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Capitolul I
Dispozitii generale

1. Prezentele standarde se integreaza Tn ansamblul Bunelor Practici Transfuzionale.

2. Bunele Practici Transfuzionale trateaza principii generale In baza cdrora Centrele,
Sectiile si Cabinetele de Transfuzie a Singelui elaboreaza, valideaza si aproba
ansamblul de proceduri standard si documente de proces ce descriu etapele de examinare
medicalda a donatorilor, recoltarea singelui /componentelor sanguine, conservare,
preparare, examinare de laborator a singelui donat, distribuire si transportarea singelui/
componentelor sanguine.

3. Bunele Practici Transfuzionale se revizuiesc periodic in functie de evolutia in
domeniul stiintific si tehnic.

4. Bunele Practici Transfuzionale garanteaza ca singele si componentele sanguine sunt
recoltate, preparate, verificate, conservate si transportate conform normelor de calitate
stabilite, in functie de destinatia lor.

5. Securitatea transfuzionala se bazeazd in primul rind pe o procedura de organizare
eficienta si corecta a acesteia. Pentru stabilirea si mentinerea unui sistem de asigurare a
calitatii fiecare unitate transfuzionald trebuie sa dispuna de personal calificat si in numar
suficient. Responsabilitatile personalului implicat in aplicarea bunelor practici de
recoltare a singelui vor fi bine delimitate si explicit formulate.

Deasemenea personalul va asigura confidentialitatea in toate procesele activitatii
desfasurate.

Capitolul II
Standardele in examinarea medicali a donatorilor de singe
si componente sanguine

1. Recoltarea singelui sau componentelor sanguine se va efectua numai cu
consimtamintul donatorului de cdtre personalul medical autorizat in ordinea stabilita de
Ministerul Sanatatii.
2. Organizarea generald a procesuluii de recoltare a singelui se realizeaza in functie de
numarul de donari programate pentru recoltare pentru fiecare Centru si Sectie de
Transfuzie a Singelui. In functie de numarul de donari programate pentru recoltare si de
tipul de donare se va stabili personalul implicat in aceasta activitate, coordonind aceasta
cu Centrul National de Transfuzie a Singelui.
3. La primirea donatorilor se va crea un climat de incredere reciprocd intre donatori si
personalul medical, si nemedical implicat in organizarea acestei activititi. In zona de
primire a donatorilor se desfasoarda urmatoarele activitati:

a) identificarea donatorilor;



b) se completeaza fisa donarii;

c¢) fiecare donator primeste un chestionar care este destinat informarii, sensibilizarii si
responsabilitatii  donatorului, Tndeosebi asupra riscurilor de transmitere a bolilor
hemotransmisibile.
4. Datele de identificare ale donatorului sunt verificate si confirmate la fiecare donare si
sunt urmatoarele:

a) numele;

b) prenumele;

c) IDNP;

d) sexul;

e) data si locul nasterii;

f) adresa personald completa;

g) numerele de telefon, personal si de la serviciu.
5. Cu ocazia primei dondri donatorul va primi un cod de identificare cu caracter unic si
nerepetabil.
6. Datele de identificare a donatorului i acordul acestuia permit contactarea acestuia in
urmatoarele circumstante:

a) invitarea pentru o donare ulterioara ;

b) verificarea elementelor de identificare prin solicitarea prezentarii unui document
oficial de identitate.
7. Elementele de identificare sunt inscrise in dosarul administrativ al donarii:

a) istoricul dondrilor: data, tipul donarii, numarul (codul) fiecarei dondri, motivatia
donarii;

b) eventualele contraindicatii ale donarii, temporare sau definitive;

c¢) rezultatele examinarilor de laborator efectuate la donarile anterioare.
8. Datele care compun dosarul administrativ al donatorului va fi in forma informatizata
(electronicd) si va permite realizarea unei supravegheri medicale si serologice a acestuia.
O procedura standard va preciza modul de utilizare a datelor si personalul autorizat in
manipularea acestora. In cazul organizarii recoltirii de singe/component sanguin prin
echipe mobile, dosarul donatorului este pus la dispozitia personalului autorizat de
realizarea acestui eveniment.
9. Selectarea donatorilor are ca scop principal depistarea contraindicatiilor pentru
donarea de singe, pentru a asigura atit protectia donatorului, cit si a recipientului
(pacient). Depistarea contraindicatiilor pentru donarea de singe are la baza principiile
etice ale dondrii de singe, regulile si limitele de virsta ale dondrii, volumul si frecventa
dondrilor. In scopul depistarii contraindicatiilor pentru donarea de singe obligatoriu se va
efectua examenul medical ce cuprinde: convorbirea medicald, examenul clinic,
rezultatele examindrilor de laborator predonare. Personalul medical responsabil se va
conduce in aceasta activitatea de procedurile standard de operare aprobate.
10. Prelevarile de singe se efectueaza la subiecti apti de donare cu o virsta cuprinsa Tntre
18 - 60 ani si respectd urmatoarele cerinte obligatorii:



a) la recoltarea cantitdtii de singe se va tine cont de greutatea corporald: volumul
maxim recoltat la fiecare donare nu va depasi 450 ml de singe integru, fard a lua in
calcul cantitatea de singe ce urmeaza a fi utilizata pentru examinarile de laborator, care
nu va depasi 40 ml;

b) frecventa donarilor de singe nu poate depdsi: 5 donari pe an pentru barbati si 4
donari pe an pentru femei;

c¢) intervalul dintre doud donari de singe este de cel putin 60 zile, intre 0 donare de

