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I. Dispozitii generale

1. Controlul la sterilitate este o componenta obligatorie ce determina calitatea
produselor sanguine umane si solutiilor perfuzabile. Sterilitatea produselor sanguine
umane si solutiilor perfuzabile se asigura prin respectarea conditiilor sanitaro-igienice
la etapele recoltare, procesare si producere.

2. Determinarea sterilitatii esantioanelor componentelor sanguine, preparatelor
biomedicale din singe si solutiilor perfuzabile, materialelor consumabile si conditiilor
de producere a acestora se efectueaza in conditii aseptice, prin examinarea la prezenta
germenilor microbieni aerobi si anaerobi, metoda clasica si automata, in corespundere
cu algoritmlele aprobate n acest scop de Ministerul Sanatatii.

I1. Controlul la sterilitate a componentelor sanguine
3. Scopul controlului calitatii dupa criteriul contaminarii bacteriene a componentelor
sanguine consta n realizarea controlului procedurii de recoltare, procesare singe si
componente sanguine, stabilit de standardele nationale. Statistic este dovedit ca
selectarea probelor concentratului de plachete pentru insamintare, ca metoda de
validare, reprezinta un indice de incredere privind nivelul contaminarii pentru toate
componentele din singe recoltate si/sau produse din singe total.
4.  Controlului la sterilitate se supun esantioanele de la toate unitatile de concentrat de
plachete produse Tn zi, care se considera serie Tn examinare. Ca esantion in realizarea
controlului la sterilitate se preia tubulatura de transfer a componentului sanguin
(concentratul de plachete) sau proba-satelit.
5. Fiecare esantion va fi etichetat si Tnsotit cu Indreptare examinare de laborator la
controlul calitatii.
6.  Concentratul de plachete se examineaza la sterilitate prin metoda clasica si
automata.
7. Mediu de Tnsamintare pentru metoda clasica va servi mediul tioglicolic si pentru
metoda automata flaconase cu mediu de nutritie pentru germeni aerobi si anaerobi.
8. Tehnica de efectuare a examinarii la sterilitate prin metoda clasica includ activitati
bine delimitate, conform zonelor de realizare:
a) activitatea in presala de insamintare (preboxa)

In presala esantioanele (satelite/tubulatura) predestinate pentru examinari se
verifica vizual la integritatea ambalarii si apoi se prelucreaza cu solutie biodistructiva
aplicata la nivel de institutie sau alcool etilic de 70°. Colaboratorii laboratorului cu
caciulita, ciupici sau bahile, spala minutios miinile cu sapun, le sterg cu servet steril,
prelucreaza miinile cu alcool etilic de 70° si imbraca halate, masca si manusi sterile.

b) activitatea in sala de insamintare

Tnainte de a incepe lucrul si pe parcursul activitatii Tn sald, colaboratorii
prelucreaza manusile de protectie cu alcool etilic de 70°. Pentru fiecare esantion se va
folosi numai instrumente sterile. La Tnsamintare se accepta numai esantioanele ce
corespund cerintelor expuse in pct.5.

Procesul de Tnsamintare se efectueaza 1in sala destinata acestui scop sau in hota
cu flux laminar continuu, prealabil pregatite conform procedurii standard de operare ce



reglementeaza activitatea n sald/echipament. Tnsiamintarea fiecarui esantion de
component sanguin se efectueaza din tubulatura, direct in mediul nutritiv: tubul se
stringe cu pensa imediat dupa linia de sudura a segmentului si se taie cu foarfece
sterile. Bontul taiat al tubului repede se flambeaza, slabind pensa si prin apasarea
tubului aranjat vertical se elimina o cantitate nu mai mica de 1(unu) ml, pentru fiecare
din cele doua eprubete, care contin cite 20 ml mediu tioglicolic, cantitati de material
suficiente pentru insamintare.

9. Tehnica de efectuare a examinarii la sterilitate prin metoda automata.

Colaboratorii laboratorului cu caciulita, ciupici sau bahile, spala  minutios
miinile cu sapun, le sterg cu servet steril, prelucreaza miinile cu alcool etilic de 70° si
Tmbraca halate, masca si manusi sterile. Procesul de Tnsamintare se efectueaza in sala
destinata acestui scop sau in hota cu flux laminar continuu, prealabil pregatite conform
procedurii standard de operare ce reglementeaza activitatea in sala/echipament. Se
inlatura pesarile flacoanelor si se prelucreaza fiecare separat cu un tampon Tmbibat n
alcool etilic 70°. Esantioanele se prelucreaza cu alcool etilic de 70°, se taie cu foarfeca
sterila si se aspira cu acul de seringa steril. Tnainte de a inocula, se va tine cont ca
suprafata capacului flaconului sa nu fie umeda dupa dezinfectare, asigurindu-se o pauza
de cel putin 60 secunde, din momentul prelucrarii. Se aspira in seringa sterila
materialul cercetat. Se substituie acul cu care a fost aspirat materialul cercetat cu un alt
ac steril. Tnsamintarea se face primar in flaconul cu mediu de nutritie pentru
microorganismele anaerobe, introducind material cercetat. Se substituie acul cu un alt
ac steril si Tn continuare se insaminteaza materialul cercetat in flaconul cu mediu de
nutritie pentru microorganismele aerobe. Cantitatea de material cercetat ce urmeaza a se
introduce in flaconas va corespunde cu prescriptiile producatorului. Flacoanele
nsamintate se prelucreaza cu alcool etilic de 70° si se transmit pentru incubare n
echipamentul corespunzator.

