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A .

pretransfuzionale conform legislatiei in vigoare

1.1, Scopul acestei procduri este de a asigura efect probelor
obligatorie pentru desfasurarea transfuziilor in conditiile optime.
1.2. Procedura descrie modul de determinare a grupej sanguine prin determinarea factoruluj Rh.

2.1. Procedura se aplica in UTS,
2.2, Activitate procedurali: determinare grup sanguin prin determinarea factoruluj Rh

3.1. Definitii

3.1.1. Factorul Rhesus (Rh) - este o proteina mostenitd de pe suprafata celulelor rosii din sange. Face parte
dintr-un sistem de antigene Rh, fiind cel maj puternic din punct de vedere antigenic si imunogen. Acest factor ny este
acelasi la toate persoanele, 85% din populatia lumii avand Rh pozitiv, iar restul de 15% - Rh negativ.

3.1.2. Componenti sanguini:

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

* inseamni o constituents terapeutica a singelui (eritrocite, leucocite, trombocite, plasma) care pot fi preparate
prin diverse metode (art. 3 lit. b) din Directjva 2002/98/CE)

3.1.3. Produs sanguin:

* orice produs terapeutic obtinut din singe sau plasma umana prin prelucrare industrial-farmaceutica (Anexa 1
la Legea nr. 282/2005)

* inseamni orice produs terapeutic obtinut din sange sau plasma umani (art. 3 lit. b) din Directiva 2002/98/CE)
3.1.4.  Probe pretransfuzionale - probe de sdnge recoltate de la pacienti necesare determinarilor de grupe sanguine,

compatibilitdti sau alte testari specifice, necesare inaintea administrarii de sange sau produse sanguine.

3.1.5.  Securitatea transfuzionalj - ansamblul de masuri luate in vederea asigurdrii unor produse sanguine sigure

3.1.6. Sange:

* sange venos, recoltat de la un singur donator, intr-un dispozitiv steril si apirogen, ce contine anticoagulant
(Anexa 1 la Legea nr. 282/2005)

* inseamna sdngele 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)

3.1.7.  Grupi sanguini (sau grup sanguin) — termenul este folosit atat pentru a caracteriza séngele unui individ in
functie de prezenta sau absenta unui antigen pe suprafata eritrocitelor acestuia. Majoritatea antigenelor de grup
sanguin sunt de natura glicoproteics, oarecum stabile din punct de vedere genetic, unele fiind intalnite la mai multe
specii de mamifere in forme identice. in practica medicald curenta prezinta importanta sistemele AB0 si Rh.

Sistemul ABO se bazeazi pe existenta a dous agl utinogene, notate A si B, $i a doua aglutinine specifice: a (anti A) si
respectiv B (anti B). Landsteiner a observat o reguld a excluziunii reciproce, concretizata in faptul ca indivizii care
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__ _Gr_upa | Crupa |.l;gluti_nogen:Aglutinine .I
|(Landsteiner) (Jansky) (antigen) ( anticorpi)

0 I nu are asip
A A B ]
B m B a i
|[AB v |AsiB nu are

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

4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sist pii fundamentale si vocabular
4.2. SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de Mmanagement al calitatii. Cerinte.

4.3. Lege nr. 282/2005, republicati in 2014 - Lege privind organizarea activitatii de transfuzie sanguind, donarea de
sénge si componente sanguine de origine umand, precum si asigurarea calitaii si securitatii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificrile si completarile ulterioare

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

4.5. OMS nr. 1.297/2025 - Ordin al ministrului sanatagii pentru aprobarea Normelor privind autorizarea functionirii
sia

activitati in domeniul transfuzie; sanguine

4.7. OMS nr. 1.343/2007 — Ordin al ministrului sanatatii publice pentru aprobarea Ghiduluj national de utilizare
terapeutica rationald a sangelui $i a componentelor sanguine umane

4.8. OMS nr. 446/2017 - Ordinul ministrului sanAtatii privind aprobarea Standardelor, procedurii si metodologiei de
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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 realizeazi cu ser test anti-D si eritrocitele de cercetat, care, in functie de prezenta sau absenta

aglutinrii, indici grupa sanguind Rh(D) corespunzitoare. Grupa sanguind Rh(D) se efectueaza concomitent cu grupa
sanguind OAB si anume metoda Beth-Vincent si Simonin.

