MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun,Chisinau

» /2‘2 ﬁé 2015 nr. é?%

Cu privire la aprobarea Algoritmilor de cercetare imunohematologici
a sangelui gi compatibilizarea sangvini pretransfuzionali

in conformitate cu prevederile Legii nr.241-XVI din 20.11.2008 privind donarea si
transfuzia sanguina, Hotéririi Guvernului nr.134 din 27.02.2012 Cu privire la aprobarea
Programului national ,,Securitatea transfuzionali s§i autoasigurarea tirii cu produse
sangvine pentru anii 2012-2016", in scopul asigurdrii securititii hemotransfuzionale si
mentinerii sistemului de calitate in activitatea serviciului de singe in corespundere cu
recomandarile Organizatiei Mondiale a Sanatdtii §i Directivele Europene, in temeiul pct.9
al Regulamentului privind organizarea si funcfionarea Ministernlui Sanitigii, aprobat prin
Hotarirea Guvernului nr.397 din 31 mai 2011,

ORDON:

1. Se aproba:

Algoritmul de cercetare imunohematologicd a singelui pacientilor-recipienti de
componente sangvine: conform anexei nr.1;

Algoritmul de realizare a compatibilitatii sangvine pretransfuzionale in transfuzie de
componente eritrocitare, conform anexei ar.2.
2. Conducatorii centrelor de transfuzie a singelui si institutiilor medico-sanitare in
subordinea cdrora sunt organizate sectii de transfuzie a singelui vor organiza
implementarea in activitatea practica a cerintelor algoritmilor aprobati prin prezentul ordin.,
3. Centrul National de Transfuzie a Singelui, Comisiile de specialitate a Ministerului
S#nitatii in hematologie si transfuziologie, medicind de laborator vor acorda asistent3
organizator-metodicd in implementarea eficientd a algoritmilor, aprobati prin prezentul
ordin, in activitatea centrelor de transfuzie a singelui si institutiilor medico-sanitare.
4. Consiliu] National de Evaluare si Acreditare in Sanatate va organiza controlul respectirii
algoritmilor, aprobati prin prezentul ordin, in cadrul evaluarii si acreditirii centrelor de
transfuzie a singelui si institutiilor medico-sanitare.
5. Directiile Ministerului Sanatatii, Centrul National de Transfuzie a Singelui si Centrul
National de Management in Sdndtate vor organiza monitorizarea implementarii
algoritmilor, aprobati prin prezentul ordin, in activitatea institutiilor medico-sanitare.
6. Universitatea de Stat de Medicind si Farmacie ,NicolaeTestemitanu™ gi Colegiile de
Medicind vor organiza implementarea algoritmilor, aprobati prin prezentul ordin, in
activitatea didactica a catedrelor de profil.
7. Centrul National de Management in Sandtate va organiza plasarea Algoritmilor pe
pagina WEB a Ministerului Sanititii, la rubrica ,,Activitate™.
8. Se abrogd Ordinul Ministrului Sanatatii nr.221 din 02.04.2010 ,,Cu privire la aplicarea
algoritmelor de cercetare izoserologica §i compatibilizarea sanguina”
5. Controlul executdirii prezentului ordin se atribuie dlui Octavian Grama, viceministru al

Ministru . /% Mircea BUGA



Anexa nr.1

Ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 447 din 09 iunie 2015

Algoritmul de cercetare imunohematologica a sangelui pacientilor - recipienti de componente sangvine

Ordinea
etapeli
de cercetare

Metoda de determinare

Produsele diagnostice obligatoriu
utilizate, particularitatile acestora si
tehnica de realizare

Rezultatul cercetarii

Calificarea
pacientului-recipient
de componente
sangvine

Recomandare

I. Determinarea apartenentei grupu

lui sangvin dupa sistemul ABO

1.1 Conform instructiunii de | = Seruri standarde izohemaglutinante | Determinat  absenta sau | Apartenenta de grup | Pentru recipienti cu
utilzare a  reagentului | a grupelor 0, A, B cu 2 serii si AB cu | prezenta aglutinarii in unul | sangvin dupa una din | grupa AB se continua
emisa de producator. 1 (una) serie sau combinare a serurilor | variantele: 0, A, B si | cercetarea  conform
OBLIGATORIU sau si  reagentilor  aplicati, | AB. etapei 1.2
determinarea se va realiza | = reagenti ce contin anticorpi | respectiv una din variantele
prin metoda ncrucisata, cu | monoclonali anti A, anti B, anti AB | 0, Asi B.
utizarea eritrocitelor | OBLIGATORIU si cu
standarde. = eritrocite standard de grupul 0,

AsiB.
Tehnica pe placa/ tub.