8. Ramasitile tubulaturii sau probe-satelite se vor neutraliza ca deseuri medicale, cu
ulterioara autoclavare.

Q. Tnsamintarile pe mediu tioglicolic se incubeaza la temperatura de la plus 20°C
pina la plus 25°C si de la plus 30°C pina la plus 35°C. Acestea se mentin 2 zile la
temperatura corespunzatoare, apoi se supun reinsamintarii, cite 0,5 ml din fiecare
eprubeta in alte 2 (doua) eprubete, care contin cite 10 ml mediu tioglicolic.
Reinsamintarile se mentin la aceleasi temperaturi ca si eprubetele n care a fost facuta
Tnsamintarea initiala. Perioada totala de incubare este 3 zile.

Flacoanele cu mediu de nutritie pentru germeni aerobi si anaerobi Tnsamintate se
plaseaza pentru incubare in echipamentul corespunzator, la temperatura 37°C, pentru o
perioada de 5 zile.

10.  Monitorizarea insamintarilor realizate prin metoda clasica se va efectua prin
vizualizare zilnica, pe parcursul a 3 zile. Vizualizarea se efectueaza zilnic la lumina
dispersa. Cresterea microorganismelor in mediile nutritive se identifica vizual, prin
aparenta peliculei, opalescentei, precipitatelor si a altor schimbari microscopice.
Produsul sanguin cercetat se considera corespunzator cerintelor controlului la sterilitate
numai in cazul lipsei cresterii microorganismelor. Rezultatul negativ se constata la ziua
a 3 din momentul incubarii. Tnsamintarile realizate prin metoda automati se
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monitorizeaza automat, in regim continuu, pe parcursul a 5 zile din momentul incubatrii,
prin vizuializarea parametrilor la monitorul echipamentului sau a calculatorului, care
este direct conectat la sistemul de SOFT al incubatorului. La descoperirea cresterii in
unul din flacoane, urmeaza a se efectua confirmarea prin microscopia frotiului, colorare
dupa Gram.

11.  Se permite eliberarea avizului la sterilitate preventiv (primele 3 zile de la
momentul colectarii si producerii lor) pina la finisarea cercetarii, daca pe parcursul
ultimelor 3 luni cercetarea zilnica a esantioanelor a demonstrat ca sunt sterile.

12.  Tn caz de suspectie la crestere de microrganizme toate unititile de componente
sanguine cu acelasi cod de donare (produse din unitatea de componente/singe total) se
vor stopa sau retrage din circulatie, pentru a se repeta cercetarea. Lipsa cresterii
microorganismelor Tn insamintarea repetata a produsului cercetat se califica ca control
satisfacator cerintelor de sterilitate. Cresterea microorganismelor la Tnsamintarea
repetata, cu aceiasi morfologie a microorganismelor, constatate in Tnsamintarea initiala,
califica preparatul cercetat ca nesteril. Daca unitatile de componente sanguine cu
acelasi cod de donare preparate din unitatea de component/singe total sunt eliberate din
centrul de transfuzie, prin sistemul de trasabilitate se identifica si informeaza institutia
careia i-a fost eliberate unitatile de produse sanguine, pentru a intreprinde masurile de
rigoare.

13. Rezultatele finale se inregistreaza dupa 3 zile metoda clasica si 5 zile metoda
automata n fisa/registru de monitorizare investigarii sterilitatii singelui conservat si
componentelor sanguine. La inregistrarea rezultatului se va indica codul donarii
(unitatii) cercetate, tipul produsului examinat, data controlului, rezultatul, in cazul
rezultatului pozitiv, germenul identificat si data elibirarii rezultatului.

I11. Controlul la sterilitate a preparatelor biomedicale din singe si solutiilor
perfuzabile

14. Controlul calitatii Tn sectorul de producere a preparatelor biomedicale din singe
si solutiilor perfuzabile includ controlul la sterilitate a formelor medicale si gata (finala)
a acestora.

15. Esantioane pentru cercetarea preparatelor biomedicale din singe, pentru fiecare
preparat separat, servesc flacoanele sterile cu un volum de produs pentru metoda
clasica nu mai mic de 5ml iar pentru metoda automata nu mai mic de 25ml.

16. Selectarea esantioanelor in controlul de producere se efectueaza in fiecare zi de
lucru, la fiecare bloc de producere, pentru fiecare metoda de sterilizare si fiecare aparat
de sterilizare si de sublimare. Tn laboratorul de control a calitatii se prezinta seriile de
preparate si solutii produse.

