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Maiarus kehtestatakse nakkushaiguste ennetamise ja torje seaduse§ 14 16ike 3 alusel.

1. peatiikk
Uldsitted

§ 1. Reguleerimisala

Kéesoleva madrusega kehtestatakse doonorivere kohustuslike uuringute loetelu, uurimismeetodid ja
uuringutulemuste hindamise kord.

§ 2. Moisted

(1) Minipuul kdesoleva méaruse tdhenduses on etteantud maksimaalse arvuga doonorivere proovide vordsetest
seerumi voi plasma kogustest kokku pandud proov.

(2) [Kehtetu -RT I, 12.03.2019, 41- jdust. 15.03.2019]

(3) Identifitseerimisproov kdesoleva mééruse tdhenduses on doonorivere proov, mis voetakse doonorilt,
kelle kinnitava uuringu tulemus v6i korduvuuringu kinnitav tulemus on olnud positiivne voi madramatu.
Identifitseerimisproovi votmise eesmirk on kinnitada eelmise uuringu tulemus ja identifitseerida doonor.

2. peatukk
Doonorivere uuringud

§ 3. Kohustuslikud doonorivere uuringud

(1) Doonoriveri peab olema uuritud alljirgnevate nakkustekitajate suhtes:
1) inimese immuunpuudulikkuse viirus (edaspidi HIV);

2) hepatiit B viirus (edaspidi HBV);

3) hepatiit C viirus (edaspidi HCV);

4) stiifilise tekitaja Treponema pallidum.

(2) Muude nakkustekitajate doonoriverega iilekandumise vdimalust vdahendatakse isiku doonoriks sobivuse
kriteeriumite alusel doonori valikuga.

(3) Doonoriveres peavad olema médratud jargmised nakkustekitajate markerid:

1) HIV vastased antikehad (edaspidi HIV 1,2 Ab);
2) HIV spetsiifiline nukleiinhape (edaspidi HIV RNA);
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3) HCV vastased antikehad (edaspidi HCV Ab);

4) HCV spetsiifiline nukleiinhape (edaspidi HCV RNA);
5) HBYV pinnaantigeen (edaspidi HBsAg);

6) HBYV spetsiifiline nukleiinhape (edaspidi HBV DNA);
7) siiiifilise tekitaja vastased antikehad.

§ 4. Uldnéuded doonorivere uuringutele

(1) Uuringutel kasutatavad uuringukomplektid peavad olema vélja to6tatud, valmistatud ja pakendatud
vastavalt neile esitatud olulistele nduetele ning omama CE-maérgistust.

(2) Koik laboris teostatud uuringuprotseduurid ja nende kdigus saadud uuringutulemused tuleb dokumenteerida.
[RT T, 12.03.2019, 41- joust. 15.03.2019]

(3) Doonorile analiiiiside tulemustest info andmine ja doonori ndustamine peab toimuma verekeskuse poolt
kinnitatud protseduurireeglite kohaselt.

§ 4., Siilitusproovi siilitamine

Sailitusproovi tuleb siilitada madalamal temperatuuril kui —40 °C.
[RT I, 12.03.2019, 41- joust. 15.03.2019]

§ 5. Uldnduded kasutatavatele meetoditele

(1) Nouded immuunanaliitisimeetodil tehtavatele doonorivere uuringutele on jargmised:

1) HIV 1,2 Ab médramisel peab kasutatava meetodiga olema vdimalik méarata antikehi HIV-1 grupi M, HIV-1
grupi O ja HIV-2 vastu;

2) HBsAg mééramisel peab kasutatava meetodiga olema voimalik tuvastada antigeeni kontsentratsioonil
viahemalt 0,13 RU/ml.

(2) HIV RNA, HCV RNA ja HBV DNA olemasolu tehakse kindlaks nukleiinhappe amplifitseerimise tehnikaga
(edaspidi NAT). NAT uuringut voib teha iiksikust proovist voi minipuulist. NAT uuring peab suutma tuvastada
spetsiifilist nukleiinhapet kontsentratsioonil vihemalt 10 000 RU/ml, 5000 RU/ml v&i 100 RU/ml vastavalt
sellele, kas tehakse HIV RNA NAT, HCV RNA NAT v6i HBV DNA NAT uuring.

§ 6. Uuringute tegemine

(1) Igale doonoriverele tehakse esmane uuring HIV 1,2 Ab, HCV Ab, HBsAg ja stiiifilise tekitaja vastaste
antikehade suhtes immuunanaliiiisimeetodil.

(2) Igale doonoriverele tehakse esmane uuring HIV RNA, HCV RNA ja HBV DNA suhtes NAT meetodil.

(3) Esmasel uuringul immuunanaliiiisimeetodil positiivseks osutunud doonoriverele tehakse sama meetodit ja
samu uuringukomplekte kasutades korduvuuring kahe analiiiisiga.

(4) Esmasel uuringul NAT meetodil positiivseks osutunud doonoriverele tehakse sama meetodit kasutades
korduvuuring.

