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1. LISTA RESPONSABILILOR CU ELABORAREA, AVIZAREA,VERIFICAREA ŞI APROBAREA  
 

Nr. 
Crt. 

Elemente 
privind 

responsabilii/ 
operaţiunea 

Numele şi prenumele Funcţia Data Semnătură 

1 2 3 4 5 

1.1 
 
Elaborat 

Grijac Elena Lucia 
Medic specialist medicina 
de familie 

29.05.2020  

1.2 Verificat 
Berteanu Mihaela 
Cristina  

Responsabil sistem de 
management integrat 

01.06.2020  

1.3 
 
Avizat 

Simion Nicoleta Preşedinte Comisie SCIM 29.06.2020  

1.4 Aprobat Aurora Dragomirișteanu Director general 29.06.2020 
 
 

 
 

Nota: 
1. Acest document conține informații si date care sunt proprietatea RNDVCSH 
2. Prezentul document este destinat utilizarii exclusive pentru propriile cerinte. 
3. Utilizarea integrala sau parțiala a acestui document in orice scop sau activitate sau reproducerea partiala/ integrala in 

orice publicatie si prin orice procedeu (electronic, mecanic, fotocopiere, microfilmare etc) este interzisa fara acordul scris 
al PROPRIETARULUI. 

4. Versiunea aflata pe serverul companiei este cea oficiala. Orice copie electronica sau orice versiune tiparita sunt copii 
necontrolate. Utilizatorii documentului au obligatia de a se asigura ca utilizeaza ultima versiune a documentului, 
versiunea oficiala de pe server. 
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2. FORMULAR DE EVIDENŢĂ A MODIFICĂRILOR  
 

Nr. 

Crt. 
Ediţia/ revizia 

Componenta 

modificată 

Descrierea 

modificării 
Data aplicării 

1 2 3 4 

2.1. Ediţia 1/ Revizia 0  Versiune iniţială 01.07.2020 

     

     

     

     

     

 
 
3. CUPRINS 
 

Numărul 

componentei in 

cadrul procedurii 

 

Denumirea componentei din cadrul procedurii operaționale 

 

Pagina 

1 Lista responsabililor cu elborarea, avizarea,verificare și aprobarea 

ediției sau a reviziei în cadrul ediției procedurii operaționale 

1 

2 Formular de evidență a modificarilor 2 

3 Cuprins 2 

4 Scopul procedurii operaționale 3 

5 Domeniul de aplicare a procedurii operationale 3 

6 Documente de referință (reglementari ) aplicabile 3 

7 Definiții  4 

8 Prescurtări 6 

9 Descrierea procedurii 7 

10 Responsabilități 8 

11 Distribuire și difuzare 9 

12 Anexe, înregistrări, arhivări 11 
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4. SCOPUL PROCEDURII OPERATIONALE 

 
Scopul prezentei proceduri îl reprezintă stabilirea și organizarea fluxului documentelor în etapa de solicitare 
formală de colectă a celulelor stem hematopoietice sau a produselor celulare adiționale de la donator 
neînrudit, pentru pacienții cu indicație de transplant de celule stem hematopoietice de la donator neînrudit.     
 
5. DOMENIU DE APLICARE A PROCEDURII OPERATIONALE  

 
Prezenta procedură a fost elaborată în vederea comunicării și organizării standardizate a fluxului de activități 
privind furnizarea de grefe CSH de la donator neînrudit, selectat de CT al pacientului, aplicată la nivelul: 

- Registrului Național al Donatorilor Voluntari de CSH (RNDVCSH) – Compartiment Pacienți Români 
(CPRO), Compartiment Donatori (CDON) și Comisia Medicală (CM); 

- Centrele de transplant (CT) al pacientului,  
- Centrele de Prelevare (CP) si Centrelor Donatorilor (CD) - daca donatorul este român; 
- Registrelor Internaționale – dacă donatorul este străin. 

