ORDIN nr. 654 din 22 aprilie 2020

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

EMITENT: MINISTERUL SANATATII

PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL nr. 328 din 22 aprilie 2020

Data intrarii in vigoare : 22 aprilie 2020

Forma actualizata valabila la data de : 11 august 2020
Prezenta forma actualizata este valabila de la 11 august 2020 pana la 12 august 2020

*) Nota CTCE:

Forma consolidatda a ORDINULUI nr. 654 din 22 aprilie 2020, publicat in Monitorul
Oficial nr. 328 din 22 aprilie 2020, la data de 11 august 2020 este realizatda prin
includerea modificdrilor si completdrilor aduse de ORDINUL nr. 1.421 din 10 august
2020.

Continutul acestui act apartine exclusiv S.C. Centrul Teritorial de Calcul
Electronic S.A. Piatra-Neamt si nu este un document cu caracter oficial, fiind
destinat informdrii utilizatorilor.

vVazand Referatul de aprobare nr. NT 1.339 din 22.04.2020 al Directiei generale de
asistentd medicald si sdndtate publicd din cadrul Ministerului Sandtatii,

avand in vedere prevederile art. 16 alin. (1) 1lit. a),art. 25 alin. (2) si art. 33
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&ndtdtii, republicatd, cu
modificdrile si completdrile ulteriocare, precum si ale art. 6 din Legea nr. 282/2005
privind organizarea activitdtii de transfuzie sanguind, donarea de sé&nge si componente
sanguine de origine umand, precum si asigurarea calitdtii si securitdtii sanitare, in
vederea utilizdrii lor terapeutice, republicatd, cu completdrile ulterioare,

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

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

ministrul sdndtdatii emite urmatorul ordin:

ART. 1

Se aprobda 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, prevdzutd in anexa la prezentul
ordin.

ART. 2

Directia generalda de asistentd medicald si sdndtate publica din cadrul
Ministerului Sdndtdtii, Institutul National de Hematologie Transfuzionald, centrele de
transfuzie sanguind 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 Romédniei, Partea I.

p. Ministrul sdndtatii,
Horatiu Moldovan,
secretar de stat

Bucuresti, 22 aprilie 2020.
Nr. 654.



ANEXA 1

METODOLOGIE
METODOLOGIE din 22 aprilie 2020
pentru colectarea, testarea, procesarea, stocarea si distributia plasmei de la donator
vindecat de COVID-19 si utilizarea monitorizatd pentru pacientii critici cu COVID-19
din sectiile ATI
EMITENT: MINISTERUL SANATATII
PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL nr. 328 din 22 aprilie 2020
Data intrarii in vigoare : 22 aprilie 2020

Forma actualizata valabila la data de : 11 august 2020
Prezenta forma actualizata este valabila de la 11 august 2020 pana la 12 august 2020

Aprobatd prin ORDINUL nr. 654 din 22 aprilie 2020, publicat in Monitorul Oficial,
Partea I, nr. 328 din 22 aprilie 2020.

*) Nota CTCE:

Forma consolidatd a METODOLOGIEI din 22 aprilie 2020, publicate in Monitorul
Oficial nr. 328 din 22 aprilie 2020, la data de 11 august 2020 este realizata prin
includerea modificdrilor si completdrilor aduse de ORDINUL nr. 1.421 din 10 august
2020.

Continutul acestui act apartine exclusiv S.C. Centrul Teritorial de Calcul
Electronic S.A. Piatra-Neamt si nu este un document cu caracter oficial, fiind
destinat informdrii utilizatorilor.

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

Donarea de sange total sau plasmd de cdtre donatorii vindecati de COVID-19 este
voluntard si neremuneratd, 1in conditiile prevdzute 1in Legea nr. 282/2005 privind
organizarea activitdtii de transfuzie sanguind, donarea de sédnge si componente
sanguine de origine umand, precum si asigurarea calitdtii si securitdtii sanitare, in
vederea utilizdrii lor terapeutice, republicatd, cu completdrile ulterioare.

