MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN

e 3 mun. Chisiniiu \ .
23 (,U./Qu( 2025 N bbb

Cu privire la aprobarea Algoritmilor de testare bazati pe
examiniri imunohematologice a singelui pacientilor si pacientilor-recipienti
de componente sanguine si compatibilitate sanguini pretransfuzionala, editia I1

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 §i autoasigurare a tarii cu produse sanguine pentru anii 2023-2027”, in vederea
asigurdrii securititii hemotransfuzionale si mentinerii sistemului de calitate in activitatea unitétilor
serviciului de sénge si institutiile medico-sanitare, in corespundere cu recomandarile Directivelor
europene, conform Hotaririi Guvernului nr. 148/2021 cu privire la organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii,

ORDON:

1. Se aproba:

1) Algoritmul de testare bazat pe examinarea imunohematologicé a sangelui pacientilor si
pacientilor-recipienti de componente sanguine, editia II, conform anexei nr.1;

2) Algoritmul de realizare a compatibilititii sanguine pretransfuzionale in transfuzia de toate
tipurile de componente sanguine, editia II, conform anexei nr.2.

2. Conducitorul Centrului National de Transfuzie a Sangelui si conducatorii prestatorilor de
servicii medicale, in cadrul cdrora se¢ realizeazd examindrile imunohematologice si de
compatibilitate sanguind pretransfuzionald la pacienti si pacienti-recipienfi de componente
sanguine, vor organiza implementarea §i monitorizarea aplicarii In practicd a Algoritmilor aprobafi
prin prezentul ordin.

3. Conducitorul Companiei Nationale de Asigurari In Medicind va organiza ghidarea
angajatilor din subordine de Algoritmii aprobati prin prezentul ordin in procesul de executare a
atributiilor functionale, inclusiv in validarea volumului §i calitdtii serviciilor acordate de citre
prestatorii de servicii medicale incadrati in sistemul asigurarii obligatorii de asistentd medicala.

4, Conducitorul Consiliului National de Evaluare i Acreditare in S#nitate va organiza
evaluarea implementarii Algoritmilor de testare bazati pe examinari imunohematologice a sdngelui
pacienfilor si pacientilor-recipienti de componente sanguine s$i compatibilitate sanguinad
pretransfuzionald, editia I1, in procesul de evaluare §i acreditare a prestatorilor de servicii medicale.

5. Conducitorul Agentiei Nationale pentru Sanitate Publicd va organiza controlul respectrii
cerintelor Algoritmilor de testare bazati pe examindri imunohematologice a singelui pacientilor si
pacientilor-recipienti de componente sanguine §i compatibilitate sanguini pretransfuzionald, editia
I1, in contextul controlului activitatii institutiilor prestatoare de servicii medicale.

6. Directia managementul calititii serviciilor de sanatate, de comun cu Centrul National de
Transfuzie a Sdngelui, va asigura suportul consultativ-metodic in implementarea Algoritmilor de
testare bazati pe examindri imunohematologice a sangelui pacientilor §i pacientilor-recipienti de
componente sanguine si compatibilitate sanguind pretransfuzionald, edifia II, in activitatea
prestatorilor de servicii medicale.

7. Rectorul Universitétii de Stat de Medicina i Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”, conducétorul
Centrului de Excelentd in Medicind si Farmacie ,,Raisa Pacalo” si conducitorii colegiilor de
medicina vor organiza includerea Algoritmilor de testare bazati pe examindri imunohematologice a



sangelui pacientilor si pacientilor-recipien{i de componente sanguine $i compatibilitate sanguina
pretransfuzionald, editia II, in activitatea didactics a catedrelor respective.

8. Se abrogi Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 447/2015 ,,Cu privire la aprobarea Algoritmilor
de cercetare imunohematologici a singelui s1 compatibilizarea sanguini pretransfuzionald”.

9. Controlul executarii prezentului ordin se atribuie Secretarilor de stat.
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Anexa nr.1
la Ordinul MS nr.666 din 23.07.2025
Algoritmul de testare
bazat pe examinarea imunohematologica a singelui pacientilor si pacientilor - recipienti de componente sanguine, editia II

Destinatari: pacienti*, pacienti-recipienti** de toate tipurile de componente sanguine.

Aplicare: 1a nivel de institutii medico-sanitare spitalicesti (republicane, municipale, raionale, departamentale, private) autorizate pentru acordarea asistentei
hemotransfuzionale si laboratorul de referinti in imunohematologie al Centrului National de Transfuzie a Singelui.

