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1. Lista responsabililor de еlаЬоrаrеа, verificarea qi арrоЬаrеа edi{iei sau, dupi слz.- л
reviziei in саdrul edi{iei procedurii opera(ionale.

Elemente
privind

responsabil/
operatiune

Numele 9i
рrепumеlе

Func{ia Data sеmпйturа
Nr. crt.

1 7 3 4 5

1.1. Blaborat Doni Nicolae ýef Cabinet de Transfuzie а

SAngelui
02 08.2024с 4- о

1.2. Verificat Gafton victor ýef Departamentul Clinic
Chirurgie

05.08.2024 J\

1.3. Verificat Maxim Igor vicedirector medical 07.08.2024 ZЩaze"g
-l

.Ф,,

1.4. Verificat Vочс Liviu ýef seclie Managementul
Calitatii serviciilor medical

06.08.2024

09.08.2024 #ffi 1
1.5. Aprobat Мапеа Diana Director al IMSP IMU

Edi{ialrevizia in
cadruledi{iei

Соmропепtа revizuitй Modalitatea reviziei Data de la саrе ," upiiёa picnederile edi{iei
sau reviziei edi{ieiNr. Crt.

1 2 аJ 4

2.1. Edilia 1

,, 1 Revizia 1

s

2. Situa{ia edi{iilor qi а reviziilor in саdrчl edi{iilor рrосеdчrii

3. Lista реrsоапеlоr la саrе se difuzeazй edi{ia sau, dupi caz,, revizia din саdrчl edi{iei

рrосеdчrii opera{ionale.

To|i medicii Ei asistenlii medicali din cadrul secliilor IMSP Institutul de Medicinй Urgепtй. Controlul
implementйrii prezentei proceduri este rea|izat de Cabinetul de Transfuzie а Singelui, ýefii de
Departamente qi seclii, in orele noctume ;i zile de odihna * medicul responsabil din cadrul Unitйlii
Primiri Urgenle

4. Scopul procedurii
Scopul prezentei Proceduri este de а asigura caliatatea la etapa de pretransfuzie, саrе include
identificarea corecta а pacientului, colectarea mostrei de sAnge, transmiterea acesteia iп CTS ,efectuarea
probelor de compatibilitatea, daca se hotaraqte eliberarea in regim de urgen!б а componentului,
transportrea acestuia in seclie qi inceputul transfuziei.

S.Domeniul de aplicare а procedurii opera{ionale саdru.
Procedura se aplica in cadrul IMSP Institutul de Medicinй Urgentй - Departamentul Clinic
Chirurgie, Departamentul Clinic Medicinй de Urgenli, Departamentul Clinic Anestezie 9i Terapie
Intensivй qi Reanimare Ei Departamentul Clinic Ortopedie Ei Traumatologie.
Prevederile prezentei proceduri se aplicб de cltre tot personalul din cadrul IMSP Institutul de

Medicinй Urgепtй desemnat cu responsabilitali in pregйtirea pacientului pentru Transfuzia de

SAnge.
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6.Documente de rеfеriп{f, aplicabile procedurii opera{ionale:

- SR EN ISO 9001:2008, actualizat in 2015 - Sistem de management al calitalii. Principii
fundamentale qi сеriпtе de bazi;

- SR ISO IWA 1:2009 - Sisteme de management al calitalii. Linii directoare pentru imbunйtё{iri de
proces in organiza{iile de servicii de sinйtate;

- SR СЕNЛS 15224:2007 - Servicii de sйnйtate. Sisteme de management al calitatii. Ghid pentru
utilizarea standardului EN ISO 900l.

-CLELLAND Мс, Е. PIRIE, FRANKLIN IM et al., Мапuаlul еurореап de utilizare rа|iопаlй
а sdпgelui, Scolia 20l0,64 р.
-ROBACK J.D., COMBS, M.R, GROSSMAN B.J. et а|,, Мапuаlul tеhпiс si staпdardele

репtru Ьdпсilе de sdпgе si serviciile de traпsfuzie, edilia 1Z Bethesda, Maryland,2O12,1039 р.
-CORCIMARU I., CEBOTARI S., BORý М., Ghidul па|iопаl iп traпsfuziologie, Chiginйu 2011, |26 р,

б.1 Reglementiri interna{ionale:

- Regulamentul UE t.102512012 al Parlamentului European gi al Consiliului din 25 octombrie2012
privind standardizarea еurореапй.

