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1.1. Scopul acestei proceduri este de a asigura efectuarea probelor pretransfuzionale conform legislatiei in vigoare,
obligatorie pentru desfasurarea transfuziilor in conditiile optime.

1.2. Procedura descrie modul de determinare a grupei sanguine prin metoda Simonin, etapd obligatorie pentru
validarea grupului sanguin.

2.2. Activitate procedurala: determinare grup sanguin prin metoda Simonin

3.1. Definitii
3.1.1. Componenti sanguinii:

* componente ale sdngelui de origine umang, precum si eritrocitele, leucocitele, trombocitele, plasma, care pot
fi obtinute prin diferite metode (Anexa 1 la Legea nr. 282/2005)

* inseamnd o constituentd terapeutici a sangelui (eritrocite, leucocite, trombocite, plasma) care pot fi preparate
prin diverse metode (art. 3 lit. b) din Directiva 2002/98/CE)

3.1.2. Produs sanguin:

* orice produs terapeutic obtinut din singe sau plasma umani prin prelucrare industrial-farmaceutici (Anexa 1
la Legea nr. 282/2005)
* inseamnd orice produs terapeutic obtinut din sange sau plasma umana (art. 3 lit. b) din Directiva 2002/98/CE)

3.1.3.  Probe pretransfuzionale - probe de sange recoltate de la pacienti necesare determindrilor de grupe sanguine,

compatibilitati sau alte testdri specifice, necesare inaintea administrarii de sdnge sau produse sanguine.

3.1.4.  Securitatea transfuzionali - ansamblul de masuri luate in vederea asigurdrii unor produse sanguine sigure,
care sd nu pund in pericol viata primitorilor. Masurile se refers la toate etapele in evolutia lor, plecind de la donator,
care trebuie atent selectat, continuand cu: recoltarea, testarea, prelucrarea, stocarea, distributia si transportul sangelui
si a produselor sanguine labile — etape specifice centrelor de transfuzie sanguind, continudnd cu unititile de transfuzie
ale spitalelor si in sectiile beneficiare ale acestor produse.

3.1.5. Sange:

* sange venos, recoltat de la un singur donator, intr-un dispozitiv steril i apirogen, ce contine anticoagulant
(Anexa | la Legea nr. 282/2005)

¢ inseamna sangele total recoltat de la un donator si prelucrat fie pentru transfuzie, fie pentru o prelucrare
ulterioara (art. 3 lit. a) din Directiva 2002/98/CE)

3.1.6. Grupi sanguini (sau grup sanguin) — termenul este folosit atét pentru a caracteriza sdngele unui individ in
functie de prezenta sau absenta unui antigen pe suprafata eritrocitelor acestuia. Majoritatea antigenelor de grup
sanguin sunt de natura glicoproteica, oarecum stabile din punct de vedere genetic, unele fiind intalnite la mai multe
specii de mamifere in forme identice. in practica medicala curenti prezinta importanta sistemele ABO si Rh.

Sistemul ABO se bazeazi pe existenta a dous aglutinogene, notate A si B, si a doua aglutinine specifice: a (anti A) si
respectiv B (anti B). Landsteiner a observat o reguld a excluziunii reciproce, concretizata in faptul ci indivizii care
prezintd pe eritrocite un aglutinogen nu au niciodatd in plasma aglutinina omoloaga. Un individ poate dispune de
unul. ambele sau de niciunul din aglutinogene. intotdeauna exista aglutinine corespunzitoare aglutinogenului care
lipseste, iar cAnd sunt prezente atat A cat si B, nu vor exista aglutinine. Astfel, existi 4 grupe principale in sistemul
ABO:
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3.2. Abrevieri: . ‘
UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguina a Spitalului Clinic Cii Ferate lasi

4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de Management al Calitatii. 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 activitdtii de transfuzie sanguind, donarea de
sange si componente sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitdtii si securititii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificarile si completérile ulterioare

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

4.5. OMS nr. 1.297/2025 - Ordin al ministrului sanatatii pentru aprobarea Normelor privind autorizarea functionarii
si a activitatilor specifice domeniului transfuzional desfisurate Ja nivelul Institutului National de Transfuzie Sanguini
"Prof. Dr. C. T. Nicolau", al centrelor de transfuzie sanguind, precum si al unitatilor de transfuzie sanguind din cadrul
unitatilor sanitare cu paturi

4.6. OMS nr. 329/2018 - Ordin al ministrului sanatatii privind aprobarea Normelor si Ceringelor de buna practica cu
privire la standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitafile sanitare care desfisoar
activitati in domeniul transfuziei sanguine

4.7. OMS nr. 1.343/2007 - Ordin al ministrului sanatatii publice pentru aprobarea Ghidului national de utilizare
terapeutica rationala a sangelui si a componentelor sanguine umane

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

4.9. Ordin Presedinte A.N.M.C.S. nr. 35/2018 - Ordinul Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitétii in Sanitate pentru modificarea Ordinuluj Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in
Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de citre Autoritatea Nationala de Management
al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al [I-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

4.10. OSGG nr. 600/2018 - Ordinul secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului controlulu; intern
managerial al entitatilor publice

4.11. Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului Uniunii Europene din 27 ianuarie 2003
privind stabilirea standardelor de calitate $i securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea
sangelui uman si a componentelor sanguine si de modificare a Directivei 2001/83/CE
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5.1.  Principiul testului

5.1.1. Determinarea grupei sanguine OAB prin metoda Simonin se realizeazi cu eritrocite test Q, Asi B
folosindu-se ser de cercetat. Reactia este de hemaglutinare tip anti gen-anticorp. Prezenta sau absenta aglutinogenelor
de tip A sau/si B indica grupa de sange corespunzitoare.

