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| ELABORAT | VERIFICAT  AVIZAT COORDONAT| APROBAT | EDITIA REVIZIA]
Sef Consiliul Director | | |
CSRGM CSRGM Calitatii (CC) IMSP ‘
Igor Opalco Institutul
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Vice Director Pregedintele CC, Copilului,
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e Componenta 2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor i
| . Componenta . " y ]
Editia sau, dupi caz, revizuiti Modalitatea |Data de la care aplica prevedenle‘
revizia in cadrul editiei reviziei editiei sau reviziei editiei |r
2.1. [Editia 1. Procedura completi 79. 00 2022 J
2.2 |Revizia 0 |

Componenta 3. Lista cuprinzind persoanele la care se difuzeazi editia

Nr. Scopul | Exemplar| Compartiment Functia Numele si Data Semnﬁt_ugl
B difuzirii nr.: prenumele primirii
Consiliul Calitatii Presdinte M.Rotaru | /9.0,.22
3.1. |Arhivare ] il 2 B Secretar L.Zanoaga | /4. o/.2 24
SMCAM Sef Serviciu L.Zanoaga /9.0/.22
B _ Cancelaria (Registru Cancelarie ] 0/.2
3.2. [Evidenta 2 corespondents) N. Lesnic |/9.6/. .
i Toate SefCSRGM | I. Opalco |/9.0/ 1% :
_ compartimentele/ fsectie SR i )G 0020 A7
3.3.|Aplicare 3 subdiviziunile A B SPIT 3 a / Pt 1
Medic Androlog | Pascal /9. O/ 22 " ?g 7 2
3.4. \Informare Toate Colaboratorii/ * -
4 compartimentele/ angajatii
subdiviziunile

Notd: * In cadrul unui numdr mai mare a persoanelor re,
urmeazd a fi informate
edifiei si semnditurii. Pro

sponsabile de aplicare a procedurii si/sau a celor care
- se vor anexa listelor celor vizafi cu indicarea numelui si prenumelui, datei primirii
cedura se difuzeazd pe baza listei de difuzare §i in format electronic.
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Componenta 4. Scopul procedurii operationale

Testul postcoital este un examen al glerei cervicale prelevate din canalul cervical dupd un
raport sexual cu scopul de a analiza compoztia acesteia si de a evalua numarul si
mobilitatea spermatozoizilor prezenti.

Componenta 5. Domeniul de aplicare a procedurii operationale

Procedura se aplici in cadrul sectiei Sanatatea Reproducerii a CSRGM din IMSP Institutul
Mamei si Copilului de personalul care este implicat in administrarea, executarea, exercitarea
si raportarea serviciului medical aplicat pacientului.

Componenta 6. Documente de referinti (reglementiri) aplicabile activititii
procedurate
6.1. Reglementiiri internationale:

* Declaratia Universald a Dreptului Omului, adoptatd de Adunarea Generali a Oganizatiei
Natiunilor Unite din 10.09.1948.

e Strategia Europeani privind Sinitatea Sexuald si a Reproducerii din a. 2001.

® Ghidul pentru Sanitatea Femeii din 28.11 2013,

6.2. Primare:

* Constitutia RM din 27.08.1994,

* Codul Familiei RM nr. 1316-XIV din 26.10.2000, adoptat de Parlamentul RM, cu
modificarile i completirile ulterioare,

* Legea ocrotirii sinatitii, nr. 411-XIII din 28.03.1995, cu modificirile sl completirile
ulterioare.

* Legea cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medical, nr.1585-XIII din
27.02.1998, cu modificirile si completarile ulterioare.

* Legea privind accesul la informatii, nr.982 din 11.05.2000, cu modificarile si
completdrile ulterioare.

* Legea cu privire la ocrotirea sanatafii reproducerii i planificarea familiald nr.185-XV
din 24.05.2001, cu modificarile si completarile ulterioare.

® Legea privind evaluarea si acreditarea in sinitate, nr.552-XV din 18.10.2001, cu
modificérile si completirile ulterioare.