6.2. Reglementйri na{ionale:
_ Ordinul Ministerului Sanatafii ш. 1 3 9 din 03 .03 .20 1 0 ,,Privind asigurarea calitalii serviciilor medicale

iп instituliile medico-sanitare".

- Ordinul Ministerului Sanatafii пr.5l9 din 29.12.2008 ,,Cu privire la sistemul de audit medical intern"

_ Ordinul Ministerului Finantelor nT.l89 din 05.11.2015 ,,Cu privire la арrоЬаrеа Standardelor

na{ionale de control intern in sectorul public".

6.3. Rеglеmепtf,ri sесuпdаrе:
- Ordinul MS пr. 103 8 din 2З .l2.20|6 Pentru арrоЬаrеа Regulamentului cu privire la modul de evaluare

а indicatorilor de реrfоrmап{й а activitй{ii instituliei medico-sanitare publice qi Listei indicatorilor de

реrfоrmап{й а activitйlii institu{iei medico-sanitare publice.

6.4. Reglementйri interne:
- Оrgапigrаmа IMSP Institutul de Medicinй Urgent5;

- Regulamentul de organizare 9i functionare al IMSP Institutul de Medicinб Urgent6;

- Regulamentul intem;

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

privind еlаЬоrаrеа procedurilor in cadrul IMSP Institutul de Medicini Urgentй";

- Circuitul documentelor, inclusiv cele electronice, aprobate la nivelul IMSP Institutul de Medicinй
Urgenta
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б.5. Alte documente:

- Ordinul IMSP Institutul de Medicin1 Urgentб пr.5 din 09.01.20l7 qi пr.94 diп26.04.20lб privind
instituirea Consiliului Calitйtii ;

- Ordinul IMSP Institutul de Medicinй Urgentй nT.5 din 09.01.2017 privind numirea Responsabilului

ре managementul calitalii serviciilor medicale din cadrul institu}iei;

- Ordinul conducйtorului privind organizarea sistemului de audit medical.

7. Defini{ii qi prescurtйri ale termenilor utiliza{i in рrосеdчrй.
7.1. Defini{ii ale tеrmепilоr:

Nr.
Crt.

ТеrmепuI Defini{ia qi/sau daci este cazul, actul саrе defineqte tеrmепul

7.1.| Determinarea
grupului
sanguin,factorului
Rh qi Kell

Analiza de laborator саrе permite, рriп metoda ре plac1 sau iп tub, determinarea
apartenen{ei de grup, Rh qi kell factor а recipientului, саrе urmеаzб а fi recipient de

componente qi derivate sanguine, sau а pungii de Concentrat eritrocitar, се urmеаzба
fi transfuzat5.

7.1.2. Mostra de sAnge Sбnge colectat in eprubeta special1, саrе se аduсе in CTS imрrеuпi cu cerin{a
completata de сбtrе medicul curant.

Laborator
Imunohematologic

LаЬоrаtоrul din cadrul CTS, unde se efctuiazб probele de dеtеrmiпаrе а grupului
sanguin ýi Rh / Kell factorului, pentru а inilia рrосеdurа de transfuzie а

componentelor si derivatelor sanguine.

7.|.4. рrосеdurа Prezentarea fоrmаlizаtй, iп scris, а tuturor раgilоr се trebuie urma{i, а

metodelor de lucru stabilite 9i а regulilor de aplicat in vederea realizйrii
activitatii, cu privire la aspectul procesual gi al responsabilit6lilor prestabilite
in desй;urarea acestuia.

7.1.5. |Рrосеdurй |Procedura саrе descrie о activitate sau uп рrосеs саrе se dеsfЪgоаri la
|ореrа{iопаlЁ [rivelul unuia sau mai mчltоr compartimente la nivel de institutie.

7.2. Abrevieri ale termenilor:

Nr. Сrt. Abrevierea теrmепul abreviat
7.2.1. CNTS Centrul Nalional de Transfuzie а Singelui
1r, CTS Cabinetul de Transfuzie а Singelui
7.2.3. SIA CTS

Мапgеr
Serviciul Informalional comun cu CNTS

7.2.4. ро Рrосеdurй operalionalй
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8. Descrierea prezentei рrосеduri opera(ionale:
Compatibilitatea dupй sistemul АВО

SCOPUL:
De а asigura calitatea compatibilitalii АВ0 а serului de la pacient cu eritrocitele donatorului.