5.1.2. Metoda Simonin, in concordanti cu metoda Beth-Vincent reprezintd cea mai simpld si sigurd metoda de
determinare a grupei sanguine OAB.

5.1.3. Tipul de probd primara este singele recoltat pe vacutainer simplu sau cu citrat supus centrifugrii pentru
separare ser/plasma.

5.2. Pregdtirea materialelor

Materiale necesare.
- cartele-ID NaCl/enzime
- esantion ser sau plasmi
- hematii test OAB

5.3. Metoda de lucru

a) verificarea cartelei

b) inscrierea datelor de identificare pe cartela (esantionul de testat) si microtuburi (hematii test)

c) pipetare:

- 50 pl din fiecare hematie test O,A,B in microtubul indentificat corespunzitor hematiei test;

- 50 pl din ser sau plasma de testat in fiecare din microtuburile identificate pentru esantionul de testat.
d) incubare: 10 min la temperatura camerei

e) centrifugare: 10 min in centrifuga ID-System

f)  citirea si interpretarea rezultatelor

5.4. Interpretarea rezultatelor

Reactia trebuie si fie negativa cu eritrocitele 0 pentru toate cele patru posibilititi:

a) Aglutinare cu eritrocitele A si B. Serul contine aglutinine anti-A si anti-B si apartine grupei 0.

b) Lipsa de aglutinare cu eritrocitele A si aglutinare cu eritrocitele B. Serul contine aglutinine anti-B si apartine
grupei A.

¢) Aglutinare cu eritrocitele A si lipsa de aglutinare cu eritrocitele B. Serul contine aglutinine anti-A si apartine
grupei B.

d) Nu apare aglutinare nici cu eritrocitele A si nici cu eritrocitele B. Serul este lipsit de aglutinine anti-A si anti-B
si apartine grupei AB.

5.5.  Factori de eroare

a) Autoaglutinarea — este un fenomen intalnit la bolnavii suferinzi de diferite afectiuni si se datoreaza aparitiei unui
anticorp cu actiune aglutinanti asupra propriilor eritrocite ale bolnavului.

b) Hemoliza eritrocitelor — se poate intdini in proba Simonin cand serul este proaspat, datoritd prezentei
complementului.

¢) Influenta vérstei — cercetarea aglutininelor anti-A si anti-B esta negativa la nou nascuti, deoarece acestea apar
dupi nagtere, intre luna a 3-a si a 5-a.
De aceea pe langa proba Beth-Vincent trebuie efectuatd, in mod obligatoriu si proba Simonin.
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5.6. Gestionarea erorilor

Misuri preventive:
- determinarea grupei sanguine OAB poate fi efectuata cu precizie doar daca rezultatul testului globulelor rosii
este in concordantd cu cel al plasmei testate (metoda Simonin)

- rezultatul determinarii grupului de singe trebuie citit de cdtre doud persoane si trebuie, eventual, confirmat
cu o a doua proba de sange, cind exista dubii

Misuri corective:

- nu se acceptd la testare eprubetele necorespunzitoare cantitativ (sénge recoltat in cantitate prea micd),
calitativ (sange coagulat, hemolizat) sau cu datele pacientului scrise indescifrabil, incomplete.

6.1. Medicul coordonator UTS
» indruma, supravegheazi, controleazi si rispunde de activitatea asistentilor medicali din subordine
» contrasemneazi buletinele de analizd cu rezultatul testdrilor efectuate de asistentii medicali; in cursul
programului de gardd, aceasta responsabilitate revine medicului de garda
» raspunde de intocmirea completa i corectd a documentatiei existente in unitatea de transfuzie sanguind

6.2. Asistentii medicali din UTS
» 1si insusesc tehnica de lucru si o aplicd corespunzitor
» asistentul medical care lucreaza probele semneaza rezultatul testdrilor

7.1. Repertoar de grupe sanguine/Rh
7.2. Registru de receptionare probe

Nu este cazul.

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

10.1. Registru de receptionare probe, existent si completat (Da/Nu/Partial)
10.2. Repertoar de grupe sanguine, existent si completat (Da/Nu/Partial)

10.3. Buletinele de analiza sunt semnate de citre asistentul care a lucrat proba si de catre medicul coordonator UTS
(Da/Nu)




