“ MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

DISPOZITIE

070/// 2015 nr. /%ZZ/

Cu privire la unele masuri de fortificare
a securitatii hemotransfuzionale

In temeiul Legii cu privire la donarea si transfuzia sanguini, in corespundere cu
Planul de actiuni privind realizarea Programului national “Securitatea transfuzionala
autoasigurarea tarii cu produse sanguine pe anii 2012-2016", in scopul fortificarii
masurilor de asigurare a securitatii hemotransfuzionale si asistentei hemotransfuzionale de
calitate, in temeiul Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, structurii si efectivului limita ale aparatului central al acestuia, aprobat prin
Hotérirea Guvernului nr.397 din 31 mai 2011, cu modificarile si completarile ulterioare.

DISPUN:

1. Se aproba Metodologia de calcul a numérului de examinari pentru utilizarea
reagentilor de laborator s§i alte materiale consumabile necesare in testarile
imunohematologice a singelui pacientilor-recipienti de componente sanguine si
compatibilizarea sanguina pretransfuzionala (se anexeaza).

2. Conducatorii institutiilor medico-sanitare publice, in activitatea carora se¢ ofera
servicii medicale de asistentda hemotransfuzionald, in termen de pina la 23 noiembrie, vor
asigura anual:

1) calcularea numarului de examindri pentru utilizarea reagentilor de
laborator si alte materiale consumabile necesare in testdrile imunohematologice a
singelui pacientilor-recipienti de componente sanguine §i compatibilizarea sanguina
pretransfuzionald, in baza Metodologiei de calcul aprobata prin prezenta dispozitie:

2)  coordonarea si prezentarea informatiei respective Centrului National de
Transfuzie a Singelui, Sectiei monitorizare, audit §i integrarea serviciilor de
asistentd hemotransfuzionala. |,

3. Centrul National de Transfuzie a Singelui va asigura:



1)  oferirea asistentei metodice institutiilor medico-sanitare in realizarca
calculului numdrului de examinari pentru utilizarea reagentilor de laborator si alte
materiale consumabile necesare in testarile imunohematologice:

2)  coordonarea si totalizarea numdrului de examinari pentru utilizarea
reagentilor de laborator si alte materiale consumabile necesare in testarile
imunohematologice a singelui pacientilor-recipienti de componente sanguine si
compatibilizarea sanguina pretransfuzionala;

3) elaborarea anuald, in termen de pind la 25 noiembrie, a proiectului
necesitatilor generalizate cantitative a numarului de examinari si criteriile de
eligibilitate pentru reagentii de laborator si alte materiale consumabile necesare in
testarile imunohematologice a singelui pacientilor—recipienti de componente sanguine
si compatibilizarea sanguina pretransfuzionala cu prezentarea  Agentiel
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

4. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va organiza anual achizitia
centralizatd de reagenti de laborator si alte materiale consumabile necesare in testarile

imunohematologice a singelui pacientilor-recipienti de componente sanguine si
compatibilizarea sanguina pretransfuzionala.

5. Controlul realizarii prezentei dispozitii se atribuie dnei Aliona Serbulenco,

viceministru.
Ministru /Z%W/ Ruxanda GLAVAN



Anexa

12::2539 itia Ministerului Sanatatii
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Metodologia de calcul
a numarului de examinéri pentru utilizarea reagentilor de laborator si alte materiale
consumabile necesare in testiarile imunohematologice a singelui pacientilor—recipienti
de componente sanguine si compatibilizarea sanguina pretransfuzionala

Drept temei pentru calculul cantitdtii de reagenti monoclonali si alte materiale
consumabile pentru examinarile imunohematologice a singelui pacientilor — recipienti de
componente sanguine si compatibilizarea sanguina pretransfuzionala servesc ordinele
Ministerului Sanatatii nr.447 din 09.06.15 “cu privire la aprobarea algoritmelor de
cercetare imunohematologica a singelui si compatibilizarea sanguina pretransfuzionala™ si
nr.464 din 11.06.15 "Cu privire la aprobarea Manualului de procedure standard pentru
organizarea asistentei hemotransfuzionale in cadrul institutiei medico-sanitare™.

