MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

" ORDIN
mun.Chiginiu

Ao 2017 i, DY
Cu privire la aprobarea
Algoritmilor de testare a sangelui donat
In conformitate cu prevederile Legii nr.241-XVI din 20.11.2008 privind donarea

si transfuzia sanguina, Programului national ,Securitatea transfuzionala si
autoasigurarea tarii cu produse sangvine”, deciziei Comitetului National de
Hemovigilentd, in scopul asigurarii securitatii hemotransfuzionale si mentinerii
sistemului de calitate in activitatea serviciului de sange in corespundere cu Directivele
Europene, in temeiul pct.9 al Regulamentului privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, aprobat prin Hotarérea Guvernului nr.397 din 31 mai 2011,

ORDON:
I. Seaproba Algoritmii de testare a sangelui donat conform anexelor.
2. Conducitorii Centrului National de Transfuzie a Sangelui si institutiilor medico-
sanitare in subordinea carora sunt organizate sectii de transfuzie a sangelui vor
implementa in activitatea practica si vor respecta cerintele Algoritmilor de testare a
sangelui donat aprobati prin prezentul ordin.

3. Centrul National de Transfuzie a Sangelui, Comisiile de specialitate a Ministeri*lui
Sanatatii in hematologie si transfuziologie, medicina de laborator §i microbiologie,
virusologie si parazitologie vor acorda asistenta organizator-metodicd in implementarea
eficientd a algoritmilor aprobati prin prezentul ordin in activitatea sectiilor de transfuzie
a sangelui ale institutiilor medico-sanitare.

4. Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sandtate va organiza evaluarea
institutionalizarii algoritmilor aprobati prin prezentul ordin, in cadrul evaludrii i
acreditarii institutiilor medico-sanitare.

5. Centrul National de Transfuzie a Sangelui $i Centrul National de Management in
Sandtate vor organiza monitorizarea implementdrii algoritmilor aprobati prin prezentul
ordin in activitatea institutiilor medico-sanitare.

6. Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu” si Colegiile de
Medicind vor organiza implementarea algoritmilor aprobati prin prezentul ordin in
activitatea didactica a catedrelor respective.

7. Se abroga:

1) Ordinul Ministerului Sanatatii nr.448 din 09.06.2015 ,,Cu privire la actualizarea
Ordinului Ministerului  Sanatatii nr.220 din 02.04.2010 ..Cu privire la aprobarea
algoritmilor de testare a singelui donat™;

2) Ordinul Ministerului Sanatatii nr.673 din 29.06.2012 Cu privire la modificarea
Algoritmului de testare a sangelui donat™ aprobat prin Ordinul Ministerului Sanatatii
nr.637 din 05.08.2011.

8. Centrul National de Management in Sandtate va organiza plasarea ordinului pe
pagina WEB a Ministerului Sanatatii, la rubrica ,,Activitate™.

9. Controlul executdrii prezentului ordin se atribuie dnei Liliana lagan, viceministru al
sanatatii.

Ministru 210/ L Ruxanda GLAVAN



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

Anexanr. 1

la ordinul Ministerului Sanatatii nr. 54 din 26. 01. 2017

Ordinea)  Denumirea etapei Rezultatul Validarea unitatii de Masurile intreprinse Institutia care Calificarea donatorului
etapelor testarii sange/component sanguin n diagnostic efectueazi
donata examinarea
l. Detectia antigenului HBs
1.1 | Testarea a) negativ Validatd ca unitate firda AgHBs. | Se continua testarea in | Laboratorul Centrului | Calificat pentru examinarile de
serului/plasma din Carantinizarea unitatii pana la | etapa 2. National de Transfuzie a | laborator ulterioare
mostra de sadnge a definitivarea algoritmului. Sangelui (laborator de
unitatii  donate la screening)
prezenta AgHBs b) initial Suspect la prezenta marcherilor | Se continua testarea in Suspendat de la donare pana la
reactiv hepatitei virale B Carantinizarea | etapa 1.2 definitivarea rezultatului testarii
unitagii donate pana la prin metoda imunoenzimatica —
definitivarea  rezultatului  la etapa 1.2
prezenta AgHBs
1.2 | Testarea in duplicat a | @) negativin | Validata ca unitate fara AgHBs. | Se continud testarea in | Laboratorul — Centrului | Calificat pentru examinarile de
serului/plasmei testarile Carantinizarea unitatii pana la | etapa 2. National de Transfuzie a | laborator ulterioare.
mostrei de sange a | duplicate definitivarea algoritmului. Séngelui (laborator de
unitatii  donate cu screening)
rezultat inifial reactiv | b) reactiv Suspect la prezenta marcherilor | Se preleva ser/plasma si Suspendat de la donare pana la
cu produsul diagnostic | repetabil in hepatitei virale B. se pastreaza in banca de confirmarea  sau infirmarea
in care a fost obtinut | una sau Distrugerea  unitatii donata | seruri examinate prezentei marcherilor hepatitei
rezultatul initial | ambele testari | conform regulamentelor sanitare | (seroteca). virale B de ciétre laboratorul de
reactiv inunul sau n vigoare. Se preleva ser si se referinta.
ambele transmite in laboratorul
duplicate de referintd pentru a
continua testarea.
11. Detectia anticorpilor anti HBcor sumar
2 Testarea a) negativ Validatd unitatea donatd pentru | Se preleva ser/plasma din | Laboratorul — Centrului | Calificat pentru donarile
serului/plasma din utilizare clinicd sau ca materie | mostra examinata si se | National de Transfuzie a | ulterioare
mostra de  sange a prima la producerea preparatelor | pastreazia in banca de | Sdngelui (laborator de
unitatii  donate la diagnostice si biomedicale din | seruri examinate | screening)
prezenta anti HB cor sange. (seroteca).
sumar b) initial Suspect la prezenta marcherilor | Se continuad testarea in Suspendat de la donare pana la
reactiv hepatitei virale B. Carantinizarea | etapa 3 definitivarea rezultatului testarii

