LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
JSAKYMAS

DEL KRAUJO DONORYSTES JSTAIGU IR LIGONINIU KRAUJO BANKU GEROS
PRAKTIKOS NUOSTATU PATVIRTINIMO

2012 m. lapkricio 22 d. Nr. V-1063
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos kraujo donorystés jstatymo (Zin., 1996, Nr.
115-2666; 2003, Nr. 101-4541; 2010, Nr. 142-7262) 2 straipsnio 4 ir 7 dalimis ir siekdamas
uztikrinti 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2002/98/EB,
nustatancios Zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surinkimo, i$tyrimo, perdirbimo, laikymo
bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei 1§ dalies pakeifian€ios Direktyva
2001/83/EB (OL, 2004 m. specialusis leidimas, 15 skyrius, 7 tomas, p. 346), ir 2005 m.
rugséjo 30 d. Europos Komisijos direktyvos 2005/62/EB, jgyvendinan¢ios Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB dé¢l Bendrijos standarty ir specifikacijy, susijusiy
su kraujo donorystés jstaigy kokybés sistema (OL 2005 L 256, p. 41), jgyvendinima:

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Kraujo donorystés jstaigy geros praktikos nuostatus;

1.2. Ligoniniy kraujo banky geros praktikos nuostatus.

2. Pripazjstunetekusiais galios:

2.1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. rugpjicio 29 d. jsakyma
Nr. 458 ,D¢l Lietuvos medicinos normos MN 13:2001 ,Kraujo donorystés jstaigos®
patvirtinimo* (Zin., 2001, Nr. 76-2676);

2.2. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 7 d. jsakyma
Nr. V-88 ,,Dé¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. rugpjicio 29 d.
jsakymo Nr. 458 ,, D¢l Lietuvos medicinos normos MN 13:2001 ,,Kraujo donorystés jstaigos*
patvirtinimo* pakeitimo* (Zin., 2005, Nr. 19-634);

2.3. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gruodzio 17 d. jsakyma
Nr. V-1090 ,,D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. rugpjicio 29 d.
jsakymo Nr. 458 ,, D¢l Lietuvos medicinos normos MN 13:2001 ,,Kraujo donorystés jstaigos
patvirtinimo* pakeitimo® (Zin., 2010, Nr. 152-7761);

2.4. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. birzelio 20 d. jsakyma
Nr. V-516 ,D¢l Kraujo donorystés jstaigy kokybés sistemos standarty ir specifikacijy
patvirtinimo* (Zin., 2006, Nr. 71-2642).

3. Paveduijsakymo vykdymg kontroliuoti viceministrui pagal administruojama sritj.

4. Nustatau, kad Sis jsakymas jsigalioja 2013 m. sausio 1 d.

LAIKINAI EINANTIS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO
PAREIGAS RAIMONDAS SUKYS
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2012 m. lapkricio 22 d. jsakymu Nr.
V-1063

KRAUJO DONORYSTES JSTAIGU GEROS PRAKTIKOS NUOSTATAI
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Kraujo donorystés jstaigy geros praktikos nuostatai (toliau — nuostatai) nustato
bendruosius reikalavimus kraujo donorystés jstaigy (toliau — KDJ) veiklai, KD] kokybés
sistemos standartus ir specifikacijas.

2. Nuostatai privalomi visoms KD] bei institucijoms, kontroliuojanc¢ioms jy veikla.

3. Sie nuostatai netaikomi KDJ] vykdomam plazmos, skirtos kraujo vaistiniams
preparatams gaminti, ruoSimui (perdirbimui, uzSaldymui, Zenklinimui, saugojimui ir
transportavimui kraujo vaistiniy preparaty gamintojui ar plazmos frakcionuotojui). Plazma,
skirta kraujo vaistiniams preparatams gaminti, ruoSiama pagal Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatyma (Zin., 2006, Nr. 78-3056).