 
6. DOCUMENTE DE REFERINȚĂ (REGLEMENTĂRI) APLICABILE 
 
- 6.1. SR EN ISO 9001: 2015, Sisteme de management al calităţii. Cerinţe. 
- 6.2. SR EN ISO 9004: 2018, Managementul calităţii. Calitatea unei organizaţii. Îndrumări pentru obţinerea 

unui succes durabil.  
- 6.3. SR EN ISO 9000: 2015,  Sisteme de management al calităţii. Principii fundamentale şi vocabular.  
- 6.4. SR ISO/CEI 27001: 2018, Tehnologia informaţiei. Tehnici de securitate. Sisteme de management al 

securităţii informaţiei. Cerinţe. 
- 6.5. SR ISO/CEI 27002:2018. Tehnologia informaţiei. Tehnici de securitate. Cod de bună practică pentru 

managementul securităţii informaţiei. pentru managementul securităţii informaţiei.  
- 6.6. ISO/IEC 27000: 2017, Tehnologia informaţiei. Tehnici de securitate. Sisteme de management al 

securităţii informaţiei. Privire de ansamblu şi vocabular 
- 6.7. OMS 377/2017 privind aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor naționale de sănătate 

publică pentru anii 2017 și 2018 cu modificări și completări. 
- 6.8. Regulamentul (UE) 2016/679 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea 

datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE 
(Regulamentul general privind protectia datelor). 

- 6.9. Lege nr. 190 din 18 iulie 2018 privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al 
Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce 
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare 
a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor). 

- 6.10 Hotărârea nr. 155/2017 din 30 martie 2017 privind aprobarea programelor naţionale de sănătate 
pentru anii 2017 şi 2018 

- 6.11. Legea Arhivelor Nationale nr. 16/1996. 
- 6.12. Normele metodologice din 27.09.2013 la 22.04.2014 pentru aplicarea Legii Arhivelor Nationale nr. 

16/1996  
- 6.13. Ordinul nr. 600/2018 privind aprobarea Codului controlului intern managerial al entităților publice. 
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- 6.14 Hotărârea  Guvernului Nr. 760 din 1 iulie 2009 privind înfiinţarea Registrului Naţional al Donatorilor 

Voluntari de Celule Stem Hematopoietice şi pentru aprobarea înfiinţării unei activităţi finanţate integral 
din venituri proprii; 

- 6.15 Legea nr. 95/ 2006 privind reforma în domeniul sănătăţii; 
- 6.16 Standardele internaționale ale Asociației Mondiale a Donatorilor de Măduvă (AMDM) pentru 

registrele de donatori neînrudiți de celule stem hematopoietice 
 
7. DEFINIȚII  
 

Nr. 

crt.  

Termenul Definiția și/sau, dacă este cazul, actul care definește termenul  

1.  AMDM (Asociația 

Mondială a 

Donatorilor de 

Măduvă)  

Organizaţie internaţională non-profit care promovează definirea și 

standardizarea aspectelor etice, tehnice, medicale și financiare ale 

transplantului de celule stem hematopoietice care implică donatori 

voluntari dintr-o țară, care dau celule stem hematopoietice unor pacienți 

neînrudiți din altă țară.  

2.  Căutare  Procesul de identificare a unui donator de celule stem hematopoietice 

potrivit unui pacient care necesită transplant de celule stem 

hematopoietice.  

3.  Centru de prelevare 

celule stem 

hematopoietice  

Unitate medicală publică sau privată, acreditată în domeniul 

transplantului medular, unde se prelevează celule stem hematopoietice 

de la donatori selectați; prelevarea se poate face din sângele periferic prin 

afereză sau din măduva osoasă prin aspirare; centrul de prelevare 

efectuează pregătirea medicală a donatorului (work-up) și dă aprobare 

finală pentru prelevare. Centrul de prelevare este responsabil de 

etichetarea și ambalarea celulelor stem hematopoietice donate în 

vederea transportului acestora către centrul de transplant; centrul de 

prelevare este responsabil de monitorizarea pe termen scurt a donatorilor 

voluntari adulți care au donat celule stem hematopoietice (până la 1 lună). 

