MINISTERUL MUWHUCTEPCTBO
SANATATII 3JIPABOOXPAHEHMUS
AL REPUBLICII MOLDOVA PECITYBJHUKHA MOJIJTOBA
ORDIN
mun. Chisinau
,, 02 7 aprilie 2010 Nr. 220

Cu privire la aprobarea
Algoritmelor de testare a singelui donat

Intru realizarea Legii nr.241-XVI din 20.11.2008 privind donarea si transfuzia
sanguind $1 Programului national ,,Securitatea transfuzionala si autoasigurarea tarii cu
preparate sanguine pentru anii 2007-2011”, aprobat prin Hotérirea Guvernului nr.637
din 07.06.2007, in scopul asigurdrii inofensivitatii hemotransfuzionale §i mentinerii
sistemului de calitate in activitatea serviciului de singe in corespundere cu
recomanddrile Organizatiei Mondiale a Sanatatii si Directivele Europene, in temeiul
prevederilor pct.8 al Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.777 din 27 noiembrie 2009,

ORDON:

1. Se aproba:

Algoritmul de testare a singelui donat la marcherii hepatitei virale B prin metoda
imunoenzimaticda, validarea unititii de singe/component recoltatd si calificarea
donatorului (anexa nr.1);

Algoritmul de testare a singelui donat la marcherii hepatitei virale C prin metoda
imunoenzimatica si de polimerizare 1n lant, validarea unitatii de singe/component
recoltata si calificarea donatorului (anexa nr.2);

Algoritmul de testare a singelui donat la marcherii infectiei HIV prin metoda
imunoenzimatica si de polimerizare in lant, validarea unitatii de singe/component
recoltata si calificarea donatorului (anexa nr.3);

Algoritmul de testare a singelui donat la depistarea anticorpilor anti-Treponema
Pallidum prin metoda imunoenzimatica, validarea unitdtii de singe/component
recoltata si calificarea donatorului (anexa nr.4);

Algoritmul de determinare a AlAT-ului in singele donat, validarea unititii de
singe/component recoltata si calificarea donatorului (anexa nr.5);

Algoritmul de diagnostic bazat pe determinarea antigenelor eritrocitare si
anticorpilor antieritrocitari in examinarea de laborator a mostrelor sanguine recoltate
de la donatorii de singe si componente sanguine, validarea unitatii de singe/component
recoltata si calificarea donatorului (anexa nr.6).



2. Conducadtorii centrelor de transfuzie a singelui si institutiilor medico-sanitare
in subordinea carora sunt organizate sectii de transfuzie a singelui vor implementa in
activitatea practica si vor respecta cerintele algoritmelor de testare a singelui donat
aprobate prin prezentul ordin.

3. Directorul Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sandtate (dna
Maria Bolocan) va organiza controlul respectarii algoritmelor de testare a singelui
donat, aprobate prin prezentul ordin, In cadrul evaludrii si acreditdrii centrelor de
transfuzie a singelui si institutiilor medico-sanitare.

4. Directorii Centrului National de Transfuzie a Singelui (dna Svetlana Cebotari)
si Centrului National Stiintifico-Practic de Medicina Preventivd (dl Ion Bahnarel),
specialistul principal in hematologie si transfuziologie al Ministerului Sanatatii (dl Ion
Corcimaru), specialistul principal in dermatavenerologie al Ministerului Sanatatii (dl
Mircea Betiu) vor monitoriza implementarea §i corectitudinea respectdrii algoritmelor
de testare a singelui donat, aprobate prin prezentul ordin, in centrele de transfuzie a
singelui si institutiile medico-sanitare din republica.

5. Sefii directiilor Ministerului Sanatatii: politici In sandtate publicd (dna Aliona
Serbulenco), politici in asistenta medicala (dna Tatiana Zatic), politici asistenta
medicald femeii, copilului si grupurilor vulnerabile (dna Rodica Scutelnic), politici in
managementul calitatii serviciilor medicale (dna Maria Cumpand) vor organiza
monitorizarea implementarii algoritmelor de testare a singelui donat, aprobate prin
prezentul ordin, in institutiile medico-sanitare din republica.

