MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisiniau

A3 Lunge 2025 Nr. Jb64

Cu privire la aprobarea Algoritmilor
de testare a sangelui donat, editia VI

In temeiul prevederilor Legii nr. 241-XVI/2008 privind donarea si transfuzia sanguina,
Hotararii Guvernului nr. 467/2023 ,,Cu privire la aprobarea Programului national de securitate
transfuzionald si autoasigurare a tarii cu produse sanguine pentru anii 2023-2027”, in vederea
asigurarii cerintelor privind securitatea transfuzionald conform recomandarilor Organizatiei
Mondiale a Sanatatii, in temeiul Hotararii Guvernului nr. 148/2021 cu privire la organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii,

ORDON:

1. Se aproba Algoritmii de testare a sangelui donat, editia VI, conform anexelor 1 - 6.

2. Conducitorii Centrului National de Transfuzie a Sangelui si ai prestatorilor de servicii
medicale spitalicesti, In subordinea cdrora sunt organizate sectii de transfuzie a sangelui, vor
organiza implementarea si monitorizarea aplicarii in practica a Algoritmilor de testare a sangelui
donat, editia VI, aprobati prin prezentul ordin.

3. Conducdtorul Companiei Nationale de Asigurari in Medicind va organiza ghidarea
angajatilor din subordine de Algoritmii de testare a sangelui donat, editia VI, in procesul de
executare a atributiilor functionale, inclusiv in validarea volumului si calitatii serviciilor acordate de
catre prestatorii de servicii medicale spitalicesti incadrati in sistemul asigurdrii obligatorii de
asistentd medicala.

4. Conducatorul Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sanitate va organiza
evaluarea implementérii Algoritmilor de testare a sdngelui donat, editia VI, in procesul de evaluare
si acreditare a prestatorilor de servicii medicale spitalicesti.

5. Conducidtorul Agentiei Nationale pentru Sandtate Publicd va organiza controlul respectarii
cerintelor Algoritmilor de testare a sangelui donat, editia VI, in contextul controlului activitatii
institutiilor prestatoare de servicii medicale spitalicesti.

6. Directia managementul calitétii serviciilor de sanatate, de comun cu IMSP Centrul National
de Transfuzie a Sangelui, va asigura suportul consultativ-metodic in implementarea Algoritmilor de
testare a sangelui donat, editia VI, 1n activitatea prestatorilor de servicii medicale spitalicesti.

7. Rectorul Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”, conducétorul
Centrului de excelentda in medicind si farmacie ,,Raisa Pacalo” si conducatorii colegiilor de
medicina vor organiza includerea Algoritmilor de testare a sangelui donat, editia VI, in activitatea
didactica a catedrelor respective.

8. Se abroga Ordinul Ministerului Sénatatii nr. 825 din 02.07.2018 cu privire la aprobarea
Algoritmilor de testare a sangelui donat. i

9. Controlul executérii prezentul;q ordin ;; atribuie Secretarllor de stat.

Ministru | // /A _ AlaNEMERENCO



Algoritmul de testare
bazat pe screeningul markerilor hepatitei virale B a mostrelor sanguine, recoltate de la donatorii de singe si componente sanguine, validarea unitatii de
singe/component recoltata si calificarea donatorului

Anexanr.1

la ordinul Ministerului Sanatatii nr. 564 din 27.06.2025

Ordine Denumire etapa Rezultatul Validarea unitaitii de | Masurile intreprinse Institutia care Calificarea donatorului
etapa testarii sange/component in testare efectueaza testarea
sanguin donata
I. Etapa de testare imunologica
1.1 Testarea  serului/plasmeia) nonreactiv.  [Validata ca unitate faraSe continua testarea inlLaboratorul CentruluiCalificat pentru testarile  de

(pool) de plasma a
unitatilor donate cu
rezultat nonreactiv in
etapa de testare

imunologica.

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

din mostra testata i se
arhiveaza in seroteca.

din mostra de sange a prezenta AgHBs. etapa II. National de Transfuzielaborator ulterioare.
unitatii donate la prezental Carantinarea unitagii a Sangelui
AgHBs. pand la  definitivarea
algoritmului.
b) initial reactiv [Suspect ~ la  prezentaSe continua testarea inlLaboratorul CentruluiSuspendat de la donare pana la
AgHBs. Carantinareagetapa 1.2. National de Transfuziedefinitivarea rezultatului testarii
unitatii pani lal a Sangelui prin testarea imunologica — etapa
definitivarea rezultatului 1.2.
la prezenta AgHBs.
1.2 Re-testarea in dublu testarifa) nonreactiv in{Validata ca unitate fardSe continud testarea inLaboratorul CentruluiCalificat pentru  testarile  de
a serului/plasmei mostrei {ambele testari |prezenta AgHBs.etapa II. National de Transfuzielaborator ulterioare.
de singe a unitatii donate Carantinarea unitatii pang a Sangelui
cu rezultat initial reactiv la definitivarea
cu produsul diagnostic algoritmului.
cu care a fost obtinut b) reactiv in una/Confirmat prezentaSe preleva ser/plasmaLaboratorul CentruluiSuspendat temporar pentrul
rezultatul initial reactiv.  [sau ambele AgHBs. Distrugereadin mostra testatd atafNational de Transfuziedonarea de singe/componente
testari unitatii, confomallpentru arhivare  ina Sangelui sanguine, pana la definitivarea
regulamentelor sanitare injserotecd, cat si pentrul statutului donatorului prin
vigoare. expedierea laj efectuarea testelor de confirmare.
Laboratorul de
Referinta.
I1. Etapa de testare biologic-moleculara (PCR/NAT)
2.1 Testarea amestecului a) nonreactiv  [Validate unitatile pentru Se preleva ser/plasma |[Laboratorul Centrului (Calificat pentru donarile

