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MINISTERUL SANATATII
ORDIN
privind aprobarea Metodologiei pentru colectarea, testarea, procesarea, stocarea si distributia
plasmei de la donator vindecat de COVID - 19 si utilizarea monitorizata pentru pacientii critici cu
COVID - 19 din sectiile ATI

e ANEXA

Viazand Referatul de aprobare nr. NT 1.339 din 22.04.2020 al Directiei generale de asistentd medicala si
sdnatate publica din cadrul Ministerului Sanatatii,

avand 1n vedere prevederile art. 16 alin. (1) lit. a), art. 25 alin. (2) si art. 33 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificérile si completarile ulterioare, precum si ale
art. 6 din Legea nr. 282/2005 privind organizarea activitdtii de transfuzie sanguind, donarea de sange si
componente sanguine de origine umana, precum §i asigurarea calitatii i securitatii sanitare, in vederea
utilizrii lor terapeutice, republicata, cu completarile ulterioare,

tinand cont de prevederile Decretului nr. 240/2020 privind prelungirea starii de urgenta pe teritoriul
Romaniei,

in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. - Se aproba Metodologia pentru colectarea, testarea, procesarea, stocarea si distributia plasmei de
la donator vindecat de COVID - 19 si utilizarea monitorizata pentru pacientii critici cu COVID - 19 din
sectiile ATI, prevazutd in anexa la prezentul ordin.

Art. 2. - Directia generald de asistentd medicala si sanatate publica din cadrul Ministerului Sanatatii,
Institutul National de Hematologie Transfuzionald, centrele de transfuzie sanguina teritoriale si spitalele
desemnate de Ministerul Sanatatii pentru tratamentul pacientilor infectati cu SARS - CoV - 2 vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3. - Anexa face parte integrantd din prezentul ordin.

Art. 4. - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

p. Ministrul sanatatii,
Horatiu Moldovan,
secretar de stat

Bucuresti, 22 aprilie 2020.
Nr. 654.

ANEXA

METODOLOGIE
pentru colectarea, testarea, procesarea, stocarea si distributia plasmei de la donator vindecat de
COVID - 19 si utilizarea monitorizata pentru pacientii critici cu COVID - 19 din sectiile ATI

Prin prezenta metodologie se asigura respectarea standardelor actuale din legislatia nationald in
domeniul transfuziei sanguine pentru colectarea, testarea, prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui si a
componentelor sanguine, respectand totodata principiul donarii voluntare neremunerate si ghidul tehnic
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elaborat de Comisia Europeana cu privire la colectarea, testarea, procesarea, stocarea, distributia si
utilizarea monitorizata a plasmei provenite de la persoane vindecate de COVID - 19 pentru tratamentul
COVID - 19.

Donarea de plasma convalescentd COVID - 19, asemenea dondrii de sange, este voluntara si
neremunerata, in conditiile prevazute In Legea nr. 282/2005 privind organizarea activitdtii de transfuzie
sanguind, donarea de sange si componente sanguine de origine umana, precum $i asigurarea calitatii si
securitatii sanitare, In vederea utilizarii lor terapeutice, republicatd, cu completarile ulterioare.

I. Eligibilitatea donatorului

1. Potentialii donatori vor fi selectati dintre pacienti care au fost internati pentru COVID - 19, fiind
confirmati prin test RT - PCR pozitiv, vindecati si externati in urma RT - PCR negativ.

2. Centrele de transfuzie sanguind vor incheia protocoale de colaborare cu spitalele care trateaza
pacienti COVID - 19 in vederea identificarii pacientilor vindecati, potentiali donatori, cu respectarea
regulilor nationale si ale UE de protectie a datelor cu caracter personal, prin semnarea de catre pacient a
unui consimfdmant informat.

3. Spitalele vor furniza centrelor de transfuzie sanguind datele personale si datele de contact ale
pacientilor eligibili, rezultatele testelor RT - PCR si/sau a testelor serologice, perioada internarii si data
externarii.

4. Centrele de transfuzie sanguind vor contacta potentialii donatori si ii vor programa pentru consult,
analize si donare. Pacientii vindecati pot contacta de asemenea centrele de transfuzie sanguina in vederea
programarii pentru donare.

