UNITATEA SANITARA:

PROCEDURA OPERATIONALA
PENTRU VERIFICAREA
IDENTITATII DONATORULUI VIU
SAU AFLAT TN MOARTE
CEREBRALA
Cod PO:

Editia: |
Nr. de exemplare:

Revizia: 0
Nr. de exemplare:

Pagina: 1 din 16

Exemplar nr.:

PROCEDURA OPERATIONALA

Aprobat,
Manager

VERIFICAREA IDENTITATII DONATORULUI VIU

Septembrie 2017

Entitatea publica : UNITATEA SANITARA

COD: PO
Editia |
Revizia 0

SAU AFLAT IN MOARTE CEREBRALA

Pagina 1 din 16




UNITATEA SANITARA:

PROCEDURA OPERATIONALA
PENTRU VERIFICAREA
IDENTITATII DONATORULUI VIU
SAU AFLAT TN MOARTE
CEREBRALA
Cod PO:

Editia: |

Nr. de exemplare:

Revizia: 0
Nr. de exemplare:

Pagina: 2 din 16

Exemplar nr.:

c

1. Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea procedurii operationale

Elemente Numele si prenumele Functia Data Semnatura
privind
responsabili/
operatiunea
1 2 3 5
1.1 Elaborat Coordonator
de transplant /
KDP /
Operator
RNT
1.2 Verificat Jurist
1.3 Aprobat Manager

2. Situatia editiilor si a reviziilor procedurii operationale

Editia sau, dupa caz, | Componenta Modalitatea Data de la care se
revizia in cadrul editiei revizuita reviziei aplica
1 2 3 4
2.1 Editia |
2.2 Revizia 1
2.3 Editia Il
3. Lista cuprinzdnd persoanele la care se difuzeaza editia sau dupa caz
proceduraoperationala revizuit:i
Scopul Ex. | Compartiment Functia Nume si | Data Semnatura
difuzarii nr prenume | primirii
3.1 | Aplicare 1 Coordonare CDT
transplant coordonator
3.2 | Aplicare Operare RNT Persoana
responsabila
Ccu gestionarea
datelor in RNT
3.3 | Aplicare 2 Sectia ATI KDP
3.4 | Aplicare 3 Sectia ATI Asistenta Sefa
3.5 | Aplicare 4 Sectia Sef de sectie
neurologie
3.6 | Aplicare 5 Sectia Sef de sectie
neurochirurgie
3.7 | Aplicare 6 | Blocul operator Responsabil
bloc
3.8 | Informare 7 Juridic Jurist
3.9 | Aprobare 8 Managerial Manager
3.10 | Evidenta 9 | Managementul RMC
calitatii responsabil
3.22 | Arhivare 10 Registratura Registrator
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3.10 | Alte scopuri | 11 Agentia
Nationala de
Transplant

4. Scopul procedurii operationale:

Scopul procedurii operationale este acela de a verifica si valida identitatea donatorului, Tnaintea
orcarei interventii chirurgicale de prelevare de organe si tesuturi si/sau celule. Procedura simplifica
procesele ulterioare declararii legale a mortii cerebrale si creste siguranta procedurilor de transplant.

4.1. Stabileste modul de realizare al activitatilor, compartimentele si persoanele implicate;
4.2. Asigura existenta documentatiei adecvate derularii activitatilor;

4.3. Asigura continuitatea activitatilor, inclusiv in conditiile fluctuatieide personal;

4.4. Auditul si control;

4.5. Genereaza documentepentru decizie manageriala;

4.6. Alte scopuri specifice procedurii operationale

5. Domeniul de aplicare a procedurii operationale:
5.1. Precizarea (definirea) activitagilor la care se refera procedura operationala

Procedura operationala se aplica de catre unitatile medicale acreditate de catre Agentia Nationala de
Transpant pentru activitati in domeniul transplantului si se refera la activitatile medicale de donare
s transplant.

