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INTRODUCERE

Manualul de proceduri standarde pentru organizarea asistentei hemotransfuzionale in
cadrul institutiei medico-sanitare a fost elaborat pentru a reflecta cele mai bune practici in
organizarea eficientd a activitatii hemotransfuzionale in cadrul institutiei medico-sanitare si este
conceput ca un instrument in perfectarea activitatii personalului medical implicat in acordarea
cotidiand a asistentei hemotransfuzionale (in cadrul subdiviziunilor clinice si
cabinet/sectie/laborator imunohematologic al centrului de transfuzie a sangelui).

Elaborarea manualului respectiv a fost initiat de Ministerul Sanatatii si Centrul National de
Transfuzie a Singelui, gestionat in comun cu Universitatea de Stat de Medicind si Farmacie
”Nicolae Testemitanu”,cu suportul metodic a Crucii Rosie din Elvetia.

Colectivul de autori exprimd cele mai profunde sentimente de gratitudine colaboratorilor
Centrului de Transfuzie a Sangelui din Lugano (Elvetia), recenzentilor acestui manual, care au
contribuit la elaborarea acestei editii.

Abrevieri
A Ambulator
AGU Antiglobulina Umana
AHA Anemie hemolitica autoimuna
BHNN Boala hemolitica a nou-nascutului
C3a Componenta complementului C3a
CID Sindromul de Coagulare Intravasculara Diseminatd
CM Cimp mixt
CNPS Codul Numeric Personal de Sanatate
EDTA Etilendiamidtetracetat
GCG Grefa contra gazda
HLA Antigene leucocitare umane
HPA Antigene trombocitare umane
IC Interventie chirurgicala
IDNP Codul de Identificare Numeric Personal
IgA Imunoglobulina de clasa A
IgG Imunoglobulina de clasa G
IgM Imunoglobulina de clasa M
LISS Solutia salind cu putere ionica scazuta
PE Panel de eritrocite- test
PEG Polietilenglicol
PSO Procedura Standard de Operare
Rh Sistemul Rhezus
SAC Sindromul de aglutinare ,,la rece”
SPI/SI Sectia preinternare/internare
TAD Testul Antiglobulinic Direct
TAI Testul Antiglobulinic Indirect
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CAPITOLUL 1.
Organizarea activitatilor de asigurare a asistenfei hemotransfuzionale in
perioada pre-transfuzie.

Majoritatea reactiilor hemolitice la transfuzie apar in rezultatul erorilor de
identificare a pacientului sau mostrei. Din acest motiv, pentru asigurarea asistentei
hemotransfuzionale trebuie sd se accepte numai acele mostre, care au etichete
complete, clare si fard corectari.

Numai personalul autorizat si instruit va realiza colectarea mostrelor
sangvine pentru cercetare. ,,Cererea de produse sangvine’si oricare alta
documentatie, care insoteste mostra de sange de la pacient, trebuie sd contina
informatii suficiente, care sa permita identificarea corecta a pacientului.

Identificarea pacientului inainte de a colecta mostra de sange trebuie sd va
efectua obligatoriu, folosind ,,Fisa medicala a pacientului” sau alt sistem de
identificare in cadrul institutiei. Aceasta presupune verificarea numelui si
prenumelui pacientului, codul numeric personal de sandtate conform politei de
asigurare (CNPS) sau 1n lipsa acestuia codul identificator unic a persoanei (IDNP).
Fiecare institutie trebuie sa dispuna de un sistem de identificare a pacientilor
neidentificati-pacientii fara acte de identificare sau prezenta tutorului/rudei
acestuia. Daca pacientul este tratat anterior in ambulatoriu, se va identifica corect
datele pacientului folosind ,,Fisa medicald de ambulatoriu” si CNPS (sau IDNP).In
cazul in care, in timpul procesului de identificare sunt depistate imprecizii sau
discrepante, mostrele de singe nu trebuie sa fie colectate pind la rezolvarea
satisfacatoare a acestora.

Mostrele de sange trebuie sa fie etichetate in prezenta pacientului. Eticheta
va contine numele pacientului, CNPS (sau IDNP), data si ora colectarii, va fi lipita
de eprubeta cu mostra de singe Tnainte ca ultima sd fie indepartatd de la patul
pacientului. Toate etichetele mostrelor si formularele de cerere trebuie sa confina
date complete, precise si lizibile. Din moment ce mostra este primitd in laboratorul
imunohematologic a institutiei, nu se va efectua nici o modificare in datele
pacientului, atat pe eticheta mostrei (-lor), cat si in formularul ”Cerere de produse
sanguine”. In cazul unor disconcordante, se va colecta o noui mostrd. La
depistarea unor erori nu se va lipi altd etichetd peste cea initiala a eprubetelor cu
mostrd. Mostrele de singe destinate testarilor pre-transfuzionale se vor recolta in
volume corespunzator tipului de testari ce urmeaza a se realiza, tinand cont de
varsta pacientului (adult sau copil).

Testarile pre-transfuzionale se vor efectua pe mostre recoltate in EDTA,
volumul sangelui fiind nu mai mic de 10 ml pentru adulti,4ml pentru copii si 1-2
ml pentru nou-ndscut. Mostrele se vor utiliza pentru aprecierea apartenentei grupei
sangvine, detectia si identificarea anticorpilor antieritrocitari, compatibilitatea
sangvind, investigarea reactiilor la transfuzie, testarea pre- si post-natald, in
conformitate cu consultarile specialistilor laboratorului imunohematologic
(regional sau de referintd). La transmiterea unei mostre de singe a nou-nascutului,
se va tine cont ca obligatoriu sa se colecteze si transmitd si 0 mostra cu sangele



mamei, insotite de ,Cererea pentru produse sanguine”. In testarile
imunohematologice este importantd “varsta mostrei” sau perioada acceptabild de
timp de la recoltarea mostrei pana la data programata pentru transfuzie. Mostra
trebuie sa fie recoltatd de la pacient in decursul a trei zile pand la transfuzia
planificatd. Ziua “0” este data recoltarii(de exemplu: perioada de 3 zile, o mostra
recoltatd la data de 10 ianuarie, poate fi folosita pentru testdrile pre-transfuzie pana
la ora 24:00, 13 1anuarie). Dacd mostrele sunt recoltate in ambulator (A) sau sectia
pre-internare/internare (SPI/SI) acestea pot fi recoltate in perioada de pana la 21
zile Tnainte de data interventiei chirurgicale (IC), cu exceptia cazurilor: pacientul a
fost transfuzat in ultimele 3 luni cu componente sangvine eritrocitare, pacienta a
fost Insarcinata in ultimele 3 luni si istoricul pacientului este neclar sau nu este
disponibil. Pentru categoriile de pacienti mentionati, ziua “0” a mostrei recoltata
este data interventiei chirurgicale. Mostrele pentru determinarea grupei si detectia
anticorpilor antieritrocitari, testarea compatibilitdtii sangvine vor fi considerate
“expirate” la miezul noptii, 3 zile dupa data recoltarii. Dacd este nevoie de
transfuzie de componente eritrocitare dupa 3 zile, se va recolta o altd mostra in
baza cdreia se va determina grupa de sange si se vor detecta anticorpii
antieritrocitari. Daca este nevoie de transfuzii urgente de componente eritrocitare
(urgentd majord), pand la finisarea procesului de recoltare a mostrei Si/sau
determinareagrupei de sange, detectia anticorpilor antieritrocitari, componentele
eritrocitare se vor elibera in corespundere cu PSO ”Eliberarea de urgentd a
unitatilor de componente eritrocitare”.

Mostra va fi respinsd in caz de constatare a prezentei hemolizei, cand pe
langa sange contine in mare parte solutii perfuzabile utilizate intravenos
(recoltarea sangelui din portul in care are loc infuzia de solutie intravenoasa —
mostra diluatd cu solutie), contaminatd cu sidnge in exterior, recoltatd intr-o
eprubeta fara inchidere vacumata si cu EDTA, eticheta ilizibila (literele sau cifrele
sunt scrise una peste alta), eroare in data colectarii inscrisd pe eprubetd, doua
etichete una peste alta si informatia de pe eticheta initiald nu indica clar cd mostra
a fost recoltatd de la unul si acelasi pacient, informatia de pe mostra a fost
corectata,iar corectia nu indica clar ca mostra a fost recoltatd de la unul si acelasi
pacient, eticheta a fost corectata folosind corector, eticheta de pe mostra nu a fost
scrisd cu cerneald indelibild (de nesters).

Transportarea mostrelor in institutia medico-sanitara si in alte institutii se va
realiza in conditii ”de protectie” (de ex.,container cu capac pentru transportarea
mostrelor din material ce permite prelucrarea sanitard). Mostrele trebuie pastrate la
temperatura de plus 2°C plus 8°C.

Responsabilul din sectia/cabinetul de transfuzie a sangelui va verifica ,,Fisa
medicald a pacientului”, ,,Cererea de produse sanguine” care insotesc mostra de
sange in momentul primirii acestora. Procedura de verificarea se va documenta in
,,Cererea de produse sanguine”.

Interpretarea rezultatelor testarii curente se va compara cu rezultatele testarilor
anterioare inscrise in fisa(-le) electronica (-e) din istoria pacientului. Nu se va
folosi doar ,,Fisa medicald de la internare” si/sau alte Fise medicale anterioare din



istoria pacientului pentru a identifica grupa de sange ABO si apartenenta la
sistemul Rhezus. Documentatia despre transfuzie/infuzie, reactii adverse,
rezultatele testelor la anticorpi si alte date necesare pentru trasabilitate/analiza
retrospectiva va fi pastratd pe o perioada stabilitd prin actele normative in vigoare
la nivel national.

In caz de urgentd, atunci cand timpul nu permite testarea grupei de sange
(ABO/Rh), detectia anticorpilor antieritrocitari $i compatibilitatea sangvina
sectia/cabinetul va elibera componente eritrocitare de grupa 0. Componentele
eritrocitare de grupa 0 Rh pozitiv si ORh negativ, trebuie sa fie disponibile in toate
institutiile in care se acorda asistentd hemotransfuzionala. Unitatile pentru urgente
sunt pastrate in cutii/polite sau spatii separate si etichetate clar in frigiderul
destinat pastrarii produselor sangvine. Inainte de a se transfuza componentele
eritrocitare de grupul 0, se va recolta o mostrd de sange in orice moment oportun.
Ulterior (imediat dupa eliberarea unitatilor de componente sangvine)
serul/eritrocitele pacientului se vor folosi in compatibilizarea sangvinad realizata
obligatoriu. Unitdtile de componente sangvine vor fi insotite de ,,Formularele de
hemotransfuzie”, in care obligatoriu se va indica clar faptul cd nu au fost
efectuate/finisate testele la compatibilitate. Eliberarea de urgenta a componentelor
eritrocitare de grupul O va fi considerata o prioritate. ,,Cererea de produse
sangvine” trebuie sa contina declaratia semnata de catre medicul clinician, care va
confirma faptul ca situatia clinica a fost calificatda “urgenta majora” pentru a
justifica eliberarea produselor sangvine inaintea finisarii testarii pre-transfuzie.

Daca pentru transfuzie sunt disponibile numai unitati de grupa 0 Rh pozitiv
si la pacientul-recipient ulterior se constata ca dispune defactorul Rh negativ,atunci
obligatoriu se va anunta centrul de transfuzie a singelui, conform zonei de
deservire, si se va asigura cu imunoglobulind umana anti Rhezus,care urmeaza a fi
administratd pacientului in timp de 24 de ore, decizia urmind a fi luatd de comun
cu medicul clinician si documentata in ,,Fisa medicala a pacientului”.

De asemenea, in situatii de urgentd, la cererea medicului clinician autorizat,
pot fi eliberate componente eritrocitare compatibile dupa sistemele ABO/Rh inainte
de finisarea testului de detectie a anticorpilor, din moment ce testele ABO/Rh sunt
finisate.Inaintea eliberarii, trebuie si fie testatd compatibilitatea dintre plasma
pacientului si eritrocitele donatorului (metoda centrifugare imediatd) pentru a
confirma compatibilitatea ABO.,,Formularul de hemotransfuzie” atasat la unitatea
de concentrat de eritrocite trebuie sd indice faptul ca testarea la compatibilitate nu a
fost finisatd la momentul eliberarii.

In cazul in care unitatea de component eritrocitar a fost necesara de a fi
eliberatd inainte de finisarea testelor pre-transfuzie si ulterior a rezultat ca unitate
incompatibila, se va anunta imediat medicul clinician si directorul medical al
institutiei. Se va stopa imediat transfuzarea unitatii(-lor) incompatibile pana ce
medicul clinician de comun cu directorul medical sau altd persoana autorizata, va
lua decizia respectiva.

Din momentul in care s-a determinat grupa de sange a pacientului (ABO/Rh),
se vor folosi eritrocite compatibile conform grupei sangvine apreciate.



Procedurile standard de operare necesare la etapa pre-transfuzie si
responsabilii de realizarea acestora sunt elucidate in tab. 1.

Tabelul 1
Proceduri standard de operare necesare pentru realizarea la etapa pre-
transfuzie
Nr. | Denumirea procedurii Ve Subdiviziune/ Vezi anexa
Responsabili . e .
d/o standard de operare institu fie la tabel
1. Identificarea pacientului | asistent medical, subdiviziunea anexa nr. 1
pentru recoltarea mostrei | felcer-laborant, clinicd/sectie sau
de sange laborant cabinet de
transfuzie a
sangelui
2. Acceptarea/respingeream | medic Laboratorul anexa nr.2
ostrei de sange transfuziolog, imunohermatolog
medic de laborator, | ic,sectia/
asistent medical, cabinetul de
felcer-laborant, transfuzie a
laborant sangelui
3. Transmiterea mostrei de | medic Subdiviziunea anexa nr.3
sange 1n laboratorul transfuziolog, clinicd/sectie sau
imunohematologic medic de laborator, | cabinet de
asistent medical, transfuzie a
felcer laborant, sangelui
laborant
4. Eliberarea in regim de medic centru/sectie/ anexa nr.4
urgentd a unitatilor de transfuziolog, cabinet de
componente eritrocitare | medic de laborator, | transfuzie a
asistent medical, sangelui
felcer laborant,
laborant
5. Eliberarea de urgenta a medic centru/sectie/ anexa nr.5
unitatilor de componente | transfuziolog cabinet de
eritrocitare inaintea medic de laborator, | transfuzie a
finisdrii testarii pre- asistent medical sangelui
transfuzie felcer laborant
laborant
6. Eliberarea in regim de medic centru/sectie/ anexa nr.6
urgentd a unitatilor de transfuziolog, cabinet de
componente plasmatice | medic de laborator, | transfuzie a
asistent medical, sangelui

felcer laborant,
laborant




CAPITOLUL 2.
Organizarea activitatilor de asigurare a asistenfei hemotransfuzionale in
perioada compatibilizarii sangvine.

Inainte de a incepe procedura de compatibilizare sangvind mostra de sange
recoltatd pe EDTA se centrifugeaza pentru a ne asigura cd a avut loc separarea
adecvata a eritrocitelor si plasmei.Toate eprubetele si/sau cardurile cu gel pentru
testarea pre-transfuzie trebuie sd fie etichetate in mod coerent, de ex. folosind
aceleasi abrevieri, numar minim de litere din numele pacientului, si aranjate in
aceeasi ordine ca si in suportul de lucru. Nu se va accepta practica folosirii
eprubetelor neetichetate sau cu termen expirat.