5. Trebuie sa se aplice urmatoarele criterii pentru eligibilitatea donatorului:

a) donarea se va face la cel putin 14 zile de la disparitia completa a simptomelor si cel putin un test
COVID - 19 negativ RT - PCR;

b) intervalul intre doud dondri de plasma sé fie de minimum 2 saptdmani;

¢) prezentarea biletului de externare din spital si a rezultatelor testelor RT - PCR si optional a testelor
serologice pentru detectia anticorpilor anti SARS - Cov - 2 (calitativ sau cantitativ);

d) semnarea consimtamantului informat pentru intrarea in procedura de selectie in vederea donarii de
plasma prin plasmafereza si/sau sange total si pentru transmiterea codificata a datelor privind donarea
in baza de date nationald si europeana;

e) incadrarea in toate criteriile standard pentru donarea de sange total sau plasma, conform legislatiei
nationale.

II. Colectare, procesare si stocare

1. Donatorii eligibili vor dona in centrele de transfuzie sanguind, iar procedura de recoltare va fi in mod
prioritar cea de plasmafereza.

2. Dacd in centrul de transfuzie sanguind nu este posibild recoltarea plasmei prin afereza sau donatorul
nu se califica pentru procedura de afereza din punctul de vedere al abordului venos, se va recolta sange
total si se va prepara plasma proaspat congelata si concentrat eritrocitar, conform procedurii curente de
preparare a plasmei proaspdt congelate din sange total din centrul de transfuzie sanguina.

3. Plasma obtinuta prin plasmafereza trebuie impartita inainte de congelare 1n 2 - 3 unitati separate (de
exemplu, 3 x 200 ml).

4. Unitatile de plasma se congeleaza rapid, fard a se depasi 6 ore de la recoltare, la o temperatura de sub
- 25°C, care sa asigure congelarea completa in maximum o ord. Dupa congelarea rapida se stocheaza la o
temperaturd de sub - 25°C, monitorizata, in spatii special dedicate.

5. Componentele sanguine finale se eticheteaza in mod specific ca "Plasma proaspat congelata de la
donator vindecat de COVID - 19 (PPC - DV - COVID - 19)" cu mentiunea "A se utiliza exclusiv pentru
pacienti COVID - 19", notand grupul de sange ABO si RH si data recoltarii.

6. Orice reactic adversa la donatorul vindecat de COVID - 19 se notifica in termen de 48 ore la
Institutul National de Hematologie Transfuzionald (INHT) si la Inspectia sanitara de stat din Ministerul
Sanatatii.
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II1. Testarea componentelor sanguine obtinute de la donator vindecat de COVID - 19

1. Pentru calificarea biologica a componentelor sanguine se aplica protocolul de testare conform
legislatiei in vigoare si algoritmului de testare elaborat de catre Institutul National de Hematologie
Transfuzionald (INHT) pentru controlul biologic al donarilor de singe si componentelor sanguine.

2. Daca donatorul nu are un test serologic efectuat, plasma colectata se va testa pentru anticorpii
specifici anti - SARS - CoV - 2: titru de > 1:160 pentru testul calitativ specific pentru IgG si IgM; sau un
titru > 1:320 pentru testul calitativ de detectare a anticorpilor specifici totali; daca testul releva absenta
anticorpilor sau un titru al anticorpilor neutralizanti anti - SARS - CoV - 2 <160 cu metoda EIA sau o
valoare echivalenta printr-o altd metoda, plasma va fi reetichetata si pusa la dispozitie pentru o alta
utilizare. Daca anticorpii anti - SARS - CoV - 2 nu pot fi determinati la data donarii, se poate pastra un
volum mic de plasma convalescentd donatd pentru o determinare a titrului anticorpic la o data ulterioara.

3. Centrele de transfuzie sanguina vor trimite catre INHT probele eligibile in vederea testarii
suplimentare:

a) testare PCR pentru virusurile transmisibile prin sange: HIV, HBV, HCV;
b) testarea anticorpilor anti - HLA la donatorii cu antecedente de transfuzie de sange si donatori de
sex feminin care au avut sarcini, daca acest test nu a putut fi efectuat in etapa de preselectie.

4. In urma testelor efectuate, INHT transmite centrelor de transfuzie sanguina rezultatele care confirma
sau infirmd eligibilitatea plasmei proaspat congelate pentru distributie i administrare experimentald pentru
pacienti COVID - 19.

5. Centrele de transfuzie sanguina vor arhiva in seroteca mostre suplimentare ale plasmei donate pentru
studii de referintd, de exemplu, 10 x 0,5 ml esantioane congelate din probe de plasmé/sdnge prelevate in
momentul dondrii.

