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Nakkustekitajate suhtes doonori ning
doonorivere ja veretoote uurimise kord

Vastu voetud 31.10.2003 nr 121

Mairus kehtestatakse «Nakkushaiguste ennetamise ja torje seaduse» (RT I 2003, 26, 160) § 14 1dike 3 alusel.

_ 1. peatiikk
ULDSATTED

§ 1. Reguleerimisala

Kéesolev méarus kehtestab doonorivere kohustuslike uuringute loetelu, uurimismeetodid ja uurimistulemuste
hindamise korra.

§ 2. Moisted

(1) Minipuul kdesoleva mééruse tdhenduses on etteantud maksimaalse arvuga doonorivere proovide vOrdsetest
seerumikogustest kokku pandud proov.

(2) Siilitusproov kédesoleva mairuse tdhenduses on igast veredoosist voetav doonorivere proov, mida
sdilitatakse madalamal temperatuuril kui —40 °C vahemalt kolm aastat.

(3) Veretooteks kdesoleva médruse tdhenduses on verekomponent.

2. peatiikk
DOONORIVERE UURINGUD

§ 3. Doonorivere kohustuslikud uuringud

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

2) hepatiit B viirus (edaspidi HBYV);

3) hepatiit C viirus (edaspidi HCV);

4) suiifilise tekitaja Treponema pallidum.

(2) Muude nakkustekitajate doonoriverega iilekandumise voimalust vihendatakse doonoriks sobivuse
hindamise uuringutega.

(3) Doonoriveres peavad olema méaratud jargmised nakkustekitajate markerid:

1) HIV vastased antikehad (edaspidi anti-HIV-1/HIV-2);

2) HIV antigeen (edaspidi H/V Ag) vodi teostatud HIV molekulaarbioloogiline uuring viirusspetsiifilise
nukleiinhappe amplifitseerimise tehnikaga (edaspidi HIV NAT);

3) HCV vastased antikehad (edaspidi anti-HCV');

4) HCV antigeen (edaspidi HCV Ag) voi teostatud HCV molekulaarbioloogiline uuring viirusspetsiifilise
nukleiinhappe amplifitseerimise tehnikaga (edaspidi HCV NAT);

5) HBYV pinnaantigeen (edaspidi HBsAg);

6) siiiifilise tekitaja mittespetsiifilised voi spetsiifilised antikehad.

§ 4. Doonorivere uuringutel kasutatavad meetodid

(1) Doonorivere viirusuuringud ensiiiimimmunomeetodil (edaspidi El4):
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1) anti-HIV-1/HIV-2 médramisel peab kasutatav meetod olema vdimeline mdidrama antikehi HIV-1 ja HIV-2
ning HIV-1 subtiiiibi O vastu;

2) HIV Ag midramisel peab meetodi tundlikkus olema véhemalt 50 pg/ml HIV Ag;

3) HBsAg méiramisel peab meetodi tundlikkus olema vihemalt 0,5 ng/ml HBsAg.

(2) Doonorivere viirusuuringud HIV/HCV-NAT meetodil:

1) HIV/HCV NAT uuringud teostatakse ithe doonorivere proovist vdi minipuulist;

2) HCV NAT uuringul kasutatava meetodiga peab uuritavast vereproovist olema voimalik méiérata
nakkustekitaja nukleiinhapet kontsentratsiooniga 5000 RU/ml;

3) iihe doonori proovist positiivse uuringutulemuse saamisel teostatakse HIV/HCV NAT korduvuuring;

4) nakkustekitajale omase nukleiinhappe suhtes positiivseks osutunud minipuule analiiiisitakse nakkusohtliku
vereproovi tuvastamiseks, kasutades doonorivere sdilitusproove.

(3) HBsAg kinnitav uuring peab sisaldama spetsiifilist neutralisatsioonimeetodit.

(4) Siifilise tekitaja antikehade méadramine doonoriveres teostatakse mittespetsiifilisel voi spetsiifilisel
meetodil.

§ 5. Uldnéuded uuringute libiviimisele

(1) Igale doonoriverele teostatakse anti-HIV-1/HIV-2, anti-HCV, HBsAg, HIV Ag ja HCV Ag esmane uuring
EIA meetodil. HIV Ag ja HCV Ag esmast uuringut voib teostada ka HIV/HCV NAT meetodil.

(2) Igale doonoriverele teostatakse siiiifilise esmane uuring spetsiifilisel voi mittespetsiifilisel meetodil.

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

(4) Korduvuuringul positiivseks osutunud doonoriverele teostatakse kinnitavad uuringud samast vereproovist
laboris, mis omab nakkusohtliku materjali kéitlemise tegevusluba.