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

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

Ministru Vladimir HOTINEANU
semnat



Algoritmul

Anexa nr.1

de testare a singelui donat la marcherii hepatitei virale C prin metoda imunoenzimatica si de polimerizare in lant, validarea unititii de singe/component
recoltata si calificarea donatorului

Ordinea Denumirea etapei Rezultatul Validarea unitatii de Masurile intreprinse Institutia care Calificarea
etapelor testarii singe/componente in diagnostic efectueaza examinarea donatorului
sanguine donata
I. Metoda imunoenzimatica
1.1 Testarea mostrei | a) negativ Validata unitatea donata Se preleva ser/plasma | Laboratorul institutiei Suspendat de la donare
de ser/plasma de ca absentd la anticorpi anti | din mostra examinata serviciului de singe pind la definitivarea
singe la prezenta HCV si carantinizarea si se stocheaza mostra | abilitat cu acest drept rezultatului testarii prin
anticorpilor anti acesteia pina la finisarea | pentru banca de seruri | (laborator de screening) | metoda polimerizare in lant
HCV ampla a investigatiei de examinate (serotecd) — etapa 2.1
laborator
b) initial reactiv | Suspectd la prezenta Se continua testarea in | Laboratorul institutiei Suspendat de la donare
marcherilor hepatitei etapa 1.2 serviciului de singe pina la definitivarea
virale C. Carantinizarea abilitat cu acest drept rezultatului testarii prin
unitatii de (laborator de screening) | metoda imunoenzimaticd —
singe/componente sanguin etapa 1.2
donat pind la definitivarea
rezultatului la prezenta
anticorpilor anti HCV
1.2 Testarea in a) negativ Validata unitatea donata Se preleva ser/plasma | Laboratorul institutiei Suspendat de la donare
duplicat a mostrei | in testarile ca absenta la anticorpi anti | din mostra examinata serviciului de pina la definitizarea
initial reactive in duplicate HCV si carantinizarea si se stocheaza mostra | singe abilitat cu acest rezultatului testarii prin
acelasi test sistem acesteia pina la finisarea | pentru banca de seruri | drept (laborator de metoda polimerizare in lant
cu care a fost ampla a investigatiei de examinate (serotecd) screening) — etapa 2.1
obtinut rezultatul laborator
initial reactiv
b) reactiv Suspect la prezenta Se preleva si se Laboratorul institutiei Suspendat de la donare
repetabil in una | marcherilor hepatitei stocheaza mostra de Serviciului de Singe pind la confirmarea sau
sau ambele virale C. ser pentru banca de abilitat cu acest drept infirmarea prezentei
testari, iInunul | Distrugerea unitatii seruri examinate (laborator marcherilor hepatitei virale
sau ambele donate conform (seroteca). de screening) C de catre laboratorul de
duplicate regulamentelor sanitare in | Se preleva ser si se referinta