singe si una de plasma de cel putin 30 zile, intre o donare de plasma si una de singe de
cel putin 2 zile.
11. Recoltarea componentelor sanguine prin aferezad permite obtinerea unui produs
sanguin cu ajutorul unui separator de celule sanguine, prin centrifugare in flux continuu
sau discontinuu si/sau prin filtrare. In cazul dondrii de plasma prin afereza, recoltarile
sunt efectuate pe subiecti care respecta urmatoarele cerinte:

a) volumul maxim recoltat este de 600 ml in cazul nesubstituirii volumului de plasma
recoltat si cel putin 700 ml, si maxim 1000 ml in cazul realizarii substituirii, dar nu mai
mult de 2 litri/lund sau 12 litri/an. Substituirea volumului de plasma se va realiza cu
solutia de NaCl 0,9% intr-un volum nu mai mic de 400 ml;

b) frecventa recoltarilor nu va depasi 20 prize/an;

c¢) intervalul dintre doua recoltari de plasma este de minimum 14 zile.

Un donator poate participa la mai multe tipuri de donari, limita maxima a recoltarilor
anuale (incluzind toate tipurile de donare) pentru un donator este de 20 prize/an.

12. Fiecare donare este Tn mod obligatoriu precedatd de un examen medical al
donatorului, constind in convorbirea medicald si examenul clinic. Discutia cu medicul
este precedatd de completarea unui chestionar scris, prestabilit. La Tnceputul discutiei,
medicul se asigurad de intelegerea corectd si completa a documentului de informare oferit
donatorului la inregistrare.

13. Examenul efectuat de medic este orientat in mod special spre depistarea maladiilor
transmisibile prin singe atit pentru protectia recipientului (pacientului), cit si pentru
detectarea afectiunilor ce contraindica donarea, in interesul donatorului.

14. In cazul recoltirii singelui ce impune modificarea caracteristicilor acestuia inaintea
prelevarii (procesul de imunizare si izoimunizare), medicul informeaza in prealabil
donatorul cu ajutorul unui document explicativ, aratind riscurile la care se expune si
eventualele consecinte ale prelevarii, in scopul obtinerii acordului scris al acestuia.
raspunsurile dupi examenul medical. In toate cazurile, medicul responsabil de
examinarea medicald a donatorului rdmine singurul care poate aprecia oportunitatea
donarii.

15. Donatorii considerati apti pentru donare in urma examenului medical sunt supusi
examindrilor de laborator predonare, destinate sa asigure atit protectia acestora, cit si
calitatea produselor sanguine preparate din singele donat.



16. Fisa de donare este completata cu informatiile generate de examenul medical si de
examindrile de laborator predonare, care permit medicului sd aprecieze aptitudinea
donatorului pentru donare.

17. Orice donator, considerat apt este preluat de personalul implicat in procesul de
recoltare. Donatorului considerat apt de donare i se atribuie un numar de donare,
inregistrat pe Fisa dondrii. Se stabileste o procedura de alocare a acestui numar astfel
incit sd garanteze caracterul unic, nerepetabil al fiecarui numar de donare. Sistemul de
acordare a numadrului respectiv va fi validat. Donatorul considerat inapt este informat
asupra motivelor excluderii sale, expunindui-se solutii constructive, in functie de
caracterul temporar sau definitiv al inlaturarii de la donare.

18. Personalul responsabil de realizarea procedurii examenului medical va demonstra
atitudine riguroasd si binevoitoare fatd de donator, aratindui importanta rolului sdu in
lantul de solidaritate creat de gestul sdu fatd de recipient (pacient) si inalta valoare civica
in societate.

Capitolul I1I
Standardele de recoltarea a singelui si a componentelor sanguine umane

1. Etapele cronologice ale prelevarii de singe sau componentelor sanguine vor fi
precizate prin proceduri standard de operare, pentru obtinerea garantiilor de calitate si
securitate. Respectarea procedurilor are drept scop evitarea:

a) greselilor de asepsie;

b) greselilor tehnice antrenind o diseminare a singelui 1n afara sistemului nchis;

c) greselilor posibile de a cauza incidente sau accidente donatorului, recipientului
(pacientului) sau personalului.
2. Personalul implicat in procesul de recoltare a singelui sau componentelor sanguine va
coresunde cerintelor cu privire la sanatate, igiend si imbracamintea de protectie, conform
actelor normative in vigoare.
3. Spatiile destinate pentru procesul de recoltarea singelui/componentelor sanguine si
materialele consumabile destinate acestui scop vor fi corespunzatoare activitatilor.
Recoltarea se face in Centrele si Sectiile de Transfuzie a Singelui autorizate pentru
aceasta activitate.
4. Recipientele de recoltare sunt alese in functie de indicatiile medicului. Se verificd data
expirdrii, integritatea ambalajului si existenta dispozitivului de protectie. Programarea
dispozitivelor care permit mdsurarea greutdtivvolumului prelevat se efectueaza conform
indicatiilor date de medic. Separatorul de plasmacelule sanguine este pregatit in
corespundere cu indicatiile preconizate prin proceduri validate. Alegerea si numarul
eprubetelor-pilot se realizeazd in functie de examinarile de laborator stabilite prin
regulamentele in vigoare.



