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Ministerul Sanatatii Publice - Ordin nr. 1224/2006 din 09 octombrie 2006

Ordinul nr. 1224/2006 pentru aprobarea Normelor privind
activitatea unitatilor de transfuzie sanguina din spitale

In vigoare de la 24 octombrie 2006

Publicat in Monitorul Oficial, Partea | nr. 870 din 24 octombrie 2006. Nu exista
modificari pana la 05 iulie 2016.

Avéand in vedere prevederile lit. k) din Normele tehnice cuprinse in anexa nr. 4 la
Legea nr. 282/2005 privind organizarea activitétii de transfuzie sanguina, donarea
de sange si componente sanguine de origine umana, precum Si asigurarea calitéatii
Si securitatii sanitare, in vederea utilizarii lor terapeutice, cu modificarile ulterioare,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea gi functionarea
Ministerului Sanéatéatii Publice,

védzand Referatul de aprobare al Directiei generale relatii externe si afaceri
europene nr. E.N. nr. 5.051/2006,

ministrul sanéatétii publice emite urmatorul ordin:

Art. 1. - Se aproba Normele privind activitatea unitatilor de transfuzie sanguina
din spitale, prevazute in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. - |Institutul National de Transfuzie Sanguina, centrele de transfuzie
sanguina teritoriale, Inspectia sanitara de stat si unitatile de transfuzie sanguina din
spitale vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3. - Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |I.

Ministrul sanatatii publice,

Gheorghe Eugen
Nicolaescu

Bucuresti, 9 octombrie 2006.
Nr. 1.224.

NORME
privind activitatea unitatilor de transfuzie sanguina din spitale
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Ministerul Sanatatii Publice - Norma din 09 octombrie 2006

Norma privind activitatea unitatilor de transfuzie sanguina din
spitale din 09.10.2006

In vigoare de la 24 octombrie 2006

Publicat in Monitorul Oficial, Partea | nr. 870 din 24 octombrie 2006. Nu exista
modificari pana la 05 iulie 2016.

Art. 1. - Organizarea activitatii de transfuzie sanguina in spitale este conditionata
de:

a) crearea unitatii de transfuzie sanguina din spital, autorizata de Autoritatea de
sanatate publica, conform legislatiei in vigoare;

b) numirea comisiei de transfuzie si hemovigilenta a unitatii sanitare.

Art. 2. - Componenta comisiei de transfuzie si hemovigilenta din spital este
urmatoarea:

a) medicul coordonator al unitatii de transfuzie sanguina din spital, care
indeplineste functia de presedinte;

b) reprezentanti ai principalelor sectii utilizatoare de terapie transfuzionala din
spital (minimum chirurgie, obstetrica-ginecologie, pediatrie, anestezie-terapie
intensiva);

c) un reprezentant al farmaciei spitalului;

d) un reprezentant al serviciului administrativ-financiar;

e) un reprezentant al centrului de transfuzie sanguina teritorial.

Art. 3. - Responsabilitatile comisiei de transfuzie si hemovigilenta din spital sunt:

a) monitorizarea nivelului de asigurare a securitatii transfuzionale la nivelul
spitalului;

b) elaborarea si implementarea documentatiei necesare aplicarii in practica din
spital a ghidurilor de utilizare clinica a sangelui total si a componentelor sanguine;

c) evaluarea nivelului de pregatire profesionala in domeniul transfuziei sanguine
a tuturor categoriilor de personal implicate in activitatea de transfuzie sanguina din
spital;

d) monitorizarea utilizarii corecte a terapiei transfuzionale in sectiile spitalului;

e) organizarea si monitorizarea functionarii sistemului de hemovigilenta la nivelul
spitalului si colaborarea cu centrul de transfuzie teritorial in analiza reactiilor si
incidentelor adverse severe;

f) elaborarea si implementarea, in colaborare cu responsabilul cu asigurarea
calitatii din spital, a sistemului de calitate in unitatea de transfuzie sanguina din
spital si la nivelul sectiilor, privind activitatea de transfuzie sanguina.

