MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE
AL REPUBLICII MOLDOVA
ORDIN
mun.Chisinau

LR, Leelel 2018 he AL

2.

Cu privire la aprobarea
Algoritmelor de testare a siangelui donat
In conformitate cu prevederile Legii nr.241-XVI din 20.11.2008 privind donarea

si transfuzia sanguind, Hotdrarii Guvernului nr.657 din 23.08.2017 ,,Cu privire la
aprobarea Programului national ,Securitatea transfuzionald si autoasigurarea tarii cu
produse sangvine pentru anii 2017-2021”, in scopul asigurarii securitafii
hemotransfuzionale si mentinerii sistemului de calitate in activitatea serviciului de sange
in corespundere cu recomandarile Organizatiei Mondiale a Sanatatii, Regulamentului
privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale,
aprobat prin Hotérarea Guvernului nr.694 din 30.08.2017,

ORDON:
1. Se aproba Algoritmii de testare a sangelui donat, conform anexelor.

2. Conducitorii Centrului National de Transfuzie a Sangelui si institutiilor medico-
sanitare, in subordinea cdrora sunt organizate cabinete/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 si Comisiile de specialitate a Ministerului
Sanatafii, Muncii si Protectiei Sociale in domeniul sanatitii in hematologie si
transfuziologie, medicind de laborator vor acorda asistentd organizator-metodicd in
implementarea Algoritmilor de testare a sangelui donat, aprobati prin prezentul ordin, in
activitatea sectiilor de transfuzie a sangelui ale institutiilor medico-sanitare.

4. Compania Nationala de Asigurari in Medicind va organiza, in procesul de executare a
atributiilor functionale, ghidarea de catre colaboratori de prevederile Algoritmilor de
testare a sangelui donat, aprobati prin prezentul ordin.

5. Agentia Nationala pentru Sanatate Publica va organiza:
1) evaluarea institutionalizarii Algoritmilor de testare a sangelui donat in cadrul
evaludrii si acreditarii institutiilor medico-sanitare;
2) evaluarea respectéarii prevederilor Algoritmilor de testare a sangelui donat in cadrul
controalelor efectuate in institutiile medico-sanitare contractate in sistemul asigurarii
obligatorii de asistentd medicala.

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

7. Algoritmii de testare a sangelui donat se plaseazd pe pagina WEB a Ministerului
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.



8. Se abrogad Ordinul Ministrului Sanatatii nr.54 din 26.01.2017 ,,Cu privire la aprobarea
Algoritmilor de testare a sdngelui donat”.

9. Controlul executdrii prezentului ordin se atribuie dnei Rodica Scutelnic, secretar de

stat.
Ministru %@ Svetlana CEBOTARI



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 sAinge/component recoltata si calificarea donatorului

Anexa nr.1 la ordinul MSMPS
nr.825 din ”02” iulie 2018

Ordinea| Denumirea etapei Rezultatul Validarea unititii de Masurile Institutia care Calificarea donatorului
etapelor testarii sange/component ntreprinse efectueaza
sangvin donata n diagnostic examinarea
Metoda imunochimica cu detectie prin electrochemiluminiscenta
1.1 Testarea a) negativ Validata ca unitate fard | 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 continuad 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 | Validata ca unitate fara Se continud testarea | Laboratorul Calificat pentru  examinarile de
serului/plasmei AgHBs. Carantinizarea n 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 n care a | repetabil AgHBs. ser/plasma si se Centrului  National | sdnge/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 (seroteca). de screening)
n 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 donarile ulterioare.

amestecului din 6
mostre de plasma a
unitatilor donate cu

pentru utilizare clinica
sau ca materie prima la
producerea preparatelor

plasmda din mostra
examinatd i se
pastreaza 1n banca de

Centrului National
de Transfuzie a
Sangelui (laborator




rezultat negativ in
metoda
imunochimica cu
detectie prin
electrochemiluminic

biomedicale din sange.

seruri examinate

(seroteca).

de screening)

enta b) pozitiv Suspecte la prezenta | Continua testarea in | Laboratorul Suspendat de la donare pana la
’ AgHBs. Carantinizarea | etapa 2.2 Centrului  National | definitivarea rezultatului testarii prin
unitatilor pana la de Transfuzie a | metoda polimerizare in lan - etapa 2.2
testareca 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 sdnge. | de seruri examinate | de screening)
obtinut la etapa 2.1 (seroteca).
b) pozitiv | Confirmat prezenta Se preleva Laboratorul Exclus din randurile donatorilor de
AgHBs. ser/plasma din Centrului  National | sdnge/componente  sanguine,  fara
Distrugerea unitagii | mostra examinata si | de  Transfuzie a | posibilitatea de restabilire.
donate conform | se pastreaza in banca | Sangelui  (laborator
regulamentelor sanitare | de seruri examinate | de screening)

n vigoare.