REAGENTI, MATERIALE, STANDARDE, TEHNICA ýI ECHIPAMENT:
8.1. EсHIPAMENT NEсESAR

Centrifugй de lаЬоrаtоr

8.2. MATERIALE CONSUMABILE
Suspensie de eritrocite ЗО/о de la donator
Solutie fiziologici (NaCl) de 0,9%
Mostra de sAnge а pacientului pentru examinare
Segment unitate component eritrocitar

8.3. ALTE MATERIALE
Suport de lucru
Рlасй pentru testйri imunohematologice
Be{iqoare de sticli de laborator
Eprubete (l0 х 75mm, |2 х 75mm)
Pipete de transfer de unici folosinlй
INREGISTRAREA ýI RAPORTAREA REZULTATELOR:
Fоrmulаrul pentru hemotransfuzie
Registru de evidentй а ехаmiпйrilоr compatibilitate sAnge/componente sangvine
PROCEDURA:
А) metoda tп tuЬ

9.1.1 Pipeta{i 2 picйturi de рlаsmб а pacientului in fiесаrе ерruЬеtй numerotat1.
9.1.2 Pipeta}i о piclturй de eritrocite in fiecare ерruЬеtй numerotatl cu пumбrul corespunzйtor al

unitalii de la donator.
9.1.3 Amesteca{i conlinutul fiecйrei eprubete(manual sau rotind rotorul centrifugii intr-o direc{ie,

apoi in аltй direcgie, asigurind о agitare а continutului fiесйrеi eprubetei).
9.|.4 Centrifuga{i eprubetele timp de l5 sec la 3400 * 200 rрm .

9.1.5 Dчрй centrifugare examina{i supernatantul la рrеzеп{а hemolizei
9.1.б Citili rezultatele vizual cu ochiul libeT atent 9i luati uпа din deciziile urmйtоаrе:
9.1.б.1 dасй hemoliza este absent6, atunci componentul eritrocitar este compatibil cu sAngele

pacientului, inregistra}i rezultatele testelor .

9.|.6.2 dасё hemoliza este prezentй in eprubetй, dar nu gi in mostra de singe de la pacient, repeta{i
testul, folosind о suspensie поuб de eritrocite de ЗО/о, рrераrаtб рriп sрйlаrе о datб cu solulie
fiziologic1 0,9Уо.

ATENTIE:dacd si iп cazul dat se оЬsеrvd hemolix,a, trimilei mostra la laboratoral
imuпоhеmаtоlоgiс regioпal, iпregistrafi rezultatele testelor. Dасd este пеvоiе de о
traпsfuzie urgепtd, сопsultаР directorul medical (sаu реrsоапа autorizatd) ;i elibera|i
соmропепtеlе eritrocitare сопfоrm POS ,,Eliberarea tп regim de аrgепfi а соmропепtеlоr
eritrocitare".

9.1.б.3 dacй rezultatul testului este pozitiv (prezen{a aglutinйrii), repetati testul prin metoda
centrifuglrii imediate folosind о suspensie поuб de ЗО/о de eritrocite de la donator рrераrаtй
prin sрйlаrеа eritrocitelor о singurй datй;dacй testul este negativ (absen{a aglutinйrii)
componentul eritrocitar este compatibil сu sбngele pacientului.

9.1.6.4.dасй testul este pozitiv (prezen}a aglutinйrii), incubali la plus 37"С timp de 5 min, pentru а eviden{ia

anticorpii "la rесе", centrifuga}i din поч 9i citili rezultatul testului; dасй testul este negativ (absen}a aglutinйrii)

componentul eritrocitar este compatibil cu serul pacientului.
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9.1.б.5.dасй testul este pozitiv (prezenta aglutinйrii), folosili tehnicё de suplimentare а soluliei fiziologice 0,9%
сопfоrm PSO арrоЬаtй in acest scop la nivel de institulie; dасё rezultatul testului este negativ (absenta
aglutinйrii), pute{i elibera unitalile de la donator, inregistra{i rezultatele testelor.
9.1.6.б.dасй testul rйmiпе а fi pozitiv, testa{i compatibilitatea in testul antiglobiulinic indirect (TAI), сопfоrm
PSO арrоЬаtй in acest scop la nivel de institulie; dасй rezultatul testului este negativ (absen{a aglutinбrii), puteli
elibera unitalile de 1а donator, inregistra{i rezultatele testelor.
9.1.б.7.dасi rezultatul este pozitiv (prezen}a aglutinйrii), trimiteli mostra la laboratorul imunohematologic
regional pentru investigare, inregistra{i rezultatele testelor in formularul de сеrеrе
9.2. В) metoda ре рlасd
9.2.1.Pipeta{i о picйturй de plasma а recipientului ре рlасй сопfоrm locul marcat cu пumйrul corespunzйtor al
numelui pacientului
9.2.2.Pipeta|i о picйturl de eritrocite din segmentul unitйlii cu component eTitrocitar la fiесаrе piciturб de plasma
а recipientului.
Аtеп|iе : raport plasmd./eritrocite repreziпtd 1 0 : 1.

