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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale

Nr | Editia/ revizia in Componenta Modalitatea reviziei Data la care se
crt cadrul editiei revizuita aplica prevederile
editiei sau reviziei
editiei
1 I/0 - - 03.04.2017
2 11/0 integral modificare macheti si continut 16.08.2022
cap. 2,4, 6,7 » actualizare legislatie —

3 TTA 10 » completare/modificare continut 3/ O¥ . 2025

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

Nr Elaborat /
ort. verificat / avizat / Nume si prenume Functia Semniitura Data
aprobat .
1 Elab ic pri =1
aborat Dr. Simona Virginia Mstil: prlm;l: ATI &
Nicol ponsabil cu &\
icolescu calitatea UTS Py d O&LHM6
As. Oana Rusu As. responsabil UTS (67} OQ/ 0,?’__}2)0/26
. Dr. Iulia Andreea Medic coordonator : /
2 Verificat ; 4
| erifica Mihalcut UTS [, %oty
Verificat pentru . 7/ g
3 conformitate MC | BAhndreanu Andreea RMC // /7 ,2,2 O£ 200
4 Avizat Dr. Catilina Ciolpan Director medical //zi/zz / 2} 0-7 2025
. Rotaru Alexandra T, 12 /2 .
3 . . 0 = ops . . . :_'..“. - ‘.'E,'.' 'r‘ 4 A
_5 Avizat juridic Florentina Consilier J“”d“_*:' coltht-uf? =0 A~ %I)Iogb?xf
o E Vo ‘ i
6 Aprobat Dr. Mihai Glod Manager r Cr! S ¢r-1 ,2} O*;’_ < OZ§

Exemplar nr.:  |ntranet V {
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Proceduri are ca scop stabilirea modlui de determinare a altor antigne portante ale sistemului Rhesus, in afara
antigenului D(RH1): C(RH2), ¢(RH4), E(RH3), e(RHS5), cit si a antigenului Kell.

2.1, rocedura se aplica in UTS. '
2.2, Activitate procedurala: determinare fenotip Rhesus si Kell

3.1. Definitii
Fenotipul Rhesus si Kell . . ' o
Hematiile care posed antigenele C(RH2), ¢(RH4), E(RH3) si e(RH5) pot stimula formarea anticorpilor sp§c1ﬁc1 la
persoanele care nu posedi aceste antigene. Determinarea fenotipului Rhesus se indici la urmatoarele categorii:

- pacienti imunodeprimati

- pacienti politransfuzati

- insarcini

- pacienti cu cirozi hepatic, anemie hemolitici autoimuna

- copii
Antigenul Kell este puternic imunogen. Aproximativ 9% din populatia caucaziana este Kell pozitiva. Anticorpii
anti Kell pot determina reactii posttransfuzionale de hemoliza imediata sau intdrziata si pot fi responsabili de boala
hemoliticd a nou nascutului.

3.2. Abrevieri:
UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguina a Spitalului Clinic Cii Ferate lasi

4.1. SR EN I1SO 9000:2015 - Sistemne 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
sénge si componente sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitatii $i securitatii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificarile si completirile ulterioare

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

activitati in domeniul transfuziei sanguine

4.7. OMS nr. 1.343/2007 — Ordin al ministruluj sanatdtii publice pentru aprobarea Ghidului national de utilizare
terapeutica rationali a sangelui si a componentelor sanguine umane

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

4.9. Ordin Presedinte A.N.M.C.S. nr. 35/2018 - Ordinul Presedintelui Autoritdtii Nationale de Management al
Calitatii in Sanatate pentru modificarea Ordinuly; Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in
Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de citre Autoritatea Nationali de Management
al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al 11-lea Ciclu de acreditare a spitalelor
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5.1.  Materiale necesare

- proba de sange proaspit recoltata (pe anticoagulant tip citrat, EDTA sau CPD-A‘ sau f‘éré' 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)

- ID-Diluent 2

- ID-Distribuitor

- ID-Pipetor

- ID-Conuri

- ID-Tuburi

- ID-Stativ de lucru

- ID-Centrifugi 6S

5.2.  Prepararea esantioanelor

* 1D diluentul se aduce la temperature camerei

* sepregateste o dilutie a hematiilor de testat de 5% in ID-Diluent 2

* sedistribuie 0,5 ml ID-diluent 2 intr-o eprubetd curata pentru suspensii

* se adaugd 50pul singe total sau 25 pl sediment eritrocitar si se omogenizeazi

* se identifica cartela ID cu datele esantionului

¢ se indeparteazi folia de aluminiu, tinand cartela in pozitie verticala

* sedistribuie in fiecare microtub al cartelei 10ul sau 12,5ul din dilutia hematiilor de testat
* se centrifugheazi cartela 10 min in ID-centrifuga

* secitesc si se inregistreazi rezultatele

5.3.  Interpretarea rezultatelor

a) POZITIV (prezenta antigenuluj corespunzitor) = hematiile aglutinate formeaza o linie rosie la suprafata gelului
sau sunt dispersate in coloana de gel

b) NEGATIV (absenta anti genului corespunzator ) = hematiile neaglutinate sedimenteazi complet in buton compact
la fundul microtubului.

Microtubul control trebuie s3 fie negativ pentru a putea fi validat rezultatu].
Daca 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 aer in gel, cu picaturi de gel sau supernatant in partea superioara a microtubului sau pe partea
interioara a foliei 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 decat ID-Diluent2;
® contaminarea bacteriana;

¢ nerespectarca stricta a pasilor de lucru;

* erori datorate nerespectrii dilutiilor.
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6.1. Medicul coordonator UTS
» indrumd, supravegheaza, controleazi si raspunde de activitatea asistentilor medicali din subordine
» contrasemneazd buletinele de analizd cu rezultatul testarilor efectuate de asistentii medicali; in cursul
programului de garda, aceasta responsabilitate revine medicului de garda
» raspunde de intocmirea completd si corectd a documentatiei existente in unitatea de transfuzie sanguina

6.2. Asistentii medicali din UTS
» isi insusesc tehnica de lucru si o aplica corespunzitor
» receptioneaza si inregistreza probele in UTS conform procedurii interne
» inregistreaza rezultatul testarilor in Registru determinare fenotip si anticorpi iregulari
» asistentul medical care lucreazi probele semneazi rezultatul testarilor

7.1. Registru determinare fenotip si anticorpi iregulari
7.2. Registru de receptionare probe

Nu este cazul.

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

10.1. Registru determinare fenotip si anticorpi iregulari, existent si completat (Da/Nu/Partial)

10.2. Buletinele de analizd sunt semnate de citre asistentul care a lucrat proba si de cétre medicul coordonator UTS
(Da/Nu)




