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LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL COVID-19 LIGOS (KORONAVIRUSO INFEKCIJOS) TYRIMU ATLIKIMO TVARKOS
APRASO PATVIRTINIMO

2020 m. gruodzio 4 d. Nr. V-2797
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos sveikatos priezitiros jstaigy jstatymo 9 straipsnio 1
dalies 3 punktu ir 10 straipsnio 6 punktu, Lietuvos Respublikos zmoniy uzkre¢iamyjy ligy profilaktikos
ir kontrolés jstatymo 7 ir 8 straipsniais bei atsizvelgdamas | tai, kad Lietuvos Respublikos Vyriausybés
2020 m. vasario 26 d. nutarimu Nr. 152 , D¢l valstybés lygio ekstremaliosios situacijos paskelbimo*
paskelbta valstybés lygio ekstremalioji situacija visoje Salyje dél COVID-19 ligos (koronaviruso
infekcijos) plitimo grésmeés:

1. Tvirtinu COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) tyrimy atlikimo tvarkos aprasg
(pridedama).

2. P avedujsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1448, 2021-06-18, paskelbta TAR 2021-06-18, i. k. 2021-13926

Laikinai einantis sveikatos apsaugos ministro pareigas Aurelijus Veryga


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=96086cc0a3fd11ebbcbbc2971cdac3cb
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=85df41a0d00f11eba2bad9a0748ee64d

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2020 m. gruodzio 4 d. jsakymu Nr. V-2797
(Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2021 m. balandzio 22 d. jsakymo Nr. V-895
redakcija)

COVID-19 LIGOS (KORONAVIRUSO INFEKCIJOS) TYRIMU ATLIKIMO TVARKOS
APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) tyrimy atlikimo tvarkos aprasas (toliau —
ApraSas) nustato COVID-19 ligai (koronaviruso infekcijai) diagnozuoti atlieckamiems tyrimams ir
serologiniams imunologiniams tyrimams, taikomiems IgG klasés antikinams prie§ SARS-CoV-
2 nustatyti (toliau — serologiniai tyrimai), atlikti taikomus metodus ir jiems atlikti keliamus
reikalavimus.

2. Visy COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) nustatymo ir serologiniy tyrimy uZsakymai
ir atsakymai turi biiti pateikiami j Elektronine sveikatos paslaugy ir bendradarbiavimo infrastruktiros
informacine sistemg (toliau — ESPBI IS) (atitinkamai forma E200 ir E200-a).

3. Eminiy COVID-19 ligai (koronaviruso infekcijai) nustatyti paémimas organizuojamas
vadovaujantis Eminiy paémimo mobiliuosiuose punktuose COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos)
tyrimams ir testams atlikti organizavimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2020 m. kovo 16 d. jsakymu Nr. V-390 , Dél Eminiy paémimo mobiliuosiuose
punktuose COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) tyrimams ir testams atlikti organizavimo tvarkos
apraso patvirtinimo* (toliau — COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) tyrimams ir testams atlikti
organizavimo tvarkos apraSas), nustatyta tvarka arba éminius ima asmens sveikatos prieziiiros jstaigos
(toliau — ASPJ), turincios:

3.1. vieta ASP] patalpose (atskiras pastatas ar atribota nuo kity jstaigos padaliniy pastato dalis
su kabinetu ar kabinetais, turinti atskirg jéjima ir i$¢jimg; nesant tokiy patalpy, ] patalpg jeinanciy ir
iSeinanCiy pacienty srauty atskyrimas turi biiti uztikrinamas kitais biidais) arba ASP] jrengta laiking
statinj (palapiné, vagonélis ir kt.);

3.2. COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) tyrimams ir testams atlikti organizavimo tvarkos
apraso 9 punkte nurodytas priemones.

4. Eminiy COVID-19 ligai (koronaviruso infekcijai) nustatyti paémimas gali biiti atliekamas
ir kitoje vietoje, nei nurodyta 3.1 papunktyje, kai uztikrinama, kad éminiy paémima atlicka asmens
sveikatos prieziiiros specialistas, iSskyrus atvejus, kai vykdomas savitestavimas vadovaujantis
Visuomenés sveikatos prieziliros organizavimo mokykloje tvarkos apraSu, patvirtintu Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro ir Lietuvos Respublikos $vietimo ir mokslo ministro 2005 m.
gruodzio 30 d. jsakymu Nr. V-1035/ISAK-2680 ,,D¢l Visuomenés sveikatos prieZiliros organizavimo
mokykloje tvarkos apraso patvirtinimo*, uZtikrindamas medicinos dokumenty pildymo ir infekcijy
kontrolés reikalavimus.

5. Eminiy COVID-19 ligai (koronaviruso infekcijai) nustatyti paémimg neinvaziniu biidu gali
atlikti pacientas gyvai arba nuotoliniu biidu dalyvaujant asmens sveikatos prieziiiros specialistui, kai
uztikrinama:

5.1. paciento asmens tapatybés nustatymas;



5.2. éminio surinkimo stebésena;
5.3. unikalus éminio identifikavimas ir priskyrimas tiriamam pacientui.

Il SKYRIUS
COVID-19 LIGOS (KORONAVIRUSO INFEKCIJOS) NUSTATYMO TYRIMU ATLIKIMO
METODAI

6. COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) nustatymo tyrimai gali buti atlickami Siais
metodais:

6.1. SARS-CoV-2 (2019-nCoV) RNR nustatymas tikralaikés polimerazés grandininés reakcijos
(toliau — PGR) metodu (toliau — PGR tyrimas);

6.2. nosiaryklés ir ryklés ar nosies landy tepinéliy éminiy kaupiniy tyrimas SARS-CoV-2
(2019-nCoV) RNR nustatyti tikralaikés PGR metodu (toliau — kaupiniy PGR tyrimas), kai éminiai
éminiy paémimo vietoje:

6.2.1. imami ] atskiras virusologines terpes, laboratorijoje grupuojami lygiomis dalimis ir
tiriami kaip vienas éminys;

6.2.2. imami ir grupuojami toje pacioje virusologinéje terpéje;

6.2.3. imami sausu tamponu ] atskirg mégintuvélj be terpés, laboratorijoje grupuojami ir
tiriami kaip vienas €éminys, arba grupuojami tame paciame mégintuvélyje be terpes;

6.3. greitasis SARS-CoV-2 antigeno testas ir laboratorinis antigeno tyrimas (toliau — antigeno
testas).

7. COVID-19 ligai (koronaviruso infekcijai) diagnozuoti atlickamam tyrimui naudojamo
éminio turinio tipas pasirenkamas pagal iStyrimui naudojamy reagenty ar testy specifikacijose
nurodytus duomenis.

8. Atliekant PGR ir kaupiniy PGR tyrimus turi bti uztikrinama, kad:

8.1. naudojami reagentai turi:

8.1.1. galimybe vienu metu (viename mégintuvélyje) nustatyti ne maziau kaip du specifinius
geny taikinius;

8.1.2. ne mazesnj kaip 95 proc. analitinj jautrumg ir ne mazesnj kaip 99 proc. analitinj
specifiSkuma;

8.2. kiekvienos nustatymo reakcijos tikralaikés PGR prietaise kontrolé atlickama vadovaujantis
ApraSo 1 priede pateiktu SARS-CoV-2 (2019-nCoV) RNR nustatymo tikralaikés PGR metodu
laboratoriniy tyrimy proceso visumos verifikavimo reglamentu (toliau — Verifikavimo reglamentas).

Papunkcio pakeitimai:
Nr. V-1448, 2021-06-18, paskelbta TAR 2021-06-18, i. k. 2021-13926

9. Atliekant Apraso 6.2.1 ir 6.2.3 papunkciuose nurodytus kaupiniy PGR tyrimus turi buti
uztikrinama, kad:

9.1. kai atlickamas ApraSo 6.2.1 papunktyje nurodytas tyrimas, tiriami ne didesni nei 5 éminiy
kaupiniai, kai atlickamas Apraso 6.2.3 papunktyje nurodytas tyrimas — ne didesni nei 8 éminiy
kaupiniai;

9.2. tyrimas konkrecioje laboratorijoje verifikuojamas vadovaujantis Verifikavimo reglamentu;

9.3. éminiy grupavimas vykdomas pagal tyrimg atliekancios laboratorijos patvirtintg
standartiniy veiklos procediiry apraSymg ir laikantis infekcijy kontrolés reikalavimy;

9.4. tyrimas atliekamas gryninat RNR (netiesioginés PGR principu);

9.5. rekomenduojama RNR gryninimg atlikti automatizuotai,


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=85df41a0d00f11eba2bad9a0748ee64d

9.6. jei nustatomas signalas nors viename kanale, tyrimas kartojamas su visais éminiais
atskirai;

9.7. metodas gali buti taikomas atlickant profilaktinj tyrimg. Kai atlickamas ApraSo 6.2.3
papunktyje nurodytas tyrimas ir éminiai grupuojami tame paciame mégintuvélyje be terpés, metodas
taikomas atliekant profilaktinj tyrimg uzdaroms asmeny grupéms, turin¢ioms tiesioginj kontakta su
kitais tai pa¢iai asmeny grupei priklausanciais asmenimis.