unitdfii pand la definitivarea

prin metoda imunoenzimaticd —




algoritmului.

etapa 3.1

I11. Detectia anticorpilor anti HBcor, clasa IgM

3.1 | Testarea a) negativ Validata unitatea donata ca unitate | Se continud testarea 1in | Laboratorul  Centrului | Suspendat de la donare pana la
serului/plasma din fara anticorpi anti HBcor, clasa | etapa 4. National de Transfuzie a | definitivarea rezultatului testarii
mostra de sange a IgM. Carantinizarea unitatii pana Sangelui (laborator de | prin metoda imunoenzimatica —
unitatii  donate la la definitivarea algoritmului. screening) etapa 4.
prezenta anticorpilor |b) initial reactiv | Suspect la prezenta marcherilor | Se continud testarea in Suspendat de la donare pana la
anti HBcor, clasa IgM hepatitei virale B Carantinizarea | etapa 3.2. definitivarea rezultatului testarii

unitagii donate pana la prin metoda imunoenzimaticd —
definitivarea  rezultatului la etapa 3.2

prezenta anticorpilor anti HBcor,

clasa IgM

3.2 | Testarea in duplicat a @) negativ in | Validata unitatea donata ca unitate | Se continua testarea in | Laboratorul  Centrului | Suspendat de la donare pana la
serului/plasmei testarile fara anticorpi anti HBcor, clasa | etapa 4. National de Transfuzie a | definitivarea rezultatului testarii
mostrei de sange a [duplicate IgM. Carantinizarea unitatii pana Séngelui (laborator de | prin metoda imunoenzimatica —
unitatii  donate cu la definitivarea algoritmului. screening) etapa 4.
rezultat initial reactiv | b) reactiv | Suspect la prezenta marcherilor | Se preleva ser/plasma si Suspendat de la donare pana la
cu produsul | repetabil in una | hepatitei virale B. se pastreaza in banca de confirmarea  sau  infirmarea
diagnostic in care a |sau ambele seruri examinate prezentei marcherilor hepatitei
fost obtinut rezultatul |testari in unul (seroteca). virale B de catre laboratorul de
initial reactiv sau ambele Se preleva ser si se referinta.

duplicate transmite Tn laboratorul
de referintd pentru a

continua testarea.

IV. Detectia anticorpilor anti HBs

4 Testarea @) detectia Validatd unitatea donatad pentru | Se preleva ser/plasma din | Laboratorul — Centrului | Calificat pentru donarile
serului/plasma din | nivelului utilizare clinicd sau ca materie | mostra examinata si se | National de Transfuzie a | ulterioare.
mostra de sange a | concentratiei de | prima la producerea preparatelor | pastreazi in banca de | Sangelui (laborator de
unititii  donate la | anticorpi  anti | diagnostice si biomedicale din | seruri examinate | screening)
prezenta anticorpilor | HBS, inclusiv | sange. (seroteca).
anti HBs si nivelul | 100 mUl/mL si
concentratiei acestora | Mal mare

b) detectial Nivelul concentratiei de anticorpi | Se preleva ser/plasma din Suspendat de la donare pe un

nivelului nu atinge pragul de protectie | mostra examinatd si se termen de 6 luni. Calificat pentru

concentratiei de| pentru  hepatita  virala ~ B. | pastreazd in banca de donarile ulterioare numai dupa

anticorpi  anti| Distrugerea  unitatii ~ donata | seruri examinate intrunirea criteriilor de

HBs pina la 100 conform regulamentelor sanitare | (serotecd). eligibilitate in examinarile de

mUl/mL n vigoare. laborator, conform prezentului
algoritm.




Algoritmul de diagnostic
bazat pe detectia marcherilor hepatitei virale C in examinarea de laborator a mostrelor sanguine recoltate de la donatorii de snge si componente
sanguine, validarea unititii de Sdnge/component recoltata si calificarea donatorului.