vigoare

transmite in laboratorul
de referinta pentru a
continua testarea




II. Metoda de polimerizare in lant

2.1 Testarea a) negativ Validate unitatile donate - Laboratorul institutiei Calificat pentru donarile
amestecului din 10 pentru utilizare clinica sau serviciului de singe ulterioare
mostre de plasma ca materie prima la abilitat cu acest drept
(singe recoltat pe producerea preparatelor (laborator de screening)
conservant biomedicale din singe
K;EDTA) a
unitatilor donate b) pozitiv Suspecte la prezenta Continua testarea in | Laboratorul institutiei Suspendat de la donare
cu rezultat negativ virusului hepatitei virale etapa 2.2 serviciului de singe pind la definitizarea
in metoda C. abilitat cu acest drept rezultatului testarii prin
imunoenziumatica Carantinizate pind la (laborator de screening) | metoda polimerizare in lant
testarea fiecarei mostre — etapa 2.2
componentd a amestecului
2.2 Testarea fiecarei a) negativ Validata unitatea donata Laboratorul institutiei Calificat pentru donari
mostre de plasma pentru utilizare clinica sau - Serviciului de Singe ulterioare
care fac parte din ca materie prima la abilitat cu acest drept
amestecul cu producerea preparatelor (laborator de screening)
rezultat pozitiv biomedicale din singe
obtinut la etapa 2.1
b) pozitiv Suspect la prezenta Laboratorul institutiei Suspendat de la donare

virusului hepatitei virale
C.

Distrugerea unitatii
donate conform
regulamentelor sanitare in
vigoare

Serviciului de Singe
abilitat cu acest drept
(laborator de screening)

pinad la confirmarea sau
infirmarea prezentei
virusului hepatitei virale C
de catre laboratorul de
referinta

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;

Standardului de supraveghere epidemiologica a infectiei HIV/SIDA, aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii si Protectiei Sociale nr. 20 din 19.01.07;

Ghidului privind prepararea, utilizarea si asigurarea calitatii componentelor sanguine, aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii nr.105 din 23.04.09.




Algoritmul
de testare a singelui donat la marcherii infectiei HIV prin metoda imunoenzimatica si de polimerizare in lant, validarea unititii de singe/component
recoltata si calificarea donatorului

Anexa nr.2

Ordinea Denumirea etapei Rezultatul Validarea unitatii de Masurile intreprinse Institutia care Calificarea
etapelor testarii singe/componente sanguine in diagnostic efectueaza examinarea donatorului
donata
IT1. Metoda imunoenzimatica
1.1 Testarea mostrei a) negativ Validata unitatea donatd ca | Se preleva ser/plasma | Laboratorul institutiei Suspendat de la donare
de ser/plasma a absenta de din mostra examinata | serviciului de singe pina la definitivarea
unitatii donate de antigen/anticorpi anti HIV | si se stocheaza mostra | abilitat cu acest drept rezultatului testarii prin
singe la depistarea Y5 sl carantinizarea acesteia | pentru banca de seruri | (laborator de screening) | metoda polimerizare in lant
simultand a pina la finisarea ampla a examinate (serotecd) — etapa 2.1
anticorpilor anti investigatiei de laborator
HIV 1 grup M 51 O,
anti HIV2 si
antigenului HIV1 b) initial reactiv | Suspectd la prezenta Se continua testarea | Laboratorul institutiei Suspendat de la donare
marcherilor infectiei HIV. | in etapa 1.2 serviciului de singe pind la definitivarea
Carantinizarea unitatii de abilitat cu acest drept rezultatului testarii prin
singe/componente sanguine (laborator de screening) | metoda imunoenzimaticd —
donat pina la definitivarea etapa 1.2
rezultatului la prezenta
antigen/anticorpi anti HIV
V2
1.2 Testarea in duplicat | a) negativ in Validata unitatea donatd ca | Se preleva ser/plasma | Laboratorul institutiei Suspendat de la donare

a mostrei initial
reactive in acelasi
test sistem cu care a
fost obtinut

rezultat initial
reactiv

testarile
duplicate

b) reactiv
repetabil In una
sau ambele
testari, in unul
sau ambele
duplicate

adsenta la antigen/anticorpi
anti HIV 5 si
carantinizarea acesteia pina
la finisarea ampla a
investigatiei de laborator

Suspect la prezenta
marcherilor infectiei HIV.
Distrugerea unitatii
donate conform
regulamentelor sanitare in
vigoare

din mostra examinata
si se stocheaza mostra
pentru banca de seruri
examinate (serotecd)

Se preleva sise
stocheaza mostra de
ser pentru banca de
seruri examinate
(seroteca).

