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Reproducerea integrali sau partiald a acestui document este permisd numai cu acordul prealabil scris s
inregistrat al managerului spitalului.
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S S

Aceasta abatere va fi sanctionata conform art. 247, 248 si art. 250-252 din Codul Muncii, actualizat.
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L.scop -

1.1. Prevenirea accidentelor hemolitice posttransfuzionale.
L.2. Asigurarea unui sange compatibil pentru pacientii care au deja anticorpi iregulari formati.
1.3. Diagnosticarea imuno-hematologica a anemiilor hemolitice auto-imune.

2. DOMENIU DE APLICARE

Procedura se aplici in UTS.

3. DEFINITII $1 ABREVIERI
3.1. Definitii

3.1.1. Securitate transfuzionali - asigurarea securititii transfuzionale, presupune evitarea oricdrei intalniri a unui
antigen cu anticorpul sdu specific, acest lucru constituind o incompatibilitate. Un organism care este expus unui
antigen pe care nu il posedd va sintetiza, printr-un raspuns imun, anticorpi impotriva acelui antigen strain. Pentru
reducerea la minim a riscurilor transfuzionale prin accidente imunologice, administrarea componentelor sanguine
trebuie si se bazeze pe reguli simple, care asigurd compatibilitatea intre primitor si donator, adici evitd intalnirea
Intre un anticorp si antigenul sau specific.

Intalnirea unui antigen cu anticorpul siu specific in circulatia primitorului va avea drept consecinte hemoliza
intravasculara acutd. Acest fapt se poate produce in patru situatii majore:

1. incompatibilitatea in sistem ABO

2. donator universal O periculos (sange de grup O cu titru mare de anticorpi a si B-imuni)

3. prezenta la primitor a unui aloanticorp natural iregular

4. aloimunizarea primitorului prin sarcind sau transfuzii anterioare

Alegerea sangelui compatibil va tine seama de aceste 4 situatii in care poate apirea un conflict imunologic. Se vor
lua urmatoarele masuri:

* Determinarea grupei in sistem ABO/Rh la primitor

* Alegerea unui sange izogrup-izoRh

* Executarea probelor de compatibilitate directs intre serul primitorului si eritrocitele donatorului, pentru a ne asigura
cd in serul pacientului nu se gisesc anticorpi incompatibili cu eritrocitele donatorului

* Cercetarea pretransfuzionald a anticorpilor (naturali sau imuni) in serul primitorului, mai ales la multipare si
politransfuzati

* Depistarea anticorpilor iregulari in plasma donatorului (se face de rutind la CRTS)

« In cazul prezentei de anticorpi iregulari in serul primitorului, se va cauta sdnge compatibil prin tatonare, la un
numdr mare de unitati izogrup-izoRh.

Testele de compatibilitate inainte de transfuzie permit sd se verifice dacd existd riscul intalnirii unui antigen cu
anticorpul sdu specific, deci incompatibilitatea eritrocitara (incompatibilitatea—hemolizi) si nu identificarea
anticorpului rdspunzator de aceasta incompatibilitate.

3.1.2. Anticorpi iregulari - sunt acei anticorpi rezultati in urma transfuziei sau post sarcind, cand eritrocite fetale
incompatibile au trecut in circulatia mamei. Aceste celule sunt percepute ca strdine si pacientul dezvoltd anticorpi
impotriva lor.

3.2. Abrevieri:
UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguin a Spitalului Clinic Cai Ferate lasi

4. DOCUMENTE DE REFERINTA

4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de Management al Calititii. 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 sanguind, donarea de
sange si componente sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitatii si securitatii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificarile si completirile ulterioare
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4.4. OMS nr. 1.224/2006 - Ordin al ministrului sanatatii publice pentru aprobarea Normelor privind activitatea
unitdtilor de transfuzie sanguina din spitale

4.5. Ordin nr.607/2013 - Ordin al ministrului sandtatii pentru aprobarea Normelor specifice privind autorizarea
unitdtilor de transfuzie sanguina din unitdtile sanitare

4.6. Ordin nr. 329/2018 - Ordin al ministrului sanatatii privind aprobarea Normelor si Cerintelor de buni practica cu
privire la standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitatile sanitare care desfasoara
activitati in domeniul transfuziei sanguine

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

4.8. Pasi importanti in siguranta transfuzionald, Victoria Halmagi, Cristina Bichis, Ed. Mirton, Timisoara 2015

5. DESCRIEREA PROCEDURII I

5.1.  Materiale necesare

a) cartele cu gel neutru-pentru testul enzimatic

b) cartele cu gelul impregnat cu serul antiglobulinic, fiind mai multe tipuri de COOMBS polispecific, anti-IgG, anti
[gGC3d