Un element important in procedurile de testare o au reagentii de laborator,
eritrocitele donatorului sau pacientului-recipient de componente sangvine.
Suspensia de eritrocite (3%, 5% sau 0,8%) va fi preparata pentru a asigura
concentratia optimd a antigenelor-anticorpilor. Prepararea corectd a suspensiei de
eritrocite este importantd pentru integritatea testdrii. Prepararea incorecta a
suspensiei de eritrocite poate duce la obtinerea unor rezultate fals negative. Se va
inspecta vizual segmentul de la unitatea de la donator. Dacd sangele in segment va
fi inchegat sau hemolizat, se va inspecta urmatorul segment atasat la unitatea de la
donator pana se va selecta un segment care nu este inchegat sau hemolizat. Daca
toate segmentele vor fi inchegate sau hemolizate, unitatea de la donator urmeaza a
fi distrusa si se va raporta codul produsului(unitdtii) centrului de transfuzie a
sangelui. In cazul utilizdrii a unui diluant,acesta se va verifica vizual in fiecare zi
de utilizare, pentru a se asigura cd nu este opalescent (tulbure) sau nu prezinta
semne de contaminare bacteriand, care la rindul sdu duce la obtinerea unor
rezultate fals negative sau fals pozitive.

Citirea, gradarea si inregistrarea reactiilor de hemaglutinare necesita a fi
standardizate, indiferent prin care tehnica se realizeaza. Cunoastem trei tehnici de
realizare a reactiei de hemaglutinare: pe placd, in tub si micrtotuburi cu gel. O
procedura standard pentru raportarea reactiilor de hemaglutinare va contribui la
corectitudinea si reproductibilitatea rezultatelor testarii. Fiecare rezultat al testarii
trebuie sa fie inregistrat imediat dupa citirea acestuia.

Grupa de sange dupa sistemul ABO, Rhesus si testarea compatibilitatii prin
metoda centrifugarii imediate se vor cititi vizual, cu exceptia cazului cand se
presupune existenta unei probleme. Examinarea microscopicd poate fi necesara,
daca se presupune prezenta unui “cdmp mixt” sau unui rulou. Dacd se observa un
,camp mixt”, rezultatul se inregistreaza “CM”.

Reactia "fals negativa” in gel poate aparea in situatiile cand unele ramasite de
fibrina sau alte artefacte legate de congelarea mostrei, duc la aglutinarea
eritrocitelor incepind cu suprafata si trecerea sedimentului pe partea laterald a
gelului din tub. Testele de acest gen trebuie repetate. Daca problema persista, se
informeaza producdtorul. Mostrele congelate anterior trebuie sa fie decongelate
apoi centrifugate inainte de folosire.



La interpretarea unei reactii “camp mixt” se vor lua in considerare
obligatoriu istoria clinicd a pacientului, tipul testdrii efectuate, sursa eritrocitelor
folosite la testare (ex. aparitia reactiilor cu “camp mixt” nu este de obicei banuita
in timpul testdrii la detectia anticorpilor, deoarece eritrocitele nu sunt cumulate),
aglutininele puternice la rece pot da impresia unei reactiide  “camp mixt”.
Aceste reactii nu sunt “campuri mixte” veritabile si vor fi interpretate drept reactii
pozitive.

Apartenenta grupei de sange este determinatd de prezenta sau absenta
antigenelor A si B pe eritrocite si de prezenta sau absenta anticorpilor anti-A si
anti-B in plasma. Grupa de sange va fi determinatd in rezultatul testarii eritrocitelor
pacientului cu reagenti anti-A si anti-B, precum si prin testarea plasmei pacientului
cu eritrocite standarde A si B. Rezultatele testarii eritrocitelor si plasmei trebuie sa
corespundi. Inaintea eliberdrii componentelor eritrocitare, orice discrepanti ABO
trebuie sd fie investigata suplimentar si rezolvata cu documentarea de rigoare.

Intensitatea reactiilor pozitive cu anticorpii anti-A si/sau anti-B trebuie sa fie
de 2+ sau mai intensive cu eritrocitele pacientului (metoda directd). Reactiile mai
slabe necesitd a fi repetate si testate in continuare pri metoda in tub sau microtub
cu gel.

Reactiile pozitive cu eritrocite standard A si B trebuie sa fie de 1+ sau mai
intensive cu plasma pacientului (metoda sericd). Reactiile mai slabe necesita a fi
repetate si testate in continuare.

O reactie cu “camp mixt” poate fi observatd in cazul cand pacientul a fost
transfuzat cu componente eritrocitare compatibile ABO de alta grupa decat cea a
pacientului (de ex. eritrocite de grupa O la un pacient cu grupa A). Acest fenomen
se va pastra in sangele pacientului pe o perioadd de 7 zile din momentul
transfuziei.

In caz de disconcordanta a sistemului ABO nu raportati grupa de singe pani
aceasta nu va fi rezolvata. O disconcordanta ABO apare atunci cand eritrocitele si
plasma pacientului nu reactioneaza in modul descris. Rezultatele nedeterminate
trebuie investigate in continuare.

Determinarea apartenentei Rh(D) al sangelui se apreciaza dupa prezenta sau
absenta antigenului eritrocitar D. Acesta se va determina prin testarea eritrocitelor
pacientului cu reagent anti-D. Se va include si un sistem de controlul
corespunzator reagentului anti-D utilizat. Daca acest control este pozitiv, se va
repeta testarea la Rh cu un reagent potrivit anti-D si controlul corespunzator. La
pacientii cu Rh negativ, nu este necesar si se efectueze testul la D slab. In cazul
testdrii copiilor cu Rh negativ, al caror mame au Rh pozitiv, se va efectua si
testarea la D slab. Reactiile pozitive cu anti-D trebuie sd fie de 2+ sau mai
intensive cu eritrocitele pacientului. Reactiile mai slabe necesitd a fi testate in
continuare. O reactie cu “camp mixt” poate fi observata in cazul cand pacientul a
fost transfuzat cu eritrocite compatibile Rh de altd apartenentd decat cea a
pacientului (de ex. eritrocite cu Rh negativ transfuzate unui pacient Rh pozitiv). in
caz de discrepantaRhnu raportati apartenenta Rh pana nu va fi rezolvatd problema.
O disconcordanta Rh existd atunci cand eritrocitele pacientului nu reactioneaza in
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modul corespunzator. Obligatoriu pentru fiecare testare a antigenului D se va
efectua si proba de autocontrol. Pentru aceasta proba se va folosi eritrocitele si
plasma pacientului. Plasma pacientului poate fi inlocuitd cu solutie de albumina
6% sau reagent de control Rh produs de producatori autorizati.

Procesul de spalare a eritrocitelor este menit de a inlatura din sistemul de
testare globulina libera din plasma umana inainte de suplimentarea reagentilor cu
antiglobulinid umani (AGU). In cazul spalarii insuficiente a eritrocitelor, globulina
libera reziduala poate neutraliza antiglobulina umana. Neutralizarea va fi
constatatd in cazul in care eritrocitele acoperite cu IgG nu vor reusi aglutinarea
eritrocitelor intr-un test negativ, astfel cauzand un rezultat nevalid. La efectuarea
unui test cu anti-globulind, eritrocitele trebuie spalate de 3 ori dupa etapa de
incubare, inainte de suplimentarea AGU. Odata cu inceperea etapei de spalare, atat
spalarea, cat si testarea trebuie sa fie efectuate fara intreruperi pana la etapa de
citire (in maxim 5 minute).

Testul antiglobulinic indirect (TAI), este folosit pentru a demonstra
acoperirea posibilda a eritrocitelor cu anticorpi 7in vitro”, in urma incubarii
eritrocitelor (panel eritrocitar, in continuare PE) cu plasma pacientului la plus
37°C. Anticorpii antieritrocitari pot cauza aglutinarea directa sau liza eritrocitelor,
sau pot acoperi eritrocitele cu IgG. In scopul detectiei aglutinarii indirecte,
eritrocitele sunt spalate de 3 ori pentru a inldtura globulina liberd, apoi sunt testate
cu AGU. In metoda cu gel, eritrocitele sunt centrifugate, fird spilare si inoculate in
microtrubul cu gel care contine AGU. Detectia aglutinarii dupa utilizarea AGU
indica faptul ca eritrocitele din PE au fost acoperite cu globulind (IgG si/sau C3).
Anticorpii antieritrocitari detectati la etapa testarii cu AGU sunt de regula anticorpi
cu semnificatie clinicd majora.

Plasma pacientului trebuie testatd prin metode optime de detectie a
anticorpilor antieritrocitari cu semnificatie clinica, si va include obligatoriu faza de
incubare la plus 37°C 1nainte de a efectua testul antiglobulinic. Urmatoarele
metode pot fi folosite la detectia anticorpilor prin TAI cu: gel, LISS si PEG. La
momentul efectuarii unui test cu antiglobulind, este necesara utilizarea reagentului
care confine anticorpi anti-IgG, care are menirea de validare a rezultatului reactiei
de testare.

La detectia anticorpilor este necesar sa se foloseascd PE din 3 eritrocite-test
(PI, PILPIII), care exprima o varietate larga de antigene ale grupelor de sange. PI,
PII si PII cu expresie polizigotd a antigenelor trebuie utilizate la detectarea
anticorpilor neasteptati la antigenele eritrocitare. Testarea compatibilitatii cu
antiglobulind se va efectua in cazul pacientilor cu rezultat pozitiv la testul de
detectie a anticorpilor sau cu anticorpi in anamneza. Cand la pacient sunt detectati
si identificati anticorpi cu semnificatie clinicd, unitatea de la donator trebuie sa nu
contind Ag corespunzator, confirmindu-se compatibilitatea acestora prin TAL

Solutiile LISS si PEG contin substante cu actiune catalizanta, folositd pentru
a spori reactivitatea anticorpilor si a scurta timpul de incubare necesar pentru
realizarea reactiei antigen-anticorp. Daca la majoritatea sau toate testele TAI in
LISS sau PEG pentru pacient se obfin rezultate de 1+ sau negative la testarea cu
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eritrocite acoperite cu IgG (nu din cauza unei probleme tehnice), atunci ele posibil
sunt cauzate de starea clinicd a pacientului. In aceste situatii se va efectua testul de
detectie a anticorpilor in TAI cu solutie fiziologica. Daca testul pentru detectia
anticorpilor este negativ si nu exista date despre detectia anterioard a unor
anticorpi cu semnificatie clinica, se va testa compatibilitatea dupa grupa de sange
dupa sistemul ABO intre eritrocitele de la donator si plasma pacientului prin
centrifugare imediata. In cazul cand testul pentru detectia anticorpilor este pozitiv
si existd date despre detectia anterioard a unor anticorpi cu semnificatie clinicd, nu
se va efectua acest test (centrifugarea imediatd). In astfel de cazuri, se va testa
compatibilitatea prin TAL

Determinarea compatibilitdtii unitdtilor de componente eritrocitare este o
etapa foarte importantd in asigurarea securitdfii hemotransfuzionale. Unitatile de
componente eritrocitare de la donator vor fi testate prin metoda optimald si vor fi
eliberate numai in cazul cind s-a determinat cd ele sunt compatibile. In cazul
pacienfilor la care s-au detectat anticorpi sau existd date despre prezenta
anticorpilor detectati in timpul unor testdri anterioare, se va efectua testul la
compatibilitate TAI. Cand pacientul are un anticorp cu semnificatie clinica,
unitatea de component eritrocitar trebuie sa nu aibd antigenul corespunzator si
compatibilitatea trebuie testatd prin utilizarea TAI.

In cazul necesitatii a unei transfuzii la nou-nascuti (transfuzia unui volum
mic de componente eritrocitare) urmeaza a respecta unele cerinte speciale pentru
testarea pre-transfuzie la nou-nascut. Exista cerinfe unice pentru testarea pre-
transfuzie pentru nou-ndscut (pacientii pand la varsta de 4 luni). Nu trebuie
folosita pentru testarea pre-transfuzie mostra sangvina din cordonul
ombilical, deoarece acesta contine un amestec de eritrocite de la mama si nou-
nascut. Pentru efectuarea testelor la detectia anticorpilor sau determinarea
compatibilitatii poate fi utilizatd plasma nou-ndscutului sau a mamei. Se
recomandd ca mostra de la mama sd fie utilizatd pentru detectia si identificarea,
dupa caz, a anticorpilor, atunci cand mama are un anticorp cu semnificatie clinica
sau daca in mostra de la nou-ndscut s-a detectat un anticorp. Se omite testarea
sericd a grupei de sange la nou-nascut.

Testarea repetatd a sistemului ABO/Rh poate fi omisda pentru perioada
restantd de spitalizare a nou-nascutului sau pana acesta atinge varsta de 4 luni.

Atunci cand la etapa pre-transfuzie testul de detectie a anticorpilor este
negativ, nu este necesar de a testa repetat prezenta anticorpilor in perioada ramasa
de spitalizare a nou-nascutului sau pana acesta atinge varsta de 4 luni.

Dacd la etapa pre-transfuzie testul initial de detectie a anticorpilor este
negativ, in perioada ramasa de spitalizare a nou-nascutului sau pand acesta atinge
varsta de 4 luni, testarea compatibilitdtii ABO este necesara numai pentru a
confirma compatibilitatea dupd grupa de sange ( de ex., fie prin verificarea grupei
de sange a unititii de componente sangvine de la donator sau testand
compatibilitatea prin metoda centrifugdrii imediate).

La completarea , Formularului pentru hemotransfuzie” este important
includerea obligatorie a datelor nou-ndscutului, documentarea ABO/Rh, rezultatul
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testului de detectie anticorpi si unitatea de component eritrocitar compatibild. Daca
testul de detectie a anticorpilor este pozitiv, se vor raporta si urmatoarele:*“Plasma
pacientului contine anticorpi anti-antigenul  care a fost dobanditi pasiv de la
mama (Inscrieti numele si prenumele mamei). Testarea efectuatd utilizand mostra
de la mama”, documentindu-se si datele mamei, data recoltarii mostrei de la
mama, ABO/Rh mamei, rezultatul testului de detectie a anticorpilor si rezultatul
testului de identificare a anticorpilor materni.

Important de retinut, ca rezultatul testului de detectie, identificare anticorpi
antieritrocitari si compatibilitatea sangvind se considera valabil numai pe perioada
de valabilitate a mostrei de sange (”varsta mostrei”) utilizata in testare.
sanguine i responsabilii de realizarea acestora sunt elucidate in tab. 2.