L. Calculul numarului de examinari pentru reagenti de laborator §i materiale consumabile
in examindrile imunohematologice a singelui pacientilor — recipienti de componente
sanguine, metoda in tub.

Examinarile imunohematologice includ determinarea obligatorie a apartenentei
grupului sangvin dupa sistemul ABO (prin metoda incrucigatd care constd din proba
antigenica si proba sericd), antigenului D in sistemul Rhesus si antigenul Kell.

1) la determinarea obligatorie a apartenentei grupului sangvin dupa sistemul ABO in
proba antigenicd la 1 (unu) pacient se utilizeaza obligatoriu cite o examinare cu fiecare
din reagenti monoclonali, respectiv anti -A, anti- B. Pentru mostrele de singe care au
prezentat aglutinare cu ambii reagenti monoclonali anti-A si anti-B este obligator
utilizarea reagentilor monoclonali anti-AB si anti- Al(lectin). Deasemenea, obligatoriu se
folosesc si eritrocite standard de grup 0, A si B (pentru efectuarea probei serice).

Concluzie:

a) la 1 (unu) pacient cu apartenenta de grup sanguin 0,A,B — 5 examindri, din ele 2 cu
reagenti monoclonali (anti- A si anti -B) si 3 examinari cu eritrocite standard (0.A.B), 5
tuburi (eprubete);

b) la 1 (unu) pacient cu apartenenta de grup sanguin AB — 7 examindri, din ele 4 cu
reagenti monoclonali (anti- A, anti- B, anti -AB si anti -A;) si 3 examindri cu eritrocite
standard (grup sangvin 0,A,B), 7 tuburi (eprubete).

Retinefi: Numirul de persoane cu aprtenenta de grup sanguin AB in populatia generald este de
circa 8 la suta.



2) la determinarea obligatorie a antigenului D in sistemul Rhesus lal (unu) pacient se
utilizeaza obligatoriu cite o examinare cu fiecare din reagenti monoclonali, respectiv anti-
D (IgM) si anti -D (Ig M+1gG).
Concluzie: ol
a) la 1 (unu) pacient —2 examinari, din ele 1 (una) cu reagentul monoclonal anti- D
(IgM) si 1 (una) examinare cu reagentul monoclonal anti -D (IgM+IgG), 2 tuburi
(eprubete).

3) la determinarea obligatorie a antigenului Kell la 1 (unu) pacient se utilizeaza
obligatoriu 1 (una) examinare cu reagentul monoclonal anti —Kell (IgM).
Concluzie:
a) la 1 (unu) pacient — 1 (una) examinare cu reagentul monoclonal anti- Kell (IgM),
| (unu) tub (eprubetd).

La calcularea numarului de pacienti-recipienti de componente sangvine se va tine
cont de numarul pacientilor cu multiple transfuzii si care vor cadea sub incidenta
categoriei expirare “virstd mostrd de singe” (72 ore de la data examinarii precedente).
Conform datelor statistice anuale examinate in ultimii S5 ani de activitate
hemotransfuzionald, se estimeaza ca rata pacientilor cu transfuzii multiple si/sau care vor
necesita repetarea examindrilor imunohematologice dupa criteriul “virsta mostrei de
singe” va fi pentru institutiile medico-sanitare republicane de 20 la sutd, municipal si
rationale cite 10 la suta (ex.:daca au fost transfuzati 250 de pacienti atunci numarul total de
pacienti examinati in IMS republicana va fi de 300 pacienti (250 pacienti + 50 pacienti
(250 x 20%)) si pentru IMS municipala sau raionala va fi de 275 pacienti (250 pacienti +
25 pacienti (250 x 10%)).