(5) Immuunanaliitisimeetodil tehtud korduvuuringul positiivseks osutunud doonoriverele tehakse kinnitavad
uuringud samast vereproovist.

(6) Kinnitavad uuringud tehakse asjakohaste uuringute valdkonnas akrediteeritud laboris.

3. peatikk
Doonorivere uuringute tulemuste hindamine

§ 7. Uuringutulemuste tihendus

(1) Negatiivne analiiiisitulemus tdhendab, et uuritavast vereproovist nakkustekitaja markerit (edaspidi uuritav
marker) ei leitud.

(2) Positiivne uuringutulemus tdhendab, et uuritavast vereproovist leiti uuritav marker.

(3) Méadramatu uuringutulemus tdhendab, et vereproovi uuringu tulemus ei vasta kehtestatud kriteeriumidele
uuritava markeri olemasolu vdi puudumise kohta.

(4) Immuunanaliitisimeetodil tehtud korduvuuringu negatiivne tulemus tdhendab, et vereproovist tehtud uuring
on negatiivne kahe analiiiisiga.

(5) Immuunanaliitisimeetodil tehtud korduvuuringu positiivne tulemus tdhendab, et:
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1) vereproovist tehtud uuring on positiivne kahe analiiiisiga voi médramatu kahe analiilisiga;
2) vereproovist tehtud uuring on positiivne iihe analiiiisiga ja madramatu teise analiilisiga;
3) vereproovist tehtud uuring on negatiivne {ihe analiilisiga ja positiivne v0i médramatu teise analiiiisiga.

§ 8. Immuunanaliiiisimeetodil tehtud esmase uuringu ja korduvuuringu tulemuste hindamine

(1) Immuunanaliitisimeetodil tehtud esmase uuringu tulemusi hinnatakse jargmiselt:

1) kui esmase uuringu tulemus on negatiivne, siis vietakse verekomponendid kasutusele
(edaspidi vabastatakse);

2) kui esmase uuringu tulemus on positiivne voi médramatu, siis ei voeta verekomponente kasutusele
(edaspidi peetakse kinni) enne, kui on tehtud korduvuuring, mille tulemuste pdhjal otsustatakse, kas
verekomponendid hdvitatakse voi vabastatakse.

(2) Immuunanaliiisimeetodil tehtud korduvuuringu tulemusi hinnatakse jargmiselt:

1) kui korduvuuringu tulemus on negatiivne, siis verekomponendid vabastatakse;

2) kui korduvuuringu tulemus on positiivne, siis verekomponendid havitatakse. Doonoril keelatakse ajutiselt
verd loovutada. Doonorivere proovile tehakse kinnitav uuring.

(3) Kui sama donatsiooni vereproovist on saadud sama nakkustekitaja NAT uuringu korduvuuringul positiivne
tulemus, siis ei ole immuunanaliiiisimeetodil tehtud uuringule kinnitavat uuringut vaja teha. Doonoril keelatakse
alaliselt verd loovutada, teda informeeritakse uuringu tulemusest, temalt voetakse identifitseerimisproov, teda
ndustatakse ja suunatakse perearsti voi nakkushaigusi raviva eriarsti juurde. Korduvdoonori puhul algatatakse
tagasivaateprotseduur, kasutades vajaduse korral séilitusproove.

§ 9. Kinnitava uuringu tulemuste hindamine

Kinnitava uuringu tulemusi hinnatakse jargmiselt:

1) kui kinnitava uuringu tulemus on negatiivne, siis keelatakse doonoril ajutiselt verd loovutada. Doonor
kutsutakse uueks uuringuks tagasi kdige varem kahe kuu pérast;

2) kui kinnitava uuringu tulemus on positiivne, siis keelatakse doonoril alaliselt verd loovutada. Doonorit
informeeritakse uuringu tulemusest, temalt vietakse identifitseerimisproov, teda ndustatakse ja ta suunatakse
perearsti voi nakkushaigusi raviva eriarsti juurde. Korduvdoonori puhul algatatakse tagasivaateprotseduur,
kasutades vajaduse korral séilitusproove;

3) kui kinnitava uuringu tulemus on méaramatu, siis keelatakse doonoril ajutiselt verd loovutada.

Doonor kutsutakse uueks uuringuks tagasi kdige varem kahe kuu pérast. Korduvdoonori puhul algatatakse
tagasivaateprotseduur, kasutades vajaduse korral sdilitusproove.

§ 10. Kinnitava uuringu tulemuste pohjal kdige varem kahe kuu pérast tagasi kutsutud doonori
uuringutulemuste hindamine

(1) Kui kaks kuud tagasi tehtud kinnitava uuringu tulemus oli negatiivne ja uue immuunanaliiiisimeetodil tehtud
uuringu tulemus on negatiivne, siis lubatakse doonoril verd loovutada.