Se preleva ser si se

serviciului de singe
abilitat cu acest drept
(laborator de screening)

Laboratorul institutiei
Serviciului de Singe
abilitat cu acest drept
(laborator de screening)

pind la definitizarea
rezultatului testdrii prin
metoda polimerizare 1n lant
—etapa 2.1

Suspendat de la donare
pind la confirmarea sau
infirmarea prezentei
marcherilor infectiei HIV
de catre laboratorul de
referintd




transmite in
laboratorul de referinta
pentru a continua
testarea
II. Metoda de polimerizare in lant
2.1 Testarea a) negativ Validate unitatile donate - Laboratorul institutiei Calificat pentru donarile
amestecului din 10 pentru utilizare clinica sau serviciului de singe ulterioare
mostre de plasma ca materie prima la abilitat cu acest drept
(singe recoltat pe producerea preparatelor (laborator de screening)
conservant biomedicale din singe
K;EDTA) a
unitdtilor donate cu | b) pozitiv Suspecte la prezenta Continud testarea in | Laboratorul institutiei Suspendat de la donare
rezultat negativ in virusului infectiei HIV. etapa 2.2 serviciului de singe pind la definitizarea
metoda Carantinizate pind la abilitat cu acest drept rezultatului testarii prin
imunoenziumatica testarea fiecarei mostre (laborator de screening) | metoda polimerizare in lant
componentd a amestecului — etapa 2.2
2.2 Testarea fiecarei a) negativ Validata unitatea donata Laboratorul institutiei Calificat pentru donari
mostre de plasma pentru utilizare clinica sau - Serviciului de Singe ulterioare
care fac parte din ca materie prima la abilitat cu acest drept
amestecul cu producerea preparatelor (laborator de screening)
rezultat pozitiv biomedicale din singe.
obtinut la etapa 2.1
b) pozitiv Suspect la prezenta Laboratorul institutiei Suspendat de la donare
virusului infectiei HIV. - Serviciului de Singe pind la confirmarea sau
Distrugerea unitatii donate abilitat cu acest drept infirmarea prezentei
conform regulamentelor (laborator de screening) | virusului infectiei HIV de
sanitare in vigoare catre laboratorul de
referinta

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;

Standardului de supraveghere epidemiologica a infectiei HIV/SIDA, aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii si Protectiei Sociale nr. 20 din 19.01.07;
Ghidului privind prepararea, utilizarea si asigurarea calitatii componentelor sanguine, aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii nr.105 din 23.04.09.



Anexa nr.3

Algoritmul
de testare a singelui donat la marcherii hepatitei virale B prin metoda imunoenzimatica, validarea unititii de singe/component recoltata si
calificarea donatorului

Ordinea Denumirea etapei | Rezultatul testarii Validarea unitatii de Masurile intreprinse Institutia care Calificarea
etapelor singe/componente in diagnostic efectueaza examinarea donatorului
sanguine donata
I. Metoda imunoenzimatica
1.1 | Testarea mostrei de | a) negativ Validata unitatea donata Se preleva ser/plasma | Laboratorul institutiei | Calificat pentru donarile

ser/plasma a unitatii pentru utilizare clinica sau | din mostra examinata serviciului de singe ulterioare

donate de singe la ca materie prima la si se stocheaza mostra | abilitat cu acest drept

prezenta AgHBs producerea preparatelor pentru banca de seruri | (laborator de scrining)

biomedicale din singe. examinate (serotecd).

b) initial reactiv Suspect la prezenta Se continua testarea in | Laboratorul institutiei | Suspendat de la donare
marcherilor hepatitei etapa 1.2 serviciului de singe pind la definitivarea
virale B Carantinarea abilitat cu acest drept rezultatului testarii prin
unitdtii donate pina la (laborator de metoda
definitivarea rezultatului screening) imunoenzimatica —
la prezenta AgHBs etapa 1.2