Tabelul 2
Proceduri standard de operare necesare de realizat la etapa de
compatibilizare sangvina

Nr. Denumire procedura Responsabili Subdiviziune/ | Vezi anexa
d/o standard de operare institu fie la tabel
1. Centrifugarea mostrei de | Medic transfuziolog, | centru/sectie | anexa nr.7
sange Medic de laborator, | sau cabinet de
asistent medical, transfuzie a
felcer laborant, sangelui
laborant
2. Etichetarea eprubetelor si| Medic transfuziolog, | centru/sectie | anexa nr.8
pregatirea stativului  de | Medic de laborator, | sau cabinet de
lucru asistent medical, transfuzie a
felcer laborant, sangelui
laborant
3. Etichetarea cardurilor cu | Medic transfuziolog, | centru/sectie | anexa nr.9
gel si pregatirea stativului | Medic de laborator, |sau cabinet de
de lucru asistent medical, transfuzie a
felcer laborant, sangelui
laborant
4. Prepararea suspensiei de | Medic transfuziolog, | centru/sectie | anexa nr.10
eritrocite Medic de laborator, | sau cabinet de
asistent medical, transfuzie a
felcer laborant, sangelui
laborant
5. Testarea ABO, metoda pe | Medic transfuziolog, | centru/sectie | anexa nr.11
placa Medic de laborator, | sau cabinet de
asistent medical, transfuzie a
felcer laborant, sangelui
laborant
6. Testarea ABO, metoda in | Medic transfuziolog, | centru/sectie | anexa nr.12
tub Medic de laborator, | sau cabinet de
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asistent medical,

transfuzie a

felcer laborant, sangelui
laborant
7. Spalarea eritrocitelor | Medic transfuziolog, | centru/sectic | anexa nr.13
pentru examindri | Medic de laborator, | sau cabinet de
imunohematologice asistent medical, transfuzie a
(metoda  automatd  si | felcer laborant, sangelui
manuald) laborant
8. Testarea antigenului D a | medic transfuziolog, | centru/sectie | anexa nr.14
sistemului Rhesus, metoda | medic de laborator, | sau cabinet de
pe placa asistent medical, transfuzie a
felcer laborant, sangelui
laborant
9 Testarea antigenului D a | medic transfuziolog, | centru/centru/ | anexa nr.15
sistemului Rhesus, metoda | medic de laborator, | sectie sau
in tub asistent medical, cabinet de
felcer laborant, transfuzie a
laborant sangelui
8 Testarea antigenului D a | medic transfuziolog, | centru/sectie | anexa nr.16
sistemului  Rhesus prin | medic de laborator, | sau cabinet de
testului antiglobulinic | asistent medical, transfuzie a
indirect (TAI), metoda 1in | felcer laborant, sangelui
tub laborant
0. Testarea antigenului Kell | medic transfuziolog, | centru/sectie | anexa nr.17
(K), metoda pe placa medic de laborator, | sau cabinet de
asistent medical, transfuzie a
felcer laborant, sangelui
laborant
10. | Testarea antigenului Kell | medic transfuziolog, | centru/sectie | anexa nr.18
(K), metoda in tub medic de laborator, | sau cabinet de
asistent medical, transfuzie a
felcer laborant, sangelui
laborant
11. | Citirea si 1Inregistrarea | medic transfuziolog, | centru/sectie | anexa nr.19
reactiilor de hemaglutinare | medic de laborator, | sau cabinet de
— tehnica pe placa, tub si | asistent medical, transfuzie a
card cu gel felcer laborant, sangelui
laborant
12. | Detectia anticorpilor | medic transfuziolog, | centru/sectie | anexa nr.20
antieritrocitari prin testul | medic de laborator, |sau cabinet de
antiglobulinic indirect | asistent medical, transfuzie a
(TAI), metoda in tub felcer laborant, sangelui
laborant
13. | Detectia anticorpilor | Medic de laborator, | centru de | anexa nr.21
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antieritrocitari prin | felcer laborant, transfuzie a
utilizarea testului | laborant sangelui
antiglobulinic indirect
(TAD) cu solutia
polietilenglicol (PEQ),
metoda in tub
14. | Identificarea anticorpilor | Medic de laborator, | centru de | anexa nr.22
antieritrocitari prin | felcer laborant, transfuzie a
utilizarea testului | laborant sangelui
antiglobulinic
indirect(TAI), metoda 1in
tub
15. | Compatibilitatea sangvind | medic transfuziolog, | centru/sectie | anexa nr.23
dupa sistemul ABO medic de laborator, | sau cabinet de
asistent medical, transfuzie a
felcer laborant, sangelui
laborant
16. | Compatibilitatea sangvind | medic transfuziolog, | centru/sectie | anexa nr.24
prin utilizarea testulului | medic de laborator, | sau cabinet de
antiglobulinic indirect | asistent medical, transfuzie a
(TAI), metoda in tub felcer laborant, sangelui
laborant
17. | Raportarea rezultatului | Medic laborant, centrul de | anexa nr.25
detectiei anticorpilor | felcer laborant, transfuzie a
antieritrocitari laborant sangelui
18. | Raportarea rezultatului | medic transfuziolog, | centru/sectie | anexa nr.26
testului antiglobulinic | medic de laborator, | sau cabinet de
indirect (TAI) in | asistent medical, transfuzie a
compatibilitatea sangvind | felcer laborant, sangelui
laborant
19. | Raportarea rezultatelor in | medic transfuziolog, | centru/sectie | anexa nr.27
determinarea medic de laborator, | sau cabinet de
compatibilitatii unitatilor | asistent medical, transfuzie a
de componente eritrocitare | felcer laborant, sangelui
laborant
20. | Gestionarea mostrelor de | medic transfuziolog, | centru/sectie | anexa nr.28
sange folosite la medic de laborator, | sau cabinet de
determinarea grupei asistent medical, transfuzie a
sangvine, detectarea felcer laborant, sangelui
anticorpilor laborant
antieritrocitari/unitatile de
componente sangvine
destinate pacientului
21 | Cerinte pentru testarea medic transfuziolog, | sectie sau | anexa nr.29
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pre-transfuzie la nou- medic de laborator, | cabinet de

nascut in cadrul asistent medical, transfuzie a
laboratorului felcer laborant, sangelui
imunohematologic a laborant
institutiei medico-sanitare
22 | Cerinte pentru testarea Medic de laborator, | Centru de | anexa nr.30
pre-transfuzie la nou- felcer-laborant, transfuzie a
ndscut 1n cadrul laborant sangelui
laboratorului
imunohematologic

regional si de referinta

CAPITOLUL 3.
Testari suplimentare la determinarea apartenentei de grup sangvin, detectia
si identificarea anticorpilor antieritrocitari si compatibilitatea sangvina.

Testarile suplumentare includ cerinte speciale la determinarea apartenentei
de grup sangvin, detectia si identificarea anticorpilor si compatibilitatea sangvina
induse de anumite patologii, varsta pacientului si altele.

Antigenele eritrocitare ce pot conduce la dezvoltarea bolii hemolitice a nou-
nascutului (BHNN) sunt antigenile prezente pe membrana eritrocitelor fetale.
Celemai frecvent dezvoltd BHNN antigenile sistemului Rh, antigenul D (cel mai
periculos) si ¢, precum si antigenile din alte sisteme imunogene cum ar fi antigeni
K, k L’ J&° JK, By, By, S, s.

Cazurile de incompatibilitate materno-fetala in cadrul sistemului ABO sunt
situatii obisnuite, dar cu toate acestea incompatibilitatea dupd grupa ABO, in mod
normal, nu este grava din urmatoarele motive: antigenii A si B sunt slab dezvoltate
pe suprafata eritrocitelor fetale, se gisesc si pe alte celule ale organismului,
inclusiv si in forma solubila in plasma, iar anticorpii produsi sunt de clasa IgM
prioritar si [gG. Prezenta anticorpilor antieritrocitari in plasma materna, indiferent
de antigenul producator sunt produse si concentratia (titrul) constatata, trebuie sa
alerteze medicul da familie si/sau obstetricianul, deoarece poate provoca anemie
severa la fat, datorita inhibarii eritropoiezei fetale. Nu induc aparitia BHNN
antigenii eritrocitari care lipsesc pe membrana eritrocitelor fetale: Lewis, I, P, etc.

Determinarea prezentei anticorpilor reprezinta o etapd importantd 1in
profilaxia BHNN. Prezenta anticorpilor antieritrocitari in timpul sarcinii necesitd o
analizd complexa care se bazeaza pe rezultatele colectarii anamnezei si testelor de
laborator. La colectarea anamnezei ne vom asigura cd sunt disponibile informatiile
privind transfuziile anterioare, sarcinile anterioare si cazuri de BHNN la copiii
ndscuti anterior, anticorpilor identificati in timpul sarcinilor precedente. Prin teste
de laborator se va dovedi capacitatea efectiva de a provoca BHNN prin anticorpii
materni detectati, prezenta antigenului care a cauzat imunizarea maternd prin
eritrocitele fatului, analiza fenotipurilor matern si patern (determinarea fenotipului
permite de a urmari genotipul probabil si de a evalua riscul ca fatul posedd un
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anumit antigen), prelevarea sangelui fetal si tipizarea eritrocitelor cu tehnici de
biologie moleculara, analizarea genelor fetale obtinute din lichidul amniotic sau
sangele intavenos matern.

Aprecierea corectd constd in determinarea anticorpilor iregulari efectuata cu
eritrocite-test, care detin majoritatea dintre cele mai frecvente si cele mai
imunogene antigene. In timpul sarcinii, trebuie sa se efectuieze trei examiniri la
gravidele cu Rh negativ si cel putin doua la cele cu Rh pozitiv. Termenii sarcinii la
care se va determina prezenta anticorpilor sunt:

1 determinarea grupei sangvine si detectia anticorpilor la toate gravidele - nu
mai tirziu de sfirsitul primului trimestru de sarcina;

2 detectia anticorpilor antieritrocitari pentru femeile cu rezultat negativ in
screening-ul precedent - la a 28-a sdptamina de sarcina;
3 detectia anticorpilor antieritrocitari pentru toate femeile gravide la nastere.

Dupd constatarea prezentei anticorpilor obligatoriu de va identifica tipul
anticorpilor si se va determina titrul acestora. Identificarea si determinarea titrului
anticorpilor va trebui sa fie stabilitd in primul trimestru de sarcind pentru
monitoringul ulterior a anticorpilor antieritrocitari (se congeleazd plasma pentru o
comparatie cu probele ulterioare). Prezenta sau o crestere a titrului intre doua
examindri reprezintd un semn al unei sarcini incompatibile.

Titrul critic al anticorpilor antieritrocitari incepind, cel de 1:16 impune un

sir de actiuni invazive si non invazive asupra fatului pentru stabilirea precoce a

diagnosticului si decizia privind tratamentul eficient si profilaxia BHNN.

Diagnosticul imunohematologic se efectueazd la nou-ndscuti cu anemie si icter

precoce sau dacd mama a avut anticorpi iregulari in timpul sarcinii. Algoritmul

diagnosticului imunohematologic realizat la nou-nascut cu anemie si icter precoce

sau prezenta la mama in timpul sarcinii a anticorpilor antieritrocitari iregulari este
relatat in tab.3.

Tabelul 3

Algoritmul diagnosticului imunohematologic la nou-ndscut cu anemie si

icter precoce sau prezenta la mama in timpul sarcinii a anticorpilor antieritrocitari

iregulari.

Examinari Mama Nou-nascut Tata
Grupa sangvina + + +
dupa sistemul ABO

Antigenul D + + +
sistemul Rh

Fenotipul + + +
sistemului Rh

Anticorpi + (+/-) -
(identificarea)

TAD - + -
Elutie - + -
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Anemia hemoliticd autoimund (AHA) este un sindrom clinic caracterizat prin
anemie hemoliticd necompensatd, care se dezvoltd la un individ ca rdspuns imun
directionat impotriva antigenilor eritrocitari proprii. Se cunosc patru grupe de
anemie hemolitica: anemii hemolitice cu autoanticorpi ”la cald”, cu autoanticorpi
”la rece”, cu hemolizine bifazice Donath-Landsteiner si anemii hemolitice la
medicamente. Anemia hemolitica autoimuna in 20 la sutd de cazuri este idiopatica
(are caractere aparente), iar in 80 la sutd din cazuri anemia hemolitica este asociata
cu sindroame limfoproliferative (leucemia limfaticd cronicda, limfomul si
mielomul) si constituie 50% cazuri din patologii. Bolile infectioase provocate de
bacterii, virusi, micoplasme si unele micoze includ 30% colagenoze (lupus
eritematos diseminat si poliartrita reumatoida) 15% si alte diverse patologii cum ar
fi tumorile, ciroza hepatica, boli aglandei tiroide si unele medicamente reprezinta
5% din totalul de patologii.

Autoanticorpii’la cald” sunt in majoritatea lor anticorpi de clasa IgG,
policlonali. Autoanticorpii nu sunt produsi de limfocitele tumorale, dar reflecta o
dereglarea imun(Ogenezei. In majoritatea cazurilor,aceste  autoanticorpi
reactioneaza cu toate eritrocitele, mai putfin cu cele ale fenotipului Rhy,;. Sunt
capabile sd mimeze, specificitatea pentru anumite antigene ale sistemului Rh
(autoanti-e, autoanti-D). In ciuda acestui fapt, in general, cazurilede autoimunizare
se caracterizeaza printr-o specificitate destul de larga. Autoanticorpii reactioneaza
optim la temperatura de plus 37°C. Sunt anticorpi incompleti IgG, IgA (rar) sau
IgG-IgA-IgM, care pot activa, eventual, complementul. Anticorpii sunt fixate pe
eritrocite in vivo si conduc la un test TAD pozitiv. Tratamentul anemiei hemolitice
autoimune cu autoanticorpi "la cald” este complex, iar in cazurile severe se recurge
la transfuzia de concentrat eritrocitar, care creiazd dificultiti in efectuarea
ulterioarelor testdri, in special, atunci cand autoanticorpii sunt prezenti in plasma.
De fapt, autoanticorpii pot ascunde prezenta aloanticorpilor, care pot fi identificati
doar prin intermediul unor proceduri de auto-absorbtie a autoanticorpilor ’la cald”.

Autoanticorpi”la rece’sunt capabili de a se fixa pe eritrocite la temperaturi
sub 37°C. In vivo, se pot concentra pe eritrocite, cauzind liza acestora.
Temperatura este factorul de importantd majora, care conecteazd aglutinine “’la
rece” cu activitatea lor hemolitica. Aglutininele "la rece” sunt active la temperaturi
sub 20°C si trebuie sd fie considerate fara semnificatie clinicd; aglutininele
capabile sd se fixeze pe eritrocite la temperaturi de plus 27°C plus 30°C pot
provoca anemie hemolitica prin activarea complementului. Hemoliza poate avea
loc prin activarea complementului cu distrugerea eritrocitelor intravascular sau in
ficat prin intermediul macrofagelor,care posedda un receptor pentru C3b.
Aglutinarea in vivo poate induce la disfunctia viscozitdtii sangelui,care sunt
manifestate prin tulburari circulatorii in tesuturile expuse la frig (degete, urechi,
nas). Anticorpii ’la rece” pot fi atat policlonali, cat si monoclonali.

Anticorpii”’la rece ’policlonalicu caracter de regula tranzitorii si sunt probabil
cauzate de un raspuns imun primar impotriva unui antigen viral sau bacterian
similar unor antigene eritrocitare.Producereaanticorpilor IgM se finiseaza la
sfirsitul raspunsului primar. Se poate observa la pacientii cu infectii provocate de
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virusul Epstein Barr (anti-i), citomegalovirus (anti-I), micoplasma pneumoniae
(anti-1), endocardita, orhita, sifilis, infectia cu Listeria monocytogenes. Anticorpii
’la rece” observati la pacientii aparent sanatosi au adesea un titru minor de anti-I,
activi la plus 4°C (uneori pana la plus 20°C). Ei sunt policlonali, de tip IgM, fara
reactivitate in vivo.

Anticorpii”la rece” monoclonali pot fi intilniti in urmatoarele situatii: sindromul
cronic de aglutinine la rece” (anti-I), boala Waldenstrom (anti-I sau anti-1),
limfom malign (anti-I sau anti-i) si leucemie limfocitard cronica (anti-I sau anti-
1).Determinarea specificitatii poate indica dacd este sau nu un proces benign sau
malign. Anticorpii”la rece” IgM anti-I sunt, in general, observati in sindromul de
aglutinare la rece” cronic, in timp ce IgM anti-i se intilnesc mai frecvent in
sindroamele limfoproliferative. Sindromul de aglutinare ’la rece” (de asemenea,
numit SAC) se caracterizeaza prin aglutinarea rapida a eritrocitelor la temperatura
camerei in probele recoltate pe EDTA. In mod normal in vivo IgM se leagd pe
eritrocite la temperaturi relativ scazute ale circulatiei periferice prin activarea
complementului, iar cand eritrocitele ajung la zonele mai calde IgM se detaseaza,
lasand complementul activat. La unii pacienti cu sindrom limfoproliferativ,
anticorpii ’la rece” sunt produse de o clond de limfocite malignd, si autoanticorpii
”la cald” sunt produsi de limfocitele-B non-maligne. Aceastd situatie poate
provoca hemoliza severa.

Hemolizine bifazice Donath-Landsteiersunt de tip IgG, care se leaga pe
eritrocite la temperaturi reci, fard a provoca hemoliza la cald prin activarea
complementului. Ei au o specificitate,care corespunde sistemului P. Hemolizinele
sunt gasite la primitor,copii pe parcursul unor boli infectioase, rareori la adulti in
caz de sifilis.Adesea TADeste negativ, dar poate deveni pozitiv dupd incubarea
probei la temperatura de plus 4°C.