(2) Kui kaks kuud tagasi tehtud kinnitava uuringu tulemus oli negatiivne ja uue immuunanaliiisimeetodil tehtud
uuringu tulemus on positiivne voi madramatu, siis keelatakse doonoril kaks aastat verd loovutada.

(3) Kui kaks kuud tagasi tehtud kinnitava uuringu tulemus oli midramatu ja uue immuunanaliiisimeetodil
tehtud uuringu tulemus on negatiivne, siis lubatakse doonoril verd loovutada.

(4) Kui kaks kuud tagasi tehtud kinnitava uuringu tulemus oli midramatu ja uue immuunanaliiisimeetodil
tehtud uuringu tulemus on positiivne v3i madramatu, siis tehakse doonorivere proovile uus kinnitav uuring,
mille tulemusi hinnatakse jargmiselt:

1) kui uuringu tulemus on negatiivne vOi méadramatu, siis keelatakse doonoril kaks aastat verd loovutada. Kahe
aasta moodudes tehakse uus uuring immuunanaliiiisimeetodil;

2) kui kinnitava uuringu tulemus on positiivne, siis keelatakse doonoril alaliselt verd loovutada. Doonorit
informeeritakse uuringu tulemusest, teda ndustatakse ja suunatakse perearsti voi nakkushaigusi raviva eriarsti
juurde.

§ 11. Kahe aasta pérast tagasi kutsutud doonori uuringu tulemuste hindamine

(1) Kui uue immuunanaliiiisimeetodil tehtud uuringu tulemus on negatiivne, siis lubatakse doonoril verd
loovutada.

(2) Kui uue immuunanaliiiisimeetodil tehtud uuringu tulemus on positiivne voi maddramatu, siis keelatakse
doonoril alaliselt verd loovutada. Doonorivere proovile tehakse kinnitav uuring, mille positiivse tulemuse korral
informeeritakse doonorit uuringu tulemusest, teda ndustatakse ja ta suunatakse perearsti voi nakkushaigusi
raviva eriarsti juurde.
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§ 12. HIV RNA, HCV RNA ja HBV DNA NAT uuringu tulemuste hindamine

(1) Minipuuli uuringu tulemusi hinnatakse jargmiselt:

1) kui minipuuli esmase uuringu tulemus on negatiivne, siis verekomponendid vabastatakse;

2) kui minipuuli esmase uuringu tulemus on positiivne, siis verekomponendid peetakse kinni ja tehakse
nakkusohtliku donatsiooni viljaselgitamiseks NAT korduvuuring eraldi kdikide minipuulis olevate
donatsioonide proovide kohta, kasutades doonorivere samu proove;

3) positiivse korduvuuringu tulemuse saanud doonoril keelatakse alaliselt verd loovutada. Doonorit
informeeritakse uuringu tulemusest, temalt vdetakse identifitseerimisproov, teda ndustatakse ja suunatakse
perearsti voi nakkushaigusi raviva eriarsti juurde. Analiiiisiga seotud verekomponendid hivitatakse.
Korduvdoonori puhul algatatakse tagasivaateprotseduur, kasutades vajaduse korral séilitusproove;

4) negatiivse korduvuuringu tulemuse saanud donatsioonid vabastatakse.

(2) Uksiku doonorivere proovi esmase uuringu tulemusi hinnatakse jirgmiselt:

1) kui tiksiku doonorivere proovi esmase uuringu tulemus on negatiivne, siis verekomponendid vabastatakse;
2) kui iiksiku doonorivere proovi esmase uuringu tulemus on positiivne, siis verekomponente kasutusele ei
voeta ning tehakse NAT korduvuuring sama meetodit kasutades.

(3) Uksikule doonorivere proovile tehtud korduvuuringu tulemusi hinnatakse jirgmiselt:

1) kui korduvuuringu tulemus on negatiivne, siis tehakse uus korduvuuring. Uue korduvuuringu
negatiivse tulemuse korral verekomponendid vabastatakse. Uue korduvuuringu positiivse tulemuse korral
keelatakse doonoril alaliselt verd loovutada. Doonorit informeeritakse uuringu tulemusest, temalt voetakse
identifitseerimisproov, teda ndustatakse ja suunatakse perearsti voi nakkushaigusi raviva eriarsti juurde.
Analiitisiga seotud verekomponendid hévitatakse. Korduvdoonori puhul algatatakse tagasivaateprotseduur,
kasutades vajaduse korral sdilitusproove;

2) kui korduvuuringu tulemus on positiivne, siis keelatakse doonoril alaliselt verd loovutada. Doonorit
informeeritakse uuringu tulemusest, temalt vdetakse identifitseerimisproov, teda ndustatakse ja ta suunatakse
perearsti voi nakkushaigusi raviva eriarsti juurde. Analiiiisiga seotud verekomponendid hivitatakse.
Korduvdoonori puhul algatatakse tagasivaateprotseduur, kasutades vajaduse korral sdilitusproove.

4. peatukk
Rakendussatted

§ 13. Midruse kehtetuks tunnistamine

[Kéesolevast tekstist vélja jaetud].
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