ORDIN Nr. 1193 din 7 iulie 2007

pentru aprobarea normelor privind informa  tiile care trebuie oferite donatorilor de sange si
de componente sanguine de origine uman  a, precum si informa tiile care trebuie comunicate
de catre donatori la fiecare donare si admisibilitatea donatorilor de sdnge i de componente
sanguine umane

Text in vigoare incepand cu data de 9 aprilie 2015
Act de baza

Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1193/2007

Acte modificatoare
Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 316/2008
Ordinul ministrului sanatatii nr. 293/2010

Ordinul ministrului sanatatii nr. 409/2015

In conformitate cu prevederile art. 6 lit. f) pct. 1 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, ale lit. b), ¢) si d) din anexa nr. 4 la Legea nr.
282/2005 privind organizarea activitatii de transfuzie sanguind, donarea de sange si componente
sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitatii si securitaii sanitare, in vederea utilizarii
lor terapeutice, cu modificarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Autoritatii de sanatate publica din cadrul Ministerului Sanatatii
Publice nr. E.N. 7.082/2007,

in temeiul prevederilor Hotararii Guvernului nr. 862/2006*) privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii Publice, cu modificarile ulterioare,

ministrul sanatatii publice emite urmatorul ordin:

*) Hotararea Guvernului nr. 862/2006 a fost abrogata. A se vedea Hotararea Guvernului nr.
144/2010.

ART. 1

Se aproba Normele privind informatiile care trebuie oferite donatorilor de sange si de componente
sanguine de origine umana, prevazute in anexa nr. 1.

ART. 2

Se aproba Normele privind informatiile care trebuie comunicate de catre donatori la fiecare
donare, prevazute in anexa nr. 2.
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ART. 3

Se aproba Normele privind admisibilitatea donatorilor de sédnge si de componente sanguine
umane, prevazute in anexa nr. 3.

ART. 4

Anexele nr. 1 - 3 fac parte integranta din prezentul ordin.

ART. 5

(1) Ministerul Sanatatii si Institutul National de Hematologie Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau"
Bucuresti iau toate masurile necesare pentru ca centrele de transfuzie sanguina teritoriale sa
mentina inregistrari ale informatiilor prevazute in anexele nr. 1 - 3, pentru o perioada de minimum
15 ani.

(2) Institutul National de Hematologie Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau" Bucuresti ia toate
masurile necesare pentru ca inregistrarile referitoare la testarile efectuate in laboratoarele sale pe
probe trimise de centrele de transfuzie sanguina teritoriale si provenite de la donatorii de sange sa
fie pastrate pentru o perioada de minimum 15 ani.

(3) Institutul National de Hematologie Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau" Bucuresti va stabili
tipurile de documente care trebuie pastrate conform cerintei de la alin. (1).

(4) Directia generala de sanatate publica, asistenta medicala si programe din Ministerul Sanatatii,
Institutul National de Hematologie Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau" Bucuresti si centrele de
transfuzie sanguina teritoriale vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

ART. 6

Prezentul ordin transpune Directiva 2002/98/CE privind standardele de calitate si siguranta pentru
colectarea, testarea, procesarea, stocarea si distributia séngelui si componentelor sanguine de
origine umana, publicata Th Jurnalul Oficial al Comunitatii Europene L 033 din 8 februarie 2003,
Directiva 2004/33/CE cu privire la anumite cerinte tehnice pentru sange si componentele sanguine
de origine umana, publicata in Jurnalul Oficial L 091 din 30 martie 2004, precum si Recomandarile
Consiliului Europei cuprinse in Ghidul de preparare, utilizare si asigurare a calitatii componentelor
sanguine de origine umana, editia a Xll-a - 2006.

*) Art. 6 a fost modificat conform art. | pct. 2 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 293/2010 ( ).

ART. 7

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I.
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NOTA:

Reproducem mai jos prevederile mentiunii privind transpunerea normelor comunitare din Ordinul
ministrului sanatatii nr. 409/2015 ().

"Prezentul ordin transpune Directiva 2014/110/UE a Comisiei din 17 decembrie 2014 de
modificare a Directivei 2004/33/CE in ceea ce priveste criterile de excludere temporara pentru
donatorii de donari de sange alogene, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr.
366 din 20 decembrie 2014."

ANEXA 1

NORME

privind informatiile care trebuie oferite donatorilor de sdnge si de componente sanguine de origine
umana

In conditiile asigurarii unei decizii informate a potentialilor donatori de sange, este obligatorie
furnizarea, prin materiale de informare-educare clare, usor de inteles de catre publicul larg, a
urmatoarelor tipuri de date:

a) informatji despre importanta séngelui, procesul de donare de sdnge, componentele derivate
din sangele total, donarea prin afereza si principalele beneficii ale pacientului transfuzat;

b) informatii despre protectia si confidentialitatea datelor personale ale donatorului, respectiv
identitatea si starea de sanatate a acestuia, rezultatele testelor efectuate, care nu vor fi furnizate
fara autorizare, conform legislatiei in vigoare;

¢) informatii specifice despre natura procedurilor implicate fie in donarea autologa, respectiv
donarea de sédnge sau de componente sanguine destinate a fi administrate ulterior propriei
persoane, fie in cea alogenica, donarea de sange sau de componente sanguine destinate a fi
transfuzate unor alte persoane, si riscurile asociate fiecareia in parte. Pentru donarea autologa,
posibilitatea ca sdngele sau componentele sanguine autologe sa nu fie suficiente pentru necesarul
transfuzional,

d) informatia privind optiunea donatorilor de a se razgandi in ceea ce priveste actul donarii inainte
de a merge mai departe sau despre eventualitatea de a se autoexclude in orice moment in cursul
procesului de donare, fara niciun fel de jena sau disconfort;

