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MINISTERUL
SANATATII
AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisindu

‘*{ Q? 2011 Nr. @5’%

Cu privire la modificarea Algoritmilor de testare a singelui donat
aprobati prin ordinul Ministerului Sanatatii nr.220 din 02.04.2010

in vederea realizarii prevederilor Legii nr.241-XVI din 20.11.2008 privind donarea si transfuzia sanguina,

hotararii  Comitetului National de Hemovigilenta din 04.04.2011, 1in scopul asigurarii inofensivitatii

hemotransfuzionale si mentinerii sistemului de calitate Tn activitatea serviciului de singe in corespundere cu

recomandarile Organizatiei Mondiale a Sanatatii si Directivele Europene, in temeiul prevederilor Regulamentului

privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.397 din 31 mai 2011,
ORDON:

1. Anexa nr. | la ordinul Ministerului Sanatatii nr. 220 din 02.04.2010 ,,Cu privire la aprobarea Algoritmilor de
testare a singelui donat" se modifica si expune in redactie noua (se anexeaza).

2. Conducatorii centrelor de transfuzie a singelui vor implementa Tn activitatea practica si vor respecta cerintele de
testare a singelui donat privind detectia antigenului AgHBs, anticorpilor anti HBcor clasa IgM si 1gG si anticorpilor
anti HBs in examinarea de laborator prin metoda imunoenzimatica a mostrelor sanguine recoltate de la donatorii de
singe si componente sanguine la hepatita virala B, validarea unitatii de singe/component recoltata si calificarea
donatorului, aprobate prin prezentul ordin.

3. Centrul National de Transfuzie a Singelui, Centrul National Sanitate Publica, specialistul principal al
Ministerului Sanatatii Tn hematologie si transfuziologie vor monitoriza implementarea modificarilor Algoritmilor de
testare a singelui donat, aprobate prin prezentul ordin, Tn centrele de transfuzie a singelui din republica.

4. Centru! National de Management in Sanitate va organiza plasarea ordinului pe pagina WEB a Ministerului
Sanatatii, la rubrica ,Informatii publice".

5. Controlul executarii prezentului ordin se atribuie dnei Maria Cumpiana, sef Directie politici Tn managementul
calitatii serviciilor medicale.

— i ——

W‘f Gheorghe TURCANU

Viceministru



Anexa

fa ordinul Ministerulus Sanatith

nr.édein LK cCaDZOH

Algoritmul de diagnostic

bazat pe detectia antigenului Ag HBs, anticorpilor anti HBcor, clasa IgM si 1gG, si anticorpilor anti HBs in examinarea de laborator prin
metoda imunoenzimatica a mostrelor sanguine recoltate de la donatorii de singe si componente sanguine la hepatita virala B, validarea
unitagii de singe/component recoltata si calificarea donatorului

Ordinea  |Denumirea etapei Rezultatul testarii [Validarea unitagii de [Masurile intreprinse n | Institutia care Calificarea
etapelor singe/componente diagnostic efectueaza examinarea (donatorului
sanguine donata
I. Detectia antigenului HBs
1.1 Testarea serului/ ) negativ Validata unitatea Se preleva ser/plasma | Laboratorul institutiel [Calificat pentru donarile
plasmei din donata pentru utilizare din mostra examinata si| serviciului de singe ulterioare
mostra de singe a clinica sau ca materie se stocheaza mostra abilitai cu acest drept
unitatii donate la prima la producerea pentru banca de seruri | (laborator de screening)
prezenta AgHBs preparatelor examinate (seroteca).
biomedicale din singe. Se continua testarea Tn | Laboratorul institutiei |Suspendat de la donare
b) initial reactiv Suspect la prezenta  etapa 1.2 serviciului de singe pana la definitivarea
marcherilor hepatitei abilitai cu acest drept rezultatului testarii prin
virale B Carantinarea (laborator de screening)metoda imunoenzimatica
unititii donate pana la - etapa 1.2
definitivarea
rezultatului la prezenta
AgHBs
1.2 Testarea in a) negativin Validata unitatea Se preleva ser/plasma | Laboratorul institutiel [Calificat pentru donarile
duplicat a ~ festarile duplicate donata pentru utilizare din mostra examinata si| serviciului de singe ulterioare
serului/plasmei clinica sau ca materie se stocheaza mostra abilitai cu acest drept
mostrei de singe a prima la producerea pentru banca de seruri | (laborator de
unitatii donate cu preparatelor examinate (seroteca). | screening).
rezultat initial piomedicale din singe.
reactiv cu
produsul di- ) . : L
agnostic Tn care a [p)reactiv repetabil ~ Suspect la prezenta  Se preleva ser/plasma si| Laboratorul institutiei Suspendat de la donare
fost obtinut in una sau ambele  |marcherilor hepatitei se stocheaza mostra Serviciului de Stnge  |pina la confirmarea sau
rezultatul. testari linul sau virale B. pentru banca de seruri | abilitai cu acest drept |Infirmarea prezentei
ambele duplicate Distrugerea unitatii ~ gxaminate (seroteca). | (laboratorde screening).marhei ilor hepatitei
donate conform regu- [Se preleva ser si se virale B de catre
lamentelor sanitare Tn transmite in laboratorul laboratorul de referinta -
vigoare. de referinta pentru a Centrul National de
continua testarea. Sanatate Publica.




