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organizare, co-coordonare §i control al sistemului, insd In momentul de fajd acest
lucru este imposibil de implementat deoarece nu existi o definitie clari a
atributiilor Institutului, si nici autonomia sau autoritatea corespunzitoare, pentru
a emite orientdri directe §i obligatorii pentru activitétile de transfuzie, aga cum este
adecvat pentru un astfel de ,Institul National”. O altd problem& importantd o
reprezintd instabilitatea/temporaritatea postului de director general al INHT, care
este numit pentru o perioada limitatd de timp (de obicei, 6 luni) si poate fi re-numit
sau schimbat.

Recomandare Reorganizarea INHT ar trebui s& aibi n vedere:

e O revizuire totald a structurilor si funciiilor generale ale INHT, consolidind
expertiza manageriald, tehnicd si stiintificd, precum si rolul sdu de organizare,
coordonare §i guvernare nationald a retelei

e O rezivuire substantiald a structurii si misiunii laboratoarelor interne ale
INHT, pentru a asigura un beneficiu optim pentru sistemul de transfuzii, lund in
considerare sinergiile pe care acesta le poate stabili cu CTS Bucuresti

e Infiintarea unui departament national de gestionare a managementului
calitdtii, prin numirea unui director national pentru calitate, care sé sprijne activitétile
interne ale institutului si sd serveascd drept punct de referintd national pentru
educatie si formare pentru dezvoltarea sistemelor de calitate, cuprinzind asigurarea
calitatii, gestionarea si controlul calitatii, in intreaga retea de transfuzii

e O reorganizare profunda a structurii administrative,

o Faptul ci serviciile clinice pentru anemie congenitald si hemofilie, care
opereaza in prezent In cadrul INHT ar trebui si inceteze de urgenti deoarece
ambele activitiiti nu fac parte din scopul si obiectival fundamental al INHT, si
sunt in afara domeniului de aplicare a legislatiei europene privind calitatea si
siguranta sangelui si a componentelor sanguine.

7. Observatie In majoritatea cazurilor, spatiile sunt vechi si inadecvante
pentru desfasurarea operafiunilor in conditii de sigurantd, minimizand riscurile gi
erorile si pentru a putea permite curétarea si intreginerea eficiente. Echipa de audit a
putut verifica acest lucru 1n timpul vizitei de la centrele de transfuzii din Bucuresti,
care este un CTS strategic in Roménia, Craiova si Girgiu. CTS Alexandria fusese
renovat de curiind, cel putin in zonele de colecta, stocare si distributie.

De asemenea, echipamentul este, in general, vechi iar tehnologia este
depiasitd, si insuficient pentru a putea permite gestionarea eficientd a
activititilor de colectare, testare si prelucrare a sangelui. Echipa e evaluare a
putut verifica in mod substantial acest lucru, atunci cind a vizitat CTS Bucuresti,
Craiova, Alexandria si Giurgiu.

Recomandare Se recomandd cu fermitate renovarea in regim de urgenté cel
putin a clédirilor strategice (INHT, CTS Bucuresti si a celor 8 centre regionale
propuse). Considerdm ca ar fi oportun, si eficient din punct de vedere financiar, si
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se identifice o locatie noud, de calitate si cu un spafiu generos, care s permiti
relocarea INHT si a CTS Bucuresti, avand in vedere cd aceste doud institutii pot
construi sinergti de impact, din punct de vedere operational si cu privire la cercetare.

In aceste institutii, ar trebui si se implementeze o renovare progresivi a
echipamentului, inclusiv sisteme de separare a singelui integral, frigider,
congelatoare, sisteme de diagnosticare pentru testarea TTI si
imunohematologie, si instituirea unui sistem informatizat de la vend la vend,
care si permiti interconectarea acestora si eliminarea transcrierii manuale si
inregistrarea tuturor informatiilor, pentru a limita in mod substantial erorile
fatale la nivelul lantului procedurilor transfuzionale.

Pentru a facilita renovérile mai sus enumerate, considerim cé se impune
reorganizarea celorlalte centre judetene in vederea rationalizérii consumului de
sdnge, fard a prejudicia, atat in ceea ce priveste relocarea, precum §i centralizarea
prelucrdrii si testarii in cadrul unitdtilor de transfuzie regionale, facilitind astfel
economia de scard gi asigurdnd siguranta, eficienta si eficacitatea sistemului de
transfuzie sanguini la nivel national.

3. Observatie Dupéd cum am evidentiat gi mai sus, In general existd o slabd
congtientizare i intelegere a principiilor de management al calitdtii, precum
asigurarea calitdtii, calificarea spatiului si a echipamentelor, validarea proceselor gi
procedurilor, controlul schimbului etc. Prin urmare, acestea sunt aplicate In mod
insuficientute in Directiva 1214/2016 par extrem de greu de implementat.

