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Maiarus kehtestatakse vereseaduse§ 11 10ike 2 alusel.

1. peatiikk
ULDSATTED

§ 1. Reguleerimisala

Maiirusega kehtestatakse patsiendi raviks sobivate doonoriverepreparaatide kindlaks médaramiseks tehtavate
patsiendi vere ja doonori vere immunohematoloogiliste uuringute tingimused ja kord.

§ 2. Immunohematoloogiliste uuringutega seonduvad dokumendid

(1) Immunohematoloogiliste uuringutega seonduvad dokumendid on patsiendi verekaart, verepreparaadi
tellimisleht ja vereiilekande protokoll.

(2) Loikes 1 nimetatud dokumentide tditmisel 1dhtutakse ,, Tervishoiuteenuste korraldamise seaduse” § 415ike 2
alusel kehtestatud nouetest.
[RT I, 07.03.2011, 1- jdust. 10.03.2011]

§ 3. Nouded immunohematoloogilistes uuringutes kasutatavatele reagentidele

(1) Immunohematoloogilistel uuringutel kasutatavad reagendid peavad olema valmistatud voi toodetud
vastavalt digusaktides sitestatud nduetele ja neid tuleb kasutada vastavalt tootja juhistele, vélja arvatud juhul,
kui on valideeritud teisiti.

[RT 1, 07.03.2011, 1- joust. 10.03.2011]

(2) ABO-veregrupi madramiseks otsese reaktsiooniga kasutatakse monoklonaalset anti-A ja anti-B
reagenti, ABO-veregrupi kinnitaval médramisel kasutatakse otsese reaktsiooni negatiivset kontrolli koos
poordreaktsiooniga. Poordreaktsiooni ldbiviimiseks kasutatakse vdhemalt A |- ja B-standarderiitrotsiiiitide
suspensiooni.

[RT 1, 07.03.2011, 1- joust. 10.03.2011]

(21) Kui ABO-veregrupi méiramisel ei ole otsene reaktsioon ja podrdreaktsioon omavahel vastavuses, ei saa
kinnitavat madramist lugeda kinnitavaks ja uuringut tuleb korrata mone teise asjakohase meetodiga.
[RT L, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]
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(3) D-antigeeni madramisel eriitrotsiiiitidel (edaspidi RA(D) kuuluvus) tuleb kasutada monoklonaalset,
poliiklonaalset (humaan) voi segatiiiipi (IgG/IgM) anti-D reagenti. D-antigeeni kinnitaval mééramisel tuleb
autoaglutinatsiooni vélistamiseks kasutada kontrollreagenti.

[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

(4) K-antigeeni maddramiseks kasutatakse monoklonaalset anti-K reagenti.

(5) Antikehade sdeluuringul kasutatakse antihumaanglobuliini reagenti ja tlipiseeritud O-grupi
standardertitrotsiiiite.
[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

(6) Doonori vere antikehade sdeluuringul kasutatakse standarderiitrotsiiiite, millel peavad olema esindatud
jargmised antigeenid: D, C, E, c, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, P1, M, N, S, s.
[RT 1, 07.03.2011, 1- joust. 10.03.2011]

(7) Patsientide vere antikehade soeluuringul kasutatakse vahemalt kahte tiipiseeritud O-grupi
standardertitrotsiiiitide suspensiooni juhul, kui rakendatakse seroloogilist sobitamist, ning vahemalt kolme
tiipiseeritud O-grupi standarderiitrotsiiiitide suspensiooni juhul, kui rakendatakse verekomponentide
andmestikupdhist sobivuskontrolli (edaspidi VASK). Standarderiitrotsiiiitide]l peavad olema esindatud jargmised
antigeenid: D, C, E, c, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, Lea, Leb, P1, M, N, S, s, millest C, E, c ja e on esindatud
homosiigootselt. VASK-i rakendades peavad standarderiitrotsiiiitidel olema homosiigootselt esindatud ka
jargmised antigeenid: Fya, Fyb, Jka, Jkb, S ja s.

[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

§ 4. Inmunohematoloogiliste uuringute tegemine

(1) Doonori vere immunohematoloogilised uuringud tehakse verekeskuse immunohematoloogiliste uuringute
laboris. Patsiendi vere immunohematoloogilised uuringud tehakse tervishoiuteenuse osutaja voi verekeskuse
immunohematoloogiliste uuringute laboris.

(2) Uuringu tulemusi tuleb hinnata iiksteisest sdltumatult vahemalt kaks korda.

(3) Immunohematoloogiliste uuringute kvaliteedi hindamiseks tuleb teha asjakohast sisemise kvaliteedi
kontrolli, millega hinnatakse regulaarselt seadmete, reagentide ja meetodite vastavust nouetele.

(4) Iga tehtava immunohematoloogilise uuringu tiiiibi kvaliteedi hindamiseks tuleb osaleda vastavas laborite
vahelises vordluskatsete programmis vihemalt kaks korda aastas. Programmis osalemise korral mittevastava
tulemuse saamisel tuleb teavitada immunohematoloogiliste uuringute referentlaborit.

[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

§ 5. Immunohematoloogiliste uuringute tegija

Immunohematoloogilisi uuringuid voib teha ja nendele hinnangu anda arst voi spetsiaalse véljadppe saanud
isik.

§ 6. Imnmunohematoloogilisteks uuringuteks voetud vereproovi mirgistamine ja séilitamine

(1) Vereproovi katsuti peab olema mérgistatud jargmiste andmetega:

1) patsiendi ees- ja perekonnanimi;

2) patsiendi identifitseerimisnumber, isikukood voi siinniaeg.

(2) Doonori vereproov peab olema mérgistatud unikaalse vereloovutuse ribakoodiga.

(3) Immunohematoloogilisteks uuringuteks voetud vereproovi séilitatakse temperatuuril +2 — +8 °C. Uuritav

vereproov peab olema hemoliiiisi tunnusteta.
[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

2. peatukk
DOONORI VERE IMMUNOHEMATOLOOGILISTE
UURINGUTE TEGEMISE TINGIMUSED JA KORD

1. jagu
Doonori vere kohustuslikud immunohematoloogilised uuringud

§ 7. Doonori vere kohustuslikud immunohematoloogilised uuringud

(1) Doonori veres peab olema maératud ABO-veregrupp, Rh(D) kuuluvus, K-antigeeni olemasolu ja tehtud
eriitrotsiitaarsete antikehade sdeluuring (edaspidi antikehade soeluuring).
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(2) Doonori vere kohustuslikke uuringuid voib teha katseklaasis, mikroplaatidel, kolonnaglutinatsioonitehnika
voi molekulaardiagnostilise uuringu abil.

[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

§ 8. ABO-veregrupi miiramine

(1) Doonori vere ABO-veregrupp méiratakse igal vere loovutamisel, neist esimesel korral koos
poordreaktsiooniga.

[RT I, 07.03.2011, 1- jdust. 10.03.2011]

(2) Esimest korda verd loovutanud doonori vere ABO-veregrupp méaratakse kahest erinevast vereproovist.
(3) Doonori vere ABO-veregruppi voib lisaks kéesoleva mdéruse § 7 15ikes 2 loetletud meetoditele médérata ka
tasapinnal alustel.

[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

§ 9. Rh(D) kuuluvuse miiramine

(1) Doonori vere Rh(D) kuuluvus méératakse igal vere loovutamisel.

(2) Esimest korda verd loovutanud doonori vere Rh(D) kuuluvus méédratakse kahe erineva reagendiga.
[RT 1, 07.03.2011, 1- joust. 10.03.2011]

(3) Doonori vere Rh(D) kuuluvuse méaramiseks valitud reagentide ja meetodite kombinatsioon peab
kindlustama norga ja osalise D-antigeeniga doonori vere véljastamise Rh(D) positiivsena. Rh(D) negatiivsena
viljastataval doonoriverel peab olema tehtud ndrga D uuring indirektse antiglobuliintesti voi sellega vorreldava
tundlikkusega testi abil.