National de Transfuzie
a Sangelui

ulterioare.




b) reactiv

Suspecte la  prezenta
acidului nucleic HBV.
Carantinarea unitatilor|
pand la testarea fiecarei
mostre, componentd a
amestecului (pool).

Se continua testarea 1n
etapa 2.2.

Laboratorul Centrului
National de Transfuzie
a Sangelui

Suspendat de la donare pana la
definitivarea rezultatului testarii
prin testarea biologic — molecular3
(PCR/NAT) la - etapa 2.2.

2.2 Testarea fiecarei mostre
de plasma (testarea
individuald), care face
parte din amestecul (pool)
cu rezultat reactiv obtinut

la etapa 2.1.

sanitare in vigoare.

a) nonreactiv  [Validata unitatea pentruSe finalizeaza testarea. [Laboratorul ~CentruluiCalificat pentru dondrile
utilizare clinica sau caj National de Transfuzieulterioare.
materie prima lal a Sangelui
producerea  preparatelor
biomedicale din sange.

b) reactiv Confirmat prezentaSe prelevd ser/plasmdLaboratorul CentruluiSuspendat temporar pentru|
acidului nucleic HBV.  [din  mostra  pentruNational de Transfuziedonarea de singe/componente
Distrugerea unitatiiexpedierea laa Sangelui sanguine, pand la definitivarea
conform  regulamentelorLaboratorul de statutului donatorului prin|

Referinta.

efectuarea testelor de confirmare.

NOTA: Confirmarea probelor initial ,reactive” dupa etapa de screening va fi asigurata de citre Laboratoarele de referinti de profil din cadrul Agentiei Nationale
pentru Sanatate Publica si IMSP Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorba”, conform algoritmilor de confirmare aprobati in acest scop.



Algoritm

ul de testare

la ordinul M

Anexa nr.2
inisterului Sanatatii nr. 564 din 27.06.2025

bazat pe screeningul markerilor hepatitei virale C a mostrelor sanguine, recoltate de la donatorii de singe si componente sanguine, validarea unitatii de
sange/component recoltata si calificarea donatorului

anticorpilor anti HCV.

Ordine Denumire etapa Rezultatul Validarea unititii de | Masurile intreprinse Institutia care Calificarea donatorului
etapa testarii sange/component in testare efectueaza testarea
sanguin donata
I. Etapa de testare imunologica
1.1 Testarea serului/plasmei  [a) nonreactiv  [Validatd ca unitate fardSe continua testarea inlLaboratorul Centrului |Calificat pentru  testarile  de
din mostra de sange a prezenta anticorpi antietapa II. National de Transfuziellaborator ulterioare.
unitatii donate la prezenta HCV. a Sangelui
anticorpilor anti-HCV Carantinarea unitatii pana
la definitivarea
algoritmului.
b) initial reactiv [Suspect  la  prezentaSe continua testarea in|Laboratorul Centrului |[Suspendat de la donare péana la
anticorpi anti-HCV Jetapa 1.2. National de Transfuziedefinitivarea rezultatului testarii
Carantinarea unitatii a Sangelui prin testarea imunologica — etapa
pana la  definitivarea) 1.2.
rezultatului la prezenta

1.2

Re-testarea in dublu testari
a serului/plasmei mostrei
de sange a unitdtii
donate cu rezultat initial
reactiv cu produsul
diagnostic cu care a fost
obtinut rezultatul initial
reactiv.

a) nonreactiv in Validata ca unitatea faraSe continud testarea inLaboratorul Centrului |Calificat pentru testarile de
ambele testdri |prezenta anticorpi antietapa IL. National de Transfuzie|laborator ulterioare.

HCV. a Sangelui

Carantinarea unitatii pana

la definitivarea

algoritmului.
b) reactiv in una|Confirmat prezentaSe preleva ser/plasmallLaboratorul CentruluiSuspendat temporar pentru donareal
sau ambele anticorpilor  anti-HCV.din mostra testatd atifNational de Transfuzielde sange/componente sanguine,
testari Distrugerea unitatiijpentru  arhivare  inja Sangelui pana la definitivarea statutului

conform regulamentelorserotecd, cat si pentryl donatorului prin efectuarea testelor|

sanitare Tn vigoare. expedierea la de confirmare.

Laboratorul de

Referinta




I1. Etapa de testare biologic-moleculara (PCR/NAT)

sanitare in vigoare.