Anemia hemolitica autoimuna indusda de medicamente prezintd mecanisme
imunologice complexe implicate in distrugerea eritrocitelor din cauza reactiilor
farmacologice a medicamentelor. Sistemul imun poate fi stimulat de un
medicament in cazul complexelor formate intre membrana celulara a eritrocitelor
si medicamentului (mai frecvent a metabolitilor sdi) cu formarea de neoantigene.
Ultimele pot conduce la doua tipuri de raspuns imun:formarea de anticorpi induse
de medicamente sau formarea de autoanticorpi. Anticorpii anti-medicamente sunt
de clasa IgG sau IgM cu eventuala capacitate de a activa complementul, in timp ce
autoanticorpii de clasa IgG nu pot activa complementul.

Anemia hemolitica autoimuna cu TAD negativ este o anemie rara,care poate fi
diagnosticatd prin studierea supravietuirii eritrocitelor si analiza locului de
distrugere a acestora. In tehnica cu tub pentru a obtine testul antiglobulinic direct
pozitiv este necesar sa fie atasate la fiecare eritrocit aproximativ 200 de molecule
de IgG. In mod normal, existd aproximativ 50 de molecule de IgG pe eritrocite
(fixare nespecificd provoaca o eliminare specifica a eritrocitelor de catre sistemul
imun). Prin urmare, a fost descrisd hemoliza imund cauzate de 100-150 de
molecule 1gG3 de pe eritrocitele, nedetectabile in testul antiglobulinic direct.
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In caz de discrepanti ABO datoritid procedurii sau tehnicii de realizare a
testarii, cauzele cele mai frecvente sunt neadaugarea antiserurilor sau adaugarea
antiserurilor gresite, utilizarea suspensiei de eritrocite prea concentrata,
centrifugarea insuficientd sau exageratd, “butonul” de eritrocite resuspendat
puternic, dispersand aglutinine mici, resuspendarea “butonului” esuatd si citirea
incorecta (microscopic). Pentru a identifica sursa problemei legata de determinarea
grupei de sange, de ex., testarea directd versus cea reversa, urmeaza a analiza
urmatoarele: reactiille ABO sunt de reguld intensive iar reactiile slabe trebuie sa fie
investigate ulterior. Problemele apar mai des la testarea reversd. S-ar putea sa
existe mai mult decat o problema, de ex., o subgrupa slaba A ar putea sa aiba anti-
A; 1n plasma. Testarea reversad este atunci cind se Inregisreaza o reactie slaba (de
pina la 1+) sau lipsa reactiei, cauze posibile fiind situatiile cand pacientul este in
varstd Tnaintata sau este imunocompromis, banuindu-se hipogamaglobulinemie sau
agamaglobulinemie, sau la nou-ndscut, la care uneori,pana la varsta de 4 — 6 luni,
nu sunt in concentratie suficientd anticorpii anti-A si/sau anti-B.

Constatarea reactiei asteptate cu eritrocitele Al si/sau B sunt mai slabe de 1+
dupa testarea cu metoda de catalizare care ne indica ca pacientul ar fi primit un
transplant de maduva sau de celule hematopoietice stem, de. ex, un pacient cu
grupa A care a primit un transplant de grupa 0, va arata un rezultat 0, dar nu va
avea anti-A 1n serul sanguin.

Cauzele posibile in aparitia reactiei neasteptate sau extrareactiei pot fi
rulourile, prezenta anticorpilor care reactioneaza la rece (dacd autocontrolul este
pozitiv, atunci anticorpul este probabil un auto anti-I care reactioneaza cu
antigenul I a eritrocitelor A si B) sau anti-A.

In reactia mai mare de 2+ sau lipsa acesteia ca cauze posibile pot fi
aglutinarea cu ”camp mixt” ca drept urmarea substantei excesiva a grupei de sange
in plasma pacientului care cauzeazd neutralizarea anti-A si/sau anti-B, de. ex.,
mucina (glicoproteind) care produce adenocarcinoame.

Deasemenea la aglutinarea cu ”camp mixt” pot conduce cauzele ca transfuzia
recenta de eritrocite de altad grupd, hemoragie feto-maternala, transplant de maduva
alogend sau celule hematopoietice stem in timpul perioadei de transplant (la unii
pacienti-reciienti de transplant campul mixt va rdmane pentru totdeauna),
nereactionarea cu anti-A si/sau anti-B a subgrupelor slabe, de. ex. A; a A si alte
subgrupe ale A sau B, schimbarea expresiilor antigenelor A si/sau B in unele boli
rare. Cand rezultatele curente la grupa de sange sunt diferite de cele anterioare din
istoria pacientului, diagnosticul pacientului poate sa explice schimbarea.

Reactii neasteptate sau extrareactii pot aparea si din cauza auto-aglutininei
puternice la rece, ruloului, jeleu Wharton (mostrele din cordonul ombilical), fibrinad
si contaminare cu alte ramasite.Aceste reactii pot fi rezolvate odatda cu spalarea
eritrocitelor pacientului.

Prin testarea directd pot fi identificate si eliminate reactii neasteptate sau
extra-reactii aparute din cauza eritrocitelor sensibilizate de anticorpi, care se pot
aglutineze cu antiserurile ABO datorita naturii coloidale ale reagentilor, antiserurile
ABO de naturd umana pot sa contind anticorpi la un antigen cu incidentd joasa,
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anticorpii din plasma pacientului la coloranti sau medicamente prezente in
antiserurile ABO, antigena B dobandita (boala rara prezentd numai la pacienti de
grupa A;) sau eritrocitele poli-aglutinabile pot sa se aglutineze cu anti-A, anti-B
si/sau anti-A, B de natura umana.

Rezolvarea problemelor legate de sistemul Rhesus se realizeaza prin testarea
la Rhesus in situatiile cand controlul Rh este pozitiv, rezultatele sunt slabe sau cu
aviditate 1+ cu reagent anti-D si se depisteazd discrepante Rh intre rezultatele
testarii curente si cele anterioare din istoria pacientului. Trebuie sd fie gasite
inregistrarile despre transfuziile anterioare si necesitd de a se compara datele cu
rezultatele curente. Daca se detecteaza o problema legatda de determinarea Rh-ului,
si transfuzia este necesara inainte ca sa se rezolve aceste discrepante, se vor elibera
componente sangvine cu Rh negativ pand la rezolvarea definitiva a problemei.
Daca discrepanta a fost rezolvata, una dintre urmatoarele cauze de discrepanta:
erori procedurale, nu s-au addugat antiseruri sau s-au adaugat antiseruri gresit,
suspensie de eritrocite prea concentratd, centrifugare insuficientd sau exagerata,
“butonul” de eritrocite resuspendat puternic, dispersand aglutinine mici,
resuspendarea “butonului” esuata si s-a citit microscopic, pe cand instructiunile
pentru reagenti recomanda citirea macroscopic.

Cauzele posibile ale aglutinarii cu "camp mixt” se constatd drept urmare a
transfuziei recentd a unitatii de la donator cu Rh diferit, mostra contaminata,
fenotip Rh neobisnuit, care poate sau nu sia fie asociat cu dezvoltarea
aloanticorpilor Rh, hemoragie feto-maternd si anomalii genetice, cum ar fi
dispermia si himerismul. Dacad dupa testarea mostrei noi rezultatul este acelasi ca
si in cazul testdrii mostrei discrepante, urmeaza a se analiza urmatoarele
posibilitati: o eroare tehnica legatd de mostra precedenta. Daca este posibil, a
examina rezultatele testdrilor anterioare din anamnezad si asigurati-vda cd nu s-a
produs o eroare de interpretare. O eroare ar fi cd pacientul foloseste codul
identificator al altei persoane. Necesita de a verifica diagnosticul, poate a avut loc
pierderea antigenei in rezultatul bolii. S-ar putea sd necesite adsorbtie si o elutiune
cu anti-D pentru a confirma ci Rh este pozitiv. In cazul cand dupa testarea mostrei
noi rezultatul este diferit de cel in cazul testarii mostrei discrepante, dar este identic
cu cel din anamneza pacientului, urmeaza a se analiza urmatoarele: eroare la
recoltarea mostrei discrepante si atunci se raporteaza rezultatul care este identic du
cel din istoria pacientului. Se va verifica care este posibilitatea ca alti pacienti sa fi
suferit in urma erorii, de ex., o mostrda a altui pacient a fost recoltatd in aceeasi
perioadd de timp de catre acelasi personal medical. Obligatoriu se va completa un
raport de incidenta (constatare a erorii).

In cazul cand se detecteazd prezenta unui anticorp in plasma pacientului,
eritrocitele de la pacient trebuie sa fie testate pentru a se determina fenotipul
antigenelor. Absenta antigenei in eritrocitele pacientului indicd prezenta unui
aloanticorp. Eritrocitele de la donator care s-au confirmat a fi negative la antigenul
corespunzdtor la anticorpul cu semnificatie clinicd trebuie sa fie testate la
compatibilitate daca pacientul are un anticorp cunoscut cu semnificatie clinica
(care reactioneaza sau nu) si dacd dispuneti de antiserurile potrivite. Daca starea
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clinicd a pacientului nu permite intarzierea transfuziei pentru a primi unitati
negative la antigenul detectat, se pot elibera unitati compatibile. Segmentele de la
unitatile de la donator trebuie sa fie pastrate pentru a se putea determina fenotipul,
trebuie sa fie trimise la laboratorul imunohematologic regional daca este cazul. Nu
este necesar sd se testeze compatibilitatea unititilor de la donator dupa antigene
cand pacientul are un anticorp (anticorpi) cunoscut cu semnificatie clinica.

Dupa ce a fost identificat prezenta unui anticorp, este necesar sa se testeze
pre-transfuzie eritrocitele de la pacient, pentru a se determina daca acestea nu au
antigenul corespunzator. Toate eritrocitele utilizate pentru a transfuza un pacient cu
mentiuni in istorie despre prezenta unui anticorp cu semnificatie clinica trebuie sa
fie negative la antigenul corespunzator. Prezenta antigenului respectiv va fi
determinati testand cu antiseruri specifice. In cazul testirii directe la prezenta
antigenului, antiserurile specifice vor aglutina eritrocitele care au antigenul
corespunzator. Aglutinarea va avea loc dupd o perioada scurtd de incubare fie la
plus 4°C, la temperatura camerei sau la plus 37°C, in dependentda de antiserul
utilizat. In cazul testarii directe la prezenta antigenului, antiserurile specifice vor
aglutina eritrocitele care au antigenul corespunzator. Aglutinarea va fi demonstrata
de TAI Daca eritrocitele de la pacient sunt pozitive la o anumit antigen, acest fapt
indicd ca pacientul are anticorpul corespunzdtor si rezultatele trebuie sd fie
investigat. Daca pacientul sau femeia gravida a fost transfuzat in ultimele 3 luni,
rezultatele fenotiparii trebuie sa fie interpretate cu atentie. Reactiile cu camp mixt
pot apérea in cazul in care pacientul a fost transfuzat in ultimele 3 luni. Inainte de a
raporta rezultatele, consultati Laborantul imunohematologic regional. Pacientii cu
anticorpi Lewis trebuie sa fie testati a Le(a) si Le(b). Femeile gravide nu trebuie sa
fie testate la Le(a) si Le(b).

Cand eritrocitele sunt resuspendate in plasma sau antiser, se poate observa o
aglutinare falsa, numita rulou. Aceasta poate fi cauzatd de administrarea
medicatiei pentru marirea volumului de plasma sau anomalii proteice.
Macroscopic, aceastd aglutinare nu poate fi diferentiatd de aglutinarea reala.
Microscopic, ea poate avea forma unui ’stilp de monede” sau a unor rozete
lucioase mari. Addugarea solutiei fiziologice si metoda substitutiei este utilizata
pentru a face diferenta intre rulouri si aglutinare reald. Procedura poate fi utilizata
la orice test efectuat la plus 4°C, la temperatura camerei sau la plus 37°C prin
aglutinare directd. Rulourile vor fi dispersate de addaugarea solutiei fiziologica, iar
aglutinarea va ramane. Testele care sunt negative cu tehnica de addugare a solutiei
fiziologice sunt considerate negative.

Identificarea anticorpilor antieritrocitari care au fost detectati in timpul
testului de detectie a anticorpilorse realizeaza prin testarea plasmei pacientului cu
panelul de eritrocite (comercial), folosind metoda TAI cu PEG sau LISS, sau
metoda in gel. Reactiile sunt comparate cu modelele de reactie a antigenelor
prezente in eritrocitele din panel. Aceste reactii sunt evaluate, pentru a identifica
anticorpul(-i1) prezent(-f1).

Nu se va efectua detectia si identificarea anticorpilor la pacienti, daca
celulele de detectie reactioneazda in modul asteptat si in anamneza se confirma
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anticorpi. Mostra trebuie sd fie trimisd la laboratorul imunohematologic regional
pentru a fi testatd repetat in scopul confirmarii prezentei anticorpilor cunoscuti cel
putin o datd la 3 luni. In plus, pentru pacientii cu anticorpi de importanta clinica
cunoscuti trebuie sd se elibereze unitati compatibile (TAI) de la donator negativ la
antigenul dat. Daca timpul nu permite obtinerea unor unitdti compatibile de la
donator negative la antigena datd, se vor elibera unitati compatibile de la donator
(TAI). Segmente de la unititile de la donator se vor pastra pentru fenotiparea
antigenelor, daca este cazul. In plus, pentru pacientii cu anticorpi de importanti
clinica cunoscuta, daca anticorpul nu reactioneaza, se va elibera pentru transfuzie
unitati de la donator compatibile dupd efectuarea testului prin centrifugare
imediatd. Daca anticorpul reactioneaza, se va elibera unitifi de la donator
compatibile dupa TAI. Anticorpii cei mai frecvent Intilniti sunt:

Cu semnificatie clinica | D, C, ¢, E, e, K, k, Lu", JK, JK*, By, Fy*, S, s, C"

Fara semnificatie | M, N, Lé°, Le", Lu®, P,, H, I, HI
clinica

Important este in identificarea anticorpilor antieritrocitari a urma obligatoriu
urmatoarele etape:

a) se va testa ABO/Rh ale tuturor mostrelor colectate pentru a se efectua
investigarea la anticorpi;

b) un anticorp determinat si identificat trebuie sd reactioneze cu cel putin doua
mostre de celule din panelul de eritrocite;

c) dacd rezultatele testarii sunt pozitive cu toate mostrele de celule, reagenti si
autocontrolul este negativ, se va considera prezenta unui anticorp la o antigena cu
frecventa 1nalta;

d) dacd rezultatele testarii sunt pozitive cu toate mostrele de celule, reagenti si
autocontrolul este pozitiv, se va considera prezenfa unui autoanticorp. Daca
pacientul nu a fost transfuzat in ultimele 3 luni, va fi necesara o auto-adsorbtie “’la
cald”. In acest caz se va trimite o mostrd de singe cu volum 10 ml in EDTA la
laboratorul imunohematologic regional;

e) dacad un anticorp nu poate fi exclus, s-ar putea determina fenotipul pacientului la
un anumit antigen. Daca pacientul este pozitiv la un antigen si autocontrolul este
negativ, atunci anticorpul poate fi exclus.

Testul cu antiglobulind direct(TAD) poate fi efectuat pentru a cerceta
urmatoarele situatii clinice cum ar fi boala hemolitica a nou-nascutului, anemia
hemoliticd autoimund, reactiile la transfuzie si sensibilizarea cauzata de
medicamente. Un TAD este necesar dacad este nevoie de a identifica anticorpii si
nu se poate efectua autocontrolul (volum limitat de ser/plasma). Reagentul cu
antiglobulind utilizat pentru toate testele directe cu antiglobulind trebuie sd contina
IgG cu componentd C3d a complementului. Unica exceptie este testarea sangelui
din cordonul ombilical, care poate fi efectuatd cu un reagent monospecific anti-
IgG. Institutiile care dispun doar de anti-IgG si AGU polispecifica, vor efectua
TAD in modul urmator:
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a) la testarea mostrelor de la nou-ndscuti se va utiliza reagentul anti-IgG si
controlul cu solutie fiziologica;

b) pentru celelalte mostre se va utiliza AGU polispecifica si controlul cu solutie
fiziologica.