10. Atliekant Apraso 6.2.2 papunktyje nurodytus kaupiniy PGR tyrimus turi biti uztikrinama,
kad:

10.1. tiriami ne didesni nei 7 éminiy kaupiniai;

10.2. tyrimo metodas verifikuojamas vadovaujantis Verifikavimo reglamentu;

10.3. metodas taikomas atliekant profilaktinj tyrimg uzdaroms asmeny grupéms, turin¢ioms
tiesioginj kontakta su kitais tai paciai asmeny grupei priklausanciais asmenimis;

10.4. éminiy grupavimas vykdomas pagal tyrimg atlickancios laboratorijos patvirtintg
standartiniy veiklos procediiry apraSyma ir laikantis infekcijy kontrolés reikalavimy.

11. Antigeno testai gali biiti naudojami, kai uZtikrinama, kad:

11.1. antigeno testo rezultatus vertina ir interpretuoja sveikatos priezitiros specialistas;

11.2. antigeno testy specifiSkumas yra ne mazesnis nei 99 proc., jautrumas — ne mazesnis nei
90 proc., lyginant su PGR tyrimy éminiais, kuriy ciklo slenkstis (angl. cycle threshold) yra pasiskirstes
intervale iki 25 (jskaitytinai), kai tiriami COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) simptomy turintys
ar salytj su patvirtintu ar jtariamu COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) atveju tur¢je asmenys,
arba antigeno testy jautrumas ne mazesnis nei 90 proc. lyginant su PGR tyrimy éminiais, kuriy ciklo
slenkstis (angl. cycle threshold) yra pasiskirstes intervale iki 33 (jskaitytinai), kai atlickami
profilaktiniai tyrimai.

11.3. COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) simptomy turintiems asmenims antigeno testai
atlieckami ne véliau kaip per 5 paras nuo simptomy pradzios, salytj su patvirtintu ar jtariamu COVID-19
ligos (koronaviruso infekcijos) atveju tur€¢jusiems asmenims — ne véliau kaip per 7 paras po turéto
salyCio.

IIT SKYRIUS
SEROLOGINIAI TYRIMAI

12. Serologiniai tyrimai Apraso 13 punkte nurodytais tikslais atlickami Siais metodais:

12.1. kokybinis SARS-CoV-2 anti-S, anti-S1, anti-RBD arba anti-N 1gG nustatymas:

12.1.1. greitasis SARS-CoV-2 anti-S, anti-S1, anti-RBD arba anti-N IgG nustatymas (toliau —
greitasis serologinis testas);

12.1.2. laboratorinis SARS-CoV-2 anti-S, anti-S1, anti-RBD arba anti-N 1gG nustatymas;

12.2. laboratorinis pusiau kiekybinis SARS-CoV-2 anti-S, anti-S1,anti-RBD arba anti-N 1gG
nustatymas;

12.3. laboratorinis Kiekybinis SARS-CoV-2 anti-S, anti-Sl,anti-RBD arba anti-N 1gG
nustatymas.

13. Serologiniai tyrimai gali biti naudojami:

13.1. diagnostikai kartu su PGR tyrimu COVID-19 ligai (koronaviruso infekcijai) arba
serokonversijai patvirtinti:

13.1.1. imuniniam atsakui i SARS-CoV-2 identifikuoti ne anksciau kaip 14 dieny nuo simptomy
pradzios;



13.1.2. asmeniui, turin¢iam ryskius COVID-19 ligai (koronaviruso infekcijai) budingus
klinikinius pozymius ir pakartotinai neigiamus SARS-CoV-2 PGR tyrimus i§ virSutiniy kvépavimo
taky;

13.2. buvusiai COVID-19 ligai (koronaviruso infekcijai) nustatyti;

13.3. seroepidemiologiniams COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) tyrimams;

13.4. isim¢iai i§ vakcinacijos programos nustatyti, kaip turimo imuniteto Zymenj nustatant anti-
S, anti-S1 arba anti-RBD IgG;

13.5. iSimciai i§ besimptomiy asmeny testavimo programos nustatyti, kaip turimo imuniteto
Zymenj nustatant anti-S, anti-S1 arba anti-RBD IgG;

13.6. atleidziant nuo butinybés izoliuotis, kaip turimo imuniteto zymenj nustatant anti-S, anti-
S1 arba anti-RBD IgG.

14. Atliekant kiekybinius SARS-CoV-2 anti-S, anti-S1 arba anti-RBD 1gG nustatymo tyrimus,
rezultatai ; ESPBI IS turi biiti pateikiami naudojant BAU/ml vienetus.

15. Serologinius tyrimus, skirtus profesionaliam naudojimui, atlieka ir jy rezultatus vertina ir
interpretuoja sveikatos priezitiros specialistas.

16. Serologiniy tyrimy jautrumas nustatant antikiinus prie§ SARS-CoV-2 ne anksciau nei 14
dieny nuo simptomy pradzios turi biiti ne mazesnis nei 90 proc., specifiSkumas — ne maZesnis nei
98 proc.

17. Asmens sveikatos prieziiiros specialistas turi teis¢ atlikti paciento iStyrimg serologiniais
tyrimais ar paimti €éminj, reikalingg serologiniam tyrimui atlikti asmens sveikatos priezitiros jstaigoje ar
kitoje vietoje, kai uztikrinama, kad éminiy paémimg atlicka asmens sveikatos priezitiros specialistas,
uztikrindamas medicinos dokumenty pildymo ir infekcijy kontrolés reikalavimus.

IV SKYRIUS
COVID-19 LIGOS (KORONAVIRUSO INFEKCIJOS) TYRIMUS ATLIEKANCIU
LABORATORIJU VALIDAVIMAS IR GREITUJU ANTIGENO IR GREITUJU
SEROLOGINIU TESTU NAUDOJIMAS

18. Atlikti Apraso 6 ir 12 punktuose nurodytus tyrimus turi teis¢ laboratorijos:

18.1. atitinkancios Lietuvos higienos normos HN 47-1:2012 ,Sveikatos prieziiiros jstaigos.
Infekcijy kontrolés reikalavimai®, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012
m. spalio 19 d. jsakymu Nr. V-946 ,,Dél Lietuvos higienos normos HN 47-1:2012 ,,Sveikatos priezitiros
jstaigos. Infekcijy kontrolés reikalavimai® patvirtinimo*, nustatytus reikalavimus ir (ar) sukiirusios,
idiegusios ir palaikancios kokybés vadybos sistema, atitinkancig standarte EN ISO/IEC 17025 ,,Tyrimo,
bandymy ir kalibravimo laboratorijy kompetencijai keliami bendrieji reikalavimai® (toliau — Standartas
EN ISO/IEC 17025) arba LST EN ISO 15189 ,,Medicinos laboratorijos. Kokybés ir kompetencijos
reikalavimai“ (toliau — Standartas LST EN 1SO 15189) nurodytus reikalavimus;

18.2. atitinkancCios Laboratorinés diagnostikos paslaugy teikimo reikalavimy apraso,
patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodzio 5 d. jsakymu Nr. V-998
,Del Laboratorinés diagnostikos paslaugy teikimo reikalavimy apraso patvirtinimo®, nurodytus
reikalavimus ir (ar) sukirusios, jdiegusios ir palaikancios kokybés vadybos sistema, atitinkancig
standarte EN ISO/IEC 17025 arba standarte LST EN I1SO 15189 nurodytus reikalavimus.

19. Laboratorijy, kurios atlicka PGR ir (ar) kaupiniy PGR tyrimus, atitiktj Apraso 18 punkte
nustatytiems reikalavimams, jy validumg atlikti COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos)
laboratorinius tyrimus vertina ir naudojamy reagenty verifikavima vykdo Nacionaliné¢ visuomenés
sveikatos priezitiros laboratorija (toliau — NVSPL) (pagal pateiktus 5 tikrai teigiamus ir 5 tikrai
neigiamus éminius). PGR ir (ar) kaupiniy PGR tyrimy metodai prie§ pradedant juos taikyti ir (ar)



pasikeitus bent vienam, galin¢iam turéti jtakos tyrimo rezultato kokybei, reagentui ar komponentui, turi
biti patikrinti (verifikuoti) arba, jei reikia, validuoti kiekvienoje laboratorijoje, vadovaujantis
Verifikavimo reglamentu.

20. Laboratorijos, atlickan¢ios PGR, kaupiniy PGR ir (ar) laboratorijoje atlickamus antigeno
tyrimus, privalo ne re¢iau kaip 4 kartus per metus dalyvauti nepriklausomose ir neSaliSkose iSorinio
kokybés vertinimo programose, kuriy teikéjas atitinka esminius standarto LST ISO/IEC 17043
,Atitikties jvertinimas. Bendrieji tyrimy kokybés tikrinimo reikalavimai® reikalavimus, ir informacija
apie dalyvavimo rezultatus pateikti NVSPL.

21. Apraso 19 punkte nustatyta tvarka kaip atitinkancios nustatytus reikalavimus jvertintos
laboratorijos COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) laboratorinius tyrimus valstybés poreikiui
patenkinti vykdo tik pagal sutartj, sudarytg su NVSPL.