5.2.  Pregdtirea materialelor

Materiale necesare:
- recipienti pentru solutie dezinfectants
- pipete
- eprubete
- suport pentru eprubete
- lame de unici folosinta
- placi cugodeuri
- cronometru
- lupd de mana (x5)
Aparaturd si echipamente:
- centrifuga de laborator
- frigider 2-8°C pentru depozitarea reactivilor
- termostat 37°C
- linie de determinare imunohematologica pentru micrometoda
Reactivi:
- sertest anti-D si control negativ
- cartele grup

5.3.  Efectuarea procedurii

5.3.1. Macrometoda:

® sereceptioneazd probele de cercetat

* se verifica cantitatea de sange din tubul esantion si etichetarea corecta

® seinregistreazi proba in Registrul de receptionare probe
S€ pregatesc recipientii cu solutiile dezinfectante

® se pregiteste serul test anti-D pe masa de lucru si se mentine 30 min pentru ca temperatura lui sj fie 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 dati cand este necesar

* seidentificd proba

® se pozitioneazi lama de sticla pe masa de lucru si se noteaza pentru identificare

* sepipeteaza cite 10 pl ser test anti-D

* seadaugd o cantitate de eritrocite la serul test anti-D in proportie de 1/10

® Seomogenizeazi amestecurile cu ajutorul unei lame de sticla pe o arie cu diametrul 2 ¢cm

* seincubeazi la temperatura camerei (20-23°C) timp de 2-3 min

e citirea se face macroscopic

® Senoteaza rezultatul in Registrul de receptionare probe si in Repertoarul de grupe sanguine/Rh
* sedezinfecteazi ustensilele

* seindeparteazi lamele utilizate pentru dezinfectare
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3.3.2. Micrometoda:

Dilutia eritocitelor testate de 5% in Diluent 2

500 pl diluent 2 + 50 ul sdnge total

Pipetare 12.5 pl din dilutia eritrocitara in microtuburile cartelei
Centrifugare: 10 minute in [D- Centrifuga

Citirea si interpretarea rezultatelor'

Sk —

La toti pacientii care urmeaza s3 fie transfuzati se va determina fenotipul Rhesus extins si Kell (Anti - C, ¢, E, e, Kell,
ctl).

5.4. Citirea si interpretarea rezultatelor

Citirea se face macroscopic:
® Dacd eritrocitele de cercetat sunt aglutinate, factorul Rh(D) este pozitiv
*  Daca eritrocitele de cercetat nu sunt aglutinate, factorul Rh(D) este negativ

Citirea cartelelor:

® reactie pozitiva:
Hematiile aglutinate formeazi o linje rosie la suprafata gelului sau sunt dispersate la diverse niveluri ale coloanei de
gel.

® reacfie negativa:

Hematiile neaglutinate sedimenteazs complet la fundul microtubului.
* dubla populatie eritrocitara (cAmp mixt de aglutinare):

Hematiile aglutinate formeaza o linje rosie la suprafata gelului in timp ce hematiile neaglutinate
sedimenteazi complet la fundul tubului.

5.5.  Factori de eroare

* ser hemolizat sau insuficient recoltat
formarea de rulouri

* pseudo-aglutinare

® probe de singe 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 solicita o noud probd de sange pentru testat. Dacs pacientul
trebuie transfuzat in urgentd, se va administra sange RhD negativ

3.7.  Gestionarea erorilor
Masuri preventive :
- Nuse accepta la testare eprubetele necorespunzatoare cantitativ (cantitate prea mici de sange recoltat)
/calitativ (sange coagulat, hemolizat) sau cu datele pacientului scrise indescifrabil, incomplete
Masuri corective:
- rezultatul determinirii grupului de sénge trebuie citit de dous persoane si trebuie eventual confirmat pe
0 a doua probi de singe
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6.1. Medicul coordonator UTS

» indrumd, supravegheazi, controleazi si raspunde de activitatea asistentilor medicali din subordine

» contrasemneazd buletinele de analizi cu rezultatul testirilor efectuate de asistentii medicali; in cursul
programului de garda, aceasta responsabilitate revine medicului de garda

» raspunde de intocmirea completa si corecta a documentatiei existente in unitatea de transfuzie sanguini

6.2. Asistentii medicali din UTS

isi insugesc tehnica de lucru si o aplica corespunzator

receptioneaza si inregistreza probele in UTS conform procedurii interne

inregistreaza probele in Registrul de recptionare probe

asistentul medical care lucreaza probele sanguine noteaza corect rubricile din Repertoarul de grupe
sanguine/Rh

» asistentul medical care lucreaza probele semneazi rezultatul testirilor

v v v v

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 aceasti activitate se pastreaza / arhiveaza conform cerintelor SMC/SCIM implementat.

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

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