Recomandare Esie necesar si se ofere, de urgentd, o instruire extinsé in ceea
ce priveste toate elementele de management al calitatii, pentru a putea crea o cultura
solidi a acestora In intreg sistemul de transfuzii sanguine. In acest sens, este necesard
infiinfarea unei echipe permanente Tn cadrul INHT, care s3 se ocupe de educatie si
de formare In domeniul managementului calitédtii. De asemenea, aldturi de observatia
cu privire la tehnicile de prelucrare §i testare invechite, considerdm ca
angajamentele asumate de citre Directiile de Sinitate Publicd prin OMS
1214/2006 cu privire la instruirea adecvati a personalului implicat in donare, colect,
testare, prelucrare, depozirare, distribuire i administrare a séngelui si
componentelor sanguine umane trebuie respectate.

4, Observatie Sistemul actual de trasabilitate a sdngelui si a componentelor
sanguine, in special Tnregistrarea manuald si transcrierea rezultatelor testelor, cu
numeroase variatii de procedurd intre centrele vizitate, reprezinti o amenintare
gravi la starea sanititii publice, din pricina probabilitatii ridicate a uneia sau
a mai multor erori fatale.

Recomandare Informatizare - Instituirea unui sistem exhaustiv tehnologic
(informatizare), care s& fie adecvat pentru reteaua de transfuzii si care sa fie conform
cu GMP (good practice guidelines), validat si capabil sd acopere intregul lang al
componentelor sanguine (colectd, procesare, testare, stocare §i distributie). De
asemenea, ar trebui sa fie capabil sd sustintd planificarea autosuficienfet gi
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schimburile de singe si comoponente sanguine, de la nivel regional si national,
precum §i activitatea de raportare. Un asemenea sistem trebuie s fie implementat
gradual, incepind cu cdte o regiune pentru o anumita perioada de timp, cu scopul de
a fi implementat in toate centrele de transfuzie din Roménia in cel mult 3 ani. De
asemenea, acest sistem trebuie s fie prevazut cu posibilitatea de dezvoltare pentru
a include si unitétile de transfuzie sanguind din spitale, Intr-o etapd ulterioara.

5. Observatie Asa cum a a fost evidentiat mai sus, pentru a putea facilita
economia de scard dar In special pentru a putea asigura securitatea Tn sistemul
transfuzional, este absolut necesard reorganizarea sistemului de transfuzie.

Recomandare Acest lucru ar trebui si aibd in vedere:

e Centralizarea procesérii si testérii Tn nu mai mult de 8 centre regionale de
transfuzie sanguind (CRTS), ar trebui finalizatd in maximum 3 ani

e CRTS-urile ar trebui si efectueze colectd, prelucrea, testare, stocare si
distributie de sdnge si componente sanguine umane

e CRTS-urile ar trebui (cu anumite exceptii motivate de numérul donatorilor)
sd devina platforme unice regionale, pentru procesare i testare, afereya,
imunohematologie complexd (cazuri complicate de testare pre-transfuzionald, boli
hemolitice ale nou-ndscutilor, anemie hemoliticd autoimuni etc) si activititi de
ingrijire tertiard, referitoare la medicina de transfuzie, daca este cazul

In ceea ce priveste restul centrelor judetene de transfuzie sanguina din orice
regiune (CJTS) ar trebui sd desfisoare DOAR activititi de colectare, depozitare si
distributie.

De asemenea, CJTS ar trebui sa fie reponsabile §i pentru:

- Promovarea donérii benevole de sange

- Stocurile si rezerva de singe '

- Distributia singelui §i a componentelor sanguine cétre unitétile de transfuzie
sanguind din spitale

- Managementul controlului calitatii

- Hemovigilen{a si trasabilitate

- Relatia cu unitéatile de transfuzie sanguina

- Expertiza In domeniul medicinii transfuzionale, dacd aceasta este disponibild

- Promovarea utilizérii raionale a sdngelui in spitalele din zon4, de catre personalul
corespunzator

- Promovarea PBM (patient blood management)

- CJTS-urile ar trebui, pe baza experientei si calificarilor personalului, sa efectueze
la cererea unui spital, in baza unor dispozitii contractuale, asa cum previad GMP,
toate activitdgile pe care le efectueazi o unitate de transfuzie sanguind (testarea
pretrasfuzionala etc)

Organizarea unui sistem eficient si sigur pentru transportul sangelui si al
componentelor sanguine, precum si a tuburilor de esantion de la/pind la centrele de

Str.Cristian Popisteany nr.1-3, Sector 1, Cod 010024; BUCURESTI, ROMANI A,
Tel.(+4-021)3072502; Fax(+4-021)313.98.41






