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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale

Nr Editia/ reviziain | Componenta Modalitatea reviziei Data la care se
crt cadrul editiei revizuita aplica prevederile
editiei sau reviziei
editiei

1 1/0 - - 22.01.2014

2 I/1 capitolul 5 addugare 12.11.2015

3 12 pct. 7 completare indicatori de monitorizare 15.01.2018

4 11/0 integral modificare macheta si continut 16.08.2022
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Procedura descrie metoda de lucru in vederea stabilir compatibilitatii, precum si regulile de reetichetare a pungilor
de sange cu scopul prevenirii riscului de a administra un produs incompatibil.

2.1. Procedura se aplica in UTS.
2.2. Activitate procedurali: testare compatibilitate sanguini si reetichetare

3.1. Definitii
Teste de compatibilitate - setul de proceduri care se efectueaza nainte de eliberarea sangelui ca si compatibil (intre
sangele pacientului si sangele de transfuzat). Acestea sunt efectuate pentru a ne asigura ca nu exista anticorpi in serul
pacientului care sa reactioneze cu eritrocitele donatorului in momentul transfuziei.

3.2. Abrevieri:
3.2.1. FOCG = Foaia de Observatie Clinici Generala
3.2.2. 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 activitaii de transfuzie sanguind, donarea de
sdnge si componente sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitdtii si securitdtii sanitare, in vederea
utilizérii lor terapeutice, cu modificirile si completarile ulterioare

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

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

4.6. OMS nr. 329/2018 - Ordin al ministrului sanatatii privind aprobarea Normelor si Cerintelor de buni practici cu
privire la standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitdtile sanitare care desfisoara
activitafi in domeniul transfuziei sanguine

4.7. OMS nr. 1.343/2007 — Ordin al ministrului sandtatii publice pentru aprobarea Ghidului national de utilizare
terapeuticd rationald 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 Ordinului Presedintelui Autorititii Nationale de Management al Calititii in
Sénatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de citre Autoritatea Nationald de Management
al Calitatii in Sandtate in cadrul celui de al II-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

4.10. OSGG nr. 600/2018 - Ordinul sccretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului controlului intern
managerial al entitatilor publice
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5.1.  Principii

S.1.1. Pentru reducerea la minim a riscurilor accidentelor imunologice, trebuie si existe compatibilitate intre
donator si primitor. Scopul securitatii transfuzionale este de a evita orice intalnire a unui antigen cu anticorpul sau
specific, acest lucru constituind o incompatibilitate.

5.1.2. Cauze de hemolizi intravasculara:

e incompatibilitate in sistemul OAB

e donator O periculos cu titru mare de anticorpi imuni antiA sau antiB

* prezenta la primitor a unui alloanticorp natural iregular
aloimunizare primitor (sarcini sau transfuzii anterioare)

5.1.3. Masuri luate in alegerea unui sdnge compatibil:

* determinarea grupei sanguine prin ambele metode Beth Vincent siSimonin

¢ alegerea de cate ori este posibil a unui produs izogrup si izoRh (in urgente se poate administra grupa O Rh
negativ, cu conditia sa nu se alterneze intre cele 2 grupe)

* efectuarea testelor de compatibilitate direct intre serul primitorului si hematiile de transfuzat

* depistarea anticorpilor iregulari in serul pacientului si obtinerea de sange compatibilizat de la CRTS in
anumite situatii)

* cercetare de anticorpi iregulari in plasma donatorului (la CRTS)

5.2.  Pregatirea materialelor necesare

- eprubeti cu singe de testat
- ace sterile
- esantioanele de sange atasate pungilor de testat
- cartele NaCl Enzime si Liss/Coombs
- ID-diluentl(solutie Bromelina modificata, aditiv pentru testul enzimatic)
- ID-diluent2 (solutie LISS modificata pentru dilutia hematiilor de testat)
- ID-Conuri
- ID-Tuburi
Aparatura necesard procedurii:
- Linia de determinari imunohematologice

5.3.  Descrierea procedurii

a) Se centrifugheza eprubeta cu dop rosu in vederea separarii serului pacientului, 10 minute la 3000 rotatii.
b) Se vor efectua toate cele trej tehnici complementare, conform protocolului de efectuare a testelor
pretransfuzionale:
1. test salin la 22°C (se utilizezi cartela NaCl Enzima)
2. test enzimatic cu solutie bromelin (ID-diluent 1) la temperatura de 37°C (se utilizeazi o carteld NaCl Enzima)
3. test Coombs indirect la 37°C (se utilizeaza o carteld Liss/Coombs); in cazul nou-ndscutilor si sugarilor de pana
la 6 luni, proba de compatibilitate se va efectua atat cu serul pacientului cat si cu serul mamei.
¢) Metoda de lucru- etape:
1. Se face o dilutie de 0,8% a eritrocitelor unititilor de singe in ID-Diluent 2: 1000 ul ID-Diluent2 +25pl
sdnge.
Se verifica vizual cartela ID.