Anexa nr. 2

la ordinul Ministerului Sanatatii nr. 54 din 26. 01. 2017

Ordi Denumirea etapei Rezultatul testarii Validarea unititii de Masurile Institutia care Calificarea
nea sange/component sanguin intreprinse efectueazi examinarea donatorului
etap donata n diagnostic
elor
I. Metoda imunoenzimatica
1.1 Testarea a) negativ Validatd unitatea donatd ca |Se preleva ser/plasma | Laboratorul Centrului | Calificat pentru
serului/plasmei din mostra unitate fara anticorpi anti HCV. |din mostra examinata | National de Transfuzie | examinarile de
sanguina a unitatii donate Carantinizarea unitatii pand la |si se pastreazd 1n | a Sdngelui (laborator laborator ulterioare.
la prezenta anticorpilor definitivarea algoritmului. banca de  seruri| de screening)
anti HCV examinate (seroteca).
Se continud testarea
in etapa 2.

b) initial reactiv Suspecta la prezenta marcherilor | Se continua testarea Suspendat de la donare
hepatitei virale C. Carantinizarea | in etapa 1.2 pana la definitivarea
unitatii de sange/componente rezultatului testarii prin
sanguin donat pana la metoda
definitivarea rezultatului la imunoenzimatica -
prezenta anticorpilor anti HCV. etapa 1.2

1.2 | Testarea in duplicat a a)  negativin Validatd unitatea donatd ca | Se continud testarea Laboratorul Centrului | Calificat pentru
serului/plasmei mostrei unitate fara anticorpi anti HCV. | n etapa 2. National de Transfuzie| examinarile de

cu rezultat initial reactiv
testat cu produsul
diagnostic n care a fost
obtinut rezultat initial
reactiv.

testarile duplicate

Carantinizarea unitatii pana la
definitivarea algoritmului.

a Sangelui (laborator
de screening)

b) reactiv
repetabil Tn una sau
ambele testari In
unul sau ambele
duplicate.

Suspect la prezenta marcherilor
hepatitei virale C. Distrugerea
unitatii

donate conform
regulamentelor
vigoare.

sanitare n

Se  preleva  ser/
plasma din mostra
examinatd si  se
pastreaza in banca de
seruri examinate
(seroteca).

Se preleva ser si se
transmite in
laboratorul de
referintd pentru a
continua testarea.

laborator ulterioare.

Suspendat de la donare
pana la confirmarea
sau infirmarea
prezentei marcherilor
hepatitei virale C de
catre laboratorul de
referinta.




I1. Metoda de polimerizare in lant

2.1. Testarea amestecului din | a) negativ Validate unitatile donate pentru | Se  prelevd  ser/ | Laboratorul Centrului | Calificat pentru
10 mostre de plasma a utilizare clinicd sau ca materie | plasmd din mostra | National de donadrile ulterioare.
unitatilor donate cu prima la producerea examinata si  se | Transfuzie a Sangelui
rezultat negativ n preparatelor biomedicale din pastreaza in banca de | (laborator de
metoda sange. seruri examinate | screening)
imunoenziumatica (seroteca).
b) pozitiv Suspecte la prezenta virusului | Continua testarea in Suspendat de la donare
hepatitei virale C. |etapa2.2 pana la definitivarea
Carantinizarea unitatilor pana rezultatului testarii prin
la testarea fiecarei mostre metoda polimerizare n
componentd a amestecului. lant - etapa 2.2.
Testarea fiecdrei mostre a) negativ Validata unitatea donata pentru Se preleva | Laboratorul Centrului | Calificat pentru donari
de plasma care face parte utilizare clinicd sau ca materie ser/plasma din mostra | National de ulterioare.
din amestecul cu rezultat prima la producerea preparatelor | examinata si  se | Transfuzie a Sangelui
pozitiv obtinut la etapa biomedicale din sange. pastreaza in banca de | (laborator de
2.1 seruri examinate | screening)
(seroteca).
b) pozitiv Suspect la prezenta virusului Se preleva Suspendat de la donare

hepatitei virale C.

Distrugerea unitatii donate
conform regulamentelor sanitare
n vigoare.

ser/plasma din mostra
examinatd §i  se
pastreaza in banca de
seruri examinate
(seroteca).

Se preleva ser si se
transmite n
laboratorul de
referintd pentru a
continua testarea.

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




Algoritmul de diagnostic
bazat pe detectia marcherilor la infectia HIVV/SIDA Tn examinarea de laborator a mostrelor sanguine recoltate de la donatorii de sénge si
componente, validarea unititii de singe/component recoltata si calificarea donatorului

Anexanr. 3

la ordinul Ministerului Sanatatii nr. 54 din 26. 01. 2017

Ordinea | Denumirea etapei Rezultatul Validarea unitatii de Masurile intreprinse Institutia care Calificarea donatorului
etapelor testarii singe/component sanguin n diagnostic efectueazi examinarea
donata
I. Metoda imunoenzimatica
1.1 | Testarea a) negativ Validatd unitatea donata | Se preleva ser/plasma | Laboratorul Centrului Calificat pentru examinarile

serului/plasmei din ca absenta de anticorpi | din mostra examinata si | National de Transfuzie a | de laborator ulterioare

mostra sanguina a anti HIV % sau | se pastreaza in banca de | Sangelui (laborator de

unitatii donate la antigen/anticorpi anti HIV | seruri examinate | screening)

prezenta anticorpilor Y. Carantinizarea unitatii | (seroteca).