5.2. Listarea  furnizorilor de date si/sau beneficiarilor de rezultate ale
activitatilorprocedurate; listarea compartimentelor implicate in proces

Furnizori ai datelelor de identificare ale pacientilor sunt:
- Serviciul de internari: actele de identititate (carte de identitate, certificat de nastere);
- Politia;

Beneficiari ai activitatilor de identificare sunt:

- sectiile de terapie intensiva in care se stabileste diagnosticul de moarte cerebrala;

- coordonatorii de transplant care pe baza identificarii precise a pacientilor vor putea solicita
acordul apartinatorilor pentru prelevarea organelor, tesuturilor si/sau celulelor in vederea
transplantarii lor;

- echipa de prelevare care evita erorile de identificare ale pacientului donator de la care vor
recolta organe,tesuturi si/sau celule;

- echipele de transplant care sunt sigure ca organele, tesuturile si/sau celulele recoltate provin
de la pacientul donator validat si ale carui antecedente familiale, personale, factori de risc si
analize virusologice (screening viral) sunt cunoscute din fisa de declarare a donatorului;
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6. Documente de referinta (reglementari) aplicabile activitatii procedurate

6.1. Reglementari internationale:

Directiva 2004/23/EC (Directiva Parlamentului European si a Consiliului) din 31 martie
2004 asupra stabilirii standardelor de calitate si siguranta pentru donarea, prelevarea, testarea,
procesarea, conservarea, depozitarea si distributia tesuturilor si celulelor umane, ale carei
cerinte tehnice au fost publicate ca Directive ale Comisiei Tehnice (TD1 si TD2);
Commission Directive 2006/17/EC din 8 febr. 2006 pentru implementarea directivei
2004/23/EC, referitoare la cerintele tehnice pentru donarea, recoltarea si testarea celulelor
umane (TD1);

Commission Directive 2006/86/EC din 24 oct 2004 pentru implementarea directivei
2004/23/EC, referitoare la cerintele trasabilitatii, notificarea reactiilor adverse severe, pentru
codificarea, procesarea, conservarea, depozitarea si distributia tesuturilor umane (TD2);
Directiva 2010/53/EU (a Parlamentului European si a Consiliului) din 7 iulie 2010
privind standardele de calitate si siguranta referitoare la organele umane destinate
transplantului;

6.2. Legislatie primarai

Legea nr. 104/2003 privind manipularea cadavrelor umane si prelevarea organelor si
tesuturilor de la cadavre in vederea transplantului, republicata;

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, Titlul VI,
republicata

6.3. Legislatie secundari

Ordonanta Guvernului nr. 79/2004 pentru infiintarea Agentiei Nationale de Transplant;
OMS nr. 183/2005 privind aprobarea Regulamentului de organizare si functionare, a
organigramei, a componentei Consiliului stiingific al Agentiei Nationale de Transplant,
precum si atributiile directorului adjunct strategie-management al Agentiei Nationale de
Transplant, cu modificarile si completarile ulterioare;

Ordin nr. 1242/2007 pentru aprobarea standardelor privind selectia si evaluarea
donatorului de tesuturi si celule, sistemele de alerta si procedurile de urgenta, calificarea
personalului din bancile de tesuturi si celule, sistemul de calitate, importul si exportul de
tesuturi si celule umane, relatiile intre bancile de tesuturi si celule si terte parti, cu
modificarile si completarile ulterioare;

OMS nr. 1763/2007 privind stabilirea cerintelor tehnice pentru donarea, prelevarea,
testarea, procesarea, conservarea, distribuirea, codificarea si trasabilitatea tesuturilor si
celulelor de origine umana utilizate in scopuri terapeutice, precum si notificarea
incidentelor adverse severe si a reactiilor adverse grave survenite in timpul transplantarii
lor, cu modificarile si completarile ulterioare;

Ordin nr. 477/2009 privind infiintarea Registrului National de Transplant, desemnarea
persoanelor responsabile cu gestionarea datelor din Registrul National de Transplant din
cadrul unitatilor sanitare acreditate pentru efectuarea de transplant de organe, tesuturi si
celule de origine umana in scop terapeutic si stabilirea datelor necesare inregistrarii unei
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persoane pentru atribuirea codului unic de inregistrare la Agentia Nationala de Transplant,
cu modificarile si completarile ulterioare;

Ordin comun MS-MJ nr. 1158-3793/C/2012 privind infiintarea Registrului national al
donatorilor de organe, tesuturi si celule;

OMS 1246/2012 privind desemnarea persoanelor responsabile cu identificarea si
declararea potentialilor donatori de organe si/sau tesuturi si/sau celule aflati Tn moarte
cerebrala, cu modificarile si completarile ulterioare;