1.2 Conform instructiunii de | Reagent ce contine  anticorpi | Determinat repetat absenta | Apartenenta de grup | -
utilzare a  reagentului | monoclonali anti A; sau prezenta  aglutinarii | sangvin AB sau A;B
emisa de producator antigenilor eritrocitare, cu

confirmarea  uneia  din
variante a acestora AB sau
subgrupul A,B
Il. Determinarea apartenentei grupului sangvin dupa antigenul D n sistemul Rhesus

2.1 Conform instructiunii de | Reagent ce  contine  anticorp | Determinat prezenta | Apartenenta de grup | -
utilzare a  reagentului | monoclonal anti D Ig(M) aglutinarii in testarea cu | sangvin dupa
emisa de producator. Reagent monoclonal ce contine | ambii reagenti. antigenul D n

anticorpi  monoclonali anti D sistemul Rhesus
(IgM+1gG) pozitiv.




Tehnica pe placa/tub.

Determinat prezenta
aglutinarii in testul numai
unui reagent din cei doi
aplicati — rezultat incert
pentru antigenul D

Apartenenta de grup
sangvin dupa
antigenul D n
sistemul Rhesus
negativ.

Se va elibera pentru
transfuzie
componente
eritrocitare cu Rhesus
negativ

Determinat lipsa aglutinarii
in testarea cu ambii
reagenti.

Apartenenta de grup
sangvin dupa
antigenul D n
sistemul Rhesus
negativ.

I11. Determinarea apartenentei grupului sangvin dupa antigenul Kell

3.1.

Conform instructiunii de
utilzare a  reagentului
emisa de producator.

Reagent ce contine
monoclonali anti Kell 1g(M)
Tehnica pe placa/ tub.

anticorpi

Determinat prezenta

Apartenenta grupului

aglutinarii sangvin dupa
antigenul Kell
pozitiv

Determinat lipsa aglutinarii | Apartenenta grupului | -
sangvin dupa
antigenul Kell

negativ




Anexa nr.2
Ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 447 din 09 iunie 2015

Algoritmul de realizare a compatibilitatii sangvine pretransfuzionale in transfuzie de componente eritrocitare

Ordinea Metoda de determinare Produsele diagnostice obligatoriu Rezultatul diagnosticului Calificarea Recomandare
etapeli utilizate, particularitatile acestora si componentului
de cercetare tehnica de realizare sangvin
Nivelul A - Laborator imunohematologic institutie medico-sanitara
I. Compatibilitatea dupa sistemul ABO

Compatibilitate dupa 1. Ser pacient; Lipsa aglutinarii. Component Continua obligatoriu

sistemul ABO 2. Eritrocite din tubul unitatii de eritrocitar compatibilizarea la
concentrat eritrocitar: compatibil. e_tapa 2 lit. a) sau 2.1
Tehnica in tub/placa conform S lit b)-_ _
procedurii standard de operare Prezenta aglutinarii. Component Interzisa eliberare
aprobata la nivel de institutie grltrocnar_ . pentru transfuz_le.

’ incompatibil. Selectarea altui
component eritrocitar
pentru compatibilizare

I1. Compatibilitatea sangvina dupa alte sisteme sangvine
a) pentru pacienti cu anamnezda transfuzionala necomplicata
Test indirect 1.Ser pacient; Lipsa aglutinarii in testul cu | Component Eliberare pentru
antiglobulinic 2. Eritrocite din tubul unitatii de | ser polispecific | eritrocitar transfuzie.
component eritrocitar in suspenzie de | antiglobulinic si prezenta | compatibil.
3%); aglutinarii  in  testul de
3. Ser polispecific antiglobulinic; control celule acoperite cu
4. Celule acoperite cu IgG. IgG.
Tehnica n tub conform procedurii | Prezenta aglutinarii in testul | Component Interzisa eliberare
standard de operare | cu ser polispecific | eritrocitar pentru transfuzie.
"Compatibilitatea  sangvina  prin | antiglobulinic. incompatibil. Selectarea altui
testul antiglobulinic indirect”. component eritrocitar
pentru compatibilizare
In caz de rezultat
repetat de component
eritrocitar incompatibil
se indreapta mostra de
sange a pacientului Tn




laboratorul
imunohematologic
regional — nivelul B.

b) pentru pacienti cu anamneza transfuzionala complicata - pacientii cu situagii s