17. La selectarea numarului de esantioane se va tine cont de particularitatile
procesului tehnologic si numarul de unitati in seria de preparate in serie.

18.  Caserie de preparate biomedicale din singe si solutii perfuzabile se aproba:

a) pentru preparatele sub forma lichida - cantitatea de produs de la o singura capacitate
supusa sterilizarii prin filtrare si turnare ce are loc pe parcursul unei zile;



b) pentru preparate sanguine sub forma liofilizata — cantitatea de flacoane si fiole a unui
aparat de liofilizare la un ciclu de liofilizare;

C) pentru preparate sanguine supuse sterilizarii cu aburi sub presiune — cantitatea de
flacoane si fiole a unui sterilizator de aburi.

19.  Pentru preparatele si solutiile perfuzabile procesul tehnologic de producere
include:

a) etapa de sterilizare prin filtrare si turnare, esantioane se preiau la Tnceputul,
mijlocul si sfirsitul etapei;

b) etapa de liofilizare, esantioane se preiau pentru polibiolina si trombina cite 2 (doua)
unitati, din fiecare caseta a liofilizatorului;

20.  In dependentd de numarul de unitati produse in serie, numirul de esantioane
supuse controlului sterilitatii va constitui:

a) de pina la 100 de unitati - 2 unitati de esantioane;

b) de la 101unitati pina la 150 unitati - 3 unitati de esantioane;

c) de la 151 unitati pina la 250 — 4 unitati de esantioane;

d) de la 250 unitati pina la 300 unitati - 5 unitati de esantioane;

e) de la 301 unitati pina la 350 unitati - 6 unitati de esantioane;

f) de la 351 unitati pina la 400 unitati - 7 unitati de esantioane;

g) de la 401 unitati pina la 450 unitati - 8 unitati de esantioane;

h) de la 451 unitati pina la 500 unitati - 9 unitati de esantioane;

J) de la 501 si mai mult - 10 unitati de esantioane.

21.  Pe linga esantioanele selectate nemijlocit pentru cercetare, sint selectate de
asemenea si esantioane dublicate, numarul acestora fiind echiavlent numarului de
esantioane selectat initial. Acestea se folosesc Tn caz de necesitate, pentru controlul
repetat. Tn cazul absentei cresterii de cultura microbiana in esantiaonele initiale,
esantioanele dublicate destinate pentru controlul repetat se returneaza in sectia de
producere preparate sanguine pentru prelucrarea ulterioara. Deasemenea, tinind cont de
specificul procesului tehnologic de producere a unor preparate, metoda de ambalare, in
documentele ce reglementeaza procesul tehnologic de producere a acestora, pot fi
reglementate cerinte suplimentare catre cantitatea necesara a esantioanelor, care in final
asigura siguranta controlului sterilitatii.

22. Fiecare esantion va fi etichetat si Tnsotit cu Indreptare examinare de laborator la
controlul calitatii.

23.  Preparatele biomedicale din singe se examineaza la sterilitate prin metoda clasica
si automata.

24. Pentru controlul sterilitatii preparatelor bimedicale se foloseste numai mediu
tioglicolic. Pentru controlul sterilitatii a solutiilor perfuzabile — mediul tioglicolic si
mediul lichid Saburo. Tn aceste cazuri se foloseste metoda de Tnsamintare directi pe
mediu nutritiv sau metoda de filtrare membranica.

25. Tehnica de efectuare a examinarii la sterilitate prin metoda clasica includ
activitati bine delimitate, conform zonelor de realizare:

a) activitatea in presala de insamintare (preboxa)



Tn presali esantioanele (fiole/flacoane) predestinate pentru examinari se verifica
vizual la integritatea ambalarii si apoi se prelucreaza cu solutie biodistructiva aplicata
la nivel de institutie sau alcool etilic de 70°. Colaboratorii laboratorului cu caciulita,
ciupici sau bahile, spala minutios miinile cu sapun, le sterg cu servet steril, prelucreaza
miinile cu alcool etilic de 70° si imbraca halate, masca si manusi sterile.

b) activitatea in sala de Tnsamintare

Tnainte de a Tncepe lucrul si pe parcursul activititii in sala, colaboratorii
prelucreaza manusile de protectie cu alcool etilic de 70°.

Procesul de Tnsamintare se efectueaza 1in sala destinata acestui scop sau in hota
cu flux laminar continuu, prealabil pregatite conform procedurii standard de operare ce
reglementeaza activitatea in sala/echipament.

