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1.1. Scopul acestei proceduri este de a asigura ectuarea proe]or pret
obligatorie pentru desfasurarea transfuziilor in conditiile optime.

1.2. Procedura descrie modu] de determinare a grupei sanguine prin metoda Beth Vincent, etapd obligatorie pentru
validarea grupului sanguin.

fuzionale conform legislatiei in vigoare,

2.1. Procedura se aplicd in UTS.
2.2. Activitate procedurala: determinare grup sanguin prin metoda Beth Vincent macro si micrometods

3 . 1 . Deﬁ n itii . i = e

3.1.1. Metoda Beth-Vincent — présupune determinarea antigenelor pe lama/coloana de gel
3.1.2. Componenti sanguini:
® componente ale singelui de origine umana, precum $i eritrocitele, leucocitele, trombocitele, plasma, care pot
fi obtinute prin diferite metode (Anexa ] Ia Legea nr. 282/2005)

* inseamni o constituenta terapeutica a sangelui (eritrocite, leucocite, trombocite, plasma) care pot f1 preparate
prin diverse metode (art. 3 lit. b) din Directiva 2002/98/CE)

3.1.3. Produs sanguin:
* orice produs terapeutic obtinut din singe sau plasma umana prin prelucrare industrial-farmaceutics (Anexa 1
la Legea nr. 282/2005)
® inseamna 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 singe recoltate de la pacienti necesare determinarilor de grupe sanguine,
compatibilitati sau alte testiri specifice, necesare inaintea administrarii de sange sau produse sanguine.

3.1.5. Securitatea transfuzionala - ansamblul de masuri luate in vederea asigurarii unor produse sanguine sigure,
care sa nu puna in pericol viata primitorilor. Masurile se refers la toate etapele in evolutia lor, plecand de la donator

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 a 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 glicoproteicd, oarecum stabile din punct de vedere genetic, unele fiind intalnite la mai multe
specii de mamifere in forme identice. in practica medicala curents prezinta importanta sistemele ABQ si Rh.
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Grupa | Grupa :-Agl_utinogen-Aglutini_ne.
(Landsleiner).(.}ansk)?) (antigen) (anticorpi)

0 ‘ I nu are lasip
— ik e
B I B @
AB v AsiB nu are

3.2. Abrevieri:
UTS = Unitatea de Transfuzie Sanguini a Spitalului Clinic Céi Ferate lasi

4.1. SR EN IS0 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 activitatii de transfuzie sanguind, donarea de
sénge si componente sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitatii $i securitafii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificrile si completarile ulterioare

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

activitati in domeniul transfuziej sanguine

4.7. OMS nr. 1.343/2007 — Ordin al ministrului sanatatii publice pentru aprobarea Ghidului 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
evaluare si acreditare a spitalelor

4.9. Ordin Presedinte A.N.M.C.S. nr. 35/2018 - Ordinul Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al

~

al Calitatii in Sanitate in cadrul celui de al Il-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

4.10. OSGG nr. 600/2018 - Ordinyl secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului controlulu intern
managerial al entititilor publice

4.11. Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului Uniunij Europene din 27 ianuarie 2003
privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea
sangelui uman si a componentelor sanguine si de modificarc a Directivei 2001/83/CE
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5.1.2.  Macrometoda se efectueazi in toate situatiile de solicitare a determindrii grupei sanguine. La solicitarea de

transfuzie incompatibila.

5.2.  Determinarea grupei OAB prin macrometodi

3.2.1. Pregitirea materialelor
Materiale necesare:
- recipienti pentru solutie dezinfectanta
- pipete
- eprubete
- suport pentru eprubete
- lame de unica folosinga
- plici cu godeuri
- cronometru
- lupd de mana (x5)
- ser de cercetat
Aparaturd si echipamente-
- centrifugd de masa
- frigider 2-8°C pentru depozitarea reactivilor
Reactivi folositi:
Pentru determinarea aglutinogenelor (proba Beth- Vincent) se folosesc:
* Seruri hemotest 0 (anti- A,B)
A (anti -B)
B (anti - A)

Conservarea serurilor se face la fri gider la 2-8 °C.

