
 
Cu privire la modificarea Algoritmilor de testare a sîngelui donat  
aprobaţi prin ordinul Ministerului Sănătăţii nr.220 din 02.04.2010 

 
în vederea realizării prevederilor Legii nr.241-XVI din 20.11.2008 privind donarea ş i transfuzia sanguină, 

hotărârii Comitetului Naţ ional de Hemovigilenţă din 04.04.2011, în scopul asigurării inofensivităţ ii 
hemotransfuzionale ş i menţ inerii s istemului de calitate în act ivitatea serviciului de sînge în corespundere cu 
recomandările Organizaţ iei Mondiale a Sănătăţ ii ş i Directivele Europene, în temeiul prevederilor Regulamentului 
privind organizarea ş i func ţ ionarea Ministerului Sănătăţ ii, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr.397 din 31 mai 2011, 

ORDON: 
1. Anexa nr. l la ordinul Ministerului Sănătăţ ii nr. 220 din 02.04.2010 „Cu privire la aprobarea Algoritmilor de 
testare a sîngelui donat" se modifică şi expune în redac ţ ie noua (se anexează). 
2. Conducă torii centrelor de transfuzie a sîngelui vor implementa în activitatea practică ş i vor respecta cerinţele de 
testare a sîngelui donat privind detec ţ ia antigenului AgHBs, anticorpilor anti HBcor clasa IgM şi IgG ş i anticorpilor 
anti HBs în examinarea de laborator prin metoda imunoenzimatică a mostrelor sanguine recoltate de la donatorii de 
sînge ş i componente sanguine la hepatita virală B, validarea unităţ ii de sînge/component recoltată şi calificarea 
donatorului, aprobate prin prezentul ordin. 
3. Centrul Naţ ional de Transfuzie a Sîngelui, Centrul Na ţ ional Sănă tate Publică, specialistul principal al 
Ministerului Sănătăţ ii în hematologie şi transfuziologie vor monitoriza implementarea modificărilor Algoritmilor de 
testare a s îngelui donat, aprobate prin prezentul ordin, în centrele de transfuzie a sîngelui din republică. 
4. Centru! Na ţ ional de Management în Sănă tate va organiza plasarea ordinului pe pagina WEB a Ministerului 
Sănătăţ ii, la rubrica ,Informaţ ii publice". 
5. Controlul executării prezentului ordin se atribuie dnei Maria Cumpănă , şef Direcţ ie politici în managementul 
calităţ ii serviciilor medicale. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



Algoritmul de diagnostic 
bazat pe detecţia antigenului Ag HBs, anticorpilor anti HBcor, clasa lgM şi IgG, şi anticorpilor anti HBs în examinarea de laborator prin 
metoda imunoenzimatică a mostrelor sanguine recoltate de la donatorii de sînge şi componente sanguine la hepatita virală B, validarea 

unităţii de sînge/component recoltată şi calificarea donatorului 

 

Ordinea 
etapelor 

Denumirea etapei Rezultatul testării Validarea unităţii de 
sînge/componente 
sanguine donată 

Măsurile întreprinse în 
diagnostic 

Instituţia care 
efectuează examinarea 

Calificarea 
donatorului 

I. Detecţia antigenului HBs 
1.1 Testarea serului/ 

plasmei din 
mostra de sînge a 
unităţii donate la 
prezenţa AgHBs 

a) negativ 

b) iniţial reactiv 

Validată unitatea 
donată pentru utilizare 
clinică sau ca materie 
primă la producerea 
preparatelor 
biomedicale din sînge. 
Suspect la prezenţa 
marcherilor hepatitei 
virale B Carantinarea 
unităţii donate până la 
definitivarea 
rezultatului la prezenţa 
AgHBs 

Se prelevă ser/plasmă 
din mostra examinată şi 
se stochează mostra 
pentru banca de seruri 
examinate (serotecă). 
Se continuă testarea în 
etapa 1.2 

Laboratorul instituţiei 
serviciului de sînge 
abilitai cu acest drept 
(laborator de screening) 

Laboratorul instituţiei 
serviciului de sînge 
abilitai cu acest drept 
(laborator de screening) 

Calificat pentru donările 
ulterioare 

Suspendat de la donare 
până la definitivarea 
rezultatului testării prin 
metoda imunoenzimatică 
- etapa 1.2 

1.2 Testarea în 
duplicat a 
serului/plasmei 
mostrei de sînge a 
unităţii donate cu 
rezultat iniţial 
reactiv cu 
produsul di-
agnostic în care a 
fost obţinut 
rezultatul. 

a) negativ în 
testările duplicate 

 
b)reactiv repetabil 
în una sau ambele 
testări linul sau 
ambele duplicate 

Validată unitatea 
donată pentru utilizare 
clinică sau ca materie 
primă la producerea 
preparatelor 
biomedicale din sînge. 