Daca testul direct cu antiglobulind efectuat cu utilizarea unei mostre cu
suspectie la singe inchegat, a identificat complementul de pe suprafata
eritrocitelor, rezultatul trebuie sa fie verificat folosind o mostra in EDTA.

In algoritmul interpretirii rezultatelor testului se diferenciazi mai multe
variante. Acestea reiese din adaugarea celulelor de control IgG:

a) adaugarea celulelor de control IgG trebuie sa dea o de 2+ si mai mult. Daca
reactia nu este de 2+, testul va fi considerat invalid si va fi repetat;

b) rezultatele testului trebuie sa fie citite imediat dupa centrifugare. Intarzierea
poate face ca IgG atasat pe eritrocite sa se dezlipeascd de acestea si sa lase prea
putin IgG, pentru detectie sau neutralizeaza reagentul AGU, cauzand rezultate fals
negative;

c) un control pozitiv poate apdrea datoritd unei aglutinine puternice “’la rece”
prezenti in serul/plasma pacientului. In acest caz, eritrocitele recipientului se vor
spala cu solutie fiziologica la plus 37°C si se va repeta TAD;

d) o reactie cu ,,camp mixt” poate indica prezenta unei reactii la transfuzie.

Proceduri standard de operare necesare la realizarea testelor suplimentare
incompatibilizarea sangvind si responsabili de realizarea acestora este relatata in
tab.4.

Tabelul 4
Proceduri standard de operare necesare de realizat suplimentar in
compatibilitatea sangvina

Nr. Denumire proceduri Responsabili subdiviziune/ | Vezi anexa
d/o standard de operare institu fie la tabel
1. | Tehnica pre-incalzire Medic laborant, | centru/sectie/ | anexanr. 31
laborant, cabinet de
felcer laborant transfuzie a
sangelui
2. | Tehnica metodei de | Medic laborant, | centru/sectie/ | anexa nr. 32
catalizare laborant, cabinet de
felcer laborant transfuzie a
sangelui
3. | Testarea directa si indirectd | Medic laborant, | centru anexa nr. 33
a fenotipului antigenelor laborant, de transfuzie a
felcer laborant sangelui
4. | Tehnica de suplementare a | Medic laborant, | centru/sectie/ | anexa nr. 34
solutiei fiziologice laborant, cabinet de
felcer laborant transfuzie a
sangelui
5. | Testul antiglobulinic | Medic laborant, | centru/sectie/ | anexa nr. 35
direct(TAD) cu utilizarea | laborant, cabinet de
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serului antiglobulinic | felcer laborant | transfuzie a
polispecific, metoda in tub sangelui
6. | Principiile identificarii | Medic laborant, | centru/sectie/ | anexa nr. 36
anticorpilor antieritrocitari | laborant, cabinet de
felcer laborant transfuzie a
sangelui
7. | Rezolvarea problemelor | Medic laborant, | centru/sectie/ | anexa nr. 37
legate de apartenenta grupul | laborant, felcer | cabinet de
sangvin ABO laborant transfuzie a
sangelui
8. | Testul antiglobulinic direct | Medic laborant, | Centru de | anexa nr. 38
cu ser antiglobulinic | laborant, felcer | transfuzie a
monospecific anti-IgG si | laborant sangelui
anti-C3d, metoda in tub
9. | Testarea ABO si Rhesus D, | Medic laborant, | centru/sectie/ | anexa nr. 39
metoda 1n gel (proba |laborant, felcer | cabinet de
antigenica) laborant transfuzie a
sangelui
10. | Testarea fenotipului Rhesus | Medic laborant, | centru/sectie/ | anexa nr. 40
(C, ¢, E, e) si Kell, metoda | laborant, felcer | cabinet de
in gel laborant transfuzie a
sangelui
11. | Confirmarea grupei | Medic laborant, | centru/sectie/ | anexa nr. 41
sangvine ABO si Rhesus | laborant, felcer | cabinet de
(D), metoda in gel (proba | laborant transfuzie a
antigenica) sangelui
12. | Determinarea grupei | Medic laborant, | centru/sectie/ | anexa nr. 42
sangvine ABO/Rh la nou- | laborant, cabinet de
ndscut, metoda in gel felcer laborant transfuzie a
sangelui
13. | Testarea ABO, metoda in | Medic laborant, | centru/sectie/ anexa nr. 43
gel (proba sericd) laborant, cabinet de
felcer laborant transfuzie a
sangelui
14. | Testul antiglobulinic direct, | Medic laborant, | centru/sectie/ anexa nr. 44
metoda in gel laborant, cabinet de
felcer laborant transfuzie a
sangelui
15. | Detectia anticorpilor | Medic laborant, | centru/sectie/ | anexa nr. 45
antieritrocitari, metoda 1n | laborant, cabinet de
gel felcer laborant | transfuzie a
sangelui
16. | Identificarea  anticorpilor | Medic laborant, | centru/sectie/ | anexa nr. 46
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antieritrocitari prin | laborant, cabinet de
utilizarea testului | felcer laborant transfuzie a
antigloblinic indirect (TAI), sangelui
metoda in gel
17. | Identificarea  anticorpilor | Medic laborant, | centru/sectie/ | anexa nr. 47
antieritrocitari prin | laborant, cabinet de
uitilizarea testuluisalin la | felcer laborant transfuzie a
4°C, metoda in gel sangelui
18. | Identificarea  anticorpilor | Medic laborant, | centru/sectie/ | anexa nr. 48
antieritrocitari prin | laborant, cabinet de
utilizarea testului enzimatic, | felcer laborant transfuzie a
metoda in gel sangelui
19. | Proba la compatibilitate | Medic laborant, | centru/sectie/ | anexa nr. 49
prin  utilizarea  testului | laborant, cabinet de
antiglobulinic indirect | felcer laborant | transfuzie a
(TAI), metoda in gel sangelui
20. | Proba la compatibilitate Medic laborant, | centru/sectie/ | anexa nr. 50
prin utilizarea laborant, cabinet de
testuluienzimatic la 37°C, felcer laborant transfuzie a
metoda in gel sangelui
21. | Proba la compatibilitate Medic laborant, | centru/sectie/ca | anexa nr. 51
prin testul salin la laborant, binet de
temperatura camerei (18°C- | felcer laborant transfuzie a
25°C), metoda 1n gel sangelui
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CAPITOLUL 4.
Gestionarea produselor sanguine in sectia/cabinetul de transfuzie a sangelui
in cadrul institutiei medico-sanitara

Asigurarea continua cu produse sangvine este un element-cheie in oferirea
asistentei hemotransfuzionale. Gestionarea eficientd, cu pierderi minimale de
unitati de componente sangvine din cauza expirdrii termenului de valabilitate
reprezintd o activitate importantd 1n asistenta hemotransfuzionald. Numadrul
optimal de wunititi de produse sanguine trebuie sd fie evaluate de catre
sectia/cabinetul de transfuzie a singelui si ajustate in conformitate cu politica
institutiei.

Produsele sangvine trebuie comandate pentru a pastra numarul de unitati
stabilite in institutie. Unitatile de produse sangvine trebuie sa fie gestionate,
pastrate, distribuite si transportate intr-un mod care sd evite alterarea sau
deteriorarea acestora. Produsele autologe si componentele sangvine directionate
trebuie pastrate separat de produsele omologe. In institutie trebuie si existe o
procedura care sa asigure trasabilitatea sangelui si componentelor sangvine, cat si
pentru inlaturarea si pastrarea segmentelor de la toate unititile de componente
sangvine transfuzate in frigider specializat in acest scop, la temperatura de plus
1°C plus 6°C, pe o perioada de cel putin 7 zile dupa transfuzie.

Medicul clinician autorizat trebuie sa fie anuntat imediat in cazul in care
produsele sangvine sunt necorespunzdtoare Si/sau nepotrivite pentru utilizare.
Produsele nepotrivite (neconforme)se vor documenta in ”Registrul de monitorizare
a identificarii neconformitatilor si actiunile de corectare acestora” cu realizarea
masurilor de inlaturare a masurilor ce au dus la aparitia lor. Produsele neconforme
se vor distruge, documentindu-se la data distrugerii in “Fisa de evidentd a
singelui/componente sanguine distruse” si informatia cumulativd lunard pentru
toate unitatile distruse in ”Actul de rejectare a sangelui/componente sangvine”.

In institutia medico-sanitari trebuie si existe un sistem de evidenti a
produselor sangvine. In dependenti de politica institutiei, la momentul eliberarii
trebuie sd se efectueze o verificare finald a informatiei despre pacient si sange,
componente sau alte preparate sangvine. Aceasta trebuie sda includd formularul
Cerere de produse sanguine siRegistru de evidentda -eliberdriisangelui,
componentelorsangvine, preparatelordiagnostice si biomedicale dinsange in cadrul
institutieimedico-sanitard si Formularele pentru hemotransfuzie.

Dacd se constatd divergentd de informatii, sangele, componentele sau
preparatele biomedicale sangvine nu vor fi eliberate pentru transfuzie. Orice
discrepante/divergenteobligator se vor rezolva inainte de a elibera produsul
sangvin cerut.

Sistemul de evidenta va include obligatoriu stocarea cu ulterioara arhivare in
sectia/cabinetul de transfuzie a sangelui a cate un exemplar de ”Cerere de produse
sanguine” si ”"Formular pentru hemotransfuzie”, completate conform prevederilor
actelor normative 1n vigoare. Sistemul de evidenta trebuie sd faciliteze
trasabilitatea sangelui, componentelor si preparatele biomedicale sangvine de la
sursa (unitatea serviciului de sange care a recoltat si/sau a preparat produsul
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sangvin) pana la utilizarea finald (transfuzat, transportat, distrus) si va permite
reverificarea inregistrarilor despre produsele sangvine, investigarea reactiilor
adverse manifestate de catre pacient poistransfuzional, etc. Aceastda informatie
trebuie sa fie pastratda pe o perioada de 30 ani, conform procedurilor stabilite la
nivel de institutie.

Procesul de eliberare singe, componente si preparate biomedicale sangvine
se va realiza numai de persoane autorizate, cu instruire corespunzitoare. Inaintea
eliberarii se va efectua inspectarea vizuald a produselor sangvine. Pentru eliberarea
de urgenta a concentratului eritrocitar de grupa 0 sau componentelor eritrocitare
netestate la compatibilitatea sangvina se vor conduce de PSO aprobate la nivel de
institutie in acest scop.

Cand produsele sangvine sunt returnate din subdiviziunile clinice in
sectia/cabinetul de transfuzie a sangelui, acestea trebuie sa asigure anumite criterii,
pentru a fi re-eliberate, conditiile de re-eliberare fiind stipulate in politica
institutiei.

In institutia medico-sanitard trebuie si existe politici care si determine
persoanele care pot sa transporte sangele, componente sau preparate biomedicale
sangvine de la sectia/cabinetul de transfuzie a sangelui pand la locul aflarii
pacientului. Persoana responsabild de receptionare si transportare produse
sangvine la locul aflarii pacientului trebuie sa semneze in coloana corespunzatoare
a “Registrului de evidentd a eliberarii sangelui, componentelor sangvine,
preparatelor diagnostice si biomedicale din sange” in cadrul institutiei medico-
sanitare pentru fiecare unitate de produs sangvin receptionat. Produsele sangvine
trebuie sa fie transportate imediat la locul afldrii pacientului, iar cele ce urmeaza a
se returna nu vor depasi in timp de 30 de minute de la eliberare, dacd s-a luat
decizia sd nu se transfuzeze.

Persoanele din sectiile clinice, responsabile de receptionare si transportare
produse sangvine, vor inspecta vizual toate produsele sangvine inainte de a fi
plasate in containerul de transportare. In timpul transportirii sangelui,
componentelor si preparatelor sangvine vor fi mentinute in conditii acceptabile de
transportare, conform regimului de pastrare specific produsului sangvin.

La selectarea produselor sangvine pentru transfuzie se va tine cont
obligatoriu de urmatoarele principii:

o recipientii vor primi eritrocite ABO compatibile;

o atunci cand sunt detectati anticorpi antieritrocitari cu semnificatie clinicd sau
anamneza pacientului contine date despre prezenta acestor anticorpi, trebuie sa fie
selectate componentele eritrocitare care nu au antigenul eritrocitar corespunzator
pentru efectuarea testarii la compatibilitate si transfuzia ulterioara. Circumstantele
clinice permit devieri, daca sunt aprobate de catre directorul medical sau alta
persoana responsabila;

o pacientii cu Rh pozitiv pot primi fie eritrocite cu Rh pozitiv sau eritrocite cu
Rh negativ;
. atunci cand este vital necesar transfuzia de componente eritrocitare de Rh

negativ iar in stoc sunt disponibile numai unitdti cu Rh pozitiv, se vor elibera
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pentru transfuzie unitdile cu Rh pozitiv numai in urma deciziei comund a
medicului clinician si directorului medical sau persoana autorizatd in acest scop;
directorul medical/persoana autorizata va da indicatii medicului privind necesitatea
administrarii Imunoglobulinei umane anti Rhezus in timp de 24 ore din momentul
transfuziei;

o este preferabil ca crioprecipitatul congelat selectat pentru transfuzie sa fie
compatibil dupa grupa de sange cu eritrocitele pacientului, dar nu necesitd si nu se
cere sa fie testat la compatibilitate;

o nou-nascutul trebuie sd primeascd trombocite compatibile dupa grupa de
sange.

Componentele sangvine congelate (plasmatice) care necesitd decongelare
sunt plasma proaspat congelatd, plasma decrioprecipitatd congelata,
crioprecipitatul congelat. Toti pacientii care primesc componente plasmatice
trebuie sd lise determine apartenenta de grup sangvin dupda ABO0.Cand nu se
cunoaste sau nu poate fi determinatd grupa de sange a pacientului, se selecteaza
componente plasmatice de grupul AB. Componentele plasmatice congelate trebuie
decongelate la temperatura de plus 37°C. Plasma decongelata poate fi pastrata la
plus 1°Cplus 6°C si trebuie sa fie transfuzata timp de 4 de ore din momentul
decongelarii. Plasma decrioprecipitatd decongelata trebuie sa fie pastrata la plus
1°C plus 6°C si trebuie sa fie transfuzatd timp de 4 de ore din momentul
decongelarii. Crioprecipitatul decongelat poate fi pastrat la plus 1°C plus 6°C si
trebuie sa fie transfuzat timp de 30 minute din momentul decongelarii.

Pentru decongelarea componentelor plasmatice se va folosi o punga de plastic
de protectie, pentru a preveni contaminarea porturilor. In dependenti de tipul
pungii de protectie, se recomandd folosirea a doua pungi concomitent. Pungile de
plastic subtiri pot fi taiate/perforate de capetele unitatilor congelate. Se va asigura
o vigilentd maxima in procedura de decongelare, asigurindu-ne ca etichetele se vor
pastra pe containere si dupa decongelare. Plasma si crioprecipitatul decongelat nu
trebuie sa fie congelate din nou.

Proceduri standard de operare necesare in gestionarea stocurilor de produse
sangvine i responsabili de realizarea acestora sunt relatate in tab 5.