5.2.2. Efectuarea procedurii
* sereceptioneazi probele
* se verifica cantitatea de sange din vacutainer si etichetarea corectd a eprubetei
* seinregistreazi proba in Registrul de receptionare probe
® sepregatesc recipientii cu solutiile dezinfectante
® sepregatesc serurile test anti-AB, anti-A, anti-B pe masa de lucru si se mentin 30 minute, pentru ca sé ajungi
la temperatura optima 20-23°C
* se verificd serurile anti-AB, anti-A si anti-B cu eritrocite A,B si O testate, inainte de procedura de lucru si de
fiecare datd cand este necesar
se pozitioneazi lama de sticl3 pe masa de lucru si se noteaza pentru identificare
se pipeteazi cte 10 pl ser test anti-A , anti-B si anti-AB
se adaugd o cantitate de eritrocite la serurile test anti-A, anti-B, anti-AB in proportie de 1/10
$€ omogenizeazd amestecurile cu ajutorul unei lame de sticla pe o arie cu diametrul 2 cm
se incubeaza la temperatura camerej (20-23°C) timp de 2-3 min
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® citirea se face macroscopic

® Senoteaza rezultatul in Registrul de recepfionare probe si in Repertoarul de 8rupe sanguine/Rh
* sedezinfecteazi ustensilele

* seindeparteazi lamele utilizate in cutia cu deseuri intepatoare

5.2.3. Interpretarea rezultatelor

a) Daca in toate trei picaturile nu apare nicio aglutinare, amestecurile ramanand uniforme, colorate in roz,
sdngele de cercetat apartine grupei 0.

b) Daci apare aglutinare cy serurile anti AB si anti A si lipsa de aglutinare cu serul anti B, sangele de cercetat
apartine grupei A.

¢) Daci apare aglutinare cu serurile anti AB si anti B $i lipsd de aglutinare cu serul anti A » sangele de cercetat
apartine grupei B.

d) Daca apare aglutinare cu toate cele trei seruri , atunci sangele apartine grupei AB,

5.3.  Determinarea grupei OAB prin micrometodii (Beth Vincent)

3.3.1. Pregitirea materialelor
Materiale necesare:
- eprubete
- suport pentru eprubete
- reactivi
Aparaturd si echipamente pentru micrometodd:
- pipeti linia Bio-Rad
- incubator linia Bio-Rad
- centrifuga linia Bio-Rad
Reactivi folositi:
- cartele linia Bio-Rad, Beth Vincent si Rh
- diluent 2-folosit la dilutia hematiilor

Temperatura optima de pastrare a cartelelor la 18-25 °C, iar a diluentului la frigider la 2-8 °C.

5.3.2. Efectuarea procedurii
e asistentul medical pregateste probele de sange recoltate de la pacienti, verifici aspectul continutului si datele
inscrise pe eprubets (daca lipsesc sau sunt scrise indescifrabil nu sunt acceptate)
*® pregateste masa de lucru,cu materialele necesare
® numeroteaza eprubetele si le aseaza in stativ, in ordine
® pregiteste cartelele: verifici integritatea lor, aspectul (sa nu prezinte semne de uscare, bule de aer in coloana
de gel sau sigiliul, deteriorate), noteazi pe carteld numele pacientului si numdrul de inregistrare din Registrul
de receptionare probe
* desprinde folia de aluminiu ce sigileaza cartela
® pregiteste celelalte materiale: tavita renala, foarfece, comprese, eprubete, conuri de pipetd
* pregdteste diluentul-solutia Liss (sa fie la temperatura camerei)
DILUTII ALE HEMATIILOR TESTATE-5% in ID -Diluent 2:
500 microlitri ID Diluent 2 +50 ul sdnge total
* PIPETARE: -12,5 i din dilutia eritrocitar
¢ centrifugare 10 minute in centrifuga Diamed
¢ validarea testului:
a) aparitia aglutinarii presupune pozitivitatea antigenului respectiv
b) lipsa aglutinarii inseamna absentta antigenului respectiv in sangele pacientului
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5.3.3. Interpretarea rezultatelor
a) REACTIE POZITIVA:
Hcimatiile aglutinate formeaza o linie rosie la suprafata gelului sau sunt dispersate la diverse niveluri ale coloanei de
gel.
b) REACTIE NEGATIVA:
Hematiile neaglutinate sedimenteaza complet la fundul microtubuluj.
c) DUBLA POPULATIE ERITROCITARA (camp mixt de aglutinare )