anti HIV %2 sau pana la  definitivarea

antigen/anticorpi algoritmului.

anti HIV %2 b) initial reactiv | Suspecta la prezenta Se continua testarea in Suspendat de la donare
marcherilor infectiei HIV. etapa 1.2 pana la definitivarea
Carantinizarea unitatii de rezultatului testarii prin
sange/componente sanguine metoda imunoenzimatica —
donat pana la definitivarea etapa 1.2
rezultatului la prezenta
antigen/anticorpi anti HIV %2
sau anticorpilor anti HIV%.

1.2 Testarea in duplicat [a) negativ  in | Validata unitatea donata ca | Se preleva ser/plasma Calificat pentru examinarile

a serului/plasmei
mostrei cu rezultat
initial reactiv testat
cu produsul
diagnostic in care a
fost obtinut rezultat
initial reactiv.

testarile duplicate

absenta de anticorpi anti

din mostra examinata si

de laborator ulterioare

HIV Y% sau | se pastreaza in banca de
antigen/anticorpi anti HIV | seruri examinate
Y.Carantinizarea  unitdtii | (serotecd).
pand la  definitivarea
algoritmului.
b)reactiv Suspect la prezenta Se preleva ser/plasma | Laboratorul Centrului Suspendat de la donare

repetabil in una
sau ambele testari
in  unul sau
ambele duplicate

marcherilor infectiei HIV.
Distrugerea unitdtii donate
conform regulamentelor
sanitare in vigoare.

din mostra examinata §i
se pastreaza in banca de
seruri examinate
(seroteca).

Se preleva ser si se
transmite n laboratorul
de referinta pentru a
continua testarea.

National de Transfuzie a
Sangelui (laborator de
screening)

pand la confirmarea sau
infirmarea prezentei
marcherilor infectiei HIV de
catre laboratorul de
referinta.




I1. Metoda de polimerizare in lant

2.1. | Testarea a) negativ Validate  unitatile donate | Se preleva ser/plasma Laboratorul Centrului Calificat pentru donarile
amestecului din 10 pentru utilizare clinicd sau | din mostra examinata si | National de Transfuzie a | ulterioare.
mostre de plasma a ca materie primd la | se pastreaza in banca de | Sangelui (laborator de
unitatilor donate cu producerea preparatelor | seruri examinate screening)
rezultat negativ in biomedicale din sange (serotecd)
imnfli(r)l((j)inzima fics b) pozitiv Spspectg . lg ~ prezenta Continua testarea in Suspendat de‘ ‘Ia donare
virusului infectiei HIV. etapa 2.2. pana la definitivarea
Carantinizate pana la rezultatului testarii prin
testarca  fiecarei  mostre metoda polimerizare in lang
componentd a amestecului. —etapa 2.2.
2.2. | Testarea fiecarei a) negativ Validatd wunitatea donatd | Se preleva ser/plasma Laboratorul Centrului Calificat pentru donari
mostre de plasma pentru utilizare clinicd sau | din mostra examinata si | National de Transfuzie a | ulterioare.
care fac parte din ca materie primd la | se pastreaza in banca de | Sangelui (laborator de
amestecul cu producerea preparatelor | seruri examinate screening)
rezultat pozitiv biomedicale din sange. (seroteca)
obtinut la ctapa 2.1. b) pozitiv Suspect la prezenta virusului | Se preleva ser/plasma Suspendat de la donare

infectiei HIV.

Distrugerea unitatii donate
conform regulamentelor
sanitare in vigoare.

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

Se preleva ser si se
transmite in laboratorul
de referintd pentru a
continua testarea.

panad la confirmarea sau
infirmarea prezentei
virusului infectiei HIV de
catre laboratorul de
referinta.




Algoritmul de diagnostic

Anexanr. 4

la ordinul Ministerului Sanatatii nr. 54 din 26. 01. 2017

sanguine, validarea unitatii de singe/component recoltata si calificarea donatorului

bazat pe detectia marcherului maladiei sifilis in examinarea de laborator a mostrelor sanguine recoltate de la donatorii de sdnge si componente