IV. Distributia PPC - DV - COVID - 19

Plasma de la donator vindecat COVID - 19 (PPC - DV - COVID - 19) va fi distribuitd de cétre centrele
de transfuzie sanguind, la cererea spitalelor din judetul respectiv prevazute in Ordinul ministrului sanatatii
nr. 555/2020 privind aprobarea Planului de masuri pentru pregétirea spitalelor in contextul epidemiei de
coronavirus COVID - 19, a Listei spitalelor care asigura asistenta medicala pacientilor testati pozitiv cu
virusul SARS - CoV -2 1n faza I siin faza a Il - a si a Listei cu spitalele de suport pentru pacientii testati
pozitiv sau suspecti cu virusul SARS - CoV - 2, cu modificirile si completirile ulterioare. in cazul in care,
la nivelul unui judet, centrul de transfuzie sanguina nu poate acoperi cererea, INHT va solicita transferul
de la un alt centru.

V. Utilizarea monitorizatd a PPC - DV - COVID - 19 la pacientii critici cu COVID - 19 din sectiile
Anestezie si Terapie Intensiva (471)

1. Spitalele vor face o solicitare catre Ministerul Sanatatii pentru includerea sectiilor sau
compartimentelor ATI in reteaua de administrare monitorizata a PPC - DV - COVID - 19 la pacientii
critici cu COVID - 19. Solicitarea va fi avizatd de Comisia de specialitate ATI a Ministerului Sanatatii.

2. Comisia ATI a Ministerului Sandtatii va furniza spitalelor protocolul de administrare a PPC - DV -
COVID - 19 si monitorizare a evolutiei pacientilor, realizat in colaborare cu Societatea Romana de ATI.

3. Plasma se va administra doar pacientilor critici infectati confirmati cu COVID - 19 (prin metoda RT -
PCR), cu varsta de cel putin 18 ani, care sunt de acord cu administrarea de plasma convalescenta COVID -
19 prin semnarea consimtdmantului informat si care se incadreaza in urmatoarele criterii:

a) se afla intr-o sectie de ATI, avizata de Comisia de ATI, dintr-un spital desemnat prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 555/2020 privind aprobarea Planului de masuri pentru pregétirea spitalelor in
contextul epidemiei de coronavirus COVID - 19, a Listei spitalelor care asigura asistenta medicala
pacientilor testati pozitiv cu virusul SARS - CoV - 2 in faza I si in faza a II - a si a Listei cu spitalele
de suport pentru pacientii testati pozitiv sau suspecti cu virusul SARS - CoV - 2, cu modificarile si
completdrile ulterioare;

b) prezintd o progresie rapida a unei pneumonii severe/a unor infiltrate pulmonare (> 50% in 24 - 48
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ore), in ciuda tratamentului administrat;

¢) PaO2/Fi02 < 300;

d) sunt ventilati mecanic de mai putin de 10 zile sau 1n pragul intubatiei si ventilatiei mecanice
(dispnee severd, frecventa respiratorie > 30/min, saturatie in oxigen < 93% cu oxigen pe masca
faciala, paCO2 > 55 mmHg la pacientii fara BPCO).

4. Spitalele care administreaza tratament cu PPC - DV - COVID - 19 vor raporta Comisiei ATI a
Ministerului Sanatatii urmatoarele informatii cu privire la pacientii carora li s-a administrat PPC - DV -
COVID - 19:

a) sex, varsta, comorbiditati;

b) momentul administrarii transfuziei (in numar de zile de la debutul bolii);

¢) numarul, volumul si codurile unitatilor transfuzate;

d) terapii administrate pacientului in paralel (altele decat ingrijirea de sustinere);

e) evolutia clinica si biologica a pacientilor in functie de scala de progresie a bolii la urmatoarele
momente de timp:

(i) inainte de transfuzie;
(i) > 5 zile dupa transfuzie;
(iii) la externare;

f) orice reactii adverse grave sau evenimente legate eventual de transfuzie;
g) celelalte date clinice si biologice din protocolul de administrare;
h) durata spitalizarii - intervalul internare - externare/ deces.

5. Datele de rezultat enumerate mai sus vor fi centralizate la nivelul Comisiei ATI, care le va Inainta
Ministerului Sanatatii si INHT, in scopul raportarii in baza de date a UE.

6. Notificarile reactiilor adverse severe ale primitorilor de plasma PPC - DV - COVID - 19 raportate de
catre spitale se vor face conform legislatiei in vigoare, catre centrele de transfuzie sanguind si Inspectia
sanitard de stat. Rezultatele centralizate vor fi incluse in exercitiul anual de raportare SARE, catre Comisia
Europeana.
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