4.  Centru de transplant 

medular  

Unitate medicală publică sau privată, acreditată în domeniul 

transplantului medular, unde pacientul (receptorul) primeşte un 

transplant (grefă) cu celule stem hematopoietice de la un donator adult 

neînrudit sau de la o unitate de cordon ombilical; centru de transplant 

medular supervizează tratamentul medical imediat și asigură 

monitorizarea pe termen lung a pacientului (receptorului).  
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5.  Celule stem 

hematopoietice  

Celule progenitoare/precursoare, care dau naștere celulelor sanguine și 

celulelor sistemului imunitar. Aceste celule se găsesc în măduva osoasă, în 

sângele periferic stimulat prin factori de creştere și în sângele din cordonul 

ombilical. În definiția largă a celulelor stem hematopoietice sunt incluse 

de asemenea și celule derivate din prepararea celulelor stem 

hematopoietice, care sunt folosite în terapii celulare (de exemplu, celule 

mezenchimale și dendritice) și infuzii de limfocite ale donatorului. 

Recoltarea de celule stem hematopoietice de la donatorii voluntari adulți 

se face cu scopul și intenția infuziei la un pacient specific. 

6.  Donator  Persoană cu vârsta între 18-60 de ani care și-a dat acordul să doneze  

celule stem hematopoietice pentru un pacient neînrudit cu care este 

compatibil și care are indicație de transplant de celule stem 

hematopoietice. 

7.  Granulocyte colony-

stimulating Factor (G-

CSF)  

O citokină care stimulează măduva osoasă pentru a produce granulocite 

(celule albe) și celule stem. Citokina stimulează aceste celule că să se 

deplaseze către sângele periferic, de unde pot fi colectate din vene, pentru 

transplant. 

8.  Unitate de căutare  

(Search Unit) 

Unitatea de căutare este la nivelul RNDVCSH și coordonează căutările de 

donatori compatibili pentru toate centrele de transplant din țară, folosind 

criteriile stabilite și documentate de centrul de transplant. Căutarea unui 

donator în registrele internaționale ale donatorilor de CSH pentru un 

centru de transplant, se face numai prin RNDVCSH. Unitatea de căutare a 

RNDVCSH, la cerere,  poate căuta donatori compatibili și la solicitarea unui 

centru de transplant din străinătate, dacă în țara respectivă nu este 

organizat un registru al donatorilor de CSH.  

9.  Unitate de procesare 

a celulelor 

Este un laborator medical, din cadrul unei bănci de celule și țesuturi,  unde 

celulele stem hematopoietice sunt manipulate înainte de transplant. 

Aceste activități pot include desprinderea din grefă a tipurilor specifice de 

celule, selecţionarea pentru infuzie a anumitor tipuri de celule, 

manipularea in vivo a celulelor din grefă, sau concentrarea produsului 

celular, crioprezervarea grefei. 

10.  Unitate sanitară 

acreditată  

Unitatea sanitară publică sau privată care îndeplineşte criteriile de 

acreditare pentru desfăşurarea activităţilor din domeniul transplantului, 
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respectiv donare, testare, evaluare, prelevare, conservare, stocare, 

distribuire, transport şi transplant.  

 
 
 

8. PRESCURTĂRI 
 

Nr. crt.  Abrevierea  Termenul abreviat 

1.  AMDM Asociaţia Mondială a Donatorilor de Măduvă 

2.  CD Centrul Donatorilor de celule stem hematopoietice 

3.  CDON Compartiment Donatori 

4.  CM Comisie Medicală a RNDVCSH 

5.  CP Centrul de prelevare 

6.  CPRO Compartiment Pacienți Români 

7.  CSH Celule Stem Hematopoietice 

8.  CT Centrul de transplant 

9.  G-CSF Granulocyte Colony Stimulating Factor 

10.  MBI  Markeri boli infecțioase 

11.  PL Politica 

12.  PO Procedura operatională 

13.  PS Procedura de sistem 

14.  RNDVCSH Registrul Național al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice 

15.  TE Testare extinsa 

16.  TV Testare de verificare 

17.  UD Unități sanitare desemnate să desfășoare activități în cadrul Subprogramului 

de Transplant de celule stem hematopoietice de la donator neînrudiți. 
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9. DESCRIEREA PROCEDURII 
 