(seroteca).




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 sAinge/component recoltata si calificarea donatorului

Anexa nr.2 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 ntreprinse efectueaza
sangvin donata n diagnostic examinarea
l. Metoda imunochimica cu detectie prin electrochemiluminiscenta
1.1 Testarea a)negativ Validata unitatea donata | 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 pand la definitivarea de screening)
anticorpilor  anti algoritmului.
HCV
b) initial Suspect la prezenta Se continua 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 sdnge/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 donata | Se continua testarea | Laboratorul Calificat  pentru  examinarile de
serului/plasmei ca unitate fara anticorpi | in etapa 2 Centrului  National | laborator ulterioare.
mostrei de sange a anti HCWV. 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  réndurile donatorilor de
fost obtinut | repetabil marcherilor  hepatitei | ser/plasma si se Centrului  National | sdnge/componente  sanguine,  fara
rezultatul initial virale C. Distrugerea | pastreazain bancade | de  Transfuzie a | posibilitatea de restabilire.
reactiv unitatii donate conform | seruri examinate Séngelui  (laborator
regulamentelor sanitare | (seroteca). de screening)
n vigoare.
Il. Reactia de Polimerizare in lant, metoda automata in Timp Real
2.1 Testarea a)negativ Validate unitatile donate | Se preleva ser/ Laboratorul Calificat pentru dondrile ulterioare.
amestecului din 6 pentru utilizare clinica | plasma din mostra Centrului National
mostre de plasma a sau ca materie primd la | examinata si se de Transfuzie a
unitatilor donate producerea preparatelor | pastreaza in banca de | Sangelui (laborator
cu rezultat negativ biomedicale din sdnge. | seruri examinate de screening)
n metoda (serotecad).
imunochimica cu | b) pozitiv Suspect la  prezenta | Continua 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 pana la testarea fiecarei Sangelui (laborator
mostre componentd a de screening)
amestecului.
2.2 Testarea fiecarei a)negativ Validata unitatea donatd | 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 | de seruri examinate | de screening)

in vigoare.

(seroteca).




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 ntreprinse efectueaza
sangvin donata n diagnostic examinarea
Metoda imunochimica cu detectie prin electrochemiluminiscenta
1.1 Testarea a) negativ Validata unitatea donata | Se continua testarea | Laboratorul Calificat pentru  examinarile de
serului/plasmei din ca absenta de anticorpi | in etapa 2 Centrului  National | laborator ulterioare.
mostra sangvina a anti HIV Y% sau de Transfuzie a
unitatii donate la antigen/anticorpi  anti Sangelui  (laborator
prezenta HIV . Carantinizarea de screening)
anticorpilor  anti unitatii pana la
HIV Yo sau definitivarea
antigen/anticorpi algoritmului.
anti HIV %2 b) initial Suspect la prezenta Se continuad 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 % sau anticorpilor
anti HIVY..
1.2 Testarea a) negativ Validata unitatea donata | Se continua testarea | Laboratorul Calificat pentru  examinarile de
serului/plasmei ca absenta de anticorpi | in etapa 2 Centrului  National | laborator ulterioare.
mostrei de sange a anti HIV % sau de Transfuzie a
unitdtii donate cu antigen/anticorpi  anti Sangelui  (laborator

rezultat initial
reactiv cu produsul
diagnostic in care a
fost obtinut

HIV Y. Carantinizarea
unitatii pana la
definitivarea
algoritmului.

