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NOTA INF'ORMATIVA

adresatl institu{iilor medico-sanitare 
^utorrzate 

pentru activitifi de donare qi

transplant in vederea organizirii activitifilor de donare Ei transplant

in condi{ii de maximi siguran{i qi calitate

Prin prezenta, AgenJia de Transplant, relanseazd activitdtile de donare qi transplant de

organe, lesuturi qi celule umane, sistate ca urmare a declanqdrii stdrii de urgenld na!iona16, pe

motiv de pandemie cu COVID-l9.

in conformitate cu recomanddrile Centrului European de Prevenire qi Control al Bolilor,

DirecJiei Europene pentru Calitatea Medicamentelor ;i a Asisten{ei Medicale (EDQM) a

Consiliului Europei, evaluarea riscului de transmitere a COVID-19 prin organe, lesuturi qi celule

se bazeazd. pe prezenla posibild a virusului in anumite celule, distribu{ia acestor celule infectate

in lesuturi qi organe precum qi posibila viremie a lesuturilor vascularizate.

r. iN c.q.zul DONATORULUT iN vIa.1A:

Donatorul ;i primitorul trebuie sdfie testalL

- Istoricul medical al donatorului cdt qi primitorului trebuie sd conlin6 date relevante cu

privire la contactul lor cu pacienfii SARS-CoV-2pozitivi.

- Calificarea biologicd a donatorului qi primitorului se realizeazd prin testarea Ia prezen[a

virusului SARS-CoV-2 cu amplificare genicd (RT-PCR) de pe un tampon nazofaringian qi,

dacd posibil, dintr-o probd de sdnge (s6nge integral, ser sau plasmd) inainte de prelevarea

organului. Aceste probe trebuie s[ fie colectate ideal in cel mai apropiat moment inaintea

prelevdrii organului. Rezultstele trebuie sd Jie transmise echipei de transplant inainteu

operutiei de transplunt,



Dacd rentltatele sunt negative (de pe tamponul'nazofaringian qi din eqantionul de

sdnge, dacd este efectuat), nu este necesard nici o mdsurd suplimentard - prelevarea

organului qi transplantul pot fi executate;

Dacd rezultatelela cel pulin unul dintre teste sunt pozilive, (sau ambele - de pe

tamponul nazofaringian sau din proba de sdnge - au fost efectuate,) echipele de

transplant sunt notificate cu privire la riscul prezenlei de SARS CoV-2 Ei ele

. evalueazd raportul risc/beneficiul al transplantului pentru primitor. Dacd, decizia

final6 este de a efectua un transplant, o justificare clinicd qi o monitorizare post-

transplant corespunzitoare sunt obligatorii.

Pentru (esuturi: dacd reztitatele sunt pozitive la cel pulin, unul dintre teste, sau ambele - de pe

tamponul nazofningian sau din probd de sdnge efectuate, Banca de lesuturi umane nu va

distribui lesuturile.

Pentru donatorii cure flu avat o infec{ie conJirmatd cu SARS-CoV-2, prelevarea/colectareaYa

fi posibila dupd 28 de zile dupd rezolvarea simptomelor. Va fi aplicatd monitorizarea specificd a

orimitorului.
i'

z. iN CN.zUL DONATORULUI DECEDAT:

- Fiecare donator trebuie sdJie testat.

- Istoricul medical al donatorului privind existenla unui contact cu pacientul SARS-CoV-2

pozitiv trebuie si fie verificat.

A. Ficat:

Testarea donatorului pentru prezega virusului SARS-CoV-2 cu amplificare genicd (test

ARN) de pe un tampon nazofaringian qi, dacd este posibil, dintr-o probd de sdnge (s6nge

integral, ser sau plasmd) la momentul prelevdrii.

Dacdrezultatele nu sunt disponibile inainte de transplant qi dacd donatorul este menlinut, o

justificare clinicd qi o monitorizare post-transplant corespwzdtoare sunt obligatorii.

a) Dacd" rentltatele sunt negative de pe tamponul nazofaringian (qi din eqantionul de

sdnge, dacd este efectuat), prelevarea poate avea loc;

b) Dacd rezultatele sunt pozitive la cel pufin unul dintre teste, sau ambele - de pe

tamponul nazofaringian sau din proba de s6nge au fost efectuate, echipa de transplant

este notificatd cu privire la riscul prezenlei de SARS CoY-2 qi ele evalueazdraportul

risc/beneficiul al transplantului pentru primitor. Dac6, decizia finald este de a efectua

un transplant, o justificare clinicd qi o monitorizare post-transplant corespunzdtoarc

a)

b)



sunt obligatorii. Prelevarea organului se va efectua conform regulilor medicale

aprobate cu privire la acest risc infecfios.

- Fiecure primitgr trebuie sdJie testat.

Testarea primitoruluilaprezen[a virusului SARS-CoV-2 cu amplificare genicd (test ARN)

de pe un tampon nazofaringian ;i, dacd este posibil, dintr-o probd de sdnge (sdnge integral, ser

sau plasmd) la momentul prezentdrii pentru efectuarea transplantului.

B. Rinichi:

Testarea donatoruluila prezefia virusului SARS-CoV-2 cu amplificare genicd (test ARN)

de pe un tampon nazofaringian qi, dacd este posibil, dintr-o probd de sdnge (sdnge integral, ser

sau plasmd) la momentul prelevdrii. Rezultatele trebuie si fie cunoscute inainte de

transplant.

a) DacE" rezultatele sunt negative de pe tamponul nazofaringian (;i din eqantionul de

s6nge, dacd este efectuat), prelevarea poate avea loc;

b) Dacd rezultatele sunt pozitive la cel pulin unul dintre teste, sau ambele - de pe

tamponul nazofaringian sau din proba de sdnge - au fost efectuate, echipa de

e transplant este notificatd cu privire la riscul prezenlei de SARS CoV-2 qi ele

evalueazd, raportul risc/beneficiul al transplantului pentru primitor. Dacd, decizia

fina16 este de a efectua un transplant, o justificare clinicd qi o monitorizare post-

transplant corespunzdto are sunt obli gatorii.

- Fiecare primitor trebuie sdfie testat.

Testarea primitorului Iaprezenlavirusului SARS-CoV-2 cu amplificare genicd (test ARN)

de pe un tampon nazofaringian qi, dacd este posibil, dintr-o probi de sdnge (sdnge integral, ser

sau plasmi) la momentul prezentdrii pentru efectuarea transplantului.

Pentru lesaturi: dacdrezultatele sunt pozitive la cel pu{in, unul dintre teste, sau ambele - de pe

tamponul nazofaringian sau din prob6 de sdnge efectuate, Banca de lesuturi umane nu va

distribui lesuturile.

Cu respect,

Director interimar

ex: T. Jimbalari
tel:02228.64.62

Dorian VISTERNICEANU


