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1. SCOP ' ‘ = . .
Aceastd procedurd are ca Scop determinarea altor antigene importante ale sistemului Rhesus, inafara antigenului

D(RH1): C(RH2), c(RH4), E(RH3), e(RHS), cit sia antigenului Kell. _ . o
Hematiile care poseda antigenele C(RH2).c (RH4), E(RH3) si e(RH5) pot stimula formarea anticorpilor sp.c?c1hc1 la
persoanele care nu poseda aceste antigene. Determinarea fenotipului Rhesus se indica la urmatoarele categorit:

- Pacienti imunodeprimati

- Pacienti politransfuzati

- in sarcind

- pacienti cu ciroza hepatica, anemie hemolitica autoimuna

- copil
Antigenuq Kell este puternic imunogen. Aproximativ 9% din populatia caucaziana este Kell pozitiva. An.ti.corpii anti
Kell pot determina reactii post-transfuzionale de hemoliza imediata sau intérziata si pot fi responsabili de boala
hemolitic a nou nascutului.

2. DOMENIU DE APLICARE
Procedura se aplica in UTS.

3. DEFINITIL $1 ABREVIERI
3.1. Definitii
Nu este cazul.

3.2. Abrevieri:
3.2.1. FOCG = Foaia de Observatie Clinica Generald
3.2.2. UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguina a Spitalului Clinic Cii Ferate lasi

4. DOCUMENTE DE REFERINTA

4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de Management al Calita(ii. Principii fundamentale si vocabular

4.2. SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitatii. Cerinte.

4.3. Lege nr. 282/2005, republicati in 2014 - Lege privind organizarea activitatii de transfuzie sanguina, donarea de
snge si componente sanguine de origine umand, precum si asigurarea calitaitii si securitdtii sanitare, in vederea
utilizrii lor terapeutice, cu modificarile si completdrile ulterioare

4.4. OMS nr. 1.224/2006 - Ordin al ministrului sanata{ii publice pentru aprobarea Normelor privind activitatea
unitatilor de transfuzie sanguind din spitale

4.5. Ordin nr.607/2013 - Ordin al ministrului sdnatafii pentru aprobarea Normelor specifice privind autorizarea
unitatilor de transfuzie sanguind din unitégile sanitare

4.6. OMS nr. 446/2017 - Ordinul ministrului sanétatii privind aprobarea Standardelor, procedurii si metodologiei de
evaluare si acreditare a spitalelor

4.7. Ordin Presedinte A.N.M.C.S. nr. 35/2018 - Ordinul Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitatii in Sanatate pentru modificarea Ordinului Presedintetui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in
Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de catre Autoritatea Nationald de Management
al Calitatii in Sanitate in cadrul celui de al II-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

4.8. OSGG nr. 600/2018 - Ordinul secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului controlului intern
managerial al entitatilor publice

4.9. Instructiunile de utilizare ale producétorului liniei Bio-Rad
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5. DESCRIEREA PROCEDURII

5.1. Materiale necesare

-proba de sange proaspat recoltatd( pe anticoagulant tip citrat, EDTA sau CPD-A sau fir3 anticoagulant)
_cartela ID ,.DiaClon Rh-Subgrupe +K*’ce contine anticorpi monoclonali (Anti-C, Anti-c, Anti-E, Anti-e, Anti-K,
microtub ctl-control negativ)

-1D-Diluent 2;

-ID-Distribuitor;

-ID-Pipetor;

-ID-Conuri;

-ID-Tuburi;

-ID-Stativ de lucru;

-ID-Centrifuga 6S.

5.2. Prepararea esantioanelor

-ID diluentul se aduce la temperature camerei;

-se pregateste o dilutic a hematiilor de testat de 5% in ID-Diluent 2;

_se distribuie 0.5 ml ID-diluent 2 intr-o eprubetd curatd pentru suspensii;

-se adauga 50pl sange total sau 25 pl sediment eritrocitar i s omogenizeaza.

_se identifica cartela ID cu datele esantionului;

-se indeparteaza folia de aluminiu,tindnd cartela in pozitie verticald;

_se distribuie in fiecaremicrotub al cartelei 10p! sau 12,5ul din dilutia hematiilor de testat
-se centrifugheazacartela 10 min in ID-centrifugd;

-se citesc si se inregistreaza rezultatele.

5.3. Interpretarea rezultatelor

-POZITIV (prezenta antigenului corespunzitor) = hematiile aglutinate formeaz o linie rosie la suprafata gelului sau
sunt dispersate in coloana de gel

NEGATIV (absenta antigenului corespunzator ) = hematiile neaglutinate sedimenteaza complet in buton compact la
fundul microtubului.

Microtubul control trebuie s fie negativ pentru a putea fi validat rezultatul.

Daci microtubul control este pozitiv sunt necesare investigatii suplimentare.

5.4. Limite sau erori in interpretarea rezultatelor

- cartelele ID cu semne de deteriorare a foliei de aluminiu sau semne de uscare nu se folosesc;

- cartelele cu bule de acrin gel, cu picaturi de gel sau supernatant in partea superioard a microtubului sau pe partea
interioard a folici de aluminiu trebuie centrifugate inainte de folosire;

- reziduurile de fibrin prezente-linia roz de la suprafata gelului in timp ce majoritatea se gasesc sedimentate la fundul
microtubului;

- utilizarea altor solutii decét ID-Diluent2;

- contaminarea bactriana,

- respectarca strictd a pasilor de lucru;

- erori datorate nerespectarii dilutiilor
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6. RESPONSABILITATI

6.1. Medicul coordonator UTS

» 1isi insuseste tehnica de

lucru

» verificd, semneaza si parafeaza buletinele de lucru cand este cazul
» vine in sprijinul asistentului UTS cénd apar situatii particulare

6.2. Asistentii medicaliUTS

isi insusesc tehnica de lucru si o aplicd corespunzator

semneaza si raspund de calitatea probei efectuate

14
» identifica proba de testat
4
»

inregistreazd rezultatul final al determindrii (dupa efectuarea testdrii de grup prin ambele metode) in

repertoarul de evidentd

a grupelor sanguine si in foaia de observatie a pacientului

» cer spijinul medicului UTS in situatii particulare pentru determinarea grupei sanguine

7. EVIDENTE SIINREGISTRARI
7.1. PO-UTS-05/F1 — Fisd monitorizare temperatura echipament frigorific
7.2. Repertoar evidenta grupe sanguine

7.3. FOCG

7.4. PO-UTS-09/F1 - Bon analize UTS

8. ANEXE
Nu este cazul.

9. DIFUZARE

Procedura se difuzeaza pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3 sau prin sistemul intranet al spitalului.
Inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreaza / arhiveazi conform cerintelor SMC/SCIM implementat.

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

PERIOADA DE . .
INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL

Ponderea actualitifii documentelor de Nr. documente de referintdin

referinta care stau la baza elaborarii 100% actualitate / Nr. total documente de Semestrial Coordonator UTS
procedurii . referin|f.

. N Nr.determinari de fenotip Rhesus si
g:tr; ﬁ;&;;ﬁﬂ?ﬁg&ﬁ?ﬁ:;& siKell <5% Kell cu rezyltale incgrte /Nr. total de | Semestrial Coordonator UTS
determindri de fenotip efectuate