de screening)




rezultatul  initial | b) reactiv Confirmat prezenta Se preleva Laboratorul Exclus din réandurile donatorilor de
reactiv repetabil marcherilor infectiei ser/plasma si se Centrului  National | sdnge/componente  sanguine,  fara
HIV. pastreaza in banca de | de  Transfuzie a | posibilitatea de restabilire.
Distrugerea unitatii seruri examinate Séngelui  (laborator
donate conform (seroteca). de screening)
regulamentelor sanitare
in vigoare.
Il. Reactia de Polimerizare in lant, metoda automata in Timp Real
2.1 Testarea a)negativ Validate unitatile donate | Se preleva Laboratorul Calificat pentru dondrile ulterioare.
amestecului din 6 pentru utilizare clinica | ser/plasma din Centrului National
mostre de plasma a sau ca materie prima la | mostra examinata si | de Transfuzie a
unitatilor donate producerea preparatelor | se pastreaza in banca | Sangelui (laborator
cu rezultat negativ biomedicale din séange de seruri examinate | de screening)
n metoda (serotecad).
imunochimica cu | b) pozitiv Suspecte la  prezenta | Continua 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 pana la de Transfuzie a metoda polimerizare in lant - etapa 2.2
iscenta testarca fiecarei mostre Sangelui (laborator
componenta a de screening)
amestecului.
2.2 Testarea fiecarei a)negativ Validatd unitatea donatd | Se preleva Laboratorul Calificat pentru donari ulterioare.
mostre de plasma pentru utilizare clinica | ser/plasma din Centrului National
care face parte din sau ca materic prima la | mostra examinatd 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 | 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 | 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 ntreprinse efectueaza
sangvin donata n diagnostic examinarea
I. Metoda imunochimica cu detectie prin electrochemiluminiscenta
1.1 Testarea a) negativ Validata unitatea donata | 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 sénge. de seruri examinate | de screening)
anticorpilor anti (serotecad).
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 donatd | Se preleva Laboratorul Calificat pentru examindrile de laborator

serului/plasmei
mostrei de séange a
unitatii donate cu
rezultat initial
reactiv cu produsul

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

ser/plasma din
mostra examinata si

se pastreaza in banca

de seruri examinate
(seroteca).

Centrului National
de Transfuzie a
Sangelui (laborator
de screening)

ulterioare.




diagnostic prin
metoda
imunochimica cu
detectie prin
electrochemilumini
centa

b) reactiv
repetabil

Confirmat

prezenta anticorpilor anti
Treponema Pallidum.
Distrugerea unitatii
donata conform
regulamentelor sanitare
in vigoare.

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

Laboratorul
Centrului National
de Transfuzie a
Séngelui (laborator
de screening)

Exclus din
sange/componente sanguine,
posibilitatea de restabilire.

randurile donatorilor de

fara




Algoritmul de diagnostic
bazat pe determinarea antigenelor eritrocitare si anticorpilor antieritrocitari in examinarea de laborator a mostrelor sanguine recoltate de la
donatorii de singe si componente sanguine, validarea unititii de sin

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

se/component recoltata si calificarea donatorului

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

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 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 continua
instructiunii de | monoclonali anti-A, anti-B. prezentei sau lipsei | grup sangvin dupa obligatoriu
utilizare a | Se va utiliza o singurd 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. 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, 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 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 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 n | antigenului D in sistemul Rhesus -
utilizare a | Reagent monoclonal cu anticorpi | cu ambii reagenti | sistemul ~ Rhesus | apartenentd  grup sangvin  dupd
reagentului anti D (IgM+IgG) monoclonali dupa antigenul D | sistemul Rhesus pozitiv .
emisa de | Tehnica pe placa/tub. pozitiv. Validata ~ unitatea donatd  dupa
producitor. antigenul D in sistemul Rhesus




Determinat

prezenta aglutinarii
numai n testul cu
unul din reagenti
din cei doi aplicati.

Rezultat incert. Nu
se poate califica
apratenenta  grup
sangvin in
sistemul  Rhesus
dupa antigenul D.

Produs sanguin ne validat dupa
antigenul D - sistemul Rhesus.

Carantinizarea unitdtii pand la
definitivarea algoritmului.

Pentru mostrele
diagnosticate cu
rezultat  incert
pentru antigenul
D cu reagenti
monoclonali  se
continua
obligatoriu
diagnosticul
conform etapei
2.2.

Determinat  lipsa
aglutindrii cu ambii
reagenti
monoclonali

Apartenenta  de
grup sangvin in
sistemul  Rhesus
dupd antigenul D
negativ.

Produs sanguin cu absenta
antigenului D - dupa sistemul
Rhesus.

Carantinizarea unitdtii pana la
definitivarea algoritmului.

Pentru mostrele
diagnosticate D

negativ cu
reagenti
monoclonali se
continua
obligatoriu

confirmarea
conform etapei
2.2.

