Algoritmul de diagnostic de laborator
bazat pe detectia marcherilor hepatitei virale B in examinarea mostrelor sangvine, recoltate de la donatorii de singe si componente
sangvine, validarea unitatii de singe/component recoltata si calificarea donatorului

Anexa nr.1 la ordinul MSMPS
nr. 825 din 702 iulie 2018

Ordinea| Denumirea etapei Rezultatul Validarea unitatii de Masurile Institutia care Calificarea donatorului
etapelor testarii sange/component intreprinse efectueaza
sangvin donata in diagnostic examinarea
l. Metoda imunochimica cu detectie prin electrochemiluminiscenta
1.1 Testarea a) negativ Validatda ca unitate fara | Se continua testarea | Laboratorul Calificat pentru examinarile de
serului/plasma  din AgHBs. Carantinizarea | in etapa 2 Centrului  National | laborator ulterioare.
mostra de sange a unitatii pana la de Transfuzie a
unitatii  donate la definitivarea Sangelui  (laborator
prezenta AgHBs algoritmului. de screening)
b) initial Suspect la  prezenta | Se continud testarea | Laboratorul Suspendat de la donare pana la
reactiv AgHBs. Carantinizarea | in etapa 1.2 Centrului  National | definitivarea rezultatului testarii prin
unitatii donate pana la de Transfuzie a | metoda imunochimica cu detectie prin
definitivarea rezultatului Sangelui  (laborator | electrochemiluminiscenta — etapa 1.2
la prezenta AgHBs. de screening)
1.2 Testarea a) negativ | Validatd ca unitate fara | Se continua testarea | Laboratorul Calificat pentru examinarile de
serului/plasmei AgHBs. Carantinizarea | in etapa 2 Centrului  National | laborator ulterioare.
mostrei de sange a unitatii pana la de Transfuzie a
unitatii  donate cu definitivarea Sangelui (laborator
rezultat initial algoritmului. de screening)
reactiv. cu produsul | b) reactiv Confirmat prezenta | Se preleva | Laboratorul Exclus din randurile donatorilor de
diagnostic in care a | repetabil AgHBs. ser/plasma  si  se | Centrului  National | singe/componente  sanguine,  fara
fost obtinut Distrugerea unitatii | pastreaza in banca de | de  Transfuzie a | posibilitatea de restabilire.
rezultatul initial donata conform | seruri examinate | Sangelui (laborator
reactiv regulamentelor sanitare | (serotecd). de screening)
in vigoare.
Il. Reactia de Polimerizare in lant, metoda automati in Timp Real
2.1 Testarea a) negativ | Validate unitatile donate | Se  preleva  ser/ | Laboratorul Calificat pentru dondrile ulterioare.

amestecului din 6
mostre de plasmad a
unitatilor donate cu
rezultat negativ in
metoda

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

plasmda din mostra
examinatd §i  se
pastreaza in banca de
seruri examinate
(serotecad).

Centrului National
de Transfuzie a
Sangelui (laborator
de screening)




imunochimica cu b) pozitiv Suspecte la prezenta | Continua testarea in | Laboratorul Suspendat de la donare pana Ia
detectie prin AgHBs. Carantinizarea | etapa 2.2 Centrului  National | definitivarea rezultatului testarii prin
electrochemiluminic unitatilor pana la de Transfuzie a | metoda polimerizare in lang - etapa 2.2
enta testarea fiecarei mostre Sangelui  (laborator
componenta a de screening)
amestecului.
2.2 Testarea fiecarei a) negativ | Validata unitatea donata | Se preleva | Laboratorul Calificat pentru donari ulterioare.
mostre de plasma, pentru utilizare clinica ser/plasma din | Centrului National
care face parte din sau ca materie prima la | mostra examinata si | de Transfuzie a
amestecul cu producerea preparatelor | se pastreaza in banca | Sangelui (laborator
rezultat pozitiv biomedicale din sange. | de seruri examinate | de screening)
obtinut la etapa 2.1 (serotecad).
b) pozitiv Confirmat prezenta Se preleva | Laboratorul Exclus din randurile donatorilor de
AgHBs. ser/plasma din | Centrului  National | singe/componente  sanguine,  fara
Distrugerea unitatii | mostra examinata si | de  Transfuzie a | posibilitatea de restabilire.
donate conform | se pastreaza in banca | Sangelui  (laborator

regulamentelor sanitare
in vigoare.

de seruri examinate
(serotecad).

de screening)




Algoritmul de diagnostic de laborator
bazat pe detectia marcherilor hepatitei virale C in examinarea mostrelor sangvine, recoltate de la donatorii de singe si componente
sangvine, validarea unitatii de singe/component recoltata si calificarea donatorului