I. Eligibilitatea potentialului donator vindecat de COVID-19

1. Centrele de transfuzie sanguind vor 3incheia protocoale de colaborare cu
spitalele care diagnosticheazda si trateaza pacienti cu COVID-19 1in vederea
identificdrii pacientilor vindecati, potential eligibili ca donator.

2. Spitalele vor furniza centrelor de transfuzie sanguina datele personale si
datele de contact ale ©pacientilor externati potential eligibili ca donatori,
rezultatele testelor RT-PCR si ale testelor serologice (dacd sunt disponibile) din
perioada interndrii si data externdrii, cu respectarea regulilor nationale si ale
Uniunii Europene (UE) de protectie a datelor cu caracter personal si a prevederilor
Legii drepturilor pacientilor nr. 46/2003, cu modificarile si completdarile ulterioare,
care vizeazad caracterul confidential al datelor despre pacient si a confidentialitdtii
actului medical, prin semnarea de cdtre pacient a unui consimtdmént informat.

3. Directiile de sandtate publicda judetene si a municipiului Bucuresti si medicii
de familie care monitorizeazad persoanele asimptomatice cu RT-PCR pozitiv sau/si
diagnosticate cu COVID-19 forme usoare, aflate 1in izolare, 1informeazd persoanele
respective despre posibilitatea de a dona sdnge total/plasma dupa confirmarea
vindecdrii si a disparitiei riscului de transmitere a bolii, 1In vederea tratdrii
monitorizate a pacientilor critici cu COVID-19, si 1ii informeaza cu privire 1la
centrele de transfuzie sanguine, cu respectarea regulilor nationale si ale UE de
protectie a datelor cu caracter personal si a prevederilor Legii drepturilor
pacientilor nr. 46/2003, cu modificdrile si completdrile wulterioare, care vizeazd
caracterul confidential al datelor despre pacient si confidentialitatea actului
medical, prin semnarea de catre pacient a unui consimtdmdnt informat.

4. Centrele de transfuzie sanguind vor contacta persoanele vindecate potential
eligibile ca donatori si le vor programa pentru evaluare clinico-biologicd in vederea
stabilirii eligibilitatii ca donator vindecat de COVID-19.




5. Centrele de transfuzie sanguinad asigurd informarea populatiei cu privire la
criteriile de eligibilitate ca donator vindecat de COVID-19 ©prin publicarea
informatiilor pe site si la sediu.

6. Persoanele cu istoric de infectie cu SARS-CoV-2 aflate in afara riscului de
transmitere a bolii pot contacta direct centrele de transfuzie sanguind pentru
evaluare clinico-biologicad in vederea donarii de sdnge total/plasma.

7. Potentialii donatori de sange total/plasmd vor fi selectati dintre persoanele
care pot dovedi istoricul de infectie cu SARS-CoV-2 si disparitia riscului de
transmitere a bolii prin:

a) Dbilet de externare/scrisoare medicald in care sunt mentionate diagnosticul
COVID-19 confirmat prin RT-PCR si confirmarea vindecdrii printr-un test RT-PCR negativ
(recoltare din tractul respirator superior) - poate dona la minimum 14 zile de 1la
confirmarea vindecdrii;

b) bilet de externare/scrisoare medicald in care este mentionat diagnosticul
COVID-19 confirmat prin RT-PCR si 1in care se consemneazd perioada de izolare
ulterioarda externdrii pe criterii clinice si biologice - poate dona la 28 de zile de
la incetarea perioadei de izolare;

c) test RT-PCR pozitiv pentru infectia cu SARS-CoV-2 si un document eliberat de
directiile de sandatate publicd Jjudetene si a municipiului Bucuresti care atesta
incetarea perioadei de izolare, 1in conditiile in care nu a fost internat - poate dona
la 28 de zile de la incetarea perioadei de izolare;