9.2.3.Amestecafi fiесаrе рiсйtчrб cu un be{iqor de sticlб de lаЬоrаtоr, asigurind sрйlаrеа acestuia in vas cu solu{ie

fiziologicб 9i qtegrerea acestuia cu uп tampon din material absorbant dupй fiесаrе spйlare.

Аtепtriе: tп cazuri сdпd margiпile picdturilor dupd amestecare se usuсd adduga|i о рiсdturd de solu|ie

liziologicd 0,9%.
9.2.4.Inclina{i uqor placa de lucru 9i urmlrili aglutinarea timp de 5 min.
Citili rezultatul cu ochiul liЬеr 9i microscopic atent 9i luali una din deciziile urmйtоаrе:

daci aglutinarea este absentй, atunci componentul eritrocitar este compatibil cu sеrul recipientului, inregistrati
rezultatele testйrii .

dасй aglutinarea este рrеzепtй, componentul sangvin nu este compatibil cu serul recipientului, inregistra{i

rezultatele testlrii.

Realizarea compatibilitйtii ýangvine рriп utilizarea TAI, metoda in tuЬ.
REAGENTI, MATERIALE, STANDARDE, TEHNICA ýI ECHIPAMENT:

10.1. ECHIPAMENT NECESAR
Centrifuga de lаЬоrаtоr
Sistem de laborator pentru spйlarea eritrocitelor
Incubator de laborator

10.2. MATERIALEсONSUMABILE
Suport (-uri) de lucru
Eprubete (10 х 75mm sau 12 х 75mm)
Pipete de transfer de unicб folosin!й
Suspensie de eritrocite de ЗYо а donatorului
Solulie LISS
Celule acoperite cu IgG
Sеr antiglobulinic polispecific (AGU)
Mostra de sбпgе а pacientului

ALTE MATERIALE
Nu se aplicй
ilчKBclsTRAREA ýI RAвoRTAREA REZULTATELoR:
Fоrmulаrul pentru hemotransfuzie
RegistTu de eviden{1 а ехаmiпбrilоr compatibilitate singe/componente sangvine
Fоrmulаr de rароrtаrе а ехаmiпйrilоr imunohematologice

10.3.
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11. PROCEDURA:

Preparati suspensia de eritrocite de 3О/о in solu}ie fiziologic1 0,9% din segmentele fiесДrui component
eritrocitar, сопfоrm РSО "Рrераrаrеа suspenziei eritrocitare".
Рrераrа{i suspensia de eritrocite de ЗО/о iп solulie fiziologicй 0,9% de la pacient, сопfоrm PSO
"Рrераrаrеа suspenziei eritrocitare" pentru autocontrol.
Numerota{i eprubetele in conformitate cu unitilile de componente eritrocitare necesare pentru
transfuzie 9i о ерruЬеt5 prevйzutй pentru autocontrol (Ctl).
Pipetali 2 picйturi de plasmй de la pacient in fiecare ерruЬеtй numerotatй
Pipeta}i iп fiесаrе ерruЬеtй numerotat6 о рiсйturй de suspensie de eritrocite de ЗО% рrераrаtб din
segmentul fiесбrui component eritrocitar qi о рiс5turй de suspensie de eritrocite de ЗYо de la pacient in
altй eprubetб pentru autocontrol.
Pipetali iп fiесаrе ерruЬеtй numerotatб 2 picйturi de solu{ie LISS.
Amestecati continutul fiесйrеi eprubete.
Incuba}i eprubetele la plus 37'С timp de 15 min.
Remarcd: timpul de iпсuЬаrе poate fi ехtiпs la 30-б0 miп, iп caz dacd пu addugali solulie LISS.
Dupй incubare spila{i eritrocitele de 3 ori cu solu{ie Гrziologicй сопfоrm PSO "Sрйlаrеа еritrосitеlог de
globulini liberй, metoda automatizatй qi manual6"