22. ASP], atitinkan¢ios Apraso 19 punkte nustatytus reikalavimus, gali teikti mokamas éminiy
COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) laboratoriniams tyrimams atlikti paémimo ir COVID-19
ligos (koronaviruso infekcijos) nustatymo laboratoriniy tyrimy atlikimo paslaugas, jei uztikrina, kad
atliks laboratorinius tyrimus valstybés poreikiui patenkinti.

23. Laboratorijos, atlickan¢ios laboratorinius antigeno ir serologinius tyrimus, turi atitikti
ApraSo 18 punkte nustatytus reikalavimus. Laboratoriniy antigeno ir serologiniy tyrimy metodai prie$
pradedant juos taikyti ir (ar) pasikeitus bent vienam, galin¢iam turéti jtakos tyrimo rezultato kokybei,
reagentui ar komponentui, turi biiti patikrinti (verifikuoti) arba, jei reikia, validuoti kiekvienoje
laboratorijoje pagal jos parengta ir patvirtintg tvarka.

24. Laboratorijos, atlikdamos nepriklausoma greityjy antigeny ir (ar) greityjy serologiniy testy
validacija, vadovaujasi Apraso 2 priede pateiktu COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) greityjy
SARS-CoV-2 testy validavimo tvarkos apraSu (toliau — Validavimo aprasas).

Punkto pakeitimai:
Nr. V-1448, 2021-06-18, paskelbta TAR 2021-06-18, i. k. 2021-13926

25. Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos
ministerijos (toliau — Tarnyba) savo internetiniame puslapyje adresu www.vaspvt.gov.lt skelbia
validuoty greityjy serologiniy ir greityjy antigeno testy sarasg (toliau — SaraSas), kurj sudaro ir
atnaujina remdamasi Europos Sajungos ir (ar) Europos ekonominés erdvés valstybiy oficialiuose
tinklalapiuose skelbiamais validuoty greityjy serologiniy ir greityjy antigeno testy sgrasais, jvertinusi jy
atitikt] ApraSo reikalavimams.

26. Asmenys, norintys teikti ASP] Europos Sajungos ir (ar) Europos ekonominés erdvés
valstybése validuotus greituosius antigeno ir greituosius serologinius testus, kurie néra jtraukti i
Tarnybos skelbiamg Sarasa, Tarnybai turi pateikti informacija ir dokumentus, patvirtinancius iSorinés
nepriklausomos validacijos atlikimg ir rezultaty atitiktj atitinkamai ApraSo 11.2 papunktyje ar 16
punkte nustatytiems reikalavimams. Tarnyba validacijos atlikima patvirtinan¢ius dokumentus vertina ir
greituosius antigeno ir greituosius serologinius testus i Sarasa jtraukia vadovaudamasi Apraso

reikalavimais ir Validavimo aprasu.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-1448, 2021-06-18, paskelbta TAR 2021-06-18, i. k. 2021-13926

27. ASP] gali biiti naudojami tik j Sarasa jtraukti greitieji antigeno ir greitieji serologiniai
testai.

28. Paciento iStyrimg greitaisiais SARS-CoV-2 antigeno testais ir greitaisiais serologiniais
antikliny testais turi teis¢ atlikti visos asmens sveikatos prieziiiros jstaigos, iSskyrus teikiancios tik
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ergoterapijos, kineziterapijos, dietisto praktikos, optometrininko praktikos ir danty techniko praktikos
asmens sveikatos prieziliros paslaugas.




COVID-19 ligos (koronaviruso
infekcijos) tyrimy atlikimo
tvarkos apraso

priedas

SARS-CoV-2 (2019-nCoV) RNR NUSTATYMO TIKRALAIKES PGR METODU
LABORATORINIY TYRIMU PROCESO VISUMOS VERIFIKAVIMO REGLAMENTAS

»MINIMALIEJI REIKALAVIMAI LABORATORIJOMS, ATLIEKANCIOMS SARS-CoV-2
(2019-nCoV) NUSTATYMO TYRIMUS MOLEKULINIAIS TYRIMO METODAIS“

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. SARS-CoV-2 (2019-nCoV) RNR nustatymo tikralaikés PGR metodu laboratoriniy tyrimy
proceso visumos verifikavimo reglamentas (toliau — Reglamentas) nustato minimaliuosius reikalavimus
laboratorijoms, atlickan¢ioms SARS-CoV-2 (2019-nCoV) RNR nustatymas tikralaikés PGR metodu.

2. Reglamente vartojamos savokos ir sutrumpinimai:

2.1. AAP — asmeninés apsaugos priemongés.

2.2. AT-PGR - atvirkstinés transkripcijos tikralaiké polimerazés grandininé reakcija. Sis
molekulinis tyrimo metodas taikomas SARS-CoV-2 viruso RNR aptikti zmogaus méginiuose.

2.3. BSL — biologinés saugos lygmuo, pasiekiamas laikantis nustatyty biologinés saugos
priemoniy ir taisykliy, kurios taikomos dirbant su pavojingais biologiniais veiksniais siekiant juos
izoliuoti uzdaroje patalpoje.

2.4. COVID-19 (angl. Coronavirus disease 2019) — koronavirusy grupés viruso SARS-CoV-2
sukeliama infekcing liga.

2.5. Ct verté (slenkstinis ciklas) — PGR cikly, reikalingy fluorescenciniam signalui pasiekti
slenkstinj lygj (angl. Cycle of threshold), skaiCius. Pagal jg kokybiSkai jvertinama, ar tiriamajame
méginyje yra SARS-CoV-2 viruso RNR (rasta / nerasta; teigiamas / neigiamas).

2.6. SARS-CoV-2 RNR aptikimo riba (LoD) (angl. Limit of Detection) — maziausia SARS-CoV-2
RNR koncentracija, kurios aptikimo tikimybé yra 95 proc.

2.7. SARS-CoV-2 — sunky timinj respiracinj sindromg sukeliantis koronavirusas 2 (angl. severe
acute respiratory syndrome coronavirus), dar zinomas pavadinimu 2019-nCoV (angl. 2019 novel
coronavirus).

2.8. Tyrimo metodas — diagnostikos veiksmy seka, atlickama 1998 m. spalio 27 d. Europos
Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79/EC dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy (toliau —
Direktyva 98/79/EC) salygas in vitro diagnostikos medicinos priemonéms (toliau — 1VD)
atitinkan¢iomis ir CE Zenklu pazenklintomis in vitro diagnostikos medicinos priemonémis (prietaisais),
arba laboratorijoje sukurtas ir numatytajai paskir¢iai validuotas diagnostikos metodas.

2.9. Tyrimo metodo verifikavimas — procedira, kurios metu gaunami objektyviis jrodymai, kad
laboratorija geba pasiekti laboratorijos nustatytas ir (ar) tyrimo metodo gamintojo nurodytas veikimo
charakteristikas.

2.10. Tyrimo metodo validavimas — dokumentais patvirtintas procesas, uztikrinantis, kad tyrimo
metodas yra tinkamas numatytam naudojimui. Tai pasiekiama atliekant procediiry, medziagy ir jrangos,
apimancios tyrimo metoda, eksperimenty serija.

3. Pagrindinés klinikinés indikacijos atliekant molekulinius SARS-CoV-2 infekcijos tyrimus.



Sios indikacijos turéty biti laikomos pagrjstomis dabartiniais jrodymais ir turin¢iomis klinikine
verte:

3.1. diagnozuoti virusing SARS-CoV-2 infekcijg iminéje simptominés ligos fazéje (0—<10 dieny);

3.2. padéti kliniSkai jvertinti galimai besimptomius, ikisimptomius ar silpnai simptominius asmenis,
kurie turéjo salytj su jtariamu ar patvirtintu COVID-19 atveju;

3.3. padéti tirti galimai besimptomius, ikisimptomius ar silpnai simptominius asmenis jvairiais
atvejais, jskaitant, bet neapsiribojant: prie§ planine operacija ar gimdyma, keliones, grizimg j darbg /
mokykla ir mazy protriukiy valdyma (turéty buti svarstomas pakartotinis tyrimas).

4. Asmeny grupés, kurioms atlickami PGR tyrimai, nustatytos sveikatos apsaugos ministro
jsakymuose ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro, valstybés lygio ekstremaliosios
situacijos valstybés operacijy vadovo, sprendimuose.

5. Asmens sveikatos prieziiiros jstaigos (toliau — ASP]) privalo turéti jstaigos asmens sveikatos
priezitros licencija, suteikianCig teis¢ teikti laboratorinés diagnostikos paslaugas, kurioje nurodomi
éminiai ir su jais atliekami laboratoriniai tyrimai, kuriuos ASP] turi teis¢ atlikti. Laboratorinés
diagnostikos paslaugy teikimo reikalavimai tiek, kiek nereglamentuoja S$is Reglamentas,
reglamentuojami Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodzio 5 d. jsakymu
Nr. V-998 ,.Dé¢l Laboratorinés diagnostikos paslaugy teikimo reikalavimy apraso patvirtinimo®. ASP]
ar kitos laboratorijos, atlickancios PGR tyrimus, turi atitikti Lietuvos higienos normos HN 47-1:2012
»Sveikatos priezitros jstaigos. Infekcijy kontrolés reikalavimai®, patvirtintos Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2012 m. spalio 19 d. jsakymu Nr. V-946 ,,.D¢l Lietuvos higienos normos
HN 47-1:2012 ,Sveikatos priezilros jstaigos. Infekcijy kontrolés reikalavimai® patvirtinimo®,
nustatytus reikalavimus ir (ar) buti sukiirusios, jdiegusios ir palaikanc¢ios kokybés vadybos sistema,
atitinkancig standarte EN ISO/IEC 17025 ,,Tyrimo, bandymy ir kalibravimo laboratorijy kompetencijai
keliami bendrieji reikalavimai*“ arba LST EN ISO 15189 ,Medicinos laboratorijos. Kokybés ir
kompetencijos reikalavimai nurodytus reikalavimus.