1.2 Testarea in duplicat | a) negativ 1n Validata unitatea donata Se preleva ser/plasma | Laboratorul institutiei | Calificat pentru donarile
a mostrei initial testarile duplicate | pentru utilizare clinica sau | din mostra examinata serviciului de singe ulterioare
reactive in acelasi ca materie prima la si se stocheaza mostra | abilitat cu acest drept
test sistem cu care a producerea preparatelor pentru banca de seruri | (laborator de
fost obtinut rezultat biomedicale din singe. examinate (seroteca). screening)
initial reactiv. s) reactiv repetabil 1 Suspect la prezenta Se preleva ser/plasma Suspendat de la donare
la una sau ambele | marcherilor hepatitei si se stocheazd mostra | Laboratorul institutiei | pind la confirmarea sau
testdri in unul sau | virale B. pentru banca de seruri | Serviciului de Singe infirmarea prezentei
ambele duplicate Distrugerea unitatii examinate (serotecd). abilitat cu acest drept marcherilor hepatitei
donata conform Se preleva ser si se (laborator de virale B de catre
regulamentelor sanitare transmite in laboratorul | screening) laboratorul de referinta
in vigoare. de referinta pentru a
continua testarea

Algoritmul a fost elaborat in corespundere cu recomandarile:
e  Ghidului privind prepararea, utilizarea §i asigurarea calitatii componentelor sanguine, Recomandarea nr.R (95)15, editia 14-a, publicatie a Consiliului Europei, 2008;
e Manualului tehnic al Comitetului Asociatiei Banciloer de Singe din SUA, editia a 14-a, publicatie a AABB, 2008;
e Standardului de supraveghere epidemiologica a infectiei HIV/SIDA, aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii si Protectiei Sociale nr. 20 din 19.01.07;

® Ghidului privind prepararea, utilizarea si asigurarea calitatii componentelor sanguine, aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii nr.105 din 23.04.09.




a singelui

Algoritmul de testare
donat la depistarea anticorpilor anti Treponema Pallidum prin metoda imunoenzimatici, validarea unititii de singe/component recoltata si
calificarea donatorului

Anexa nr.4

Ordinea Denumirea etapei | Rezultatul testarii Validarea unitatii de Masurile intreprinse Institutia care Calificarea
etapelor singe/componente in diagnostic efectueaza examinarea donatorului
sanguine donata
I. Metoda imunoenzimatica
1.1 Testarea mostrei de | a) negativ Validata unitatea donata Se preleva ser/plasma | Laboratorul institutiei Calificat pentru
ser/plasma a unitatii pentru utilizare clinicd sau | din mostra examinata serviciului de singe donarile ulterioare
donate de singe la ca materie prima la si se stocheaza mostra | abilitat cu acest drept
prezenta producerea preparatelor pentru banca de seruri | (laborator de screening)
anticorpilor anti biomedicale din singe. examinate (serotecd).
Teponema Pallidum | b) initial reactiv Suspect la prezenta Se continua testarea in | Laboratorul institutiei Suspendat de la
marcherilor la sifilis. etapa 1.2 serviciului de singe donare pina la
Carantinarea unitatii abilitat cu acest drept definitivarea
donate pind la (laborator de screening) | rezultatului testarii
definitivarea rezultatului prin metoda
la prezenta anticorpilor imunoenzimatica —
anti Teponema Pallidum etapa 1.2
1.2 Testarea in duplicat | a) negativ 1n Validata unitatea donata Se preleva ser/plasma | Laboratorul institutiei Calificat pentru

a mostrei initial
reactive in acelasi
test sistem cu care a
fost obtinut rezultat
initial reactiv.

testarile duplicate

b) reactiv repetabil
in una sau ambele
testari in unul sau
ambele duplicate

pentru utilizare clinica sau
ca materie prima la
producerea preparatelor
biomedicale din singe.

Suspect la

prezenta marcherilor
la sifilis.

