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1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupi caz, a
reviziei in cadrul editiei procedurii operationale.

Elemente
privind Numele si Functia Data Semnitura
Nr. crt. | responsabil/ prenumele
operatiune
1 2 3 4 ) 5
1.1. [Elaborat Doni Nicolae S?f Cab{net do Transiuzie s 02.08.2024
Sangelui =
12. [Verificat  |Gafion Victor [o Departamentul Clinic 15 03 7574
Chirurgie \
1.3. |Verificat Maxim Igor Vicedirector medical 07.08.2024 7/[ ( [(‘7 Vg ﬁ;
14. Verificat  NoveLiviu o scctie Managementul 5050 -
Calitatii serviciilor medical :
1.5. |Aprobat Manea Diana  |Director al IMSP IMU 09.08.2024{}.‘: 5

2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operat

Edltla/rewp.a " COmpoTen:s. pevizmi Modalitatea reviziei | Data de la care se aplicd prévederile editiei
cadrul editiei S e yee s
Nr. Crt. sau reviziei editiei
1 2 3 4
2.1. [Editia 1
2.2. |Revizial

3. Lista persoanelor la care se difuzeaza editia sau, dupa caz, revizia din cadrul editiei
procedurii operationale.

Toti medicii si asistentii medicali din cadrul sectiilor IMSP Institutul de Medicind Urgenta. Controlul
implementarii prezentei proceduri este realizat de Cabinetul de Transfuzie a Singelui, Sefii de
Departamente si sectii, in orele nocturne si zile de odihnad — medicul responsabil din cadrul Unitatii
Primiri Urgente

4. Scopul procedurii
Scopul prezentei Proceduri este de a asigura caliatatea la etapa de pretransfuzie, care include
identificarea corecta a pacientului, colectarea mostrei de sdnge, transmiterea acesteia in CTS ,efectuarea
probelor de compatibilitatea, daca se hotaraste eliberarea in regim de urgentd a componentului,
transportrea acestuia in sectie si inceputul transfuziei.

5.Domeniul de aplicare a procedurii operationale cadru.
Procedura se aplica in cadrul IMSP Institutul de Medicind Urgenta — Departamentul Clinic

Chirurgie, Departamentul Clinic Medicina de Urgenta, Departamentul Clinic Anestezie si Terapie
Intensivd si Reanimare si Departamentul Clinic Ortopedie si Traumatologie.
Prevederile prezentei proceduri se aplica de ctre tot personalul din cadrul IMSP Institutul de
Medicini Urgenta desemnat cu responsabilitafi in pregatirea pacientului pentru Transfuzia de
Sange.




Ministerul Sanatétii al Republicii Moldova Procedura nr.02/22

IMSP Institutul de Medicind Urgenta IMSP IMU
TITLU: PO Testarea la compatibilitate Departamentul Clinic Chirurgie
Cabinetul de Transfuzie a Sangelui

6.Documente de referinta aplicabile procedurii operationale:

- SR EN ISO 9001:2008, actualizat in 2015 — Sistem de management al calitatii. Principii
fundamentale si cerinte de bazi;

- SR ISO IWA 1:2009 - Sisteme de management al calitatii. Linii directoare pentru imbunatatiri de
proces in organizatiile de servicii de sanatate;

- SR CEN/TS 15224:2007 - Servicii de sanatate. Sisteme de management al calitatii. Ghid pentru
utilizarea standardului EN ISO 9001.

-CLELLAND Mg, E. PIRIE, FRANKLIN IM et al., Manualul european de utilizare rationald
a sdangelui, Scotia 2010, 64 p.
-ROBACK J.D., COMBS, M.R, GROSSMAN BL.J. et al., Manualul tehnic si standardele
pentru bancile de sdnge §i serviciile de transfuzie, edifia 17, Bethesda, Maryland,2012,1039 p.
-CORCIMARU I., CEBOTARI S., BORS M., Ghidul national in transfuziologie, Chisinau 2011, 126 p.