5. Pregatirea zonei de flebopunctie are drept scop evitarea inoculdrii infectiei la donator:
a) Tnainte sau in timpul punctiei;
b) in timpul prelevarii.
6. Aplicarea garoului are ca scop obtinerea unei bune dilatatii a retelei venoase pentru a
facilita punctia si a mentine debitul in timpul prelevarii, respectind confortul
donatorului.
7. Calitatea prelevarii, usurinta punctiei, confortul i securitatea donatorului depind de
alegerea corespunzdtoare a venei. Este obligatorie aplicarea procedurilor antiseptice n
zona de punctie pe o suprafati sufucientd pentru realizarea punctiei. In cazul
contaminarii accidentale a locului punctiei, dezinfectia trebuie repetati. in timpul
prelevarii este necesara asigurarea pozitionarii corecte a acului printr-o punctie directa si
sigurd, limitarea durerii, precum si protejarea personalului de o posibilda contaminare.
8. Singele integru este singe venos prelevat in conditii de asepsie, recoltat Intr-un
recipient autorizat, inchis, continind un volum adecvat de solutie anticoagulanta si de
conservare, sterilda si apirogena. Volumul de singe integru se recolteazd in cantitate de
350 ml sau 450 ml si pina la 40 ml pentru efectuarea examinarilor de laborator.
9. Durata recoltarii nu trebuie sa depaseasca 10 minute. Cind durata recoltarii a depasit
10 minute, plasma trebuie orientatd ca materie prima pentru producerea preparatelor
biomedicale din singe. Nu se va utiliza aceastd unitate recoltatd la prepararea unui
concentrat plachetar. In timpul recoltarii sunt obligatorii verificarea la intervale regulate
a debitului, agitarea containerului i controlul greutatii acestuia.
10. Eprubetele-pilot contin singe recoltat direct din vena punctatd a donatorului.
Etichetarea eprubetelor-pilot se face in timpul recoltarii.
11. Recoltarea inceteaza atunci cind cantitatea de singe programata a fost prelevata sau
in caz de stare prelipotimicd, sau de incident tehnic. Dupa clampaj containerul este
obturat in mod ermetic §i ireversibil, in cel mai scurt timp. Segmentele-martor sunt
obtinute prin sudura tubulaturii.
12. Prelevarile prin aferezd se efectueazd de medici sau de personal medical calificat.
Recoltarea prin afereza permite obtinerea unui produs sanguin cu ajutorul unui separator
de celule sanguine, prin centrifugare, in flux continuu sau discontinuu, §i/sau prin
filtrare. Acest material trebuie sa fie omologat, verificat si Intretinut periodic.
13. Procedura de supraveghere a donatorului de la preluarea lui de cdtre personalul
medical implicat in recoltare si pina la plecarea lui din Centrul sau Sectia de Transfuzie
a Singelui prevede faptul ca institutia isi asuma responsabilitatea riscurilor la care sunt
supusi donatorii prin procedurile de recoltare. Inainte si in timpul recoltirii este necesar
de a supraveghea donatorul pentru a detecta semnele premonitorii ale unei lipotimii,
supravegherea locului de punctie, aparatajul si dispozitivele de folosintd unica. In cadrul
acestei proceduri prezenta unui medic este obligatorie. Dupa donare donatorului este
recomandat de a ramine sub supraveghere 10 - 20 minute, ce vor fi prelungite in cazul
starii de rau. Pansamentul compresiv, aplicat dupa scoaterea acului, trebuie mentinut
minimum doud ore. In cazul prelevirii prin aferezi, locul punctiei, starea generald si
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tensiunea arteriala trebuie sa fie verificate inaintea plecarii donatorului. Se recomanda
donatorului sa 1si creasca aportul hidric in primele 24 de ore care urmeaza donarii.
14. In timpul recoltarii pot surveni stiri de riu sau diferite incidente tehnice. Medicul
responsabil trebuie avertizat pentru a lua deciziile care se impun. Pentru recoltarea prin
aferezd trebuie oprita recoltarea si mentinutd perfuzia la locul punctiei. Medicul
responsabil va lua ulterior decizia de recoltare sau nu a aferezei.
15. Unitatile recoltate sunt introduse in recipiente izoterme, destinate acestei utilizari,
dupad instructiuni ce permit conservarea lor la temperatura necesarda producerii
componentului sanguin. Containerele cu singe recoltate se considera neconforme si sunt
depozitate separat. Eprubetele-pilot se transportad intr-un recipient ermetic adecvat.
16. Containerele se considera neconforme in urmatoarele cazuri:

a) cantitatea prelevata necorespunzatoare (insuficientd sau surplus de doza mai mult
de 10% de la cantitatea unei donari normale);

b) prezenta cheagurilor, aspect hilos sau hemolizat;

c¢) orice accident pe parcursul manipularii, ce poate periclita etanseitatea containerului;

d) orice cauza care anuleaza aptitudinile donatorului.
17. Produsele sanguine neconforme separate, insotite de documentatia aferentd, sunt
distruse prin autoclavare si/sau incinerare. Deseurile generate de activitatea de recoltare
trebuie separate in:

a) deseuri potential contaminate;

b) deseuri de tip menajer.
Circuitele urmate pentru eliminarea deseurilor sunt diferite:

a) eliminarea deseurilor contaminate si menajere se realizeazd printr-un circuit
complet separat de celelalte circuite;

b) deseurile potential contaminate se vor elimina in containere speciale pentru
autoclavare si etanse destinate incinerarii.

¢) colectarea si eliminarea riziduurilor trebuie sa urmeze un circuit care sa permita
unitatii de transfuzie sanguind sa justifice cantitatea, data si locul incinerdrii printr-un
procedeu stabilit;

d) deseurile menajere se vor elimina in containere si circuit de eliminare a reziduurilor
menajere.
18. Dupa recoltare, donatorului i se recomanda sa se odihneascd minimum 10 - 20
minute. Acest interval este destinat prelungirii timpului de supraveghere a donatorului
dupd recoltare. Locul de odihna va permite interventia rapidd a medicului sau a
personalului medical 1n cazul unui incident.
19. Personalul este instruit cu notiuni de prim ajutor, in special privind reactiile
secundare postdonare, pentru detectarea primelor semne prelipotimice, pentru a
raspunde eventualelor intrebari ale donatorilor in momentul in care sdndtatea lor si
securitatea transfuzionald sunt in pericol. In caz de necesitate cuparea reactiilor
postdonare se va efectua de cdtre medic in sala izolata, ventilatd si corespunzator
echipatd destinatad acestui scop.