Anexa nr.2 la ordinul MSMPS
nr. 825 din 702 iulie 2018

Ordinea | Denumirea etapei | Rezultatul Validarea unitatii de Masurile Institutia care Calificarea donatorului
etapelor testarii sange/component intreprinse efectueaza
sangvin donata in diagnostic examinarea
Metoda imunochimica cu detectie prin electrochemiluminiscenta
1.1 Testarea a)negativ Validata unitatea donatda | Se continua testarea | Laboratorul Calificat pentru examinarile de
serului/plasmei ca unitate fara anticorpi | in etapa 2 Centrului  National | laborator ulterioare.
din mostra anti HCV. de Transfuzie a
sangvind a unitatii Carantinizarea unitatii Sangelui  (laborator
donate la prezenta pana la definitivarea de screening)
anticorpilor  anti algoritmului.
HCV
b) initial Suspect la prezenta Se continuad testarea | Laboratorul Suspendat de la donare pana la
reactiv anticorpi anti HCV. in etapa 1.2 Centrului  National | definitivarea rezultatului testarii prin
Carantinizarea unitatii de Transfuzie a | metoda imunochimica cu detectie prin
de sange/componente Sangelui  (laborator | electrochemiluminiscenta — etapa 1.2
sangvin donat pana la de screening)
definitivarea rezultatului
la prezenta anticorpilor
anti HCV.
1.2 Testarea a) negativ Validata unitatea donatd | Se continua testarea | Laboratorul Calificat pentru  examindrile de
serului/plasmei ca unitate fara anticorpi | in etapa 2 Centrului  National | laborator ulterioare.
mostrei de sange a anti HCV. de Transfuzie a
unitatii donate cu Carantinizarea unitatii Sangelui  (laborator
rezultat initial pand la definitivarea de screening)

reactiv cu produsul

algoritmului.




diagnostic in care a | b) reactiv Confirmat prezenta | Se preleva | Laboratorul Exclus din randurile donatorilor de
fost obtinut | repetabil marcherilor  hepatitei | ser/plasma si  se | Centrului  National | singe/componente  sanguine,  fara
rezultatul initial virale C. Distrugerea | pastreaza in bancade | de  Transfuzie a | posibilitatea de restabilire.
reactiv unitatii donate conform | seruri examinate | Sangelui  (laborator
regulamentelor sanitare | (seroteca). de screening)
in vigoare.
I1. Reactia de Polimerizare in lant, metoda automata in Timp Real
2.1 Testarea a)negativ Validate unitatile donate | Se  preleva  ser/ | Laboratorul Calificat pentru donarile ulterioare.
amestecului din 6 pentru utilizare clinica plasma din mostra | Centrului National
mostre de plasma a sau ca materie primd la | examinatd si  se | de Transfuzie a
unitatilor donate producerea preparatelor | pastreaza in banca de | Sangelui (laborator
cu rezultat negativ biomedicale din sange. | Seruri examinate | de screening)
in metoda (seroteca).
imunochimicacu | b) pozitiv Suspect la  prezenta | Continud testarea in | Laboratorul Suspendat de la donare pana la
detectie prin anticorpi anti HCV. etapa 2.2 Centrului National | definitivarea rezultatului testarii prin
electrochemilumin Carantinizarea unitatilor de Transfuzie a metoda polimerizare in lant - etapa 2.2
icenta pand la testarea fiecarei Sangelui (laborator
mostre componenta a de screening)
amestecului.
2.2 Testarea fiecarei a)negativ Validata unitatea donata | Se preleva | Laboratorul Calificat pentru donari ulterioare.
mostre de plasma pentru utilizare clinica ser/plasma din | Centrului National
care face parte din sau ca materie prima la | mostra examinata si | de Transfuzie a
amestecul cu producerea preparatelor | se pastreaza in banca | Sangelui (laborator
rezultat pozitiv biomedicale din sange. | de seruri examinate | de screening)
obtinut la etapa 2.1 (seroteca).
b)pozitiv Confirmat prezenta | Se preleva | Laboratorul Exclus din randurile donatorilor de
anticorpi anti HCV. ser/plasma din | Centrului  National | sdnge/componente  sanguine,  fara
Distrugerea unitatii | mostra examinata si | de  Transfuzie a | posibilitatea de restabilire.
donate conform | se pastreaza in banca | Sangelui  (laborator

regulamentelor sanitare
in vigoare.

de seruri examinate
(seroteca).

de screening)




Algoritmul de diagnostic de laborator
bazat pe detectia marcherilor la infectia HIV/SIDA in examinarea mostrelor sangvine, recoltate de la donatorii de singe si componente
sangvine, validarea unitatii de singe/component recoltata si calificarea donatorului

Anexa nr.3 la ordinul MSMPS
nr. 825 din 702 iulie 2018

Ordinea | Denumirea etapei | Rezultatul Validarea unititii de Masurile Institutia care Calificarea donatorului
etapelor testarii sange/component intreprinse efectueaza
sangvin donata in diagnostic examinarea
Metoda imunochimica cu detectie prin electrochemiluminiscenta
1.1 Testarea a) negativ Validata unitatea donatda | Se continua testarea | Laboratorul Calificat pentru examinarile de
serului/plasmei din ca absentd de anticorpi | in etapa 2 Centrului  National | laborator ulterioare.
mostra sangvind a anti HIV 2 sau de Transfuzie a
unitatii donate la antigen/anticorpi  anti Sangelui  (laborator
prezenta HIV Y. Carantinizarea de screening)
anticorpilor  anti unitatii pana la
HIV V2 sau definitivarea
antigen/anticorpi algoritmului.
anti HIV 15 b) initial Suspect la prezenta Se continua testarea | Laboratorul Suspendat de la donare pana la
reactiv marcherilor infectiei in etapa 1.2 Centrului  National | definitivarea rezultatului testarii prin
HIV. Carantinizarea de Transfuzie a | metoda imunochimica cu detectie prin
unitatii de Sangelui (laborator | electrochemiluminiscenta — etapa 1.2
sange/componente de screening)
sanguine donat pana la
definitivarea rezultatului
la prezenta
antigen/anticorpi anti
HIV Y sau anticorpilor
anti HIV'5.
1.2 Testarea a) negativ Validata unitatea donata | Se continua testarea | Laboratorul Calificat pentru examindrile de
serului/plasmei ca absenta de anticorpi | in etapa 2 Centrului  National | laborator ulterioare.
mostrei de sange a anti HIV % sau de Transfuzie a
unitatii donate cu antigen/anticorpi  anti Sangelui  (laborator