Exemplu de calcul final:In anul 2014 au fost 250 pacienti — recipienti de produse
sanguine examinati in imunohematologie, necesitatea in examinari imunohematologice,
1) institutii medico-sanitare republicane:

a) conform reagentului monoclonal utilizatva fi de

anti -A - 250 examinari+20%; total 300 examinari;

anti -B - 250 examinari+20%:; total 300 examinari:

anti -AB — 20 examindri (8% din 250 examinari) +20%; total 25 examinari:

anti -A, - 20 examindri (8% din 250 examiniri) +20%:; total 25 examinari;

anti -D (IgM) - 250 examinari+20%; total 300 examinari;

anti -D (IgM+IgG) - 250 examindri+20%; total 300 examinari;

anti -Kell (IgM) — 250 examinari+20%; total 300 examinari;

b) conform eritrocitelor standard de grup sanvin 0,A,B utilizat va i de:
eritrocite standard grup 0 - 250 examinari+20%; total 300 examinari:

eritrocite standard grup A - 250 examinari+20%; total 300 examinari;

eritrocite standard grup B - 250 examinari+20%; total 300 examinari;



¢) materiale consumabile pentru mostra de singe
eprubetd cu EDTA de 10 ml, volume de singe: 8-10 ml pentru maturi, 4 ml
pentru copii si 2 ml pentru noi-nascuti — 250+20%; total 300 buc;
eprubeta de tip 10x75mm sau 12x75mm — 2040+20%; total 2450 buc.
2) institutii medico-sanitare municipal si raionale:

a) conform reagentului monoclonal utilizat va fi de
anti -A - 250 examinari+10%:; total 275 examinari;
anti -B - 250 examinari+10%:; total 275 examindri;
anti -AB — 20 examinari (8% din 250 examinari) +10%; total 22 examinari;
anti- A;- 20 examinari (8% din 250 examinari) +10%; total 22 examinari;
anti — D (IgM) - 250 examinari+10%; total 275 examinari;
anti — D (IgM+IgG) - 250 examinari+10%; total 275 examinari;
anti - Kell (IgM)- 250 examindri+10%: total 275 examinari;

b) conform eritrocitelor standard de grup sangvin 0,A,B utilizat va fi de:
eritrocite standard grup 0 - 250 examinari+10%; total 275 examinari;
eritrocite standard grup A - 250 examinari+10%; total 275 examinari;
eritrocite standard grup B - 250 examindri+10%; total 275 examinari;

c) materiale consumabile pentru mostra de singe

eprubetd cu EDTA de 10 ml, volume de singe: 8-10 ml pentru maturi, 4 ml pentru
copii si 2 ml pentru noi-nascuti — 250+10%; total 275 buc;

eprubetd de tip 10x75mm sau 12x75mm — 2040+10%; total 2244 buc.

II. Calculul numdrului de examindri pentru reagenti de laborator si materiale
consumabile in compatibilizarea sangvina pretransfuzionala in transfzia de componente
eritrocitare, activitate realizata la nivel de institutie medico-sanitard, metoda in tub.

1) Compatibilitatea dupa sistemul ABO si alte sisteme
a) la 1 (una) unitate de concentrat eritrocitar pentru transfuzie se va utiliza 1 (una)
eprubeta de tip 10x75mm sau 12x75mm — 1 buc, pentru centrifugarea imediata, in
care ulterior se va adduga obligatoriu reagentul ser polispecific antiglobulinic, 2
(doud) examinari (picaturi);
b) in probele cu rezultat negativ in testul cu ser polispecific antiglobulinic se va
utiliza obligatoriu 1 (una) examinare cu celule acoperite cu IgG;
Retineti: Pentru micsorarea timpului de realizare a testului de compatibilitate se va adauga
cite 2 (doud) examinidri (picituri) de solutie cu putere ionicd scizutid (LISS) in fiecare test

mentionat in petpet. a) si b); numérul total de examiniri necesare va fi echivalent cu numirul total
de examinari cu ser polispecific antiglobulinic.