Ordi Denumirea etapei Rezultatul testarii Validarea unitatii de Maisurile intreprinse Institutia care Calificarea donatorului
nea sange/component sanguin n diagnostic efectueaza
etape donati examinarea
lor
I. Metoda imunoenzimatica
1.1 Testarea serului/plasma din | a) negativ Validata unitatea donata Se preleva ser/plasma Laboratorul Centrului | Calificat pentru donérile
mostra de sange a unitatii pentru utilizare clinica sau | din mostra examinatd si | National de ulterioare.
donate la prezenta ca materie prima la se pastreaza in banca de | Transfuzie a Sangelui
anticorpilor anti Treponema producerea preparatelor seruri examinate (laborator de
Pallidum biomedicale din sange. (seroteca). screening)
b) initial reactiv Suspect la prezenta Se continua testarea in Suspendat de la donare
marcherilor la sifilis. etapa 1.2 pana la definitivarea
Carantinarea unitatii donate rezultatului testarii prin
pana la definitivarea metoda imunoenzimatica —
rezultatului la prezenta etapa 1.2
anticorpilor anti
Treponema Pallidum
1.2 Testarea in duplicat a a) negativ in Validata unitatea donata Se preleva ser/plasma | Laboratorul Centrului | Calificat pentru donarile

serului/plasmei mostrei de
sange a unitatii donate cu
rezultat initial reactiv cu
produsul diagnostic in care a
fost obtinut rezultatul initial
reactiv

testarile duplicate

pentru utilizare clinica sau
ca materie prima la

din mostra examinata si
se pastreaza in banca de

National de
Transfuzie a Sangelui

ulterioare

producerea preparatelor seruri examinate | (laborator de
biomedicale din sange. (seroteca). screening)
b) reactiv repetabil Tt Suspect la Se preleva ser/plasma Suspendat de la donare

la una sau ambele
testari in unul sau
ambele duplicate

prezenta marcherilor

la sifilis.

Distrugerea unitatii donata
conform regulamentelor
sanitare n vigoare.

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

Se preleva ser si se
transmite Tn laboratorul
de referinta pentru a
continua testarea.

pana la confirmarea sau
infirmarea prezentei
marcherilor la sifilis de catre
laboratorul de referinta.




Algoritmul de diagnostic

Anexanr. 5

la ordinul Ministerului Sanatatii nr. 54 din 26. 01. 2017

bazat pe determinarea AIAT in examinarea de laborator a mostrelor sanguine recoltate de la donatorii de singe si componente sanguine,
validarea unititii de singe/component recoltata si calificarea donatorului

Ordinea Denumirea etapei Rezultatul testarii Validarea unitatii de Masurile Institutia care Calificarea
etapelor sange/componente sanguine donata intreprinse | efectueaza examinarea donatorului
in diagnostic
1.1 Testarea a) Indicele Validata unitatea donata pentru - Laboratorul Centrului Calificat pentru donari

serului/plasma din
mostra de sange a
unitatii donate

rezultatului mai mic
sau egal cu valoarea
stabilita ca norma

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

National de Transfuzie
a Sangelui (laborator de
screening)

ulterioare.

b) Indicele
rezultatului mai mare
de péna la 2 ori decat
valoarea stabilita ca
norma.

Validata unitatea donata pentru
utilizare ca materie prima la producerea
preparatelor biomedicale din sange

Suspendat de la

donare n
corespundere Cu
cerintele actelor

normative n vigoare.

c) Indicele rezultatului
mai mare de 2 ori decét
valoarea stabilita ca
norma.

Distrugerea unitatii donate conform
regulamentelor sanitare in vigoare.

Suspendat de la

donare n
corespundere cu
cerintele actelor

normative Tn vigoare.




Algoritmul de diagnostic
bazat pe determinarea antigenelor eritrocitare si anticorpilor antieritrocitari in examinarea de laborator a mostrelor sanguine recoltate de la donatorii
de sénge si componente sanguine, validarea unitatii de sdnge/component recoltata si calificarea donatorului

Anexa nr. 6

la ordinul Ministerului Sanatatii nr. 54 din 26.01.2017

pentru utilizare clinicd sau ca materie
prima la producerea preparatelor
diagnostice si biomedicale din sénge.

Drdinea| Etapa de Metoda de Produsele diagnostice Rezultatul Calificarea Recomandare
etapelor| diagnostic | determinare obligatoriu utilizate, diagnosticului donatorului unitatii de produs sangvin
particularititile acestora si
tehnica de realizare
. Determinarea apartenentei grupului sangvin dupi sistemul AB0 la prima si a doui donare de sdnge/componente sangvine
1.1 Predonare | Conform Reagenti ce contin anticorpi Determinarea Apartenenta de - Se continud
instructiunii  de | monoclonali anti-A, anti-B. prezentei sau lipsei | grup sangvin dupa obligatoriu
utilizare a | Se va utiliza o singura serie de aglutinarii Tn 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 hibridoamei antigeni eritrocitari 1.2.
producator. 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 combindrii de
utilizare a | AB. aglutinarii cu unul | una din variantele | antigeni eritrocitari A si/sau B,
reagentului Se va utiliza o singura serie de sau combinari de | 0, A, B si AB. respectiv. una din variantele de
emisa de | fiecare tip de anticorp monoclonal | antigeni eritrocitari, apartenentd 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. Validata unitatea 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 placé/tub. si biomedicale din snge.
II. 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 aglutindrii | grup sangvin 1in | antigenului D in sistemul Rhesus -
utilizare a | Reagent monoclonal cu anticorpi | cu ambii reagenti | sistemul ~ Rhesus | apartenen{a grup sangvin = dupd
reagentului anti D (IgM+IgG) monoclonali dupa antigenul D | sistemul Rhesus pozitiv .
emisa de | Tehnica pe placa/tub. pozitiv. Validatda  unitatea donatd  dupa
producitor. antigenul D in sistemul Rhesus