Suspect la prezenţa 
marcherilor hepatitei 
virale B. 
Distrugerea unităţii 
donate conform regu-
lamentelor sanitare în 
vigoare. 

Se prelevă ser/plasmă 
din mostra examinată şi 
se stochează mostra 
pentru banca de seruri 
examinate (serotecă). 

 
Se prelevă ser/plasmă şi 
se stochează mostra 
pentru banca de seruri 
examinate (serotecă). 
Se prelevă ser şi se 
transmite în laboratorul 
de referinţă pentru a 
continua testarea. 

Laboratorul instituţiei 
serviciului de sînge 
abilitai cu acest drept 
(laborator de 
screening). 

Laboratorul instituţiei 
Serviciului de Sînge 
abilitai cu acest drept 
(laboratorde screening). 

Calificat pentru donările 
ulterioare 

 
Suspendat de la donare 
pînă la confirmarea sau 
infirmarea prezenţei 
marhei ilor hepatitei 
virale B de către 
laboratorul de referinţă - 
Centrul Naţional de 
Sănătate Publică. 



 

 
 

11. Detecţia anticorpilor anti HBcor. clasa IgM şi IgG 
2.1Testarea serului/ 

plasmei din mostra 
de sînge a unităţii 
donate la prezenţa 
anticorpilor anti 
HBcor, clasa IgG şi 
IgM 

a) negativ 

b) iniţial reactiv 

Validată unitatea donată 
pentru utilizare clinică sau 
ca materie primă la 
producerea preparatelor 
biomedicale din sînge. 

Suspect la prezenţa 
marcherilor hepatitei virale 
B Garant i narea unităţii 
donate pînă la definitivarea 
rezultatului la prezenţa 
anticorpilor anti HBcor, 
clasa IgG şi IgM 

Se prelevă ser/plasmă 
din mostra examinată şi 
se stochează mostra 
pentru banca de seruri 
examinate (seroteeâ). 
Se continuă testarea în 
etapa 2.2 

Laboratorul instituţiei 
serviciului de sînge 
abilitat cu acest drept 
(laborator de screening) 

Laboratorul instituţiei 
serviciului de sînge 
abilitat cu acest drept 
(laborator de screening) 

Calificat pentru donările 
ulterioare 

Suspendat de la donare 
pînă la definitivarea 
rezultatului testării prin 
metoda 
imunoenzimatică –  
etapa 2.2 

2.2 Testarea în duplicat 
a serului/plasmei 
mostrei de sînge a 
unităţii donate cu 
rezultat iniţial 
reactiv cu produsul 
diagnostic în care a 
fost obţinut 
rezultatul. 

a) negativ în 
testările duplicate 

b) reactiv 
repetabil în una sau 
ambele testări în 
unul sau ambele 
duplicate 

Validată unitatea donată 
pentru utilizare clinică sau 
ca materie primă la produ-
cerea preparatelor 
biomedicale din sînge. 

Suspect la prezenţa 
marcherilor hepatitei virale 
B. Carantinarea unităţii 
donate pînă la definitivarea 
rezultatului la prezenţa 
anticorpilor anti HBs 

Se prelevă ser/plasmă 
din mostra examinată şi 
se stochează mostra 
pentru banca de seruri 
examinate (serotecă). 

Se continuă testarea în 
etapa 3. 

Laboratorul instituţiei 
serviciului de sînge 
abilitat cu acest drept 
(laborator de screening).

Laboratorul instituţiei 
Serviciului de Sînge 
abilitat cu acest drept 
(laborator de screening).

Calificat pentru donările 
ulterioare 

Suspendat de la donare 
pînă la definitivarea 
rezultatului testării prin 
metoda 
imunoenzimatică –  
etapa 3. 

III. Detecţia anticorpilor anti HBs 
3.
1 

Testarea serului/ 
plasmei din mostra 
de sînge a unităţii 
donate la prezenţa 
anticorpilor anti 
HBs 

a) negativ Suspect la prezenţa mar-
cherilor hepatitei virale B. 
Distrugerea unităţii 
donate conform 
regulamentelor sanitare în 
vigoare. 

Se prelevă ser/plasmă şi 
se stochează mostra 
pentru banca de seruri 
examinate (serotecă). Se 
prelevă ser şi se 
transmite în laboratorul 
de referinţă pentru a 
continua testarea. 