* Legea cu privire la drepturile se responsabilitatile pacientului, nr.263 XIV din
27.10.2005, cu modificdrile si completarile ulterioare.




| IMSP IMsiC IMC.PO.001 |
Consiliul Calitatii PROCEDURA OPERATIONALA Editia | } Revizia 0 |
Serviciul management al PRIVIND il
calititii si audit medical EFECTUAREA TPC _ Pagina4din11 |

B (SMCAM) L Exemplar nr.I |

Legea cu privire la exercitarea profesiunii de medic nr.264 din 27.10.2005, cu
modificérile si completirile ulterioare.

Legea privind supravegherea de stat a sanatafii publice, nr.10 din 03.02.2009, cu
modificérile si completirile ulterioare.

Legea privind protectia datelor cu caracter personal, nr.133 din 18.07.2011, cu
modificdrile si completarile ulterioare.

Legea cu privire la sinitatea reproducerii, nr.138 din 15.06.2012, cu modificirile si
completarile ulterioare.

Hotarirea Guvernului nr. 913 din 26.08.2005 cu privire la aprobarea  Programului unic
al asigurérii obligatorii de asistentd medicald, cu modificirile si completdrile ulterioare
Hotarfrea Guvernului nr. 1387 din 10.12.2007 cu privire la aprobarea Strategiei
Nationale a sanitatii reproducerii, cu modificarile si completdrile ulterioare.

Hotérirea Guvernului nr. 1123, din 14.12.2010 cu privire la aprobarea Cerintelor fata
de asigurarea securititii datelor cu caracter personal, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Hotarirea Guvernului nr. 192 din 24.03.2017 cu privire la aprobarea  Codului
deontologic al lucritorului medical si farmaceutic.

Ordinul MS nr. 314 din 30.12.1997 »Privind asigurarea calititii serviciilor medicale in
institutiile medico-sanitare”.

Ordin MS nr. 517 din 14.12.2006 »Bazele normative ale activititii Laboratoarelor
Diasnostic Clinic".

Ordinul MS nr.139 din 03.03.2010 » Cu privire la perfectionarea continue a serviciului
de laborator sanitaro-igienic in RM”.

Ordinul MS nr.303 din 06.05.2010 ,,Cu privire la asigurarea accesului la informatia
privind propriile date medicale si lista interventiilor medicale care necesit perfectarea
acordului informat”.

Ordinul MS nr.828 din 31.10.2011 »Cu privire la aprobarea formularelor de evidenta
medicald primara”.

Ordinul IMSP IM si C nr.01-19/24 din 07.02.2011 ,,Cu privire la imbunatatirea
eficacittii, eficientei si calitdtii serviciilor medicale acordate pacientilor”.

Ordinul IMSP IM si C nr. 01-19/81 din 10 05.2017 »Cu privire la asigurarea pacientilor cu

asistentd medicald la cele mai inalte standarde de calitate, in conformitate cu prevederile

Normelor metodologice de aplicare a Programului unic al asigurérii obligatorii de

asistentd medicald (AOAM) si Contractului de acordare a asistentei medicale in cadru
AOAM”,

1
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® Ghidul privind aplicarea procedurii de comunicare si consiliere a pacientilor, aprobat
prin ordinul nr. 425 a MSMPS din 20.03.2018.

6.3. Secundare:

* SM SR EN ISO / CEI 17025:2006 Standardul moldovean. Cerinte generale pentru
competenta laboratoarelor de incerciri si etalondri.

* SMV EN ISO 15189 : 2007 Laboratoare medicale. Cerinte particulare pentru calitate si

competenta.
e Standardele de bazi de evaluare si acreditare a spitalelor.,
® Regulamentul de organizare si functionare a IMSP IM si C.
® Regulamentul de organizare si functionare a CSRGM.
* Regulamentul de organizare si functionare a sectiei Sanitatea Reproducerii.
Componenta 7. Definitii si abrevieri

7.1. Definitii
| Nr. Termenul Definitia si/sau, daci este cazul, actul care defineste termenul ]
.. . R

I. |Chestionar Lista de intrebiri, alcatuiti in scopul de a obtine informatii asupra unor

probleme.