20. Procedurile privind conditiile de conservare trebuie monitorizate nainte de
prepararea produselor sanguine, aplicarea lor verificatd permanent la locul recoltarii,
prelucrarii si in timpul transportarii. Containerele utilizate trebuie sa fie curate, adaptate
si cu temperatura controlatd. Conditiile de conservare trebuie sd fie compatibile cu
prepararea ulterioard a produselor sanguine.
21. Fiecare Centru sau Sectie de Transfuzie a Singelui va detine urmatoarele date care
sunt elemente esentiale ale sistemului de asigurare a calitatii:

a) numarul donatorilor primiti;

b) numarul recoltarilor efectuate;

¢) numarul controalelor predonare ale nivelului hemoglobinei;

d) numarul controalelor predonare ale nivelului hemoglobinei, ce contraindica
donarea;

e) numarul recoltdrilor intrerupte si motivele;

f) orice informatie privind donatorii exclusi si motivele excluderii lor, fara precizarea
1dentitatii;

g) orice informatie privind reactiile asociate fiecarui tip de donare.

Capitolul IV
Standardele pentru examinarea de laborator a singelui
si componentelor sanguine umane

1. Examinarile de laborator a singelui donat reprezintd ansamblul testarilor obligatorii,
efectuate pe esantioane provenind din activitatea de prelevare homologad sau autologa,
care se aplica unitatilor de singe si componentelor sanguine prelevate, avind ca scop
calificarea biologica a dondrii de singe. Testdrile de laborator au ca scop asigurarea
securitatii recipientului (pacientului) privind riscurile legate de incompatibilitatea
imunohematologica si de maladiile hemotransmisibile, precum si stabilirea statutului
donatorului prin obtinerea de informatii privind starea sa de sanatate.

2. Testarile obligatorii pentru fiecare donare de singe, in conformitate cu exigentele
Recomandarilor Organizatiei Mondiale a Sanatatii, Directivelor Europene si
reglementarile nationale, sunt:

a) Grupaj ABO, Rh si Kell, pentru unitatile constatate fard prezenta Rh D, este
obligatoriu aprecierea antigenelor C si E;

b) Anticorpi antieritrocitari;

c¢) Anticorpi anti-HIV 1 si 2;

d) PCR HIV;

e) Ag HBs;

f) Anticorpi anti-HCV;
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g) PCR HCV;
h) Anticorpi anti-Treponema Pallidum;
j) ALT (alanin-amino-transferaza).
Controlul bacteriologic se va realiza pentu fiecare tip de produs sanguin pregatit in o / zi
de activitate.

Alte analize complementare sunt impuse de principiile Bunelor Practici
Transfuzionale pentru completarea statutului imunohematologic al donatorului sau in
functie de rezultatele examinarilor de laborator anterioare.

3. Pentru fiecare analiza trebuie sa existe o procedura operationald standard. Procedurile
de laborator trebuie sa fie validate inainte de a fi utilizate si sa fie clar definite, astfel
incit sd se preintampine aparitia de rezultate discordante.
4. Esantioanele corespunzatoare fiecarei unitati de singe recoltate trebuie sa fie corect
identificate pentru prevenirea erorilor tehnice si umane. Receptia esantioanelor va fi
verificata printr-o procedura prevazuta in normele de functionare a Centrului National de
Transfuzie a Singelui, care va preciza atitudinea ce va fi adoptatd in cazul unor
neconformitati.
5. Calificarea rezultatului examinarii de laborator a donarii va fi validata in doua etape:

a) validarea analiticd, realizatd de personalul tehnic, care va garanta ca testarile de
laborator sunt efectuate in conditii tehnice conforme cu procedurile standard si ca
procesele analitice sunt in conformitate cu normele de calitate;

b) validarea, realizatd de medicul responsabil, care isi va asuma responsabilitatea
pentru ultima etapa a calificarii rezultatului examinarii de laborator;

c) rezultatele investigatiilor:
- dupa sistemul ABO, RH (D,d,C,c,E,e) si Kell, anticorpi antieritrocitari vor fi
mentionate Tn conformitate cu prezenta sau lipsa antigenilor specifici, care se vor printa
pe eticheta produsului sanguin. In sistemul informational vor fi mentionate cu semnul
,»+  1n cazul prezentei si cu semnul ,,—” in cazul lipsei acestor antigeni;
- rezultatul determinarii indicatorului ALT se mentioneaza cu inscriptia ,,negativ”’ pentru
indicele sub valoarea limita a testului si cifre pentru indicele majorat fata de valorile
normale;
- rezultatele investigatiilor la infectiile hemotransmisibile pe fisa donatorului vor fi
mentionate ,,pozitiv’ in cazul prezentei anticorpilor sau antigenilor respective, si cu
metiunea ,,negativ” in cazul lipsei acestora. In sistemul informational vor fi mentionate
cu semnul ,.+” Tn cazul prezentei si cu semnul ,—” in cazul lipsei acestor antigeni sau
anticorpi;
d) toate mentiunile efectueazd numai medicul responsabil.
Corectarea datelor, erorilor de mentiuni a rezultatelor testarilor se va efectua numai de
catre seful laboratorului in corespundere cu algoritmul intern al institutiei, aprobat de
managerul calitatii.
6. Metodologia pentru calificarea rezultatului examindrii de laborator impune
automatizarea si informatizarea datelor care trebuie sa contina:

11



a) informatii utile privind testarile, referitoare la donare si donator;
b) gestionarea, functionarea si controlul automatelor;

c¢) controlul calitatii si validarea rezultatelor analizelor;

d) gestiunea datelor privind statutul donatorului;

e) trasabilitatea.

