MI}\IISTF:RUL MHUHUCTEPCTBO
SANATATII 3APABOOXPAHEHUS
AL REPUBLICII MOLDOVA PECIIYBJIMKHU MOJIIOBA
ORDIN
mun. Chisinau
,02 7 aprilie 2010 Nr. 221

Cu privire la aprobarea Algoritmelor
de cercetare izoserologica si compatibilitate sanguina

Intru realizarea Legii nr.241-XVI din 20.11.2008 privind donarea si transfuzia
sanguind s1 Programului national ,,Securitatea transfuzionald si autoasigurarea tarii cu
preparate sanguine pentru anii 2007-2011”, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.637 din
07.06.2007, in scopul asigurdrii inofensivitdtii hemotransfuzionale $i mentinerii
sistemului de calitate in activitatea institutiilor medico-sanitare utilizatoare de produse
sanguine in corespundere cu recomanddrile Organizatiet Mondiale a Sanatatii si
Directivele Europene, in temeiul prevederilor pct.8 al Regulamentului privind
organizarea $i functionarea Ministerului Sandtatii, aprobat prin Hotarirea Guvernului
nr.777 din 27 noiembrie 2009,

ORDON:

1. Se aproba:

Algoritmul de cercetare izoserologicd a singelui pacientilor recipienti de
componente sanguine (anexa nr.1);

Algoritmul de efectuare a probelor la compatibilitatea izoserologica a singelui
recipientului si a componentului sanguin (anexa nr.2).

2. Conducatorii institutiilor medico-sanitare vor asigura respectarea cerintelor
algoritmelor aprobare prin prezentul ordin.

3. Directorul Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sdnatate (dna Maria
Bolocan) va organiza controlul respectarii algoritmelor aprobare prin prezentul ordin in
cadrul evaluarii si acreditarii institutiilor medico-sanitare.

4. Directorul Centrului National de Transfuzie a Singelui (dna Svetlana Cebotari),
specialistul principal in hematologie si transfuziologie al Ministerului Sanatatii (dl Ion
Corcimaru) vor monitoriza implementarea si corectitudinea respectarii algoritmelor
aprobare prin prezentul ordin in institutiile medico-sanitare din republica.

5. Sefii directiilor Ministerului Sanatatii: politici in sdndtate publicad (dna Aliona
Serbulenco), politici in asistenta medicald (dna Tatiana Zatic), politici asistenta medicald
femeii, copilului si grupurilor vulnerabile (dna Rodica Scutelnic), politici in
managementul calitdtii serviciilor medicale (dna Maria Cumpdna) vor organiza
monitorizarea implementdrii algoritmelor aprobare prin prezentul ordin in institutiile
medico-sanitare din republica.

6. Rectorul USMF ,Nicolae Testemitanu” (dl Ion Ababii) va organiza studierea
algoritmelor aprobare prin prezentul ordin in activitatea didactica a catedrelor respective.

7. Controlul executarii prezentului ordin se atribuie viceministrilor, dlui Mihai
Magdei, dlui Octavian Grama si dlui Gheorghe Turcanu.

Ministru Vladimir HOTINEANU



Anexa nr.1

la ordinul Ministerului Sanatatii

nr.221 din 02.04. 2010

Algoritmul de cercetare izoserologica a singelui pacientilor - recipienti de componente sanguine

Ordinea
etapei
de cercetare

Metoda de determinare

Produsele diagnostice obligatoriu
utilizate si particularitatile acestora

Rezultatul diagnosticului

Calificarea
recipientului

Remarca

I. Determinarea apartenentei grupului sanguin dupa sistemul AB

0

1.1 Conform instructiunii de = Seruri standarde izohemaglutinante | Determinatd absenta sau Apartenenta de grup | Pentru recipienti
utilzare a reagentului a grupelor O (), A (IT), B (III) -2 prezenta unuia sau sanguin dupd una din | cu grupa AB(IV) se
emisd de producétor. serii $i AB (IV) -1 serie combindrii de antigene variantele: 0 (I), A(Il) | continua diagnosticul
OBLIGATORIU sau eritrocitare, respectiv una si B (IIT), AB(IV) conform etapei 1.2
determinarea se va realiza | = Reagenti ce contin anticorpi din variantele 0, A si B
prin metoda Incrucisata, cu | monoclonali anti A, anti B, anti AB
utizarea eritrocitelor OBLIGATORIU si cu
standarde = eritrocite standard de grupa O(I),