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 panda 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
aglutindrii cu ambii | grup sangvin 1in | antigenului D - dupa sistemul diagnosticate D
reagenti sistemul  Rhesus | Rhesus. negativ cu
monoclonali dupa antigenul D | Carantinizarea unitatii 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) aglutindrii in testul | apartenenta de | antigenului D Tn sistemul Rhesus -
utilzare a | Ser polispecific antiglobulinic. cu reagentul | grup sangvin 1in | apartenentd grup sangvin dupd D in
reagentului Celule acoperite cu 1gG 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 aglutinarii pentru utilizare clinica sau ca materie
n testul de control primd la producerea preparatelor
celule acoperite cu diagnostice si biomedicale din sénge.
IgG, confirmat RETINETI: o
lipsa antigenului D. 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 Confirmat Produs sanguin confirmat cu | -
prezenta aglutindrii | apartenenta de | prezenta antigenului D in sistemul




n testul
reagentul
monoclonal si ser
polispecific
antiglobulinic,
confirmat prezenta
antigenului D.

cu

grup sangvin dupa
antigenul D in
sistemul  Rhesus
pozitiv.

Rhesus - apartenenta grup sangvin

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

antigenul D in sistemul Rhesus
pentru utilizare clinicda 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 sdnge/componente sangvine constatate D negativ

3.1 Postdonare

Conform
instructiunii de

utilzare a
reagentului
emisa de
producator.

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

Determinat Apartenenta de | Produs sanguin cu prezenta | -
prezenta aglutinarii. | grup sangvin dupa | antigenului C fn sistemul Rhesus -
antigenul  C in | apartenenta grup sanguin dupa
sistemul ~ Rhesus | sistemul Rhesus pozitiv.
pozitiv Validatd unitatea donata dupa
antigenul C in sistemul Rhesus
pentru utilizare clinicd sau ca
materie prima la  producerea
preparatelor diagnostice si
biomedicale din sénge.
RETINETI:
Produsele sangvine in care s-a
diagnosticat prezenta antigenului
eritrocitar C se considerd in
sistemul Rhesus pozitiv.
Determinat  lipsa | Apartenenta de | Produs sanguin cu absenta
aglutinarii grup sangvin dupa | antigenului C in sistemul Rhesus -
antigenul C 1n | apartenentd grup sanguin dupa
sistemul  Rhesus | sistemul Rhesus negativ.
negativ. Validatd unitatea donatda dupa

antigenul C 1in sistemul Rhesus
pentru utilizare clinicdi sau ca
materie primd la  producerea
preparatelor diagnostice s
biomedicale din sange.
RETINETI:

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




IV. Determinarea apartenentei grupului sangvin antigenul E in sistemul Rhesus la prima si a doua donare de singe/componente sangvine constatate D negativ

4.1 Conform
instructiunii de
utilzare a
reagentului
emisa de
producator.

Postdonare

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

Determinat
prezenta aglutinarii.

Apartenenta de
grup sangvin dupa
antigenul E n
sistemul  Rhesus
pozitiv

Produs sanguin cu prezenta
antigenului E n sistemul Rhesus -
apartenentd grup sanguin dupa
sistemul Rhesus pozitiv.
Validata unitatea donata
antigenul E 1n sistemul Rhesus
pentru utilizare clinicd 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.

dupa

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.

Validata unitatea donatd dupa
antigenul E 1n sistemul Rhesus
pentru utilizare clinicdi 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 considerd in
sistemul Rhesus negativ.

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

la prima si a doua donare de sdnge/componente sangvine

5.1 Conform
instructiunii de
utilzare a
reagentului
emisa de
producator.

Postdonare

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

Determinat
prezenta aglutinarii.

Apartenenta de
grup sanguin dupa
antigenul K 1n
sistemul Kell
pozitiv.

Produs sanguin cu prezenta
antigenului K - apartenentd de grup
sangvin dupa sistemul Kell pozitiv.
Validata unitatea donatd dupa
antigenul K pentru utilizare clinica
sau ca materie prima la producerea
preparatelor diagnostice s
biomedicale din sange.




Determinat
aglutinarii.