La Tnsamintare se accepta numai esantioanele ce corespund cerintelor.
Fiolele/flacoanele cu preparate lichide se agita, astfel ca in cazul prezentei microbilor
contaminatori, acestea sa se ridice de pe partea inferioara a recipientelor. Tnainte de
deschidere, fiolele si flacoanele se supun flambarii la flacara arzatorului. Esantioanele
cu preparate liofilizate preventiv se dizolva cu dizolvantul steril in volum, conform
indicatiilor de pe eticheta. Pentru Tnsamintare se foloseste o pipeta sterila, conectata la
un balon din cauciuc sau tub lung de cauciuc, la virful careia se afla mustiucul de sticla
cu dop din bumbac, scopul careia este de a crea presiune de vacum in pipeta , necesara
in procesul de Tnsamintare. Tnainte de insamintare pipeta se trece prin flacara
arzatorului, Tnsa fara a o cali. Tn pipeta se aspira cel putin 2 (doi) ml de preparat, se
pipeteaza cite 1 (unu) ml in 2 (doua) eprubete care contin cite 20ml de mediu tioglicolic,
atent n centrul acestora.

26. Dupa folosire pipetele folosite se introduc in solutie biodistructiva aplicata la
nivel de institutie, cu ulterioara dezinfectare si prelucrare conform procedurilor standard
de operare. Se interzice calirea virfului fiolelor si a pipetelor la flacara arzatorului si
crearea presiunii de vacum cu ajutorul cavitatii bucale.

27. La cercetarea preparatelor biomedicale din singe Tnsamintarile pe mediu
tioglicolic se Tncubeaza la temperatura de la plus 20°C pina la plus 25°C si de la plus
30°C pina la plus 35°C. Cercetarea solutiilor perfuzabile pe Tnsamintari in mediul
tioglicolic se Tncubeaza la o temperatura de la plus 30°C pina la 35°C, iar in mediul
Saburo de la plus 20°C pina la plus 25°C. Durata de incubare a Tnsamintarilor in ambele
medii nutritive este de 14 zile.

28. La controlul esantioanelor preparatelor biomedicale sanguine, care nu produc
opalescenta mediului nutritiv (solutie de albumina 5, 10 si 20%, imunoglobulinele
umane, dizolvanti pentru preparate liofilizate, solutiile perfuzabile), Tnsamintarile se
mentin pe parcursul a 14 zile la temperaturile sus mentionate, cu inregistarea ulterioara
a rezultatelor.

29. La controlul esantioanelor preparatelor biomedicale sanguine care produc
opalescenta mediului nutritiv  (trombina, polibiolina, crioprecipitat liofilizat)
reinsamintarea se efectueaza peste 7 zile, a cite 0,5 ml in alte eprubete cu 10 ml de
mediu tioglicolic, fiecare eprubeta se mentine corespunzator la aceleasi temperaturi.
Perioada totala de incubare a Tnsamintarii initiale si refnsamintarii este de 14 zile.



Eprubetele, din care se efectueaza reinsamintarea se pastreaza pina la sfirsitul
controlului sterilitatii n termostat.

30. Esantioanele peliculei de fibrina izogena se Tnsaminteaza in 2 (doua) eprubete
cu 20 ml de mediu tioglicolic fiecare. Tnsamintarile se mentin la temperatura de plus
30°C plus 35°C si plus 20°C plus 25°C pe un termen de 14 zile.

31. Sterilitatea solutiei de dizolvare, folosita pentru dezolvarea preparatelor
liofilizate si pregatirea solutiilor de protectie (tampon-bufer) se cerceteaza prin
insamintarea a cite 2 ml in 2 (doua) eprubete, care contin fiecare cite 20 ml de mediu
tioglicolic. Daca la Tnsamintarea preparatelor liofilizate se folosesc citeva flacoane de
solutie dizolvanta sterilitatea fiecarei se serceteaza prin aceiasi modalitate.

32. Tehnica de efectuare a examinarii la sterilitate prin metoda automata.

Colaboratorii laboratorului cu caciulita, ciupici sau bahile, spala  minutios
miinile cu sapun, le sterg cu servet steril, prelucreaza miinile cu alcool etilic de 70° si
Tmbraca halate, masca si manusi sterile. Procesul de insamintare se efectueaza in sala
destinata acestui scop sau in hota cu flux laminar continuu, prealabil pregatite conform
procedurii standard de operare ce reglementeaza activitatea in sala/echipament. Se
inlatura pesarile flacoanelor si se prelucreaza fiecare separat cu un tampon Tmbibat n
alcool etilic 70°. Esantioanele se prelucreaza cu alcool etilic de 70° si se Tnteapa cu acul
de seringa steril. Tnainte de a inocula, se va tine cont ca suprafata capacului flaconului
sa nu fie umeda dupa dezinfectare, asigurindu-se o pauza de cel putin 60 secunde, din
momentul prelucrarii. Se aspira in seringa sterila material cercetat. Se substituie acul cu
care a fost aspirat materialul cercetat cu alt ac steril. Tnsamintarea se face primar in
flaconul cu mediu de nutritie pentru microorganismele anaerobe, introducind material
cercetat. Se substituie acul cu un alt ac steril si In continuare se insaminteaza 10ml
material cercetat in flaconul cu mediu de nutritie pentru microorganismele aerobe.
Cantitatea de material cercetat ce urmeaza a se introduce in flaconas va corespunde cu
prescriptiile producatorului. Flacoanele insamintate se prelucreaza cu alcool etilic de
70° si se transmit pentru incubare in echipamentul corespunzator.