6.1 Reglementari internationale:

- Regulamentul UE nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012
privind standardizarea europeana.

6.2. Reglementiri nationale:
- Ordinul Ministerului Sanatatii nr.139 din 03.03.2010 ,,Privind asigurarea calitatii serviciilor medicale

in institutiile medico-sanitare”.
- Ordinul Ministerului Sanatatii nr.519 din 29.12.2008 ,,Cu privire la sistemul de audit medical intern”™.

- Ordinul Ministerului Finantelor nr.189 din 05.11.2015 ,,Cu privire la aprobarea Standardelor
nationale de control intern in sectorul public”.

6.3. Reglementari secundare:
- Ordinul MS nr.1038 din 23.12.2016 Pentru aprobarea Regulamentului cu privire la modul de evaluare

a indicatorilor de performanta a activitatii institutiei medico-sanitare publice si Listei indicatorilor de

.....

6.4. Reglementari interne:
- Organigrama IMSP Institutul de Medicind Urgenta;

- Regulamentul de organizare si functionare al IMSP Institutul de Medicind Urgenta;
- Regulamentul intern;

- Ordinul IMSP IMU nr.93 din 08 iunie 2017 ,,Cu privire la implementarea procedurii cadru

FUR

privind elaborarea procedurilor in cadrul IMSP Institutul de Medicind Urgenta”;

- Circuitul documentelor, inclusiv cele electronice, aprobate la nivelul IMSP Institutul de Medicina
Urgenta
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6.5. Alte documente:

- Ordinul IMSP Institutul de Medicind Urgenta nr.5 din 09.01.2017 si nr.94 din 26.04.2016 privind
instituirea Consiliului Calitatii;

- Ordinul IMSP Institutul de Medicina Urgenta nr.5 din 09.01.2017 privind numirea Responsabilului
pe managementul calitdtii serviciilor medicale din cadrul institutiei;

- Ordinul conducétorului privind organizarea sistemului de audit medical.

7. Definitii si prescurtari ale termenilor utilizati in procedura.
7.1. Definitii ale termenilor:

Nr. iys <
Crt Termenul Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste termenul
rt.

7.1.1. Determinarea \Analiza de laborator care permite, prin metoda pe placd sau in tub, determinarea
grupului apartenentei de grup, Rh si kell factor a recipientului, care urmeaza a fi recipient de
sanguin, factorului [componente si derivate sanguine, sau a pungii de Concentrat eritrocitar, ce urmeazaa
Rh si Kell fi transfuzata.

7.1.2. Mostra de singe [Sange colectat in eprubeta speciald, care se aduce in CTS impreund cu cerintal

completata de catre medicul curant.

Laborator Laboratorul din cadrul CTS, unde se efctuiazd probele de determinare a grupului
ImunohematologicsangUin si Rh / Kell factorului, pentru a initia procedura de transfuzie a

componentelor si derivatelor sanguine.

7.1.4. Procedura Prezentarea formalizatd, in scris, a tuturor pasilor ce trebuie urmati, a

metodelor de lucru stabilite si a regulilor de aplicat in vederea realizarii
activitatii, cu privire la aspectul procesual si al responsabilitatilor prestabilite,
in desfasurarea acestuia.

7.1.5. Procedura Procedura care descrie o activitate sau un proces care se desfasoara la
operationald nivelul unuia sau mai multor compartimente la nivel de institutie.