€) motivele pentru care este important ca donatorii sa informeze centrul de transfuzie sanguina
despre orice eventual eveniment ulterior transfuziei ce poate face donarea anterioara improprie
pentru terapia transfuzionala;

f) informatii privind responsabilitatea centrului de transfuzie sanguina de a informa donatorul,
printr-un mecanism adecvat care sa asigure pastrarea confidentialitatii, daca rezultatele testelor
arata vreo anormalitate cu semnificatie asupra starii de sanatate a donatorului; crearea de
mecanisme de informare a donatorului, ulterior donarii (corespondenta cu caracter confidential etc.);
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g) informatia asupra motivelor pentru care unitatile de sange si componente sanguine nefolosite
provenite din donarea autologa vor fi rebutate si nu transfuzate altor pacienti;

h) informatia ca rezultatele testelor ce detecteaza markeri pentru virusuri sau agenti microbieni cu
transmitere transfuzionald vor duce la excluderea donatorilor si distrugerea unitatilor de sange
colectate;

i) informatia despre oportunitatea pe care o au donatorii s& puna Tntrebari in orice moment;

j) informatii referitoare la selectia potentialilor donatori, la faptul ca donarea propriu-zisa se
realizeaza exclusiv la sediul unde se efectueaza recoltarea numai de catre personal instruit al
centrelor de transfuzie sanguina teritoriale (CTS), precum si la sediul celui mai apropiat centru de
transfuzie sanguina;

k) informatia ca donarea de sange in Roméania este voluntara si neremunerata; persoanele care
au donat sau doneaza sange nu pot primi recompense de natura materiala, cum ar fi premii in bani,
gratificatii salariale, pensie de stat sau ajutor social, pentru faptul ca au donat sdnge sau componente
sanguine;

l) informatii despre beneficiile si riscurile pentru sanatate ale donarii de sange si componente
sanguine de origine umana pentru donator si primitor;

m) informatii despre criteriile de eligibilitate, precum si explicarea criteriilor de excludere pentru
donatorii de sénge, precizate in anexa nr. 3;

n) precizari despre existenta si semnificafia "consimtamantului informat";

0) importanta efectuarii examinarii medicale si a testelor obligatorii, solicitarea antecedentelor
fiziologice si patologice si motivarea acestora;

p) precizari ca nedeclararea intentionata de catre donator a bolilor transmisibile sau a factorilor
de risc cunoscuti, dupa prealabila informare Tn cadrul examenului medical, constituie infractiune ce
se pedepseste conform art. 39 si 40 din Legea nr. 282/2005 privind organizarea activitatii de
transfuzie sanguina, donarea de sange si componente sanguine de origine umana, precum gi
asigurarea calitatii si securitatii sanitare, in vederea utilizarii lor terapeutice, cu modificarile ulterioare;

g) informatii privind statutul rezidential al donatorilor si localizarea centrelor de transfuzie
sanguina, din care sa rezulte ca pot dona sange la centrul de transfuzie sanguina dintr-un anumit
teritoriu (sedinte de colecta fixa sau mobild) cetatenii altor tari care locuiesc in Romania de cel putin
un an si care pot prezenta acte doveditoare in acest sens, originale sau copii legalizate la notariat,
inclusiv in situatia in care sunt solicita{i de catre medicii din spitale sa doneze sange sau componente
sanguine pentru un pacient anume;

r) precizari ca cetatenii romani care au domiciliul stabil, serviciul sau studiaza in teritoriul arondat
centrului de transfuzie sanguina, respectiv cetatenii romani care au donat sange sau componente
sanguine intr-un alt centru de transfuzie sanguina, dar care si-au schimbat domiciliul de cel putin 6
luni Tn teritoriul respectiv si care pot prezenta acte doveditoare in acest sens sunt eligibili pentru
donarea de sange;

s) precizari ca militarii din unitatile situate pe raza teritoriala a centrului de transfuzie sanguina
teritorial pot dona sénge la acest centru;
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t) precizari ca ulterior implementarii sistemului informatic al retelei nafionale de transfuzie
sanguina pot dona sange toti cetatenii romani, indiferent de localitatea de resedinta, in oricare centru
judetean de transfuzie sanguina autorizat de Ministerul Sanatatii Publice;

u) informatii privind conditiile pe care trebuie sa le indeplineasca potentjalul donator in vederea
donarii de sénge si componente sanguine de origine umana, respectiv sa aiba o stare buna de
sanatate fizica si mentala, o stare de igiena personala corespunzatoare si sa prezinte documente
medicale doveditoare ca a efectuat examenele medicale recomandate de medicul responsabil cu
selectia donatorilor;

v) informatia ca potentialul donator de sénge este eligibil numai in conditiile in care nu apartine
grupului care, prin comportamentul sexual sau/si habitual, 1l plaseaza in zona cu risc de a contacta
sau/si de a raspandi afectiuni severe ce se pot transmite prin sange, astfel cum rezulta din criteriile
de eligibilitate si excludere prevazute in anexa nr. 3.

ANEXA 2

NORME

privind informatiile care trebuie comunicate de catre donatori la fiecare donare

A. |dentificarea donatorului

Datele personale unice, fara niciun risc de eroare, astfel incat sa permita identificarea donatorului,
si detaliile de contact (adresa de domiciliu, numar de telefon etc.)

Orice persoana care doreste sa doneze sange este obligata sa se identifice. Identificarea se face
pe baza unuia dintre urmatoarele documente:

a) buletin sau carte de identitate, in original;

b) document provizoriu de identitate, Tn original;

c¢) carnet de conducere eliberat in Roméania, n original;
d) carte de alegator, in original;

e) carnet de serviciu, in cazul militarilor;

f) pasaport, in original;

g) pasaport, pentru cetatenii altor state care locuiesc in Romania de cel putin un an si prezinta
documentele justificative in acest sens, in original sau copii legalizate la notariat.

Actele de identitate pe baza carora se face identificarea donatorului nu trebuie sa fie expirate.

Identificarea inifiala a donatorului se face de catre personalul medical instruit, in momentul
prezentarii potentialului donator la centrul de transfuzie sanguind sau la sediul colectei mobile.
Verificarea identitatii acestuia se face ulterior in fiecare etapa a procesului de selectie, recoltare si
monitorizare postdonare.
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B. Antecedentele medicale ale donatorului

Tnainte de fiecare donare de sange, potentialul donator este obligat sa completeze Chestionarul
pentru donatorul de sange, asistat de catre un cadru medical instruit. Verificarea raspunsurilor date
in chestionarul completat si semnat de catre potentialul donator se face de catre medicul care
efectueaza examenul medical al persoanei respective. Medicul contrasemneaza chestionarul.

Antecedentele fiziologice si patologice ale donatorului, furnizate prin completarea chestionarului
si prin intermediul interviului personal, efectuat de catre cadre medicale calificate, includ factori
relevanti care pot conduce la identificarea si excluderea persoanelor a caror donare ar putea
prezenta riscuri pentru sanatatea celorlalti, cum ar fi posibilitatea transmiterii unor boli sau riscuri
fata de sanatatea proprie.