[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

(4) [Kehtetu -RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

§ 10. K-antigeeni méifiramine

(1) Doonori vere K-antigeen médratakse doonori veres kahel esimesel vere loovutamisel.
(2) [Kehtetu -RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

§ 11. Antikehade sdeluuring

(1) Doonori vere antikehade sdeluuring tehakse vahemalt kahel esimesel vere loovutamisel. Jargmistel vere
loovutamistel tehakse doonori vere antikehade sdeluuring juhul, kui viimase vere loovutamise jargselt on
doonorile tehtud vereiilekanne voi doonor on olnud rase.

(2) Doonori vere antikehade sdeluuringu tegemise vajaduse otsustab meditsiinilise ldbivaatuse tegija, lahtudes
doonori kiisitluslehe andmetest.

[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]
(3) Doonori vere antikehade sdeluuringut voib teha indirektse antiglobuliintesti vai sellega vorreldava

spetsiifilisuse ja sensitiivsusega testi abil.
[RT 1, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

(4) Antikehade leidmisel doonori verest tuleb need identifitseerida, andmed sensibiliseerinud doonori kohta

tuleb dokumenteerida ning kliiniliselt oluliste antikehade leiu korral verepreparaat hévitatakse.
[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

§ 1. Uuringu andmete siilitamine

Paragrahvis 7 nimetatud doonorivere kohustuslike uuringute ndudeid ning §-des 8 ja 9 nimetatud uuringute
tulemusi séilitatakse vdhemalt 15 aastat.
[RT I, 18.01.2013, 1- joust. 21.01.2013]

2. jagu
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Doonori vere tiiendavad immunohematoloogilised uuringud

§ 12. Doonori vere tiiendavad immunohematoloogilised uuringud

(1) Verekeskusel tuleb tagada voimalus nende verepreparaatide sobivusuuringute tegemiseks, mille puhul

on kindlaks méaératud doonori Rh-fenotiilip ja teiste veregrupisiisteemide fenotiiiibid (edaspidi laiendatud
fenotiiiip), et tagada digeaegne verelilekanne patsientidele, kelle verest on leitud antikehasid voi esinevad muud
asjakohased néidustused.

(2) Doonori vere Rh-fenotiiiipi ja laiendatud fenotiilipi voib méaérata katseklaasis, mikroplaatidel,
kolonnaglutinatsioonitehnika vdi molekulaardiagnostiliste meetodite abil.

(3) Rh-fenotiiiibi ja laiendatud fenotiiiibi uuringute tulemused loetakse kinnitatuks pérast kahel tiksteisest
soltumatul madramisel kokkulangeva tulemuse saamist.
[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

3. peatiikk
PATSIENDI VERE IMMUNOHEMATOLOOGILISTE
UURINGUTE TEGEMISE TINGIMUSED JA KORD

§ 13. Patsiendi vere kohustuslikud immunohematoloogilised uuringud

Patsiendi veres peab olema méiratud ABO-veregrupp ja Rh(D) kuuluvus ning tehtud antikehade sdeluuring ja
eriitrotsiiiitide suspensiooni iilekande eelsed patsiendi vere ja doonori vere sobivusuuringud.
[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

§ 14. Patsiendi identifitseerimise kohustus

Igal vereproovi votmisel tuleb patsient identifitseerida. Igast uuritavast vereproovist tuleb patsiendi
identifitseerimise kontrollimiseks enne teiste immunohematoloogiliste uuringute tegemist maarata ABO-
veregrupp ja Rh(D) kuuluvus.

[RT I, 07.03.2011, 1- joust. 10.03.2011]

§ 15. ABO-veregrupi médiramine

(1) Patsiendi vere ABO-veregrupp méadratakse esmakordselt patsiendi juures otsese reaktsiooniga.
[RT 1, 07.03.2011, 1- jSust. 10.03.2011]

(2) Patsiendi vere ABO-veregrupi kinnitavaks madramiseks tuleb teha nii otsene reaktsioon kui ka
poordreaktsioon. Patsiendi vere ABO-veregruppi vdib kontrollida otsese reaktsiooniga. Patsiendi vere ABO-
veregruppi méératakse tasapinnal alustel, katseklaasis, mikroplaatidel vdi kolonnaglutinatsioonitehnika voi
molekulaardiagnostiliste uuringute abil.