rezultat initial
reactiv cu produsul
diagnostic in care a
fost obtinut

HIV '%. Carantinizarea
unitatii pana la
definitivarea
algoritmului.

de screening)




rezultatul initial | b) reactiv Confirmat prezenta Se preleva | Laboratorul Exclus din randurile donatorilor de
reactiv repetabil marcherilor infectiei ser/plasma  si  se | Centrului  National | singe/componente  sanguine,  fara
HIV. pastreaza in banca de | de  Transfuzie a | posibilitatea de restabilire.
Distrugerea unitatii seruri examinate | Sangelui  (laborator
donate conform (serotecad). de screening)
regulamentelor sanitare
in vigoare.
I1. Reactia de Polimerizare in lant, metoda automata in Timp Real
2.1 Testarea a)negativ Validate unitatile donate | Se preleva | Laboratorul Calificat pentru donarile ulterioare.
amestecului din 6 pentru utilizare clinica | ser/plasma din | Centrului National
mostre de plasma a sau ca materic prima la | mostra examinatd si | de Transfuzie a
unitatilor donate producerea preparatelor | se pastreaza in banca | Sangelui (laborator
cu rezultat negativ biomedicale din sange de seruri examinate | de screening)
in metoda (seroteca).
imunochimica cu b) pozitiv Suspecte la  prezenta | Continud testarea in | Laboratorul Suspendat de la donare pana la
detectie prin virusului infectiei HIV. etapa 2.2 Centrului National | definitivarea rezultatului testarii prin
electrochemilumin Carantinizate pand la de Transfuzie a metoda polimerizare in lant - etapa 2.2
iscenta testarea fiecdrei mostre Sangelui (laborator
componenta a de screening)
amestecului.
2.2 Testarea fiecarei a)negativ Validatd unitatea donata | Se preleva | Laboratorul Calificat pentru donari ulterioare.
mostre de plasma pentru utilizare clinica | ser/plasma din | Centrului National
care face parte din sau ca materie prima la | mostra examinata si | de Transfuzie a
amestecul cu producerea preparatelor | se pastreaza in banca | Sangelui (laborator
rezultat pozitiv biomedicale din sange. de seruri examinate | de screening)
obtinut la etapa 2.1 (seroteca).
b)pozitiv Confirmat prezenta | Se preleva | Laboratorul Exclus din randurile donatorilor de
virusului infectiei HIV. | ser/plasma din | Centrului  National | singe/componente ~ sanguine,  fara
Distrugerea unitatii | mostra examinata si | de  Transfuzie a | posibilitatea de restabilire.
donate conform | se pastreaza in banca | Sangelui  (laborator
regulamentelor sanitare | de seruri examinate | de screening)

in vigoare.

(seroteca).




Algoritmul de diagnostic de laborator
bazat pe detectia anticorpilor anti Treponema Pallidum in examinarea mostrelor sangvine, recoltate de la donatorii de singe si
componente sangvine, validarea unitatii de singe/component recoltata si calificarea donatorului

Anexa nr.4 la ordinul MSMPS
nr. 825 din 702 iulie 2018

Ordinea | Denumirea etapei | Rezultatul Validarea unititii de Masurile Institutia care Calificarea donatorului
etapelor testarii sange/component intreprinse efectueaza
sangvin donata in diagnostic examinarea
I. Metoda imunochimica cu detectie prin electrochemiluminiscenta
1.1 Testarea a) negativ Validata unitatea donatd | Se preleva | Laboratorul Calificat pentru examinarile de laborator
serului/plasma din pentru utilizare clinica ser/plasma din | Centrului National ulterioare.
mostra de sange a sau ca materie prima la mostra examinatd si | de Transfuzie a
unitatii donate la producerea preparatelor | se pastreaza in banca | Sangelui (laborator
prezenta biomedicale din sange. de seruri examinate | de screening)
anticorpilor anti (seroteca).
Treponema b) initial reacti| Suspect la prezenta Se continua testarea | Laboratorul Suspendat de la donare pana la
Pallidum anticorpilor anti in etapa 1.2 Centrului National definitivarea rezultatului testarii prin
Treponema Pallidum. de Transfuzie a metoda imunochimica cu detectie prin
Carantinarea unitatii Sangelui (laborator | electrochemiluminiscenta — etapa 1.2
donate pana la de screening)
definitivarea rezultatului
la prezenta anticorpilor
anti Treponema
Pallidum.
1.2 Testarea a) negativ Validata unitatea donatda | Se preleva | Laboratorul Calificat pentru examinarile de laborator
serului/plasmei pentru utilizare clinica ser/plasma din | Centrului National ulterioare.
mostrei de singe a sau ca materie prima la mostra examinata si | de Transfuzie a
unitdtii donate cu producerea preparatelor | se pastreaza in banca | Sangelui (laborator
rezultat initial biomedicale din sange. de seruri examinate | de screening)
reactiv cu produsul (seroteca).
diagnostic prin b) reactiv Confirmat Se preleva | Laboratorul Exclus din randurile donatorilor de
metoda repetabil prezenta anticorpilor anti | ser/plasma din | Centrului National sange/componente  sanguine, fara