Laboratorul instituţiei 
Serviciului de Sînge 
abilitat cu acest drept 
(laborator de screening).

Suspendat de la donare 
pînă la confirmarea sau 
infirmarea prezenţei 
marcherilor hepatitei 
virale B de către 
laboratorul de referinţă -
Centrul Naţional de 
Sănătate Publică. 

   
b) iniţial reactiv 

 
Suspect la prezenţa 
marcherilor hepatitei virale 
B. Carantinarea unităţii 
donate pînă la definitivarea 
rezultatului la prezenţa 
anticorpilor anti HBs 

 
Se continuă testarea în 
etapa 3.2 

 
Laboratorul instituţiei 
serviciului de sînge 
abilitai cu acest drept 
(laborator de screening) 

 
Suspendat de la donare 
pînă la definitivarea 
rezultatului testării prin 
metoda 
imunoenzimatică –  
etapa 3.2 



 

3.2 Testarea în duplicat 
a serului/plasmei 
mostrei de sînge a 
unităţii donate cu 
rezultat iniţial 
reactiv cu produsul 
diagnostic în care 
a fost obţinut 
rezultatul. 

a) negativ în testările du- 
plicate 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
b) în cazul detecţiei 
nivelului de anti HBs. 
inclusiv 100 mlU/mL şi 
mai mare. 
 
 
 
 
 
 
 
c) în cazul detecţiei 
nivelului de anti HBs 
pînă la 100 mlU/mL. 
 
 

a) suspect la prezenţa 
marcherilor hepatitei virale 
B. 
Distrugerea unităţii donate 
conform regulamentelor 
sanitare în vigoare. 
 
 
 
 
 
b) unitatea donată se 
validează pentru utilizare 
clinică sau ca materie pri 
mă la producerea prepara-
telor biomedicale din sînge;
 
 
 
 
 
 
c) suspect la prezenţa mar- 
cherilor hepatitei virale 
B. Distrugerea unităţii 
donate conform regula- 
mentelor sanitare în vi- 
goare. 

Se prelevă ser/plasmă şi 
se stochează mostra 
pentru banca de seruri 
examinate (serotecă). 
Se prelevă ser şi se 
transmite în laboratorul 
de referinţă pentru a 
con- 
tinua testarea. 
 
 
 
 
Se prelevă ser/plasmă 
din mostra examinată şi 
se stochează mostra 
pentru banca de seruri 
examinate (serotecă). 
 
 
 
 
 
 
Se prelevă ser/plasmă şi 
se stochează mostra 
pentru banca de seruri 
examinate (serotecă). 
Sc prelevă ser şi se 
transmite în laboratorul 
de referinţă pentru a 
continua testarea. 

Laboratorul instituţiei 
Serviciului de Sînge abi- 
litat cu acest drept (labo- 
rator de screening). 
 
 
 
 
 
 
 
 
Laboratorul instituţiei 
Serviciului de Sînge 
abilitat cu acest drept 
(laborator de screening). 
 
 
 
 
 
 
 
Laboratorul instituţiei 
Serviciului de Sînge abi- 
litat cu acest drept (labo 
rator de screening). 

Suspendat de la donare 
pînă la confirmarea sau 
infirmarea prezenţei 
marcherilor hepatitei virale 
B de către laboratorul de 
referinţă - Centrul Naţional 
de Sănătate Publică. 
 
 
 
 
 
Calificat pentru donările 
ulterioare 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Suspendai de 1a donare 
pînă la confirmarea sau 
infirmarea prezenţei 
marherilor hepatitei virale 
B de către laboratorul de 
referinţă - Centrul Naţional 
de Sănătate Publică. 

Algoritmul a fost elaborat în corespundere cu recomandările: 
• Hotărârii Comitetului Naţional de Hemovigilenţă din 04.04.2011; 
• Recomandarea OMS ..Screening-ul sîngelui donat la infecţiile hemotransmisibile" 2009: 
• Ghidului privind prepararea, utilizarea şi asigurarea calităţii componentelor sanguine Recomandarea nr. R (95)15. ediţia 14-a. publicaţie a  Consiliului Europei. 2008: 
• Manualului tehnic al Comitetului Asociaţiei Băncilor de Sînge din SUA, ediţia a 14-a, publicaţie a AABB, 2008: 
• Ghidului privind prepararea, utilizarea şi asigurarea calităţii componentelor sanguine aprobat prin ordinul Ministrului Sănătăţii nr. 105 din 23.04.09. 


	ORDON:

