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KRAUJO IR JO SUDETINIU DALIUY DONORU ISTYRIMO DEL INFEKCIJU ZYMENU
TVARKOS APRASAS

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Kraujo ir jo sudétiniy daliy donory (toliau — donory) istyrimo dél infekcijy Zymeny
tvarkos apraSas (toliau — apraSas) nustato atrankiniy ir patvirtinamyjy tyrimy dél Zmogaus
imunodeficito viruso (toliau — ZIV), hepatito B viruso (toliau — HBV), hepatito C viruso (toliau —
HCV), sifilio sukéléjo atlikimo ir vertinimo tvarka.

2. ApraSe vartojamos sgvokos:

2.1. Abejotinas tyrimo rezultatas — tiriant dél infekcijos Zymeny pagal diagnostinio
rinkinio gamintojo nurodytas laboratoriniy tyrimy rezultaty ribas gautas rezultatas, neleidZiantis
uztikrintai teigti ar rezultatas yra teigiamas ar neigiamas.

2.2. Atrankiniai infekcijy Zymenu tyrimai — serologiniai ir molekuliniai tyrimai, kurie
reikalingi kraujo ir jo sudétiniy daliy neinfekuotiems donorams atrinkti ir kraujo komponenty
saugumui uztikrinti.

2.3. Neigiamas tyrimo rezultatas — tiriant dél infekcijos zymeny pagal diagnostinio
rinkinio gamintojo nurodytas laboratoriniy tyrimy rezultaty ribas gautas nereaktyvus rezultatas.

2.4. Patvirtinamieji infekciju Zymenu tyrimai — serologiniai ir molekuliniai tyrimai,
kuriais patvirtinamas arba paneigiamas donoro infekuotumas.

2.5. Saugojimo méginys — donacijos metu paimtas ir saugomas donoro kraujo éminys (ne
maziau kaip 1 ml), skirtas infekcijy zymeny tyrimams atlikti ateityje.

2.6. Teigiamas tyrimo rezultatas — tiriant dél infekcijos zymeny pagal diagnostinio
rinkinio gamintojo nurodytas laboratoriniy tyrimy rezultaty ribas gautas reaktyvus rezultatas.

3. Kitos Siame apraSe vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos kraujo donorystés
Istatyme, kituose jstatymuose ir kituose teisés aktuose vartojamas sgvokas.

4. Sio apraso 111 skyriaus nuostatos netaikomos aferezés biidu ruosiamos plazmos, skirtos
iSimtinai kraujo vaistiniy preparaty gamybai, molekuliniy tyrimy atlikimo bei vertinimo tvarkai.
Sios plazmos molekuliniai tyrimai turi bati atliekami bei vertinami vadovaujantis ~ Europos
Farmakopéjos monografijos ,,Nukleino riig§¢iy amplifikacijos budai“ (Ph. Eur. 2.6.21)
reikalavimais, kraujo donorystés jstaigos (toliau — KDJ) vadovo nustatyta tvarka.

Il SKYRIUS
ATRANKINIU IR PATVIRTINAMUJU SEROLOGINIU TYRIMU ATLIKIMAS IR
VERTINIMAS

5. Imunofermentiniu arba chemiliuminescenciniu metodu turi bati atlieckami kiekvienos
kraujo ar kraujo sudétiniy daliy donacijos individualaus éminio, paimto i§ donoro kraujo ar kraujo
komponento surinkimo sistemos, serologiniai atrankiniai tyrimai dél Siy infekcijy zymeny: hepatito
B pavirsinio antigeno (toliau — HBsAg), hepatito C viruso antikiiny (toliau — anti HCV), virusy
ZIV-I ir ZIV-II antikiny ir ZIV-1 Ag (toliau — ag/anti ZIV), sifilio sukéléjo antikiiny (toliau — anti
TP). Kai aferezés buidu ruosiama plazma, skirta iSimtinai kraujo vaistiniy preparaty gamybai, anti
TP tirti neprivaloma.
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6. Tyrimai dél HBsAg, anti HCV ir ag/anti ZIV atlickami diagnostiniais rinkiniais, kurie
validuoti donorinio kraujo atrankiniams tyrimams.

7. Serologiniy atrankiniy tyrimy rezultatai gali buiti neigiami, teigiami ir abejotini.

8. Jeigu serologinio atrankinio tyrimo rezultatas dél HBsAg, anti HCV, ag/anti ZIV, anti
TP teigiamas arba abejotinas, turi buti kartojamas individualaus éminio tyrimas. Tyrimy kartojimy
skai¢iy nustato KD] vadovas, remdamasis diagnostinio rinkinio gamintojo pateiktomis
rekomendacijomis, tyrimo validacijos protokolo rezultatais ir moksliskai pagristomis
rekomendacijomis.

9. Jeigu visi pakartotiniai atrankinio tyrimo rezultatai yra neigiami, éminys laikomas
neigiamu.

10. Jeigu nors vienas i§ pakartotinio tyrimo rezultaty teigiamas arba abejotinas, turi biiti
atlikti Sie patvirtinamieji individualaus méginio tyrimai: HBsSAg — HBsAgQ neutralizacijos testas,
Anti HCV — anti HCV imunoblotingo testas, Anti TP — Treponema pallidum hemagliutinacijos
reakcija (TPHA).