Distrugerea unitatii
donata conform
regulamentelor sanitare
in vigoare

din mostra examinata
si se stocheaza mostra
pentru banca de seruri
examinate (serotecd)

Se preleva ser/plasma
si se stocheaza mostra
pentru banca de seruri
examinate (serotecd).
Se preleva ser si se
transmite in laboratorul
de referinta pentru a
continua testarea

serviciului de singe
abilitat cu acest drept
(laborator de screening)

Laboratorul institutiei
Serviciului de Singe
abilitat cu acest drept
(laborator de screening)

donarile ulterioare

Suspendat de la
donare pina la
confirmarea sau
infirmarea prezentei
marcherilor la sifilis
de catre laboratorul de
referinta

Algoritmul a fost elaborat in corespundere cu recomandarile:
e Ghidului privind prepararea, utilizarea si asigurarea calitatii componentelor sanguine, Recomandarea nr.R (95)15, editia 14-a, publicatie a Consiliului Europei, 2008;
e Manualului tehnic al Comitetului Asociatiei Bancilor de Singe din SUA, editia a 14-a, publicatiec a AABB, 2008;
e  Ghidului privind prepararea, utilizarea si asigurarea calititii componentelor sanguine, aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii nr.105 din 23.04.09.




Algoritmul de determinare

a AIAT-ului in singele donat, validarea unititii de singe/component recoltata si calificarea donatorului

Anexa nr. 5

Ordinea Denumirea Rezultatul testarii Validarea unitatii de Masurile Institutia care Calificarea
etapelor etapei singe/componente sanguine donata intreprinse efectueaza examinarea donatorului
in diagnostic
1.1 Testarea a) Indicele Validata unitatea donata pentru - Laboratorul institutiei Calificat pentru
mostrei de ser rezultatului mai mic utilizare clinica sau ca materie Serviciului de Singe donari ulterioare
sanguin a sau egal cu valoarea prima la producerea preparatelor abilitat cu acest drept

unitatii de singe
donata

stabilitd ca norma

b) Indicele
rezultatului mai mare
de valoarea stabilita ca
norma

biomedicale din singe

Validata unitatea donata pentru
utilizare ca materie prima la
producerea preparatelor
biomedicale din singe pentru
indicele AIAT de 2ori mai mari
decit valoarea normei.

Distrusa unitatea donata conform
regulamentelor sanitare in
vigoare in cazul determinarii
indicilor AIAT mai mare decit
valoarea normei stabilite mai mare
de 2 ori

(laborator de screening)

Laboratorul institutiei
Serviciului de Singe
abilitat cu acest drept
(laborator de screening)

Suspendat de la
donare pe o
perioada in
corespundere cu
cerintele actelor
normative in
vigoare

Algoritmul a fost elaborat in corespundere cu recomandarile:

e Farmacopeii europene pentru materia prima (plasma) in producerea preparatelor biomedicale din singe;

e Standardelor sistemului de calitate in activitatea institutiilor ce participa la producerea produselor sanguine, aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii nr.541 din 30.12.09.



donatorii de singe si componente sanguine, validarea unititii de singe/component recoltatid si calificarea donatorului

Algoritmul de diagnostic
bazat pe determinarea antigenelor eritrocitare si anticorpilor antieritrocitari in examinarea de laborator a mostrelor sanguine recoltate de la