C. Semnatura donatorului

Semnatura donatorului pe Chestionarul pentru donatorul de sange, contrasemnat de catre
personalul medical responsabil cu obtinerea informatiilor referitoare la istoricul de sanatate, care sa
confirme ca donatorul:

a) a citit si a inteles materialul educational furnizat;

b) a avut oportunitatea de a pune eventuale intrebari;

) a primit raspunsuri satisfacatoare la toate intrebarile puse;

d) si-a dat "consimtamantul informat" pentru a se trece la procedura donarii;

e) a fost informat, In cazul donarii autologe, ca sangele si componentele sanguine donate pot sa
nu fie suficiente pentru necesitatile transfuzionale;

f) a furnizat informatii adevarate, conform cunostintelor sale.

D. Chestionar pentru donatorul de sange

Convorbirea din cadrul consultatiei medicale intra sub incidenta prevederilor privind secretul
medical. Precautile sunt luate in scopul asigurarii securitatii transfuzionale si pentru protejarea
donatorului si primitorului de sange.

Va rugam sa ncercuiti raspunsul corect.

Nr. Data

crt. completarii
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1. Considerati ca aveti o stare buna de sanatate? DA NU
In ultima vreme atj avut: - o pierdere in greutate neasteptatd; DA NU
- febra inexplicabila; DA NU
- tratament stomatologic; vaccinari. DA NU
2. Urmati vreun tratament medicamentos? DA NU
3. In ultimele 12 luni ati avut contact sexual cu:
- un partener cu hepatitd sau
HIV pozitiv; DA NU
- un partener ce se drogheaza prin
injectie; DA NU
- un partener care este platit
pentru sex; DA NU
- parteneri multipli. DA NU
V-ati injectat vreodata droguri? DA NU
Ali acceptat bani sau droguri pentru a intretine
relatii sexuale? DA NU
Ati schimbat partenerul (partenera) in ultimele 6 luni? DA NU

Céati/Cate parteneri (partenere) ati avut in ultimele 6 luni?

4. De la ultima donare sau in ultimele 12 luni ati suferit:
- 0 interventie chirurgicala sau
investigatii medicale; DA NU
- tatuaje, acupunctura, gauri

pentru cercei; DA NU
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- afi fost transfuzat(a). DA NU
Ati fost insarcinata? (pentru femei) DA NU
- data nasterii copilului:

- data ultimei menstruatii:

5. V-ati nascut, afi trait sau afi calatorit in strainatate? DA NU
Unde?

cand?

6. Ati fost in detentie in ultimul an? DA NU

7. Ati fost expusi la hepatita (bolnavi Tn familie sau risc

profesional)? DA NU

8. Ati suferit vreodata de:
- icter, tuberculoza, febra
reumatica, malarie; DA NU
- boli de inima, tensiune arteriala
mare sau mica; DA NU

- accidente vasculare cardiace sau

cerebrale; DA NU
- astm; DA NU
- convulsii, boli nervoase; DA NU

- boli cronice (diabet, ulcer,
cancer); DA NU
- boli transmise sexual. DA NU

Sunteti fumator? DA NU
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Cand ati consumat ultima data alcool?
Ce bauturi ati consumat?

n ce cantitate?

9. Ali fost refuzat sau améanat la o donare anterioara? DA NU

10. Aveti pasiuni sau ocupatii ce necesita atentie speciala 24 h

postdonare (de exemplu: sofer, scafandru, alpinist etc.) DA NU

Declar pe propria raspundere/Semnatura

Semnatura persoanei care supravegheaza completarea

chestionarului

Semnatura medicului din cadrul cabinetului de triaj

In numele bolnavilor ce vor beneficia de acest singe, va multumesc pentru nobilul dumneavoastra
gest.

ANEXA 3

NORME

privind admisibilitatea donatorilor de sdnge si de componente sanguine umane

A. Criteriile de eligibilitate si de excludere pentru donatorii de sédnge total
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1. Criterii de eligibilitate pentru donatorii alogenici de sange total
Criteriile ce urmeaza nu se aplica donarilor autologe.

1.1. Aspecte generale privind starea de sanatate a donatorului.

| Varsta |Delal8la65deani |

| | Donator initial la peste| Sub directa responsabilitate a |

| | 50 de ani | medicului care efectueaza selectia |

| Greutatea | >/= 50 kg | |

| corporala | | |

| Starea | Aspectul clinicin | Nu trebuie sa prezinte pletora, |
| generala | momentul consultatiei | debilitate, intoxicatie cu |
| | | etanol sau droguri, subnutritie, |

| | | instabilitate mintala, icter, cianoza,|

| | | dispnee, anemie |

| Temperatura| < 37,5 grade C
| corporala | | |

| Pielea la | Potentialul donator | Nu trebuie sa prezinte leziuni sau |
| locul de | trebuie sa aiba vene | eczeme, iritafii, eruptii locale |

| punctie | vizibile sau bine | |

| | conturate si flexibile | |

| Pulsul |- Regulat | Cu exceptia sportivilor de |

| | - 50 - 100 batai/minut | performanta, care pot fi acceptati la |
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| | | donare si in conditiile descoperirii |
| | | unei bradicardii de < 50 batai/minut |

| Tensiunea | 100 mm Hg </=TAS </= |

| arteriala | 180 mm Hg | |
| | 60 mm Hg </=TAD </= | I
| | 100 mm Hg | |

1.2. Nivelul hemoglobinei in sdngele donatorului

| Hb |Femei | Barbati | O diminuare a concentratiei |
| | >/=125.0 g/l |135.09/l | de Hb cu peste 20 g/lintre |

| | I | dou& donari succesive |

| | </=175.0 g/l |</=195.09g/l |trebuie investigata |

1.2.1. In conditile In care pandemia cu virus AHIN1 2009 va duce la o penurie de sange si
componente sanguine, pe baza criteriilor si a metodologiei stabilite de Institutul National de
Hematologie Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau" Bucuresti si aprobate de Ministerul Sanatatii,
prin derogare de la pct. 1.2. se poate reduce nivelul minim acceptabil de hemoglobina din séngele
donatorilor la nu mai putin de 120 g/l pentru femei si 130 g/l pentru barbati.

1.2.2. Derogarea se va pune in aplicare numai dupa ce masurile organizatorice pentru optimizarea
aprovizionarii cu sange, campaniile de comunicare adresate potentialilor donatori si optimizarea
utilizarii clinice a sangelui se dovedesc a fi insuficiente pentru a compensa o penurie de sange sau
pentru a preveni o astfel de penurie.