Flacoanele cu mediu de nutritie pentru germeni aerobi si anaerobi Tnsamintate se

plaseaza pentru incubare in echipamentul corespunzator, la temperatura 37°C, pentru o
perioada de 14 zile.
33. Monitorizarea tnsamintarilor realizate prin metoda clasica si automata se va
efectua pe parcursul a 14 zile. Pentru metoda clasica vizualizarea se efectueaza zilnic la
lumina dispersa. Cresterea microorganismelor in mediile nutritive se identifica vizual,
prin aparenta peliculei opalescente, precipitatelor si a altor schimbari microscopice.
Produsul sanguin cercetat se considera corespunzator cerintelor controlului la sterilitate
numai Tn cazul lipsei cresterii microorganismelor. Tnsamintarile realizate prin metoda
automata se monitorizeaza automat, in regim continuu, prin vizuializarea parametrilor la
monitorul echipamentului sau a calculatorului, care este direct conectat la sistemul de
SOFT al incubatorului. Produsul sanguin cercetat se considera corespunzator cerintelor
controlului la sterilitate numai Tn cazul lipsei cresterii microorganismelor. La
descoperirea cresterii Tn una din eprubete, urmeaza a se efectua confirmarea prin
microscopia frotiului, colorare dupa Gram.



34.  1n caz de suspectie la crestere de microrganizme in una din eprubete (retorta,
flacon) urmeaza confirmarea prin microscopie si se repeta cercetarea pe acelasi numar
de esantioane ca in etapa initiala. Lipsa cresterii microorganismelor in insamintarea
repetata a preparatului cercetat se considera ca controlul este satisfacator cerintelor de
sterilitate. Cresterea microorganismelor la insamintarea repetata, cu aceiasi morfologie
a microorganismelor, constatate in Tnsamintarea initiala, califica preparatul cercetat ca
nesteril. Daca la Tnsamintarea repetata se observa cresterea  microorganismelor,
deosebite morfologic de la cele evidentiate initial, cercetarea este repetata pentru a treia
cercetare pe o cantitate dubli de esantioane. Tn cazul lipsei de crestere a
microorganismelor dupa incubare a Tnsamintarilor in controlul trei, preparatul se
considera suficient cerintelor de sterilitate. La constatarea cresterii in una din eprubete,
preparatul cercetat se considera nesteril.

35.  Rezultatele controlului la sterilitate se Tnregistreaza la a 14 zi, din momentul
realizarii Tnsamintarii initiala, in fisa/registru de monitorizare investigarii sterilitatii
singelui conservat si componentelor sanguine. La inregistrarea rezultatului se va indica
numarul seriei (unitatii) cercetate, tipul produsului examinat, data controlului, rezultatul,
in cazul rezultatului pozitiv, germenul identificat si data elibirarii rezultatului.

IV. Cerintele catre materialele consumabile si conditiile de producere a
preparatelor biomedicale din singe si solutiilor perfuzabile si controlul la sterilitate
a acestora

36. Conditiile de colectare singe/componente sanguine si producere produse
sanguine si solutii perfuzabile necesita un control permanent la sterilitate. Obiectele de
cercetare la executarea controlului la sterilitate sunt:

a) salile (boxele) de producere si efectuare a controlului la sterilitate;

b) regimului de sterilizare realizat de sterilizatoare, autoclave, etc.;

c) materialul utilizat Tn procesele tehnologice de producere (vesela, instrumentele,
materiale din diverse tesaturi, etc.);

d) mediile nutritive;

e) mediul aerian a salilor (boxelor);

f) miinile personalului implicat in procesele de producere a produselor biomedicale
sanguine si solutiilor perfuzabile;

g) tegumentele plicii cubitale a donatorilor de singe/componente sanguine.

37. Salile (boxele) de producere si efectuare a controlului la sterilitate reprezinta
camere separate, cu suprafatd si geamuri suficiente pentru a executa activitatea n
conditii aseptice. Salile trebuie sa fie bine luminate si asigurate cu ventilatie.
Amenajarea interioara a salilor trebuie sa asigure siguranta curateniei si posibilitatea de
a face prelucrarea si dezinfectarea. Tuburile de apeduct si gaze, instalatiile electrice vor
fi montate Tn afara salilor sau in pereti. Sistemul de incalzire (calorifer) vor fi plate, fara
muchii, care aduce la cumularea prafului. Peretii si podeaua se acopera cu gresie sau
linoleum ce permite prelucrare si actiune antibacteriana. Tavanul se vopseste in culoare
deschisa, vopsele pe baza de ulei. Sala se va asigura cu mobila Tn numar suficient pentru
a efectua procesul de producere si control la sterilitate. Tn silile destinate controlului
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sterilitatii preparatelor biomedicale din singe activitatea cu culturile de microbi vii nu
se permite. Salile de lucru vor fi anticipate de presali (preboxa), despartita de sala prin
paravan de sticla, cu usa si fereastra de transmitere pentru preparatele si esantioanele
pregatite pentru Tnsamantare, mediile nutritive, pipetele si casoletele cu materiale,
pesare, diverse tesaturi sterile. Tn presala personalul 1-si Tmbraca echipamentul de
protectie steril sl Tncaltamintea speciala pentru activitatea n sala.