’ Formular Imprimat cu mai multe spatii albe, care se completeazi in vederea =
i = . intocmirii unui ofbampitabelets. = 000 | -
? __P;ces Mers, evoluﬁe,_dezgltare, desfasurarea a unui fenomen, eveniment etc. ‘
T ____I;roces-verbal !;;i‘n care se consen_meazé. un fapt sau in car—e?: }&;&;?m discu;iife:_ J’
! % si hotdririle unei aduniri constituite.
‘ Test postcoital Analiza mucusului cervical (glerei) la céteva ore dupd contactul sexual ‘
| 5. pentru a determina capacitatea spermatozoizilor de a supraviefui in ‘
JL mucusul cervical al femeii, ‘
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7.2. Abrevieri.
:_ Abrﬂt;ie_rg Termen Eb rgvi;t i ! o
cc ~ |Consiliul Calitai o y
cM Consilul Medical . 1
IMSP Institutia Medico-Sanitara Publics | B
I__M§iC Institutul Mamei; Copilului i
MS _ Ministerul Sanatafii _
I(I Regulament intern —_ Lol __
HC§ Hotérarea Consiliului Stiincific e
ROF Regulament de organizare si functionare . | _oma :
_E:MCAM Serviciul management al calititii §i audit medical L .=y 1 0
TPL Test postcoital
PR Motilitate progresiva N | ___
N_P Motilitate non-progresivi 1t
M Spermatozoizi imotili

Componenta 8. Descrierea procedurii operationale. Generalititi.

Pacientul are dreptul si libertatea de a exprima binevol consimtimantul pentru efectuarea
unui act medical. Acordul informat de a consimti, a refuza sau a alege o alti optiune oferitd
se atestd in scris si se semneazi de citre pacient sau de reprezentantul legal al pacientului de
personalul medical autorizat. Informatiile privind propriile date medicale sunt confidentiale,
asigurate si garantate prin legislatia in vigoare.

8.1. Descrierea procedurii operationale pentru subdiviziune.

Prelevarea se face imediat dupa consumarea unui act sexual pentru stabilirea
infertilitatii la femei sau a problemelor de fertilitate Ia barbati. El are rolul de a stabili daca
Spermatozoizii sunt capabili sa penetreze si sa supravietuiasca in mucusul cervical. Se
apeleaza la acesta abia dupa ce alte teste de depistare a cauzelor infertilitatii esueaza
(spermograma, analizele hormonale etc). Testul se face de obicei in perioada ovulatiei, in
mod normal intre zilele 12-15 ale ciclului.

Penetrarea anormali a spermatozoizilor in glerd a fost asociatd cu prezenta anticorpilor
antispermatici. Testul postcoital negativ repetat in mai multe cicluri menstruale cu
sincronizare optima presupune factorul cervical ca o posibila cauzi de infertilitate.




IMSP IMsiC IMC.PO.001 |

Consiliul Calititii PROCEDURA OPERATIONALA Editia |
Serviciul management al PRIVIND

calitatii si audit medical

(SMCAM)

Revizia 0

Pagina 7 din 1

EFECTUAREA TPC

Exemplar nr.I

Semnificatia clinici

Penetrarea anormali a spermatozoizilor in glerd a fost asociati cu
prezenfa anticorpilor antispermatici. Testul postcoital negativ repetat in
mai multe cicluri menstruale cu sincronizare optimi presupune factorul
cervical ca o posibila cauzi de infertilitate,

Principiul

Calitatea glerei variazi pe parcursul ciclului menstrual si este favorabil
influenfatd de citre estrogeni devenind maj abundent si fluidd in apropierea
ovulatiei. Deaceea TPC trebuie planificat cat mai curdnd posibil inainte de
timpul ovulatiei, determinat prin  masurarea dimensiunii  foliculare
ultrasonografic. Glera este colonizati de spermatozoizii care sunt depusi mai
multe ore in criptele cervical. Spermatozoizii migrazi apoi gradat prin col. Pot
fi prezenti in glerd cel putin 12 ore dupa contactul sexual, iar efectuarea TPC
(9-14 ore dupi contactul sexual) permite testarea viabilititii spermatozoizilor in
acest mediu.