2) autocontrolul — pentru fiecare pacient ce necesita transfuzie de componente eritrocitare,
la fiecare repriza de realizare a compatibilitdtii sanguine pretransfuzionale.
a) se va utiliza ser polispecific antiglobulinic, 2 (doud) examinari (picaturi) in

eprubeta cu autocontrol;



b) probele cu autocontrol rezultat negativ in testul cu ser polispecificantiglobulinic
se va utiliza obligatoriu 1 (una) examinare cu celule acoperite cu IgG.

Concluzie:

a) la 1 (una) unitate de concentrate eritrocitar pentru transfuzie — 2 (doud)
examindri (picaturi) ser polispecific antiglobulinic si 1 (una) examinare cu cellule
acoperite cu IgG pentru probele negative in testul cu ser polispecific antiglobulinic,
1 eprubeta.

b) la fiecare autocontrol pentru pacientii ce necesitd transfuzie de componente
eritrocitare, in fiecare reprizd de realizare a compatibilitdtii sanguine
pretransfuzionale — 2 (doud) examinari (picaturi) ser polispecific antiglobulinic si |
(una) examinare cu celule acoperite cu I1gG pentru probele negative intestul cu ser
polispecific antiglobulinic, 1 eprubeta.

Numdrul examindrilor necesare pentru autocontrol va constitui numarul pacientilor
transfuzati cu component eritrocitare $i numarul pacientilor ce necesita transfuzii de
componente eritrocitare cu regularitate la fiecare 72 ore (transfuzie realizata din alta proba
de singe recoltata, pe motiv de expirare “varstda mostrd™)

Se estimeaza ca din numarul total de probe examinate la compatibilitatea sanguina
pretransfuzionala cit si autocontrolul realizat cu utilizarea serului polispecific
antiglobulinic cu rezultat negative va fi de 98 la suta, respectiv practic toate rezultatele
urmeaza a se supune testului de confirmare cu utilizarea celulelor acoperite cu IgG.

Retineti: 1 (unu) flacon cu volum 10 ml de reagent cellule acoiperite cu IgG este sufficient

pentru 200 examiniri si are termen de valabilitate total 2 luni. Institutiile medico-sanitare

care au in mediu lunar pina la 100 transfuzii de component eritrocitare vor avea necesitate
de 1 flacon de 10 ml pentru 2 luni, respective pe an vor folosi minimum 6 flacoane.

Institutiile medico-sanitare cu un numir mediu lunar mai mare de 100 transfuzii de

component eritrocitare vor tine cont de numirul de facoane necesar pentru 2 luni de

activitate, respective cantitatea anuali de flacoane va fi egald cu cantitatea necesara pentru 2
luni x 6 transe de livrare.

Exemplu de calcul final:In anul 2014 au fost realizate la 250 pacienti 1000 de transfuzii de
component eritrocitare,
1) institutii medico-sanitare republicane:
a) conform reagentului utilizat va fi de
ser polispecific antiglobulinic — 2000 examinari pentru 1000 unitati CE si 500
examindri pentru autocontrol la 250 pacienti; total 2500 examinari;
celule acoperite cu IgG - 1000 examindri pentru 1000 unitati CE + 250 examindri
pentru autocontrol la 250 pacienti: total 1250 examinari;
b) materiale consumabile pentru compatibilizarea pretransfuzionala
eprubetd de tip 10x75mm sau 12x75mm — 1000 bucati pentru 1000 unitati CE si
250 bucati pentru autocontrol la 250 pacienti; total 1250 bucati.



Numarul de examinari imunohematologice pentru calculul reagentilor de laborator
si materialelor consumabile in baza datelor statisice a activitatii hemotransfuzionala a
anului 2014 pentru institutille medico-sanitare republicane, municipale mun. Chisinau.
zona nord, centru si sud sunt prezentate in tabele nr.1- nr.5 (in anexa — 5 file). Pentru
posibilele situatii de majorare a activitdtii hemotransfuzionale, pentru institufiile medico-
sanitare republicane si municipal in calcul s-a inclus 30% la sutd si pentru cele raionale
10% la suta.