d) test RT-PCR pozitiv pentru infectia cu SARS-CoV-2 efectuat in urmd cu cel putin
28 de zile in conditiile in care nu a fost internat sau 3inscris 1in evidenta
directiilor de sdndtate publicd judetene si a municipiului Bucuresti;

e) rezultat pozitiv la o testare cantitativd de anticorpi neutralizanti anti SARS
CoV-2 1IgG, efectuatd voluntar, 1in cazul persoanelor asimptomatice care nu au fost
confirmate printr-un test RT-PCR pozitiv - poate dona la minimum 14 zile de la data
efectudrii testului.

8. Cerinte minime pentru admiterea ca donator vindecat de COVID-19:

a) semnarea consimtamdntului informat pentru intrarea in procedura de selectie in
vederea dondrii de plasmd prin plasmaferezd si/sau sédnge total si pentru transmiterea
codificatd a datelor privind donarea in baza de date nationald si europeand;

b) prezentarea documentelor prevazute la pct. 7, care sd ateste istoricul de
infectie cu SARS-CoV-2, respectiv incetarea riscului de transmitere a bolii;

c) 1incadrarea in toate criteriile standard pentru donarea de sédnge total sau
plasmd, conform legislatiei nationale;

d) intervalul intre doud dondri de plasmd succesive este de cel putin 14 zile.

II. Colectare, procesare si stocare

1. Donatorii wvindecati de COVID-19 declarati eligibili vor dona in centrele de
transfuzie sanguind. Ulterior evaludrii clinico-biologice, medicul responsabil din
centrul de transfuzie sanguind stabileste modalitatea de recoltare: plasmaferezd, ca
optiune prioritard, sau recoltarea de sange total, dacd donatorul nu se calificda
pentru donarea prin aferezd sau nu existd echipamente si/sau consumabile pentru
plasmaferezd disponibile.

2. In cazul dondrii prin plasmaferezd, plasma obtinutd se imparte inainte de
congelare in 2-3 unitdti separate (de exemplu, 3 x 200 ml), identificate individual,
printr-un cod unic, astfel incdt sda se asigure trasabilitatea fiecdrei unitati de
plasma obtinute.

3. In cazul recoltdrii de sange total, acesta se va separa in plasmd proaspit
congelatd si concentrat eritrocitar, conform procedurii curente de preparare a plasmei
proaspat congelate din sénge total din centrul de transfuzie sanguinad. Unitdtile de
concentrat eritrocitar sunt eliberate din carantind si etichetate conform procedurii
centrului de transfuzie sanguind, in conformitate cu normele in vigoare.

4. Unitdtile de plasmd, indiferent de metoda de recoltare, se congeleazd rapid,
fdrd a se depdsi 6 ore de la recoltare, la o temperaturd de sub -25°C, care sa asigure
congelarea completd in maximum o ord. Dupd congelarea rapidd se stocheazd la o
temperaturd de sub 25°C, monitorizatd, in spatii special dedicate.

5. Unitdtile finale de plasmd, indiferent de metoda de recoltare, se eticheteaza
in mod specific ca ,Plasmd proaspdat congelatd de la donator vindecat de COVID-19 (PPC-
DV-COVID-19)"%, iar pe eticheta finala a unitatii se aplicd mentiunea ,A se utiliza
exclusiv pentru pacienti cu COVID-19%. Toate celelalte cerinte privind informatiile
minime obligatoriu de furnizat pe eticheta finala a unitatii de plasmd, prevdzute de
normele in vigoare, se aplica.



6. Unitdtile finale de plasmda PPC-DV-COVID-19 vor fi carantinate si vor putea fi
eliberate din carantind si distribuite spitalelor doar dupd calificarea biologica.

7. Orice reactie adversa severd apdruta la donatorul vindecat de COVID-19 in
timpul sau dupd donare se notificd in termen de 48 de ore la Institutul National de
Hematologie Transfuzionald (INHT) si la Inspectia sanitard de stat din Ministerul
Sanatatii.