imunochimica cu
detectie prin
electrochemilumini
centa

Treponema Pallidum.
Distrugerea unitatii
donata conform
regulamentelor sanitare
in vigoare.

mostra examinata si
se pastreaza in banca
de seruri examinate
(serotecad).

de Transfuzie a
Sangelui (laborator
de screening)

posibilitatea de restabilire.




donatorii de singe si componente sanguine, validarea unititii de sin

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

Anexa nr.5 la ordinul MSMPS
nr. 825 din 702" iulie 2018

ge/component recoltata si calificarea donatorului

Ordinea] Etapa de Metoda de Produsele diagnostice Rezultatul Calificarea Recomandare
etapelor| diagnostic | determinare obligatoriu utilizate, diagnosticului donatorului unitatii de produs sangvin
particularitatile acestora si
tehnica de realizare
. Determinarea apartenentei grupului sangvin dupa sistemul AB0 la prima si a doud donare de singe/componente sangvine
1.1 Predonare | Conform Reagenti ce contin anticorpi Determinarea Apartenenta de - Se continua
instructiunii  de | monoclonali anti-A, anti-B. prezentei sau lipsei | grup sangvin dupa obligatoriu
utilizare a | Se va utiliza o singura serie de aglutinarii in unul | una din variantele diagnosticul
reagentului fiecare tip de anticorp monoclonal sau combinare de | 0, A, B si AB. conform etapei
emisa de | dintr-un singur lot a hibridoameil antigeni eritrocitari 1.2.
producitor. ce a stat la baza producerii A si/sau B.
reagentului.
Tehnica pe placa.
1.2  |Postdonare | Conform Reagenti ce contin anticorpi Determinarea Apartenenta de | Produs sanguin cu absenta sau | -
instructiunii  de | monoclonali anti-A, anti-B si anti | prezentei sau lipsei | grup sangvin dupa | prezenta unuia sau combinarii de
utilizare a | AB. aglutindrii cu unul | una din variantele | antigeni eritrocitari A si/sau B,
reagentului Se va utiliza o singura serie de sau combindri de | 0, A, B si AB. respectiv. una din variantele de
emisa de | fiecare tip de anticorp monoclonal | antigeni eritrocitari, apartenenta de grup sangvin 0, A, B
producator. din alt lot de hibridoma, diferita de A si/sau B. si AB.
cea utilizata la etapa predonare. Validatd wunitatea donatd dupa
OBLIGATORIU sistemul ABO pentru utilizare
Se vor utiliza eritrocitele clinicA sau ca materie prima la
standarde 0, A si B. producerea preparatelor diagnostice
Tehnica pe placa/tub. si biomedicale din sange.
I1. Determinarea apartenentei grupului sangvin antigenul D in sistemul Rhesus la prima si a doua donare de singe/componente sangvine
2.1  Postdonare | Conform Reagent monoclonal cu anticorpi | Determinat Apartenenta de | Produs  sanguin cu  prezenta | -
instructiunii de | anti DIgM prezenta aglutinarii | grup sangvin in | antigenului D in sistemul Rhesus -
utilizare a | Reagent monoclonal cu anticorpi | cu ambii reagenti | sistemul ~ Rhesus | apartenentd grup sangvin  dupd
reagentului anti D (IgM+1gG) monoclonali dupd antigenul D | sistemul Rhesus pozitiv .
emisi de | Tehnica pe placi/tub. pozitiv. Validata ~ unitatea donatd  dupa
producitor. antigenul D in sistemul Rhesus
pentru utilizare clinica sau ca materie
primd la producerea preparatelor
diagnostice si biomedicale din sange.