1.2.3. Situatia cu caracter derogatoriu se aplica pana la data de 30 iunie 2010.

1.2.4. Ministrul sanatatii, pe baza raportarilor primite de la Institutul National de Hematologie
Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau" Bucuresti privind capacitatea de asigurare a nevoilor de
tratament transfuzional urgent, va dispune punerea in aplicare a derogarii mentionate la subpunctul
1.2.1.

1.2.5. Metodologia de monitorizare si raportare consta in luarea urmatoarelor masuri:
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a) Institutul National de Hematologie Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau" Bucuresti va desemna
0 persoana responsabila cu centralizarea, monitorizarea si raportarea indicatorilor stabiliti. Atributiile
acesteia sunt:

a’l) colecteaza si centralizeaza datele primare raportate saptamanal (in fiecare zi de vineri) de
centrele de transfuzie teritoriale si Centrul de transfuzie sanguina al municipiului Bucuresti;

a’2) analizeaza tendinta acestora de apropiere de nivelul critic definit mai jos gi informeaza
conducerea Institutului National de Hematologie Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau" Bucuresti;

a’3) raporteaza analiza saptaméanala a situatiei de la nivel national, n fiecare zi de miercuri a
saptamanii urmatoare, la Ministerul Sanatatii, Directia generala de sanatate publica, asistenta
medicald gi programe;

a™4) colaboreaza cu Biroul pentru evenimente speciale si alerta precoce si cu Centrul national
pentru prevenirea si controlul bolilor transmisibile din Institutul National de Sanatate Publica in
vederea transmiterii catre centrele de transfuzie a informatiilor privind evolufia pandemiei de gripa.

b) Institutul National de Hematologie Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau" Bucuresti va solicita
Ministerului Sanatatii dispunerea aplicarii derogarii In momentul atingerii nivelului critic de catre
indicatorii monitorizati.

1.2.6. Indicatorii stabiliti pentru monitorizarea saptaméanala sunt:
a) numarul de unitati de sange total si de componente sanguine recoltate si validate;

b) stocul curent de componente sanguine de baza: concentrat eritrocitar resuspendat, plasma
proaspata congelata.

1.2.7. Nivelurile critice pentru indicatorii mentionati la subpunctul 1.2.6 sunt urmatoarele:

a) scaderea cu 30% a numarului de unitati de sénge total si de componente sanguine recoltate si
validate;

b) reducerea cu 30% a stocului curent de componente sanguine de baza: concentrat eritrocitar
resuspendat, plasma proaspata congelata - calculate fatda de media stocului curent raportat in
ultimele 6 luni.

1.2.8. Ministerul Sanatatii va informa Comisia Europeana in legatura cu necesitatea aplicarii
derogarii mentionate la subpunctul 1.2.1, in special cu privire la importanta riscului de penurie sau a
penuriei existente de sange si de componente sanguine, inclusiv descrierea criteriilor si a
metodologiei utilizate, mentionate la subpunctele 1.2.5 si 1.2.6.

1.2.9. De indata ce rezerva de sange si componente sanguine revine la un nivel suficient, masurat
conform acelorasi criterii si aceleiasi metodologii mentionate la subpunctele 1.2.5 si 1.2.6, Ministerul
Sanatatii dispune incetarea punerii in aplicare a derogarii temporare mentionate la subpunctul 1.2.1
si informeaza Comisia Europeana.

1.2.10. Punctele 1.2.1 - 1.2.9 transpun prevederile Directivei 135/2009/CE a Comisiei din 3
noiembrie 2009 prin care se permit derogari temporare de la anumite criterii de eligibilitate pentru
donatori de sange integral si de componente sanguine stipulate in anexa Il la Directiva 2004/33/CE,
Th contextul unui risc de penurie cauzata de pandemia de gripa A(HLN1).
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1.3. *** Abrogat

2. Criterii de excludere a donatorului alogenic de sange total

2.1. Criterii de excludere permanenta

| Afectiuni cardiovasculare| - afectiuni active sau antecedente de afectiuni |
| | cardiovasculare severe, cu exceptia |
| | malformatiilor congenitale care s-au vindecat |

| | complet si a suflurilor anorganice |

| - [Liniuta a 2-a] *** Eliminata

| | - fibrilatia atriala, fibrilatia ventriculara, |
| | fluterul, tahicardia paroxistica, tahicardia |

| | ventriculara, torsada varfurilor |

| - [Liniuta a 4-a] *** Eliminata

| | - crizele de angor (angina pectorala), |

| | antecedentele de infarct miocardic |

| | - accidentul vascular cerebral |

| | - arterita membrelor inferioare, arteritele |

| | inflamatorii, flebita profunda |

| | - cardiopatiile congenitale care nu au fost |

| | operate, cardiopatiile de natura endocrina |
| | - emboliile pulmonare operate |

| | - endocarditele |
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| Afectiuni ale sistemului | Orice antecedente patologice severe de afectiuni |
| nervos central | ale sistemului nervos central sau periferic. |
| | Aici se includ: |

| | - traumatismele craniene cu sechele sau aflate in |
| | tratament in momentul donarii |

| | - sechele de accident vascular cerebral |

| | - toxicomania |

| | - etilismul cronic |

| | - sindromul Guillain Barre |

| | - miastenia |

| | - miopatiile ereditare sau dobandite |

| | - encefalopatia spongiforma transmisibila la om - |
| | varianta Creutzfeldt-Jacob Disease (CJD) |

| | - boala Friedrich |

| | - boala Parkinson |

| | - parapareza spastica tropicala |

| | - scleroza n placi |

| | - scleroza laterala amiotrofica |

| | - afectiuni neurovegetative |

| | - leucoencefalopatia multifocala progresiva |

| | - panencefalita sclerozanta subacuta |

| | - schizofrenia |

| | - epilepsia, indiferent de gradul acesteia, |

| | crizele comitiale, episoade repetate de sincope |
| | sau antecedentele de convulsii |

| Tendinta patologica la | - potentialii donatori care au Th antecedente 0 |
| singerare | coagulopatie |

| Afectiuni ale tractului | - ciroza hepatica |
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| gastrointestinal

| - rezectia de stomac

| - tumori maligne operate sau nu

| - colitele ischemice

| - boala Crohn

| - hemoragii digestive superioare sau inferioare

| - rectocolita hemoragica

| - hemocromatoza idiopatica homozigota sau

| secundara

| - hepatita toxica acuta, hepatita de etiologie

| necunoscuta

| - hepatita cronica, indiferent de etiologie

| - chisturi hepatice

| - pancreatita acuta/cronica, indiferent de

| etiologie

| - hipertensiunea portala

| - boala Crohn si rectocolita hemoragica

| Afectiuni ale tractului | - cancerul uterin

genitourinar

| - cancerul de san

| - adenocarcinomul de p

rostata

| Afectiuni hematologice |- leucemiile de

| - policitemia vera

| - hemoglobinopatii si alte anemii congenitale

| - limfoamele Hodgkin si

| - splenectomia de alta cauza decat traumatica

| - coagulopatiile, inclusiv hemofilia si boala

| von Willebrand

orice fel

non-Hodgkin

| - purpura trombocitopenica idiopatica

| - crioglobulinemiile
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| | - poliglobulie peste valorile admise ale

| | hemoglobinei |

I | - porfiria |

| | - neutropenia cronica |

| Afectiuni renale | - insuficienta renala cronica |
| | - nefrita tubulointerstitiala cronica |

| | - pielonefrita cronica |

| | - glomerulonefrita difuza acuta |

| Afectiuni metabolice si | - diabetul zaharat tratat cu insulina |
| endocrine | - insuficienta antehipofizara tratata si adenomul |
| | de antehipofiza nevindecat - boala Basedow, |

| | indiferent de stadiu |

| | - tiroidita Hachimoto |

| | - insuficienta suprarenaliana |

| | - hiperplazia congenitala a suprarenalelor |

| | - virilismul suprarenalian |

| | - sindromul Cushing |

| | - hiperaldosteronismul |

| | - feocromocitomul |

| | - hiperlipidemia esentiala |

| | - tratamentul pentru deficit de crestere, facut |

| | cu extract de hipofiza umana |

| Afectiuni ale sistemului | - astmul bronsgic, indiferent de cauza si de |
| respirator | severitate |

| | - BPOC |

| | - boala Meniere |

| | - brongectazia |
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| - hemoptizia, indiferent de cauza |
| - emboliile pulmonare |

| - rezectia unui lob pulmonar, indiferent de |

| maladia pentru care s-a practicat interventia |

| - edemul pulmonar acut |
| - astmul cardiac |

| - pneumoconioza |

| - sarcoidoza |

| - tumorile bronho-pulmonare

Alergia

| - alergia in faza acuta sau cronica si alergia
| severa (anafilaxia) |
| - eczema atopica |

| Afectiuni reumatologice | - colagenozele

si imunologie

| - lupusul eritematos diseminat
| - imunodeficienta, indiferent de cauza |
| - maladia Fiessinger-Leroy-Reiter |
| - poliartrita reumatoida evolutiva |
| - reumatismul psoriazic |
| - spondilartrita anchilozanta |
| - sindromul Gougerot-Sjogren |

| Afectiuni dermatologice |- melanomul extensiv

| - psoriazisul generalizat sau asociat cu alte
| manifestari clinice |

| - sindromul Sezary |

| - toxidermia gi eritrodermia |

| - ulcerul arterial |

| - gangrena |
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| | - urticaria pigmentara |

| | - sindromul Behcet |

| | - dermatita herpetiforma |

| | - dermatomiozita |

| | - dermatoza buloasa, indiferent de etiologie |
| | - eritemul nodos, indiferent de etiologie |

| | - mycosis fungoides, hirsutism major |

| | - ichtioza (exceptand ichtioza vulgara) |

| | - sarcomul Kaposi |

| | - maladia Recklinghausen, forma majora

| Interventii chirurgicale | - pe hipofiza |

| | - pe suprarenale |

| | - pe tiroida (cu exceptia gusii nodulare, care |

| | este motiv de suspendare temporara) |

| | - in afectiuni neoplazice, indiferent de |

| | localizare |

| | - In malformatii vasculare (anevrisme, angioame) |
| | - Tn afectiuni posttraumatice (hematom sub- sau |
| | supradural cu sechele) |

| | - Tn malformatii cardiace |

| | - pancreatectomie |

| | - splenectomie (cu exceptia celei efectuate |

| | posttraumatic, care este motiv de suspendare |
| | 6 luni) I

I I

| Boli profesionale | - complicatji cardio-respiratorii produse de |
| | clorura de sodiu |
| | - angiosarcomul sau hipertensiunea portala |

| | cauzata de clorura de vinil |
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| | - cancerul bronho-pulmonar indus de crom |
| | - expunerea profesionala la derivati de petrol |

| | - expunerea la hexan, mangan, mercur, compusi |
| | organo-mercuriali |

| | - neoplazii cauzate de nichel |

| | - sechele neuropsihiatrice cauzate de oxidul de |
| | carbon |

| | - expunerea la resturi fine de textile vegetale |

| | - saturnismul profesional |

| | - expunerea la sulfura de carbon |

| | - expunerea la tetracloretan |

| | - expunerea la radiatji ionizante |

| | - azbestoza |

| | - sideroza |

| | - silicoza |

| | - pneumoconioza |

| | - expunerea la antimoniu si derivati |

| | - expunerea la arsenic si derivati |

| | - expunerea la benzen |

| | - expunerea la bisclorometileter |

| | - cancer primitiv etmoidal cauzat de expunerea la |
| | produsi lemnosi |

| | - intoxicatia cu bromura de metil urmata de |

| | sechele |

| | - fibroza sau complicatiile cardiace produse de |
| | carburile metalice |

| Calatorii/Tratamente in | - daca potentialul donator a primit transfuzii cu |
| strainatate | sange sau componente sanguine pe teritoriul |

| | Africii, Tncepand din anul 1977, acesta va fi |
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| | respins definitiv de la donare |

| | - daca potentialul donator este nascutsaua |

| | locuit in Camerun/Republica |

| | Centrafricana/Ciad/Congo/Guineea |

| | Ecuatoriala/Gabon/Niger/Nigeria sau a intretinut|
| | relatii sexuale cu persoane avand etnia tarilor |

| | enuntate, acesta va fi respins permanent de la |
| | donarea de sange |

| Boli infectioase si | - hepatita B, cu exceptia persoanelor cu AgHBs |
| parazitare | negative, care s-a dovedit ca sunt imunizate |
| | - hepatita C |