Tabelul 5
Proceduri standard de operare necesare de realizatpentru gestionarea
stocurilor de produse sangvine

Nr. Denumire procedura - Subdiviziune/ | Vezi anexa
Responsabili e e .
d/o standard de operare institu fie la tabel
1. Gestionarea stocului de | medic transfuziolog, | sectie/ cabinet | anexa nr. 52
produse sangvine medic laborant, de transfuzie a
felcer laborant, sangelui
asistent medical,
laborant
2. Regimul de pastrareaa | medic transfuziolog, | sectie/ cabinet | anexa nr. 53
produselor  sangvinein | medic laborant, de transfuzie a
institutia medico-sanitara | felcer laborant, sangelui
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asistent medical,
laborant

3. Comanda de produse | medic transfuziolog, | sectie/ cabinet | anexa nr. 54
sangvine din institutia | medic laborant, de transfuzie a
medico-sanitara felcer laborant, sangelui

asistent medical,
laborant

4. Receptionarea produselor | medic transfuziolog, | sectie/ cabinet | anexa nr. 55
sangvine 1n institutia | medic laborant, de transfuzie a
medico-sanitara felcer laborant, sangelui

asistent medical,
laborant

5. Inspectarea vizuala | medic transfuziolog, | sectie/ cabinet | anexa nr. 56
produse  sangvine in | medic laborant, de transfuzie a
institutia medico-sanitara | felcer laborant, sangelui

asistent medical,
laborant

6. Eliberarea produselor medic transfuziolog, | sectie/ cabinet | anexa nr. 57
sangvine in institutia medic laborant, de transfuzie a
medico-sanitara felcer laborant, sangelui

asistent medical,
laborant

7. Transportarea produselor | medic transfuziolog | Sectie/cabinet | anexa nr.58
sangvine 1n institutia | medic clinician de transfzuie a
medico-sanitara asistent medical singelui,

subdiviziune
medicala a
IMS

8. Transportarea produselor | medic transfuziolog, | centru/sectie/ | anexa nr.59
sangvine intre | medic laborant, cabinet de
institutiilemedico- felcer laborant, transfuzie a
sanitare asistent medical, sangelui

laborant

9. Selectarea sangelui si | medic transfuziolog, | centru/sectie/ | anexa nr. 60
componentelor sangvine | medic laborant, cabinet de
pentru transfuzie felcer laborant, transfuzie a

asistent medical, sangelui
laborant

10. | Decongelarea medic transfuziolog, | sectie/ cabinet | anexa nr. 61
componentelor medic laborant, de transfuzie a
plasmatice felcer laborant, sangelui

asistent medical,
laborant
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CAPITOLUL S.
Controlul calitatii in activitatea sectiei/cabinetului de transfuzie a sangelui.

Institutiile medico-sanitare ce ofera asistenta hemotransfuzionald si au in
cadrul sau sectii/cabinete de transfuzie a sangelui cu laboratoare
imunohematologice locale necesitd a avea o politica clar definitd in managementul
calitatii. Controlul calitdtii in activitatea subdiviziunilor susmentionate reprezinta
un element important 1n activitatea cotidiand a acestora, avind ca scop
monitorizarea si validarea activitdtii echipamentelor, reagentilor de laborator,
calibrare si validare sisteme de siguranta.

Politica standarde pentru echipamentul de pastrare sdnge, componente Si
preparate biomedicale sangvine prevede obligatoriu urmatoarele principii:

1. echipamentul trebuie sa fie specializat si validat pentru utilizarea
preconizata;
2. echipamentul utilizat pentru stocarea si distribuirea singelui, componentelor

si preparatelor biomedicale sanguine trebuie sa se monitorizeze cu regularitate.
Inregistrarile despre functionarea proasti si reparatii trebuie si fie pastrate pe
intreaga duratd a exploatarii echipamentului;

3. echipamentul va avea numar unic de identificare, de ex. seria, numarul
desemnat de cdtre institutie, si inregistrat in toate documentele care au tangenta cu
echipamentul,;

4. sectia/cabinetul de transfuzie a sangelui va dispune de un proces pentru
monitorizarea, intrefinerea regulata a echipamentului;
5. procesul trebuie sa includa: frecventa verificarilor, metodele de verificare,

criteriile de acceptantda si actiunile intreprinse 1in cazul rezultatelor
nesatisfacatoare; echipamentul trebuie sd fie calibrat inainte de utilizare, dupa
reparatie si la anumite intervale de timp, indicate de producatorul echipamentului
sau in caz daca acesta nu prevede cel putin de doua ori pe an;

6. sectia/cabinetul de transfuzie a sangelui va dispune de o procedurd scrisa,
care sa evidentieze actiunile care se vor intreprinde atunci cand temperatura din
frigider, congelator, incubatorul pentru pastrarea trombocitelor sau dispozitivul
pentru decongelarea plasmei nu este acceptabila;

7. echipamentul utilizat pentru stocarea sangelui, componentelor si preparatelor
biomedicale sangvine trebuie sa fie asigurat si cu conectare la un sistem de
alimentare de urgenta (de rezerva);

8. frigiderele, congelatoarele si incubatoarele utilizate pentru stocarea sangelui,
componentelor si preparatelor biomedicale sangvine vor mentine aceeasi
temperatura in tot dispozitivul de stocare, care sa fie in limitele recomandate de
catre furnizorul produsului:

a) frigiderele utilizate pentru stocarea sangelui si componentelor si preparatelor
biomedicale sangvine, reagentilor sau mostrelor sangvine vor asigura temperatura
de plus 2°C plus 6°C;

b)congelatoarele utilizate pentru stocarea componentelor sangvine congelate vor
asigura temperatura de la minus 18°C sau mai jos.
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Verificdrile temperaturii trebuie sa fie efectuate si documentate zilnic,
folosind un termometru validat in acest scop.

d) incubatoarele pentru pastrarea trombocitelor vor asigura temperatura de plus
20°Cplus 24°C.

9. Dispozitivele de decongelare a componentelor sangvine congelate vor
asigura temperatura de plus 35°C+2°C in timpul procesului de decongelare.

10. frigiderele, congelatoarele si incubatoarele pentru stocarea plachetelor
trebuie sa dispuna de sisteme de alarma cu semnal sonor:

a) punctele de activare a alarmei trebuie sa fie setate la temperaturi care sa ofere
timpul necesar pentru luarea masurilor de corectie 1nainte ca sangele,
componentele sau preparatele biomedicale sangvine sd atingd temperaturi
inacceptabile;

b) alarma sonord va fi permanent monitorizata de personalul responsabil, care va
intreprinde imediat actiuni corective necesare; alarma sonora se va verifica
saptaminal;

11. punctele de declansare si bateriile alarmei frigiderelor, congelatoarelor si
incubatoarelor pentru plachete trebuie sa fie testate semestrial. Acestea se vor seta
la temperaturi care sa ofere timpul necesar pentru luarea masurilor de corectie
inainte ca sangele, componentele sau preparatele biomedicale sangvine sa atinga
temperaturi inacceptabile.

12.  in cazul frigiderelor, congelatoarelor si incubatoarelor pentru trombocite
(plachete), care dispun de sisteme de monitorizare permanentd a temperaturii, cel
putin o data in an trebuie sd se inregistreze temperatura manual cu un termometru
validat.

13. pentru dispozitivele de stocare, care nu dispun de sisteme de monitorizare
permanentd a temperaturii, trebuie sd se inregistreze temperatura manual cu un
termometru validat (calibrat) cel putin o data la 4 ore.

14.  echipamentul utilizat pentru stocarea sangelui, componentelor si preparatelor
biomedicale sangvine care este amplasat inafara sectiei/cabinetului de transfuzie a
sangelui va respecta aceleasi standarde relevante.

15. agitatoarele de trombocite trebuie sa permitd amestecarea adecvatd si
schimbul corespunzator de gaze prin peretii containerului de trombocite (plachete).
18. inregistrarile temperaturii in frigidere, congelatoare si incubatoare pentru
trombocite trebuie sa fie pastrate pe o perioadd de minimum 5 ani.

Daca indicatiile termometrului intern, termometrului validat independent si
dispozitivului de inregistrare permanentad a temperaturii variazd cu mai mult de
2°C se vor intreprinde urmatoarele actiuni corective realizate de personalul tehnic-
ingineresc dupa cum urmeaza:

a) se va determina daca curba grafica inregistreaza corect;

b) se va verifica daca a fost instalat corect dispozitivul digital de citire si
functioneaza corect;

c)se va inlocui termometrul intern cu un termometru validat;

d) indicatiile termometrului se vor inregistra si citi peste o oré;
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Inlaturarea variatiilor constatate ulterior pasilor descrisi tin strict de
competenta specialistilor din domeniul tehnic-ingineresc.
Verificarile sistemului de alarma includ urmatoarele:
* Testarea alarmei sonore;
 Testarea bateriilor de rezerva a sistemului de alarma;
* Activarea senzorului de temperatura joasa sau inalta a frigiderului;
* Activarea senzorului de temperatura inaltd a congelatorului;
* Activarea senzorului de temperaturd joasa sau inaltd a incubatorului pentru
trombocite.

Regimul corect de temperatura al echipamentului de stocare a singelui si
componentelor sangvine se asigurd prin mecanismul electronic de testare a
activarii senzorilor la temperaturd joasd si inaltd. Mecanismul de testare se va
asigura saptaminal si nu poate lua locul verificdrii semestriale a sistemului de
alarma. Cand se verificd temperaturile de activare a alarmei, schimbarile de
temperatura trebuie sa fie facute destul de incet, ca masurarile si inregistrarile sa
fie precise. O schimbare prea rapida poate da impresia falsd ca alarma nu se
declanseaza pana la atingerea unei temperaturi inafara limitelor.

Alarmele trebuie sd se declanseze simultan la locul aflarii frigiderului sau
congelatorului si la distanta. Daca se foloseste sistemul de alarma la distanta, se va
verifica declansarea alarmei la distanta.

Intretinerea si asigurarea regimului sanitar a echipamentului se va realiza cu
un detergent/solutie biodistructivd cu actiune non-corozivd pentru suprafete.
Toate actiunile de curdtare si dezinfectare se vor documenta in formulare destinate
acestui scop.

Gestionarea situatiei de constatare a unei disfunctionalititi a echipamentului
se va incepe prin identificarea variatiei in modul de operare a echipamentului
urmat de etichetarea echipamentului cu mentiunea “Nefunctional din ” 7

” 20 , ora ’si anuntarea supervizorului. Din moment ce
echipamentul este in proces de reparatie declansat de serviciul tehnico-ingineresc,
se va aplica marcajul ”Reparatie echipament/utilaj ” ” 720 7. Toate

actiunile de reparare si corectare se vor documenta si pastra in “Registrul de
evidenta a activitatii echipamentului”.

Politica standard pentru echipamentul de laborator si masurare, utilizate in
activitatea sectiei/cabinetului de transfuzie a sangelui prevede obligatoriu
urmadtoarele principii:

1. echipamentul trebuie sa dispund de un numar unic de identificare, de ex. seria,
numadrul desemnat de catre institutie, trebuie sa fie inregistrat in toate documentele
care au tangenta cu echipamentul;

2. echipamentul trebuie sa fie calificat pentru utilizarea preconizata;

3. echipamentele trebuie sa fie validate pentru utilizarea preconizata;

4. echipamentul utilizat pentru colectarea, procesarea, testarea serologica, stocarea
probelor sangvine trebuie sd fie validat cu regularitate si calibrarea sa fie
documentatd. Echipamentul trebuie sa fie calibrat inainte de utilizarea initiala,
dupa reparatie si la intervale de timp recomandate;
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5. inscrierile despre defectele si reparatii trebuie sa fie pastrate pe perioada
utilizarii echipamentului, si 5 ani dupa scoaterea acestuia din uz;

6. baia de apa si alte dispozitive de incalzire trebuie sa fie calibrate la temperatura
necesard. Temperatura trebuie sa fie verificatd si documentata de fiecare dacd cand
sunt utilizate, dupa reparatie si o data la 6 luni;

7. viteza de rotatie a centrifugii si dispozitivul de determinare a timpului trebuie sa
fie calibrate la momentul instalarii, dupa reparatie si o data la 6 luni;

8. precizitatea termometrelor (sticld, digitale) utilizate pentru echipamentul de
stocare a produselor sanguine, baile de apa si dispozitivele de incdlzire trebuie sa
fie verificate dupd reparatie, in activitate o datd la 6 luni cu termometru de
referintd. Certificatele de calibrare si inregistrarile de verificare trebuie sa fie
pastrate pe durata utilizarii termometrului;

Echipamentele implicate in activitatile de laborator si pastrare produse
sangvine necesitd a fi Intretinute in corespundere cu programele, grafice si
algoritme stabilite in acest scop si aprobate la nivel de institutie. Echipamentele
stabilite ca necorespuzatoare trebuie sa fie Tnlaturate/ rebutate sau folosite intr-un
mediu de monitorizare non-critic. Dacad sunt utilizate intr-un mediu de monitorizare
non-critic, urmeaza a seaplica o etichetd care sd specifice faptul ca ”Exclus din
activitate din ”__” 720 7.

Reagentii, testele si reactivii de laborator trebuie sa fie pastrati conform
recomandarilor producatorului. Controlul calitatii reagentilor de laborator urmeaza
a se realiza cu regularitate la receptionare cit si pe parcursul utilizarii acestora,
obligatoriu la inceputul zilei/schimbului si la fiecare lot/serie aplicatd in activitate.
Toate antiserurile umane si reagentii monoclonali trebuie sa fie controlate cu
eritrocite standarde pozitive si eritrocite standarde  negative la antigenul
corespunzator. Eritrocitele testate cu cea mai slabd expresie a antigenei(-elor)
trebuie sa fie utilizate pentru controlul pozitiv. Rezultatele controalelor se vor
documenta in "Fisa de monitorizare a controlului intern a calitdtii pentru reagenti
de laborator” in aprecierea antigenilor eritrocitari.

Procedurile standard de operare pentru controlul calitdtii in activitatea
sectiei/cabinetului de transfuzie a sangelui si responsabili de realizarea acestora
sunt relatate in tab 6.

Tabelul 6
Procedurile standard de operare necesare de realizat pentru controlul
calitatii in activitatea sectiei/cabinetului de transfuzie a singelui

Nr. Denumire procedura oo subdiviziune/ Vezi anexa
Responsabili e e .
d/o standard de operare institu fie la tabel
1. Monitorizarea asistent medical, | centru/sectie/ anexa
temperaturii in | felcer  laborant, | cabinet de | 62
echipamentul de pastrare | laborant, transfuzie a
a produselor sangvine, | personalul sangelui, laborator

reagentilor de laborator | tehnic/ingineresc | imunohematologie
si mostrelor de singe
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2. Verificarea sistemelor de | asistent medical, | centru/sectie/ anexa nr.
alarma in echipamentul | felcer  laborant, | cabinet de | 63
de pastrare a produselor | laborant, transfuzie a
sangvine, reagentilor de | personalul sangelui, laborator
laborator si  mostrelor | tehnic/ingineresc | imunohematologie
sangvine
3. Intretinerea asistent medical, | centru/sectie/ anexa nr.
echipamentelor si felcer  laborant, | cabinet de | 64
suprafetelor de activitate | laborant, transfuzie a
personalul sangelui, laborator
tehnic/ingineresc | imunohematologie
4. Reactionarea la | asistent medical, | Centru/sectie/ anexa nr.
defectiune in | felcer  laborant, | cabinet de | 65
functionalitatea laborant, transfuzie a
echipamentului de | personalul sangelui, laborator
pastrare a  sangelui, | tehnic/ingineresc | imunohematologie
componentelor S|
preparatelor biomeicale
sangvine, reagentilor de
laborator si mostrelor de
sange.
5. Calibrarea baiei de apa Personal institutia medico- | anexa nr.
tehnic/ingineresc | sanitara 66
6. Calibrarea centrifugei de | asistent medical, | centru/sectie/ anexa nr.
laborator si a sistemului | felcer  laborant, | cabinet de | 67
automat de spalare a |laborant transfuzie a
celulelor personalul sangelui, laborator
tehnic/ingineresc | imunohematologie
7. Verificarea  precizitatii | Personal institutie medico- | anexa nr.68
termometrelor tehnic/ingineresc | sanitara
8. Monitorizarea medic centru/sectie/ anexa nr.69
temperaturii de incubare | transfuziolog, cabinet de
in baia de | laborant, transfuzie a
apd/termostatul/decongel | felcer  laborant, | sdngelui
atorul de plasma asistent medical
9. Receptionarea medic cabinet/sectie/ anexa nr.
reagentilor, test- | transfuziolog, cabinet de | 70
sistemelor si reactivelor | felcer  laborant | transfuzie a
de laborator laborant, sangelui
laborant,
asistent medical
10. | Calibrarea pipetelor Personal institutie medico- | anexa nr.71
tehnic/ingineresc | sanitara
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CAPITOLUL 6.