A (ID), B (III)

1.2 Conform instructiunii de Reagent ce contine anticorpi Verificata repetat prezenta | Apartenenta de grup
utilzare a reagentului monoclonali anti A combindrii de antigene sanguin AB (IV) sau
emisd de producétor eritrocitare, cu aprecierea AB (IV)

uneia din variante a acestora
AB sau subgrupul A;B
I1. Determinarea apartenentei grupului sanguin dupi antigenul D in sistemul Rhezus
2.1 Conform instructiunii de | Reagent ce contine anticorpi Determinata absenta sau Apartenenta de grup | Pentru mostrele

utilzare a reagentului
emisa de producator

monoclonali anti D Ig (M) si anti D
Ig (G) sau 2 serii de seruri standarde
izohemaglutinante anti Rhezus

prezenta antigenului D

sanguin dupa
sistemul Rhezus — D
pozitiv sau D negativ

diagnosticate D
negative in sistemul
Rhezus se continua
diagnosticul conform
etapei 3.1




I11. Determinarea apartenetei sanguine dupa antigenul Kell

3.1 Conform instructiunii de Reagent ce contine anticorpi absenta sau prezenta Apartenenta de grup -
utilzare a reagentului monoclonali anti Kell Ig (M) antigenului Kell sanguin dupa
emisa de producator sistemul Kell: Kell
pozitiv sau Kell
negativ
IV. Determinarea anticorpilor imuni incompleti antieritrocitari dupa sistemul Kell si Rhezus
4.1 Conform instructiunii de Eritrocite standarde Absenta sau prezenta Anticorpi imuni In cazul prezentei

utilzare a reagentului
emisa de producator

0(I) DCE

0(T)cDe

0(I) Cde

0(I)cdE

0(I) cde Kell pozitiv
0(I) cde Kell negativ

anticorpilor imuni

antieritrocitari anti Kell i

anti Rhezus

antieritrocitari anti
Kell si anti Rhezus
absenti sau prezenti

anticorpilor anti
Rhezus pentru
examinarea ulteriora
se expediaza proba de
ser/plasma la CNTS
pe parcursul a 7 zile
din momentul
constatarii

Nota: Algoritmul a fost elaborat in corespundere cu recomandarile:

Ghidului privind prepararea, utilizarea si asigurarea calitatii componentelor sanguine, Recomandarea nr.R (95)15, editia 14-a, publicatie a Consiliului Europei, 2008;
Manualului tehnic al Comitetului Asociatiei Bancilor de Singe din SUA, editia a 14-a, publicatie a AABB, 2008;
Ghidului privind prepararea, utilizarea si asigurarea calitatii componentelor sanguine, aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii nr.105 din 23.04.09;
Standardelor sistemului de calitate in activitatea institutiilor ce participa la producerea produselor sanguine, aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii nr.541 din 30.12.09.




Anexa nr.2
la ordinul Ministerului Sanatatii

nr.221 din 02.04 2010

Algoritmul de efectuare a probelor la compatibilitatea izoserologica a singelui recipientului

si a componentului sanguin

Etapa Denumirea examinarii Metodologia Produsele diagnostice Rezultatul cercetarii Remarca
obligatoriu utilizate si
metodele de determinare
1. Determinarea apartenentei Conform algoritmului de cercetare izoserologicd a singelui pacientilor - Se va parcurge la pct.2
de grup sanguin dupa recipienti de componente sanguine
sistemul ABO si Kell a
mostrei sanguine a
recipientului-pacient
2. | Determinarea apartenentei | Conform Pentru toate tipurile de | Rezultat de corespundere a | In cazul corespunderii se va

de grup sanguin dupa
sistemul ABO si Kell a
mostrei componentului
sanguin

instructiunii de
utilizare a
produsului
diagnostic

concentrat eritrocitar

e Seruri standarde
izohemaglutinante a
grupelor O (I), A (II), B(II)
-2 serii si AB (IV) -1 serie
sau

e reagenti ce contin
anticorpi monoclonali anti
A, anti B, anti AB si anti
Kell Ig (M)