OMS nr. 1529/2013 privind aprobarea Listei de verificare a procedurilor chirurgicale;
OMS nr. 860/2013 pentru aprobarea criteriilor de acreditare Th domeniul transplantului
de organe, tesuturi si celule de origine umana, cu modifiarile si completarile ulterioare;
OMS nr. 1155/2014 pentru aprobarea Normelor privind aplicarea la nivel national a unui
sistem rapid de alertd in domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule de origine
umana;

OMS nr. 1170/2014 privind aprobarea modelelor de formulare pentru aplicarea
prevederilor titlului VI din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare;

OMS nr. 1527/2014 privind normele metodologice de aplicare a titlului VI "Efectuarea
prelevarii si transplantului de organe, tesuturi si celule de origine umana in scop terapeutic"
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare;

Ordin nr. 400/2015 pentru aprobarea Codului controlului intern managerial al entitatilor
publice;

Ordin nr. 200/2016 privind modificarea si completarea Ordinului nr. 400/2015 pentru
aprobarea Codului controluluimanagerial al entitatilor publice;

Ordin nr. 530/2016 privind modificarea si completarea Ordinului nr. 400/2015 pentru
aprobarea Codului controlului intern managerial al entitatilor publice

OMS nr. 377/2017 privind aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor
nationale de sanatate publica pentru anii 2017 si1 2018;

OMS nr. 855/2017 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prelevarea de
organe, tesuturi si celule de origine umana de la donatorii vii si/sau decedati.

6.4. Alte documente, inclusiv reglementari interne ale entitatii publice
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7. Definitii si abrevieri

7.1. Definitii
Nr. | Termenul Definitia si actul care defineste termenul (dac este cazul)
Crt.

1. | Celula Unitatea elementard anatomica sifunctionald a materiei vii. In
sensul legii 95/2006 termenul celulad/celule se refera la celula
umana individuala sau la o colectie de celule umane, care nu sunt
unite prin nici o forma de substanta intercelulara;

2. | Tesut Gruparea de celule diferentiata, unite prin substanta intercelulara
amorfa, care formeaza Impreund o asociere topografica
sifunctionala

3. | Organ Partea diferentiatd in structura unui organism, adaptatd la o
functie definita, alcatuitd din mai multe tesuturi sau tipuri
celulare, prezentand vascularizatiesiinervatie proprii

4. | Prelevare Recoltarea de organe si/sau tesuturisi/sau celule de origine

umana sanatoase morfologic si functional n vederea realizarii
unui transplant.

5. | Transplant

Activitatea medicala prin care, in scop terapeutic, in organismul
unui pacient este implantat sau grefat un organ, tesut ori celula.
Reglementarile cuprinse in legea 95/2006 se adreseaza inclusiv
tehnicilor de fertilizare in vitro.

6. | Donator

Pacient in viata sau decedat, declarat eligibil in conditii pentru
donare de organe tesuturi si /sau celule

7. | Donator real

Persoana care conform legislatiei in vigoare (Legea nr. 95/2006
- Titlul VI, etc.) este declarata donator si de la care s-a prelevat
organe tesuturi si/sau celule

8. | Donator potential

Pacient declarat donator conform legislatiei in vigoare (Legea nr.
95/2006 - Titlul VI, etc.) de la care nu s-a prelevat nimic
indiferent de cauzd

9. | Receptor/Primitor

Pacientul care beneficiaza de transplant (Organ/organe si/sau
tesuturigi/sau celule) (Legea nr.95/2006 — articolul 142)/ Pacient
inregistrat in lista de asteptare pentru care a fost emis CUIANT.
Receptorul are compatibilitate (de varstd, grup sangvin,
dimensiuni, imunologicd etc.) cu cea a donatorului si permite
efectuarea procedurii de transplant (vezi mai departe)

10. | Medic responsabil cu
diagnosticarea mortii
cerebrale,
identificarea
donatorilor potentiali
si mentinerea lor n
conditii fiziologice -

Key Donation Person — persoana desemnata prin ordinul OMS
1246/2012, medic primar sau specialist ATI care actioneaza in
cadrul sectiilor de terapie intensiva, responsabild diagnosticarea
mortii cerebrale, identificarea potentialilor donatori aflafi in
moarte cerebrald §i mentinerea 1n conditii fiziologice a
potentialilor donatori. KDP declara moartea cerebrala Tmpreuna

KDP cu un medic primar neurolog, neurochirurg sau ATI. KDP anunta
coordonatorul intraspitalicesc de transplant despre existenta unui
potential donator.

