

standard)

31 | IDENTIFICAREA De a asigura siguranta si calitatea | CNTS De realizat activitatile
TRASABILITATII procesului hemotransfuzional prin | STS conform standardului
PRODUSELOR SANGUINE iIN identificarea adecvata a produselor | CTS
ACTIVITATEA sanguine, pacientilor-recipienti de
HEMOTRANSFUZIONALA produse sanguine

32 |ELEMENTE PENTRU UN De a asigura siguranta si calitatea | CNTS De realizat activitatile
SISTEM DE CALITATE PRIVIND | procesului hemotransfuzional prin [ STS conform standardului
UTILIZAREA CLINICA A aplicarea rationala a transfuziei sanguine |CTS
SANGELUI/COMPONENTELOR
SANGUINE

33 | CONTROLUL STATISTIC AL De a asigura siguranta si calitatea CNTS De realizat activitatile
PROCESELOR managemnetului datelor statistice si de STS conform standardului

control a acestora CTS

34 | MANAGEMENTUL De a asigura siguranta si calitatea CNTS De realizat activitatile
ACTIVITATII EXTERNALIZATE | activititii externalizate STS conform standardului

CTS




Concluzn

Utilizarea produselor sanguine in scopuri terapeutice face necesara
asigurarea calitatii s1 securitatii atat a sangelui total, cat si a
componentelor sanguine, 1in special pentru a preveni boli
hemotransmisibile.

Pentru a proteja pacientii, beneficiarii de produse sanguine, trebuie
luate toate masurile de precautie in timpul colectarii, prelucrarii,
distribuirii si utilizarii acestor produse.

Implementarea standardelor sistemului de calitate pentru activitatea
unitatilor serviciului de sange va asigura ca procesul de pregatire si
utilizare a sangelui uman si componentelor sanguine respecta toate
cerintele Directivelor Europene in domeniul sangelui.



Marile realizari sunt
atinse nu prin putere,
ci prin perseverenta.

Samuel Johnson

/ -<v\rl.—-'--
CUVITITE ™
~LEICIE @