Determinat

Rezultat incert. Nu

Produs sanguin ne validat dupa

Pentru mostrele

prezenta aglutinarii | se poate califica | antigenul D - sistemul Rhesus. diagnosticate cu
numai in testul cu | apratenenta grup | Carantinizarea unitatii pand la [rezultat  incert
unul din reagenti | sangvin in | definitivarea algoritmului. pentru antigenul
din cei doi aplicati. | sistemul  Rhesus D cu reagenti
dupa antigenul D. monoclonali  se
continua
obligatoriu
diagnosticul
conform etapei
2.2.
Determinat  lipsa | Apartenenta  de | Produs sanguin cu absenta Pentru mostrele
aglutinarii cu ambii | grup sangvin 1in | antigenului D - dupa sistemul diagnosticate D
reagenti sistemul  Rhesus | Rhesus. negativ cu
monoclonali dupa antigenul D | Carantinizarea unitdtii pana la reagenti
negativ. definitivarea algoritmului. monoclonali se
continua
obligatoriu
confirmarea
conform etapei
2.2.
2.2  Postdonare | Conform Reagent monoclonal cu anticorpi | Determinat  lipsa | Confirmat Produs sanguin confirmat cu absenta | -
instructiunii de | anti D (IgM+1gG) aglutinarii in testul | apartenenta de | antigenului D in sistemul Rhesus -
utilzare a | Ser polispecific antiglobulinic. cu reagentul | grup sangvin in | apartenentd grup sangvin dupd D in
reagentului Celule acoperite cu IgG monoclonal si ser | sistemul Rhesus, | Sistemul Rhesus negativ.
emisa de | Solutie LISS polispecific antigenul D | Validatd unitatea donatd  dupa
producitor. Tehnica in tub. antiglobulinic ~ si | negativ. antigenul D in  sistemul Rhesus

prezenta aglutindrii
in testul de control
celule acoperite cu
19G, confirmat
lipsa antigenului D.

pentru utilizare clinica sau ca materie
prima la producerea preparatelor
diagnostice si biomedicale din sange.

RETINETI:
Componentele sangvine in care s-a
constatat  absenta  antigenului

eritrocitar D se considera negativ
in sistemul Rhesus numai in cazul
absentei si a  antigenelor
eritrocitare C si E.

Absenta antigenului D si prezenta
unuia sau ambelor antigene C, E
calificA componentul sangvin in
sistemul Rhesus pozitiv.




Determinat
prezenta aglutinarii
in testul cu
reagentul
monoclonal §i ser
polispecific
antiglobulinic,
confirmat prezenta
antigenului D.

Confirmat
apartenenta de
grup sangvin dupa
antigenul D in
sistemul  Rhesus
pozitiv.

Produs sanguin confirmat cu
prezenta antigenului D in sistemul
Rhesus - apartenenta grup sangvin

dupa antigenul D 1in sistemul
Rhesus pozitiv.
Validata unitatea donatd dupa

antigenul D 1n sistemul Rhesus

pentru utilizare clinicd sau ca
materie primda la  producerea
preparatelor diagnostice si

biomedicale din sange.

III. Determinarea

apartenentei gru

ului sangvin antigenul C in sistemul Rhesus la prima s

i a doua donare de singe/componente sangvine constatate D negativ

3.1 Postdonare

Conform
instructiunii de

utilzare a
reagentului
emisa de
producator.

Reagent ce confine anticorpi
monoclonali anti C IgM.
Tehnica pe placa/tub.

Determinat
prezenta aglutinarii.

Apartenenta de
grup sangvin dupa
antigenul C 1in
sistemul  Rhesus
pozitiv

Produs sanguin cu prezenta
antigenului C 1in sistemul Rhesus -
apartenentd grup sanguin dupa
sistemul Rhesus pozitiv.

Validata unitatea donata dupa
antigenul C 1in sistemul Rhesus
pentru utilizare clinica sau ca
materie primd la  producerea
preparatelor diagnostice si
biomedicale din sange.
RETINETI:

Produsele sangvine in care s-a
diagnosticat prezenta antigenului
eritrocitar C se considera in
sistemul Rhesus pozitiv.

Determinat
aglutinarii

lipsa

Apartenenta de
grup sangvin dupa
antigenul C 1in
sistemul  Rhesus
negativ.

Produs sanguin cu absenta
antigenului C 1n sistemul Rhesus -
apartenentd grup sanguin dupa
sistemul Rhesus negativ.

Validatd wunitatea donatd dupa
antigenul C in sistemul Rhesus
pentru utilizare clinica sau ca
materie primda la  producerea
preparatelor diagnostice si
biomedicale din sange.
RETINETI:

Produsele sangvine in care s-a
diagnosticat absenta antigenului
eritrocitar C se considerd in




sistemul Rhesus negativ.

IV. Determinarea

apartenentei grupului sangvin antigenul E in sistemul Rhesus la prima

i a doua donare de singe/componente sangvine constatate D negativ

4.1

Postdonare

Conform
instructiunii de
utilzare a
reagentului
emisa de
producator.

Reagent ce contine anticorpi
monoclonali anti E IgM.
Tehnica pe placa/tub.

Determinat
prezenta aglutinarii.

Apartenenta de
grup sangvin dupa
antigenul E in
sistemul  Rhesus
pozitiv

Produs sanguin cu prezenta
antigenului E in sistemul Rhesus -
apartenentd grup sanguin dupa
sistemul Rhesus pozitiv.

Validata unitatea donatd dupa
antigenul E in sistemul Rhesus
pentru utilizare clinica sau ca
materie primda la  producerea
preparatelor diagnostice si
biomedicale din singe.

RETINETI:

Produsele sangvine in care s-a
diagnosticat prezenta antigenului
eritrocitar E se considerd in
sistemul Rhesus pozitiv.

Determinat
aglutinarii

lipsa

Apartenenta de
grup sangvin dupa
antigenul E in
sistemul  Rhesus
negativ.

Produs sanguin cu  absenta
antigenului E in sistemul Rhesus -
apartenentd grup sanguin dupa
sistemul Rhesus negativ.