Tn apropierea presilii urmeaza a organiza pastrarea mediilor nutritive si vasele
sterile utilizate la controlul sterilitatii, prelucrarea esantioanelor, stativelor pentru medii
nutritive cu solutie biodistructiva aplicata la nivel de institutie, marcarea eprubetelor si
altele.

Zilnic sala si presala se supun unei curatenii minutioase si dezinfectarii prin
stergerea peretilor, podelelor, mobilei cu o tesatura moale Tmbibata in solutie de spalare
si dezinfectare, compusa din solutie biodistructiva aplicata la nivel de institutie si
detergent chimic neutru. Norma de consum a solutiei de spalare si dezinfectare va fi in
corespundere cu standardele de supraveghere si control a infectiilor nozocomiale.
Tnainte de intrarea Tn presala se plaseaza un covoras din stofa ori burete, umezit cu
solutie biodistructiva aplicata la nivel de institutie, pentru a asigura prelucarea
incaltamintei prin stergere.

Pentru asigurarea unui mediu steril in presali si sali se folosesc lampi bactericide
reiesind din calculul o lampa la 12 m® de aer sau 2-2,5 W la un m? de suprafata
(puterea in W este indicata de producator pe lampa bactericida). Lampa poate fi plasata
pe tavan, perete, suport fix sau mobil. Iradierea salilor se face pina la inceputul lucrului
n decurs de 1,5-2 ore. Tn timpul lucrului lampa trebuie sa fie deconectata. Este necesar
sa se tina cont de durata expluatarii lampilor, la sféarsitul termenului de activitate
acestea se substituie cu altele noi. Monitorizarea activitatii lampilor bactericide se va
fixa n fisa/registru de monitorizare a iradierii cu raze ultraviolete
38. Controlul regimului de sterilizare reprezinta un element important in asigurarea
si controlul calitatii prin sterilitate Tn procesul de producere a produselor sanguine.
Sterilizatoarele cu aburi (autoclavele) se supun controlului tehnic si la sterilitate, n
corespundere cu programul aprobat in acest scop. Controlul curent (operativ) a
procesului de sterilizare se realizeaza prin inregistrarea indicatorilor manometrului
sterilizatorului cu aburi pe tot parcursul timpului de sterilizare. Controlul regimului de
lucru a sterilizatorului cu aburi se efectuiaza saptaminal, cu ajutorul testelor-biologice,
Bacilus Stearothermophilius, care se pregatesc si se cerceteaza de catre laboratorul
controlul calitatii sau subdiviziunea acestuia, responsabila de controlul la sterilitate.
Este foarte important ca testele biologice sa se localizeaze n 5 puncte (locuri) diferite a
sterilizatorului, conform instructiunii de utilizare a indicatorilor.

Indicii de temperatura a regimului de lucru a sterilizatorului cu aburi se verifica
de doua ori pe luna cu ajutorul termometrelor maximale si la fiecare ciclu de sterilizare
cu indicatori chimici, plasati pe interiorul si exteriorul casoletelor, supuse procesului de
sterilizare.

Controlul curent (operativ) pentru metoda de sterilizare aeriana (aburi fierbinti
uscati) se realizeaza cu indicatori chimici localizati in 5 puncte (locuri) diferite a
sterilizatorului, conform instructiunii de utilizare a indicatorilor.
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Monitorizarea regimului de executare a sterilizarii se inregistreaza in Registrul

de evidenta a controlului lucrului sterilizator cu aer, cu aburi (autoclav).
39. Materialele consumabile (vesela, instrumente, materiale din diverse tesaturi, etc.)
folosite Tn procesul de producere produse sanguine si controlul la sterilitate se supun
procesului de sterilizare Tn casolete. Casoletele cu materialele sterile sunt valabile 72 ore
din momentul sterilizarii.

Controlul calitatii a procesului de sterilizare a materialelor se efectueaza

saptaminal, la 24 ore din momentul finalizarii procesului de sterilizare. Tnsamintarea
lavajelor de pe materialul sterilizat se efectuiaza in 2 (doua) eprubete care contin cite 10
ml de mediu tioglicolic. Eprubetele se mentin in termostat: una din eprubete la o
temperatura de plus 30°C plus 35°C, si alta la plus 20°C plus 25°C pe parcursul a 8
zile. La aparitia opaliscentei mediului nutritiv se va recurge la identificarea
microorganizmelor, colorarea dupa Gram si microscopia.
40.  Mediile de nutritie se supun unui control de calitate riguros. Validarea mediului
nutritiv include obligatoriu controlul “de intrare” a fiecarei serii de mediu tioglicolic si
prevede aprecierea calitatii mediului: sterilitatea si proprietatea de crestere a
microorganizmelor. Controlul calitatii a mediului tioglicolic, livrat ulterior in alte
transe, dar parte din aceiasi serie de preparat uscat (care a trecut controlul “de ntrare”
deplin), include aprecierea calitatii numai la sterilitate. Se considera valid pentru
intrebuintare mediul nutritiv tioglicolic steril si care asigura cresterea tulpinei-test in 48
ore de la incubare.