11. | Medic ATI Medicul primar sau specialist de terapie intensiva care se ocupa

responsabil de caz

de pacientul potential donator de organe si/sau tesuturi si/sau
celule internat in sectia de terapie intensiva.
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12.

Medicul anestezist

Medic primar sau specialist de anestezie si terapie intensiva, care
asigura anestezia la prelevarea de organe si/sau tesuturi si/sau
celule.

13.

Coordonatorul
intraspitalicesc de
transplant — CDT

Persoana desemnata prin OMS nr. 183/2005 si OMS 1246/2012
responsabila cu detectarea si identificarea potentialilor donatori,
obtinerea acordului privind prelevarea, verificarea i
completarea formularelor specifice, contactarea legistului (la
nevoie) etc.

14.

Coordonator regional
de transplant

Persoana desemnata conform OMS 183/2005, cu modificarile si
completarile ulterioare.

15.

Coordonator national
de transplant

Persoana desemnata prin decizia ANT.

16.

Registrul National de
Transplant (RNT)

Sistem web securizat integrat cu baze de date mentinut
(gestionat) de Agentia Nationalda de Transplant permanent
accesibil prin Internet. RNT Tinregistreaza pacientii care sunt in
asteptare, urmeaza sau au efectuat proceduri de transplant
precum si donatorii. Dovada inregistrarii in RNT o reperezinta
Codul Unic ANT (CUIANT).

17.

Persoana responsabila
cu gestionarea datelor
in RNT

Persoand nominalizatd conform OMS 477/2009 cu modificarile
si completarile ulterioare

18. | CUIANT Cod Unic al Agentiei Nationale de Transplant emis automat de
Registrului National de Transplant (RNT). Este un cod unic,
impredictibil prin care se efectueaza trasabilitatea programului
national de transplant.

19. | Bratara de identificare | Bratari din material plastic, de culoare albastra, marcate cu cate

a donatorului real
(BID)

un cod unic si cod grafic pentru acces optic rapid (QR) si chip
compatibil cu tehnologia NFC. BID este utilizata dupa validarea
identitatii donorului siraportarea in RNT pentru asocierea cu un
cod CUAINT.

20.

Centru acreditat

Unitate sanitara acreditata prin decizia Agentiei Nationale de
Transplant pentru una sau mai multe proceduri: de declarare a
mortii cerebrale, de prelevare de organe si/sau tesuturi si/sau
celule de origine umana si/sau transplant.

21.

Sef centru de
transplant acreditat

Persoana care conduce activitatea de transplant in centrul
acreditat respectiv.

22.

Sef echipa prelevare

Persoana nominalizata de catre seful centrului de transplant
acreditat in functia de conducator al echipei de prelevare. Seful
echipei de prelevare raspunde din punct de vedere medical de
efectuarea prelevarii. Seful echipei de prelevare nominalizeaza
componenta echipei de prelevare.

23.

Echipa de prelevare

Persoane cu instruire medicala, nominalizate de catre Seful
echipei de prelevare, care efectueaza procedurile de prelevare
sub coordonarea sefului echipei.

24.| DBD Donator aflat in moarte cerebrala (Braindead donor).
25.| DCD Donator fara activitate cardiaca (Non Heart Beating Donor).
26. | Screening viral Teste virusologice obligatorii in conformitate cu reglementarile

n vigoare.

27.

Fisa de declarare a
donatorilor potentiali

Fisa emisa prin decizia interna ANT nr............ /2017 prin care
fiecare unitate ATI acreditata raporteaza pacientii diagnosticati

Pagina 7 din 16




UNITATEA SANITARA: PROCEDURA OPERATIONALA Editia: |
PENTRU VERIFICAREA Nr. de exemplare:
IDENTITATII DONATORULUI VIU | Revizia: 0
SAU AFLAT IN MOARTE Nr. de exemplare:
CEREBRALA Pagina: 8 din 16
Cod PO: Exemplar nr.:

in moarte cerebrala (donatori potentiali) si care nu au devenit
donatori reali din diferite motive.

28.

Fisa de declarare a

Fise conforme cu Anexa 9 din OMS 1170/2014, cu modificarile

donatorului (real) si si completarile ulterioare, completate de catre coordonatorul de

Fisa de prelevare

transplant intraspitalicesc, dupa obtinerea consimtamantului
(acordului) pentru prelevarea de celule, tesuturi si organe;

7.2. Abrevieri ale termenilor

Nr. Abrevierea Termen abreviat
Crt.