2.2

Postdonare

Conform

instructiunii de

utilzare
reagentului
emisa
producator.

a

de

Reagent monoclonal cu anticorpi
anti D (IgM+1gG)

Ser polispecific antiglobulinic.
Celule acoperite cu IgG

Solutie LISS

Tehnica in tub.

Determinat lipsa
aglutindrii in testul
cu reagentul
monoclonal si ser
polispecific
antiglobulinic si
prezenta aglutinarii
in testul de control
celule acoperite cu
IgG, confirmat
lipsa antigenului D.

Confirmat
apartenenta de
grup sangvin in
sistemul  Rhesus,
antigenul D
negativ.

Produs sanguin confirmat cu absenta
antigenului D in sistemul Rhesus -
apartenenta grup sangvin dupa D in
sistemul Rhesus negativ.

Validatd unitatea donatd dupa
antigenul D 1n sistemul Rhesus
pentru utilizare clinica sau ca materie
primd 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
califici componentul sangvin in




sistemul Rhesus pozitiv.

Determinat

prezenta aglutinarii

n testul cu
reagentul

monoclonal si ser

polispecific
antiglobulinic,

confirmat prezenta

antigenului D.

Confirmat
apartenenta de
grup sangvin dupa
antigenul D 1n
sistemul  Rhesus
pozitiv.

Produs sanguin confirmat cu
prezenta antigenului D 1n sistemul
Rhesus - apartenenta grup sangvin

dupd antigenul D 1in sistemul
Rhesus pozitiv.
Validatd wunitatea donatd dupa

antigenul D in sistemul Rhesus
pentru utilizare clinicd sau ca
materie primd la  producerea
preparatelor diagnostice si
biomedicale din sange.

III. Determinarea

apartenentei gru

ului sangvin antigenul C in sistemul Rhesus la prima §

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

Determinat

prezenta aglutinarii.

Apartenenta de
grup sangvin dupa
antigenul C n
sistemul Rhesus
pozitiv

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

Validatd wunitatea donatd dupa
antigenul C n sistemul Rhesus
pentru utilizare clinicd sau ca
materie primda 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 Cin
sistemul Rhesus
negativ.

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

Validata unitatea donata dupa
antigenul C 1n sistemul Rhesus
pentru utilizare clinicd sau ca
materie prima la  producerea
preparatelor diagnostice si
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

Postdonare

Conform
instructiunii de
utilzare a
reagentului
emisa de
producator.

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

Determinat
prezenta aglutindrii.

Apartenenta  de
grup sangvin dupa
antigenul E n
sistemul  Rhesus
pozitiv

Produs sanguin cu prezenta
antigenului E n sistemul Rhesus -
apartenenta grup sanguin dupa
sistemul Rhesus pozitiv.

Validatd unitatea donatd dupa
antigenul E 1Tn sistemul Rhesus
pentru utilizare clinicd sau ca
materie primd la  producerea
preparatelor diagnostice si
biomedicale din singe.

RETINETI:

Produsele sangvine Tn 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 Tn sistemul Rhesus -
apartenentd grup sanguin dupa
sistemul Rhesus negativ.

Validatd unitatea donatd dupa
antigenul E 1n sistemul Rhesus
pentru utilizare clinicd 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 donare de singe/componente sangvine

5.1

Postdonare

Conform
instructiunii de
utilzare a

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

Determinat
prezenta aglutinarii.

Apartenenta de
grup sanguin dupd
antigenul K in

Produs sanguin cu prezenta
antigenului K - apartenenta de grup
sangvin dupa sistemul Kell pozitiv.