Ordine Metoda de testare Material biologic si produse Rezultatul testarii Calificarea Recomandare
etapa diagnostice obligatoriu utilizate, pacientului,
particularitatile acestora si pacientului-recipient
tehnica de realizare de componente
sanguine
I. Determinarea apartenentei de grup sanguin dupa sistemul AB(Q
1.1. Conform  instructiunii {1.Sange venos colectat in eprubeta Prezenta sau lipsa | Apartenenta de grup | 1. Se valideaza un rezultat
Toti pacientii | de utilizare a reagentului cu EDTA; aglutinarii cu unul sau | sanguin dupd una | definitiv despre apartenenta
si pacienti- emisa de producator. 2. Reagenti ce contin anticorpi combinarea de antigeni | din variantele O, A, | de grup sanguin n sistemul
recipienti de monoclonali anti-A, anti-B si anti- A, | eritrocitari A si/sau B si | B si AB. ABO pentru pacienti.
toate tipurile B. anticorpi naturali anti-A 2.0rice rezultat incert se
de concentrat OBLIGATORIU si/sau anti-B. trimite in Laborator
eritrocitar. Se vor utiliza eritrocitele standarde imunohematologic
Al siB. regional/referinta pentru
Tehnica automatd/manual in definitivarea examindrii.
tub/placa. 3.Pana la  definitivarea
rezultatului incert la
pacienti-recipienti in

laborator regional/referinta
se va elibera pentru
transfuzie componente
eritrocitare cu apartenenta de
grup sanguin O.

4 Pacientii -recipienti de
toate tipurile de concentrat
eritrocitar cu apartenenta de
grup sanguin  AB  se
continud testarea conform
etapei 1.2




1.2

Toti pacientii -
recipienti de
grup sanguin
AB de toate
tipurile de
concentrat
eritrocitar .

Conform instructiunii
de utilizare a reagentului
emisa de producétor.

1.Sange venos colectat in eprubeta
cu EDTA;

2.Reagent stabilizat, de origine
vegetald, care contine aglutinine
destinate pentru determinarea

subgrupelor A1,
Tehnica automata/manual in
tub/placa.

Prezenta sau lipsa
aglutindrii cu reagent
stabilizat, de origine
vegetala cu confirmarea
uneia din variante a
acestora A1B sau
subgrupul A>B.

Apartenenta de grup
sanguin AiB sau
AsB.

1.Pacientii -recipienti de toate
tipurile de concentrat
eritrocitar cu apartenenta de
grup sanguin AB pot fi
transfuzati cu CE AB, cat si
cu A2B.

2.Pacientii -recipienti de toate
tipurile de concentrat
eritrocitar cu apartenenta de
grup sanguin A>B pot fi
transfuzati numai cu CE
AsB.

I1. Determinarea apartenentei de grup sanguin dupa sistemul Rhesus si fenotiparea sistemului Rhesus la categorii speciale (pacienti-recipienti de toate tipurile de
concentrat eritrocitar din urmaitoarele categorii: femei cu varsta intre 0-45 ani, barbati cu varsta intre 0-18 ani, pacienti politransfuzati, pacienti cu aloanticorpi
identificati, dupa indicatia specialistului)

2.1

Toti pacientii
si pacienti-
recipienti de
toate tipurile
de concentrat
eritrocitar.

Conform  instructiunii
de utilizare a reagentului
emisa de producator.

1.Sange venos colectat in eprubeta
cu EDTA;

2. Reagenti ce contin anticorpi
monoclonali anti-D (IgM).

Se va utiliza diferite clone sau loturi
de anticorpi monoclonali anti-
D(IgM).

Tehnica automata/manuald in
tub/placa.

Prezenta 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.

1. Se valideaza un rezultat
cert pozitiv despre
apartenenta de grup sanguin
in sistemul Rhesus dupa
antigenul D pentru pacienti.
2.Pentru pacienti-recipienti
de toate tipurile de concentrat
eritrocitar din categorii
speciale se continuie
obligatoriu examinarea la
etapa 2.2.

3.Pentru pacienti-recipienti
de toate tipurile de concentrat
eritrocitar in afard categoriilor
speciale se admite transfuzia
CE cu apartenenta de grup
sanguin in sistemul Rhesus
dupa antigenul D pozitiv
sau negativ indiferent de
fenotipul sistemului Rhesus.

Prezenta aglutinarii numai
cu unul din reagenti din
diferite clone sau loturi.

Rezultat incert. Nu
se poate califica
definitiv apratenenta
de grup sanguin 1in
sistemul Rhesus

1.Orice rezultat incert se
trimite in Laborator
imunohematologic
regional/referintd pentru
definitivarea examinarii.




dupa antigenul D.