| | - HIV 1/2 |

| | - HTLV /Il |

| | - babesioza |

| | - histoplasmoza |

| | - coccidioidomicoza |

| | - anghiluloza |

| | - pneumocistoza |

| | - schisostomiaza |

| | - bruceloza |

| | - kala-azar (leishmanioza viscerald) |

| | - tripanosoma cruzi (boala Chagas) |

| | - lepra |

| | - febra Q cronica |

| | - tuberculoza |

| | - sifilisul, micoza viscerala |

| | - aspergiloza |

| Afectiuni maligne | - cu exceptia formelor de cancer in situ, cu |
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recuperare completa

| Encefalopatie spongiforma] - persoane care au antecedente familiale care le |

| transmisibila (EST), | plaseaza in grupul de risc crescut de a dezvolta|

| varianta CJD

| (Creutzfeldt-Jacob

| Disease)

| CJD sau persoane care au suferit transplant

| tratate in trecut cu medicamente obtinute din

glanda pituitara umana

| - pentru varianta CJD se pot lua precautji

| - potentialii donatori cu risc de a fi contactat |
| varianta CJD, inclusiv potentialii donatori care|

| au primit transfuzii cu sdnge sau componente

suplimentare

sanguine ori care au facut tratament cu insulina|

bovina provenita din Marea Britanie inca din

anii 1980

| - daca potentialul donator a petrecut mai mult de |

3 luni cumulate Tn Marea Britanie n perioada |
1980 - 1996 sau daca a petrecut mai mult de 5

luni cumulate Tn Franta in perioada 1980 - 1996 |

| corneean sau de dura mater ori care au fost

| Folosirea de droguri

| p-0.,i.v. sii.m
I
I

| i.v. saui.m. de medicatie, inclusiv hormoni si |

steroizi pentru body-building

| - orice administrare (neprescrisa medical) p.o., |

| Persoane

| xenotransplantate

| Nistagmus
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| Tratament medicamentos cu| - Etetrinat (Tegison)

| substante intens | |

| teratogene | |

I I

| Persoanele pensionate | - indiferent de diagnosticul de pensionare |

| medical | |

I I

| Comportament sexual | - persoane al caror comportament sexual le |

| | situeaza in grupul de risc crescut de achizitie |
| | de afectiuni severe infectioase ce pot fi |
| | transmise prin sdnge |

2.2. Criterii de excludere temporara
2.2.1. Persoanele care nu-si pot da consimtamantul, fiind nescolarizate
2.2.2. Infectii

Dupa o boala infectioasa, potentialii donatori vor fi exclusi pentru cel putin doua saptamani de la
data recuperarii complete clinice, documentata prin evidente medicale scrise.

n cazul bolilor infectioase din tabelul de mai jos, vor fi aplicate perioadele de contraindicatie ce
urmeaza:

| Osteomielita | 2 ani dupa vindecarea confirmata

I I

| Febra Q | 2 ani dupa data vindecarii confirmate

I I

| Toxoplasmoza | 6 luni dupa data recuperarii clinice

I I

| Febra reumatica | 2 ani dupa data disparitiei simptomelor, cand nu |

| | exista evidente de afectiune cardiaca |
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| Febra > 37,5 grade C | doua saptamani de la data disparitiei simptomelor |

| Afectiuni gripale | doua saptamani de la disparitia simptomelor |

| Persoane care au trait | 3 ani dupa intoarcerea din ultima vizita intr-o |

| In zone cu malarie, in | zona endemica, persoana neprezentand simptome |
| cursul primilor 5 ani de | Poate fi redusa la 4 luni perioada de |

| viata | contraindicatie, daca testele imunologice sau |

| | moleculare genomice sunt negative |

| Persoane cu antecedente | 3 ani de la incetarea tratamentului si absenta |
| de malarie | simptomelor |

| | Se accepta mai devreme numai daca testele |

| | imunologice sau moleculare genomice sunt negative |

| Vizitatori asimptomatici | 6 luni dupa parasirea zonei endemice, numai daca |
| In zona endemica | testele imunologice sau moleculare genomice sunt |
| | negative |

| Persoane cu antecedente | 3 ani de la remisia sindromului
| de boala febrila | |

| nediagnosticata in cursul| |

| unei vizite in zona | |

| endemica sau in cursul a | |
| 6 luni de la o vizita in | |

| zona endemica | |

| Virusul West Nile (WNV) | 28 de zile de la parasirea unei zone cu risc de |

| | contractare locala a virusului West Nile, cu |
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| | exceptia cazului in care rezultatul unui test |
| | individual de amplificare a acidului nucleic (NAT))|

| | este negativ |

2.2.3. Expunerea la riscul de achizitie de infectii transmisibile prin sdnge

| - Examinare endoscopica | |
| folosind instrumente | |

| flexibile | |

| - Leziuni mucoase, | |

| leziuni prin intepare | |

| cuac | |

| - Transfuzie de | |

| componente sanguine | |
| - Transplant de celule/ | |

| tesuturi de origine | |

| umana | 6 luni |

| - Chirurgie majord | |

| - Tatuaje sau piercing | |

| - Acupunctura, numai | |

| daca nu este efectuata | |

| de practicieni | |

| calificati, cu ace de | |

| unica folosinta | |

| - Persoane curisc din | |

| cauza contactului | |

| apropiat cu persoane cu| |
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| hepatica B sau C, HIV |

| Persoane al caror | Contraindicatie dupa disparitia comportamentului |

| comportament sau a caror | cu risc, pentru o perioada bine determinata, in |
| activitate le plaseaza in| functie de tipul de afectiune si de |

| categoria de risc de | disponibilitatea testelor corespunzatoare |

| achizitie de boli | |

| infectioase ce se pot | |

| transmite prin sange | |

2.2.4. Imunizari profilactice

| Vaccinuri cu virusuri si | 4 saptamani

| bacterii atenuate: | |

| BCG, febra galbena, | |
| rubeola, rujeola, | |

| poliomielita (p.0.), | |

| febra tifoida, holera | |

| Cu virusuri inactivate, | Nu este nevoie, daca starea generala este buna |
| virusuri, bacterii sau | |

| rickettsii moarte: | |

| polimielita (injectabil),| |

| influenza, holera | |

| Toxoizi: difterie, | Nu este nevoie, daca starea generala este buna |
| tetanos | |
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| Vaccinare pentru hepatita| Nu este nevoie, daca starea generala este buna si |
| B sau A | nu exista expunere |

| Antirabic | Nu este nevoie, daca starea generala este buna si |
| | nu exista expunere |
| | Daca vaccinarea este administrata dupa expunere: |

| | contraindicatie pentru un an |

| Contra encefalitei de | Nu este nevoie, daca starea generala este buna sau|
| capusa | nu exista expunere |