1. | PO Procedura operationala

2. |E Elaborare

3. |V Verificare

4. | A Aprobare

5 | Ap Aplicare

6. | MC Moarte cerebrala

7. | ANT Agentia Nationala de Transplant

8. | CNP Codul numeric personal

9. |UPU Unitatea de Primiri Urgente

10. | ATI Anestezie si terapie intensiva

11. | FOCG Foaia de observatie clinica generald intocmita fiecarui pacient care
este internat intr-o unitate spitaliceasca

12. | MC Moarte cerebrala

13. | DBD Braindead donor

14. | DCD Non heartbeating donor

15. | ARC Articulatia radiocarpiana

16. | QR Sistem de codificare grafica al datelor.Scanarea codurilor QR permite
accesarea directa si rapida a paginilor web dedicate.

17. | NFC NearFieldCommunication / Comunicatie de proximitate. Tehnologie
utilizata pe larg in telefoanele smart pentru scanarea rapida, fara
contact si nevizuala a adreselor web codate in cipul NFC.

18. | KDP Key donation person

19. | CDT Coordonatorul de transplant intraspitalicesc

20. | CUIANT Cod Unic al Agentiei Nationale de Transplant emis automat de
sistemul RNT

21. | RNT Registrul National de Transplant

22. | BID Bratara de Identificare a Donatorului emisa in cadrul Programului
National de Transplant Tnregistrate RNT.
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8. Descrierea procedurii operationale
8.1. Generalitati

Procedura de verificare a identiatii donatorilor se bazeaza pe utilizarea unui cod unic de identificare
emis de Agentia Nationald de Transplant (CUIANT) care este generat automat in momentul
declararii legale a mortii cerebrale si raportarea in Registrul National de Transplant (RNT). Prezenta
codului unic CUIANT confirma finalizarea procedurii legale de declarare a donatorului si existenta
unui potential donator de organe, tesuturi si celule. Codul CUAINT va fi inscris Tn toate documentele
specifice, iar pacientului i se va atasa o bratard de identificare (BID) care contine conexiunea
automata cu codul CUIANT, respectiv cu datele de identificare ale pacientului.

8.2. Documente utilizate

8.2.1. Lista documentelor utilizate
- Foaia de observatie clinica generala (FOCG);

- Foile de terapie intensiva;

- Fisa de declarare a donatorului potential;

- Fisa de declarare a donatorului real;

- Fisa de prelevare;

- Legitimatii ANT pentru identificare KDP / CDT;

8.2.2. Continutul si rolul documentelor utilizate

FOCG - Foaia de observatie clinica generala este obligatorie pentru fiecare pacient internat intr-
o unitate spitaliceasca si cuprinde datele personale ale acestuia, antecedentele familiale, patologice,
istoricul bolii, examenul clinic general si local, investigatiile si interventiile chirugicale efectuate pe
perioada spitalizarii.

Foile de terapie intensiva cuprind: numele pacientului, FOCG, diagnosticul, ziua de evolutie, datele
despre evolutia zilnica si tratamentul administrat.

Legitimatiile ANT de identificare sunt nominale, emise de ANT. Legitimatia ANT este utilizata
pentru validarea datelor in RNT. Legitimatia ANT contine datele pentru corelarea automata cu datele
de identificare ale KDP, respectiv CDT.

8.2.3. Circuitul documentelor

Documentele din lista de mai sus (cu exceptia legitimatiei ANT) vor fi atasate foii de observatie
clinica generala (FOCG) si vor urma traseul acesteia, care respecta procedura operationald a
spitalului (circuitul foii de observatie clinica generala).

8.3. Resurse necesare

8.3.1. Resurse materiale:

- Foi de observatie clinica generala (FOCG);
- Foi de terapie intensiva;

- Fisele de declarare a donatorilor potentiali;
- Fisele de declarare a donatorilor reali;
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- Fisele de prelevare;

- Legitimatii de identificare (KDP / CDT / Persoana responsabia cu gestionarea
datelor RNT);

- Bratari de identificare ANT,;

- Telefoane mobile smart compatibile NFC sau cu posibilitatea citirii codurilor QR si
conexiune internet de banda larga (WiFi, 3G, 4G, etc.);

- Calculator (desktop, laptop sau tableta) cu conexiune la internet de banda larga;

- Imprimants;

8.3.2. Resurse umane

Personalul sectiilor ATI, KDP, CDT, personalul blocului operator, membrii echipelor de prelevare
si transplant, persoane responsabile cu gestionarea datelor din RNT.