9.1 După identificarea unui donator compatibil pentru un pacient român centrul de transplant solicită formal 
prelevarea celulelor stem hematopoietice, prin intermediul RNDVCSH.  
Coordonatorul de caz din cadrul RNDVCSH va transmite medicului transplantolog formularul utilizat de 
registrul donatorului, după cum urmează: 
9.1.1 Dacă donatorul este străin se descarcă de pe site-ul AMDM 
https://share.wmda.info/display/WMDAREG/Database , secțiunea documente a registrului străin, 
formularele corespunzătoare. Solicitarea este inițiată de CT, formularele sunt semnate de medicul responsabil 
din cadrul CT și sunt transmise coordonatorului de caz din cadrul CPRO.  
9.1.2. Pentru colecta  de celule stem hematopoietice de la donator român medicul transplantolog va completa 
formularul FPO-022-1-F10 - Cerere formală și prescripția pentru prelevarea de CSH din măduvă osoasă, CSH 
din sângele periferic și/sau limfocite, însoțit de formularul FPO-022-2-F30- Rezultate finale ale testelor de 
compatibilitate. 9.1.3 Pentru colecta de produse celulare adiționale de la donator român medicul 
transplantolog completează formularele FPO-022-1-F10- Cerere formală și prescripția pentru prelevarea de 
CSH din măduvă osoasă, CSH din sângele periferic și/sau limfocite și FPO-022-2-F20- Istoricul transplantului 
anterior. 
9.1.4 În cazul în care pacientul se află la al doilea transplant, cu același donator Centrul de Transplant care 
solicită prelevarea celulelor stem hematopoietice trebuie să completeze formularele FPO-022-1-F10- Cerere 
formală și prescripția pentru prelevarea de CSH din măduvă osoasă, CSH din sângele periferic și/sau limfocite, 
FPO-022-2-F20- Istoricul transplantului anterior.  
9.1.5 În cazul în care pacientul se află la al doilea transplant, cu donator diferit Centrul de Transplant care 
solicită prelevarea celulelor stem hematopoietice trebuie să completeze formularele FPO-022-1-F10- Cerere 
formală și prescripția pentru colectarea de celule stem din măduva osoasă, celule stem din sângele periferic 
și/sau limfocite, FPO-022-2-F20- Istoricul transplantului anterior și  FPO-022-2-F30- Rezultate finale ale 
testelor de compatibilitate. 
9.2 În baza cererii de colecta  de celule stem hematopoietice coordonatorul de caz întocmește referatul de 
necesitate, conform modelului din formularul FPO-022-4- Model referat de necesitate, în vederea angajării 
fondurilor necesare prelevării si transportului grefei CSH.  
Estimarea costurilor se face conform indicatorilor de eficiență prevăzuți în normele tehnice de realizare a 
programelor naționale de sănătate în vigoare la momentul înregistrării și a listelor de prețuri actualizate ale 
registrelor internaționale. Referatul de necesitate se transmite spre aprobare.  
9.3 Coordonatorul de caz, va înainta Registrului donatorului cererea formală pentru prelevarea de celule stem 
hematopoietice.  
Dacă donatorul este străin cererea va fi transmisă către Registrul internațional al donatorului. 
Dacă donatorul este român cererea va fi transmisă către compartimentul Donatori Români. 
 