Validatda unitatea donatd dupa
antigenul E 1n sistemul Rhesus
pentru utilizare clinica sau ca
materie primd la  producerea
preparatelor diagnostice si
biomedicale din singe.

RETINETI:

Produsele sangvine in care s-a
diagnosticat absenta antigenului
eritrocitar E se considera in
sistemul Rhesus negativ.

V.Determinarea apartenentei grupului sanguin dupa antigenul K in sistemul Kell

la prima si a doua d

onare de singe/componente sangvine

5.1

Postdonare

Conform
instructiunii de
utilzare a
reagentului
emisa de
producator.

Reagent ce contine anticorp
monoclonal anti K IgM.
Tehnica pe placa/tub.

Determinat
prezenta aglutinarii.

Apartenenta de
grup sanguin dupa
antigenul K in
sistemul Kell
pozitiv.

Produs sanguin cu prezenta
antigenului K - apartenenta de grup
sangvin dupad sistemul Kell pozitiv.
Validata unitatea donatd dupa
antigenul K pentru utilizare clinica
sau ca materie prima la producerea
preparatelor diagnostice si




biomedicale din sange.

Determinat
aglutinarii.

lipsa

Apartenenta

de

grup sanguin dupa

antigenul K
sistemul
negativ.

in
Kell

Produs  sanguin cu  absenta
antigenului K - apartenenta de grup
sangvin dupa sistemul Kell negativ.
Validata unitatea donatd dupa
antigenul K pentru utilizare clinica
sau ca materie prima la producerea
preparatelor diagnostice si
biomedicale din sange.

VI. Detectare anticorpi antieritrocitari incompleti (imuni)

A) la prima donare

6.1 |Postdonare | Conform Amestec (pool) din eritrocite de | Determinat  lipsa | Anticorpi Produs sanguin firda (absenti) | -
instructiunii de | grup 0, cu un numar obligatoriu | aglutinarii. incompleti anticorpi antieritrocitari incompleti
utilzare a | de antigeni eritrocitari D C E, antieritrocitari (imuni).
reageptului ¢ e K Kk Fy Fy Jk Jk I\/I absenti. Ve'll‘idaté uI.li‘Fatvea donata pentru
emisa de utilizare clinicd sau ca materie
producator. NWS S, Le Le P1, Lu Kp primd la producerea preparatelor
C biomedicale din sénge.
Ser polispecific antiglobulinic Determinat Anticorpi Produs sanguin cu anticorpi | Pentru mostrele
Celule acoperite cu 19G prezenta aglutinarii. incgm_ple‘gi. _ antieritliocitari incompleti (imuni) dlagnostlc_ate _
Solutie LISS antlerltr.omtarl pre;en‘p. ' cu ) _antl.cor.pl
o prezenti. Validatd unitatea donatad pentru | antieritrocitari
Tehnica in tub. utilizare ca materie prima la | prezenti se
producerea preparatelor | continua
biomedicale din sange. obligatoriu
confirmarea in
etapa 6.2.
B)- la donatorii in mostrele carora s-a diagnosticat prezenta anticorpilor antieritrocitari incomplefi in testul cu amestec (pool) din eritrocite
- la donatorii la care dupa ultima donare au avut transfuzie(i) de componente eritrocitare si pentru femei — nastere(i)/avort(uri)
6.2  |Postdonare | Conform Panel eritrocitar din 3 celule, de | Determinat  lipsa | Anticorpi Produs sanguin fara (absenti) | -
instructiuniide | grup 0, fiecare un numar | aglutindrii. incompleti anticorpi antieritrocitari incompleti
utilzare a obligatoriu de antigeni antieritrocitari (imuni).
reagentului eritrocitari D C E, c, ¢ K, k absenti. Validatda unitatea donata pentru
emisa c{e Fy Fy Jk Jk M, N S, s, Le uti.lizvare clinici sau ca materie
producator. primd la producerea preparatelor
Le P1, Lu Kp c biomedicale din singe.
Determinat Anticorpi Produs sanguin cu anticorpi | RETINETI:
prezenta aglutindrii. | incompleti antieritrocitari incompleti (imuni) | Componentele
antieritrocitari prezenti. sanguine nu se

prezenti.

Validata unitatea donatd pentru

vor valida




utilizare ca materie
producerea
biomedicale din sange.

prima la
preparatelor

pentru
utilizare
terapeutica.

VII. Fenotiparea sangelui donat la prezenta altor antigene eritrocitare pentru donatorii de grup sangvin 0 Rhesus pozitiv si 0 Rhesus negativ la prima donare de
sange/componente sangvine si inainte de eliberarea unitatii din centru de transfuzie a singelui ca component eritrocitar fenotipat