7.2. Abrevieri ale termenilor:

Nr. Crt. Abrevierea Termenul abreviat
7:2.1, CNTS Centrul National de Transfuzie a Sangelui
7.2.2. CTS Cabinetul de Transfuzie a Sangelui
Tadeds SIA CTS Serviciul Informational comun cu CNTS

Manger
7.2.4. PO Procedurd operationala
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8. Descrierea prezentei proceduri operationale:
Compatibilitatea dupa sistemul ABO
SCOPUL:

De a asigura calitatea compatibilitatii ABO a serului de la pacient cu eritrocitele donatorului.
REAGENTI, MATERIALE, STANDARDE, TEHNICA SI ECHIPAMENT:
8.1. ECHIPAMENT NECESAR
Centrifuga de laborator
8.2. MATERIALE CONSUMABILE
Suspensie de eritrocite 3% de la donator
Solutie fiziologica (NaCl) de 0,9%
Mostra de sange a pacientului pentru examinare
Segment unitate component eritrocitar
8.3. ALTE MATERIALE
Suport de lucru
Placa pentru testdri imunohematologice
Betisoare de sticla de laborator
Eprubete (10 x 75mm, 12 x 75mm)
Pipete de transfer de unica folosinta
INREGISTRAREA SI RAPORTAREA REZULTATELOR:
Formularul pentru hemotransfuzie
Registru de evidentd a examindrilor compatibilitate sdnge/componente sangvine

PROCEDURA:
A) metoda in tub

9.1.1 Pipetati 2 picaturi de plasma a pacientului in fiecare eprubeta numerotata.

9.1.2 Pipetati o picaturd de eritrocite in fiecare eprubetd numerotatd cu numarul corespunzator al
unitatii de la donator.

9.1.3 Amestecati continutul fiecarei eprubete(manual sau rotind rotorul centrifugii intr-o directie,

apoi in alta directie, asigurind o agitare a confinutului fiecarei eprubetei).

9.1.4 Centrifugati eprubetele timp de 15 sec la 3400 + 200 rpm .

01D Dupa centrifugare examinati supernatantul la prezenta hemolizei

9.1.6 Cititi rezultatele vizual cu ochiul liber atent si luafi una din deciziile urmatoare:

9.1.6.1 dacd hemoliza este absentd, atunci componentul eritrocitar este compatibil cu sangele
pacientului, inregistrati rezultatele testelor .

9.1.6.2 dacd hemoliza este prezentd in eprubeta, dar nu si in mostra de sange de la pacient, repetati
testul, folosind o suspensie noua de eritrocite de 3%, preparata prin spélare o data cu solutie
fiziologica 0,9%.
ATENTIE:daca §i in cazul dat se observd hemoliza, trimitefi mostra la laboratorul
imunohematologic regional, inregistrafi rezultatele testelor. Dacd este nevoie de o
transfuzie urgentd, consultafi directorul medical (sau persoana autorizatd) si eliberafi
componentele eritrocitare conform POS ,,Eliberarea in regim de urgen it a componentelor
eritrocitare”.

9.1.6.3  dacd rezultatul testului este pozitiv (prezenta aglutinarii), repetati testul prin metoda
centrifugarii imediate folosind o suspensie noud de 3% de eritrocite de la donator preparata
prin spalarea eritrocitelor o singura data;daca testul este negativ (absenta aglutindrii)
componentul eritrocitar este compatibil cu sangele pacientului.