6. ASP] laboratorijose SARS-CoV-2 molekulinius tyrimus atlieka biomedicinos technologas,
atlieka ir vertina laboratorinés medicinos gydytojas, medicinos biologas, medicinos genetikas ir (ar)
gydytojas genetikas. Laboratorija turi biiti reglamentavusi visy darbuotojy atsakomybes.

7. Aplinkos ir saugumo valdymas.

SARS-CoV-2 tyrimus atlickanCiose laboratorijose turi bati atskirti éminiy priémimo ir
registravimo, ruosimo (nukleoriigs¢iy iSskyrimo, kai taikoma / atlickama) ir PGR ruoSimo ir analizés
darbo srautai ir zonos. AukscCiausios rizikos zonoje (ypac Svari aplinka) turi biti jrengtos baktericidinés
lempos (ultravioletinés Sviesos lempos), kurios jjungiamos po kiekvieno auksciausios rizikos lygio
zony valymo ir dezinfekavimo, rekomenduojama ne trumpiau kaip 30 min. Prireikus (pavyzdziui,
jtarus uZterStumg) gali biiti atliekami laboratorijos oro ir darbo pavirSiy mikrobinés tarSos ir tarSos
nukleortig§timis kontroliniai tyrimai. PavirSiai (biologinés saugos spintos vidus, stalai ir kiti pavirsiai,
galimai kontaktave su infekuota medziaga) valomi priemonémis, inaktyvuojanciomis apvalkalétuosius
virusus. Biologinés saugos spintos viduje periodiskai turi biiti jjungiama UV lempa (laikas nustatomas
pagal biologinés saugos spintos gamintojo rekomendacijas).

7.1. Atlikdami SARS-CoV-2 tyrimus, laboratorijos darbuotojai vadovaujasi Pasaulio sveikatos
organizacijos (toliau — PSO) rekomendacijomis (Laboratory biosafety guidance related to coronavirus
disease (COVID-19): Interim guidance, 28 January 2021, ref. No. WHO/WPE/GIH/2021.1, ar
naujesnis leidimas) dél biologinés saugos laboratorijoms, dirban¢ioms su 3 kategorijos
mikroorganizmais pagal pavojinguma Zmogaus sveikatai, ir standartiniais darby saugos reikalavimais
dirbant su cheminémis medziagomis;

7.2. ne mazesnio nei Il biologinés saugos lygio (toliau — BSL) patalpose (neSvari zona, kurioje
dirbama su biologine medZziaga) dirbama su vienkartinémis pirStinémis, vienkartiniais apsauginiais



skysCiy nepraleidzianCiais kombinezonais ar chalatais (dengianciais visg kiing), vienkartinémis
kepuraitémis, vienkartiniais antbaciais, apsauginiais akiniais arba veido skydeliais, ne Zemesnés nei
FFP2 / KN95 / N95 klasés respiratoriais ir darbo drabuziais. Asmeniniy apsaugos priemoniy (toliau —
AAP) apsirengimo / nusirengimo tvarka turi biti reglamentuota jstaigos vadovo jsakymais. SARS-
CoV-2 viruso RNR i$skyrimo etapas atlickamas ne zemesnés nei 2-os klasés BSL spintoje su HEPA
filtru, dévint visas Siame papunktyje nurodytas AAP. Atliekant bet kokias manipuliacijas su SARS-
CoV-2 viruso potencialiai turinCiais éminiais, kol virusas néra inaktyvintas — privaloma, Kkai
inaktyvintas — rekomenduojama uzsidéti antras vienkartines medicinines pirStines;

7.3. SARS-CoV-2 RNR tikralaiké AT-PGR atlickama II BSL patalpose (Svarioje zonoje) PGR
paruoSimo biologinés saugos spintoje, dévint vienkartines pirStines, vienkartinj chalatg, apsauging
vienkarting veido kauke.

Il SKYRIUS
MOLEKULINIO TYRIMO METODO IR REAGENTU PARINKIMAS

8. Rekomenduotini SARS-CoV-2 molekuliniai tyrimo metodai, veikiantys nukleortigséiy taikiniy
gausinimo principu. Pagrindinis — tikralaiké atvirkStinés transkripcijos tikralaiké polimerazés
grandininé reakcija (tikralaiké AT-PGR). Pasirinktas komercinis diagnostikai skirtas rinkinys turi biiti
naudojamas su gamintojo nurodoma RNR i$skyrimo ir gausinimo jranga ir, jei taikoma, programinés
Jrangos versija.

9. Gali buti naudojami kiti molekuliniai tyrimo metodai, jeigu jie uztikrina viruso RNR nustatyma
(izoterminis nukleorig§¢iy gausinimas, naujos kartos sekoskaita ar Kiti).

10. Viruso geno taikinio pasirinkimas ir kontroliy naudojimas.

10.1. SARS-CoV-2 molekuliniam tyrimui turi biiti naudojami ne maziau nei du geny taikiniai. Jei
dél viruso genomo mutacijy vienas i§ taikiniy yra nenustatomas, antrasis galéty uztikrinti viruso
nustatyma;

10.2. pagrindiniai rekomenduojami geny taikiniai, naudojami atlickant molekulinius tyrimus
SARS-CoV-2 nustatyti, yra nukleokapsidés (N), apvalkalo (E), spyglio (S), nuo RNR priklausomos
RNR polimerazes (RARP) baltymy genai, atviro skaitymo rémelio 1ab (ORF1ab) genas;

10.3. naudojamo metodo jautrumo riba — ne daugiau nei 1000 viruso genomo ekvivalenty / ml
éminio;

Papunkcio pakeitimai.:
Nr. V-1448, 2021-06-18, paskelbta TAR 2021-06-18, i. k. 2021-13926

10.4. tyrimo metodas turi atitikti Direktyvos 98/79/EC salygas IVD ir biiti paZenklintas CE-1VD
zenklu arba turi biiti atlikta metodo validavimo procediira laboratorijoje, jei tai laboratorijoje sukurtas
metodas, kaip tai numatyta Direktyvoje 98/79/EC;

10.5. rekomenduojama tyrime naudoti endogeninio Zmogaus geno taikinj, kuris parodo éminio
paé¢mimo kokybe ar galimg RNR degradavimg éminio transportavimo ir (ar) saugojimo metu, taip pat
i8skyrimo ir gausinimo efektyvuma. Jei PGR tyrimas atlickamas be RNR iSskyrimo, endogeninio
Zmogaus geno taikinio kontrol¢é yra privaloma. Jei nenaudojamas endogeninies zmogaus geno taikinys,
privalo biiti naudojamas ] méginj ar éminj prie§ nukleortigsciy iSskyrimg (ar atitinkamame jo etape)
jdedamas egzogeninis / sintetinis nukleoriigSties fragmentas, kuris parodo nukleortigciy i§skyrimo ir
gausinimo efektyvumq bei slopikliy buvima méginyj e;

reguharlal perzitrimi ir (ar) sekama gamintojy pateikiama atnaujinta informacija apie mutacijy poveikj


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=85df41a0d00f11eba2bad9a0748ee64d

pradmeny tvirtinimosi vietoms ir vertinami, siekiant jsitikinti, kad jie yra patikimi bent dazniausiai
pasitaikan¢ioms mutantinéms viruso paderméms nustatyti;

10.7. kiekviena nustatymo reakcija tikralaikés PGR prietaise turi biiti atliekama bent su vienu
teigiamos ir vienu neigiamos kontrolés méginiu. Kiekvieno tyrimo proceso metu turi biiti atlickama
iSskyrimo proceso kontrolé, kuriame vietoje éminio naudojama tik terpé be éminio;

10.8. laboratorija turi reguliariai dalyvauti tinkamose iSorinio kokybés vertinimo programose (ne
reciau nei 4 kartus per metus). Esant galimybei, iSorinj kokybés vertinimg atlikti i§ skirtingy éminio
turinio tipy (pvz., nosiaryklés, nosies landos, seiliy ir kt.);

10.9. kaupiniy tyrimui naudojami reagenty rinkiniai turi biiti gamintojo validuoti kaupiniy tyrimui
arba validavimo procediira turi biiti atlikta laboratorijoje.