7.1.  |Postdonare | Conform Reagent ce contine anticorp | Determinat  lipsa | Apartenenta de | Produs sanguin cu absenta
instructiunii de | monoclonal anti C sau cartele 1D | aglutinarii. grup sanguin dupa | antigenului C.
utilzare a | Rh subgrupe profil: - C-c-E-e-ctl. antigenul C | Validata unitatea donatda dupa
. A . . o . . . | RETINETI:
reagentului Tehnica in tub/gel. negativ. antigenul C pentru utilizare clinica NUmai pentru
emisa de sau ca materie prima la producerea unititile P de
producitor. preparatelor biomedicale din sange. !
- - componente
Determinat Apartenenta de | Produs sanguin cu prezenta sanquine
prezenta grup sanguin dupa | antigenului C. g
. h A . < . | constatate O
aglutinarii. antigenul C | Validata unitatea donatd dupa .
b . o ... | Rhesus pozitiv
pozitiv. antigenul C pentru utilizare clinica
sau ca materie prima la producerea
preparatelor biomedicale din sange.
7.2. Postdonare | Conform Reagent ce contine anticorp | Determinat  lipsa | Apartenenta de | Produs sanguin cu absenta
instructiunii de | monoclonal anti E sau cartele ID | aglutinarii. grup sanguin dupa | antigenului E.
utilzare a | Rh subgrupe profil: - C-c-E-e-ctl. antigenul E | Validatd wunitatea donata dupa RETINETI:
reagentului Tehnica in tub/gel. negativ. antigenul E pentru utilizare clinica NUmai er'1tru
emisa de sau ca materie prima la producerea e P
5 . . o unitditile de
producator. preparatelor biomedicale din sange.
- : componente
Determinat Apartenenta de | Produs sanguin cu prezenta sanauine
prezenta grup sanguin dupa | antigenului E. g
. h A . < . | constatate 0O
aglutinarii. antigenul E | Validata unitatea donata dupa .
e . o . .. | Rhesus pozitiv
pozitiv. antigenul E pentru utilizare clinica
sau ca materie prima la producerea
preparatelor biomedicale din sange.
7.3. Postdonare | Conform Reagent ce contine anticorp | Determinat  lipsa | Apartenenta de | Produs sanguin cu absenta | -
instructiunii de | monoclonal anti ¢ sau cartele ID | aglutinarii. grup sanguin dupa | antigenului c.
utilzare a | Rh subgrupe profil: - C-c-E-e-ctl. antigenul c | Validata unitatea donatda dupa
reagentului Tehnica 1n tub/gel. negativ. antigenul ¢ pentru utilizare clinica
emisa de sau ca materie prima la producerea
producator. preparatelor biomedicale din sange.
Determinat Apartenenta de | Produs sanguin cu prezenta | -
prezenta grup sanguin dupa | antigenului c.
aglutinarii. antigenul c | Validata unitatea donata dupa
pozitiv. antigenul ¢ pentru utilizare clinica

sau ca materie prima la producerea




preparatelor biomedicale din sange.

7.4. Postdonare | Conform Reagent ce contine anticorp | Determinat  lipsa | Apartenenta de | Produs sanguin cu absenta

instructiunii de | monoclonal anti e sau cartele ID | aglutinarii. grup sanguin dupa | antigenului e.
utilzare a | Rh subgrupe profil: - C-c-E-e-ctl. antigenul e | Validata unitatea donata dupa
reagentului Tehnica in tub/gel. negativ. antigenul e pentru utilizare clinica
emisa de sau ca materie prima la producerea
producator. preparatelor biomedicale din sange.
Determinat Apartenenta de | Produs sanguin cu prezenta

prezenta grup sanguin dupa | antigenului e.
aglutinarii. antigenul e | Validata unitatea donatd dupa
pozitiv. antigenul e pentru utilizare clinica
sau ca materie prima la producerea
preparatelor biomedicale din sange.
7.5. Postdonare | Conform Reagent ce contine anticorpi | Determinat  lipsa | Apartenenta de | Produs sanguin cu absenta

instructiunii de | monoclonali anti k sau cartela cu | aglutinarii. grup sanguin dupa | antigenului k.
utilzare a|gel si ser anti-globulinic antigenul k | Validata unitatea donatd dupa
reagentului polispecific, solutie cu putere negativ. antigenul k pentru utilizare clinica
emisa de | ionica scazuta (LISS) - ID sau ca materie prima la producerea
producator. LISS/Coombs. preparatelor biomedicale din sange.
Tehnica 1n tub/gel. Determinat Apartenenta de | Produs sanguin cu prezenta

prezenta grup sanguin dupa | antigenului k.
aglutinarii. antigenul k pozitiv. | Validata unitatea donatd dupa
antigenul k pentru utilizare clinica
sau ca materie prima la producerea
preparatelor biomedicale din sange.
7.6  |Postdonare | Conform Reagent ce contine anticorpi | Determinat  lipsa | Apartenenta de | Produs sanguin cu absenta

instructiunii de | nonocionali anti Fya sau cartela | aglutindrii. grup sanguin duPéa antigenului Fya.
lrj(::ilzgrtliului a1 cu gel si ser anti-globulinic antigenul Fy | Validatda wunitatea donatd dupa
em?sé de POhSPCCIﬁE" svolu‘gle cu putelgz negativ. antigenul Fya pentru  utilizare
producator. fg;%of)c;f)?a (LISS) - clinicA sau ca materie prima la
o ' producerea preparatelor
Tehnica in tub/gel. biomedicale din sange.
Determinat Apartenenta de | Produs sanguin cu prezenta
preze.n‘;va“ grup sanguin dupéa antigenului Fya,

aglutinarii. antigenul Fy | Validata wunitatea donatd dupa
pozitiv. antigenul Fy  pentru utilizare

clinicdi sau ca materie prima la




producerea
biomedicale din sange.