9.4 Coordonatorul de caz va primi din partea Registrului donatorului confirmarea de primire a work-up-ului și 
ulterior planul de desfășurare a acestuia (ziua examinării fizice a donatorului, data transmiterii clearance-ul 
donatorului, ziua cand donatorul incepe G-CSF, data/datele prelevării, centrul de colecta), instructiuni pentru 
curier (locul, data si ora cand se pot ridica celulele, detalii privind traseul pana la centrul de prelevare, persoana 
responsabila din cadrul centrului de colecta si datele de contact ale acesteia). Coordonatorul de caz va 
transmite mediculului responsabil din cadrul CT planul de desfășurare al workup-ului. Datele de prelevare 

https://share.wmda.info/display/WMDAREG/Database
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propuse de registrul donatorului vor fi agreate de CT prin intermediul coordonatorului de caz din cadrul 
RNDVCSH in scris in maxim 24 de ore de la momentul primirii planului de colecta.  
9.5  Coordonatorul de caz va primi din partea Registrului donatorului lista markerilor pentru bolile infecțioase 
efectuați cu ocazia examenului clinic al donatorului, conform formularului  FPO-022-5- Markeri boli infecțioase 
pentru a fi realizați în timpul workup-ului donatorului sau echivalent. Coordonatorul de caz va transmite 
medicului responsabil din cadrul CT lista markerilor infecțioși care vor fi efectuați. Medicul poate adăuga, dacă 
consideră că este necesar, alte teste de laborator care vor fi efectuate cu ocazia examenului clinic al 
donatorului și va transmite formularul coordonatorului de caz, iar acesta îl va înainta Registrului donatorului.  
9.6 Registrul donatorului va transmite coordonatorului de caz, la data stabilită în planul de donare, clearance-
ul donatorului conform formularului FPO-022-6-F80- Notificare clearance final donator și formularul FPO-022-
7-F70- Verificarea produsului celular. In cazul în care la momentul examenului fizic al donatorului sunt gasite 
probleme de comportament ale donatorului cu potential risc pentru pacient si care ar putea duce la refuzul 
produsului colectat, aceste rezultate sunt comunicate CT prin formularul FPO-022-9-C20 - Scrisoare 
comunicare rezultate anormale donator. Orice alte probleme, inclusiv medicale, legate de donator, care ar 
puta duce la amânarea sau anularea prelevării sunt comunicate CT prin formularul FPO-022-10-C30-Notificare 
respingere donator. Acestea vor fi transmise medicului responsabil din cadrul CT, care își va da 
acceptul/refuzul pentru acest donator. Formularele continând acceptul/refuzul donatorului va fi înaintat 
Registrului donatorului de către coordonatorul de caz.  
9.7 Centrul de prelevare va completa formularul FPO-022-8-C10-Raport prelevare care va insoți grefonul 
colectat și va transmis și coordonatorului de caz pe email/fax, dupa terminarea prelevării.  
9.8 Documentația aferentă acestei etape se arhivează în format electronic și letric, documentele în format 
electronică fiind înregistrate și arhivate în Aplicatia Management Pacienți din Lotus. 
 
 
10. RESPONSABILITĂȚI 
 
10.1. Directorul general 
Aprobă prezenta procedură de pregătire pentru transplant (work-up) de la donatori de CSH neînrudiți 
compatibili pentru pacienții cu indicație de allotransplant de CSH, în concordanță cu recomandările AMDM și 
EBMT și solicită actualizarea ei de câte ori este cazul. 
Alocă resursele umane, informaționale, financiare și de timp necesare desfășurării activităților procesului. 
 
10.2. Președintele Comișiei SCIM 
Avizează prezenta procedură. 
        
10.3. Membrii compartimentul CPRO  
Elaborează și aplica prezenta procedură de pregătire pentru transplant (work-up) de la donatori de CSH 
neînrudiți compatibili pentru pacienții cu indicație de allotransplant de CSH . 
 
10.4. CDON,CM, UD (CD, CP, CT) - aplică prezenta procedură de pregătire pentru transplant (work-up) de la 
donatori de CSH neînrudiți compatibili pentru pacienții cu indicație de allotransplant de CSH. 
 