2.2.5. Alte situatii de excludere temporara

| Sarcina | Suspendarea va fi de: |

| | - un an dupa nastere, in cazul in care mama nu |
| | alapteaza |

| | - 18 luni dupa nastere, in cazul in care mama |

| | alapteaza |

| | - 6 luni, Tn cazul in care sarcina nu a fost dusa |

| | latermen (avort) |

| Chirurgie | Interventiile chirurgicale: |

| | - 6 luni: amigdalectomie, apendicectomie, |
| | colecistectomie splenectomie de cauza |
| | traumatica, interventiile chirurgicale |

| | ortopedice, ginecologice, renale, |

| | paratiroidiene, tiroidiene etc. |

| | - 12 luni: interventii chirurgicale laborioase |
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| sau reparatorii |
| - 14 zile: incizia unui abces |
| - 7 zile: mica chirurgie |

| Administrarea de | Administrarea de anestezice in timpul unei |

| anestezice si/sau de | explorari functionale gi/sau de radioizotopi |

radioizotopi

| atrage suspendarea de la donare pentru 7 zile |

| Tratamente dentare | - 7 zile: tratamente minore efectuate de catre |

| dentist sau igienistul dentar (de exemplu, |
| extractie dentara, tratament de canal si |
| tratamente similare) |

| - 6 luni: lucrari dentare mai laborioase |

Medicatie

| In functie de tipul medicamentului prescris, modul|
| de actiune si tipul de afectiune ce a fost |
| tratata: |
| - 0 luna dupa incetarea tratamentului, ih cazul |
| persoanelor care au urmat sau urmeaza tratament |
| cu: Finasteride (Proscar, Propecia), |
| Isotretinoin (Accutaine), Ticlopidine |
| - 6 luni de la terminarea tratamentului, in cazul |
| persoanelor care urmeaza tratament cu Avodart |
| - 3 ani, in cazul persoanelor care au urmat |
| tratament cu Acitretin (Soriatane) |
| - 3 luni dupa terminarea tratamentului, ih cazul |
| persoanelor care urmeaza tratament cu |
| Bromocriptina (Parlodel) sau cu inhibitori ai |
| owvulatiei |

| - in timpul tratamentelor cu antiinflamatorii |
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2.3. Excludere 1n situatji epidemiologice particulare

| Situatii epidemiologice | Durata contraindicatiei in functie de situatia |

| particulare (de exemplu, | epidemiologica (aceste contraindicatji trebuie |
| epidemii) | notificate de catre autoritatea competenta |

| | Comisiei Europene, cu referire la actiunea |

| | comunitara) |

2.4. Criterii suplimentare de excludere temporara:

- persoanele cu reactia ASLO > 400 Ul/l, daca nu prezinta simptome de reumatism poliarticular
acut, vor fi suspendate de la donare pana la normalizarea reactiei (doveditd). Daca prezinta
simptomatologie de RAA, potentialii donatori vor fi descalificati permanent de la donare;

- persoanele diagnosticate cu hepatitd medicamentoasa pot dona la 3 luni dupa disparitia
semnelor clinice si modificarilor biologice;

- persoanele care au luat inhibitori plachetari (tip Aspirina, Diclofenac sau Piroxicam) pot fi
acceptate imediat la donare cu conditia ca sangele recoltat de la acestea sa nu fie folosit pentru
productia de plachete. In caz contrar, perioada de suspendare de la donarea de trombocite este de
7 zile;

- in cazul in care tentativa de a recolta sange de la un potential donator esueaza dupa maximum
doua incercari, donatorul va fi suspendat pana ce patul vascular se reface complet;

- leucocitoza >/= 11.000 celule/mm”3 constituie un criteriu de suspendare pentru 3 saptdmani. n
cazul in care, dupa repetare, numarul de leucocite nu coboara sub aceasta cifra, potentialul donator
va primi bilet de trimitere pentru efectuarea de investigatii suplimentare si nu va fi acceptat la donare
decét daca prezinta dovada ca a fost investigat si ca poate fi acceptat in vederea donarii de sange
si/sau componente sanguine;

- persoanele diagnosticate cu hepatita A sau E vor fi suspendate 3 luni dupa vindecarea clinica si
biologic3;

- persoanele diagnosticate cu chist hidatic sau cu echinococoza alveolara vor fi acceptate la
donare dupa un an de la interventia chirurgicala si sub control serologic;

- persoanele cu glicemia >/= 180 mg/dl, fara diagnostic de diabet zaharat, vor fi suspendate 24
de ore, cu recomandarea de a nu manca dimineata. Daca la repetare glicemia este >/= 120 mg/d|,
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acestea vor fi suspendate de la donare pana la aflarea diagnosticului, dupa care se va trece la
suspendare, excludere definitiva sau recalificare ca donator, dupa caz;

- persoanele de sex feminin aflate la menstruatie vor fi suspendate pe perioada acesteia si 5 zile
dupa terminarea menstruatiei;

- persoanele cu dislipidemie care urmeaza tratament vor fi suspendate pe toata durata
tratamentului. Persoanele cu dislipidemie care nu urmeaza tratament si nu prezinta alte motive de
excludere vor putea fi acceptate la donarea de sange total, cu procesarea obligatorie a unitatii
donate Tn concentrat eritrocitar si plasma; unitatea de plasma obtinuta din astfel de donari va fi
rebutata, singurul component sanguin utilizabil fiind concentratul eritrocitar.

B. Criterii de eligibilitate si de excludere pentru donatorii de componente sanguine de origine
umana

Recoltarea de componente sanguine presupune utilizarea procedurii de afereza.

Responsabilitatea selectiei potentialilor donatori care vor dona componente sanguine prin afereza
revine medicului responsabil cu selectia donatorilor de sange.

Procesul de selectie a potentialilor donatori prin afereza consta in parcurgerea acelorasi etape
obligatorii ca in cazul donarii de sange total.

1. Criterii de eligibilitate

1.1. Donatorii de plasma recoltata prin afereza (600 ml/procedura) vor fi selectati in urma stabilirii
conformitatii cu urmatoarele criterii:

a) Criterii de eligibilitate a donatorului de sange total
b) Criterii suplimentare:

- TAS > 110 mm Hg;

- proteine totale sanguine >/= 6 g/dl;

- testare obligatorie predonare: calcemie, profil lipidic, bilant hemostaza, alte teste recomandate
de medicul responsabil;

- testare obligatorie la 6 luni: dozarea proteinelor totale sanguine;
- testare obligatorie anuala: electroforeza proteinelor serice.