Hemovigilenta

Hemovigilenta este un ansamblu de proceduri standardizade de supraveghere
a administrarii corecte a sangelui si a produselor sangvine, de supraveghere a
incidentelor, reactiilor adverse severe ce survin la primitorul de sange pe parcursul
lantului transfuzional. Administrarea produselor sangvine ca terapie uneori se
poate dovedi ineficientd sau uneori fatald, atunci cand hemovigilenta si regulile ei
nu sunt respectate.Din fericire, cele mai dese reactii nu pun in pericol viata
pacientului, cu toate cd si reactiile adverse grave se pot prezenta cu simptoame si
semne usoare. Unele reactii pot fi reduse sau prevenite prin folosirea unor
componente sangvine modificate (deleucocitate, deplasmatizate, ect.). Cand se
banuieste o reactie adversa, transfuzia trebuie oprita si se va lua legatura cu centrul
de transfuzie pentru investigarea cazului.

Reactia adversa la transfuzia sanguind este un raspuns neasteptat la un
pacient asociat cu transfuzia de produse sangvine. Ele se clasifica dupa
urmatoarele criterii:

1) timpul de aparitie a raspunsului: acuti(aparent in primele 24 ore de la
transfuzie) si tardivd (un raspuns neasteptat la un pacient asociat cu transfuzia
sanguind, aparut dupa 24 ore de la transfuzie);
2) dupa tip: antigenice, alergice si pirogenice.

Complicatie posttransfuzionald este un raspuns neasteptat al pacientului la
transfuziade produse sanguine, care este fatala, pune in pericol viata pacientului,
estedisabilitantd, incapacitantd, sau care are ca rezultat prelungirea duratei de
spitalizaresau morbiditate.

Reactiile posttransfuzionale pot fi provocate de mecanisme imune $i non-
imune. Reactiile imediate imune sunt frecvent datorate anticorpilor preformati de
la donator sau de la primitor; cu toate acestea, si componentele celulare pot sa
determine efecte adverse. Cauzele non-imune ale reactiilor se datoreaza
proprietdtilor chimice si fizice ale componentelor sangvine care au fost stocate,
precum si aditivilor utilizati.

Complicatiile infectioase ale transfuziilor au devenit mai rare, desi pericolul
fata de aceste complicatii ramine principala preocupare atat a pacientilor, cat si a
clinicienilor. Incidenta infectiilor legate de transfuzii s-a redus substantial, datorita
unei selectari mai bune a donatorilor, cit si a testarii sangelui recoltat. Infectiile, ca
si oricare alte reactii adverse, trebuie sa fie semnalate centrelor de transfuzii a
sangelui, pentru studii retrospective corespunzatoare. Erorile, cum ar fi o etichetare
gresitd sau realizarea transfuziei unui alt pacient decit cel examinat, sunt cele mai
frecvente cauze a acestor reactii. Investigarea de catre centrul de transfuzie a
sangelui a reactiilor include examenul probelor de sange recoltate pre-si
posttransfuzie pentru evaluarea hemolizei, testul antiglobulinic direct pe proba de
sange posttransfuzional, repetarea reactiei incrucisate a produsului sangvin
implicat si ridicarea tuturor documentelor pentru identificarea posibilelor erori.
Testul antiglobulinic direct detecteaza prezenta anticorpilor sau a complementului
fixat de eritrocite in vivo. In afard de confirmarea unei reactii hemolitice imune,
este important sa fie detectatd si prevenitd si posibila eroare reciproca, adica
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administrarea la pacientul A a produsului sanguin destinat pacientului B (si vice
versa).

Reactiile transfuzionale hemolitice intarziate nu pot fi complet prevenite.
Riscul poate fi diminuat daca medicul culege anamneza corect a antecedentelor
transfuzionale ale pacientului. Daca pacientul a avut in trecut probleme de
compatibilitate sau de transfuzie, centrul/sectia/cabinetul de transfuzie a sangelui
poate examina detaliat cazul. Astfel de reactii survin la pacienti sensibilizafi
anterior la alloantigene din sistemul ABO si care au un rezultat negativ la testul de
triere, din cauza unui titru redus de anticorpi. Atunci cand pacientului este
transfuzat sange antigen-pozitiv, apare un raspuns anamnestic care va declansa o
producere precoce de aloanticorpi. Aloanticorpii sunt detectabili timp de 1-2
saptamini dupa transfuzie, iar testul antiglobulinic direct poate fi pozitiv, deseori in
situatia eritrocitelor circulante ale donatorului acoperite cu anticorp sau
complement. Eritrocitele transfuzate,acoperite cu all-oanticorpi sunt indepartate
din circulatie de sistemul fagocitar. In mod obisnuit, astfel de reactii sunt detectate
la nivelul centrului de transfuzie a sangelui, unde o proba ulterioara de sange de la
pacient, adesea trimisda pentru determinarea compatibilitdfii incrucisate, se
dovedeste pozitiva la testarea pentru aloanticorp, sau evidentiazd un aloanticorp
nou la un pacient recent transfuzat. In mod obisnuit, nu este necesar un tratament
specific, desi pot fi necesare transfuzii suplimentare de eritrocite pentru corectarea
hematocritului. Reactiile non-hemolitice transfuzionale intarziate sunt similare cu
reactia transfuzionalda hemolitica intirziata, deoarece testul antiglobulinic direct
este pozitiv si detecteazd aloanticorpi. Cu toate acestea, nu exista dovezi care sa
confirme eliminarea eritrocitelor.

Reactia care se asociaza cel mai frecvent cu transfuzia de componente
sangvine celulare este o reactie febrild, non-hemolitica, caracterizata de frisoane si
o crestere a temperaturii cu 1°C sau mai mult. Deoarece este vorba in primul rand
de un diagnostic de excludere, este important sa se elimine alte cauze de febra la
un pacient transfuzat. In mod clasic, s-a dovedit ca anticorpii indreptati impotriva
antigenelor leucocitare ale donatorului si a antigenilor HLA sunt mediatori ai
acestor reactii, considerindu-se ca pacientii politransfuzati si femeile multipare (cu
multiple sarcini) sunt expusi la un risc suplimentar. Desi uneori este posibil sa se
demonstreze prezenta anticorpilor agresori in serul primitorului, acest lucru nu este
necesar, deoarece reactia transfuzionald non-hemolitica febrila este usoara.
Folosirea produselor sangvine deleucocitate poate preveni sau Intirzia
sensibilizarea la antigenile leucocitare s1 prin aceasta sd reducd incidenta
accidentelor febrile. Incidenta si severitatea acestor reactii poate fi diminuata prin
administrarea de preparate antipiretice inainte de transfuzie, dar aceasta se va face
doar in cazul pacientilor cu reactii non-imune repetate.

Urticariile, caracterizate de eruptii pruriginoase, edem, cefalee si ameteala,
sunt determinate de proteinele plasmatice din componentele transfuzate. Reactiile
usoare pot fi tratate simptomatic, prin intreruperea temporard a transfuziei si
administrarea de preparate antihistaminice pe cale orala sau intramusculara.
Transfuzia poate fi finisata dupa rezolvarea semnelor si/sau simptomelor. Pacientii
cu un istoric de reactii alergice la transfuzii vor primi un preparat antihistaminic
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inainte de transfuzie. In cazul pacientilor foarte sensibilizati, componentele
celulare pot fi deplasmatizate pentru a se indeparta plasma reziduala.

Reactii anafilactice severe se declanseaza la administrarea a numai cifiva
mililitri din componentul sanguin respectiv. Simptomele §i semnele includ
dificultate in respiratie, tuse, greatd si varsaturi, hipotensiune, bronhospasm, stop
respirator, soc si pierderea constienteli.

Pacientii cu deficit de IgA pot fi sensibilizati la aceastd clasa de

imunoglobuline §i au riscul de a dezvolta reactii anafilactice asociate cu
transfuziile de plasma. Din acest motiv, persoanelor cu deficit in ser de IgA trebuie
sd 11 se administreze numai plasma saraca in IgA (plasma decrioprecipitatd) si
componente celulare deplasmatizate. Pacienfii care au reactii anafilactice sau
alergice repetate la transfuzia de componente sanguine trebuie sa fie investigati
pentru evidentierea unui deficit de IgA. Boala grefa contra gazda (Boala GCQG) este
o complicatie frecventd a transplantului de maduva osoasda allogend, in cursul
careea limfocitele viabile din maduva donatorului nu pot fi eliminate de catre o
gazda imunodeficientd. Boala GCG legata de transfuzie este mediata de limfocitele
T ale donatorului, care recunosc antigenele HLA ale primitorului ca antigene
straine la care reactioneazd imun. Aceastd reactie se manifestd clinic prin febra,
eruptie cutanata caracteristica, diaree si anomalii ale functiei hepatice. De
asemenea, boala GCG poate apare cind se transfuzeaza componente sangvine ce
contin limfocite T viabile unor primitori imunodeficienti, care au antigene HLA
comune cu cele ale donatorului. In afara caracteristicilor clinice mentionate mai
sus, boala GCG asociata transfuziei mai este caracterizata si de aplazie medulara si
pancitopenie. Spre deosebire de boala GCG care se manifesta in contextul
transplantului medular alogenic, boala GCG legata de transfuzie este cunoscutd
pentru rezistenta ei la tratament cu preparate imunosupresoare. Manifestarile apar
la 8-10 zile dupa transfuzie si moartea survine in 3-4 sdptamini. Rezistenta la
tratament si evolutia fatala subliniaza necesitatea identificarii grupurilor de pacienti
cu risc de a face boala GCG legata de transfuzie si aplicarii unor metode pentru
prevenirea acesteia.
Purpura postransfuzionald se manifesta prin trombocitopenie care apare la 7-10 zile
dupa transfuzia de plachete. Purpura posttransfuzionald apare predominant la
femei. In serul primitorului se pun in evidenta anticorpii specifici anti-plachete,
antigenul cel mai frecvent identificat fiind HPA-I de pe receptorul glicoproteic
plachetar. Trombocitopenia tardiva se datoreazd producerii de anticorpi care
reactioneaza atit cu plachetele primitorului, cit si cu cele ale donatorului.
Transfuziile suplimentare de plachete pot sd inrdutateasca trombocitopenia si
trebuie evitate. Tratamentul cu imunoglobulind administratd intravenos poate sa
neutralizeze anticorpii respectivi, sau poate fi folositd plasmafereza pentru
indepartarea anticorpilor, in cazul in care tratamentul devine necesar.

Componentele celulare sangvine si proteinele plasmatice sunt purtatoare ale
unui numar de antigene la care primitorul se poate alloimuniza. Aloanticorpii la
antigenele eritrocitare se detecteaza in cursul testdrilor care se fac inainte de
transfuzie, prezenta lor putind intdrzia gasirea unor produse antigen-negative
compatibile pentru transfuzare. Femeile in perioada fertila, sensibilizate la anumite
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antigene eritrocitare (D, C, ¢, E, e, K, k, Lu", JK*, JK*, Fy*, Fy", S, s,) prezinti riscul
de a avea un fat cu boala hemolitica a nou-nascutului. Singura modalitate de
selectionare pretransfuzionald care permite prevenirea aloimunizdrii eritrocitare
este de a determina compatibilitatea prin metoda testul antiglobulinic direct.

Aloimunizarea fatd de antigenile de pe plachete si leucocite poate avea
drept rezultat dezvoltarea unei stari de refractare la transfuzia de plachete. Odata ce
s-a instalat aloimunizarea, identificarea si asigurarea de plachete HLA-compatibile
de la donatori care au antigene similare cu ale primitorului necesitd mult timp si
efortul este adesea inutil. Din acest motiv, o atitudine prudentd in privinta
administrarii transfuziilor trebuie sa fie indreptatd spre prevenirea sensibilizarii,
folosind componente celulare deleucocitate, precum si limitind expunerea
antigenica.

Sectiile/cabinetele de transfuzie a sangelui trebuie sda dispuna de procese si
proceduri pentru detectarea, evaluarea si raportarea tuturor reactiilor la transfuzie
suspectate. Daca sectia/cabinetul de transfuzie a sangelui nu are personal suficient
(ex. 1n afara programului normal de munca), atunci trebuie sa fie elaborate politici
si proceduri care sa satisfaca toate cerintele la acest capitol. Toate reactiile la
transfuzie investigate trebuie sa fie considerate ,,urgenta majora”. Despre aparitia
reactiilor la transfuzie urmeazd imediat a se aduce la cunostintd presedintelui
comitetului transfuzional spitalicesc. In cazul aparitiei unei reactii (cu exceptia
eruptiel si urticariei) trebuie sa fie anulate toate mostrele valabile utilizate la
testarea compatibilitatii pentru alte unitati de produse sangvine sau ulterioara
detectie a anticorpilor.

O importantd majora in cercetarea reactiilor adverse o are mostra de sange
recoltatd de la pacientul care a dezvoltat reactia. Daca mostra post-transfuzie nu
este recoltatd in decurs de 5-7 ore dupa epizodul de hemoliza acutd, substantele
care degradeaza hemoglobina, in special bilirubina, pot fi in sistemul circulator si
cauza o decolorare galbend sau cafenie a serului ce urmeaza a se cerceta. Cresterea
nivelului bilirubinei poate incepe la o ora dupa reactie, este maxima la 5-7 ore si
dispare la 24 de ore, daca ficatul functioneaza normal.

Proba de urind de asemenea are o importantd mare in cercetarea reactiei
adverse. Urina post-transfuzie poate fi testata la semne de hemoglobinurie. In cazul
reactiilor hemolitice acute la transfuzie, hemoglobina libera din eritrocitele distruse
poate trece prin glomerulii renali s1 ajunge 1n urind (nu va asteptati la hematurie si
mioglobinurie). La efectuarea analizei urinei, se va testa supernatantul dupa
centrifugarea mostrei proaspat colectate. S-ar putea obtine rezultate confuze daca
eritrocitele anterior intacte sunt supuse lizei in vitro in timpul transportdrii sau
stocaril.

Daca eritrocitele incompatibile transfuzate au fost acoperite cu anticorpi, dar
nu au fost distruse imediat, s-ar putea ca mostra post-reactie sa fie pozitiva la testul
TAD, deseori cu o aglutinare de tip ,,camp mixt”. Daca eritrocitele transfuzate au
fost distruse rapid, s-ar putea ca testul TAD post-transfuzie sa fie negativ, daca
mostra post-transfuzie a fost recoltatd cu intarziere. Hemoliza non-imuna (ex.
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incalzirea sau congelarea excesivd a unitdtii de component eritrocitar) cauzeaza
hemoglobinurie, dat testul TAD nu este pozitiv.

Daca sangele din setul de administrare (sistemul de transfuzare a singelui)
este hemolizat, iar sdngele din unitate nu este hemolizat, cauza ar putea fi folosirea
unui dispozitiv de infuzare defect. Daca atat sangele din setul de administrare, cat
si cel din unitate este hemolizat, suspectati utilizarea unei unitati hemolizate sau
adaugarea unei solutii care a distrus eritrocitele.

Tipul reactiillor si complicatiilor adverse posttransfuzionale, etiologia,
semnele si simptomele de manifestare a acestora este expusa in tab.7.