Nu scoateli eprubetele din sistemul de lаЬоrаtоr. Pipeta{i cdte 2 picёturi de ser antiglobulinic
polispecific (AGU) in fiесаrе ерruЬеtё qi rotili manual rotorul centrifugii iпtr-о direc{ie, apoi in altй
direclie, asigurind о agitarea continutului fiесйrеi eprubetei. In cazul spйlёrii manuale а eritrocitelor,
pipetarea а 2 picбturi de ser antiglobulinic polispecific (AGU) iп fiecare tub se va efectua dupй ultima
sрйlаrе а eritrocitelor 9i eliminarea соmрlеtй а supernatantului, ulterior rotind manual rotorul
centrifugii intr-o direcfie, apoi in altй directrie, asigurind о аmеstесаrе а con{inutului fiесбrеi eprubetei.
ATENTIE: laJiпisarea ciclului de spdlare, serul апtiglоЬаliпiс polbpeciJic (AGU)
trebuie аddugаt rapid iп tuЬul са Ьutопul ,,Ilscat" de eritrocite. Dacd se iпtdrzie mаi mult de 5
miпutе, vа trebui sd repeta|i testul.
Centrifuga}i eprubetele timp de 20 sec la 3400 * 200 rрm
Scoate{i eprubetele din sistemul de laborator pentru spйlarea eritrocitelor. lnclina(i eprubetele
aproximativ cu 45О 9i roti{i leger pentru а disloca butonul fоrmаt de ре fundul acestuia. Dасй tubul а
fost centrifugat corect, butonul de eritrocite va fi bine fоrmаt qi se va disloca uqor.

ДТЕNfIЕ: duрd сепtrdugаrе, testele trebuie citite imediat. Dасd se iпtftrzie mai mult de 2 miп, va
trebui sd repeta|i testul,
Citili rezultatele aglutinйrii cu ochiul liber.

Notd: аЬsеп|а aglutiпdrii iпdiсd compatibilitatea iпtrе рlоsmа расiепtului qi uпitаtеа de соmропепt
eritrocitar, Рrеzеп|а aglutiпdrii iпdiсd iпcompatibilitatea iпtrе plasma pacieпtalui si uпitаtеа de
с о mр о п е пt er itr о с itar.

Atentie: toate rezultatele negative trebuie si fie validate duрi controlul сч celulele acoperite сч
IgG:
а) Pipeta|i о рiсdturd de celule acoperite cu IgG tп tubul cu rezultatul пegativ;
Ceпtrifuga|i tubul timp de 20 sec la 3000 + 200 rpm ;

Ь) iпсliпаli tubul aproximativ сu 45" si roti|i leger репtru а disloca Ьutопul format de ре
fuпdul acestuia. Dасd tubul а fost ceпtrifugat corect, Ьutопul de eritrocite va fi Ьiпе format
;i se va disloca upr.

11.13
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с) Citi|i, iпterpreta|i si iпregistrali rezultatele:
Rezultat pozitiy: test valid;
Rezultat пеgativ :tеst iпуalid, rереtа|i tеstul,

11.14 Interpretali, inregistrali gi raporta{i rezultatele testului la compatibilitate cu unitalile de la dопаtоr.

12.2 Director IMSP Institutul de Medicinй Urgentfl
. арrоЬй procedurile

12.3.Vicedirectorii IMSP Institutul de Medicinй Urgепtй
r impune арliсаrеа procedurii;
. asigurй resurse pentru aplicarea procedurii.

13. Cuprins:

Nr.
componentei

Denumirea componentei din cadrul procedurii operationale Pagina

0 Сореrtа 1

1 Lista rеsропsаЬililоr de еlаЬоrаrеа рrосеdчrii ореrаJiопаlе 2

2 Situalia editiilor 5i а reviziilor in cadrul ediliilor procedurii operationale 2

3 Lista реrsоапеlоr la саrе se difuzeazЁ edi{ia sau, duрё caz, revizia din
саdrчl editiei procedurii opera!ionale

2

4 Scopul procedurii ореrа{iопаlе 2

5 Domeniul de арliсаrе а рrосеdurii operationale 2

6 Documentele de rеfеriпtЁ aplicabi|e асtiчitё{ii procedurate з

7 Definitii 5i аЬrечiеri ale tеrmепilоr utilizatiin procedura ореrаtiопаlё 4

8 Descrierea proced urii operationale 5_8
L2, Responsabilitёti ýi rёsрuпdеri iп derularea activitёtii 8

13 Cuprins 8