3. Inscrierea datelor de identificare ale esantionului de testat si ale unitatilor de sange compatibilizate pe
cartelele ID, cu desigilarea microtubului/rilor identificate
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4. Pipetare:

- 50ul din dilutia eritrocitara in microtubul identificat corespunzitor, al fiecdrei cartele

- 25pl din ser sau plasma in microtubul/urile identificate corespunzitor al/alei fiecarei cartele

- 25ul ID-Diluent 1 doar in microtuburile identificate corespunzitor ale cartelei NaCl Enzima pentru testul
enzimatic

5. Incubare:

- 15 minute la 37°C in incubatorul ID-System pentru cartela NaCl Enzima cu testul enzimatic si cartela
Liss/Coombs cu testul Coombs indirect
15 minute la temperatura camerej pentru cartela NaCl Enzima cu test salin

Centrifugare: 10 min in centrifuga ID-System

N o

Citirea si interpretarea rezultatelor:

Reactie pozitivi—proba incompatibild ( hematiile aglutinate formeaza o linie rosie la suprafata gelului sau

sunt dispersate in coloana de gel):

- 4+ hematiile aglutinate formeaza o linie rosie la suprafata gelului

- 3+ hematiile aglutinate se gasesc la suprafata gelului, dar sunt prezente siin treimea superioari a coloanei de
gel

- 2+ hematiile aglutinate sunt dispersate in treimea superioara si medie a coloanei de gel

- I+ hematiile aglutinate sunt dispersate in treimea inferioara a coloanei de gel

* Reactie negativi —proba compatibila : hematiile neaglutinate sedimenteazi complet la fundul

microtubului.

5.4 inregistrarea rezultatelor

5.4.1. Dupa efectuarea compatibilitatii se ataseazi obligatoriu la punga de sange eticheta de compatibilitate (se
realizeazi reetichetarea pungilor de sdnge) care contine urmatoarele date:

® nume, prenume pacient

* sectie

¢ nr. FOCG

¢ grup/Rh pacient
e data

e nume asistent medical care a efectuat testul
5.4.2.  Se inregistreazi rezultatul testirii in Registrul de evidentd a tuturor probelor de compatibilitate, in buletinele
de analizi din formularele de cerere sange/analize, precum si in celelalte registre care asigura trasabilitatea.

5.4.3. Dacd se administreazi unitatea pentru care s-a facut testul de compatibilitate la pacient, rezultatul se
inregistreazi in:

*  Registrul de evidentd a tuturor produselor de compatibilitate
» Eticheta de compatibilitate

* Buletinul de analizi din formularul de cerere sdnge

* celelalte registre care asiguri trasabilitatea

6.1. Medicul coordonator UTS
indruma, supravegheaza, controleaza si raspunde de activitatea asistentilor medicali din subordine
contrasemneaza buletinele de analiza cu rezultatul testirilor efectuate de asistentii medicali; in cursul
programului de garda, aceasta responsabilitate revine medicului de garda
» raspunde de intocmirea complets si corecti a documentatiei existente in unitatea de transfuzie sanguini
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6.2.  Asistentii medicali din UTS

isi insusesc tehnica de lucru si o aplicd corespunzitor

receptioneaza si inregistreza probele in UTS conform procedurii interne
asistentul medical care lucreazi probele semneaza rezultatul testirilor
inregistreaza rezultatul testarilor in registrele aferente

reeticheteaza produsul sanguin compatibilizat

v v v v w

- Registru de receptionare probe
7.2. Registrul de evidenta a tuturor produselor de compatibilitate
7.3. Registrul de transfuzii

7.4. Registrul de trasabilitate

71.5. Eticheta de compatibilitate

7.6. Buletinul de analiza din formularul de cerere sdnge

Procedura se difuzeaza pe baza steie difuzae, cod PS 01/F3 sau prin stemul inet al spialului.

A~

Inregistrarile generate de aceasti activitate se pastreaza / arhiveazi conform cerintelor SMC/SCIM implementat.

Da/N

Registrul de evidentd a tuturor produselor de compatibilitate, existent si completat ( u/Partial)
10.2. Registrul de transfuzii, existent si completat (Da/Nu/Partial)

10.3. Registrul de trasabilitate, existent si completat (Da/Nu/Partial)

10.4. Buletinele de analiza sunt semnate de citre asistentul care a lucrat proba si de catre medicul coordonator UTS

(Da/Nu)