9.1.6.4.daca testul este pozitiv (prezenta aglutinarii), incubati la plus 37°C timp de 5 min, pentru a evidentia
anticorpii “la rece”, centrifugaii din nou si cititi rezultatul testului; daca testul este negativ (absenta aglutinarii)
componentul eritrocitar este compatibil cu serul pacientului.
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9.1.6.5.daci testul este pozitiv (prezenta aglutinarii), folosifi tehnica de suplimentare a solutiei fiziologice 0,9%
conform PSO aprobatd in acest scop la nivel de institufie; dacd rezultatul testului este negativ (absenfa
aglutindrii), puteti elibera unitatile de la donator, inregistrati rezultatele testelor.
9.1.6.6.daca testul ramane a fi pozitiv, testati compatibilitatea in testul antiglobiulinic indirect (TAI), conform
PSO aprobata in acest scop la nivel de institutie; daca rezultatul testului este negativ (absenta aglutinarii), puteti
elibera unitatile de la donator, inregistrati rezultatele testelor.
9.1.6.7.dacad rezultatul este pozitiv (prezenta aglutinarii), trimiteti mostra la laboratorul imunohematologic
regional pentru investigare, inregistrafi rezultatele testelor in formularul de cerere
9.2. B) metoda pe placi
9.2.1.Pipetati o picatura de plasma a recipientului pe placa conform locul marcat cu numarul corespunzator al
numelui pacientului
9.2.2.Pipetati o picatura de eritrocite din segmentul unitatii cu component eritrocitar la fiecare picatura de plasma
a recipientului.
Atentie: raport plasmd/eritrocite reprezintd 10:1.
9.2.3.Amestecati fiecare pictura cu un betisor de sticla de laborator, asigurind spélarea acestuia in vas cu solufie
fiziologica si stegrerea acestuia cu un tampon din material absorbant dupa fiecare spalare.
Atentie: in cazuri cand marginile picdaturilor dupd amestecare se usucd addaugati o picdaturd de solutie
fiziologica 0,9%.
9.2.4.Inclinati usor placa de lucru si urmariti aglutinarea timp de 5 min.
Cititi rezultatul cu ochiul liber si microscopic atent si luati una din deciziile urmatoare:
daca aglutinarea este absentd, atunci componentul eritrocitar este compatibil cu serul recipientului, inregistrai
rezultatele testarii .
daca aglutinarea este prezentd, componentul sangvin nu este compatibil cu serul recipientului, inregistrati
rezultatele testarii.

Realizarea compatibilititii sangvine prin utilizarea TAI, metoda in tub.
REAGENTI, MATERIALE, STANDARDE, TEHNICA SI ECHIPAMENT:

10.1. ECHIPAMENT NECESAR

Centrifuga de laborator
Sistem de laborator pentru spélarea eritrocitelor
Incubator de laborator

10.2. MATERIALE CONSUMABILE
Suport (-uri) de lucru
Eprubete (10 x 75Smm sau 12 x 75mm)
Pipete de transfer de unica folosinta
Suspensie de eritrocite de 3% a donatorului
Solutie LISS
Celule acoperite cu IgG
Ser antiglobulinic polispecific (AGU)
Mostra de sange a pacientului

10.3. ALTE MATERIALE
Nu se aplica
INREGISTRAREA SI RAPORTAREA REZULTATELOR:

Formularul pentru hemotransfuzie
Registru de evidenta a examindrilor compatibilitate singe/componente sangvine
Formular de raportare a examinarilor imunohematologice
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11. PROCEDURA:

Preparati suspensia de eritrocite de 3% in solutie fiziologica 0,9% din segmentele fiecarui component
eritrocitar, conform PSO “Prepararea suspenziei eritrocitare”.

Preparati suspensia de eritrocite de 3% 1in solutie fiziologicd 0,9% de la pacient, conform PSO
“Prepararea suspenziei eritrocitare” pentru autocontrol.

Numerotati eprubetele in conformitate cu unitafile de componente eritrocitare necesare pentru
transfuzie si o eprubeta prevazuta pentru autocontrol (Ctl).

Pipetati 2 picaturi de plasma de la pacient in fiecare eprubetd numerotata

Pipetati in fiecare eprubeta numerotata o picatura de suspensie de eritrocite de 3% preparata din
segmentul fiecdrui component eritrocitar si o picatura de suspensie de eritrocite de 3% de la pacient in
alta eprubeta pentru autocontrol.

Pipetati in fiecare eprubeta numerotata 2 picaturi de solutie LISS.

Amestecati continutul fiecarei eprubete.

Incubati eprubetele la plus 37°C timp de 15 min.