2.1 Testarea amesteculuia) nonreactiv  [Validate unitatile pentruSe preleva ser/plasmalaboratorul Centrului |Calificat pentru donadrile

(pool) de plasma a utilizare clinicd sau cadin mostra testatd si seNational de Transfuzie ulterioare.

unititilor  donate  cu materie prima lajarhiveaza in serotecd. [a Sangelui

rezultat nonreactiv  in producerea preparate]or

ctapa  de testare] biomedicale din sange.

imunologica b) reactiv Suspecte la  prezentaSe continua testarea inLaboratorul Centrului [Suspendat de la donare pana laj
acidului nucleic HCV jetapa 2.2. National de Transfuzie [definitivarea rezultatului testarii
Carantinarea  unitatilor] a Sangelu prin testarea biologic-moleculara
pand la testarea fiecarei (PCR/NAT) la - etapa 2.2.
mostre  componentd  a
amestecului (pool).

2.2 Testarea fiecarei mostrea) nonreactiv  [Validata unitatea pentruSe finalizeaza testarea. |[Laboratorul Centrului |Calificat pentru donarile

de  plasma  (testarea utilizare clinicd sau ca National de Transfuzie julterioare.

individuald), care face] materie prima la a Sangelui

parte din amestecul (pool) producerea  preparatelor

cu rezultat reactiv obfinut biomedicale din sange.

la etapa 2.1. b) reactiv Confirmat prezentaSe preleva ser/plasmalaboratorul Centrului |Suspendat temporar pentru donarea
acidului nucleic HCV./din mostra pentruNational de Transfuziede singe/componente sanguine,
Distrugerea unitatii expedierea laa Sangelui pand la definitivarea statutului
conform  regulamentelorl-aboratorul de donatorului prin efectuarea testelor|

Referinta.

de confirmare.

NOTA: Confirmarea probelor initial ,,reactive” dupi etapa de screening va fi asigurati de citre Laboratoarele de referinti de profil din cadrul Agentiei Nationale
pentru Sanatate Publica si IMSP Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorba”, conform algoritmilor de confirmare aprobati in acest scop.



Algoritmul de testare
bazat pe screeningul markerilor la infectia HIV/SIDA a mostrelor sanguine, recoltate de la donatorii de singe si componente sanguine, validarea unitatii
de singe/component recoltata si calificarea donatorului

Anexa nr.3

la ordinul Ministerului Sanatatii nr. 564 din 27.06.2025

din mostra de sange a|
unitatii donate la prezenta
antigen/anticorpi anti HIV
V2.

prezenta antigen/anticorpi
anti HIV Y.
Carantinarea unitatii pand

ctapa II.

Ordinea Denumire etapa Rezultatul Validarea unititii de | Masurile intreprinse Institutia care Calificarea donatorului
etapelor testarii sange/component in testare efectueaza testarea
sanguin donata
I. Etapa de testare imunologica
1.1 Testarea  serului/plasmeia) nonreactiv.  [Validatd ca unitate faraSe continud testarea inlLaboratorul CentruluiCalificat pentru  testdrile  de

National de Transfuzie|
a Sangelui

laborator ulterioare.

la definitivarea
algoritmului.
b) initial reactiv [Suspect ~ la  prezentaSe continua testarea inLaboratorul ~CentruluiSuspendat de la donare péana laj

antigen/anticorpi anti HIV|
Ya.
Carantinarea unitatii pand
la definitivarea
rezultatului la prezenta
antigen/anticorpi anti HIV
/2.

etapa 1.2.

National de Transfuzie
a Sangelui

definitivarea rezultatului testarii
prin prin testarea imunologicad —
etapa 1.2.

1.2

Re-testarea in dublu testari
a serului/plasmei mostrei
de sange a unitatii
donate cu rezultat inifiall
reactiv.  cu  produsul
diagnostic cu care a fost]
obtinut rezultatul initial

a) nonreactiv in|
ambele testari

reactiv.

Validatda ca unitate fara
prezenta antigen/anticorpi
anti HIV Y.
Carantinarea unitatii pand
la definitivarea
algoritmului.

Se continud testarea in
etapa II.

Laboratorul Centrului
National de Transfuzie|
a Sangelui

Calificat pentru testarile  de

laborator ulterioare.




sanitare Tn vigoare.

b) reactiv in unalConfirmat prezentaSe preleva ser/plasmallaboratorul CentruluiSuspendat temporar pentru
sau ambeleantigen/anticorpi anti HIV|din mostra testatd atafNational de Transfuziedonarea de singe/componente
testari Y. pentru  arhivare 1nja Sdngelui sanguine, pand la definitivarea
Distrugerea unitatii,seroteca, cat si pentru| statutului donatorului prin
conform regulamentelorexpedierea la efectuarea testelor de confirmare.
sanitare in vigoare. Laboratorul de
Referinta.
I1. Etapa de testare biologic-moleculara (PCR/NAT)
2.1 Testarea amesteculuia) nonreactiv  [Validate unitatile pentruSe preleva ser/plasmalaboratorul CentruluiCalificat pentru donarile
(pool) de plasmda a utilizare clinicd sau caldin mostra testatd si seNational de Transfuzieulterioare.
unitatilor  donate  cu materie prima lajarhiveaza in serotecd. [a Sangelui
rezultat nonreactiv in| producerea preparate]or
ctapa de testare biomedicale din sange.
imunologica. b) reactiv Suspecte la  prezenta|Se continua testarea inlLaboratorul CentruluiSuspendat de la donare pana la
acidului  nucleic HIV.jetapa 2.2. National de Transfuziedefinitivarea rezultatului testarii
Carantinarea unitatilor a Sangelui prin testarea biologic-moleculard
pana la testarea fiecarei (PCR/NAT) — la etapa 2.2.
mostre componenta a
amestecului (pool).
2.2 Testarea fiecarei mostrefa) nonreactiv.  |Validata unitatea pentrulSe finalizeaza testarea. [Laboratorul ~CentruluiCalificat pentru donarile
de  plasma  (testarea utilizare clinica sau ca National de Transfuzieulterioare.
individuald), care face materie prima la a Sangelui
parte din amestecul (pool) producerea  preparatelor
cu rezultat reactiv obtinut biomedicale din sange.
la etapa 2.1 b) reactiv Confirmat prezentalSe preleva ser/plasmdLaboratorul CentruluiSuspendat temporar pentru|
acidului nucleic HIV. din mostra  pentruNational de Transfuziedonarea de sAnge/componente]
Distrugerea unititii,expedierea laja Sangelui sanguine, panid la definitivarea
conform regulamentelorLab()f.atorul de statutului donatorului prin|
Referinta. efectuarea testelor de confirmare.