11. Eminio tipas.

11.1. SARS-CoV-2 viruso RNR nustatoma nosiaryklés, ryklés, gerklés, nosies landy éminiuose,
skrepliuose, bronchoalveolinése nuoplovose, kraujyje, serume, iSmatose, seilése, tiesiosios Zarnos ir
kituose organizmo skysciuose ir (ar) audiniuose;

11.2. pagal PSO rekomendacijas, tyrimui turéty biiti naudojami virSutiniy kvépavimo taky éminiai
(ambulatoriSkai tiriamiems asmenims — nosiaryklés, nosies ir ryklés éminiai ambulatoriSkai tiriant
asmenj) ir (ar) apatiniy kvépavimo taky éminiai (sergantiems sunkia kvépavimo taky ligos forma
stacionare gydomiems asmenims — skrepliai (jei jy yra) ir (ar) endotrachéjos aspiratas arba
bronchoalveolinés nuoplovos pacientams);

11.3. netinkamai paimtas éminys gali lemti klaidingai neigiamg tyrimo rezultata;

11.4. naudojamos in vitro diagnostikos medicinos priemonés (prietaisai) turi buati skirti
konkretiems éminiy tipams ir jiems validuoti. Eminiai molekuliniams tyrimams turi biiti paimami arba
surenkami atsizvelgiant j gamintojo rekomendacijas.

111 SKYRIUS
METODO VERIFIKAVIMAS

12. Rekomendacijos, kada reikia atlikti tyrimo metodo validavimo procediirg, o kada verifikavimo
procedira, yra pateiktos schemoje (2 priedas).

13. Verifikavimas atliekamas:

13.1. pries pradedant naudoti naujg tyrimo metodg (rinkinj), kurj gamintojas validavo ir pateiké jo
veikimo charakteristikas;

13.2. jvertinant, ar tyrimo metodas tinkamai veikia tiriamoje populiacijoje ir laboratorijoje;

13.3. kai pakei¢iamos tyrimo metodo salygos arba bent vienas komponentas, kurie gali tiesiogiai
daryti jtakg rezultatams: keiCiamas gamintojo nurodytas protokolas, naudojami kiti reagentai
(pavyzdziui, nukleortig§éiy iSskyrimo rinkiniai), pradedami naudoti nauji prietaisai, kurie tiesiogiai
daro jtakg tyrimo rezultatui, ar atlikus sudétingg prietaiso remonta;

13.4. kai naudojamo tyrimo charakteristikos kelia (pagristy) abejoniy ir (ar) padidéja neapibrézty /
neinterpretuotiny tyrimo rezultaty kiekis.

14. Laboratorijoms verifikuojant SARS-CoV-2 molekulinés diagnostikos tyrimo metoda
rekomenduojamos jvertinti veikimo charakteristikos pateiktos 1-3 lentelése.

1 lentelé. Veikimo charakteristikos, kurias rekomenduojama jvertinti verifikuojant CE-IVD SARS-
CoV-2 molekulinés diagnostikos tyrimo metoda.

Parametras | Veiksmas ApraSymas

Tikslumas Atlikimas Tiriama bent 10 neigiamy ir 10 teigiamy kitu verifikuotu
tyrimo metodu nustatyty SARS-CoV-2 éminiy, i§ jy 5 didelés




SARS-CoV-2 viruso koncentracijos (stipriai teigiami, Ct < 20)
ir 5 vidutinés viruso koncentracijos (vidutiniskai teigiami, Ct >
20). Meéginiai parenkami taip, kad padengty kuo platesnj Ct
intervalg. Kai néra galimybés gauti teigiamy éminiy
(pavyzdziui, tiriant naujus éminiy tipus: seiles ar panasiai),
tyrimui gali biiti naudojami neigiami €éminiai, ] kuriuos
pridedamas komercinés Zzinomos koncentracijos Vviruso
standartas (inaktyvuotas virusas arba viruso RNR).

Vertinimas

Nustatomas priestaringy rezultaty skaiius tyrimo imties
rinkinyje. Turi buiti gautas > 95% atitikimas. Jei pastebimi
prieStaringi rezultatai, svarbu nustatyti pagrinding priezastj
(pavyzdziui, uzterStumas, prietaisy charakteristiky neatitiktis,
gedimas, reakcijos slopinimas ar kt.).

Sistemos
tinkamumo
testas

Atlikimas

Kiekvieno tyrimo metu turi biiti matuojama: a) uZterStumo
kontrolés méginys NTC (angl. Non template control); b)
proceso (iSskyrimo) kontrolés méginys, kai vietoje €minio
i$skirti naudojama terpé be éminio (jei atliekamas
nukleortig§¢iy iSskyrimas ) ir c¢) verifikuojamo tyrimo metodo
gamintojo pateikiamas teigiamos kontrolés méginys.

Vertinimas

NTC ir proceso kontroliy méginiy signalai turi biiti neigiami,
o teigiamo kontrolés méginio — teigiamas signalas, pagal
gamintojo nustatytas Ct vertes. Jei néra tenkinami sistemos
tinkamumo testo reikalavimai, negali biiti vertinami ir kiti
verifikavimo rezultatai. Tyrimai turi bati kartojami paSalinus
galimas neatitikCiy priezastis, pavyzdziui, pasSalinus tarSg ar
jrangos gedimus.

2 lentelé. Veikimo charakteristikos, kurias rekomenduojama jvertinti verifikuojant 5 éminiy kaupiniy
SARS-CoV-2 molekulinés diagnostikos tyrimo metoda, kai kaupinys suformuojamas vienodomis

dalimis sumaiSant individualiy éminiy terpes.

Tikslumas

Atlikimas

Tiriama bent 10 teigiamy ir 10 neigiamy kaupiniy. Neigiami
kaupiniai ruoSiami maiSant zinomus nustatytus neigiamus
meéginius. 5 teigiami kaupiniai ruoSiami maiSant 4 neigiamus
meéginius su 1 teigiamu didelés SARS-CoV-2 viruso koncentracijos
(stipriai teigiamu, Ct < 20) méginiu. Kiti 5 teigiami kaupiniai
ruoSiami maisant 4 neigiamus méginius su 1 teigiamu vidutinés
viruso koncentracijos (vidutinis$kai teigiamu, Ct > 20) méginiu.
Teigiami méginiai parenkami taip, kad padengty kuo platesnj Ct
intervalg.

Vertinimas

Kaupiniai, kuriuose buvo sumaisyti teigiami éminiai, turi biiti
nustatyta viruso SARS-CoV-2 RNR, neigiamy éminiy
kaupiniuose viruso SARS-CoV-2 RNR turi bati nerasta.
Kaupiniuose esanciy méginiy Ct, lyginant su pavieniy méginiy
Ct, gali buti iki 2-3 Ct didesnis dél éminio praskiedimo
sumaiSius su neigiamais éminiais.

Sistemos

Atlikimas

Kiekvieno tyrimo metu turi biiti matuojama: a) uzterStumo




tinkamumo kontrolés méginys NTC (angl. Non template control); b)
testas proceso (iSskyrimo) kontrolés méginys, kai vietoje €éminio
iSskirti naudojama terpé be éminio (jei atliekamas
nukleortgsciy i$skyrimas) ir ¢) verifikuojamo tyrimo metodo
gamintojo pateikiamas teigiamos kontrolés méginys.
Vertinimas NTC ir proceso kontroliniy méginiy signalai turi biiti neigiami,
o teigiamos kontrolés méginio — teigiamas signalas pagal
gamintojo nustatytus reikalavimus. Jei néra tenkinami sistemos
tinkamumo testo reikalavimai, negali biiti vertinami ir Kkiti
verifikavimo rezultatai. Tyrimai turi buti kartojami paSalinus
galimas neatitikCiy priezastis, pavyzdziui, paSalinus tarSg ar
Jrangos gedimus.

3 lentele. Veikimo charakteristikos, kurias rekomenduojama jvertinti, jei nepavyksta verifikuoti metodo
tikslumo (tikrumo) ir néra aiSkios neatitikties prieZastys.

Aptikimo riba | Atlikimas LoD (angl. Limit of Detection) nustatomas naudojant komercing
(LoD) SARS-CoV-2 viruso zinomos Kkoncentracijos medziagg.
Rekomenduojama kaip matricg naudoti neigiamus kaupinius,
pridedant tyrimo metodo gamintojo nurodytg LoD atitinkantj
viruso genomo ekvivalenty kiekj, taip pat 10, 100, 1000, 10000
karty didesnius nei LoD kiekius pakartotinai tiriant meéginj
maziausiai po tris kartus. LoD tyrimas vykdomas atliekant visus
metodo etapus: nukleoriigs¢iy iSskyrimg ir detekcija.

Jei LoD tyrimams naudojama sintetiné SARS-CoV-2 viruso
RNR, kad RNR nedegraduoty, ji dedama j; méginj po to, kai
méginys sumaiSomas su lizés reagentais.

Vertinimas Tiriant LoD atitinkan¢ios viruso koncentracijos méginius turi
biiti nustatomi 95% teigiamy méginiy. Kadangi atliekant
verifikavimg tiriami tik keli (maZziausiai 3) méginiai, virusas
gali buti neaptiktas daugiausiai viename méginyje. Jei viruso
neaptinkama dviejuose ar daugiau LoD koncentracija
atitinkaniuose  méginiuose ar didesniy  koncentracijy
méginiuose, metodas netenkina  gamintojo  nustatyty
reikalavimy ir negali biiti verifikuotas.

Glaudumas | Atlikimas Tyrimui naudojami LoD tyrimo méginiai, kuriuose SARS-CoV-
2 viruso koncentracija yra 10, 100, 1000 ir 10000 karty didesne
nei LoD. Kiekvienos koncentracijos méginys tiriamas atliekant
maziausiai tris pakartojimus.
Vertinimas Ivertinama Ct variacija tarp tos pacios koncentracijos méginiy —
Ct imties plotis turi biiti < 2.