Art. 4. - Intr-un spital se organizeazd o singurd unitate de transfuzie
sanguina.

in cazuri exceptionale, se pot organiza mai multe unitati de transfuzie
sanguina in spitale cu structura pavilionara, cu sectii dispersate in mai multe locatii
din oras sau care au subordonare diferita, fiind amplasate in aceeasi incinta.
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Unitatea de transfuzie sanguina din spital este subordonatd managerului
spitalului.

Unitatea de transfuzie sanguina poate fi organizata ca structura independenta
a spitalului sau in cadrul sectiei de anestezie-terapie intensiva.

Programul de lucru al unitati de transfuzie sanguina din spital este
permanent.

Art. 5. - Unitatea de transfuzie sanguina din spital trebuie sa dispuna de un
spatiu special alocat acestei destinatii, accesibil personalului si cu acces facil in
sectii.

Sectorul aferent unitatii de transfuzie sanguina nu poate fi utilizat gi in alte
scopuri.

Compartimentarea spatiului alocat este:

a) spatiu pentru stocarea sangelui si a componentelor sanguine, a probelor
biologice ale pacientilor, a reactivilor, a altor materiale sanitare sau consumabile;

b) spatiu de lucru;

c) spatiu pentru echipamente de laborator;

d) spatiu de odihna pentru personal.

Suprafata totala a spatiului unitatii de transfuzie sanguina trebuie sa fie
adaptata si compartimentata conform volumului activitatii de transfuzie sanguina
din spital.

Art. 6. - Tn unitatea de transfuzie sanguina din spital se desfasoard urmatoarele
activitati:

a) aprovizionarea cu sange total si componente de sénge pe baza solicitarilor
scrise din sectiile spitalului;

b) receptia, evidenta, stocarea si livrarea sangelui total si a componentelor
sanguine catre sectiile spitalului;

c) distributia de sénge si componente sanguine de la un centru de transfuzie
furnizor catre spitalul beneficiar se face in baza unui contract de furnizare, care
stabileste conditiile de distributie si documentatia aferenta obligatorie;

d) efectuarea testelor pretransfuzionale;

e) pregatirea unitatilor de sange total si a componentelor sanguine in vederea
administrarii;

f) consiliere privind utilizarea clinica a sangelui total si a componentelor
sanguine;

g) prezervarea probelor biologice pretransfuzionale si a unitatilor de sédnge sau
componente sanguine administrate pentru o perioada de 48 de ore
posttransfuzional in spatiile frigorifice cu aceasta destinatie;

h) intocmirea documentatiei corespunzatoare tuturor activitatilor desfasurate;

i) raportarea tuturor evenimentelor legate de actul transfuzional catre centrul de
transfuzie teritorial;

j) pastrarea esantioanelor din ser sau plasma recoltate pretransfuzional, in cazul
tuturor pacientilor transfuzati, pentru o perioada de minimum 6 luni, in spatii
frigorifice (-15-18°C) cu aceasta destinatie.

Art. 7. - In unitatea de transfuzie sanguina din spital este obligatorie respectarea
protocolului de teste pretransfuzionale, care cuprinde urmatoarele testari:
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a) determinarea grupului sanguin ABO si Rh(D) la pacient; in cazul nou-nascutilor
si sugarilor de pana la 6 luni se va efectua si testul Coombs direct pentru
confirmarea grupului sanguin ABO;

b) in situatii speciale (nou-nascuti, sugari, copii, politransfuzati, femei de varsta
fertila, transplant, imunodeprimati, imunizati) se impune efectuarea determinarilor
de grup sanguin si in alte sisteme antigenice eritrocitare;

c) depistarea de anticorpi iregulari antieritrocitari, in cazul pacientilor imunizati si
politransfuzati;

d) verificarea aspectului macroscopic, a integritatii, grupului sanguin ABO si
Rh(D) la unitatea de sdnge sau componenta sanguind selectata in vederea
efectuarii probei de compatibilitate;

e) proba de compatibilitate pacient-unitate de sange total sau componenta
sanguina ce contine eritrocite vizibile cu ochiul liber. Se vor efectua toate cele 3
tehnici complementare: test salin, test enzimatic cu papaina la temperatura de 37°C
si test Coombs indirect;

f) in cazul nou-nascutilor si sugarilor de pana la 6 luni, proba de compatibilitate se
va efectua atat cu serul pacientului, cat si cu serul mamei.