NOTA: Confirmarea probelor initial ,,reactive” dupa etapa de screening va fi asigurati de citre Laboratoarele de referinti de profil din cadrul Agentiei Nationale
pentru Sanatate Publicd si IMSP Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorba”, conform algoritmilor de confirmare aprobati in acest scop.



Algoritmul de testare
bazat pe screeningul anticorpilor anti Treponema Pallidum a mostrelor sanguine, recoltate de la donatorii de singe si componente sanguine, validarea
unitatii de singe/component recoltata si calificarea donatorului

Anexa nr.4

la ordinul Ministerului Sanatatii nr. 564 din 27.06.2025

din mostra de sange a|
unitatii donate la prezenta
anticorpilor anti
Treponema Pallidum

Ordinea Denumire etapa Rezultatul Validarea unitatii de | Masurile intreprinse Institutia care Calificarea donatorului
etapa testarii singe/component in testare efectueaza testarea
sanguin
I.Etapa de testare imunologica
1.1 Testarea  serului/plasmaja) nonreactiv  [Validata unitatea pentrulSe preleva ser/plasmallLaboratorul CentruluiCalificat pentru donari ulterioare.

Treponema Pallidum.

utilizare clinicd sau cadin mostra testatd si seNational de Transfuzie
materie prima laarhiveaza in seroteca. ja Sangelui

producerea  preparatelor

biomedicale din sange.

b) initial reactiv [Suspect ~ la  prezentaSe continud testarea inlLaboratorul CentruluiSuspendat de la donare pana la
anticorpilor antietapa 1.2. National de Transfuziedefinitivarea rezultatului testérii
Treponema Pallidum. a Sangelui prin testarea imunologica — etapa
Carantinarea unitafii pand 1.2.
la definitivarea
rezultatului la prezenta)
anticorpilor anti

1.2

Re-testarea in dublu testari
a serului/plasmei mostrei
de sange a unitafii donate
cu rezultat initial reactiv]
cu produsul diagnostic cu|
care a fost obtinut
rezultatul initial reactiv.

a) nonreactiv in|
ambele testari;

Validatd unitatea pentrul
utilizare clinicd sau cal

Se finalizeaza testarea.

Laboratorul Centrului
National de Transfuzie|

Calificat pentru donari ulterioare.

materie prima la a Sangelui

producerea  preparatelor|

biomedicale din sange.
b) reactiv in unaConfirmat prezentaSe preleva ser/plasmalLaboratorul CentruluiSuspendat temporar pentru|
sau ambeleanticorpilor anti-din mostra testatd atifNational de Transfuziedonarea de singe/componente
testari. Treponema Pallidum. pentru  arhivare  inja Sangelui sanguine, pand la definitivarea

Distrugerea unitatii,serotecd, cit si pentrul statutului donatorului prin|

conform  regulamentelorexpedierea lal efectuarea testelor de confirmare.

sanitare in vigoare. Laboratorul de

Referinta.

NOTA: Confirmarea probelor initial ,,reactive” dupi etapa de screening va fi asigurati de citre Laboratoarele de referinti de profil din cadrul Agentiei Nationale
pentru Sanatate Publica si IMSP Spitalul Clinic de Boli Infectioase ,,Toma Ciorba”, conform algoritmilor de confirmare aprobati in acest scop.



Anexanr. 5
la ordinul Ministerului Sanatatii nr. 564 din 27.06.2025

Algoritmul de calificare a donatorului de singe/componente sanguine cu rezultat ,,reactiv’ dupa etapa de screening bazat pe

Referinta de profil.

rezultatele testirii confirmatorii l1a marcherii hepatitei viralei B, hepatitei virale C, a marcherilor infectiei HIV1/2 si sifilis in Laborator de

Nr. Rezultatul testarii confirmatorie a Masurile interprinse de catre Centrul Calificarea/Statutul donatorului de sange
d/o Laboratorului de Referinta de profil National de Transfuzie a Singelui sau componente sanguine
I. Negativ

1.1 | Negativ (neconfirmat) primar 1.1.1 Consilierea donatorului de | Donator cu suspendare temporarda pentru
(primul rezultat ,,reactiv’” dupa etapa de sange/componente sanguine despre rezultatul | donarea de sdnge/componente sanguine.
screening obtinut ,,negativ” in testarea laboratorului de referintda de profil, daca
confirmatorie) donatorul de sange/componente sanguine va

solicita rezultatele examenului de laborator in
perioada suspendarii temporare indicatd de
laboratorul de referintd de profil,

1.1.2 Suspendarea temporara din randul
donatorilor de sange/componente sanguine
pentru o perioadd indicatd de Laborator de
Referintd de profil.