15. Metodo verifikavimo rezultatai pateikiami ataskaitos forma (1 priedas). Rezultatus tvirtina
laboratorijos vadovas.

IV SKYRIUS
KLINIKINE INTERPRETACIJA



16. Tyrimo rezultaty aiSkinimas ir apribojimai.

SARS-CoV-2 molekuliniy tyrimy rezultatai turi buiti aiSkinami klinikiniy stebéjimy kontekste,
atsizvelgiant | laikotarpj nuo simptomy pradzios ir | bendra epidemiologing situacija Salyje (regione).
anamneze ir epidemiologine informacija.

SARS-CoV-2 uzsikrétusiy / COVID-19 serganciy pacienty €miniuose Sio viruso RNR galima
nustatyti iki savaités prie§ pasireiskiant simptomams, o maksimalus viruso RNR koncentracijos kiekis
pasiekiamas per pirmajg simptomy atsiradimo savaite. Moksliniais tyrimais pagrista, kad viruso RNR
kiekis mazéja antrg—trecCig savait¢ nuo simptomy atsiradimo, véliau tampa nenustatomas, iSskyrus
keleta i8im¢iy (pavyzdziui, pacientai, sergantys uzsitesusia ir kritine ligos forma, imunosupresuoti
pacientai, kuriems paprastai ilgiau nustatoma viruso RNR).

Teigiamas tyrimo rezultatas nebutinai reiskia, kad virusas yra aktyviai replikuojantis ir gali biiti
perneSamas kitiems. Svarbu pazymeti, kad kryZminis uZterSimas dél tiriamy éminiy / méginiy gausos ir
iStyrimo per trumpg laikg gali lemti klaidingai teigiamus rezultatus. Klaidingai teigiamas rezultatas gali
sukelti nepatogumy pacientui, jskaitant: privaloma (savi)izoliacija, ribojama kontakta su Seimos nariais,
galimybés griZti | darbg atidéjima, nereikalingg gydyma, pakartotinj tyrimg ir kt.

Neigiamas tyrimo rezultatas nebiitinai reiskia, kad Zzmogus néra uzsikrétes SARS-CoV-2 virusu
ir turéty bati aiSkinamas jvertinant uzsikrétimo galimybe prie§ tyrimg (t. y. SARS-CoV-2 infekcijos
zidinj, turétus kontaktus ir simptomus) ir tyrimo jautrumg. ApskaiCiuota, kad klaidingai neigiamy
rezultaty atsiradimo tikimybé yra didesné esant dideliam paplitimui arba dél netinkamo eéminiy
paémimo laiko, netinkamos €éminio paémimo technikos, mazos viruso koncentracijos, netinkamo
éminiy transportavimo, PGR inhibitoriaus buvimo, preanalitiniy ar analitiniy problemy arba viruso
mutacijy ir kity techniniy ir (ar) biologiniy priezasciy.

17. Rekomendacija tinkamam molekuliniy tyrimy rezultaty pateikimui:

17.1. teigiamas tyrimo rezultatas:

17.1.1.  éminyje nustacius SARS-CoV-2 viruso RNR, asmuo yra laikomas uzsikrétusiu. Tyrimu
negalima nustatyti aktyvios viruso replikacijos ir viruso perdavimo galimybés. Klinikiné koreliacija su
paciento anamneze ir kita diagnostine informacija yra biitina norint nustatyti paciento infekcijos bukle;

17.1.2. teikiant teigiama tyrimo rezultata, privalu nurodyti naudotus tyrimo reagentus / rinkinius,
nurodant SARS-CoV-2 nustatymo ribas (jei jos nurodomos gamintojo);

17.1.3. pakartotinai atliekamam tyrimui, kai méginyje pakartotinai nustatyta SARS-CoV-2
viruso RNR, rekomenduojama nurodyti, jog tai pakartotinio tyrimo teigiamas rezultatas. SARS-CoV-2
RNR PGR metodu gali biti aptinkama iki 30 dieny ar ilgiau, taciau kliniskai tai gali biiti nereikSminga;

17.1.4. teigiamas tyrimo rezultatas turéty buti teikiamas, jei aptinkami bent du SARS-CoV-2
viruso geny taikiniai, nustatytas Ct vertes interpretuojant kaip nurodoma PGR reagenty gamintojo.
Tyrima turi biiti rekomenduojama atlikti pakartotinai, jei aptinkamas tik vienas SARS-CoV-2 viruso
taikinys (esant ciklui ne vélesniam nei nurodoma naudojamy PGR reagenty gamintojo (kai taikoma)),
tyrimo rezultatg reikia derinti su paciento anamneze ir kita diagnostine informacija;

17.1.5. teikiant teigiama tyrimo rezultata, galéty biti rekomenduojama atlikti serologinj tyrima
ne ankséiau kaip po 2 savai¢iy nuo pirmo teigiamo rezultato datos;

17.2. neigiamas tyrimo rezultatas:

17.2.1. neigiamas tyrimo rezultatas reiskia, kad SARS-CoV-2 viruso RNR nebuvo aptikta, t. y.
neaptiktas né vienas tirtas viruso geny taikinys;

17.2.2. neigiamu tyrimo rezultatu negalima atmesti SARS-CoV-2 infekcijos ir Sio vienintelio
tyrimo rezultato negalima naudoti kaip vienintelio pagrindo paciento valdymo (izoliacijos, stebésenos,
pakartotinio tyrimo ar kt.) sprendimams priimti;



17.2.3. teikiant neigiama tyrimo rezultata, rekomenduojama nurodyti klaidingai neigiamy
rezultaty atsiradimo galimybe, kuri gali biiti dél preanalitiniy / analitiniy veiksniy, jskaitant uzdelsta
tyrimg po simptomy atsiradimo, mazg viruso koncentracija, naujy mutacijy viruso genome atsiradima,
klaidingai neigiamy rezultaty galimybe ir uzdelsta laika iki rezultaty pateikimo (t. y. nuo éminiy
paémimo iki rezultaty pateikimo);

17.3. nevertintinas tyrimo rezultatas: tyrimo rezultatas yra neapibréztas, kai rezultato negalima
interpretuoti. Rekomenduojama atlikti pakartotinius tyrimus i§ naujo éminio, kad biity gautas rezultatas
(teigiamas / neigiamas);

17.4. jtariamo COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) atvejo tyrimo rezultatas: jei
tiriamajam aptinkamas vienas SARS-CoV-2 viruso geny taikinys ir esant vélyvam ciklui (arba dideliam
Ct, atsizvelgiant j gamintojo rekomendacijas (jei taikoma)). Rekomenduojama atlikti pakartotinius
tyrimus 1§ naujo éminio, kad biity gautas rezultatas (teigiamas / neigiamas).

18. Teikiant tyrimo rezultata privalu nurodyti, ar tyrimas atliktas naudojant PGR ar kaupiniy
PGR.




SARS-CoV-2 (2019-nCoV) RNR
nustatymo tikralaikés PGR metodu
laboratoriniy tyrimy proceso visumos
verifikavimo reglamento

1 priedas

(SARS-CoV-2 metodo verifikavimo ataskaitos forma)

SARS-COV-2 METODO VERIFIKAVIMO ATASKAITA

1. Trumpas metodo apraSymas

2. Verifikavimo projekto darbo grupé

Vardas, pavardé

Pareigos

Atsakomybeés sritis

3. Verifikavimo priezastis (naujas metodas, naujas prictaisas ar Kita)

4. Verifikavimo planas (kas tikrinama, kiek kokiy méginiy tiriama) ir atlikimo datos

5. Naudojami rinkiniai, reagentai, prietaisai, kontrolinés medziagos

Nr.

Priemoné / reagentas /
prietaisas

Gamintojas, Katalogo. Nr. Partijos (Lot.) Nr.

6. Gauti verifikavimo rezultatai

7. ISvados



Tyrimas TINKAMAS /
NETINKAMAS naudoti
diagnostikali

Laboratorijos vadovas,
parasas

Data

8. Priedai (jei reikalinga)




SARS-CoV-2 (2019-nCoV) RNR
nustatymo tikralaikés PGR metodu
laboratoriniy tyrimy proceso visumos
verifikavimo reglamento

2 priedas

SARS-COV-2 DIAGNOSTIKAI NAUDOJAMU METODU VALIDAVIMO IR
VERIFIKAVIMO SCHEMA

Validavimas prie§ naudojant kaip
diagnostinj tyrimo metoda

Verifikavimas laboratorijoje prie$ naudojant
diagnostikai

l

|

Nestandartinis laboratorijoje sukurtas
tyrimo metodas;

Naujas laboratorijoje sukurtas tyrimo
metodas, analogiSkas validuotiems
metodams;

Validuotas CE-IVD tyrimo metodas
naudojamas ne pagal numatytaja paskirtj

Validuotas CE-IVD tyrimo metodas su
zinomomis charakteristikomis

l

|

Tyrimo metodo analitiniy charakteristiky
nustatymas, klinikinio veiksmingumo ir
atitikties numatytajai paskirciai jrodymas

Tyrimo metodo atitikties gamintojo
nurodytoms charakteristikoms
pademonstravimas laboratorijoje, kurioje
tyrimo metodas naudojamas

l

|

Atliekama pagal jdiegtg validavimo
procediira, gauti rezultatai, jrasai
dokumentuojami

Atlickama pagal jdiegta verifikavimo
procediira, gauti rezultatai, jrasai
dokumentuojami

l

|

‘ Nuolatinis kokybés uztikrinimas ir sekimas, iSoriné kokybés kontrolé




COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos)
greityjy SARS-CoV-2 testy validavimo
tvarkos apraso

1 priedas

GREITUJU SARS-CoV-2 ANTIGENO TESTU VALIDAVIMO ATASKAITA

1. Informacija apie validavima atlikusig laboratorija:

Pavadinimas

Rekvizitai (pavadinimas, juridinio
asmens kodas, adresas, telefonas, el.
pastas)

Validavimo atlikimo data

2. Informacija apie greitaji SARS-CoV-2 antigeno testa:

Gamintojas, Salis

Greitojo SARS-CoV-2 antigeno testo
pavadinimas

Partijos numeris

Pakuotés dydis (testy kiekis vnt.)