peciale: boala hemolitica a no

u nascutului, anemiile hemolitice (indiferent de

etiologie), anterior reactii adverse la hemotransfuzii, paciengi transfuzagi n ultimele 14 zile, dar care nu pot confirma ca au fost transfuzari
2.1 Testul direct 1. Eritrocite a pacientului; Lipsa aglutinarii in testul cu | Test  antiglobulinic | Continua  obligatoriu
antiglobulinic 2. Ser polispecific antiglobulinic; ser polispecific direct negativ. compatibilizarea
3. Celule acoperite cu IgG. antiglobulinic si prezenta sangvina obligatoriu
Tehnica n tub conform procedurii aglutinarii in testul de conform etapei 2.2
standard de operare aprobata in acest | control celule acoperite cu lit.b)
scop la nivel de institutie. IgG.
Prezenta aglutinarii in testul | Test  antiglobulinic | Continua  obligatoriu
cu ser polispecific direct pozitiv. compatibilizarea
antiglobulinic. sangvina obligatoriu
conform etapei 2.2
lit.b)
2.2 Test indirect 1.Ser pacient; Lipsa aglutinarii in testul cu | Component Eliberare pentru
antiglobulinic 2. Eritrocite din tubul unitatii de | ser polispecific | eritrocitar transfuzie.
component eritrocitar in suspenzie de | antiglobulinic si prezenta | compatibil.
3%); aglutinarii  in  testul de
3. Ser polispecific antiglobulinic; control celule acoperite cu
4. Celule acoperite cu IgG. IgG.
Tehnica n tub conform procedurii | Prezenta aglutinarii in testul | Component Interzisa eliberare
standard de operare | cu ser polispecific | eritrocitar pentru transfuzie.
"Compatibilitatea  sangvina  prin | antiglobulinic. incompatibil. Selectarea altui
testul antiglobulinic indirect”. component eritrocitar
pentru compatibilizare.
Tndreptarea mostrei de
sange a pacientului n
laboratorul
imunohematologic
regional — nivelul B
Nivelul B — Laborator imunohematologic regional
l. Determinarea apartenentei de grup sanguin dupa sistemul ABO, Rhezus (D, C, E, c, e) si Kell
1. Conform instructiunii de 1.Reagent ce contine anticorp | Lipsa sau prezenta Apartenenta de grup | Continua testarea
utilzare a reagentului monoclonal anti A, aglutinarii. sangvin dupa | obligatoriu in etapa 2
emisa de producator. 2.Reagent ce contine anticorpi sistemul ABO, | nivel B
monoclonal anti B; Rhesus (D,C,E,c,e) si
3.Reagent ce contine anticorp Kell.




monoclonal anti AB;

4. Eritrocite standarde A

5. Eritrocite standard B;

6. Eritrocite standard AB;

7. Reagent ce contine anticorpi
monoclonali anti D (IgM+1gG);

8. Reagent ce contine anticorpi
monoclonali anti D (IgM);

9. Reagent ce contine anticorp
monoclonal anti C (IgM);

10.Reagent ce contine anticorp
monoclonal anti E (IgM);

11.Reagent ce contine anticorp
monoclonal anti ¢ (IgM);

12.Reagent ce contine anticorp
monoclonal anti e (IgM).

13. Reagent ce contine anticorp
monoclonal anti Kell (IgM).

Tehnica in  tub/gel  conform
procedurii  standard de operare
aprobata in acest scop la nivel de

institutie

I1. Detectarea anticorpilor antieritrocitari incompleti (imuni)

Conform instructiunii de
utilzare a  reagentului
emisa de producator.

1.Ser pacient;
2. Panel eritrocitar din 3 celule — test
cu numar obligatoriu de antigeni

erltroutarl D C, E c e K k Fy
Fy Jk Jk MNSsLe Le P1,
Lu Kp C

3. Ser polispecific antiglobulinic

4. Celule acoperite cu IgG.

Tehnica in  tub/gel  conform
procedurii  standard de operare
aprobata in acest scop la nivel de
institutie.

Determinat lipsa | Anticorpi incompleti | Continua  efectuarea
aglutinarii. antieritrocitai absenti. | compatibilitatii
conform nivelului A.
Determinat prezenta | Anticorpi imuni | Continua testarea la
aglutinarii. antieritrocitai etapa 3.1 nivel B
prezenti.

111. Identificare tip(uri) de anticorp(i) antieritrocitar(i) incomplet(ti) (imuni)




3.1

Conform instructiunii de
utilzare a  reagentului
emisa de producator.

1. Serul pacientului;
2. Panel eritrocitar din 11 celule -
test cu numar obligatoriu de antigeni

entroutan D C, E ¢ e K k Fy
Fy Jk Jk MNSsLe Le P1,
Lu Kp C

3. Ser polispecific antiglobulinic

4. Celule acoperite cu IgG.

Tehnica in  tub/gel  conform
procedurii  standard de operare
aprobata in acest scop aprobata in
acest scop la nivel e institutie.

Lipsa sau prezenta
aglutinarii anumitui
tip/tipuri

Identificati anticorpi
antieritrocitari de un
anumit tip(uri).

1.Selectarea
componentului
eritrocitar de fenotip
corespunzator (fara
antigenul  eritrociatr
corespunzator
tipului(urilor) de
anticorp(i)
antieritrocitar(i)
identificat(ti))
2.Continua obligatoriu
compatibilizarea
sangvina conform
etapelor 1, 2si2.1-2.2
lit.lit. a) b), nivelul A
laborator