1.2 | Negativ (neconfirmat) secundar 1.2.1 Consilierea donatorului de | Donator cu suspendare temporard pentru
(al doilea rezultat ,,reactiv”’ dupa etapa de sange/componente sanguine despre rezultatul | donarea de singe/componente sanguine.
screening obtinut ,,negativ”’ in testarea laboratorului de referintd de profil, daca
confirmatorie) donatorul de sange/componente sanguine va

solicita rezultatele examenului de laborator in
perioada suspendarii temporare indicatd de
laboratorul de referintd de profil;

1.2.2 Suspendarea temporard din randul
donatorilor de sange/componente sanguine
pentru o perioada indicatd de Laborator de
Referinta de profil.

1.3 | Negativ (neconfirmat) tertiar 1.3.1 Informarea si consilierea donatorului de | Donator exclus din Registrul donatorilor de

(al treilea rezultat ,,reactiv”’ dupa etapa de
screening obtinut ,,negativ” in testarea
confirmatorie)

sange/componente sanguine despre rezultatul
laboratorului de referinta de profil;

1.3.2 Suspendarea definitivd din randul
donatorilor de sdnge/componente sanguine dupa
concluzia emisa de Laboratorul de Referintd de
profil.

sange/componente sanguine, fara

posibilitatea de a fi restabilit.

II. Pozitiv




2.1 | Pozitiv (confirmat) 2.1.1 Informarea si consilierea donatorului de | Donator exclus din Registrul donatorilor de
singe/componente sanguine despre rezultatul | singe/componente sanguine, fara
Laboratorului de Referinta de profil; posibilitatea de a fi restabilit.
2.1.2 Suspendarea  definitiva din  randul
donatorilor de sange/componente sanguine dupa
concluzia emisd de Laboratorul de Referintd de
profil.
II1. Nedeterminat (dubios)
3.1 | Nedeterminat (dubios) 3.1.1. Suspendarea temporard din randul | Donator cu suspendare temporard pentru

donatorilor de sdnge/componente sanguine, pana
la obtinerea rezultatului definitiv de Ia
Laboratorul de Referinta de profil.

3.1.1.1. Rezultat Negativ (neconfirmat) urmati
punctul 1.2.

3.1.1.2. Rezultat ~ Pozitiv (confirmat) urmati
punctul 2.1.

donarea de sange/componente sanguine.




Algoritmul de testare
bazat pe examinare a antigenelor eritrocitari si a anticorpilor antieritrocitari imuni (incompleti) in mostrele sanguine recoltate de la donatorii de
singe si componente sanguine, validarea unititii de singe/component sanguin recoltata si calificarea donatorului.

Anexanr. 6

la ordinul Ministerului Sanatatii nr. 564 din 27.06.2025

Ordi | Etapa de | Metoda de | Produsele diagnostice | Rezultatul Calificarea Recomandare
ne examinare | examinare obligatoriu utilizate, | examinarii . T .
. s donatorului unitatii de produs sanguin
etap particularitatile acestora ’
a si tehnica de realizare
I. Determinarea apartenentei grupului sangvin dupa sistemul AB0 la fiecare donare de singe/componente sanguine.

1.1 | Postdonare | Conform Reagenti ce contin [Prezenta sau | Apartenenta de | Produs sanguin cu lipsa sau | -
(La  toti | instructiunii ~ de | anticorpi monoclonali anti- [lipsa aglutindrii | grup  sanguin | prezenta unuia sau combinare
donatorii | utilizare a | A, anti-B si anti-A, B. cu  unul sau | dupd una din | de antigeni eritrocitari A si/sau
de reagentului emisa combinarea  de | variantele 0, A, | B, respectiv una din variantele
sange/com | de producator. OBLIGATORIU antigeni B si AB. de apartenentd de grup sanguin
ponente Se vor utiliza eritrocitele fritrocitari, A 0, A, Bsi AB.
sanguine standarde A1 si B la prima [si/sau B. Validatd unitatea donatd pentru
la prima si donare de utilizare  clinica sau ca
a doua sange/componente materie primd la producerea
donare). sanguine. preparatelor  diagnostice  si

Tehnica automata/manuala biomedicale din sange.
in tub.

1.2 Postdonare | Conform Reagenti ce contin [Prezenta sau | Apartenenta de | Produs sanguin cu lipsa sau | -
(La  toti | instructiunii  de | anticorpi monoclonali anti- [lipsa  aglutindrii | grup  sanguin | prezenfa unuia sau combinare
donatorii | utilizare a | A, anti-B. cu  unul sau | dupd una din | de antigeni eritrocitari A si/sau
de reagentului emisa combinarea  de | variantele 0, A, | B, respectiv una din variantele
sange/com | de producator. Se va utiliza o singurd [antigeni B si AB. de apartenentd de grup sanguin
ponente serie de fiecare tip de feritrocitari, A 0, A, Bsi AB.
sanguine anticorpi monoclonali. si/sau B. Validata unitatea donatd pentru
care au Tehnica automatd/manuala utilizare  clinica sau ca
doua s in tub. materie primd la producerea
mai multe preparatelor  diagnostice  si
donari). biomedicale din sange.