(5) Kinnituseks kasutatavad meetodid peavad olema korgema spetsiifilisusega ja eclistatavalt korgema
tundlikkusega kui esmastel ja korduvuuringutel kasutatavad meetodid.

(6) Kinnitavate uuringute tulemused edastatakse verekeskustele kolme t66pédeva jooksul.

(7) Doonorile info andmine ja doonori ndustamine peab kinnitavate uuringute positiivsete voi mddramatute
analiiisitulemuste korral toimuma verekomponentide tootja poolt kinnitatud protseduurireeglite kohaselt.

(8) Uuringutel kasutatavad uuringukomplektid peavad olema vélja tootatud, valmistatud ja pakendatud
vastavalt neile esitatavatele olulistele nduetele ning omama CE maérgist.

(9) Koik laboris 1dbi viidud uuringuprotseduurid ning nende kdigus saadud uuringutulemused
dokumenteeritakse ja dokumente sdilitatakse 15 aastat.

3. peatiikk
DOONORIVERE UURINGUTE TULEMUSTE HINDAMINE

§ 6. Uuringute tulemuste tihendus

(1) Negatiivne analiiiisitulemus tdhendab, et uuritavast veredoosist nakkustekitajat (edaspidi uuritav marker) ei
leitud.

(2) Positiivne analiiiisi tulemus tdhendab, et uuritavast veredoosist leiti uuritav marker.

(3) Méaidramatu analiiiisi tulemus tdhendab, et veredoosi uuringu tulemus ei vasta etteantud kriteeriumidele
uuritava markeri olemasolu voi puudumise kohta.

(4) Korduva uuringu negatiivne tulemus tdhendab, et veredoosist teostatud uuring on negatiivne kahe
analiilisiga.

(5) Korduva uuringu positiivne tulemus tdhendab, et:

1) veredoosist teostatud uuring on positiivne kahe analiiiisiga voi méddramatu kahe analiiiisiga;

2) veredoosist teostatud uuring on negatiivne iihe analiiiisiga ja positiivne vOi mdidramatu teise analiilisiga.
§ 7. Anti-HIV-1/HIV-2, HIV Ag, anti-HCV, HCV Ag ja HBsAg uuringute tulemuste hindamine

(1) EIA meetodil teostatud esmase viirusuuringu tulemusi peab hindama jéargmiselt:

1) kui esmase viirusuuringu tulemus on negatiivne, siis verekomponente v3ib kasutusele votta
(edaspidi vabastatakse);
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2) kui esmase viirusuuringu tulemus on positiivne, siis verekomponente ei tohi kasutusele votta
(edaspidi peetakse kinni) enne, kui pole teostatud EIA korduvuuringut, mille tulemuste pdhjal otsustatakse, kas
verekomponendid hdvitatakse voi vabastatakse.

(2) EIA meetodil teostatud korduva viirusuuringu tulemusi peab hindama jargmiselt:

1) kui korduva viirusuuringu tulemus on negatiivne, siis verekomponendid vabastatakse;

2) kui korduva viirusuuringu tulemus on positiivne, siis verekomponendid hévitatakse, antud doonoril
keelatakse ajutiselt vereloovutamine ning doonorivere proovile tehakse kinnitav uuring.

(3) Kinnitava viirusuuringu tulemusi peab hindama jargmiselt:

1) kui kinnitava viirusuuringu tulemus on negatiivne, siis doonoril vere andmine ajutiselt keelatakse, doonor
kutsutakse uueks EIA uuringuks tagasi mitte varem kui kahe kuu pérast;

2) kui kinnitava viirusuuringu tulemus on positiivne, siis doonoril keelatakse alaliselt vere andmine, doonorit
informeeritakse uuringu tulemusest, temalt vdetakse identifitseerimisproov EIA uuringuks, ndustatakse
ja ta suunatakse perearsti voi nakkushaigusi raviva eriarsti juurde, korduvdoonori puhul algatatakse
tagasivaateprotseduur;

3) kui kinnitava viirusuuringu tulemus on méiéramatu, siis doonoril vere andmine ajutiselt keelatakse,
doonor kutsutakse uueks kinnitavaks uuringuks tagasi mitte varem kui kahe kuu parast, korduvdoonori puhul
algatatakse tagasivaateprotseduur.

(4) Kahe kuu pérast teostatavate viirusuuringute tulemusi peab hindama jargmiselt:

1) kui kaks kuud tagasi teostatud kinnitava viirusuuringu tulemus oli negatiivne ja uue EIA viirusuuringu
tulemus on ka negatiivne, siis doonorile on vere andmine lubatud,

2) kui kaks kuud tagasi teostatud kinnitava viirusuuringu tulemus oli negatiivne ja uue EIA viirusuuringu
tulemus on positiivne, siis doonoril keelatakse vere andmine kaheks aastaks;

3) kui kaks kuud tagasi teostatud kinnitava uuringu tulemus oli mééramatu ja uue kinnitava viirusuuringu
tulemus on negatiivne, siis on doonorile edaspidi vere andmine lubatud ning kui jargmisel vereloovutusel
viirusuuringu tulemus on positiivne vdi madramatu, siis on doonoril vere andmine keelatud kaheks aastaks;

4) kui kaks kuud tagasi teostatud kinnitava uuringu tulemus oli mairamatu ja uue kinnitava viirusuuringu
tulemus on positiivne vdi médramatu, siis on doonoril vere andmine alaliselt keelatud, doonorit informeeritakse
uuringu tulemusest, temalt vetakse identifitseerimisproov EIA viirusuuringuks, doonorit ndustatakse ja
suunatakse perearsti voi nakkushaigusi raviva eriarsti juurde.

§ 8. Siiiifilise tekitaja mairamisel uuringute tulemuste hindamine

(1) Siiifilise tekitaja maddramisel peab esmase uuringu tulemusi hindama jargmiselt:

1) kui siitifilise tekitaja médramisel esmase uuringu tulemus on negatiivne, siis verekomponendid vabastatakse;
2) kui siitifilise tekitaja midramisel esmase uuringu tulemus on positiivne, siis verekomponendid peetakse
kinni ja proovist teostatakse korduvuuring.

(2) Siiifilise tekitaja madramisel peab korduvuuringu tulemusi hindama jargmiselt:

1) kui siiiifilise tekitaja madramisel on korduvuuringu tulemus negatiivne, siis verekomponendid vabastatakse;
2) kui siiifilise tekitaja médramisel on korduvuuringu tulemus positiivne, siis verekomponendid hévitatakse,
doonoril keelatakse ajutiselt vere andmine ning doonorivere proovist teostatakse kinnitav uuring.

(3) Siiifilise tekitaja médramisel peab kinnitava uuringu tulemusi hindama jargmiselt:

1) kui siiiifilise tekitaja midramisel on kinnitava uuringu tulemus positiivne, siis on doonoril vere andmine
alaliselt keelatud, teda informeeritakse uuringu tulemusest, ndustatakse ning suunatakse perearsti voi
nakkushaigusi raviva eriarsti juurde;

2) kui siitifilise tekitaja midramisel on kinnitava uuringu tulemus negatiivne, siis keelatakse doonoril ajutiselt
vere andmine, doonor kutsutakse uueks uuringuks tagasi mitte varem kui kahe kuu pérast;

3) kui siiifilise tekitaja méadramisel on kahe kuu pérast teostatud uuringu tulemus negatiivne, siis on doonorile
vere andmine lubatud;

4) kui siifilise tekitaja mddramisel kahe kuu pérast teostatud uuringu tulemus on positiivne, siis keelatakse
doonoril vere andmine kaheks aastaks.

§ 9. HIV NAT ja HCV NAT uuringute tulemuste hindamine

(1) Minipuuli uuringu tulemusi peab hindama jargmiselt:

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

2) kui minipuuli uuringute tulemus on positiivne, siis verekomponendid peetakse kinni ja teostatakse NAT
uuringud séilitusproovidest nakkusohtliku proovi véljaselgitamiseks.

(2) Siilitusproovi voi iihe doonorivere proovi uuringu tulemusi peab hindama jargmiselt:

1) kui séilitusproovi vdi ithe doonorivere proovi uuringu tulemus on negatiivne, siis verekomponendid
vabastatakse;

2) kui sdilitusproovi vai ithe doonorivere proovi korduvuuringu tulemus on positiivne, siis keelatakse doonoril
vere andmine alaliselt, doonorit informeeritakse uuringu tulemusest, temalt voetakse identifitseerimisproov NAT
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uuringu teostamiseks, doonorit ndustatakse ja suunatakse perearsti voi nakkushaigusi raviva eriarsti juurde ning
analiitisiga seotud verekomponendid hévitatakse.

4. peatiikk
RAKENDUSSATTED

§ 10. Midruse joustumine
Kéesoleva madruse § 5 16ige 8 joustub 1. mail 2004. a.

Marko POMERANTS
Minister

Maarja MANDMAA
Kantsler
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