Siguranta si
consideratii privind
mediul

Toti reagentii au marca CE. Se va respecta regulamentul privind
neutralizarea si eliminarea deseurilor. in caz de nimerire in sistemul de
canalizare se va spila abundent cu apa. La testare se vor folosi articole de
laborator de unici folosint3, evitind contaminarea.

Testul se va executa de specialisti de laborator.

Probe biologice Recoltare Recoltarea probelor primare este descrisi in POS
primare Nr.
Procedura Activarea Echipamentele se activeaza si se utilizeaza conform
echipamentului, | Procedurii de Operare Standard Instrumentale.
intretinerea
zilnica a
echipamentului
Precautii 1. Trusele por fi utilizate numai de personalul
medical instruit.

2. Toate persoanele implicate in utilizarea trusei
trebuie si dispund de echipament de laborator: halate,
manusi §i sd respecte regulile de lucru cu reagentii si
materialele biologice potential contaminate.
3. Toate materialele utilizate trebuie si fie aruncate in
containere speciale de unica folosinti ce urmeazi sa fie
reciclate.

4. Se interzice aruncarea deseurilor de reagenti si
probelor biologice in sistemul de canalizare.
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Preparare Se introduce un speculum nelubrifiat in vagin.
Cu un cateter special de polietilend conectat la o seringd se aspiri
secretiile seminale fluide din fornexul vaginal posterior. Cu un alt
cateter introdus la 1-2 cm in canalul cervical, se aspira glera
cervicald. Fiecare probd se pune separat pe o lama, se acoperi cu o
lameld 22mm x 22mm. Se examineazi preparatele la microscop cu
contrast de fazd la 40x amplificare. Estimarea numarului de
spermatozoizi in mucusul cervical este bazat pe numdrul calculat in
cimpul de vedere al microscopului. Motilitatea spermatozoizilor in
mucusul cervical se claseazi dupd cum urmeazi:
¢ PR- motilitate progresivi
® NP- motilitate non-progresivi
e M- imotilitate;
Cel mai important indicator al functiei cervical normale este
prezenta spermatozoizilor cu motilitate progresiva.
Eliminarea Probele testate, deseurile si reagenfii  se decontamineazi
deseurilor conform regulamentelor in vigoare.
Note si coduri de | Testul poate fi negativ din cauza sincronizarii incorecte. Un test
erori efectuat prea devreme sau prea tarziu in ciclul menstrual, poate fi
negativ la femeia fertild. La unele femei, testul poate fi pozitiv
pentru doar 1 sau 2 zile pe parcursul intregului ciclu menstrual.
Atunci cand ovulatia nu poate fi previzuti cu un grad rezonabil de
precizie, poate fi necesara repetarea testului postcoital de mai multe
ori in timpul unui ciclu.
Atitudine fflté de Personalul se atentioneazi asupra mdsurilor indicate in capitolul
greseli Faza analiticd, Controlul si evaluarea calititii. Erorile