8.3.3. Resurse financiare

Programul National de Transplant in conformitate cu legislatia specifica in vigoare.
8.4. Modul de lucru

Procedura de verificare a identitatii donatorului este aplicabila unitatilor acreditate de Agentia
Nationald de Transplant (ANT).

Fiecare centru acreditat ANT pentru activitatea de prelevare de organe, tesuturi si/sau celule de la
donatorul aflat in moarte cerebrala primeste bratari de identificare BID nealocate prin persoana
desemnata KDP sau CDT.

Fiecare unitate acreditatd pentru activitatea de prelevare si transplant de la donatorul viu primeste
bratari BID nealocate prin persoana responsabild cu gestionarea datelor din RNT (persoana
desemnata prin OMS 477/2009, cu modificarile si completarile ulterioare).

Plicurile BIR contin opis cu seriile unice ale bratarilor preinregistrate RNT. La primirea plicurilor,
sistemul RNT este actualizat astfel Tncét sistemul electronic va putea identifica automat centrul si
persoanele legitimate (care au legitimatii) KDP /CDT /persoana responsabila cu gestionarea datelor
in RNT. Sistemul efectueaza automat si urmarirea stocului de bratari disponibile astfel incat
necesarul sa fie acoperit permanent prin notificarea automatd a ANT si a coordonatorului
national/regional de transplant.

8.4.1. Identificarea donatorului potential

Imediat dupa finalizarea procedurii legale privind declararea mortii cerebrale, KDP-ul utilizeaza o
bratard BID noua pentru a marca validarea identitatii pacientului. Bratara de identificare va fi aplicata
n loc vizibil, preferential la nivelul articulatiei radiocarpiene (ARC) a membrului superior drept. Se
vor alege (in ordine) ARC a membrului superior stang, glezna dreapta sau stanga in cazul in care
cele precedente nu sunt disponibile (pansate, imobilizate sau lipsa).

Bratarile BID sunt de unica folosinta, capsa de prindere a bratarii nu poate fi desfacuta. KDP-ul se
va asigura de faptul ca bratara nu poate fi desfacuta.

Tn centrele care aplica procedura cu donatori vii, persoana responsabila cu gestionarea datelor din
RNT va verifica identitatea donatorului si va aplica bratara BID inainte de actul donarii.
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8.4.2. inregistrarea donatorului (viu / potential / real) si obtinerea codului CUIANT

Inregistrarea bratirii in RNT va fi efectuata de catre KDP pentru pacientii aflati in moarte cerebrala
sau de catre persoana responsabild cu gestiunea datelor RNT pentru donatorii vii si determina
automat obtinerea unui cod unic ANT (CUIANT). Operatiunea de inregistrare poate fi efectuata
printr-una din urmatoarele variante:

a. Prin utiliarea tehnologiei NFC: Telefonul mobil activ NFC si cu conexiune Internet activa
este apropiat de legitimatia ANT pentru deschiderea sesiunii cu sistemul web RNT. Automat,
telefonul mobil va accesa o pagind securizata in domeniul transplant.ro care confima
identitatea operatorului RNT. Tn cateva secunde telefonul va fi apropiat de britara BID
alocata. Sistemul va recunoaste automat manevra si va trece la o pagind pentru confirmarea
alocarii bratdrii. Pagina accesatd contine urmdtoarele informatii: nume si prenume, CNP,
varsta, grup sangvin si Rh, indltime si greutate, cauza mortii. Operatorul va confirma
operatiunea in sistemul RNT care va emite imediat automat codul CUIANT. Codul CUIANT
primit va fi trecut imediat in opis-ul aflat in plicul bratarilor de identificare BID pentru a
marca alocarea si va fi comunicat pentru a fi trecut in toate documentele implicate in proces.

b.  Prin utilizarea codurilor QR: (in situatia in care telefonul nu este echipat cu NFC). Telefonul
mobil cu conexiune Internet activd scaneaza codul QR al legitimatiei ANT pentru
deschiderea sesiunii cu sistemul web RNT. Automat, telefonul mobil va accesa o pagind
securizatd in domeniul transplant.ro care confima identitatea operatorului RNT. Tn cateva
secunde telefonul va scana codul QR al bratarii BID alocata. Sistemul va recunoaste automat
manevra si va trece la o pagina pentru confirmarea alocarii bratarii. Pagina accesata contine
urmatoarele informatii: nume si prenume, CNP, varsta, grup sangvin si Rh, inaltime si
greutate, cauza mortii.Operatorul va confirma operatiunea in sistemul RNT care va emite
imediat automat codul CUIANT. Codul CUIANT primit va fi trecut imediat in opis-ul aflat
in plicul bratarilor de identificare BID pentru a marca alocarea si va fi comunicat pentru a fi
trecut Tn toate documentele implicate Tn proces.