Aprecierea sterilitatii mediului nutritiv tioglicolic pregatit se efectueaza dupa cum
urmeaza: dupa autoclavarea acestuia se pregatesc eprubetele cu mediu, numarul
acestora constituind nu mai putin de 2% din transa livrata si se introduc n termostat la o
temperatura de plus 37C°. Monitorizarea rezultatelor se face peste 48 ore, prin
cercetarea vizuald a tuturor eprubetelor cu mediu. Tn caz de crestere (opaliscentd) a
mediului in eprubetele lasate pentru control, cantitatea livrata in transa se supune
rebutului. Modelele de medii care nu au trecut controlul la sterilitate sau constatate
nesterile nu se folosesc.

Sensibilitatea mediului tioglicolic se aprecieaza prin controlul la cresterea
anumitor microorganisme-test. Se supune testarii fiecare serie de mediu nutritiv.
Pentru mediul tioglicolic in calitate de test-cultura destinate acestui scop, si anume
Stafilococus aureus, Bacilus Cereus.

Tnainte de Tnsamantarea preparatului pe o serie noui de mediu, in fiecare din doua
eprubete de mediu cercetat se introduce 0,1 ml emulsie de celule (spor) de
microorganisme-test corespunzatoare, care contin 100 celule Tintr-un mililitru.
Tnsamantarile pe mediu nutritiv tioglicolic se mentin la o temperatura de plus 37°C pe
0 perioada de 48 ore. Daca in mediul cercetat se observa o crestere slaba a culturei-test
sau in general lipseste, mediul nu se valideaza pentru utilizare.

Rezultatele de control a mediilor nutritive se nregistreaza in fisa/registrul de
evidenta a pregatirii si controlul mediilor nutritive.

41. Vasele pentru mediile nutritive (cutia Petri, eprubetele, retortele, sticlele, pipetele)
pot fi de unica folosinta sau reutilizabile. Pregatirea vaselor reutilizabile pentru mediile
nutritive se supun procesului de pregatire, folosindu-se metode automatizate sau
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manuale. Tn cazul spalarii manuale, vasele se vor spila minutios cu apa fierbinte si
detergenti, pina la primirea unei curatiri ideale, dupa ce se spala cu apa distilata si se
usuca. Vasele noi, preliminar procesului de spalare, se fierb in decurs de 30 min in
solutie de acid clorhidric 2% cu ulterioara spalare abundenta cu apa distilata, pina la
stabilirea reactiei neutre a apei de spalare, care are ca scop de a evita prezenta
alcalinitatii. Eprubetele, retortele, flacoanele destinate pentru sterilizare se inchid cu
dopuri din tifon-bumbac. Retortele si sticlele se infasoara cu pesare din hirtie de
semipergament. Eprubetele, cutiile Petri si pipetele gradate se invelesc cu hirtie de
semipergament. Pipetele Paster si cutiile Petri pot fi plasate in penal de metal. Vasele se
sterilizeaza cu aer fierbinte uscat sau cu aburi sub presiune prin metoda de sterilizare cu:
a) aer fierbinte uscat la o temperatura de plus180°C timp de 60 min;

b) aburi de apa saturati sub presiune excendenti la 20 KgP/cm?/plus 132°C timp de 20

minute, la 1,1 KgP/cm? plus 120 °C timp de 45 minute.

La folosirea metodei de sterilizare cu aburi uscati, se va tine cont ca materialul sa
se plaseze Tn asa mod, incit sa se asigure circulatia libera a aerului.

42.  Mediul aerian a salilor (boxelor) de producere a preparatelor biomedicale din
singe si solutiilor perfuzabile se realizeaza prin verificarea puritatii aerului in sali si
presali, monitorizindu-se in fiecare zi de lucru, la inceputul si sfarsitul activitatii.
Mediul aerian se cerceteaza prin metoda sedimentare, clasica si automata. Prelevarea
probelor de aer se realizeaza respectind obligatoriu conditiile: nivelul de sus a probei
trebuie sa coincida cu nivelul mesei de lucru, ferestrele si usile vor fi inchise. Proba de
aer nu se va preleva Tnainte de finisarea curateniei umede si timpului de actiune a
lampei bactericide.