4. Nuostatuose vartojamos savokos:

Atsekimas — praneSimo apie jtariamg su transfuzija susijusig nepageidaujama recipiento
reakcijg tyrimo procesas, siekiant nustatyti potencialiai susijusj donorg.

Gera praktika — visi veiklos elementai, kurie drauge leidzia pagaminti konservuotg
kraujg ar kraujo komponentus, atitinkancius teisés akty reikalavimus ir specifikacijas.

Karantinas — fizinis kraujo komponenty ar gaunamos medziagos/reagenty atskyrimas
kintamam laikotarpiui, laukiant kraujo komponenty ar gaunamos medziagos/reagenty
patvirtinimo, iSleidimo ar atmetimo.

Kokybés kontrolé — kokybes sistemos dalis, skirta kontroliuoti kokybés reikalavimy
jvykdyma.

Kokybés sistema — organizaciné struktiira, atsakomybés sritys, procediiros, procesai ir
iStekliai kokybés valdymo jgyvendinimui uztikrinti.

Kokybés uztikrinimas — visa veikla, vykdoma siekiant uztikrinti kraujo ir jo
komponenty numatoma paskirtj atitinkanc¢ig kokybe, nuo kraujo surinkimo iki paskirstymo.

Kokybés valdymas — su kokybe susijusi koordinuota organizacijos valdymo ir
kontrolés veikla visuose KD] veiklos lygmenyse.

Kompiuterizuota sistema — duomeny jvedimo, elektroninio apdorojimo ir informacijos
iSvedimo sistema, naudotina ataskaitoms rengti, automatinei kontrolei ar dokumentavimui.

Kvalifikavimas, tinkamumo patvirtinimo dalis — veiksmas, patvirtinantis, kad
kiekvienas darbuotojas, patalpa, jranga ar medziaga veikia teisingai ir duoda laukiamy
rezultaty.

Mobilusis punktas — ne KDJ esanti, tac¢iau jos kontroliuojama laikina ar kilnojamoji
kraujo ir jo komponenty surinkimo vieta.

Paskirstymas — kraujo ir jo komponenty iSdavimas/pristatymas kitoms KDI, asmens
sveikatos prieziliros jstaigoms/ligoniniy kraujo bankams bei i§ kraujo ir plazmos gaminamy
produkty gamintojams.

Perdirbimas — kraujo komponento paruosimo etapas, atlickamas surinkus kraujg iki jo
komponenty i§davimo.

RaSytinés procediiros — kontroliuojamieji dokumentai, kuriuose apraSomi tam tikri
veiksmy atlikimo biidai.

Specifikacija — kriterijy, kuriuos privaloma jvykdyti siekiant reikiamo kokybés
standarto, apraSymas.

Standartai — reikalavimai, taikomi kaip palyginimo pagrindas.

Tinkamumo patvirtinimas — dokumentais pagrjsty objektyviy jrodymy, kad tam tikros
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procediiros ar proceso reikalavimai gali biiti nuosekliai jvykdyti, nustatymas.
Kitos sagvokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos Lietuvos Respublikos kraujo
donorystés jstatyme (Zin., 1996, Nr. 115-2666) ir kituose teisés aktuose.

Il. BENDRIEJI REIKALAVIMAI KDI VEIKLAI

5. KD], atsakinga uz kraujo ir jo komponenty surinkimg ir iStyrima, neatsizvelgiant j tai,
kokiam tikslui bus naudojamas kraujas ir jo komponentai, ir uz kraujo ir jo komponenty
surinkima, iStyrima, perdirbima, laikyma ir paskirstyma, jeigu kraujas ir jo komponentai
naudojami transfuzijai, privalo:

5.1. propaguoti neatlyginting savanoriSska kraujo ir kraujo komponenty donoryste,
siekiant kuo daugiau kraujo ir jo komponenty surinkti i§ neatlygintiny donory;

5.2. telkti visuomene duoti kraujo ir kraujo komponenty;