Capitolul V
Standarde pentru prepararea singelui si componentelor sanguine umane

1. Fiecare Centru de Transfuzie a Singelui va detine o listd completd a componentelor
sanguine pe care le prepard. Metodele de preparare a componentelor sanguine care
provin dintr-o unitate de singe sau din recoltarea prin afereza includ:

a) protocoalele de preparare pentru componentele sanguine;

b) materialul utilizat;

c¢) controalele stabilite pentru componentele sanguine.

Aceste metode vor fi descrise intr-un ansamblu de proceduri standard de operare, in care
va fi descrisd cronologia etapelor de preparare si transformare a componentelor
sanguine.

2. Prepararea comporta diferite metode ce trebuie validate in functie de produsele
sanguine si de materialul folosit pentru obtinerea lor. Pentru tehnologia standard de
preparare trebuie validate metodele de preparare propuse si, totodata, stabilite limitele
pentru fiecare variabild ce poate afecta eficacitatea productiei. Tehnologiile noi propuse
pentru preparare vor fi preventiv validate, iar componentele sanguine vor fi autorizate
prin Nomenclatorul National al produselor sanguine umane pentru utilizare terapeutica si
in scop diagnostic. Fiecare produs sanguin trebuie sa fie usor identificat la toate etapele
de preparare. Daca produsul este transferat intr-un nou dispozitiv, trasabilitatea va fi
asiguratd inaintea transferului si a desolidarizari.

3. Centrele si Sectiile de Transfuzie a Singelui vor respecta Precautiile Universale,
conform prevederilor in vigoare, desemnind o persoana responsabila cu supravegherea
normelor de igien si protectia personalului, care va stabili activitatile specifice. In cazul
depistarii personalului angajat in prepararea componentelor sanguine cu afectiuni ce pot
influenta calitatea produselor, se procedeaza la schimbarea locului de munca a acestuia.
4. Singele reprezintd materie prima pentru prepararea componentelor sanguine. Acesta
se va recolta conform Bunelor Practici de Recoltare. Prepararea componentelor sanguine
depinde de:

a) volumul de singe total recoltat;

b) durata recoltarii;

¢) intervalul de timp dintre recoltare si preparare.
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Dupa prelevare, singele trebuie pastrat la temperatura controlata, intre +2°C si
+6°C. Sistemele de transport validate trebuie sa garanteze ca la sfirsitul transportarii de
duratd maximad 12 ore, temperatura nu va depdasi +10°C. Daca singele integru va fi
utilizat pentru prepararea de plachete, pungile pot fi pastrate Tn conditii validate de a
mentine o temperatura intre +20°C s1 +24°C.

5. Procedurile utilizate in prepararea componentelor sanguine sunt:
a) centrifugarea;
b) separarea;
c¢) adaugarea unei solutii aditive de conservare (resuspendarea);
d) cintarirea;
e) sudura sterila;
f) conexiunea sterila;
g) congelarea;
h) decongelarea.
Procedurile susmentionate se efectueaza in conformitate cu procedurile operationale
standard stabilite de managerul calitatii al institutiei.
6. Centrifugarea necesita respectarea urmatoarelor etape:
a) Incarcarea cuvelor centrifugei cu containerele aranjate corespunzator;
b) echilibrarea cuvelor;
c¢) Incarcarea centrifugei;
d) centrifugarea conform programelor stabilite;
e) descarcarea centrifugei.
Centrifugarea este efectuatd conform programelor specifice echipamentelor cu
parametrii stabiliti prin validare si verificati periodic.
7. Separarea se realizeaza cu ajutorul preselor de separare de tip:
a) manual;
b) semiautomatic;
¢) automatic.
Programele utilizate de presele automate de separare trebuie sa fie validate de Centrul
National de Transfuzie a Singelui.
8. Solutia aditiva trebuie sa permita conservarea celulelor ce sunt resuspendate. Aceasta
operatie necesitd respectarea urmatoarelor etape:
a) alegerea solutiei;
b) tehnica resuspendarii;
c) etichetarea si controlul acesteia.
Modalitatile de resuspendare si omogenizare, precum si regulile de etichetare trebuie
stabilite si Tnregistrate Tn procedura scrisa.
9. Cintarirea componentelor sanguine intervine in diferite etape ale productiei.
Tarele si densitatile utilizate pentru calculul volumelor sunt precizate in procedurile
scrise.
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10. Sudura sterila se realizeaza ori de cite ori intervine o operatie de transfer, folosindu-
se un aparat individual sau unul integrat intr-un ansamblu.
11. Conexiunea sterila se face cu ajutorul unui dispozitiv special, in conditii precise si
controlate si constd Tn conexiunea sterilda a doua tubulaturi. Acest procedeu trebuie sa
respecte recomandarile fabricantului. Controalele conexiunilor sterile, conform
procedurilor scrise, trebuie sa garanteze functionalitatea ,,sistemului inchis”. Se va
asigura identificarea §i trasabilitatea produsului inaintea conexiunii sterile i a
transferului.
12. Pentru deleucocitare se utilizeaza un material filtrant ce permite retinerea selectiva a
leucocitelor fara a denatura alte elemente celulare. Filtrul va fi ales in functie de:

a) produsul ce trebuie filtrat;

b) performantele si specificatiile filtrului;

c) conditiile de utilizare impuse de producator.
Conditiile de filtrare, cum sunt temperatura si intervalul dintre recoltare si filtrare,
trebuie sa fie bine definite in procedura de filtrare. Corespondenta dintre numarul de
identificare al containerului primar si cel al containerului colector trebuie sa fie
controlatd inainte de deschiderea lor.
13. Operatiile descrise mai sus se efectueaza respectandu-se urmatoarele etape:

a) selectionarea produselor;

b) conectarea containerelor;

c) transferul produselor;

d) inregistrarea lor, etichetarea si controlul acestora.
Conectarea containerelor este realizata in conditii de asepsie riguros definite. Metoda de
conectare folositd determina si termenul de valabilitate.
14. Congelarea este un procedeu care utilizeaza:

a) echipamente electrice;

b) fluide criogenice;

c¢) diverse mijloace de control.
Congelarea este o operatie Tn cursul careia parametrii de viteza de congelare si de
temperaturd finala trebuie sa fie bine stabiliti si aplicati in practica.
Etapele congelarii sunt urmatoarele:

1. Conditionarea produsului. In functie de tipul produsului ce este congelat
conditionarea implica:

a) aditia sau fard aditia unui crioprotector;

b) alegerea recipientului.

Produsul trebuie sa ramind identificabil in cursul acestei operatii de productie.

2. Congelarea.
Modul de congelare este in functie de natura, numarul si volumul produselor. Transferul
in scopul conservarii (stocdrii) nu va deteriora produsele. Etichetarea si controlul
acestora permit asigurarea trasabilitatii produsului.
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15. Decongelarea este un procedeu ce poate interveni dupa prepararea produselor
sanguine si/sau dupa distributie. Trebuie sa fie respectate urmatoarele etape:

a) conditionarea produsului;

b) decongelarea;

c) etichetarea si controlul acestuia.
Se iau toate masurile necesare pentru a evita contaminarea produsului. Modalitdtile si
materialul de decongelare trebuie sa fie adaptate:

a) volumului produsului ce trebuie decongelat;

b) prezentei/absentei unui crioprotector tn produsul sanguin.
Aspectul si conditionarea produsului sunt controlate vizual. Etichetarea si controlul
acesteia permit asigurarea trasabilitatii produsului.
16. In cadrul activitatii de preparare, termenul neconform se extinde la materiale, materie
prima si produse intermediare:

a) produsele neconforme trebuie identificate si Inregistrate;

b) produsele neconforme trebuie sa fie separate de produsele conforme.
Acestea vor fi identificate astfel, incit sa fie evitat orice risc de eroare (prin utilizarea lor)
inaintea stabilirii unei decizii finale de catre persoanele calificate si desemnate in acest
sens. Tactica si circuitul produselor neconforme vor fi descrise in proceduri speciale,
care vor contine si un algoritm decizional. Este necesar ca neconformitdtile sa fie
inregistrate si analizate, cu aplicarea masurilor corective pentru a preveni reaparitia lor.
17. Reglementarea Tn materie de colectd si tratament al deseurilor se aplica tuturor
deseurilor si produselor neconforme, implicind responsabilitatea producatorilor.
18. Componentele sanguine sunt preparate din singe total, materie prima, disponibild in
cantitati limitate. In consecinti, fiecare component sanguin este unic. Prin aplicarea unui
anumit procedeu de preparare standardizat se pot obtine produse care prezintd o
variabilitate individuala a unor parametri. Aceste produse trebuie sa fie conforme cu
caracteristicile 1n vigoare. Etichetarea reprezintd etapa care permite trecerea
componentelor sanguine in sectorul de productie catre circuitele de distributie.
19. Procedurile specifice trebuie sda defineasca modalitdtile de control al componentelor
sanguine,in fiecare etapa de preparare si in cursul conservarii lor. Stabilirea si definirea
unor proceduri de control adecvate constituie unele dintre elementele cele mai
importante ale conformarii la Bunele Practici de Preparare. Procedurile mentionate mai
sus se aplica pentru:

a) materiile prime folosite la prepararea componentelor sanguine (singe total - materie
primd, materiale de folosinta unica);

b) produsele intermediare;

c¢) produsele finite;

d) conditiile si procedeele de procesare.

20. O persoana calificata va efectua controlul produselor provenite din recoltare la
receptia acestora. Sunt urmarite urmatoarele specificatii:

a) identificarea;
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b) etichetarea;

c¢) data recoltarii;

d) aspectul;

e) greutatea;

f) integritatea sudurilor;

g) intervalul de timp de la recoltare pind la receptie si temperatura de stocare.

