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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale
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crt cadrul editiei revizuitd aplica prevederile
editiei sau reviziei
edifiei
1 1/0 integral Elaborare initiald ,//Q' L b& . 2022

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupa caz, a reviziei in cadrul

editiei procedurii generale

Nr Elaborat /
ert verificat / avizat Nume si prenume Functia Semnatura Data
) / aprobat
1 Elaborat Dr. lulia Andreea Medic coordonator — _
Mihilcut UTS 25.0F 2000
7 7
As. Oana Rusu As. coordonator UTS @\ 25, 0F Jorr
i
2 Verificat Dr. Emilia Solomon Director medical . - 1 F . DF oL
AN /
AT J #
3 Avizat juridic Petru Manita Avocat \ fU/\/L . 0F 2012
Compartiment /7 :
. Ref. Andreea :
4 Verificat Bihnireanu Manag-elzle'fltul / 2 & o
Calitatii A
. « Membru Comisie / q{ -
5 Avizat | v '
viza Dr. [zabela Frunzi monitorizare 6 /?\), ) ! N RYI1%
6 Aprobat Dr. Mihai Glod Manager 6 08 Loy
{ .
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1.scop

Scopul acestei proceduri este de a asigura efectuarea probelor pretransfuzionale conform legislatiei in vigoare,
obligatorie pentru desfasurarea transfuziilor in conditii optime. Procedura descrie modul de determinare a grupei
sanguine prin determinarea factorufui-Rh.

2. DOMENIU DE APLICARE

Procedura se aplica in UTS.

3. DEFINITI S1 ABREVIERT

3.1. Definitii

3.1.1. Termenul de grupa sanguini (sau grup sanguin) este folosit pentru a caracteriza sangele unui individ 1n
functie de prezenta sau absenta unui antigen pe suprafata eritrocitelor acestuia. Majoritatea antigenelor de grup
sanguin sunt de naturd glicoproteici, oarecum stabile din punct de vedere genetic, unele fiind intilnite la mai multe
specii de mamifere in forme identice. In practica medicald curenti prezinti importanta sistemele ABO si Rh.

3.1.2. Factorul Rhesus (Rh) este o proteind mostenita de pe suprafata celulelor rosii din singe. Face parte dintr-un
sistem de antigene Rh, fiind cel mai puternic din punct de vedere antigenic si imunogen. Acest factor nu este acelasi
la toate persoanele, 85% din populatia lumii avand Rh pozitiv, iar restul de 15% - Rh negativ.

3.2, Abrevieri:
3.2.1. FOCG = Foaia de Observatie Clinicd Generald
3.2.2. UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguind a Spitalului Clinic Cai Ferate Tasi

4 1 'SR EN ISO 9000 2015 - Slsteme de Management al Calitatii. Principii fundamentale si vocabular

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

4.3. Lege nr. 282/2005, republicata in 2014 - Lege privind organizarea activitatii de transfuzie sanguini, donarea de
sange si componente sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitdtii si securitatii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificarile si completarile ulterioare

4.4. OMS nr. 1.224/2006 - Ordin al ministrului sénatatii publice pentru aprobarea Normelor privind activitatea
unitétilor de transfuzie sanguina din spitale

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

4.6. OMS nr. 446/2017 - Ordinul ministrului sanatatii privind aprobarea Standardelor, procedurii $i 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
Calitdtii in Sandtate pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in
Sandtate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de citre Autoritatea Nationald de Management
al Calitatii in Séndtate 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 entitdtilor publice

5. DESCRIEREA PROCEDURIT

5.1. Principiul testului

Factorul Rh este un antigen specific de grup sanguin prezent pe eritrocitele omului si maimutei Rhesus.
Determinarea factorului Rh(D) se realizeaza cu ser test anti-D si eritrocitele de cercetat, care, in functie de prezenta
sau absenta aglutindrii, indicd grupa sanguind Rh(D) corespunzitoare. Grupa sanguini Rh(D) se efectueazi
concomitent cu grupa sanguind OAB si anume metoda Beth-Vincent si Simonin.
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5.2.

Pregitirea materialelor

Materiale necesare:

recipienti pentru solutie dezinfectanta
pipete

eprubete

suport pentru eprubete

lame de sticla

placi cu godeuri

cronometru

lupa de méana (x5)

Aparaturd si echipamente:

centrifugd de laborator

frigider 2-8°C pentru depozitarea reactivilor

termostat 37°C

linie de determinare imunohematologica pentru micrometoda

Reactivi:

5.3.