1.2. Donatorii de componente sanguine celulare recoltate prin afereza vor fi selectati in urma
stabilirii conformitatii cu urmatoarele criterii:

a) Criterii de eligibilitate a donatorului de sange total

b) Criterii suplimentare:
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- nr. de trombocite >/= 150.000/mm”3 (in cazul trombocit-aferezei);

- nr. de leucocite >/= 4.000/mm"3 (in cazul granulocitaferezei);

- testare obligatorie predonare: hemoleucograma completa, calcemie, profil lipidic, bilan{
hemostaza, alte teste recomandate de medicul responsabil;

- pentru doua unitati de eritrocitafereza: hemoglobina > 140 g/, care nu trebuie sa scada sub 110
g/l dupa donare; volum de sange estimat > 5 |.

Cantitatea recoltata variaza in functie de tipul de separator automat de celule utilizat.

2. Criterii de excludere

a) Criterii de excludere definitiva si temporara a donatorului de sénge total
b) Criterii suplimentare de excludere definitiva:

- donatorii de plasma recoltata prin afereza:

- traumatism cranian in antecedente (succesiunea vasodilatatie - vasoconstrictie poate antrena
o diminuare a irigarii cerebrale);

- sindrom nefrotic cu/fara edeme (pierderi proteice repetate);
- hipergammaglobulinemie policlonala;
- pat vascular necorespunzator;

- donatorii de componente sanguine celulare recoltate prin afereza:
- hemoglobinopatii clinic compensate;
- reactii adverse la donarile anterioare;
- pat vascular necorespunzator.

c) Criterii suplimentare de excludere temporara:

- donatorii de plasma recoltata prin afereza:
- hipoproteinemie;

- donatorii de componente sanguine celulare recoltate prin afereza:
- tratament cu antiagregante plachetare (Aspirina, Diclofenac, Piroxicam etc.) Tn ultimele 7 zile;
- tratament cu corticosteroizi sau anticoagulante;

- se va acorda o atentie suplimentara numarului si procentajului de limfocite. O scadere
semnificativa inexplicabila a numarului/procentajului de limfocite intre doua sedinte de afereza
atrage suspendarea de la donare pana in momentul normalizarii acestor valori.
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C. Intervalul minim dintre doua donari succesive:
1. Pentru donarile de sange total:
a) 8 saptamani intre doua donari de sange total;

b) 4 saptamani intre o donare de sange total si o sedinta de plasmafereza ori de trombocitafereza,
sau de granulocitafereza sau de afereza combinata, dar fara recoltare de eritrocite;

¢) 8 saptamani intre o donare de sange total si o eritrocitafereza cu o unitate de eritrocite recoltata
(combinata sau nu cu recoltarea de plasma ori trombocite);

d) 12 saptamani intre o donare de sange total si o eritrocitafereza cu doua unitati de eritrocite
recoltate.

2. Pentru donarile prin afereza:

a) doua saptamani intre doua plasmafereze;

b) 4 saptamani intre doua trombocitafereze;

¢) 24 de saptamani intre doua granulocitafereze;

d) 8 saptamani intre doua eritrocitafereze cu céate o unitate de eritrocite recoltata (combinata sau
nu cu recoltare de plasma ori trombocite);

e) 24 de saptamani intre doua eritrocitafereze cu doua unitati de eritrocite recoltate;

f) 4 saptamani intre o plasmafereza sau o trombocitafereza, ori o granulocitafereza si o donare
de sange total,

g) 4 saptamani intre o plasmafereza sau o trombocitafereza, ori o granulocitafereza si o
eritrocitafereza cu o unitate de eritrocite recoltata (combinata sau nu cu recoltarea de plasma sau
trombocite);

h) 24 de saptamani intre o eritrocitafereza cu doua unitati de eritrocite recoltate si o donare de
sange total sau o eritrocitafereza cu o unitate de eritrocite recoltatd (combinata sau nu cu recoltarea
de plasma sau trombocite).

D. Frecventa donarilor:
Frecventa donarilor se va incadra intre urmatoarele limite:

a) maximum 24 de donari permise in total intr-o perioada de 12 luni, indiferent de combinatia
acestora, dar cu respectarea intervalului minim dintre diferitele tipuri de donari succesive;

b) maximum 5 unitati de concentrate eritrocitare recoltate pe an pentru barbati si 4 pe an pentru
femei, indiferent de metoda (s&nge total sau/si eritrocitafereza);

¢) maximum doua granulocitafereze pe an, atat pentru barbati, cat si pentru femei;

d) maximum 24 de plasmafereze pe an, atat pentru femei, cat si pentru barbati;
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e) maximum 12 trombocitafereze pe an, atat pentru femei, cat si pentru barbati.

E. Volumul recoltat:

a) In cazul donérii de sange total, volumul recoltat (exclusiv probele de testat si anticoagulantul)
nu trebuie sa depaseasca 13% din volumul sanguin total estimat al donatorului, fara a se depasi
volumul maxim recoltat permis de tipul de punga.

b) In cazul unei donéari prin citafereza, volumul total al componentelor sanguine recoltate (exclusiv
probele de testat si anticoagulantul) nu trebuie sa depaseasca 13% din volumul sanguin total estimat
al donatorului, fara a se depasi 650 ml.

c) In cazul unei donari prin plasmafereza, volumul recoltat (exclusiv probele de testat si
anticoagulantul) nu trebuie sa depaseasca 16% din volumul sanguin total estimat al donatorului, fara
a se depasi 750 ml.

d) Tn cazul unei afereze combinate, cu recoltare de plasma cu trombaocite si/sau eritrocite, volumul
total de plasma, trombaocite si eritrocite nu trebuie sa depaseasca 13% din volumul sanguin total al
donatorului, cu un maxim de 650 ml (exclusiv probele de testat si anticoagulantul) daca nu se
foloseste solutie de refacere volemica.

e) In cazul in care volumul probelor de testat depagseste 40 ml, volumul suplimentar se scade din
volumul total recoltat.

F. In cazuri exceptionale (grupe rare, donatori HLA sau HPN compatibili), pot fi acceptate donari
individuale ale unor donatori care nu corespund criteriilor de mai sus, numai cu acordul medicului
responsabil cu selectia donatorilor. Toate aceste cazuri trebuie clar documentate, conform
procedurilor operatorii standard implementate.
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