Pentru toate tipurile de
plasma

e FEritrocite standard de
grupa O(I), A (II), B (III)

grupului sanguin indicat pe
unitatea componentului
sanguin §i apartenenta de
grup sanguin dupd una din
variantele: 0 (I), A(II),
B(IIT) si AB(IV)

si sistemul Kell: Kell
pozitiv sau Kell negativ

sau

rezultat de necorespundere
a apartenentei de grup
sanguin dupd unul din
sisteme ABO si/sau Kell

parcurge la etapa pct. 3

In cazul necorespunderii
apartenentei de grup sanguin
dupa una din sistemele ABO
si/sau Kell unitatea sanguina se
va carantiniza cu informarea si
returnarea acesteia
producatorului




Determinarea apartenentei
de grup sanguin dupa
sistemul Rhezus a mostrei
sanguine a recipientului-
pacient

Conform algoritmului de cercetare izoserologica a singelui pacientilor -
recipienti de componente sanguine

Se va parcurge la pct.4

Determinarea apartenentei
de grup sanguin dupa
sistemul Rhezus a mostrei
componentului sanguin

Conform
instructiunii de
utilizare a
produsului
diagnostic

Reagent ce contine anticorpi
monoclonali anti D Ig (M)
sau 2 serii de seruri
standarde izohemaglutinante
anti Rhezus.

Rezultat de corespundere a
grupului sanguin indicat pe
unitatea componentului
sanguin §i apartenenta de
grup sanguin dupd sistemul
Rhezus: Rhezus pozitiv sau
Rhezus negativ sau

Rezultat de necorespundere
a apartenentei de grup

sanguin dupa sistemul
Rhezus

In cazul corespunderii se va
parcurge la etapa pct. 5

In cazul necorespunderii
apartenentei de grup sanguin
dupa sistemul Rhezus unitatea
sanguind se va carantiniza cu
informarea §i returnarea acesteia
producatorului

Determinarea
compatibilitdtii individuale
dupa sistemul ABO

Conform Testului de compatibilitate dupa sistemul ABO, anexa nr. 1 la

prezentul algoritm

In cazul compatibilitatii se va
parcurge la etapa pct. 6.

In caz de incompatibilitate se va
parcurge la repetarea
algoritmului conform pct.1-5 cu
mostra de singe a altei unitati de
produs sanguin. La primirea
repetatd a aceluiasi rezultat
mostra de singe a pacientului-
recipient va fi indreptatd la
centrul de transfuzie a singelui
pentru selectarea individuala a
produsului sanguin compatibil




Determinarea Conform Testului de compatibilitate dupa sistemul Rhezus, anexa nr. 2 la In cazul compatibilitatii
compatibilitatii individuale | prezentul algoritm produsul va fi validat ca
dupa sistemul Rhezus compatibil cu singele
pacientului-recipient de
component sanguin.

In caz de incompatibilitate se va
parcurge la repetarea
algoritmului conform pct.1-6 cu
mostra de singe a altei unitati de
produs sanguin. La primirea
repetatd a aceluiasi rezultat
mostra de singe a pacientului-
recipient va fi indreptata la
centrul de transfuzie a singelui
pentru selectarea individuala a
produsului sanguin compatibil




Anexanr.1
la Algoritmul de efectaure a probelor la
compatibilitatea izoserologica a singelui

recipientului si a componentului sanguin

Testul de compatibilitate dupa sistemul ABO
I. Materialele si utilajul necesar

e in cazul transfuziei pentru toate tipurile de concentart eritrocitar - serul pacientului si eritrocitele din
unitatea destinata transfuziei;

e in cazul transfuziei pentru toate tipurile de plasma - eritrocitele pacientului si plasma din unitatea

destinata transfuziei,

Solutie 0,9% NaCl;

Placi albe de plastic sau faiantd (cu suprafata hidrofila, aderenta);

Pipete Pasteur;

Baghete de plastic sau sticla;

Cronometru sau ceas.

