3. pielikums

Ministru kabineta

2013.gada __. ______

noteikumiem Nr.___

3

Audu un šūnu donoru, izņemot dzimumšūnu donoru,

 laboratoriskā izmeklēšana

1. Infekcijas marķieru skrīnings, ko veic donoriem:
1.1. visiem donoriem veic vismaz šādus laboratoriskos izmeklējumus-
	HIV 1 un 2
	Anti HIV-1,2

	B hepatīts
	HBsAg

Anti HBc

	C hepatīts
	Anti-HCV-Ab

	Sifiliss
	Skatīt 1.4. punktu


1.2. HTLV-I antivielu testēšana jāveic donoriem, kas dzīvo vai ir dzīvojuši vietās, kur ir liela saslimstība, kuru seksuālie partneri ir dzīvojuši šādās vietās, vai arī, kuru vecāki ir dzīvojuši šādās vietās;
1.3. ja anti-HBc ir pozitīvs un HbsAg ir negatīvs, veic turpmākos izmeklējumus ar riska novērtējumu, lai noteiktu piemērotību klīniskai izmantošanai;

1.4. izmanto apstiprinātu testēšanas algoritmu, lai izslēgtu aktīvu infekciju ar bālo treponēmu. Specifiska vai nespecifiska testa nereaktīva rezultāta gadījumā var atļaut izplatīt audus un šūnas. Kad tiek veikts nespecifisks tests, reaktīvs rezultāts neliedz ieguvi vai izplatīšanu, ja treponēmas specifiskais apstiprinājuma tests ir nereaktīvs. Donoram, kura paraugs reaģē uz trepanējuma specifisko testu, ir jāveic detalizēts riska novērtējums, lai noteiktu piemērotību klīniskai izmantošanai;
1.5. zināmos apstākļos var būt nepieciešama papildu testēšana atkarībā no donora anamnēzes un ziedoto audu vai šūnu raksturojuma (piemēram, RhD, HLA, malārija CMV, toksoplazma, EBV, Trypanosoma cruzi);
1.6. uz autologiem donoriem attiecas šo noteikumu 2.pielikuma 3.punkts.
2. Vispārīgas prasības bioloģisko marķieru noteikšanai:
2.1. infekcijas marķieru skrīningu, atbilstošos gadījumos izmantojot CE marķētus testēšanas komplektus, veic kvalificēta laboratorija, ko Aģentūra ir kvalificējusi kā testēšanas centru. Izmantotais infekcijas marķieru skrīninga tests ir validēts atbilstoši konkrētajam nolūkam saskaņā ar esošajām zinātnieskajām atziņām;
2.2. infekcijas marķieru skrīningu veic donora serumam vai plazmai. Tos nedrīkst veikt citiem šķidrumiem vai sekrētiem, piemēram, acs iekšējam šķidrumam un stiklveida ķermenim, ja vien nav īpaši pamatota šādam nolūkam validēta testa klīniskā izmantošana;

2.3. ja potenciālie donori ir zaudējuši asinis un nesen saņēmuši ziedotās asinis, asins sastāvdaļas, koloīdus vai kristaloīdus, asins analīze var būt nederīga parauga hemodilūcijas dēļ. Hemodilūcijas pakāpi izvērtē izmantojot algoritmu šādos gadījumos:

2.3.1. pirmsnāves asins paraugu ņemšana: ja asins, asins sastāvdaļas un (vai) koloīdi ir ievadīti 48 stundas pirms asins paraugu ņemšanas vai kristaloīdi ir ievadīti stundu pirms asins paraugu ņemšanas;
2.3.2. pēcnāves asins paraugu ņemšana: ja asins, asins sastāvdaļas un (vai) koloīdi ir ievadīti 48 stundas pirms nāves vai kristaloīdi ir ievadīti stundu pirms nāves;
2.4. audu centri var pieņemt audus un šūnas no donoriem ar plazmas atšķaidījumu, kas pārsniedz 50% tikai tad, ja izmantotās testēšanas procedūras ir validētas šādai plazmai vai arī tad, ja ir pieejams pirmstransfūzijas paraugs;
2.5. miruša donora gadījumā asins paraugiem jābūt ņemtiem tieši pirms nāves vai, ja tas iespējams, paraugu ņemšanai jānotiek iespējami drīz pēc nāves iestāšanās, bet ne vēlāk kā 24 stundu laikā pēc nāves; 

2.6. dzīva donora gadījumā (izņemot kaulu smadzeņu cilmes šūnu un perifēro asins cilmes šūnu allotransplantāciju): 

2.6.1. asins paraugus ņem ziedošanas laikā; ja tas nav iespējams, tad septiņu dienu laikā pēc ziedošanas (tas ir „ziedošanas paraugs”);

2.6.2. ja allogēnu dzīvu donoru audus un šūnas var uzglabāt ilgstoši, pēc 180 dienām jāveic atkārtota paraugu ņemšana un testēšana. Atkārtotas testēšanas apstākļos ziedošanas paraugu var ņemt līdz 30 dienām pirms un septiņām dienām pēc ziedošanas;

2.6.3. ja allogēnu dzīvu donoru audus un šūnas nevar uzglabāt ilgstoši un tādēļ nav iespējama atkārtota paraugu ņemšana, piemēro šā pielikuma 2.6.1.apakšpunktu;
2.7. ja dzīva donora (izņemot kaulu smadzeņu cilmes šūnu  un perifēro asins cilmes šūnu  donorus) „ziedojuma paraugu”, kā definēts šā pielikuma 2.6.1.apakšpunktā, papildus testē ar nukleīnskābes amplifikācijas metodi (NAT) uz HIV, HBV, HCV, atkārtota asins paraugu testēšana nav vajadzīga. Atkārtota testēšana nav vajadzīga arī tad, ja apstrāde ietver inaktivācijas fāzi, kas ir validēta attiecībā uz konkrētiem vīrusiem;

2.8. kaulu smadzeņu un perifēro asins cilmes šūnu ieguves gadījumā asins paraugus testēšanai ņem 30 dienu laikā  pirms ziedošanas;
2.9. jaundzimušo donoru gadījumā donoru bioloģiskos izmeklējumus var veikt donora mātei, lai izvairītos no medicīniski nevajadzīgu procedūru veikšanas zīdainim.   
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