43. Cercetarea aerului prin metoda de sedimentare, se efectuiaza prin plasarea pe
masa de lucru a cutiei Petri cu mediu geloza nutritiva de 2% (geloza/singe si geloza
[/carne-peptona), deschizand-o pentru 15 min. Pentru determinarea continutului total la
bacterii la m3 de aer, colectarea probei se va face pe 2 (doua) cutii Petri cu geloza
nutritiva. Tnsamantarile se incubeaza initial pentru 24 ore la temperatura cuprinsa intre
plus 30°C plus 35°C, apoi inca 24 ore la temperatura cuprinsa intre plus 20°C plus
25°C.

44.  Cercetarea aerului prin metoda automata se realizeaza prin probe de aer aspirate
cu ajutorul echipamentului, conform instructiunii producatorului de echipament si
procedura standard de operare aprobata in acest scop. Culturile se incubeaza la
temperatura de plus 37°C timp de 24 ore, apoi 24 ore la temperatura cuprinsa fntre plus
20°C pina la plus 25°C.

45, Controlul de contaminare microbiana a aerului (determinarea numarului de
colonii care formeaza microorganisme, ce se contin in 1 m® de aer in incaperi) se
realizeaza n salile aseptice si incaperile de producere. Se calculeaza numarul total de
colonii din cutia Petri si se recalculeaza numarul de microorganizme la 1 m® de aer,
cantitatea de spori de fungi se specifica separat.

Tn cazul cresterii pe cutiile Petri mai mult de 400 microorganizme Tn 1 m® aer (nu
mai mult de 5 colonii) la inceputul lucrului si mai mult de 800 microorganizme in 1 m®
aer (nu mai mult de 10 colonii) la sfirsitul lucrului, salile vor fi supuse pentru o
prelucrare suplimentara mult mai amanuntita. Tn cazul identificarii microorganismelor
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ce formeaza spori sau triburi, atunci la curatenia incaperii se vor folosi substante
dezinfectante la o concentratie ce se utilizeaza in dezinfectia infectiilor fungice. In cazul
aparitiilor coloniilor de fungi dupa dezinfectia efectuata, atunci se acorda atentie
deosebita la reducerea umeditatii din presala si sala, care se elimina pe calea uscarii
incaperilor, utilizand ncalzitoare electrice de uscare.

Aerul din salile de proceduri, de recoltare a singelui si prepararea componentilor
sanguine se verifica cel putin o data in luna. Numarul total de colonii din cutia Petri Tn
suma nu trebuie sa depaseasca la inceputul lucrului 400 microorganizme la 1 m°.

Aerul din departamentele de sterilizare se monitorizeaza cel putin de 2 ori pe
luna. Tn Tncaperile pentru pastrarea si depozitarea materialului steril numarul total de
colonii din cutia Petri nu trebuie sa depaseasca 400 microorganizme Tn 1m? la inceputul
lucrului si 800 microorganizme Tn 1m? in timpul lucrulului. Tn zona nesterild numarul de
colonii Tn cutiile Petri la Tnceputul lucrului nu trebuie sa depateasca n total mai mult de
800 microorganizme la 1m®.

46.  Eficacitatea prelucrarii miinilor personalului implicat in procesele producere a
produselor sanguine si solutiilor perfuzabile si examinarea la sterilitate a proceselor si
produselor sanguine se verifica la fiecare zi de lucru, nemijlocit in sala de activitate.
Recolatrea probei pentru examinare are loc prin atingerea degetelor  miinilor
personalului de suprafata mediului nutritiv si efectuarea unor miscari circulare, dupa
care cutia Petri se inchide ermetic. Cutiile “Insamantate” se incubeaza la temperatura de
plus 30°C plus 35°C in decurs de 48 ore. Rezultatele insamintarii miinilor personalului
trebuie sa fie sterile.

47, Sterilitatea tegumentelor plicei cubitale a donatorilor de singe/componente
sanguine se verifica de 2 (doua) ori pe saptamina, prin Tnsamantarea lavajelor
efectuate cu comprese de tifon special pregatite si sterilizate. Numarul lavajelor nu va fi
mai mic de 3% din numarul de donatori deserviti in ziua examinarii. Dupa lavaj,
compresa de tifon se introduce Tn eprubeta cu 10ml mediu tioglicolic. Tnsamantarile se
incubeaza la temperatura  plus 30°C plus 35°C in decurs de 48 ore. Tnsamantarile
tegumentelor plicei cubitale a donatorului de singe/componente sanguine trebuie sa
fie sterile.

48. Rezultatele de control a miinilor si lavajelor se inregistreaza in fisa/registru
investigarilor microbiologice a lavajelor.

V. Dispozitii finale

49, Instructiunea privind controlul la sterilitite a produselor sanguine umane si
solutiilor perfuzabile este destinata pentru activitatea institutiilor medico-sanitare care
participa la recoltarea singelui/componentelor sanguine, producerea componentelor,
preparatelor biomedicale din singe si solutiilor perfuzabile (centrele de transfuzie a
singelui si institutiile medico-sanitare ce realizeaza recoltarea singelui/componentelor
sanguine umane).

50. Prezenta instructiune poate fi modificata si/sau completata la necesitate.
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medicale, Tmbunatatirii calitatii investigatiilor de laborator si amplificarii
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