Remarca: timpul de incubare poate fi extins la 30-60 min, in caz dacd nu addaugafi solufie LISS.
Dupa incubare spalati eritrocitele de 3 ori cu solutie fiziologica conform PSO Spalarea eritrocitelor de
globulina liberd, metoda automatizata si manuald”

Nu scoateti eprubetele din sistemul de laborator. Pipetati cate 2 picaturi de ser antiglobulinic
polispecific (AGU) in fiecare eprubeta si roti{i manual rotorul centrifugii intr-o directie, apoi in alta
directie, asigurind o agitarea continutului fiecrei eprubetei. In cazul spalarii manuale a eritrocitelor,
pipetarea a 2 picaturi de ser antiglobulinic polispecific (AGU) in fiecare tub se va efectua dupa ultima
spéalare a eritrocitelor si eliminarea completd a supernatantului, ulterior rotind manual rotorul
centrifugii intr-o directie, apoi in alta directie, asigurind o amestecare a continutului fiecarei eprubetei.
ATENTIE: la finisarea ciclului de spadlare, serul antiglobulinic polispecific (AGU)

trebuie addaugat rapid in tubul cu butonul , uscat” de eritrocite. Dacd se intirzie mai mult de 5
minute, va trebui sd repetati testul.

Centrifugati eprubetele timp de 20 sec la 3400 + 200 rpm

Scoateti eprubetele din sistemul de laborator pentru spalarea eritrocitelor. Inclinati eprubetele
aproximativ cu 45° si rotifi leger pentru a disloca butonul format de pe fundul acestuia. Daca tubul a
fost centrifugat corect, butonul de eritrocite va fi bine format si se va disloca usor.

ATENTIE: dupd centrifugare, testele trebuie citite imediat. Dacd se intdrzie mai mult de 2 min, va
trebui sa repetafi testul.

Cititi rezultatele aglutinarii cu ochiul liber.

Notd: absenta aglutindrii indicd compatibilitatea intre plasma pacientului si unitatea de component
eritrocitar. Prezenta aglutindrii indicd incompatibilitatea intre plasma pacientului si unitatea de
component eritrocitar.

Atentie: toate rezultatele negative trebuie sa fie validate dupa controlul cu celulele acoperite cu
IgG:
ag) Pipetafi o picdturd de celule acoperite cu IgG in tubul cu rezultatul negativ,

Centrifugati tubul timp de 20 sec la 3000 = 200 rpm ;

b) Inclinafi tubul aproximativ cu 45° si rotifi leger pentru a disloca butonul format de pe
fundul acestuia. Dacd tubul a fost centrifugat corect, butonul de eritrocite va fi bine format

si se va disloca usor.
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c) Citifi, interpretafi si inregistrafi rezultatele:
Rezultat pozitiv: test valid;
Rezultat negativ:test invalid, repetati testul.

11.14  Interpretati, inregistrati si raportati rezultatele testului la compatibilitate cu unitatile de la donator.

12.2 Director IMSP Institutul de Medicina Urgenta

aprobd procedurile

12.3.Vicedirectorii IMSP Institutul de Medicina Urgenta

impune aplicarea procedurii;
asigura resurse pentru aplicarea procedurii.

13. Cuprins:
Nr. : - - ; .
. IDenumirea componentei din cadrul procedurii operationale Pagina
componentei
0. Coperta 1
1, Lista responsabililor de elaborarea procedurii operationale 2
2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale 2
3. Lista persoanelor la care se difuzeaza editia sau, dupa caz, revizia din 2
cadrul editiei procedurii operationale
4. Scopul procedurii operationale 2
5 Domeniul de aplicare a procedurii operationale 2
6. Documentele de referinta aplicabile activitatii procedurate 3
7. Definitii si abrevieri ale termenilor utilizati in procedura operationala 4
8. Descrierea procedurii operationale 5-8
12. Responsabilitati si raspunderi in derularea activitatii 8
13. Cuprins 8