2.Pentru pacienti-recipienti
de toate tipurile de concentrat
eritrocitar din categorii
speciale se continuie
obligatoriu examinarea la
etapa 2.2.

3.Se va elibera pentru
transfuzie componente
eritrocitare cu apartenenta de
grup sanguin in sistemul
Rhesus dupd antigenul D
negativ si compatibil dupa
fenotip in cazuri de situatii
urgente.

Lipsa aglutinarii cu ambii
reagenti din diferite clone
sau loturi.

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

1. Se valideaza un rezultat
cert negativ despre
apartenenta de grup sanguin
in sistemul Rhesus dupa
antigenul D pentru pacienti.
2.Pentru pacienti-recipienti
de toate tipurile de concentrat
eritrocitar din categorii
speciale se continuie
obligatoriu examinarea la
etapa 2.2.

3.Pentru pacienti-recipienti
de toate tipurile de concentrat
eritrocitar in afara categoriilor
speciale se admite transfuzia
CE cu apartenenta de grup
sanguin in sistemul Rhesus
dupa antigenul D negativ
indiferent de fenotipul
sistemului Rhesus.

2.2

Pacienti-
recipienti de
toate tipurile
de concentrat
eritrocitar din

Conform instructiunii
de utilizare a reagentului
emisa de producator.

1.Sange venos colectat in eprubeta
cu EDTA;

2. Reagenti ce contin anticorpi
monoclonali anti-C, anti-c, anti-E,
anti-e, de clasa IgM.

Se va utiliza o singura clona sau lot

Prezenta/lipsa aglutinarii
cu unul si/sau mai multe
din reagenti de anticorpi
monoclonali anti-C, anti-c,
anti-E, anti-e, de clasa IgM.

Apartenenta la unul
din fenotipurile
determinate
(homozigot sau
heterozigot).

1.Pentru pacienti-recipienti
de toate tipurile de concentrat
eritrocitar din categorii
speciale heterozigoti (Cc,
Ee) se admite transfuzia atat
de la donatori heterozigoti,




categorii de anticorpi monoclonali cat si homozigoti dupa

speciale; Tehnica automata/manuala in antigeni din sistemul

Pacienti — la tub/placa. Rhesus.

solicitare sau 2. Pentru pacienti-recipienti

indicatia de toate tipurile de concentrat

specialistului eritrocitar din categorii
speciale homozigoti
conform unuia dintre
antigeni (CC, cc, EE, ee) se
admite transfuzia numai de
la donatori homozigoti dupa
antigeni din sistemul Rhesus
(fenotip identic).

II1. Determinarea apartenentei de grup sanguin dupa sistemul Kell
3.1 Conform instructiunii ~ [1.Sange venos colectat in eprubeta Prezenta aglutinarii cu Apartenenta de grup | 1.Se va elibera pentru
Pacienti- de utilizare a cu EDTA; reagent monoclonal anti-K | sanguin 1n sistemul | transfuzie toate tipurile de

recipienti de
toate tipurile
de concentrat
eritrocitar;
Pacienti — la
solicitare sau
indicatia
specialistului

reagentului emisd de
producator.

2. Reagent ce contine anticorpi
monoclonali anti-K de clasa IgM.
Se va utiliza o singura clona sau lot
de anticorpi monoclonali

Tehnica automata/manuala in
tub/placa

(IgM).

Kell dupa antigenul

concentrat eritrocitar cu

K pozitiv. apartenenta de grup sanguin
in sistemul Kell dupa
antigenul K atat K pozitiv,
cat si K negativ.

Lipsa aglutinarii cu Apartenenta de grup | 1.Se va elibera pentru
reagent monoclonal anti-K | sanguin in sistemul | transfuzie toate tipurile de
(IgM). Kell dupa antigenul | concentrat eritrocitar cu

K negativ.

apartenenta de grup sanguin
in sistemul Kell dupa
antigenul K negativ.

Nota: * sunt persoane fizice, care se adreseaza in laboratorul institutiei medico-sanitare pentru o examinare imunohematologica de rutind, femei gravide/dupa
nastere/dupa avorturi/lduze si femei consultate de specialisti de profil;

** sunt pacienti-recipienti de toate tipurile de componente sanguine aflati in institutii medico-sanitare spitalicesti (republicane, municipale, raionale,
departamentale, private) care necesitd acordarea asistentei hemotransfuzionale.