10.5. Responsabilul cu Sistemul de management integrat și Consultantul sistemului de management integrat 
/ RMI 
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Verifică prezenta procedură. 
 
11.  DISTRIBUIRE/DIFUZARE 

 Scopul 
difuzarii 

Compartiment Functia 

1 2 3 

11.1 Informare Conducere Director  financiar contabil  

11.2 Informare Compartiment juridic Consilier juridic gradul IA  

11.3 Informare Compartiment resurse umane Referent de specialitate gradul II  

11.4 Informare Compartiment audit intern Auditor gradul I  

11.5 Informare Compartiment financiar-contabilitate Economist specialist IA  

11.6 Informare Compartiment financiar-contabilitate Economist specialist IA  

11.7 Informare Compartiment achiziţii si administrativ Referent de specialitate gradul I  

11.8 Informare Compartiment informatic Analist (programator) ajutor IA  

11.9 Informare Compartiment informatic Analist (programator) ajutor II  

11.10 Informare Compartiment informatic Informatician gradul II  

11.11 Aplicare Compartiment donatori Medic primar  

11.12 Aplicare Compartiment donatori Medic primar  

11.13 Aplicare Compartiment donatori Medic primar  

11.14 Aplicare Compartiment donatori Asistent medical principal 

11.15 Aplicare Compartiment donatori Referent de specialitate gradul I  

11.16 Aplicare Compartiment donatori Referent I 

11.17 Aplicare Compartiment pacienţi români Medic primar  

11.18 Aplicare Compartiment pacienţi români Medic primar  

11.19 Aplicare Compartiment pacienţi români Medic primar  

11.20 Aplicare Compartiment pacienţi români Medic primar  

11.21 Aplicare Compartiment pacienţi români Medic primar  

11.22 Aplicare Compartiment pacienţi români Medic specialist  

11.23 Aplicare Compartiment pacienţi români Medic specialist  

11.24 Aplicare Compartiment pacienţi români Asistent medical principal  

11.25 Informare Compartiment pacienţi străini Referent de specialitate gradul I  

11.25 Informare Compartiment pacienţi străini Medic primar 
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12. ANEXE, INREGISTRĂRI, ARHIVĂRI  
 

ANEXA 12.1. DIAGRAMA DE PROCES 
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ANEXA 12.2. ANALIZA PROCEDURII: anexată acestei proceduri  

ANEXA 12.3. ANALIZA FORMULARE 

 
    

 

 

 

 

 

Nr. 
Crt. 

Cod Formular 

Denumire Formular 

Persoana 
responsabilă de 

păstrare a 
documentelor 

Termenul 
de 

păstrare 
Observaţii 

1 
FPO-022-1-F10  Cerere formală și prescripția pentru 

prelevarea de CSH din măduvă osoasă, CSH 
din sângele periferic și/sau limfocite 

Dr.Lucia Grijac  10 ani  

2 FPO-022-2-F20  Istoricul transplantului anterior Dr.Lucia Grijac 10 ani  

3 
FPO-022-3-F30 Rezultate finale ale testelor de 

compatibilitate  
Dr.Lucia Grijac 10 ani  

4 FPO-022-4  Model referat de necesitate Dr.Lucia Grijac 10 ani  

5 
FPO-022-5-F50  Markeri boli infecțioase pentru a fi realizați  

în timpul workup-ului donatorului 
Dr.Lucia Grijac 10 ani  

6 FPO-022-6-F80  Notificare clearance final donator Dr.Lucia Grijac 10 ani  

7 FPO-022-7-F70  Verificarea produsului celular Dr.Lucia Grijac 10 ani  

8 FPO-022-8-C10 Raport prelevare Dr.Lucia Grijac 10 ani  

9 
FPO-022-9-C20 Scrisoare comunicare rezultate anormale 

donator 
Dr.Lucia Grijac 10 ani  

10 
FPO-022-10- 
C30 

Notificare respingere donator 
Dr.Lucia Grijac 10 ani  