ser test anti-D si control negativ
cartele grup

Efectuarea procedurii

5.3.1.Macrometoda:

se receptioneaza probele de cercetat

se verificd cantitatea de sdnge din tubul esantion si etichetarea corectd

se inregistreazi proba de cercetat in registrul de lucru

se pregatesc recipientii cu solutiile dezinfectante

se pregateste serul test anti-D pe masa de lucru si se mentine 30 min pentru ca temperatura lui sa fiec optima
pentru utilizare- 20-23°C

se verificd serul test anti-D cu eritrocite O Rh(D) negativ si Rh(D) pozitiv testate, inainte de procedura de
lucru si de fiecare data cand este necesar

se identifica proba de cercetat

se pozitioneaza lama de sticld pe masa de lucru si se noteazi pentru identificare

se pipeteaza cate 10 pl ser test anti-D

se adaugd o cantitate de eritrocite la serul test anti-D in proportie de 1/10

se omogenizeazd amestecurile cu ajutorul unei lame de sticla pe o arie cu diametrul 2 cm

se incubeaza la temperatura camerei (20-23°C) timp de 2-3 min

citirea se face macroscopic

se noteaza rezultatul in registrul de lucru

se dezinfecteaza ustensilele

se indeparteaza lamele utilizate pentru dezinfectare

5.3.2.Micrometoda:

Sk WD =

Dilutia eritocitelor testate de 5% in Diluent 2

500ul diluent 2 + 50 pl sdnge total sau 25l concentrat eritrocitar
Pipetare 12.5pl din dilutia eritrocitard in microtuburile cartelei
Centrifugare: 10 minute in ID- Centrifuga

Citirea si interpretarea rezultatelor’
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La pacientii politransfuzati, cu afectiuni autoimune asociate ( anemie hemolitca, aglutinine la cald/rece) sau
procese neoplazice, la care exista dificultati in determinarea grupului sanguin se recomanda determinarea fenotipului
Rhesus extins si Kell( Anti- C, ¢, E, e, Kell, ctl).

5.4. Citirea si interpretarea rezultatelor
Citirea se face macroscopic

e Daci eritrocitele de cercetat sunt aglutinate, factorul Rh(D) este pozitiv

e Daci eritrocitele de cercetat nu sunt aglutinate, factorul Rh(D) este negativ
Citirea cartelelor

e reactie pozitiva:
Hematiile aglutinate formeaza o linie rosie la suprafata gelului sau sunt dispersate la diverse niveluri ale coloanei de
gel.

e reactie negativa:
Hematiile neaglutinate sedimenteaza complet la fundul microtubului.

e dubla populatie eritrocitard (camp mixt de aglutinare ):

Hematiile aglutinate formeaza o linie rosie la suprafata gelului in timp ce hematiile neaglutinate

sedimenteazd complet la fundul tubului(la primitor este considerat negativ).

5.5. Factori de eroare
- ser hemolizat sau insuficient recoltat
- formarea de rulouri
- pseudo-aglutinare
- probe de sange contaminate
- gelatinaWarton
- auto-anticorpi si anticorpi la rece
- tehnica de lucru gresita

5.6. Evaluare
Rezultate asteptate/dorite:
determinarea prezentei/absentei factorului Rh.
Rezultate neasteptate
cand rezultatul este incert se solicitd o noud proba de sange pentru testat. Dacd pacientul trebuie transfuzat in
urgentd, se va administra singe RhD negativ

5.7. Gestionarea erorilor
Masuri preventive :
- nu se accepta la testare eprubetele necorespunzatoare cantitativ (cantitate prea micad de sidnge recoltat)
/calitativ (sdnge coagulat, hemolizat) sau cu datele pacientului scrise indescifrabil, incomplete
Masuri corective:
- rezultatul determindrii grupului de singe trebuie citit de doud persoane si trebuie eventual confirmat pe
0 a doua proba de sange

6.1. Medicul coordonator UTS
» isi insuseste tehnica de lucru

» verificd, semneaza si parafeaza buletinele de lucru cind este cazul
» vine in sprijinul asistentului UTS cénd apar situatii particulare
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6.2. Asistenti medicali UTS

isi Insusesc tehnica de lucru si o aplicd corespunzitor

identifica proba de testat

semneaza si raspund de calitatea probei efectuate

inregistreaza rezultatul final al determinarii (dupd efectuarea testdrii prin ambele metode: Beth Vincent si
Simonin) in repertoarul de evidentd a grupelor sanguine si in foaia de observatic a pacientului

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

v v v WV

7.1. PO-UTS-05/F1 — Fisd monitorizare temperaturd echipament frigorific
7.2. Repertoar evidenta grupe sanguine

7.3. FOCG

7.4. PO-UTS-09/F!1 - Bon analize UTS

Nu este cazul.

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

. PERIOADA DE
INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL
Ponderea actualitatii documentelor de Nr.documente de referinta in
referinta care stau la baza elaboraru 100% actualitate / Nr total documente de Semestrial Coordonator UTS
procedurii . referinta.
IP;;nderea~d1ﬁcultaplor de validare a <2% Nr. dlﬁcultap de validare a Rh Semestrial Coordonator UTS
sanguin sanguin /Nr. total de grupe efectuate