C. Procedura manuald compatibild cu operarea pe calculator (desktop, laptop etc.) cu conexiune
Internet dar fard posibilitatea scandrii codurilor QR sau NFC. Operatorul se conecteza prin
procedura cunoscuta la sistemul web RNT. Dupa autentificare alege optiunea de alocare a
unei bratari BID si va tasta codul bratarii BID si completeaza urmatoarele informatii: nume
si prenume, CNP, varsta, grup sangvin si Rh, inaltime si greutate, cauza mortii.Operatorul va
confirma operatiunea in sistemul RNT care va emite imediat automat codul CUIANT. Acesta
va fi trecut imediat Tn opis-ul aflat in plicul bratarilor de identificare BID pentru a marca
alocarea si va fi comunicat pentru a fi trecut in toate documentele implicate Tn proces.

8.4.3 Informarea CDT (donator aflat in moarte cerebrali)
KDP va informa CDT despre existenta unui potential donator imediat ce procedura de declararea a

mortii cerebrale a fost declansata. CDT asista KDP la obtinerea codului CUIANT si verifica bratara
de identificare, CNP, codul CUIANT si documentele. CDT va declansa imediat actiunile pentru

Pagina 11 din 16



UNITATEA SANITARA: PROCEDURA OPERAIIONALA Editia: |
PENTRU VERIFICAREA Nr. de exemplare:
IDENTITATII DONATORULUI VIU | Revizia: 0
SAU AFLAT IN MOARTE Nr. de exemplare:
CEREBRALA Pagina: 12 din 16
Cod PO: Exemplar nr.:

obtinerea consimtamantului (acordului) pentru donarea de organe, tesuturi si celule prin stabilirea
legdturii cu apartinatorii legali.

In momentul generarii codului CUIANT, sistemul va informa automat coordonatorii intraspitalicesc
de transplant, regional si national despre existenta unui posibil donator — pacient aflat in moarte
cerebrala.

Tn cazul donatorului viu, inregistrarea donatorului in RNT si alocarea britarii de identificare este
efectuata de catre persoana responsabild cu gestionarea datelor RNT.

Tn cazul donatorului aflat in moarte cerebrald, CDT efectueaza demersurile legale pentru obtinerea
consimtamantului (acordului) pentru donarea de organe, tesuturi si celule. Semnarea acestuia
confirmi existenta donatorului. In situatia in care nu este obtinut acordul de prelevare, CDT
informeaza KDP despre aceasta situatie.

In RNT, prin accesarea paginilor Internet aferente in domeniul transplant.ro, dupa caz, CDT va
completa fisa de declarare a donatorului pentru care s-a obtinut consimtdmantul, iar KDP va
completa datele referitoare la momentul intervenirii stopului cardiac si a motivului neprelevarii —
daca aceasta nu a avut loc

Prin autentificare CDT Tn RNT, dupa scanarea bratarii sau introducerea sau alegerea codului bratarii
sau a codului CUIANT, se afiseaza pagina formular pentru completarea starii donatorului respectiv:
e daca este vorba de un donator la care s-a finalizat prelevarea de organe si/sau tesuturi;
e un donator la care s-a obtinut acordul dar nu a fost prelevat;
e un donator potential, la care nu s-a obtinut acordul de prelevare

8.4.4 Prelevare si activititi ulterioare

Prelevarea nu poate avea loc daca bratara de identificare lipseste sau dacd scanarea bratarii nu
afiseaza codul CUIANT inscris in documente.

Este responsabilitatea medicului anestezist, cel care asigura anestezia in timpul prelevarii de la
donatorul aflat in moarte cerebrala, sa verifice identitatea pacientului Thaintea inceperii procedurii
de prelevare si sd consemneze aceastd verificare in formularul de confirmare.