Art. 8. - Se interzic unitatii de transfuzie sanguina din spital livrarea de sénge
total sau de componente sanguine catre alte spitale, livrarea gi/sau administrarea
lor la domiciliul pacientului, livrarea de sange total si/sau de componente sanguine
cu alta destinatie decat administrarea terapeutica in incinta spitalului.

Art. 9. - Unitatea de transfuzie sanguina din spitale, indiferent de volumul
activitatii de transfuzie sanguina, trebuie sa prezinte urmatoarea dotare minima
obligatorie:

a) echipamente de stocare a produselor sanguine labile, validate de centrul de
transfuzie sanguina judetean pentru transfuzie, echipamente de stocare a
reactivilor, echipamente de stocare a probelor, toate situate in spatii separate,
identificate clar, cu sistem de monitorizare a temperaturii, sistem de ventilatie si
alarma sonora;

b) dispozitiv omologat pentru dezghetarea plasmei proaspete congelate, plasmei
decrioprecipitate si a crioprecipitatului de factor VIII;

c) dispozitiv omologat pentru incalzit sangele si produsele sanguine labile;

d) centrifuga;

e) genti de transport al sangelui si al produselor de séange;

f) masa de lucru cu suprafata lavabil;

g) reactivi: seruri test ABO, seruri test Rh (D), papaina, eritrocite test, reactivi
pentru micrometoda (linia);

h) stative, pipete (Pasteur), lame (placi godeuri), eprubete, placi Petrie, ser
fiziologic, hartie filtru, seringi si ace de unica folosinta;

i) containere pentru deseuri biologice si contaminate;

j) termometre avizate metrologic;

k) mobilier pentru personal;

I) documente (registre, formulare, etichete autocolante);

m) logistica (computer, imprimanta).

Dotarile se gasesc in spatii cu pereti si pavimente lavabile ce permit pastrarea
cu usgurinta a igienei.
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Art. 10. - Autorizarea unitatii de transfuzie sanguina din spital este posibila
doar in cazul asigurarii urmatoarelor categorii de personal:

a) medic coordonator avand una dintre urmatoarele specialitati: anestezie-terapie
intensiva, medicina de laborator, hematologie, medicina interna; pentru spitalele a
caror activitate de transfuzie sanguina este redusa, unitatea de transfuzie sanguina
din spital este deservita de personalul medical (medic coordonator gi asistenti) care
isi desfagoara activitatea curenta in sectiile spitalelor;

b) asistenti medicali;

c) personal auxiliar pentru servicii de curatenie.

Conducerea spitalului are obligatia intocmirii planului anual de educatie
continua si evaluare periodica a personalului cu activitate in domeniul transfuziei.

Art. 11. - Medicul coordonator al unitatii de transfuzie sanguina are urmatoarele
atributii:

a) asigura organizarea si functionarea unitatii de transfuzie sanguina din spital;

b) asigura aprovizionarea corecta cu sange total si componente sanguine,
precum si cu materiale sanitare, reactivi, consumabile, in conformitate cu legislatia
in vigoare gi in concordanta cu activitatea de transfuzie sanguina din spital;

c) raspunde de gestiunea séangelui total si a componentelor sanguine distribuite
de centrul de transfuzie sanguina teritorial;

d) indruma, supravegheaza, controleaza gi raspunde de activitatea asistentilor
medicali din subordine;

e) contrasemneaza buletinele de analiza cu rezultatul testarilor efectuate de
asistentii medicali; in cursul programului de garda, aceasta responsabilitate revine
medicului anestezist de garda;

f) indruma si supravegheaza prescrierea i administrarea corecta a terapiei
transfuzionale in sectiile spitalului;

g) pastreaza evidenta reactiilor si complicatiilor posttransfuzionale, in calitate de
coordonator local in cadrul sistemului national de hemovigilenta;

h) ia masuri pentru prevenirea si aplicarea de urgenta a tratamentului necesar
pacientilor la care apar reactii adverse severe si/sau incidente adverse severe
posttransfuzionale;

i) consiliaza medicii prescriptori din spital in vederea unei cat mai corecte indicatii
de terapie transfuzionala, avand obligatia de a se opune administrarii transfuziilor
nejustificate;

j) raspunde de intocmirea completa si corecta a documentatiei existente in
unitatea de transfuzie sanguing;

k) raspunde de utilizarea corecta si de intretinerea echipamentelor si aparaturii
din dotarea unitatii.