RETINETI:
Toate rezultatele actuale vor fi
comparate cu rezultatele




\ anterioare existente din istoric.

I1. Determinarea apartenentei grupului sanguin dupa RhD si fenotiparea sistemului Rhesus

2.1

Postdonare
(La  toti
donatorii
de
sange/com
ponente
sanguine

la prima si
a doua
donare).

Conform
instructiunii ~ de
utilizare a
reagentului emisa
de producator.

Reagenti ce contin
anticorpi monoclonali anti-
D (IgM) si anti-D (IgG).
Se va utiliza diferite clone
sau loturi de anticorpi
monoclonali anti-D(IgM).
OBLIGATORIU
utilizarea
antiglobulinic indirect
pentru determinarea
variantelor antigenului D
slab/partial sau reagenti de
laborator destinati pentru
determinarea  variantelor
antigenului D slab/partial.
Tehnica automatd/manuala
in tub.

testului

IPrezenta
aglutinarii cu
ambii  reagenti
din diferite clone
sau loturi  de
anticorpi

monoclonali anti-
D (IgM).

Apartenenta de
grup sanguin in
sistemul
Rhesus  dupa
antigenul D
pozitiv.

Produs sanguin cu prezenta
antigenului D 1n  sistemul
Rhesus - apartenentd  grup

sanguin dupa sistemul Rhesus
pozitiv.

Prezenta

aglutinarii numai
cu unul din
reagenti din

diferite clone sau
loturi.

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

Produs sanguin nevalidat dupa
antigenul D - sistemul Rhesus.
Carantinarea unitatii pana la
definitivarea algoritmului.

Pentru
mostrele
diagnosticate
cu rezultat
incert  pentru
antigenul D cu

reagenti  din
diferite  clone
sau loturi se
continua
obligatoriu
testarea

conform etapei
2.2.

Lipsa aglutinarii
cu ambii reagenti
din diferite clone
sau loturi.

Apartenenta
de grup
sanguin in
sistemul
Rhesus dupa
antigenul D
negativ.

Produs sanguin cu lipsa
antigenului D - dupd sistemul
Rhesus.

Carantinarea unitdtii pana la
definitivarea algoritmului.

Pentru
mostrele
diagnosticate
D negativ cu
reagenti  din
diferite  clone
sau loturi se
continua
obligatoriu
confirmarea
conform etapei
2.2




2.2

Postdonare
(La  toti
donatorii
de
sange/com
ponente
sanguine
la prima si
a doua
donare).

Conform
instructiunii ~ de
utilzare a

reagentului emisa
de producator.

Reagent monoclonal cu
anticorpi anti-D IgG sau
alt reagent de laborator ce
va recunoaste variantele
antigenului D prin
utilizarea testului
antiglobulinic indirect.
Tehnica automatd/manuala
in tub.

IPrezenta
aglutinarii in
testul cu
reagentul

monoclonal anti-

Confirmat

apartenenta de
grup  sanguin
dupd antigenul
D in sistemul

Produs sanguin confirmat cu
prezenta antigenului D in
sistemul Rhesus - apartenenta
grup sangvin dupa antigenul D
in sistemul Rhesus pozitiv.

Se continua
obligatoriu
testarea
conform etapei
2.3.

reagent de
laborator ce va
recunoaste
variantele
antigenului D
prin utilizarea
testului
antiglobulinic
indirect,
confirmat  lipsa

antigenului D.

antigenul D
negativ.

D IgG sau alt | Rhesus

reagent de | pozitiv.

laborator ce va

recunoaste

variantele

antigenului D

prin utilizarea

testului

antiglobulinic

indirect.

Lipsa aglutindrii | Confirmat Produs sanguin cu lipsa | Se continua
in testul cu | apartenenta de | antigenului D dupa sistemul | obligatoriu
reagentul grup sanguin | Rhesus. testarea
monoclonal anti- | in sistemul | Carantinarea unititii pana la | conform etapei
D IgG sau alt | Rhesus, definitivarea algoritmului. 2.3.




2.3 | Postdonare | Conform Se va utiliza o singurd |Prezenta Apartenenta de | Produs sanguin cu prezenta
(La  toti | instructiunii  de | serie de anticorpi aglutinarii cu | grup sanguin 1n | antigenelor C, c si/sau E, e in
donatorii utilzare a | monoclonali anti-C, anti-c, foricare din | sistemul sistemul Rhesus.
de reagentului emisa | anti-E, anti-e, de clasa IgM. [reagenti de | Rhesus la unul | Validatd unitatea donatd pentru
sange/com | de producator. Tehnica automata/manuald anticorpi din utilizare clinicd sau ca materie
ponente in tub. monoclonali anti- | fenotipurile prima la producerea
sanguine C, anti-c, anti-E, | determinate. preparatelor  diagnostice  si
la prima si anti-e, de clasa biomedicale din sange.

a doua IgM.

donare). Lipsa aglutinarii | Apartenenta de | Produs  sanguin cu  lipsa
cu oricare din | grup sanguin in | antigenelor C, ¢ si/sau E, e 1n
reagenti de | sistemul sistemul Rhesus.
anticorpi Rhesus la unul | Validata unitatea donata
monoclonali anti- | din pentru utilizare clinica sau ca
C, anti-c, anti-E, | fenotipurile materie prima la producerea
anti-e, de clasa | determinate. preparatelor ~ diagnostice  si
[gM. biomedicale din sange.