11. Pakartotinai gavus nors vieng ag/anti ZIV teigiama arba abejoting atrankinio tyrimo
rezultata, KDI vadovo nustatyta tvarka kraujo €éminys siunc¢iamas ] Nacionaling visuomeneés
sveikatos priezitiros laboratorijg (toliau — NVSPL) patvirtinamajam tyrimui atlikti, kurio rezultatai
pateikiami KDJ] ne véliau kaip per 2 savaites nuo éminio gavimo datos.

111 SKYRIUS
ATRANKINIU IR PATVIRTINAMUJU MOLEKULINIU TYRIMU ATLIKIMAS IR
VERTINIMAS

12. Jeigu serologiniy atrankiniy tyrimy rezultatai dél HBsAg, anti HCV, ag/anti ZIV
neigiami, individualtis éminiai ar ne didesni kaip 24 donory kraujo kaupiniai, paimti i§ donoro
kraujo ar kraujo komponento surinkimo sistemos, turi biiti tiriami molekuliniais tyrimais dél ZIV
ribonukleino rtgsties (toliau — RNR), HCV RNR ir HBV dezoksiribonukleino riigsties (toliau —
DNR).

13. Tyrimai dél ZIV RNR, HCV RNR bei HBV DNR atliekami diagnostiniais rinkiniais,
kurie validuoti donorinio kraujo atrankiniams tyrimams.

14. Molekuliniy atrankiniy tyrimy rezultatai gali biiti neigiami, teigiami ir abejotini.

15. Kai tiriant individualy éminj gaunamas neigiamas rezultatas, laikoma, kad éminio
rezultatas yra neigiamas.

16. Kai tiriant individualy éminj gaunamas teigiamas ar abejotinas tyrimo rezultatas:

16.1. tyrimas yra kartojamas du kartus i§ to paties mégintuvelio ir ta pacia tyrimo
metodika;

16.2. gavus neigiamus abiejy kartojimy rezultatus, laikoma, kad éminio rezultatas yra
neigiamas;

16.3. gavus nors vieng teigiamg ar abejoting tyrimo rezultatg, laikoma, kad éminio
rezultatas yra teigiamas ir turi biiti atliktas ZIV RNR, HCV RNR ir HBV DNR identifikavimo (jei
buvo tirta dél visy trijy infekcijy kartu) tyrimas;

16.4. gavus teigiama individualy ZIV RNR, HCV RNR ar HBV DNR identifikavimo
tyrimo rezultata, atliekamas patvirtinamasis tyrimas kiekybiniu alternatyviu metodu.

17. Kai tiriant kaupinj gaunamas neigiamas rezultatas, laikoma, kad kaupinio rezultatas
yra neigiamas.

18. Kai tiriant kaupinj gaunamas teigiamas ar abejotinas rezultatas:

18.1. kaupinio meéginiai tiriami individualiai ta pacia tyrimo metodika;

18.2. gavus neigiamus individualiy tyrimy rezultatus, kaupinio rezultatas laikomas
neigiamu;

18.3. gavus teigiamg ar abejoting individualaus tyrimo rezultata, laikoma, kad éminio
rezultatas yra teigiamas ir turi biti atliktas ZIV RNR, HCV RNR ir HBV DNR identifikavimo (jei
buvo tirta dél visy trijy infekcijy kartu) tyrimas;
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18.4. gavus teigiama individualy ZIV RNR, HCV RNR ar HBV DNR identifikavimo
tyrimo rezultatg atlickamas patvirtinamasis tyrimas kiekybiniu alternatyviu metodu.

19. Gavus tyrimo dél ZIV RNR teigiamg rezultata, KD] vadovo nustatyta tvarka kraujo
éminys (ne maziau kaip 1 ml) siun¢iamas } NVSPL patvirtinamajam tyrimui atlikti, kurio rezultatai
pateikiami KDJ ne véliau kaip per 2 savaites nuo éminio gavimo datos.

IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

20. KD], gavusi patvirtinta teigiama laboratorinés ZIV diagnozés atsakyma, turi
organizuoti pakartotinj asmens, kuriam buvo nustatyta ZIV serologiné / virusologiné diagnozé,
istyrima NVSPL identifikacijai patvirtinti. NVSPL apie pakartotinio patvirtinamojo ZIV tyrimo
rezultatus informuoja donorg arba éminj siuntusig KDJ] ne véliau kaip per 2 savaites nuo donoro
atvykimo j NVSPL arba éminio gavimo NVSPL datos.

21. Donoro infekuotumui patvirtinti gali buti atliekami moksliskai pagristi papildomi
tyrimai KD] vadovo nustatyta tvarka.

22. Kiekvienos donacijos saugojimo meéginiai saugomi ne trumpiau kaip 1 metus KD]
vadovo nustatyta tvarka.