Art. 12. - Asistentii medicali care lucreaza in unitatea de transfuzie sanguina din
spital sunt subordonati medicului coordonator si au urmatoarele atributii:

a) desfasoara activitatile specifice unitatii de transfuzie sanguina din spital, in
limitele competentelor lor, sub directa indrumare si supraveghere a medicului
coordonator;

b) efectueaza testarile pretransfuzionale;

c) raspund de aparitia reactiilor adverse severe si a incidentelor adverse
posttransfuzionale provocate de stocarea, manipularea necorespunzatoare a
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sangelui total si a componentelor sanguine sau de efectuarea gresita a testarilor
pretransfuzionale;

d) supravegheaza functionarea si intretinerea echipamentelor din dotarea unitatii
de transfuzie sanguina, din spital, ludnd masuri in conditiile aparitiei unor defectiuni
in functionarea acestora, conform procedurilor standard;

e) intocmesc documentatia pentru activitatile desfasurate.

Art. 13. - Atributiile medicului prescriptor sunt urmatoarele:

a) stabilegte indicatia de terapie prin transfuzie sanguina, cu expunerea motivelor,
tipul si cantitatea necesara de sange total sau de componente sanguine ce
urmeaza a fi transfuzate, precum si gradul de urgenta al administrarii lor,
consemnand toate aceste informatii sub semnatura si pe propria raspundere in
foaia de observatie a pacientului;

b) comunica pacientului, apartinatorului sau tutorelui legal beneficiile si riscurile
pe care le implica terapia transfuzionala si ii solicitda consimtamantul in vederea
administrarii transfuziei, dovedit prin semnatura acestuia in foaia de observatie;

c) semneaza si parafeaza formularul-tip "cerere de sange";

d) supravegheaza efectuarea controlului ultim pretransfuzional la patul
pacientului si desfasurarea procedurii de administrare a transfuziei;

e) urmaregte evolutia posttransfuzionala a pacientilor in urmatoarele 48 de ore;

f) administrarea repetatd de sange si componente sanguine la pacientii care
necesita terapie transfuzionald in sedinte repetate pe parcursul mai multor zile in
cursul aceleiasi spitalizari se va face numai dupa verificarea parametrilor
hematologici ai pacientului;

g) in toata activitatea sa legata de transfuzia sanguina, poate solicita sprijinul
medicului coordonator al unitati de transfuzie sanguind sau al centrului de
transfuzie sanguina teritorial;

h) promoveaza importanta donarii de sédnge voluntare si neremunerate in randul
pacientilor si apartinatorilor;

i) in timpul programului de garda, toate aceste atributii revin medicului de garda
din sectia de spital respectiva;

j) inscrie in biletul de externare al pacientului informatii relevante privind
administrarea terapiei transfuzionale.

Art. 14. - Atributiile asistentilor din sectiile de spital, care administreaza sangele
total sau componentele sanguine, sunt urmatoarele:

a) iau cunostinta de indicatia de transfuzie sanguind facuta de medicul
prescriptor;

b) recolteaza esantioanele pretransfuzionale, completeaza si semneaza
formularul "cerere de sange" pentru unitatea de transfuzie sanguina din spital, in
vederea efectuarii probelor pretransfuzionale;

c) efectueaza controlul ultim pretransfuzional la patul bolnavului;

d) efectueaza transfuzia sanguina propriu-zisa si supravegheaza pacientul pe
toata durata administrarii si in urmatoarele ore;

e) inregistreaza in foaia de observatie rezultatele controlului ultim
pretransfuzional si toate informatiile relevante privind procedura efectuata;

f) in caz de reactii transfuzionale aplica procedurile operatorii standard de
urgenta si solicita medicul prescriptor sau de garda;
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g) returneaza unitatii de transfuzie sanguina din spital recipientele de sange total
sau componente sanguine transfuzate, precum gi unitatile netransfuzate.