In cazul donatorului viu, medicul anestezist va intreba pacientul cum se numeste si daci este de acord
cu donarea, coroborand aceste informatiicu datele aflate in foaia de observatie clinica generala si va
verifica existenta bratarii albastre de identificare a donatorului. Apoi va semna in formularul de
confirmare si va pune parafa.

Scanarea bratarii de identificare va duce direct la pagina de confirmare a CUIANT. Persoana care
face investigatii are responsabilitatea de a verifica concordanta dintre codul CUIANT inscris pe
FOCG cu codul confirmat de RNT prin scanare si acces Internet. Scanarea poate fi efectuata de cate
ori este nevoie, prin orice mijloc sau echipament pentru a oferi certitudinea identitatii.

Accesul securizat ulterior in RNT al persoanelor autentificate cu atributii in domeniu (cum este
echipa de prelevare), va determina afisarea pe baza CUIANT a fisei donatorului real.

Containerele organelor prelevate si documentele insotitoare vor contine obligatoriu codul CUIANT
alocat donatorului real.
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In cazul donatorului viu, britara va ramane atasatd la nivelul membrului superior pe perioada
spitalizarii, fiind indepartata de medicul curant in momentul externarii pacientului.

Bratara de identificare va ramane atasata corpului donatorului decedat inclusiv la momentul
inmormantarii, fiind o confirmare a faptului ca prelevarea s-a facut in conditii legale.
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8 Responsabilitati si raspunderi in derularea activitatilor
Nr. | Compartiment | | I Il v Vv Vi
Crt. | (postul)
actiunea
(operatiunea)
0 2 3 4 5 6
1. | Coordonator de
E
transplant
2. | Jurist \
3. | Manager A
4. | CDT Ap
5. | KDP Ap
6. | ATI A
(asistenta Sefa) P
7. | Bloc operator
(responsabil) Ap
8. | Neurologie
(Sef sectie) Ap
9. | Neurochirurgie
(Sef sectie) Ap
10, RMC Informare
11, Registratura Ah
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9  Anexe, inregistrari, arhivari
Nr. Denumirea anexei | Elaborator Aproba | N | Difuza | Loc Perioa | Alte
anex r|re Arhiva | da elem
a e re arhivar | ente
X e
0 1 2 3 4 |5 6 7 8
Formular de | ANT/OMS
confirmare pentru
donatorul
viu/decedat
1. | Lista examinarilor | ANT 30 ani
virusologice OMS
obligatorii pentru
declararea  unui
donator
2. | Lista de luare la | KDP-ul
cunostintd medici
ATI
3. | Lista de luare la | Asistenta Sefa
cunostinta ATI
asistente medicale
ATI
4. | Lista de luare la | Responsabil
cunostinta bloc operator

asistente medicale
bloc operator

5. | Lista de luare la | Sef sectie
cunostintd medici | Neurologie

Neurologie

6. | Lista de luare la | Asistenta Sefa
cunostinta Neurologie
asistente medicale
Neurologie

7. | Lista de luare la | Sef sectie
cunostintd medici | Neurochirurgie
Neurochirurgie

8. | Lista de luare la | Asistenta Sefa
cunostinta Neurochirurgie
asistente medicale
Neurochirurgie

Pagina 15 din 16



UNITATEA SANITARA:

PROCEDURA OPERATIONALA Editia: |
PENTRU VERIFICAREA Nr. de exemplare:
IDENTITATII DONATORULUI VIU | Revizia: 0

SAU AFLAT IN MOARTE Nr. de exemplare:

CEREBRALA Pagina: 16 din 16

Cod PO:

Exemplar nr.:

10 Cuprins
Numarul Denumirea componentei din cadrul procedurii operationale Pagina
componentei n
cadrul  procedurii
operationale
Coperta
1. Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea 2
editiei sau, dupa caz a reviziei in cadrul editiei procedurii
operationale
2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii 2
operationale
3. Lista cuprinzand persoanele la care se difuzeaza editia sau, 2
dupi caz, revizia din cadrul editiei procedurii operationale
4. Scopul procedurii operationale 3
5. Domeniul de aplicare a procedurii operationale 3
6. Documentele de referinaa (reglementari) aplicabile activitatii 3-4
procedurate
7. Definitii si abrevieri ale termenilor utilizati in procedura 4-8
operationala
8. Descrierea procedurii operationale 8-14
9. Responsabilitati si raspunderi in derularea activitatilor 14-15
10. Anexe, inregistrari, arhivari 15-16
11. Cuprins 16
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