Greityjy SARS-CoV-2 antigeno testy
rinkinio sudétis

Laikymo salygos °C

Galiojimo laikas

Trumpas testo metodo apraSymas

3. Informacija apie validavimui naudotus AT-PGR reagentus:

Gamintojas, Salis

Reagenty pavadinimas

Partijos numeris

4. Informacija apie validavimui naudotus sekoskaitos reagentus (kai taikoma):

Gamintojas, Salis

Reagenty pavadinimas

Partijos numeris

5. Informacija apie viruso varianty standartus (kai taikoma):

6. Validavimo projekto darbo grupe

Vardas, pavardé Pareigos

Atsakomybeés sritis

7. Validavimo plano apraSymas ir atlikimo datos

8. Informacija apie validavimui naudotus éminius:



Eminio tipas (-ai)

Teigiamy éminiy skaiCius

Neigiamy éminiy skaicius

Amzius*

Lytis*

Simptominiai asmenys (proc.)

Dienos nuo simptomy atsiradimo dienos
iki éminio paémimo dienos

Ct intervale iki 33 (jskaitytinai) (n**, %)

Ct intervale iki 25(jskaitytinai) (n**, %)

Epidemiologiskai pavojingi SARS-CoV-2
viruso variantai (nurodyti, kokie variantai
ir kiek éminiy iStirta)

Kita informacija

* pildoma pasirinktinai
** n — éminiy skaicius

9. Gauti validavimo rezultatai

SKAICIAVIMALI

Zinomas tyrimo rezultatas Teigiamas Neigiamas
Tyrimo rezultatas
Teigiamas TT (tikrai teigiamas) KT (klaidingai teigiamas)
Neigiamas KN (klaidingai neigiamas) TN (tikrai neigiamas)
Matavimy skaicius:
Jautrumas TT/(TT + KN) x 100% =
SpecifiSkumas TN/ (TN + KT) x 100% =

Jautrumas (pagal simptomy atsiradimo laika)

Jautrumas

Ct intervale iki 25 (jskaitytinai)

(pagal Ct
vertes)

Ct intervale iki 33 (jskaitytinai)

Jautrumas (nurodyti pagal viruso variantus)

10. Rezultaty santrauka

11. ISvados

Laboratorijos vadovo vardas pavarde¢,
pareigos, parasas

Data

Priedai (iSvardyti):

1. Validuojamo greitojo SARS-CoV-2 antigeno testo naudojimo instrukcija.

2.




Papildyta priedu:
Nr. V-1448, 2021-06-18, paskelbta TAR 2021-06-18, i. k. 2021-13926


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=85df41a0d00f11eba2bad9a0748ee64d

COVID-19 ligos (koronaviruso
infekcijos) tyrimy atlikimo
tvarkos apraso

2 priedas

COVID-19 LIGOS (KORONAVIRUSO INFEKCIJOS) GREITUJU SARS-CoV-2 TESTU
VALIDAVIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos) greityjy SARS-CoV-2 testy validavimo tvarkos
aprasas (toliau — Validavimo aprasas) nustato greityjy SARS-CoV-2 antigeno testy (toliau — greitieji
antigeno testai) ir greityjy serologiniy antikiiny testy (toliau — greitieji antikiiny testai) (toliau kartu —
testai) validavimo tvarkg.

2. Greitieji antigeno testai ir greitieji antikiiny testai turi atitikti In vitro diagnostikos medicinos
priemoniy (prietaisy) saugos techninio reglamento, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. 679 ,.Dél In vitro diagnostikos medicinos
priemoniy (prietaisy) saugos techninio reglamento patvirtinimo* (toliau — IVD MP reglamentas),
reikalavimus.

3. Greitieji antiktiny testai turi nustatyti IgA, IgG, IgM klasiy antikiinus ar jy kombinacijas,
nukreiptus prie§ SARS-CoV-2 spyglio (smaigo) baltymo antigenus arba nukleokapsidés baltyma (anti-
S, anti-S1, anti-RBD, anti-N).

4. Greitieji antigeno testai turi atitikti Apraso 11.2 papunktyje nustatytus reikalavimus.

5. Greitieji antikliny testai turi atitikti Apraso 16 punkte nustatytus reikalavimus.

Il SKYRIUS
SAVOKOS

6. Imunofermentinés analizés metodas (toliau — ELISA) — antigeny arba antikiny nustatymo,
naudojant ploksteléje imobilizuotus komponentus ir fermentais zymétus komponentus, kurie,
sgveikaudamai su atitinkamu chromogenu — bespalviu fermento substratu, sudaro spalvotg reakcijos
produkta, metodas.

7. Klaidingai neigiamas tyrimo rezultatas — neigiamas tyrimo rezultatas, kai zinoma, kad i
Zmogaus organizmo paimto €éminio tyrimo rezultatas yra teigiamas tiriamojo Zymens atzvilgiu.

8. Klaidingai teigiamas tyrimo rezultatas — teigiamas tyrimo rezultatas, kai Zinoma, kad i$
Zmogaus organizmo paimto €éminio tyrimo rezultatas yra neigiamas tiriamojo Zymens atzvilgiu.

9. Tikrai neigiamas tyrimo rezultatas — neigiamas tyrimo rezultatas, kai zinoma, kad i$
Zmogaus organizmo paimto éminio tyrimo rezultatas yra neigiamas tiriamojo Zymens atzvilgiu.

10. Tikrai teigiamas tyrimo rezultatas — teigiamas tyrimo rezultatas, kai Zinoma, kad i§
Zmogaus organizmo paimto €éminio tyrimo rezultatas yra teigiamas tiriamojo Zymens atzvilgiu.

11. Tyrimo metodo jautrumas — tikimybé, kad bus gautas teigiamas tyrimo rezultatas, kai
éminyje yra tiriamasis Zymuo.

12. Tyrimo metodo validavimas — dokumentuotas tyrimo metodo patikros procesas, skirtas
jirodyti, kad tyrimo metodas yra tinkamas naudoti.

13. Kitos savokos suprantamos taip, kaip yra apibréztos Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro — valstybés lygio ekstremaliosios situacijos valstybés operacijy vadovo 2020 m.
geguzés 29 d. sprendime Nr. V-1336 ,Dél tyrimy dél COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos)



2

organizavimo* ir kituose teisés aktuose, reguliuojanc¢iuose asmens sveikatos priezitiros paslaugy
teikima.

111 SKYRIUS
GREITUJU ANTIGENO TESTU VALIDAVIMAS

14. Greitiesiems antigeny testams validuoti pasirenkamas toks éminio tipas (-ai), koks (-ie) yra
numatytas (-i) gamintojo. Validavimas atlickamas su visais planuojamais naudoti éminiy tipais.

15. Privaloma vadovautis greityjy antigeno testy gamintojo éminiy paémimo instrukcijomis ir
imti du éminius tuo pa¢iu metu: vieng AT-PGR tyrimui (imamas pirmas), kitag — greitajam antigeno
testui. Jei tas pats buferinis tirpalas ar transportiné terpé tinka abiem tyrimams, uztenka vieno éminio.

16. Greitieji antigeno testai validuojami tose tiriamyjy grupése, kurioms jie rekomenduojami
taikyti: turintiems simptomy, turéjusiems didelés rizikos kontakty, ar besimptomiams asmenims.

17. Validavimo proceso metu turi buti iStirta ne maziau kaip 100 SARS-CoV-2 AT-PGR
teigiamy éminiy ir ne maziau kaip 100 (rekomenduojama iki 300) SARS-CoV-2 AT-PGR neigiamy
éminiy.

18. Validavimui rekomenduojama naudoti skirtingos koncentracijos SARS-CoV-2 teigiamus
€minius:

18.1. tiksliniams tyrimams — Ct vertés turi bati pasiskirs¢iusios intervale iki 25 (jskaitytinai);

18.2. profilaktiniams tyrimams — Ct vertés turi biiti pasiskirsciusios intervale iki 33 (jskaitytinai).

19. Vertinimo metu rekomenduotina jvertinti epidemiologiSkai pavojingy SARS-CoV-2 viruso
varianty (pvz., B.1.1.7, B.1.351, P.1 ir kt.) galimas poveikis testy rezultatams:

19.1. rekomenduojama istirti ne maziau kaip 10 kiekvieno viruso varianty €éminiy;

19.2. viruso varianty rezultatai turi buti patvirtinti sekoskaitos metodu arba turi biiti naudojami
viruso varianty standartai.