echipamentului sunt notate in registru pentru erori §i raportate
sefului de laborator.
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Procesarea fnregistrarea Rezultatele primare a probelor, materialelor de control, probelor cu
rezultatelor datelor solutii standard se inregistreazi de cititorul automat si sunt printate,
sunt inregistrate in registre. in conformitate cu Ord. M.S. nr.517
rezultatele primare a probelor testate se pastreaza 3 luni.
Interpretarea o Testul este negativ, in cazul in care nu se gasesc
rezultatelor spermatozoizi cu motilitate  progresivi in  mucusul
endocervical.
® Prezenfa spermatozoizilor cu motilitate progresivd 1in
mucusul endocervical la 9-14 ore dupa actul sexual, pledeaza
contra factorilor semnificativi de col uterin,
si anticorpii antispermali la barbati sau femei, ca posibile
cauze de infertilitate (Oei si colab., 1995) si testul este
interpretat ca pozitiv.
Alte Atunci  cind spermatozoizii manifestdi un fenomen de agitare
informatii vizibild cu motilitate NP, pot exista anticorpi antispermali in mucusul
cervical sau pe spermatozoizi.
Controlul Controlul Toate rezultatele controlului intern de caliatate se inregistreaza in
calititii intralaborator conformitate cu cerinfele in vigoare.
Validare Se face trimitere la raportul de validare.
Forme Pentru a reduce probabilitaea ca personalul sa omita etape procedurale, cand i se ofers
relevante o listd de verificare si dupi efectuarea testului, acesta este sfituit ce formulare si
foloseasci(liste de lucru, registre etc.).

8.2. Documente si registre utilizate

e TPC se inregistreazd de ciitre medicul specialist, in Registrul de inregistrare a TRC,
Formular nr. SR-18, aprobat de HCS al CSRGM nr.2 din 13.04.2011, care este unic la
medicul specialist pe durata de un an si conform numarului de rand.

®  "Manualul de laborator pentru examinarea si procesarea spermei umane”, WHO
(OMS) 2010
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8.3. Resurse necesare
Documente legislative si normative, biroticd, aparituri speciald, retea internet, retea intranet
8.3.1 Echipament si resurse materiale

r Microscop Optica B-150
Echipament Fotoliu ginecologic
Echipament si resurse Resurse Valve ginecologice

Manusi sterile

Cateter pentru colectarea probelor

Seringi sterile

Lame, lamele

5 |

8.3.2 Resurse umane
Personalul medical si auxiliar.

8.3.3 Resurse financiare
Bugetul CSRGM, IMC

Componenta 9, Responsabilititi

9.1. Responsabilul de proces — CSRGM, s. Sanitatea Reproducerii
* celaboreazi (dupi caz) revizuieste/retrage procedura;

® coordoneazi aplicarea procedurii;

® gestioneazi elaborarea procedurilor;

9.2 Directorul IMS IMsicC:

® aprobd procedura.

® impune aplicarea procedurii.

® asigurd resurse pentru aplicarea procedurii.

9.3. Consiliul Calititii
® coordoneazi elaborarea procedurilor.
® gestioneazi Manualul procedurilor.
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9.4. Sefii de compartimente/subdiviziuni:
® aplica si respecti procedura.

* difuseazd procedura in cadru] compartimentului/subdiviziunii.mn
® organizeazi grupuri de lucru pentru discutarea si aplicarea procedurii.

9.5. Seful sectiei:
* aplicd si respectd procedura.
* difuseaza procedura in cadru] compartimentului/subdiviziunii.

Componenta 10. inregistrﬁiri

10.1. Manualul procedurilor

Componenta 11. Anexe si formulare

® Acord informat in baza Anexei nr. 3 la Ordinul MS nr.303 din 06.05.2010.

Componenta 12. Cuprins

Numirul R B S i - e
componentei
in cadrul Denumirea componentei din cadrul procedurii operationale Pag. |
/ procedurii J
operationale
Pagina de ]
garda J
__ (coperta) _ _ o b o lls SN )
I Lista responsabililor cu fﬁborarea, veriﬁcarea_§i aprobarea editiei oo U8
s | Situafia_edifiilor a reviziilor in cadrul editiilor _:_________ 2
B 3 L—isacuprinzz‘md persoanele la care se difuzeazi editia e 2|
- 4 T Scopul procedurii operationale 3
5 Domeniul de aplicare a procedurii operationale 3
6 Documente de referinti (reglementiiri) aplicabile activitatii procedurate 3-5
7 Definitii si abrevieri 5-6
8 Descrierea procedurii operationale 6-10
9 Responsabilitati 5 10-11
. 10 Inregistrari ) 11
| 1 Anexe si formulare |11
12 Cuprins i 11