¢) hematii test papainate gata de utilizare pentru depistarea anticorpilor iregulari anti-eritrocitari prin tehnica
enzimatica-3 seturi de hematii O cu fenotip cunoscut pentru testul de screening si 6-11 pentru testul de identificare

d) hematii test nepapainate pentru testul Coombs-tot 3 seturi, respectiv 6-11

e) centrifuga eprubete

f)  pipete automate,conuri

g) centrifuga pentru cartele

h) incubator pentru cartele

1) recipient pentru deseuri biologice

J)  solutii dezinfectante

k)  stativ pentru eprubete

1) echipament de protectie

m) hértie filtru

5.2. Metoda de lucru

5.2.1. Inainte de fiecare proceduri se verifica reactivi si se scot pe masa de lucru.
- se receptioneaza probele de sange, se inregistreaza in registru si se verifici fiecare eprubeta cu inregistrarea,
se inscriu numerele pe cartele si se pun in ordine.
- setrage folia de aluminiu de pe cartele cu grija, pentru a evita contaminarea inter microtuburi.
- Toti reactivii si esantioanele trebuie aduse la temperatura camerei inainte de utilizare (30 minute).
- se centrifugheaza probele recoltate pe EDTA la 2000 turatii/min, timp de 2 minute, iar daca sunt recoltate pe
simplu, la 1500 turatii /min, timp de 10 minute, apoi se verifici aspectul serului- daca este limpede sau
hemolizat si se mentioneaza in registru.
- hematiile test se repun in suspensie inainte de utilizare.
- se distribuie 50 pL din fiecare suspensie de hematii papainate in 3 microtuburi ale cartelei (hematiile LII,
respectiv III papainate), iar in microtuburile pentru Coombs cele 3 hematii nepapainate.
- se adaugd imediat (aceastd operatiune nu trebuie si depaseasca 10 min.) 25 L de plasma sau ser de testat in
fiecare microtub.

5.2.2. Cantitatile de hematii test si cele de ser de pacient pot fi diferite, fiind cele mentionate in prospectul
producitorului
- se incubeazd 15 min. la 37°C in incubatorul de cartele
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- se centrifugheazd imediat in centrifuga de cartele (in nici un caz acest timp nu trebuie sa fie mai mare de 10
min.)

- se citeste reactia

- rezultatele se trec in registru, persoana care a efectuat analiza se semneazi

- se curatd zona de lucru

- se arunca deseurile conform procedurii

- se introduc reactivii in frigider la 2-8 °C, cartelele la temperatura camerei.

5.3. Citirea si interpretarea rezultatelor

5.3.1 Prezenta aglutinarii (la suprafata sau dispersatd in gel) sau prezenta unei hemolize intr-un microtub
corespunde unui rezultat pozitiv.

5.3.2 Un buton de hematii colectat in fundul microtubului corespunde unui rezultat negativ.

5.3.3  Rezultatele sunt validate doar daca martorul pozitiv si negativ dau rezultatele asteptate.

5.3.4 Interpretarea microtuburilor: un rezultat negativ (absenta aglutinirii sau hemolizei) in unul din microtuburi
semnificd ca esantionul testat nu contine anticorpi corespunzand antigenelor prezente pe suprafata hematiilor
detectabili prin tehnica utilizata. Un rezultat pozitiv (aglutinare sau hemolizd) in cel putin un microtub arati prezenta
unuia sau mai multor anticorpi in serul sau plasma testati.

5.3.5 Va urma identificarea tipului de anticorpi gasiti. Doar anticorpii corespunzand antigenelor prezente pe
hematii pot fi detectati.

6.1. Medic coordonator UTS
» monitorizeazi respectarea procedurii

6.2. Asistent responsabil UTS
» supervizeaza respectarea procedurii si aplicd prevederile procedurii

6.3. Asistenti medicali UTS
» verificarea reactivilor
» respectarea metodei de lucru

» interpreteaza rezultatele si le consemneazd in repertoarul pentru evidenta determindrilor de anticorpi iregulari

7.1, Repertoar pentru evidenta determindrilor de anticorpi iregulari
7.2. Fisa pacientului transfuzat

Procedura se dlfuzeaza 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 RMC/SCIM implementat.

PERIOADA DE
INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL
Ponderea actualitatif documentelor de Nr. documente de referinta in actualitate /
referinta care stau la baza elaborarii 100% ’ . Semestrial Coordonator UTS
procedurii Nr. total documente de referinta.