Capitolul VI
Standardele pentru realizarea controlului calitatii procesului de producere a
componentelor sanguine

1. Controul calitatii a procesului de producere se va efectua in corespundere cu Manualul
calitatii al institutiei realizat in baza:

a) actelor normative si regulamentelor de activitate a subdiviziunilor si de producere a
produselor sanguine;

b) normelor interne;

¢) mijloacelor si criteriilor prin care se controleaza aplicarea practica a Manualului
calitatii.
2. Organizarea controlului calitdtii se va realiza tinindu-se cont de categoria unitatii
Serviciului de Singe. Organizarea poate fi comund pentru mai multe Centre si Sectii de
Transfuzie a Singelui.
Controlul intern prevazut include:

a) aprobarea unei documentatii prealabile;

b) verificarea existentei procedurilor standarde de operare pentru toate activitatile de
producere si control;

c) stabilirea protocoalelor de validare;

d) formarea si controlul competentei personalului;

e) verificarea eficacitatii controalelor;

f) acceptarea sau refuzul materiilor prime si produselor finite;

g) stabilirea si respectarea procedurilor si metodelor de control.
3. Centrul de Transfuzie a Singelui stabileste proceduri standarde pentru fiecare produs,
care contin modul de:

a) control la receptie;

b) stocare;

c) repartitie pentru utilizatort;

d) gestiune si utilizare a materiilor prime acceptate;

e) identificare, izolare si eliminare a produselor refuzate si articolelor perimate.
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4. In cursul procesului de producere se stabilesc controale pentru etapele intermediare
ale unui proces in asa fel, incit sa fie verificata conformitatea unui produs intermediar ce
constituie un indicator de calitate al unei etape. Frecventa si conditiile de realizare a
acestor controale vor permite actiuni corective rapide.
5. Organizarea controalelor si analiza produselor finite constituie activitdti independente
de cea de producere. Controalele trebuie sd demonstreze ca un anumit numar de
indicatori masurabili sau nemasurabili, selectionati in functie de gradul de
reprezentativitate pentru calitatea produsului, ramin stabili, in conformitate cu definitia
sau cu specificatiile lor. Planul de esantionare va include:

a) tipul si numarul de esantioane ce trebuie recoltate;

b) modalitatile privind recoltarea esantioanelor;

c) procedurile ce vor fi utilizate;

d) criteriile de acceptare sau de respingere a esantioanelor;

e) periodicitatea recoltarii esantioanelor componentelor sanguine;

f) precautiile speciale necesare pentru a garanta omogenitatea produsului si
reprezentativitatea recoltarii;

h) data efectudrii controlului, raportata la durata de valabilitate a produsului (control
la sfirsitul prepararii sau control la expirarea termenului de valabilitate);

k) organizarea, conditiile si tehnica de realizare a analizelor.

Procedurile vor fi validate, aprobate si puse la dispozitie personalului. Ele trebuie
evaluate periodic. Ele contin si masurile de securitate biologica (pentru personal si
produse). Programele de activitate vor fi clar definite, inregistrate, aprobate, arhivate.
Toate modificarile ulterioare se inregistreazi dupa ce au fost aprobate. In cazul aplicarii
unor actiuni corective, acestea vor fi descrise in proceduri care sa contind tipul si
modalitatile de aplicare a actiunilor corective, precum si rezultatele lor. Se vor defini:
durata, modalitatile de arhivare, precum si posibilitatile de acces.

6. Rezultatele activitdtii de control sunt evaluate rapid pentru a fi aplicate masurile
corective necesare. In cazul unor deficiente in procesul de producere, frecventa
controalelor necesitd a fi reevaluatd. In cazul persistentei acestor deficiente, se vor
analiza si revizui parametrii de producere, care pot conduce pind la schimbarea
procedeului de producere, urmatd de validarea acestuia. Rezultatele obtinute si
concluziile analizelor se vor face publice, fiind cunoscute intr-un termen cit mai scurt
posibil de cdtre tot personalul interesat. Responsabilitatea aplicdrii actiunilor corective
revine in mod egal responsabilului de producere, precum si responsabilului de control.
Masurile corective se vor aplica dupa informarea personalului interesat, urmate de o
analiza a eventualelor consecinte ale masurilor intreprinse. Aplicarea masurilor corective
si evaluarea rezultatelor se vor supraveghea atent. Rezultatele masurilor corective si
analiza lor se vor inregistra intr-un document scris care va fi difuzat ulterior
(modalitatile de difuzare se vor preciza in procedura de supraveghere a calitatii).

7. Absenta etichetarii specifice (definitive) va permite identificarea produsului sanguin
in toate etapele de preparare. Etichetarea definitiva pe produsul finit va fi in conformitate
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cu cerintele Nomenclatorului national al produselor sanguine umane pentru utilizarea
terapeutica si diagnostica. Componentele sanguine vor fi etichetate dupa:

a) realizarea controlului rezultatelor examindrilor de laborator obligatorii pentru
donare;

b) verificarea conformitdtii lor (validare).
Regulile de etichetare vor fi descrise intr-o procedura specifica, validata, Tnregistrata si
verificatd. O procedura scrisa va descrie si modul de control al etichetarii care va include
verificarea respectdrii machetelor de etichetare.
8. O procedura detaliata va descrie izolarea si eliminarea produselor neconforme. Se va
asigura o securitate absoluta. Aceasta procedura va defini regulile stabilite pentru fiecare
produs si in special imposibilitatea etichetdrii, pentru a evita validarea unui produs
neconform si introducerea in circuit a unui asemenea produs. Este necesar de aplicat
masuri speciale si atent coordonate, cu un personal special desemnat pentru indeplinirea
lor.