Anexa nr.6

Ordinea Etapa de Metoda de Produsele diagnostice Rezultatul Calificarea Remarca
etapelor | diagnostic determinare obligatoriu utilizate si diagnosticului donatorului produsului sanguin
particularitatile
acestora
I. Determinarea apartenentei grupului sanguin dupa sistemul ABO in toate dondrile
1.1 Predonare Conform Reagenti ce contin Rezultat preliminar | Preliminar - Se continua

instructiunii de anticorpi monoclonali | Determinaté lipsa sau | Apartenenta de grup diagnosticul
utilzare a o anti-A, anti-B. prezenta gpuia sau sanguin dupa una din conform etapei
reagentului emisa Se va utiliza o singurd combinarii de variantele 1.2
de producator . . antigene eritrocitare, | 0 (I), A(IT), B(III) si

serie de fiecare tip de respectiv una din AB(IV)

anticorpi monoclonali | yariantele 0, A, B,

dintr-un singur lot a AB

hibridomei ce a stat la

baza producerii

reagentului

1.2 Postdonare | Conform Reagenti ce contin Rezultat definitiv Apartenenta de grup | Lipsa sau prezenta Se continua

instructiunii de anticorpi monoclonali | Determinata lipsa sau | sanguin dupd una din | unuia sau combindrii | diagnosticul
utilzare a anti A, anti B si anti prezenta unuia sau variantele: de antigene pentru grupa
reagentului emisa AB combindrii de 0 (I), A(IT) si B(II). | eritrocitare, 0, A, B, AB(IV)conform
de producitor. ' antigene eritrocitare, | Preliminar respectiv una din etapei 1.3

OBLIGATORIU
determinarea se va
realiza prin metoda
incrucisata, cu
utilizarea
eritrocitelor
standarde

Se va utiliza o singura
serie de fiecare tip de
anticorpi monoclonali
din lotul altei
hibridome, diferita de
cea utilizata la etapa
predonare.
OBLIGATORIU

Se vor utiliza
eritrocitele standarde
0(I), A(IT) si B(III)

respectiv una din
variantele 0, A si B.
Rezultat preliminar
pentru prezenta
combinarii
antigenelor eritocitare
AB

Pentru grup sanguin
AB(IV)

variantele de
apartenenta de grup
sanguin:

0 (I), A(IT) si B(II)




1.3 Postdonare | Conform Reagent ce contine Rezultat definitiv Apartenenta de grup | Prezenta combinarii -
instructiunii de anticorpi monoclonali | Verificata repetat | sanguin AB(IV) sau | de antigene
utilizare a anti A, prezenta combinarii | A,B(IV) eritrocitare AB sau
reagentului emisa de antigene A,B. Apartenenta de
de producator eritrocitare, cu grup sanguin AB(IV)
aprecierea uneia din sau A;B(IV).
variante a acestora
AB sau subgrupul
A,B
II. Determinarea apartenentei grupului sanguin dupa antigenul D in sistemul Rhezus in toate dondrile
2.1 Predonare Conform Reagent ce contine Rezultat preliminar | Preliminar - Se continua
(in caz de instructiunii de anticorpi monoclonali | Determinat lipsa sau | Apartenenta de grup diagnosticul
necesitate) | utilizare a anti D Ig (M) prezenta antigenului | sanguin dupa sistemul conform etapei
reagentului emisa D Rhezus — D pozitiv 2.2
de producator sau D negativ
2.2 Postdonare Conform Reagent ce contine Rezultat final Apartenenta de grup | Lipsa sau prezenta Pentru mostrele
instructiunii de anticorpi monoclonali | Determinata lipsa sanguin dupa sistemul | antigenului D a diagnosticate D
utilizare a anti D Ig (M) sianti D | sau prezenta Rhezus — D pozitiv | sistemului Rhezus. negative in
reagentului emisa Ig (G) antigenului D sau D negativ Apartenenta de grup sistemul Rhezus
de producator sanguin dupa sistemul | se continua
Rhezus — D pozitiv diagnosticul
sau D negativ. conform etapei
RETINETI: 3.1
Produsele sanguine
in care s-a
diagnosticat prezent
antigenul eritrocitar
D se considera
pozitive in sistemul
Rhezus
I11. Determinarea apartenentei grupului sanguin dupa antigenele C si E in sistemul Rhezus in toate donirile determinate ca D negative
3.1 Postdonare Conform Reagent ce contine Rezultat final Apartenenta de grup | Lipsa antigenelor C si -

instructiunii de
utilizare a
reagentului emisa
de producator

anticorpi monoclonali
anti C Ig (M) sianti E
Ig (M)

a) Determinata lipsa
ambelor antigene C
si  E 1in sistemul
Rhezus

sanguin dupa sistemul
Rhezus, C si E
negativ

E a sistemului Rhezus.
Apartenenta de grup
sanguin dupa sistemul
Rhezus, C si E
negativ.