Art. 15. - Atributile conducerii spitalului, legate de activitatea de transfuzie
sanguina, sunt urmatoarele:

a) decide organizarea unitatii de transfuzie sanguina in spital;

b) numeste prin decizie medicul coordonator al unitatii de transfuzie sanguina din
spital;

c) dispune respectarea de catre personalul unitatii de transfuzie sanguina,
precum si de catre toate celelalte cadre medico-sanitare din spital, care indica si
aplica terapia transfuzionala in spital, a tuturor normelor in vigoare ale Ministerului
Sanatatii Publice;

d) verifica si dispune aprovizionarea unitatii de transfuzie sanguina cu aparatura,
echipamente, reactivi, materiale sanitare si consumabile;

e) urmareste activitatea transfuzionala in fiecare sectie a spitalului;

f) sprijina activitatea de inspectie a inspectorilor delegati ai autoritatii
competente;

g) asigura participarea personalului implicat in activitatea de transfuzie sanguina
din spital la programele de formare profesionala in domeniul transfuziei;

h) solicita si sprijina activitatea de consiliere a delegatului centrului de transfuzie
sanguina teritorial privind organizarea si functionarea unitatii de transfuzie sanguina
din spital, a activitatii de transfuzie sanguina din sectii;

i) nominalizeaza, prin decizie, componenta comisiei de transfuzie si
hemovigilenta din spital.

Art. 16. - Ultimul control pretransfuzional se efectueaza obligatoriu, la patul
bolnavului, s$i cuprinde urmatoarele:

a) verificarea identitatii pacientului;

b) verificarea aspectului macroscopic si a integritatii unitatii de transfuzat;

c) verificarea compatibilitatii dintre unitatea de sénge selectata si pacient:

determinarea grupului sanguin ABO si Rh(D) la pacient;

determinarea grupului sanguin ABO si Rh(D) la unitatea de transfuzat;
verificarea documentatiei;

inregistrarea in foaia de observatie.

Art. 17. - in cazul in care conducerea centrului de transfuzie sanguin&
teritorial constata abateri de la normele legale privind activitatea de transfuzie
sanguina din unitatea de transfuzie sau sectii, are obligatia de a informa in scris
conducerea spitalului.

Daca deficientele sesizate nu se remediaza, centrul de transfuzie sanguina
teritorial informeaza in scris Institutul National de Transfuzie Sanguina in vederea
luarii masurilor necesare.

Art. 18. - Documentatia minima obligatorie aferenta desfagurarii activitatii unitatii
de transfuzie sanguina din spital cuprinde urmatoarele:

a) evidenta stocului de sange si a produselor derivate (intrari, provenienta, iegiri
pentru transfuzie, rebut si cauze, returnate la centrul de transfuzie sanguina,
predare incinerare etc.);

b) evidenta bonurilor-cerere de sange si produse derivate;

c) evidenta testarilor grupului sanguin ABO/Rh si a rezultatelor;
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d) evidenta probelor de compatibilitate, a rezultatelor, a procedurilor
transfuzionale si a reactiilor secundare;

e) repertoar cu pacientii testati ABO/Rh si depistajspecificitate anticorpi;

f) evidentele monitorizarii temperaturilor echipamentelor frigorifice;

g) evidentele stocului de reactivi;

h) documente privind reactivii (certificat de calitate de la producator, prospecte);

i) evidentele verificarilor echipamentelor;

j) proceduri operatorii standard de lucru;

k) fisa postului pentru fiecare angajat;

I) formulare tipizate pentru rezultate, comanda sange si produse de sange de la
centrul de transfuzie sanguina;

m) evidenta gestionarii si neutralizarii deseurilor generate din activitatea unitatii
de transfuzie sanguina.