lipsa

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

Produs sanguin cu  absenta
antigenului K - apartenentd 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 farda (absenti) | -
instructiunii de | grup 0, cu un numar obligatoriu | aglutindrii. incompleti anticorpi antieritrocitari incompleti
utilzare a | de antigeni eritrocitari D, C E, antieritrocitari (imuni).
rea_gevntului c e K Kk Fy Fy Jk Jk M absenti. Ve‘ll‘idaté upi‘Fa‘Eea donata pentru
emisa de utilizare clinicd sau ca materie
producator. N S, s, Le Le P1, Lu Kp prima la producerea preparatelor
c biomedicale din sange.
Ser polispecific antiglobulinic Determinat Anticorpi Produs sanguin cu anticorpi | Pentru mostrele
Celule acoperite cu 1gG prezenta aglutinarii. incprr%ple‘;i' _ antieritr.ocitari incompleti (imuni) dlagnostlcgte .
. antieritrocitari prezenti. cu anticorpl
Solutie LISS . L . . PR
D 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 numadr | aglutinarii. incompleti anticorpi antieritrocitari incompleti
utilzare a obligatoriu de antigeni antieritrocitari (imuni).
reagentului eritrocitari D C E, ¢, e K, k absenti. Validatda unitatea donatd pentru
emisa c{e Fy Fy Jk Jk M. N S, s, Le ut%liziire clinici sau ca materie
producator. primd la producerea preparatelor
Le P1, '—U Kp c biomedicale din sange.
Determinat Anticorpi Produs sanguin cu anticorpi | RETINETI:
prezenta aglutindrii. | incompleti antieritrocitari incompleti (imuni) | Componentele
antieritrocitari prezenti. sanguine nu se
prezenti. Validatd unitatea donata pentru | vor valida

utilizare ca materie primd la

pentru




producerea preparatelor | utilizare
biomedicale din sange. terapeutica.
VII. Fenotiparea singelui donat la prezenta altor antigene eritrocitare pentru donatorii de grup sangvin 0 Rhesus pozitiv si 0 Rhesus negativ la prima donare de
singe/componente sangvine si inainte de eliberarea unititii 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 ID | aglutinarii. grup  sanguin | antigenului C.
utilzare a | Rh subgrupe profil: - C-c-E-e-ctl. dupa antigenul | Validata unitatea donata dupa RETINETI:
reagentului Tehnica n tub/gel. C negativ. antigenul C pentru utilizare clinica NUMai er.ltru
emisa de sau ca materie prima la producerea e P d
producitor. preparatelor biomedicale din sange. | “MHafte ¢
. . componente
Determinat  prezenta | Apartenenta de | Produs sanguin cu  prezenta sanauine
aglutinarii. grup  sanguin | antigenului C. g
< . A . < . | constatate 0O
dupa antigenul | Validata unitatea donatd dupa .
- . . . .. | Rhesus pozitiv
C pozitiv. antigenul C pentru utilizare clinica
sau ca materie prima la producerea
preparatelor biomedicale din sdnge.
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 | antigenului E.
utilzare a | Rh subgrupe profil: - C-c-E-e-ctl. dupa antigenul | Validata unitatea donatd dupa RETINETI:
reagentului Tehnica in tub/gel. E negativ. antigenul E pentru utilizare clinica NUMai er.1tru
emisa de sau ca materie prima la producerea uniti ilep de
producitor. preparatelor biomedicale din sange. !
. . componente
Determinat  prezenta | Apartenenta de | Produs sanguin cu  prezenta sanauine
aglutinarii. grup  sanguin | antigenului E. 9
- . A . < . | constatate 0O
dupa antigenul | Validata unitatea donatd dupa .
. ) o . .. | Rhesus pozitiv
E 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 | antigenului c.
utilzare a | Rh subgrupe profil: - C-c-E-e-ctl. dupa antigenul | Validata unitatea donatd dupa
reagentului Tehnica in tub/gel. C negativ. antigenul ¢ pentru utilizare clinica
emisa de sau ca materie prima la producerea
producator. preparatelor biomedicale din sange.
Determinat  prezenta | Apartenenta de | Produs sanguin cu  prezenta | -
aglutinarii. grup  sanguin | antigenului c.
dupa antigenul | Validata unitatea donatd dupa
C 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 | antigenului e.
utilzare a | Rh subgrupe profil: - C-c-E-e-ctl. dupa antigenul | Validatda wunitatea donata dupa
reagentului Tehnica Tn tub/gel. e negativ. antigenul e pentru utilizare clinica
emisa de sau ca materie prima la producerea
producator. preparatelor biomedicale din sange.
Determinat  prezenta | Apartenenta de | Produs sanguin cu  prezenta
aglutinarii. grup  sanguin | antigenului e.
dupa antigenul | Validatd unitatea donatd dupa
e 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 | antigenului k.
utilzare algel st ser anti-globulinic dupa antigenul | Validata wunitatea donata dupa
reagentului polispecific, solutie cu putere k negativ. antigenul k pentru utilizare clinica
emisa de | ionica scazuta (LISS) — ID sau ca materie prima la producerea
producator. LISS/Coombs. preparatelor biomedicale din sdnge.
Tehnica in tub/gel. Determinat  prezenta | Apartenenta de | Produs  sanguin cu  prezenta
aglutinarii. grup  sanguin | antigenului k.
dupd antigenul | Validatd unitatea donata dupa
k pozitiv. 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 | onocionali anti Fy  sau cartela | 28lutindrii grup - sanguin | antigenului Fy .
:Jet%:rﬁului a1 cu gel si ser anti-globulinic dug)a antigenul | vrjidats  unitatea  donata dupa
: ) . . a
g Plispeifc, e v i Y e g Fy' pen i
producitor. L1SS/Coombs. clinicd sau ca materie prima la
L producerea preparatelor
Tehnica in tub/gel. biomedicale din sange.
Determinat  prezenta | Apartenenta de | Produs sanguin cu prezenta
aglutinarii. grup sgnguin antigenului Fya.
dupd antigenul | vjidats  unitatea  donata dupa

a
Fy pozitiv.

antigenul Fya pentru utilizare
clinicdi sau ca materie prima la
producerea preparatelor
biomedicale din sénge.