2.4 | Postdonare | Conform Se va utiliza o singura [Prezenta Apartenenta de | Produs sanguin cu prezenta | Se compara
(La  toti | instructiunii  de | serie de anticorpi jaglutindrii cu | grup sanguin in | antigenului D in  sistemul | rezultatele
donatorii | utilzare a | monoclonali anti-D (IgM). [reagent de | sistemul Rhesus pozitiv. actuale cu
de reagentului emisa | Tehnica automatd/manuald janticorpi Rhesus dupa | Validatd unitatea donatd pentru | rezultatele
sange/com | de producator. in tub. monoclonali anti- | antigenul D | utilizare clinica sau ca materie | anterioare
ponente D (IgM). pozitiv. prima la producerea | existente din
sanguine preparatelor ~ diagnostice  si | istoric.
care au biomedicale din sange. in caz de
doua s constatare a
mai multe unei
donari). discrepante cu

rezultatul din
istoric se
repeta
punctele 2.1-
2.3 pana cand
discrepanta
este rezolvata
fara echivoc.

Lipsa aglutinarii

cu reagent de

Apartenenta de
grup sanguin in

Produs  sanguin cu
antigenului D in

lipsa
sistemul

Se  compara
rezultatele




anticorpi
monoclonali anti-
D (IgM).

sistemul

Rhesus  dupa
antigenul D
negativ.

Rhesus negativ.

Validatd unitatea donatd pentru
utilizare clinica sau ca materie
prima la producerea
preparatelor ~ diagnostice  si
biomedicale din sange.

actuale
rezultatele
anterioare
existente din
istoric. In caz
de constatare
a unei
discrepante cu
rezultatul din
istoric se
repeta
punctele 2.1-
2.3 pana cand
discrepanta
este rezolvata
fara echivoc.

cu

Nota: la donatorii de sdnge/componente sanguine care au doud si mai multe donari, fenotiparea completi a sistemului Rhesus (dupd antigenele C, c, E, e) nu se
va efectua, acestea bazindu-se pe primele doud rezultate din istoric (rezultatele fenotipdrii complete de la prima si a doua donare), care in mod automat vor fi
atribuite la fiecare urmdtoare donare de singe/componente sanguine.

I11. Determinarea apartenentei grupului sanguin dupa antigenul K sistemului Kell
3.1 | Postdonare | Conform Reagent monoclonal cu [Prezenta Confirmat Produs sanguin confirmat cu
(La  toti | instructiunii  de | anticorpi anti-K (IgM). aglutinarii in | apartenenta de | prezenta antigenului K 1in
donatorii | utilzare a | Tehnica automatd/manuald [testul cu | grup sanguin | sistemul Kell - apartenenta
de reagentului emisa | in tub. reagentul dupd antigenul | grup sanguin dupd antigenul K
sange/com | de producator. monoclonal anti- | K in sistemul | in sistemul Kell pozitiv.
ponente K (IgM). Kell pozitiv. Validatd unitatea donatd pentru
sanguine utilizare clinica sau ca materie
la prima si prima la producerea
a doua preparatelor  diagnostice  si
donare). biomedicale din sange.
Lipsa aglutinarii | Confirmat Produs sanguin confirmat cu
in testul cu | apartenenta de | lipsa antigenului K in sistemul
reagentul grup  sanguin | Kell - apartenenta grup sanguin

monoclonal anti-
K (IgM).

dupd antigenul
K in sistemul
Kell negativ.

dupd antigenul K in sistemul
Kell negativ.

Validata unitatea donatd pentru
utilizare clinica sau ca materie
prima la producerea




preparatelor  diagnostice  si
biomedicale din sange.

Nota: la donatorii de sidnge/componente sanguine care au doud si mai multe dondri, determinarea apartenentei grupului sanguin dupd antigenul K
sistemului Kell nu se va efectua, acestea bazdndu-se pe primele doud rezultate din istoric (rezultatele determinarii apartenentei grupului sanguin dupad antigenul K

sistemului Kell de la prima si a doua donare), care in mod automat vor fi atribuite la fiecare urmdatoare donare de sdnge/componente sanguine.

IV. Fenotiparea suplimentara a singelui donat la prezenta altor antigene eritrocitare din sistemele sanguine cu semnificatie clinici majora

(Duffy,Kidd, MNSs)

4.1 Postdonare | Conform Se va utiliza o singurd Prezenta Apartenenta de | Produs sanguin cu prezenta
(Optional | instructiunii ~ de | serie de anticorpi aglutindrii cu grup sanguin in | antigenului examinat pozitiv.
la utilzare a | monoclonali/policlonali cagent de | sistemul Validata unitatea donata pentru
donatorii | reagentului emisd | respectiv antigenului [anticorpi Rhesus  dupd | utilizare clinica.
permanenti | de producator. examinat. monoclonali antigenul D
de sange si Tehnica automatd/manuala [policlonali. pozitiv.
inainte de in tub.
cliberarea Lipsa aglutinarii | Apartenenta de | Produs  sanguin cu lipsa
prpdusplui cu reagent de | grup sanguin in | antigenului examinat negativ.
eritrocitar anticorpi sistemul Validatd unitatea donatd pentru
cu monoclonali examinat utilizare clinica.
destinatie policlonali. negative.
pentru
utilizare
clinicd).