RETINETI:

Numai produsele




b) Determinata
prezenta unuia sau
ambelor antigene C
si E in sistemul
Rhezus

Apartenenta de grup
sanguin dupa sistemul
Rhezus, C si/sau E
pozitva

sanguine in care s-au
diagnosticat absente
antigenele
eritrocitare D, C si E
se considera negative
in sistemul Rhezus.

Rhezus,
pozitiv.

sistemul
si/sau E pozitva.
RETINETI:
Produsele sanguine
in care s-a
diagnosticat absent
antigenul D dar
prezente antigenele
eritrocitare C si/sau
E se considera
deasemenea pozitive
in sistemul Rhezus

Prezenta antigenelor C
si/sau E a sistemului
C si/fsau E
Apartenenta
de grup sanguin dupa
Rhezus, C

IV.Determinarea apartenet

ei sanguine dupa anti

enul Kell in toate donairile

4.1 Postdonare | Conform Reagent ce contine Lipsa sau prezenta | Apartenenta de grup | Lipsa sau prezenta -
instructiunii de anticorpi monoclonali | antigenului Kell sanguin dupa sistemul | antigenului Kell.
utilizare a anti Kell Ig (M) Kell pozitiv sau Kell | Apartenenta de grup
reagentului emisa negativ sanguin dupa sistemul
de producator Kell negativ sau Kell
pozitiv
V. Determinarea anticorpilor imuni incompleti antieritrocitari dupa sistemul ABO si Rhezus in toate donarile
5.1 Postdonare | Conform Eritrocite standarde Lipsa sau prezenta | Anticorpi imuni | Lipsa sau prezenta In caz de
instructiunii de 0(I) DCE anticorpilor  imuni | antieritrocitari anti | anticorpilor imuni diagnosticare a
utilizare a antieritrocitariari Rhezus absenti sau | antieritrocitari anti prezentei
reagentului emisa anti Rhezus prezenti Rhezus. anticorpilor
de producator Anticorpi imuni
antieritrocitai anti antieritrocitari
Rhezus absenti sau anti Rhezus se
prezenti continud




diagnosticul
conform etapei
5.2

52 Postdonare | Conform Panel de eritrocite Prezenti anticorpi Anticorpi imuni Prezenti anticorpi In caz de
instructiunii de standarde imuni antieritrocitari | specifici imuni antieritrocitari | diagnosticare a
utilizare a anti Rhezus specifici | antieritrocitari anti anti Rhezus specifici | specificitatii
reagentului emisa antigenului Rhezus prezenti antigenului eritrocitar. | anticorpilor
de producator eritrocitar Anticorpi imuni imuni

specifici antieritrocitari
antieritrocitari anti anti Rhezus se
Rhezus prezenti continua
diagnosticul
conform etapa
5.3
53 Postdonare | Conform Eritrocite standarde de | Constatat titru al Titrul anticorpilor Titrul anticorpilor -

instructiunii de
utilizare a
reagentului emisa
de producator

antigenul specific
sistemului Rhezus
identificat

anticorpilor imuni
antieritrocitari anti
Rhezus specifici
antigenului
eritrocitar

imuni specifici
antieritrocitari anti
Rhezus prezenti

imuni antieritrocitari
anti Rhezus specifici

antigenului eritrocitar.

Anticorpi imuni
specifici
antieritrocitari anti
Rhezus prezenti in
titrul determinat

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.