[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

(3) Vastsiindinutel ja imikutel kuni 4. elukuuni méératakse vere ABO-veregrupp ainult otsese reaktsiooni abil.

(4) Immunohematoloogiliste uuringute laboris vdrreldakse patsiendi vere ABO-veregrupi mdiramise tulemust
varasema ABO-veregrupi méadramise tulemusega.
[RT 1, 07.03.2011, 1- joust. 10.03.2011]

(5) Kui immunohematoloogiliste uuringute laboris tehtud uuringute tulemused ei iihti varasema ABO-veregrupi
médramisega, tuleb votta patsiendilt uus vereproov vere ABO-veregrupi méddramiseks.
[RT I, 07.03.2011, 1- joust. 10.03.2011]

§ 16. Rh(D) kuuluvuse méiidramine

(1) Patsiendi vere Rh(D) kuuluvus médratakse otsese aglutinatsioonireaktsiooniga katseklaasis, mikroplaatidel

vOi kolonnaglutinatsioonitehnikaga, kasutades anti-D (IgM) reagenti, mis ei too vélja pV! kategooriat, voi
molekulaardiagnostiliste uuringute abil.
[RT 1, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

(2) Rh(D) negatiivse ema immunoglobuliinprofiilaktika vajaduse hindamiseks méaratakse vastsiindinute vere
Rh(D) kuuluvus.
[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]
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§ 17. Antikehade soeluuring

(1) Patsiendi vere antikehade sdeluuring tehakse esimesest vereproovist koos ABO-veregrupi ja Rh(D)
kuuluvuse médramisega patsientidele, kellele tehakse vereiilekanne, ja kdigile rasedatele.

(1 1) Rasedatele tehakse vere antikehade sdeluuring arvelevotmisel. Kui esmane antikehade sdeluuring on
negatiivne, tuleb teine vere antikehade sdeluuring teha 28.—-36. rasedusnédalal.
[RT 1, 07.03.2011, 1- joust. 10.03.2011]

(2) Vere antikehade soeluuring tehakse indirektse antiglobuliintesti voi sellega vorreldava spetsiifilisuse ja
sensitiivsusega testi abil.
[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

(3) Vastsiindinutel tehakse direktne antiglobuliintest hemoliiiisi kahtluse korral, hemoliiiitilise haiguse korral v&i
kui emal on méédratud kliiniliselt olulised antikehad.
[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

(31) Antikehade soeluuringu tegemiseks vastsiindinutel ja imikutel kuni 4. elukuuni ning loote antikehade
soeluuringu tegemiseks tuleb kasutada ema vereproovi, vilja arvatud juhul, kui vastsiindinute ja kuni 4-kuuste
imikute puhul ei ole ema vereproovi vdimalik kasutada.

[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

(32) Kui vastsiindinu voi kuni 4-kuune imik viiakse {ihest haiglast teise, tuleb patsiendiga kaasa anda ema
varasemate immunohematoloogiliste uuringute ja intrauteriinsete vereiilekannete kohta kdiv informatsioon.
[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

(33) Kui antikehade sdeluuring on negatiivne ning ABO-veregrupp ja Rh(D) kuuluvus on kinnitavalt méératud,
ei ole vastsiindinutel ja imikutel kuni 4. elukuuni vajalik enne vereiilekannet antikehade sdeluuringut korrata.
[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

(4) Korduvate veretilekannete korral tuleb patsiendi vere antikehade sdeluuringut korrata vdhemalt iga 5 pdeva
jarel, kui rakendatakse seroloogilist sobitamist, ning viahemalt iga 72 tunni jérel, kui rakendatakse VASK.
[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

(5) Kui patsiendile ei ole eelneva kolme kuu jooksul tehtud vereiilekannet voi ta ei ole olnud rase, kehtivad
patsiendi vere antikehade soeluuringu tulemused kolm kuud.