preparatelor

7.7 Postdonare | Conform Reagent ce contine anticorpi | Determinat  lipsa | Apartenenta de | Produs sanguin cu absenta
. e b [ . - b
m.sltmctlun“ de | monoclonali anti Fy sau cartela | 2glutinarii. grup sanguin dupd | antigenylui Fy
lrjet::lg:rrﬁului &l cu gel si ser anti-globulinic antigenul Fy | Validatd wunitatea donata dupa
. . . - b
emiss Je | Polispecific, Sf’lupesgu pmelr[‘; negativ. antigenul Fy  pentru utilizare
producitor. fgg?c scaf)uta (LISS) - clinicd sau ca materie prima la
o 00mbs. | producerea preparatelor
Tehnica in tub/gel. biomedicale din sange.
Determinat Apartenenta de | Produs sanguin cu prezenta
. = b
prc;ze‘ngva” grup sanguin dup% antigenului Fy .
aglutinarit, antigenul Fy | Validata unitatea donata dupa
g b
pozitiv. antigenul Fy  pentru utilizare
clinicdi sau ca materie prima la
producerea preparatelor
biomedicale din sange.
7.8 Postdonare | Conform Reagent ce contine anticorpi | Determinat  lipsa | Apartenenta de | Produs  sanguin cu absenta
. . .. a o o e . - a
m.sltmctlun“ de | monoclonali anti Jk sau cartela | 2glutindrii. grup sanguin dupd | 5ntigenului Jk .
lrJ(::igZ:;iului a1 cu gel si ser anti-globulinic antigenul JK | Validata unitatea donatd dupa
. . : i a
emisi  de | Polispecifie, solutie cu putere negativ. antigenul JK pentru utilizare clinica
producator. E)Inslg';ic scaﬁuta (LISS) - sau ca materie prima la producerea
Tehni Of)m i/ | preparatelor biomedicale din sange.
ehnica in tub/gel. Determinat Apartenenta de | Produs sanguin cu prezenta
prezenta grup sanguin dupd | 5ntigenylui Jk .
aglutinarii. antigenul JK | Validata unitatea donatd dupa
i a
pozitlv. antigenul Jk pentru utilizare clinica
sau ca materie prima la producerea
preparatelor biomedicale din sange.
7.8 Postdonare | Conform Reagent ce contine anticorpi | Determinat  lipsa | Apartenenta de | Produs sanguin cu absenta
. e b C e e . - b
m.sltmctlun“ de | monoclonali anti Jk sau cartela | 2glutindrii. grup sanguin dupd | 5ntigenylui Jk .
utilzare ~ —a g, gel si ser anti-globulinic antigenul JK | Validatda unitatea donatd dupa
reagentului olispecific, solutie cu putere negativ : b 10 -
emisa de polisp O p D gativ. antigenul JK pentru utilizare clinica
producitor. fg;?cozc;ﬁta (LISS) - sau ca materie prima la producerea

preparatelor biomedicale din sange.




Tehnica in tub/gel. Determinat Apartenenta de | Produs san%uin cu prezenta
preze.ngva” grup sanguin dupab antigenului Jk .
aglutinarii. antigenul Jk | Validata unitatea donata dupa
pozitlv. antigenul ka pentru utilizare clinica
sau ca materie prima la producerea
preparatelor biomedicale din sange.
7.9 Postdonare | Conform Reagent ce contine anticorpi| Determinat  lipsa | Apartenenta de | Produs  sanguin cu absenta
instructiunii de | monoclonali anti S sau cartela cu| aglutinarii. grup sanguin dupa | antigenului S.
utilzare a gel si ser anti-globulinic antigenul S | Validatd unitatea donata dupa
reagentului polispecific, solutie cu putere negativ. antigenul S pentru utilizare clinica
emisa de ionica scazuta (LISS) — ID sau ca materie prima la producerea
producator. LISS/Coombs. preparatelor biomedicale din sange.
Tehnica in tub/gel. Determinat Apartenenta de | Produs sanguin cu prezenta
prezenta grup sanguin dupa | antigenului S.
aglutinarii. antigenul S pozitiv. | Validata unitatea donatd dupa
antigenul S pentru utilizare clinica
sau ca materie prima la producerea
preparatelor biomedicale din sange.
7.10 |Postdonare | Conform Reagent ce contine anticorpi | Determinat  lipsa | Apartenenta de | Produs sanguin cu absenta
instructiunii de | monoclonali anti s sau cartela cu | aglutinarii. grup sanguin dupa | antigenului s.
utilzare a gel si ser anti-globulinic antigenul S | Validatd unitatea donatd dupa
reagentului polispecific, solutie cu putere negativ. antigenul s pentru utilizare clinica
emisa de ionica scazuta (LISS) - ID sau ca materie prima la producerea
producator. LISS/Coombs. preparatelor biomedicale din sange.
Tehnica in tub/gel. Determinat Apartenenta de | Produs sanguin cu prezenta
prezenta grup sanguin dupa | antigenului s.
aglutinarii. antigenul s pozitiv. | Validata unitatea donatd dupa

antigenul s pentru utilizare clinica
sau ca materie prima la producerea
preparatelor biomedicale din sange.