reagentului sistemul Kell Validatd unitatea donata dupa
emisa de pozitiv. antigenul K pentru utilizare clinica
producitor. sau ca materie prima la producerea
preparatelor diagnostice si
biomedicale din sange.
Determinat  lipsa | Apartenenta de Produs sanguin cu absenta | -
aglutinarii. grup sanguin dupd | antigenului K - apartenenta de grup
antigenul K'in sangvin dupa sistemul Kell negativ.
sistemul Kell Validatd unitatea donata dupa
negativ. 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 fard (absenti) | -
instructiunii de | grup 0, cu un numar obligatoriu | aglutinarii. incompleti anticorpi antieritrocitari incompleti
utilzare a | de antigeni eritrocitari: D, C, E, antieritrocitari (imuni).
reage:ntului ¢ e K K Fya, Fyb, Jka1 ka1 M, absenti. Vrfll.idaté urlli‘Fatvea donata pentru
emisa de a” b a a utilizare clinicd sau ca materie
producitor. N, S s Le, Le, P1, Lu, Kp, primd la producerea preparatelor
CW biomedicale din sange.
Ser polispecific antiglobulinic Determinat Anticorpi Produs sanguin cu anticorpi | Pentru mostrele
Celule acoperite cu 1gG prezenta aglutinarii. inC(_)m_ple‘gi_ _ antieritrlocitari incompleti (imuni) dlagnostlc_ate _
. antieritrocitari prezenti. cu anticorpl
Solutie LISS . L . . R
L 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 farda (absenti) | -
instructiuniide | grup 0, fiecare un numar | aglutinarii. incompleti anticorpi antieritrocitari incompleti
utilzare a obligatoriu de antigeni antieritrocitari (imuni).
reagentului eritrocitari: D, C, E, c, e, K, Kk, absenti. Validata unitatea donatd pentru
emisa (16 Fya, Fyb, Jka’ ka’ M. N. S s, Lea, uti.lizvare clinici sau ca materie
producator. primd la producerea preparatelor




Le PL Lu. Kp,C biomedicale din sange.
Determinat Anticorpi Produs sanguin cu anticorpi | RETINETI:
prezenta aglutinarii. | incompleti antieritrocitari incompleti (imuni) | Componentele
antieritrocitari prezenti. sanguine nu se
prezenti. Validatd unitatea donatd 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 unitatii din centru de transfuzie a sdngelui 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 dupa | antigenului C.
utilzare a | Rh subgrupe profil: - C-c-E-e-ctl. antigenul C | Validata unitatea donatd dupa
. A i ; o~ P | RETINETI:
reagentului Tehnica Tn tub/gel. negativ. antigenul C pentru utilizare clinica Numai pentru
emisa de sau ca materie prima la producerea il P p
producitor. preparatelor biomedicale din sange. unitafle ¢
- - componente
Determinat Apartenenta de | Produs sanguin cu prezenta sanauine
prezenta grup sanguin dupa | antigenului C. g
o h A . 9 . | constatate 0
aglutinarii. antigenul C | Validata unitatea donatd dupa .
e . 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 1D | aglutinarii. grup sanguin dupa | antigenului E.
utilzare a | Rh subgrupe profil: - C-c-E-e-ctl. antigenul E | Validata unitatea donatd dupa RETINETI:
reagentului Tehnica n tub/gel. negativ. antigenul E pentru utilizare clinica NUMai er'1tru
emisa de sau ca materie prima la producerea sl P p
producitor. preparatelor biomedicale din sange. unitafle ¢
- - componente
Determinat Apartenenta de | Produs sanguin cu prezenta sanauine
prezenta grup sanguin dupa | antigenului E. g
o h A . < . | constatate 0
aglutinarii. antigenul E | Validatda 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 1D | aglutinarii. grup sanguin dupa | antigenului c.
utilzare a | Rh subgrupe profil: - C-c-E-e-ctl. antigenul c | Validata unitatea donata dupa
reagentului Tehnica in tub/gel. negativ. antigenul c¢ 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 donatd dupa
pozitiv. antigenul ¢ pentru utilizare clinica
sau ca materie prima la producerea
preparatelor biomedicale din sange.
74. Postdonare | Conform Reagent ce contine anticorp | Determinat  lipsa | Apartenenta de | Produs sanguin cu  absenta
instructiunii de | monoclonal anti e sau cartele 1D | aglutinarii. grup sanguin dupa | antigenului e.
utilzare a | Rh subgrupe profil: - C-c-E-e-ctl. antigenul e | Validata unitatea donatd dupa
reagentului Tehnica in tub/gel. negativ. antigenul e pentru utilizare clinica
emisa de sau ca materie prima la producerea
producitor. preparatelor biomedicale din sénge.
Determinat Apartenenta de | Produs sanguin cu prezenta
prezenta grup sanguin dupd | antigenului e.
aglutinarii. antigenul e | Validata unitatea donata 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 algel si ser anti-globulinic antigenul k Validata unitatea donata dupa
reagentului polispecific, solutie cu putere negativ. antigenul k pentru utilizare clinica
emisa de | ionica scazuta (LISS) - ID sau ca materie prima la producerea
producitor. LISS/Coombs. preparatelor biomedicale din sange.
Tehnica n tub/gel. Determinat Apartenenta de Produs sanguin cu prezenta
prezenta grup sanguin dupa | antigenului k.
aglutinarii. antigenul k pozitiv. | Validata unitatea donata 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 | onocionali anti Fy sau cartela | 28lutinarii. grup sanguin dupa | 5ntigenyluj Fy.
utllzari ui 4| cu gel si ser anti-globulinic antigenul Fy Validata unitatea donata dupa
Z:iﬁigs?in ulut de pol%slv)eciﬁg, svolu;ie cu putere negativ. antigenul Fya pentru  utilizare
ionica scdzuta (LISS) — ID