§ 18. Positiivne antikehade sdeluuring

(1) Patsiendi vere positiivse antikehade sdeluuringu korral tuleb patsiendi verest leitud antikehad
identifitseerida verekeskuse immunohematoloogiliste uuringute laboris.

(2) Kui patsiendile on vaja teha veretilekanne, tehakse patsiendile vere seroloogiline sobitamine vajaduse
korral Rh-fenotiiiibi ja laiendatud fenotiilibi alusel. Enne vereiilekannet tuleb leitud antikehad identifitseerida ja
kontrollida, et sobitatud doonori veres ei esine vastavat eriitrotsiitaarset antigeeni.

[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

(3) Kui patsiendi verest leitud antikeha ei dnnestu identifitseerida, tehakse veretilekanne seroloogilise
sobitamise alusel. Vdimalusel korratakse antikehade identifitseerimist 3—4 nidala pérast.
[RT I, 07.03.2011, 1- jdust. 10.03.2011]

(4) Kui patsiendi verest leiti antikehasid, tuleb talle igal jargneval veretilekandel valida spetsiaalselt antigeen-
negatiivset verd ja teha seroloogiline sobitamine. Seroloogilise sobitamise tegija peab enne vere sobitamist
oma késutuses olevate dokumentide voi informatsiooni pdhjal vilja selgitama, kas patsiendi verest on eelnevalt
immunohematoloogiliste uuringute kdigus leitud antikehasid.

[RT I, 07.03.2011, 1- joust. 10.03.2011]

(41) Patsiendile, kelle verest leiti antikehasid ja kellel esineb vajadus korduvateks vereiilekanneteks vai kelle
puhul ei ole ravist tingituna sobivusuuringute hindamine voimalik, tuleb veretilekanne teha Kell antigeeni, Rh-
fenotiiiibi ja vajaduse korral laiendatud fenotiiiibi alusel.

[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

(5) Rasedatel tuleb identifitseeritud antikehade tiitri taset jdlgida seroloogilisel tiitrimisel antiglobuliinmeetodil
katsutis voi meetodiga, kus antikehade esile toomiseks ei kasutata potentsiaatorit.
[RT 1, 07.03.2011, 1- joust. 10.03.2011]

§ 19. Sobivusuuringud
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[RT I, 07.03.2011, 1- jdust. 10.03.2011]
(1) [Kehtetu -RT I, 10.08.2017, 1- jdust. 13.08.2017]

(2) Sobivusuuringute tegemiseks patsiendilt voetud uus vereproov ei tohi sobitamise hetkel olla iile kolme
péeva vana.

(3) Seroloogilise sobitamise tegemiseks tuleb kasutada indirektset antiglobuliintesti voi sellega vorreldava
spetsiifilisuse ja sensitiivsusega testi. VASK-i tegemiseks tuleb kasutada kohapeal valideeritud spetsiaalset
infostisteemi.

[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

(4) Sobivusuuringute tulemused on kehtivad 5 pdeva alates patsiendilt vereproovi vGtmisest.

(5) Vereiilekandeks sobivana viljastatakse seroloogilisel sobitamisel negatiivse tulemuse andnud doonori veri
vdi1 VASK-iga kontrollitud veri.
[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

(6) Patsiendi vereproovi, millest sobivusuuringud tehti, ja sobitatud doonori eriitrotsiiiite peab laboris séilitama
viahemalt 7 pdeva temperatuuril +2 — +8 °C.
[RT 1, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

(7) Vastsiindinu hemoliiiitilise tove korral tuleb seroloogiline sobitamine teha ka ema verega.
[RT 1, 07.03.2011, 1- jSust. 10.03.2011]

§ 20. Patsiendi vere immunohematoloogiliste uuringute tegemine erakorralises situatsioonis abi osutamise
korral

Erakorralises situatsioonis abi osutamise korral, kui immunohematoloogilistele uuringutele kuluv aeg ja

patsiendi identifitseerimise vea tekkimise oht on minimeeritud, on lubatud teha kdik immunohematoloogilised
uuringud iihest patsiendi vereproovist.
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