III. Testarea componentelor sanguine obtinute de la donator vindecat de COVID-19

1. Pentru calificarea biologicda a componentelor sanguine se aplica la nivelul
centrelor de transfuzie sanguind protocolul de testare conform legislatiei in vigoare
si algoritmului de testare elaborat de cdtre Institutul National de Hematologie
Transfuzionald (INHT) pentru controlul biologic al dondrilor de sange total si de
componente sanguine.

2. Centrele de transfuzie sanguind vor trimite cdtre INHT esantiocane aferente
dondrilor efectuate de donatorii vindecati de COVID-19 in vederea testdrii
suplimentare:

a) testare PCR pentru virusurile transmisibile prin sange: HIV, HBV, HCV;

b) testare pentru depistarea anticorpilor anti-SARS-CoV-2 IgG, cu exprimarea
titrului de anticorpi neutralizanti IgG. Eligibilitatea plasmei este datd de un titru
de > 1:160 pentru testul calitativ specific pentru IgG;

c) testarea anticorpilor anti-HLA la donatorii cu antecedente de transfuzie de
sange si donatori de sex feminin care au avut sarcini.

3. In urma testelor efectuate, INHT transmite centrelor de transfuzie sanguind

rezultatele care confirma sau infirma eligibilitatea plasmei proaspdt congelate
pentru distributie si administrare monitorizatd pentru pacienti cu COVID-19.
4. Daca testul releva absenta anticorpilor sau un titru al anticorpilor

neutralizanti anti-SARS-CoV-2 < 160 cu metoda EIA sau o valoare echivalentd printr-o
altd metodd, dar rezultatele testelor pentru calificarea biologicda permit eliberarea
din carantind, plasma va fi si etichetatd ca plasma proaspat congelata (PPC),
reetichetatd si pusd la dispozitie pentru o alta utilizare. Unitdtile de plasma cu Ac
anti-HLA prezenti nu se elibereazd din carantind in vederea administrdrii terapeutice
monitorizate la pacienti cu COVID-19. Centrele de transfuzie sanguind vor arhiva 1in
serotecda esantioane suplimentare de plasmd/ser aferente dondrii pentru studii de
referintd, de exemplu, 10 x 0,5 ml esantioane congelate.

IV. Distributia PPC-DV-COVID-19

1. Plasma obtinutd de la donator vindecat de COVID-19, calificatd ca PPC-DV-COVID-
19, va fi distribuitd de cdtre centrele de transfuzie sanguind, la cererea spitalelor
din judetul respectiv prevdzute in Ordinul ministrului sdndtdtii nr. 555/2020 privind
aprobarea Planului de mdsuri pentru pregdtirea spitalelor in contextul epidemiei de
coronavirus COVID-19, a Listei spitalelor care asigurd 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 modificdrile si completdrile ulteriocare, care au primit avizul Comisiei de
Anestezie si Terapie Intensiva (ATI).

2. In cazul in care la nivelul unui judet centrul de transfuzie sanguind nu poate
acoperi cererea din stocul local, persoana responsabild din centrul de transfuzie
sanguind respectiv va solicita transferul de unitdti PPC-DV-COVID-19 de la un alt
centru. Informatiile privind stocul disponibil de PPC-DV-COVID-19 eliberate din
carantina la nivel national sunt centralizate de cdtre INHT si transmise zilnic cédtre
Ministerul Sdnatdtii si centrele de transfuzie sanguind. Transportul unitdtilor de
PPC-DV-COVID-19 se asigurd, dupd caz, cu mijlocul de transport al centrului de
transfuzie sanguind beneficiar sau cu sprijinul serviciilor de ambulantd judetene
(SAJ) si al Serviciului de Ambulantd Bucuresti-Ilfov (SABIF) sau al Serviciului Mobil
de Urgentd, Reanimare si Descarcerare (SMURD) .