20. Greitieji antigeno testai yra tinkami, jei jy validavimo rezultatai atitinka Apraso 11.2
papunktyje nustatytus reikalavimus.

21. Atlikus greityjy antigeno testy validavima, uzpildoma 1 priedas ,,Greityjy SARS-CoV-2
antigeny testy validavimo ataskaita®.

IV SKYRIUS
GREITUJU ANTIKUNU TESTU VALIDAVIMAS

22. Privaloma vadovautis greityjy antikiiny testy gamintojo éminiy paémimo instrukcijomis.

23. Validavimo proceso metu turi biiti iStirta ne maziau kaip 100 SARS-CoV-2 teigiamy éminiy
ir ne maziau kaip 100 (rekomenduojama iki 300) SARS-CoV-2 neigiamy éminiy.

24. Teigiami éminiai turi biiti suskirstyti j grupes pagal tai, kiek dieny nuo simptomy atsiradimo
dienos arba nuo teigiamo SARS-CoV-2 testo iki éminiy paémimo dienos praéjo. Rekomenduojama
éminiy paskirstymo schema: 60 éminiy 14—18 dieny; 20 éminiy 19-28 dienos; 20 éminiy >29 dienos.

25. Atlikus greityjy antikiiny testy validavima, uzpildomas 2 priedas ,,Greityjy antikiiny testy
validavimo ataskaita®.

26. Visi greityjy antikiiny testy rezultatai turi buti lyginami su validuoto ELISA arba kito
validuoto (kokybinio, pusiau kiekybinio arba kiekybinio) testo rezultatais.

27. Greitieji antikliny testai priimtini, jei jy validavimo rezultatai atitinka AprasSo 16 punkte
nustatytus reikalavimus.

V SKYRIUS



3
DOKUMENTINIS VALIDAVIMO VERTINIMAS

28. Atliekant testy dokumentinj validavimo vertinima, turi biiti jvertinta, ar validavimas atliktas
pagal Validavimo apraso reikalavimus:

28.1. ar testy validavimo dokumentuose ir ataskaitoje nurodytas (-i) testy validavimg atlikes
asmuo (-ieji) (vardas, pavardé, pareigos) ir atlikimo data;

28.2. ar testai jvertinti pagal VD MP reglamento reikalavimus;

28.3. ar validavimui naudoto éminio tipas atitinka naudojamy testy specifikacijas (naudojimo
instrukcijas, apraSymus);

28.4. ar istirta ne maziau kaip 100 SARS-CoV-2 teigiamy éminiy ir ne maziau kaip 100 SARS-
CoV-2 neigiamy éminiy;

28.5. ar validavimo dokumentuose ir ataskaitoje nurodyti validavimui naudoty SARS-CoV-2
teigiamy éminiy koncentracijos (Ct vertés) (taikoma greitiesiems antigeno testams);

28.6. ar validavimo dokumentuose ir ataskaitoje nurodyti validavimui naudoti éminiai
suskirstyti ] grupes pagal tai, kiek dieny nuo simptomy atsiradimo dienos iki €éminiy paémimo dienos
pragjo (taikoma greitiesiems antikiiny testams);

28.7. ar testai atitinka Apraso 11.2 papunktyje arba 16 punkte nustatytus reikalavimus.

VI SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

29. Testy validavimo periodiSkumas néra nustatomas — validavimas atliekamas:

29.1. pries pradedant juos taikyti;

29.2. kai yra nustatoma, kad pasikeité bent vienas galintis turéti jtakos testo rezultato kokybei
komponentas;

29.3. pasikeitus teisés akty ir standarty, reguliuojanciy testo taikyma, nuostatoms;

29.4. atsiradus epidemiologiSkai pavojingiems SARS-CoV-2 viruso variantams, galintiems
pakeisti SARS-CoV-2 viruso baltymo antigenines savybes (taikoma greitiesiems antigeno testams);

29.5. dél kity objektyviy priezasciy.

Papildyta priedu:
Nr. V-1448, 2021-06-18, paskelbta TAR 2021-06-18, i. k. 2021-13926


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=85df41a0d00f11eba2bad9a0748ee64d

COVID-19 ligos (koronaviruso infekcijos)
greityjy SARS-CoV-2 testy validavimo
tvarkos apraso

2 priedas

GREITUJU SARS-CoV-2 ANTIKUNU TESTU VALIDAVIMO ATASKAITA

1. Informacija apie validavima atlikusig laboratorija:

Pavadinimas

Rekvizitai (pavadinimas, juridinio
asmens kodas, adresas, telefonas, el.
pastas)

Validavimo atlikimo data

2. Informacija apie greitgjj antikiiny testa:

Gamintojas, Salis

Greitojo antikiiny testo pavadinimas

Partijos numeris

Pakuotés dydis (testy kiekis vnt.)

Greityjy testy rinkinio sudeétis

Laikymo salygos °C

Galiojimo laikas

Trumpas testo metodo apraSymas

3. Informacija apie validavimui naudotus ELISA ar kitus testus:

Gamintojas, Salis

Testo pavadinimas

Partijos numeris

4. Validavimo projekto darbo grupé
Vardas, pavardé Pareigos Atsakomybeés sritis

5. Validavimo plano apraSymas ir atlikimo datos

6. Informacija apie validavimui naudotus éminius:
Eminio tipas (-ai)
Teigiamy éminiy skaicius
Neigiamy éminiy skai¢ius
Amzius*
Lytis*
Simptominiai asmenys (proc.)
Dienos nuo simptomy atsiradimo arba
teigiamo SARS-CoV-2 testo (n**, %)
Kita informacija

* pildoma pasirinktinai




**n — éminiy skaicius
7. Gauti validavimo rezultatai

SKAICIAVIMALI
Zinomas tyrimo rezultatas Teigiamas Neigiamas
Tyrimo rezultatas
Teigiamas TT (tikrai teigiamas) KT (Kklaidingai teigiamas)
Neigiamas KN (klaidingai neigiamas) TN (tikrai neigiamas)
Matavimy skaicius:
Jautrumas TT/(TT + KN) x 100% =
SpecifiSkumas TN/ (TN + KT) x 100% =

Jautrumas (pagal simptomy atsiradimo laikg) |

8. Rezultaty santrauka

9. I3vados

Laboratorijos vadovo vardas, pavardé, Data
pareigos parasas

Priedai (iSvardyti):
1. Validuojamo testo naudojimo instrukcija.
2.

Papildyta priedu:
Nr. V-1448, 2021-06-18, paskelbta TAR 2021-06-18, i. k. 2021-13926

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-3077, 2020-12-31, paskelbta TAR 2020-12-31, i. k. 2020-29383

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. gruodzio 4 d. jsakymo Nr. V-2797 ,Dél COVID-19 ligos
(koronaviruso infekcijos) nustatymo tyrimy ir serologiniy tyrimy atlikimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-145, 2021-01-25, paskelbta TAR 2021-01-25, i. k. 2021-01282

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. gruodZio 4 d. jsakymo Nr. V-2797 ,Dél COVID-19 ligos
(koronaviruso infekcijos) nustatymo tyrimy ir serologiniy tyrimy atlikimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

3.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-257, 2021-02-09, paskelbta TAR 2021-02-09, i. k. 2021-02484


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=85df41a0d00f11eba2bad9a0748ee64d
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=236659f04b7111eb8d9fe110e148c770
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=0a5314105f1911eb9dc7b575f08e8bea
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=23cdc6306a9d11eb9dc7b575f08e8bea

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. gruodzio 4 d. jsakymo Nr. V-2797 . Dél COVID-19 ligos
(koronaviruso infekcijos) nustatymo tyrimy ir serologiniy tyrimy atlikimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

4,

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-292, 2021-02-12, paskelbta TAR 2021-02-12, i. k. 2021-02729

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. gruodzio 4 d. jsakymo Nr. V-2797 , Dél COVID-19 ligos
(koronaviruso infekcijos) nustatymo tyrimy ir serologiniy tyrimy atlikimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

5.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-390, 2021-02-25, paskelbta TAR 2021-02-25, i. k. 2021-03666

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. gruodzio 4 d. jsakymo Nr. V-2797 . Dél COVID-19 ligos
(koronaviruso infekcijos) nustatymo tyrimy ir serologiniy tyrimy atlikimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

6.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. V-895, 2021-04-22, paskelbta TAR 2021-04-23, i. k. 2021-08443

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. gruodZio 4 d. jsakymo Nr. V-2797 . Dél COVID-19 ligos
(koronaviruso infekcijos) nustatymo tyrimy ir serologiniy tyrimy atlikimo tvarkos apraso patvirtinimo* pakeitimo

7.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas

Nr. VV-1448, 2021-06-18, paskelbta TAR 2021-06-18, i. k. 2021-13926

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. gruodzio 4 d. jsakymo Nr. V-2797 ,Dél COVID-19 ligos
(koronaviruso infekcijos) tyrimy atlikimo tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=83e2ce506d0711eb9601893677bfd7d8
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=aed42e50776711eb9601893677bfd7d8
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=96086cc0a3fd11ebbcbbc2971cdac3cb
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=85df41a0d00f11eba2bad9a0748ee64d