Anexa nr.2

la Ordinul MS nr.666 din 23.07.2025

Algoritmul de realizare a compatibilitatii sanguine pretransfuzionale in transfuzia de toate tipurile de componente sanguine

Destinatari: pacienti-recipienti de toate tipurile de componente sanguine.
Aplicare: institutii medico-sanitare spitalicesti (republicane, municipale, raionale, departamentale, private) autorizate pentru acordarea asistentei

hemotransfuzionale.
Ordine Denumire etapa Material biologic si produsq Rezultat obtinut Calificarea Recomandare
etapa diagnostice obligatoriu utilizate| componentului
particularitatile acestora si tehnica sanguin
de realizare
Nivelul A - Laborator din cadrul institutiei medico-sanitara
I. Compatibilitatea sanguina pretransfuzionala dupa sistemul ABO
1. Compatibilitate dupa Pentru toate tipurile de CE: Lipsa aglutinarii. Component 1. Pentru toate tipurile de
sistemul ABO pentru toate | 1.Ser/plasma pacient; sanguin CE se continud
tipurile de componente 2.Eritrocite din segmentul tubulaturii compatibil dupa | obligatoriu
sanguine. unitatii de concentrat eritrocitar. sistemul ABO. compatibilitatea sanguind
p . pretransfuzionald la etapa
entru componente plasmatice: I
1. Eritrocite pacient; o 2.1’entm toate
2. Plasma donatorului din segmentul componentele plasmatice
tubulaturii unitatii de plasma se admite eliberarea
Tehnica automatd/manual in tub/placd] unitatii pentru transfuzie.
conform procedurii operationald Prezenta aglutinarii. Component sanguin | 1.Se interzice eliberared
standard, aprobati la nivel de incompatibil dupa |unitati de component
ST sistemul ABO. sanguin pentru transfuzie.
nstitutie. 5
2.Se selecteazd un alf
component sanguin pentry
compatibilitate  sanguind
pretransfuzionala.
I1. Compatibilitatea sanguind pretransfuzionalid dupa alte sisteme sanguine clinic semnificative non- AB0
1) pentru pacienti — recipienti de componente eritrocitare cu anamneza transfuzionald necomplicata
2.1 Compatibilitate dupa alte 1.Ser/plasma pacient; Lipsa aglutindrii si | Component Se admite eliberarea
sisteme sanguine clinic 2.Eritrocite din segmentul tubulaturii | validarea rezultatului | eritrocitar unitdtii de component
semnificative non- ABO unitatii; obtinut. compatibil. eritrocitar compatibil
numai pentru pentru transfuzie.




componente eritrocitare.

3.Ser polispecific antiglobulinic;
4.Celule acoperite cu IgG.
Tehnica automatd/manual 1n tub

conform  procedurii operationale
standard, aprobatd la nivel de
institutie.

Prezenta aglutindrii.

Component
eritrocitar
incompatibil.

1. Se interzice eliberarea

unitatii de component
eritrocitar pentru
transfuzie.

2. Se selecteaza un alt
component sanguin
pentru compatibilitate
sanguind
pretransfuzionala.

3. Se indreaptd mostra
de sange a pacientului in
laboratorul
imunohematologic
regional — nivelul B, in caz
de un rezultat repetat
incompatibil.

2) pentru pacienti cu anamneza transfuzionald complicati - pacientii cu situatii speciale: boala hemolitica a nou nascutului, anemiile hemolitice (indiferent de
etiologie), anterior reactii adverse la hemotransfuzii, pacienti transfuzati in ultimele 14 zile, inclusiv celor care nu pot confirma cd au fost transfuzati.

2241 Testul antiglobulinic 1. Eritrocite a pacientului; Lipsa aglutindrii si - Pentru toate tipurile
direct, conform 2. Ser antiglobulinic validarea rezultatului de CE se continua
instructiunii de utilzare a  |polispecific/monospecific; obtinut (Test antiglobulinic obligatoriu
reagentului emisa de 3.Celule acoperite cu IgG. direct negativ). compatibilitatea
producator. Tehnica automata/manual in tub, sanguind

conform procedurii operationale standard pretransfuzionala la
aprobata la nivel de institutie. etapa 2.2.2.
Prezenta aglutinarii (Test - Pentru toate tipurile de
antiglobulinic direct pozitiv). CE se continua
obligatoriu
compatibilitatea
sanguina
pretransfuzionald la
etapa 2.2.2.

2.2.2 Compatibilitate dupa 1.Ser/plasma pacient; Lipsa aglutinirii si Component Se admite eliberarea
sisteme sanguine clinic 2 Eritrocite din segmentul tubulaturii | validarea rezultatului eritrocitar unitatii de component
semnificative non- ABO | unitatii; obtinut. compatibil. eritrocitar compatibil

pentru transfuzie.




numai pentru
componente eritrocitare.