3. Datele privind activitatea de recrutare, evaluare clinico-biologicd, recoltare
de sédnge total/plasmd de la donatori vindecati de COVID-19, calificarea biologicd si
distributia componentelor sanguine rezultate se centralizeazd la nivelul fiecdrui
centru de transfuzie sanguind si se transmit INHT si persoanei special desemnate in
acest sens de Ministerul Sanatatii sd transmita informatiile 1in platforma EU CCP
Database.

V. Utilizarea monitorizatda a PPC-DV-COVID-19 la pacientii critici cu COVID-19 din
sectiile de anestezie si terapie intensiva (ATI)

1. Spitalele vor face o solicitare cdtre Ministerul Sadanatdtii pentru includerea
sectiilor sau compartimentelor ATI in reteaua de administrare monitorizata a PPC-DV-



COVID-19 1la pacientii critici cu COVID-19. Solicitarea va fi avizatd de Comisia de
specialitate ATI a Ministerului Sdndtatii.

2. Comisia ATI a Ministerului Sanatatii wva furniza spitalelor protocolul de
administrare a PPC-DV-COVID-19 si monitorizare a evolutiei pacientilor, realizat in
colaborare cu Societatea Romé&nd 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 PPC-DV-COVID-19 prin semnarea consimtdmadntului informat si care se
incadreazd in urmdatoarele criterii:

a) se aflda intr-o sectie de ATI, avizatda de Comisia de ATI, dintr-un spital
desemnat prin Ordinul ministrului sdnatdtii nr. 555/2020 privind aprobarea Planului de
mdsuri pentru pregdtirea spitalelor in contextul epidemiei de coronavirus COVID-19, a
Listei spitalelor care asigura asistenta medicald 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 modificdrile
si completdrile ulterioare;

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

c) sunt ventilati mecanic de mai putin de 10 zile sau in pragul intubatiei si
ventilatieli mecanice (dispnee severd, frecventd respiratorie crescutd, saturatie 1in
oxigen < 93% cu oxigen pe mascd faciald, paCO 2 > 55 mmHg la pacientii fdrd BPCO).

4. Spitalele care administreaza tratamentul monitorizat cu PPC-DV-COVID-19 vor
raporta Comisiei ATI a Ministerului Sdndtdtii urmdtoarele informatii cu privire la
pacientii cdarora 1li s-a administrat PPC-DV-COVID-19:

a) sex, varstd, comorbiditati;

b) momentul administrdrii transfuziei (in numdr de zile de la debutul bolii);

c) numdarul, volumul si codurile unitdtilor transfuzate;

d) terapii administrate pacientului 1in paralel (altele decdt 1ingrijirea de
sustinere);

e) evolutia clinicd si biologicd a pacientilor in functie de scala de progresie a
bolii la urmdtoarele momente de timp:

(1) Inainte de transfuzie;

(ii) > 5 zile dupd transfuzie;

(1ii) la externare.

f) orice reactii adverse severe sau incidente legate eventual de administrarea
PPC-DV-COVID-19;

g) celelalte date clinice si biologice din protocolul de administrare;

h) durata spitalizdrii - intervalul internare-externare/deces.

5. Informatiile prevdzute la pct. 4 vor fi centralizate la nivelul Comisiei ATI,
care le va 1inainta Ministerului Sa&anatatii, INHT si persoanei special desemnate in
acest sens de Ministerul Sanatdatii sd transmitd informatiile in platforma EU CCP
Database, cu respectarea regulilor nationale si ale UE de protectie a datelor cu
caracter personal si a prevederilor Legii drepturilor pacientilor nr. 46/2003, cu
modificdrile si completdrile wulterioare, care vizeazad caracterul confidential al
datelor despre pacient si confidentialitatea actului medical.

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

(la 11-08-2020 Textul actului normativ a fost modificat de Articolul I din ORDINUL
nr. 1.421 din 10 august 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 725 din 11 august
2020)