Hematiile aglutinate formeazs 0 linie rosie la suprafata gelului, in timp ce hematiile neaglutinate sedimenteazi
complet la fundul tubuluj.

5.4.  Factori de eroare

5.4.1. Reactii fals pozitive

a) Aglutinare la rece: se datoreaza aglutininelor iregulare cu prag termic scazut. Aceastd falsa reactie pozitivi
poate aparea in cazul cand determinarea grupului se face la o temperaturd mai mica de 15 grade C.

b) Panaglutinare: aparitia grunjilor de aglutinare in toate picéturile de determinare, datoriti infectarij
eritrocitelor test sau serurilor test.

€) Autoaglutinare: se datoreazi faptului ca in sangele de cercetat se gasesc aglutinine la rece. in acest caz
determinarea grupului se face a + 37 grade C.

d) Greseald de lecturi - citire tardiva.

5.4.2. Reactii fals negative se datoreaz::
a) Serului test cu titru foarte slab, prost conservat sau cu valabilitate depasita.
b) Influentei varstei: cercetarea aglutininelor a si B este negativd la nou- nascuti deoarece acestea apar dupa
nastere intre 3 si 5 luni.
¢) Timpul prea scurt de asteptare in pand la cititra probei.

3.5. Gestionarea erorilor

Maisuri preventive :
- Nu se accepta la testare eprubetele necorespunzatoare cantitativ (sange recoltat in cantitate prea
micd)/calitativ (sange coagulat, hemolizat) sau cu datele pacientului scrise indescifrabil, incomplete
Misuri corective:
- rezultatul determinarii grupului de sénge trebuie citit de citre doua persoane si trebuie, eventual,
confirmat cu o a doua probi de sange, cand exista dubii

6.1. Medicul coordonator UTS
» indruma, supravegheaza, controleazi si rdspunde de activitatea asistentilor medicali din subordine
» contrasemneazi buletinele de analiz cu rezultatul testarilor efectuate de asistentii medicali; in cursul
programului de garda, aceast3 responsabilitate revine medicului de garda
» rdspunde de intocmirea completa si corecta a documentatiei existente in unitatea de transfuzie sanguini

6.2.  Asistentii medicali din UTS
» Tsi insusesc tehnica de lucru si 0 aplicd corespunzitor
b recepfioneazi si inregistreza probele in UTS conform procedurii interne
» inregistreaza probele in Registrul de recptionare probe
» asistentul medical care lucreazi probele sanguine noteazi corect rubricile din Repertoarul de grupe
sanguine/Rh
» asistentul medical care lucreazi probele semneaza rezultatul testirilor
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7.1. Repertoar de grupe sanguine/Rh |
7.2. Registru de receptionare probe

Nu te cazul.

Procedura se difuzeaza p baza Listei de difuzare, cod lui.
Inregistrarile generate de aceasta activitate se pastreazi / arhiveazi conform cerintelor SMC/SCIM implementat.

10.1. Registru de recepfionare prbe, existent si completat (Du/Par;iaI)
10.2. Repertoar de 8rupe sanguine, existent si completat (Da/Nu/Partial)
10.3. Buletinele de analizd sunt semnate de cétre asistentul care a lucrat proba si de catre medicul coordonator UTS