3.Ser polispecific antiglobulinic;
4.Celule acoperite cu IgG.

Tehnica automatd/manual in tub
conform procedurii operationale
standard, aprobatd la nivel de
institutie.

Prezenta aglutinarii.

Component
eritrocitar
incompatibil.

1. Se interzice
eliberarea unitati de
component  eritrocitar

pentru transfuzie.

2. Se selecteazd un alt
component sanguin
pentru  compatibilitate
sanguina
pretransfuzionala.

3. Se indreapta mostra
de sange a pacientului
in laboratorul
imunohematologic
regional — nivelul B, in
caz de un rezultat
repetat incompatibil.

Nivelul B — Laborator imunohematologic regional

I.Determinarea apartenentei de grup sanguin dupa sistemul ABO, Rhezus si Kell, conform Algoritmului de testare bazat pe examinarea imunohematologic
pacientilor si pacientilor - recipienti de componente sanguine din anexa nr.1 a prezentului ordin

II. Examinarea anticorpilor antieritrocitari incompleti (imuni) anti ABO si non-AB0

2.1 Testul antiglobulinic direct, |1. Eritrocite a pacientului; Lipsa aglutinrii si - Pentru toate tipurile
conform instructiunii de |2. Ser antiglobulinic validarea rezultatului de CE se continud
utilzare a reagentului emisa |polispecific/monospecific; obtinut (Test obligatoriu
de producator. 3.Celule acoperite cu IgG. antiglobulinic direct compatibilitatea

Tehnica automatd/manual in tub, conformj negativ). sanguind
procedurii operationale standard, aprobata 14 pretransfuzionala la
nivel de institutie. etapa 2.2.2.
Prezenta aglutindrii - Pentru toate tipurile de
(Test antiglobulinic direct CE se continua
pozitiv). obligatoriu
compatibilitatea
sanguina
pretransfuzionala la
etapa 2.2.2.
2.2 Detectarea anticorpilor 1.Sange venos colectat in eprubetd cuy Rezultat negativ. Anticorpi antieritrocitari| Se continud efectuarea
antieritrocitari incompletiEDTA. incompleti (imuni) compatibilitatii
(imuni) anti ABO si non{s panel eritrocitar din II-IV celule, cu un absenti. sanguine
ABO, conform instructiunii pretransfuzionale,

de wutilzare a reagentului

numdr minim obligatoriu de antigeni

eritrocitari din sistemele cu semnificatig

conform etapei Il dela

nivelul A.




emisd de producator.

clinicd majora:
Kidd, MNSs.
3.Eritrocite standard A1, B;
4.Ser antiglobulinic polispecific;
5.Celule acoperite cu IgG.
Tehnica automatd/manual in tub conform

procedurii operationale standard, aprobata 14
nivel de institutie.

Rhesus, Kell, Dufty,

Rezultat pozitiv.

Anticorpi
antieritrocitari
incompleti (imuni)
prezenti.

Continua testarea la
etapa 3.1 a laboratorlui
de nivel B.

23

Identificare  tip(uri) de
anticorp(i) antieritrocitar(i)
incomplet(ti) (imuni) anti-
ABO si non-ABO, conform
instructiunii de utilzare a
reagentului emisa de
producator.

1.Sange venos colectat in eprubetd cu
EDTA.

2.Panel eritrocitar din cel putin 10
celule, cu un numar minim obligatoriu
de antigeni eritrocitari din sistemele cu

semnificatie clinicd majora: Rhesus,
Kell, Duffy, Kidd, MNSs.
3.Eritrocite standard A1, B;

4.Ser antiglobulinic polispecific;
5.Celule acoperite cu IgG.

Tehnica automata/manual in
tub/conform procedurii standard de
operare aprobata la nivel.

Rezultat negativ. Anticorpi Se continua efectuarea
antieritrocitari compatibilitatii
incompleti (imuni) sanguine
neidentificati. pretransfuzionale,

conform etapei Il de
lanivelul A.

Rezultat pozitiv. Anticorpi 1.Se confirma lipsa
antieritrocitari antigenului la care au
incompleti  (imuni) | fost identificati
identificati. anticorpi

antieritrocitari

incompleti (imuni) in
sangele pacientului-
recipient.

2.Se selecteaza
componentul
eritrocitar de fenotip
corespunzator

(cu lipsa antigenului
eritrocitar la care au
fost identificati
anticorpi
antieritrocitari
incompleti (imuni)).
3. Se continua
efectuarea
compatibilitatii
sanguine
pretransfuzionale,
conform etapei Il de la
nivelul A.