clinicdi sau ca materie primd la




producitor. LISS/Coombs. producerea preparatelor
Tehnica in tub/gel. biomedicale din sange.
Determinat Apartenenta de Produs sanguin cu prezenta
prezenta grup sanguin dupa antigenului Fya.
aglutinarii. : é s . < <
antigenul Fy Validatd wunitatea donatd dupa
el N
pozitiv. antigenul Fy  pentru utilizare
clinicdi sau ca materie primad la
producerea preparatelor
biomedicale din sénge.
7.7 Postdonare | Conform Reagent ce contine anticorpi | Determinat Apartenenta de Produs  sanguin cu  absenta
. . .. b e e e . - b
mﬁtmctmml de | monoclonali anti Fy sau cartela | 2glutinarii. grup Sangumbdul’a antigenului Fy .
Eg;ésgiului cu gel si ser anti-globulinic antigenul Fy Validata unitatea donatd dupa
. . . - b
emisa p01¥s13ec1ﬁ(~:, S~01u§iels ;u putere negativ. antigenul Fy pentru utilizare
roducitor ionicd  scazutd  ( ) clinicdi sau ca materie prima la
p : LISS/Coombs.
hnica 1 | producerea preparatelor
Tehnica in tub/gel. biomedicale din sange.
Determinat Apartenenta de Produs sanguin cu prezenta
prezenfa grup sanguin dupd | antigenylui Fy .
aglutinarii. antigenul Fy Validata unitatea donata dupa
it b
pozitiv. antigenul Fy pentru utilizare
clinica sau ca materie prima la
producerea preparatelor
biomedicale din sange.
7.8 Postdonare | Conform Reagent ce contine anticorpi | Determinat Apartenenta de Produs sanguin cu absenta
. o a D . 5 a
ln§|truct1unll de | monoclonali anti Jk sau cartela | glutindrii. grup sanguin dupa | antigenyluj Jk |
:J;;;Z:l?ului cu gel si ser anti-globulinic antigenul Jk Validata unitatea donata dupa
LS i i .
emisd POI%SBQCIﬁ?’ Sf)hme Sgu putere negativ. antigenul Jk pentru utilizare clinica
producitor. ﬁgg}l c scazuta (LISS) sau ca materie prima la producerea
Tehni 09”: Z/ | preparatelor biomedicale din sange.
ehnica in tub/get. Determinat Apartenenta de Produs sanguin cu prezenta
prezenta grup sanguin dupa antigenului Jka.
L a
aglutinarii. antigenul Jk

pozitiv.

Validata unitatea donata dupa

a
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
instructiunii de | monocionali anti Jk sau cartela | 2glutindrii. grup sanguin dupd | antigenyluj Xx.
E(::;Zs;iului a1 cu gel si ser anti-globulinic antigenul Jk Validata unitatea donata dupa
em?sé de POI%SE)GCIﬁ(E’ Sf)lupe cu  putere negativ. antigenul ka pentru utilizare clinica
produciitor. E)Irélgjlcosoc:él;ta (LISS) - ID sau ca materie prima la producerea
L ' preparatelor biomedicale din sange.
Tehnica in tub/gel. Determinat Apartenenta de Produs sanguin cu prezenta
prezqntfl ) grup sanguin dupd antigenului ka_
aglutinarii. antigenul Jk Validata unitatea donata dupa
pozitiv. 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 Validata 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
producitor. LISS/Coombs. preparatelor biomedicale din sange.
Tehnica Tn tub/gel. Determinat Apartenenta de Produs sanguin cu prezenta
prezenta grup sanguin dupa | antigenului S.
aglutinarii. antigenul S pozitiv. | Validata unitatea donata 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 Validata 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
producitor. 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 donata dupa

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