Capitolul VII
Standardele pentru pastrararea si transportarea singelui si componentelor
sanguine umane

1. Singele si componentele sanguine vor fi stocate, pastrate si transportate conform
instructiunilor scrise ce corespund specificatiilor fiecarui produs. Echipamentele vor fi
intretinute si controlate printr-o procedurda bine precizata, astfel incit sa fie asigurate
conditiile corecte de stocare, pastrare si transport. Etapele de producere, stocare, control
si transportare al produselor vor fi verificate periodic pentru a garanta continuitatea
lantului de temperaturd stabilit din momentul colectei pind la distribuire.
2. Zonele de stocare vor fi clar definite, localizate si identificate. In ele se pot pastra si
eprubetele destinate analizelor, precum §i materialul necesar pentru transportul
produselor. Conditiile de stocare trebuie respectate, masurate, controlate si nregistrate.
Accesul la zonele de stocare este interzis persoanelor neautorizate. Fiecare zonda de
stocare este descrisd printr-o procedura care cuprinde:

a) identificarea zonei;

b) categoria;

¢) accesul;

d) temperatura.
Este necesara organizarea urmatoarelor zone de stocare, respectiv:

a) produse ,,materie prima’’;

b) produse ,,nevalidate”;

c¢) produse ,,in carantind”;
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d) produse ,,validate”;

e) produse ,,neconforme”;

f) produse ,.tip autolog”.
3. Materialul si echipamentul va corespunde urmatoarelor exigente:

a) va avea o functionare fiabila;

b) va permite respectarea normelor de securitate pentru personal;

¢) va permite un acces facil si 0 aranjare corectd a componentelor sanguine;

d) vor fi din materiale rezistente la substantele folosite pentru curdtenie si asepsie;

e) vor oferi acces facil pentru operatiile de Intretinere si curatenie;

f) vor fi construite in asa fel Incit temperatura va fi uniforma in toatd zona de stocare;

g) va dispune de o putere suficient de mare pentru mentinerea conditiilor corecte de
pastrare (indiferent de frecventa accesului).
4. Tot materialul destinat stocarii se va verifica periodic. Calificarea si validarea
materialului nou-achizitionat este obligatorie inaintea utilizarii lui. Fiecare aparat are
registrul de evidenta a activitdtii ce contine:

a) data achizitionarii, a validarii si punerii in functiune;

b) datele prevazute pentru intretinere si verificare;

¢) consemnarea operatiilor de intretinere si verificare, cu data si numele operatorului
ce a realizat operatia;

d) operatiile de control al alarmelor.
Anomaliile constatate sunt inregistrate si remediate dupa o prealabild analiza atenta.
Sistemele de masurare a temperaturii §i de alarma vor fi verificate conform procedurilor
stabilite.
5. Operatiile de intretinere, curdtenie si dezghetare se efectueaza periodic. Dupa
operatiile de intretinere si verificare aparatul este controlat, Tnaintea utilizarii acestuia,
pentru pastrarea componentelor sanguine. Se vor stabili proceduri scrise pentru
operatiile de:

a) dezghetare a congelatoarelor electrice;

b) curdtenie si decontaminare.
6. Calitatea componentelor sanguine poate fi afectatd daca existd variatii de temperatura
in cursul transportarii acestora. Se vor intreprinde masurile necesare asigurdrii unor
conditii de pastrare optimd. Transportul produselor sanguine in interiorul si exteriorul
Centrului, Sectiei, Cabinetului de Transfuzie este stabilit in cadrul unor circuite bine
definite. Transportarea componentelor sanguine se va efectua in containere specifice
acestui tip de produse. Se va stabili un program de control al lantului de temperatura in
cadrul sectorului de distribuire. La selectarea modului de transportare se va tine cont de
criteriile de securitate, conditiile de pastrare si de rapiditate. Materialul de ambalaj va fi
un izolant termic adaptat la marimea si volumul necesar transportarii. Acesta este ales in
functie de conditiile de pastrare, durata transportarii si de tipul vehiculului. In cazul
folosirii unor acumulatori de refrigerare, acestea nu vor avea contact direct cu produsele.
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Calitatea si talia ambalajului se vor alege si in functie de numarul de acumulatori,
precum si de repartitia lor.

Capitolul VIII
Standardele pentru distribuirea singelui si componentelor sanguine umane

1. Centrele de Transfuzie a Singelui vor nominaliza persoanele responsabile de livrare a
singelui §i componentelor sanguine, asistate de sisteme validate de tehnologia
informatiei. Specificatiile de livrare a componentelor sanguine vor fi clar definite,
validate, sustinute cu documente si aprobate de managerul calitatii.

2. Pentru singe si componentele sanguine va exista un sistem de carantind administrativa
si fizica, in scopul asigurdrii cd acestea nu vor putea fi livrate pina ce nu au fost
indeplinite toate cerintele obligatorii. In absenta unui sistem computerizat pentru
controlul situatiei produselor trebuie indeplinite urmatoarele conditii:

a) eticheta produselor sanguine va identifica situatia produsului si va prezenta
diferenta clara intre produsele livrate si cele aflate in carantina;

b) evidenta va demonstra cd Tnainte de livrarea componentului toate formularele de
declaratie, fisele medicale relevante si rezultatele testelor au fost verificate de o persoana
autorizata.

3. In cazul livrarilor efectuate printr-un sistem computerizat, vor fi verificate
urmatoarele:

a) validarea sistemului computerizat pentru asigurarea Tmpotriva posibilitatii livrarii
singelui si componentelor sanguine care nu au fost validate;

b) stabilirea unei ierarhii a persoanelor care au acces de a intra, de a amenda, a citi sau
a tipari datele. Se vor stabili metodele de prevenire a accesului neautorizat, ca, de
exemplu, coduri de identitate sau parole ce vor fi schimbate periodic;

c) sistemul computerizat va asigura blocarea livrarii singelui si componentelor

sanguine considerate ca neconforme pentru livrare.
4. In cazul in care produsul final nu este livrat din cauza unui posibil impact asupra
sigurantei pacientului, toate celelalte componente implicate se vor identifica si se vor lua
masuri corespunzatoare. Se va verifica daca sunt identificate alte componente de la
aceeasi donare si componente, preparate de la alte donari anterioare, provenite de la
acelasi donator.
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