V. Testarea anticorpi antieritrocitari incompleti (imuni)

5.1 | Postdonare | Conform Screening anticorpilor |[Rezultat negativ. | Anticorpi Produs sanguin cu anticorpi
(La instructiunii ~ de | antieritrocitari antieritrocitari | antieritrocitari incompleti
donatori utilzare a | incompleti(imuni) cu incompleti (imuni) absenti.
de reagentului emisd | amestec (pool) din (imuni) Validatd unitatea donatd pentru
sange/com | de producitor. eritrocite de grup 0, cu un absenti. utilizare clinicd sau ca materie
ponente numar minim obligatoriu prima la producerea
sanguine de antigeni eritrocitari preparatelor  diagnostice i
la  prima din sistemele cu biomedicale din sange.
donare). semnificatie clinica

majora: Rhesus, Kell,




Dufty, Kidd, MNSs. Rezultat pozitiv. | Anticorpi Produs sanguin cu anticorpi | Se continua
antieritrocitari | antieritrocitari incompleti | obligatoriu
incompleti (imuni) prezenti. testarea
(imuni) Carantinarea unitatii pana la | conform etapei
prezenti. definitivarea algoritmului. 5.2.

5.2 | Postdonare | Conform Detectarea  anticorpilor [Rezultat negativ. | Anticorpi Produs sanguin cu anticorpi | -
(La instructiunii ~ de | antieritrocitari incompleti antieritrocitari | antieritrocitari incompleti
donatorii | utilzare a | (imuni) la necesitate si in incompleti (imuni) absenti.
la care | reagentului emisad | cazuri speciale cu panel (imuni) Validata unitatea donatd pentru
dupa de producator. eritrocitar  din  II-IV absenti. utilizare clinicd sau ca materie
ultima celule, cu un numar prima la producerea
donare au minim  obligatoriu  de preparatelor  diagnostice  si
avut antigeni eritrocitari din biomedicale din sange.
transfuz%.e/ s1§t§rr1ele cu s;emmﬁcagle Rezultat pozitiv. | Anticorpi Produs sanguin cu anticorpi | -
transfuzii clinica majora. Rhesus, antieritrocitari antieritrocitari incompleti
de Kell, Duffy, Kidd, MNSs. incompleti (imuni) prezenti.
componen (imuni) Validata unitatea donatd numai
te‘ . prezenti. pentru  materie  prima la
e.rltromtare producerea preparatelor
51 pentru diagnostice si biomedicale din
femei cu sange.
nastere/nas
teri/avort/a
vorturi).

5.3 | Postdonare | Conform Identificarea anticorpilor [Rezultat negativ. | Anticorpi Produs sanguin cu anticorpi | -
(La instructiunii ~ de | antieritrocitari incompleti antieritrocitari | antieritrocitari incompleti
donatorii | utilzare a | (imuni) la necesitate si in incompleti (imuni) absenti.
la care | reagentului emisd | cazuri speciale cu panel (imuni) Validatd unitatea donatd pentru
detectarea | de producator. eritrocitar din cel putin 10 absenti. utilizare clinicd sau ca materie
anticorpilo celule, cu un numar prima la producerea
r minim  obligatoriu  de preparatelor  diagnostice  si
antieritroci antigeni eritrocitari din biomedicale din sange.




tari sistemele cu semnificatie | Rezultat pozitiv | Anticorpi Produs sanguin cu anticorpi
incompleti clinicd majora: Rhesus, antieritrocitari | antieritrocitari incompleti
(imuni) a Kell, Dufty, Kidd, MNSs. incompleti (imuni) prezenti si identificati.

dat (imuni) Validata unitatea donatd numai
rezultat identificati. pentru  materie  prima la
pozitiv, producerea preparatelor
sau la diagnostice si biomedicale din
indicatia sange.

medicului

de la etapa

consultatil

or

medicale)

5.4 | Postdonare | Conform Titrarea anticorpilor |[Rezultat: Nivelul titrului | Produs sanguin cu titrul
(La instructiunii ~ de | antieritrocitari incompleti [prezenta de  anticorpi | anticorpilor antieritrocitari
donatorii | utilzare a | (imuni) la necesitate si in @anticorpilor apreciat. incompleti (imuni) apreciat.
identificati | reagentului emisd | cazuri speciale cu orice |antieritrocitari Validatd unitatea donatd pentru
cu de producator. eritrocit standard de grup [anti-D in ultima utilizare clinicd sau ca materie
prezenta 0, cu prezenta antigenului |dilutie a serului. prima la producerea
anticorpilo D. preparatelor  diagnostice  si
r biomedicale din sange.
antieritroci
tari
incompleti
(imuni)

anti D)