7.7 Postdonare | Conform Reagent ce contine anticorpi | Determinat lipsa | Apartenenta de | Produs  sanguin cu  absenta
. e b e s f b
m_sltrucnun“ de | monoclonali anti Fy sau cartela | 2glutinarii. gr“R sqnguw; antigenului Fy .
:J(;[:El;::liului | cu gel si ser anti-globulinic upa antigenul | vajidatd  unitatea donatd dupa
. . . : b
emisi de polispecific, 5101‘1?58;“ putﬁrs Fy negativ. antigenul Fy  pentru utilizare
producitor. fgg?c scaiuta ( ) - clinicd sau ca materie primd la
Tehni O?”][ E/ | producerea preparatelor
ehnica in tubrgel. biomedicale din sange.
Determinat  prezenta | Apartenenta de | Produs sanguin cu  prezenta
C e e . b
aglutinarii. grup; . jgngzlq antigenului Fy .
up 8eNUL | Validatd unitatea donatd dupa
-y . b
Fy pozitiv. antigenul  Fy  pentru utilizare
clinicdA sau ca materic prima la
producerea preparatelor
biomedicale din sange.
7.8 Postdonare | Conform Reagent ce contine anticorpi | Determinat lipsa | Apartenenta de | Produs  sanguin cu  absenta
) I a o . g
m,sltructlun“ de | monoclonali anti Jk sau cartela | 2glutinarii. gr“R sqnguw; antigenului Jk .
Eg;;::ﬁului a1 cu gel si ser anti-globulinic uapa antigenul | vralidati unitatea donatd dupa
Lo : : a
emisi de P"l%SE’eClﬁ‘j’ SVOIuEiCI cu putelg: Jk negativ. antigenul Jk pentru utilizare clinica
producitor. E)Irggjlc scaiuta (LISS) - sau ca materie prima la producerea
Tehni 09”][ Z/ | preparatelor biomedicale din sange.
ehnica in tubrget. Determinat  prezenta | Apartenenta de | Produs sanguin cu  prezenta
e e H a
aglutinarii. gl’ur;l azznglrjllr} antigenului Jk .
up 8CNUL | Validatd unitatea donatd  dupa
- a
Jk pozitiv. 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 s f b
m_sltmctlun“ de | monoclonali anti Jk sau cartela | 2glutinarii. grurz sqngunl antigenului Jk .
:J(;[!cl;:rrﬁului a1 cu gel si ser anti-globulinic upa antigenul | validati  unitatea  donatd dupa
. . . - b
emisi de | Polispectlic, solubie o putere Jk negativ. | antigenul Ik pentru utilizare clinica
producitor. 1|_0|ré1§7(; Scaf)um (LISS) - sau ca materie prima la producerea
Tehni 09”}[ E/ | preparatelor biomedicale din sange.
ennica in tubrget. Determinat  prezenta | Apartenenta de | Produs sanguin cu  prezenta
C e e . b
aglutinarii. gruri jgngﬁlq antigenului Jk .
upa antigeNul | yalidata unitatea donatdi dupa

b
JK pozitiv.

b
antigenul Jk 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 | antigenului S.
utilzare a gel si ser anti-globulinic dupa antigenul | Validatda unitatea donata dupa
reagentului polispecific, solutie cu putere S negativ. antigenul S pentru utilizare clinica
emisa de ionicd scazuta (LISS) - ID sau ca materie prima la producerea
producator. LISS/Coombs. preparatelor biomedicale din sange.
Tehnica Tn tub/gel. Determinat  prezenta | Apartenenta de | Produs  sanguin cu  prezenta
aglutinarii. grup  sanguin | antigenului S.
dupa antigenul | Validatd unitatea donatd dupa
S pozitiv. antigenul S pentru utilizare clinica
sau ca materie prima la producerea
preparatelor biomedicale din sdnge.
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 | antigenului S.
utilzare a gel si  ser anti-globulinic dupa antigenul | Validata unitatea donatda dupa
reagentului polispecific, solutie cu putere S negativ. antigenul S pentru utilizare clinica
emisa de ionicd scazuta (LISS) — ID sau ca materie prima la producerea
producator. LISS/Coombs. preparatelor biomedicale din sange.
Tehnica n tub/gel. Determinat  prezenta | Apartenenta de | Produs sanguin cu  prezenta
aglutinarii. grup  sanguin | antigenului S.
dupa antigenul | Validata wunitatea donata dupa
S pozitiv. antigenul S pentru utilizare clinica

sau ca materie prima la producerea
preparatelor biomedicale din sange.