Tabelul 7

Tipul reactiilor adverse si complicatiilor posttransfuzionale, etiologia,
semnele si simptomele de manifestare

Tipul reactiei

Etiologie

Semne si simptoame

Hemolitica imuna

Incompatibilitate de eritrocite

Frisoane, crestere a
temperaturii (cu un 1°C)

Hemoglobinurie,
insuficienta renala,
hipotensiune, sindromul

de coagulare diseminata
intravasculara, oligourie,
scurgeri din locul
venepunctiei, dureri de
spate, dureri ale bratului
(unde se infuzeaza).

Hemolitica
1muna

non-

Distrugerea fizica sau chimica
a eritrocitelor  (congelare,
incalzire, medicamente cu
actiune hemolitica sau solutii
adaugate in sange)

Hemoglobinurie

Reactie hemolitica la

Citoliza imuna tip “bistander”

Aceleasi simptoame ca si

transfuzie - siclemie | sau dezvoltarea de |in cazul atacului de
autoanticorpi siclemie. Dezvoltarea
unel anemii mai severe
dupa transfuzie decat era
inainte de a fi transfuzat.
Episoade hipotensive | Metabolism inhibat sau | Hiperemie, episoade de
cu inhibarea ACE bradichinind cu infuzii de | hipotensiune cu sau fara
bradichinind sau activatori ai | simptoame  respiratorii
prekalicreinetl usoare, la scurt timp dupa
inceperea transfuzarii.
Febrad/frisoane, non- | Anticorpi antileucocitari | Frisoane, crestere a
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hemolitica. donatorului; citokinele | temperaturii (cu un 1°C),
acumulate in unitate cefalee, greatd, voma

Alergica Anticorpi la proteinele | Prurit, mancarimi,
plasmatice ale donatorului urticarie, hiperemie

Anafilactica Anticorpi la imunoglobulinele | Urticarie, eritem,
umane existente in plasma | anxietate, distresa
donatorului (cel mai des anti- | respiratorie,

IgA) hipotensiune, edem
laringeal/faringial,
bronhospasm

Supraincarcare de | Supraincarcarea patului | Dispnee, ortopnee, tusa
volum circulator vascular progresiva cu sputd roza,

tahicardie, hipertensiune,
cefalee

Afectarea pulmonara
acuta mediata de
hemotransfuzie -
sindromul  Leziune
pulmonara acuta
legata de transfuzie
(TRALI)

Anti HLA sau anticorpi anti-
neutrofil in plasma de la
donator, care reactioneaza cu
antigenele recipientului

Destres respiratoriu acut,
cu sau fard hipotensiune
timp de 1-2 ore de la
inceperea transfuzarii
componentelor sangvine
care contin plasma

Hipocalcemia Transfuzii masive de sange cu | Parestezie, tetanie,
citrat  si/sau  metabolism | aritmie
intarziat al citratului
Contaminarea Infuzarea produselor sangvine | Febra (de regulad crestere
bacteriana contaminate cu bacterii cu4°C), tahicardie,
frisoane, soc, sindromul
de coagulare diseminata
Intravasculara, greata,
voma, dificultdti de
respiratie, dureri
lombare, crestere  si
scadere brusca a tensiunii
sistolice, colaps
circulator.
Hipotermia Infuzarea rapida a | Aritmie cardiaca
componentelor sangvine reci
Embolia cu aer Transfuzarea de aer in vena Acces brusc de
hipotensiune severa,

dificultati de respiratie,
cianoza si colaps

Hipercalemia

Transfuzarea unor volume
mari de sange cu termen de
valabilitate mare, cu nivel 1nalt

Aritmie cardiaca.
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de potasiu in supernatant

multiple cu reactii) raspuns
imun la antigene eritrocitare.

Aloimunizare Raspuns imun la antigene | Nu existd de reguld, dar
eritrocitare, leucocitare (HLA) | poate cauza refractarea
sau trombocitare straine trombocitelor, care

ingreuneaza gasirea
sangelui compatibil
pentru transfuziile
urmatoare, reactii
hemolitice tardive la
transfuzie S| boala
hemolitica a nou-
ndscutului.

Hemolitica In  anamnezd  (transfuzii | Slabiciuni, scadere

inexplicabila a nivelului
hemoglobinei, nivel nalt
al bilirubinei.

gazda

Boala grefa contra

Limfocite
transfuzate  unui
imuno-compromis;
poate avea loc la pacientii
imuno-competenti care
primesc limfocite compatibile
dupa HLA

functionale
pacient

Eritroderma,
maculo-papulara,
anorexie, greatd, voma,
diaree, hepatita,
pancitopenie, febra.

eruptie

Purpura
posttransfuzionala

Anticorpi trombocitari

Purpura, sangerare,
scaderea nivelului
trombocitelor la 8-10 zile
dupa transfuzie.

Imunomodulare

Interactiune neinteleasa inca
pana la sfirsit a leucocitelor
sau factorilor plasmatici cu
sistemul imun al recipientului

Inducerea tolerantet,
infectarea pldgii  post-
operatorii, posibil si alte
efecte posttransfuzionale.

Supraincarcare
fier

cu

Transfuzii multiple pacientilor
dependenti  de  tratament
transfuzional

Cardiomiopatie, aritmie,
insuficienta hepaticd si
pancreatica.

Sistemul de asigurare a hemovigilentei incorporeaza legaturile operationale

dintre autoritdtile nationale:

structurile subordonate Ministerului

Sanatatii,

competente in domeniul dondrii de sange/componente sangvine, producerii
preparatelor sangvine si transfuziei sangvine: centrele, sectiile si cabinetele
detransfuzie sangvind, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
Centrul National de Sanatate Publica si institutiile medico — sanitare care utilizeaza

produse sangvine.
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Organizarea sistemului de hemovigilenta, la realizarea caruia participa
institutiille medico-sanitare implicate in producerea produselor sangvine si
utilizarea acestora, este dirijat de Comitetul National de Hemovigilenta, structura
caruia este stabilit prin documente politice. Structurile si institutiile implicate in
organizarea sistemului de hemovigilentd vor folosi in procedura de identificare si
raportare a reactiilor, complicatiilor posttransfuzionale si incidentelor adverse
clasificarea aprobata la nivelul sistemului national de sanatate.

Sistemul de raportare a reactiilor adverse este 0 componentad a investigarii
obligatorie atat pentru clinicieni cat si pentru laboratoarele imunohematologice.
Personalul medical (medic si asistentii medicali) ce aplica tratament
hemotransfuzional, este responsabil de pregatirea recipientului (primitorului
deproduse sangvine) pentru transfuzie (colectarea anamnezei, examen medical §i
delaborator  pretransfuzional, etc.), supravegherea acestuia 1n timpul
hemotransfuziei §i monitorizarea in perioada posttransfuzionald, inclusiv si
documentarea acestor proceduri, in corespundere cu cerintele actelor normativ in
vigoare. In cazul aparitiei reactiei adverse/complicatiei posttransfuzionale va
aprecia tipul reactiei/complicatiei posttransfuzionale, gradul de severitate si
imputabilitate a acesteia, §i raportarea obligatorie Comitetului transfuzional a
institutiei medico-sanitare, in responsabilitatea cdruia este aprecierea gradului de
severitate si imputabilitate a reactiei adverse si/sau raportarea cazului Comitetului
National de Hemovigilenta. Algoritmul de receptionare si raportare a reactiei
adverse /complicatiel posttranfuzionale in cadrul institutiilor utilizatoare de
produse sangvine este relatat in tabelul 8.
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Tabelul 8

Algoritmul de receptionare si raportare a reactiei adverse/complicatiei posttransfuzionale in cadrul institutiilor utilizatoare de

produse sanguine

CI;/I:; Activitatea Termen Responsabil
1 | Constatarea cazului si indeplinirea Formularului de raportare a reactiei Primele 2 ore din Medicul responsabil de
adverse/complicatiei posttransfuzionale momentul constatirii hemotransfuzie
2 | Transmiterea informatiei cu receptionarea acesteia de catre presedinte Din momentul Seful sectiei unde s-a
Comitetului Transfuzional Spitalicesc responsabil de examinarea cazurilor | receptionadrii informatiei, | petrecut hemotransfuzia
de reactie adversa/complicatie posttransfuzionala dar nu mai tirziu de 6 ore
3 | Convocarea Comitetului Transfuzional Spitalicesc responsabil de Nu mai tirziu de 2 ore Presedintele Comitetului
examinarea cazului de reactie adversa/complicatie posttransfuzionald cu dupa receptionarea Transfuzional al
aprecierea gradului de severitate si imputabilitate a reactiei constatate informatiei Institutiei Medico -
Sanitare
4 | Raportarea cazului de reactie adversa/complicatie posttransfuzionald 6 ore din momentul Presedintele Comitetului
Centrului National de Transfuzie a Singelui numai in cazul contatarii receptiondrii informatiei | Transfuzional al
reactiei adverse cu grad de severitate 2 1 mai mare. despre Institutie1 Medico -
reactia/complicatia Sanitare
posttransfuzionalad de
catre Comitetului
Transfuzional Spitalicesc
5 | Raportarea cazului de reactie adversa/complicatie posttransfuzionala Primele 12 ore din Vicedirector, managerul
Comitetului National de Hemovigilentd de cdtre Centrul National de momentul receptionarii calitatii- presedintele
Transfuzie a Singelui numai in cazul constatarii reactiei informatiei de CNTS gupului de lucru CNTS
adverse/complicatieicu grad de severitate 2 si mai mare.
6 | Initierea evaluarii situatiei s1 imprejurarilor in care a avut loc reactia adversa | 24 ore din momentul Presedintele Comitetului

/complicatia prin delegarea unui reprezentant sau grup de specialisti din
cadrul Comitetului in subdiviziunea unde s-a constatat reactia/complicatia la
primitorii de produse sanguine (examinarea fisei clinice a pacientului-numar
de transfuzii, datele examinarilor clinice, de laborator, etc.)

constatarii reactiei
adverse/complicatiei

Transfuzional al
Institutiei Medico -
Sanitare
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6.1

Solicitarea serviciilor altor structuri din cadrul sistemului ocrotirii sanatatii
la investigarea situatiei, dupa caz

Comitetul Transfuzional
al Institutiei Medico -
Sanitare

7 | Stabilirea concluziei privind rezultatele examinarii cazului constatat Nu mai tirziu de 7 zile Comitetul Transfuzional
din momentul constatarii | al Institutiei Medico -
reactiei/complicatiei Sanitare
adverse

8 | Aprobarea procesul verbal de examinare cazului de reactie 1 zi lucratoare din Director IMS

adversd/complicatie posttransfuzionala momentul stabilirii
concluziei
9 | Raportarea rezultatelor examinarii cazului de reactie adversa la donatorul de | 1 zi lucratoare din Presedintele Comitetului

singe/componente sanguine Comitetului National de Hemovigilentd numai
in cazul contatarii reactiei adverse/complicatieicu grad de severitate 2 $i mai
mare.

momentul aprobarii
procesului verbal

Transfuzional al
Institutiei Medico -
Sanitare
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CAPITOLULT7.
Managementul fluxului de date informationale — solutie de eficientizare a calitatii
asistenfei hemotransfuzionale.

Managementul fluxului de date informationale este realizat intr-un sistem multi-
user, client/server existent inreteaua de centre, sectii si cabinete de transfuzie a singelui
prin care se monitorizeazd toate activitdtile specifice in asistenta hemotransfuzionald
desfasurata in institutiile medico-sanitare.Arhitectura sistemului corespunde cu cerintele
sistemului medical din Europa, punind accent pe securitatea procesului de transfuzie si pe
dezvoltare tehnologicd continua. Asigurarea institutiilor medico-sanitare cu aplicatiile
Sistemului  Automatizat “Serviciul Sange”CTS Manager imbundtiteste calitatea
serviciilor oferite de centrele, sectiile si cabinetele de transfuziea sangelui, in
conformitate cu standardele existente in domeniu.Operarea si aplicarea SIA Serviciul
Sange” CTS Manager demonstreaza:

1) asigurarea unui grad inalt de siguranta, stabilitate si fiabilitate a activitdtilor in cadrul
institutiilor medico-sanitare ce ofera asistentd hemotransfuzionala;

2) prezentd lanivel national a unei banci de date informationale ce contine informatia cu
privire la toate etapele de acumulare colectare, stocare, prelucrare, procesare a sangelui,
utilizare produse, transfuzii si hemovigilenta;

3) automatizarea proceselor de circulatiei a datelor in cadrul centrelor, sectiilor si
cabinetelor de transfuziea singelui;

4) asigurarea veridicitdtii rapoartelor statistice curente, periodice si raportare indici de
activitate, conform compartimentelor descrise si a indicatorilor nationali;

5) asigurarea excluderii accidentelor ce tin de fluxurile informationale;

6) minimizarea riscurilor in procesul de primire, prelucrare, pastrare si utilizare a singelui
(transfuzii si utilizare materie prima la producerea preparatelor diagnostice si
biomedicale din sange), hemovigilenta si raportare indicatori de activitate;

7) asigurarea trasabilitatii unitatilor de sange sub formad de sange integru, primit de la
donatori, si sub formd de componente si preparate din sdnge, primite 1n rezultatul
prelucrarii unitdtilor de sange, reactii adverse postdonare si postransfuzionale.

8) centralizarea informatiei dintre centrele de transfuzie a sangelui si institutiile medico-
sanitare cu rol In supravegherea si raportarea reactiilor adverse si complicatiilor ce apar
la pacient, ca urmare a hemotransfuziei produselor sangvine, raportare indicilor de
activitate si indicatorilor nationali, cu raportarea in timp real a reactiilor adverse,
evidenta si monitorizarea activitatilor hemotransfuzionale la nivel de institutie, regiune,
national.

9) integrarea informatiilor cu privire la decizia medicala pentru hemotransfuzie si a
informatiilor privind hemovigilenta, in dosarul electronic al pacientului.

Schema organizarii managementului fluxului de date informationale realizat de
institutiile medico-sanitare ce participa in oferirea asistentei hemotransfuzionale este
prezentatd in figura 1.
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Figura 1. Schema organizarii managementului fluxului de date informationale realizat de
institutiile medico-sanitare ce participd in oferirea asistentei hemotransfuzionale

Procedurile standard de operare pentru gestionarea SIA Serviciul Sange” CTS
Manager 1n activitatea sectiei/cabinetului de transfuzie a sangelui si responsabili de

realizarea acestora sunt relatate in tab 9.
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Tabelul 9

Procedurile standard de operare necesare de realizat pentru gestionarea SIA

sangelui

”Serviciul Sange” CTS Manager in activitctea sectiei/cabinetului de transfuzie a

d/o

Denumire procedura
standard de operare

Responsabili

Subdiviziune/
institu fie

Vezi anexa
la tabel

Efectuarea  comenzilor de
aprovizionare, in baza de date
a SIA Serviciul de Singe
“CTS Manager”

medic transfuziolog,

medic laborant,
asistent medical,
felcer laborant,
laborant

sectie/ cabinet
de transfuzie
a sangelui

anexa nr. 72

2. Preluarea facturilor de | medic transfuziolog, | sectie/ cabinet | anexa nr. 73
expeditie, in baza de date a | medic laborant, | de transfuzie
SIA Serviciul de Singe “CTS | asistent medical, a sangelui
Manager” in urma | felcer laborant,
receptionarii produselor | laborant
sangvine de la Centrele de
Transfuzie a Singelui
3. Rejectare a produselor | medic transfuziolog, | sectie/ cabinet | anexa nr. 74
sanguine, in baza de date a | medic laborant, | de transfuzie
SIA Serviciul de Singe “CTS | asistent medical, a sangelui
Manager” felcer laborant,
laborant
4. Inregistrarea medic transfuziolog, | sectie/ cabinet | anexa nr. 75
hemotransfuziilor in  SIA | medic laborant, | de transfuzie
Serviciul de Singe “CTS | asistent medical, a sangelui
Manager” felcer laborant,
laborant
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