II. Tehnica efectuarii testului
e Marcati in partea de sus a placii Numele, Prenumele, codul si grupul sanguin ABO al pacientului
si Numadrul si grupul sanguin ABO al componentului din unitatea destinatd transfuziei
1) Numele sau codul si grupul sanguin ABO al pacientului - recipient
2) Numarul unitatii si grupul sanguin al componentului sanguin

Retineti: pentru toate tipurile de concentart eritrocitar

e Aplicati o picatura mare (0,1 ml) de ser al pacientului si alaturi o picaturd mica (0,01 ml) de
eritrocite din containerul destinat transfuziei in proportie 1:10 (Fig.1)

Figura 1.

Retineti: pentru toate tipurile de plasma

e Aplicati o picatura mare (0,1 ml) de plasma din containerul destinat transfuziei i alaturi o picatura
micd (0,01 ml) de eritrocite ale pacientului in proportie 1:10 (Fig.2).

Figura 2.

e Amestecati eritrocitele cu serul (plasma) cu baghete separate, curate si uscate, pina la
omogenitate.



e Agitati lent si periodic placa pind la expirarea a 5 minute.
INTERPRETAREA REZULTATULUI

A) Daca dupa 5 minite picitura raimine omogen colorata, fard semne de aglutinare se face concluzia
despre compatibilitate dupa ABO, respectiv singele pacientului este compatibil cu componentul sanguin.

B) Daca dupa 5 minite 1n picaturd apar semne de aglutinare care nu dispar la addugarea solutiei NaCl
0,9% (excluderea fenomenului agregarii) se face concluzia despre incompatibilitate dupa ABO (Fig.3).

COMPATIBIL

INCOMPATIBIL !

.....



Anexa nr.2

la Algoritmul de efectuare a probelor
la compatibilitatea izoserologica a singelui
recipientului si a componentului sanguin

Testul de compatibilitate dupa sistemul Rhezus

I. Materialele si utilajul necesar

in cazul transfuziei pentru toate tipurile de concentart eritrocitar - serul pacientului si eritrocite din
unitatea destinata transfuziei;

in cazul transfuziei pentru toate tipurile de plasma - eritrocitele pacientului §i plasma din unitatea
destinata transfuziei;

Solutie 10% Gelatina;

Solutie 0,9% NaCl;

Baie de apa sau termostat de laborator;

Pipete Pasteur;

Eprubete 10 ml cu fund conic;

Cronometru sau ceas.

II. Tehnica determinarii

Marcati pe eprubetd Numele sau codul si grupul Rhezus al pacientului si Numarul si grupul Rhezus
al componentului sanguin din unitate;

Retineti: pentru toate tipurile de concentart eritrocitar

Plasati o picatura (0,05 ml) de eritrocite din containerul destinat transfuziei, doua picaturi (0,1 ml)
de gelatind incalzita prealabil pind la stare lichida si doua picéturi (0,1 ml) de ser al pacientului.

Retineti: pentru toate tipurile de plasma

Plasati doua picaturi (0,1 ml) de gelatind incalzita prealabil pina la stare lichidd, o picédtura (0,05
ml) de eritrocite ale pacientului, doud picdturi (0,1 ml) din containerul cu plasma destinat
transfuziei.

Eprubeta se agita pentru a omogeniza continutul.

Plasam eprubeta 1n baie de apa pentru 15 min sau in termostat pentru 30 min la T 46-48°C.

Dupa incubare eprubeta se extrage si se adauga in aceasta 5-8 ml solutie NaCl 0,9% (solutia va
avea temperatura camerei).

Continutul se agita prin rasturnarea lenta si repetata a eprubetei.

Rezultatul se citeste vizual cu ochiul liber sau cu lupa.

INTERPRETAREA REZULTATULUI

A) Dacd in eprubetd se observa aglutinarea eritrocitelor sub forma de suspenzie de aglutinate mici pe
fundal transparent — Testul este INCOMPATIBIL (figura A ).

B) Daca in eprubeta lichidul ramine uniform colorat, fard semne de suspenzie de aglutinare — Testul este
COMPATIBIL (figura B).



A — rezultat incompatibil B — rezultat compatibil

.....

cu Gelatina 10%.
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