11. Detectia anticorpilor anti HBcor. clasa IgM si 1gG

2 1[Testarea serului/

plasmei din mostra
de singe a unitatii
donate la prezenta
anticorpilor anti
HBcor, clasa IgG si
IgM

a) negativ

b) initial reactiv

Validata unitatea donata
ca materie prima la
producerea preparatelor
piomedicale din singe.
Suspect la prezenta

B Garant i narea unitatii
rezultatului la prezenta

anticorpilor anti HBcor,
clasa 1gG si IgM

pentru utilizare clinica sau

marcherilor hepatitei virale

donate pina la definitivarea

Se preleva ser/plasma
din mostra examinata si
se stocheaza mostra
pentru banca de seruri
examinate (seroteed).

Se continua testarea n
etapa 2.2

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

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

Calificat pentru donarile
ulterioare

Suspendat de la donare
pina la definitivarea
rezultatului testarii prin
metoda
Imunoenzimatica —
etapa 2.2

2.2 [Testareainduplicatp) negativ in Validatd unitatea donata Se preleva ser/plasma | Laboratorul institutiei |Calificat pentru donarile
a serului/plasmei festarile duplicate pentru utilizare clinica sau din mostra examinata si | serviciului de singe ulterioare
mostrei de singe a ca materie prima la produ- se stocheaza mostra abilitat cu acest drept
unitatii donate cu cerea preparatelor pentru banca de seruri | (laborator de screening).
rezultat initial biomedicale din singe. examinate (seroteca).
reactiv cu produsul . . T
diagnostic in care aP) reactiv Suspect la prezenta ~~ Se continua testarea in | Laboratorul institutiei |Suspendat de la donare
fost obtinut repetabil Tn una saumarcherilor hepatitei viraleetapa 3. Serviciului de Singe pina la definitivarea
rezultatul. ambele testari in  |B. Carantinarea unititii abilitat cu acest drept  |rezultatului testarii prin
unul sau ambele  donate pina la definitivarea (laborator de screening).metoda
duplicate rezultatului la prezenta imunoenzimatica —
anticorpilor anti HBs etapa 3.
I11. Detectia anticorpilor anti HBs
3. [Testarea serului/  [3) negativ Suspect la prezenta mar- [Se preleva ser/plasma si| Laboratorul institutiei [Suspendat de la donare
1 plasmei din mostra cherilor hepatitei virale B.jse stocheaza mostra Serviciului de Singe pina la confirmarea sau

de singe a unitatii
donate la prezenta
anticorpilor anti
HBs

b) initial reactiv

Distrugerea unitatii
donate conform

vigoare.

Suspect la prezenta
B. Carantinarea unitatii

rezultatului la prezenta
anticorpilor anti HBs

regulamentelor sanitare n

marcherilor hepatitei virale

donate pina la definitivarea

pentru banca de seruri
examinate (seroteca). Se
preleva ser si se
transmite Tn laboratorul
de referinta pentru a
continua testarea.

Se continua testarea n
etapa 3.2

abilitat cu acest drept
(laborator de screening).

Laboratorul institutiei
serviciului de singe
abilitai cu acest drept
(laborator de screening)

Infirmarea prezentei
marcherilor hepatitei
virale B de catre
laboratorul de referinta -
Centrul National de
Sanatate Publica.

Suspendat de la donare
pina la definitivarea
rezultatului testarii prin
metoda
Imunoenzimatica —

etapa 3.2




3.2 Testarea in duplicat | a) negativ n testarile du- @) suspect la prezenta Se preleva ser/plasma si| Laboratorul institutiei Suspendat de la donare

a serului/plasmei plicate marcherilor hepatitei virale |se stocheaza mostra Serviciului de Singe abi- pina la confirmarea sau
mostrei de singe a B. pentru banca de seruri | litat cu acest drept (labo- [infirmarea prezentei
unitatii donate cu Distrugerea unitatii donate |examinate (seroteca). rator de screening). marcherilor hepatitei virale
rezultat initial conform regulamentelor  Se preleva ser si se B de catre laboratorul de
reactiv cu produsul sanitare in vigoare. transmite n laboratorul referinta - Centrul National
diagnostic Tn care de referinta pentru a de Sanatate Publica.

a fost obtinut con-

rezultatul. tinua testarea.

b) unitatea donata se

b) in cazul detectiei valideaza pentru utilizare Laboratorul institutiei Calificat pentru donarile
nivelului de anti HBs.  clinica sau ca materie pri  |Se preleva ser/plasma | Serviciului de Singe ulterioare

inclusiv 100 mlU/mL si ma la producerea prepara- |din mostra examinata si| abilitat cu acest drept

mai mare. telor biomedicale din SING€:se stocheaza mostra (laborator de screening).

pentru banca de seruri
examinate (seroteca).

C) suspect la prezenta mar-

cherilor hepatitei virale

c) Tn cazul detectiei Laboratorul institutiei Suspendai de 1la donare

nivelului de anti HBs dB.nD![strugnireramupe:titllé_ Se p;relﬁVa swer/plz%[sma *1| Serviciului de Singe abi- |pini la confirmarea sau
pina la 100 mlU/mL. mo nat el cro rcw)it ' T% Vi >¢ stoc beaZa rgos fa " |litat cu acest drept (labo [infirmarea prezentei
entelor sanitare pentru banca de Serurt 1 a4qr e screening). marherilor hepatitei virale
goare. examinate (sero_teca). B de catre laboratorul de
Sc preleva ser si se referinti - Centrul National
transmite in laboratorul de Sinitate Publica.

de referinta pentru a
continua testarea.

Algoritmul a fost elaborat in corespundere cu recomandatrile:
Hotararii Comitetului National de Hemovigilenta din 04.04.2011;
Recomandarea OMS ..Screening-ul singelui donat la infectiile hemotransmisibile™ 2009:
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 Ministrului Sanatatii nr. 105 din 23.04.09.
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