5.3. teikti suprantama, aktualig informacija donorams/numatomiems donorams apie kraujo
ir kraujo komponenty donoryste;

5.4. atlikti kraujo ir kraujo komponenty donory atranka, jy sveikatos patikrinimg sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka;

5.5. visus duomenis, prieinamus treciosioms Salims, taip pat geneting informacijg
paversti anonimine, kad nebiity galima nustatyti donoro tapatybeés;

5.6. rinkti donory kraujg ir kraujo komponentus KD] ir (arba) mobiliajame punkte
sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka;

5.7. Zenklinti krauja ir jo komponentus sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka;

5.8. istirti surinkta donory kraujg ir jo komponentus sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka;

5.9. perdirbti surinkta donory kraujg j komponentus, vadovaujantis sveikatos apsaugos
ministro ir (arba) KD] vadovo nustatyta tvarka. Paruosto konservuoto kraujo ir kraujo
komponenty kokybé turi atitikti sveikatos apsaugos ministro nustatytus reikalavimus ir
specifikacijas;

5.10. laikyti (saugoti), transportuoti konservuotg kraujg ir kraujo komponentus sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka;

5.11. paskirstyti konservuotg kraujg ir kraujo komponentus;

5.12. apriipinti asmens sveikatos prieziiiros jstaigas pagal jy pateiktg poreikj saugiais ir
kokybiSkais kraujo komponentais;

5.13. sukurti ir palaikyti kokybés sistema, pagrjstg geros praktikos principais;

5.14. idiegti kiekvieno kraujo ir jo komponenty vieneto identifikacijos sistema,
leidzianCig uZztikrinti visiSka donoro ir recipiento susekamumg sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka. Duomenys, reikalingi susekamumui uztikrinti, turi biiti saugomi ne trumpiau
kaip 30 mety;

5.15. uztikrinti, kad biity paruosti ir tvarkomi veiklos, kvalifikacijos tobulinimo
dokumentai ir praneSimy formos;

5.16. nustatyti duomeny taisymo tvarka;

5.17. uztikrinti tinkamas duomeny apsaugos priemones, apsauga nuo neteiséto duomeny
papildymo, taisymo, panaikinimo ar pakeitimo donory dokumentuose, jraSuose apie
donorystés sustabdyma, neteiséto duomeny atskleidimo, taip pat nuo bet kokio kito neteiséto
tvarkymo bei informacijos perdavimo apsauga;

5.18. rengti kiekvieny mety veiklos ataskaitg, registruoti informacija apie pagrindinius
surinkto kraujo ir kraujo komponenty tyrimus, donorams pateikta ir i§ donory gauta
informacija sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka. Sie dokumentai turi biiti saugomi ne
trumpiau kaip 15 mety;

5.19. paskirti uz kraujo donorystés veikla atsakinga kvalifikuotg asmenj, turint;:

5.19.1. diploma, licencija, sertifikatg ar kita oficialig kvalifikacija medicinos, farmacijos
ar biologijos studijy srityje irodantj dokumenta, suteikta baigus universitetines ar pripazintas
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joms lygiavertémis studijas;

5.19.2. bent dvejy mety darbo patirties, susidariusios po nuostaty 5.19.1 punkte
nurodyty studijy baigimo vienoje ar keliose KDI;

5.20. teikti duomenis Kraujo donory registrui sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka;

5.21. pranesti Sveikatos apsaugos ministerijai ir Valstybinei akreditavimo sveikatos
prieziiiros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos uz kraujo donorystés veikla
atsakingo kvalifikuoto asmens varda, pavarde ir informacijg apie konkrecias uzduotis, uz
kuriy vykdyma jis atsako;

5.22. jei uz kraujo donorystes veikla atsakingas kvalifikuotas asmuo yra visam laikui arba
laikinai pakei¢iamas, KDJ turi nedelsdama Sveikatos apsaugos ministerijai ir Valstybinei
akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos pranesti
naujo kvalifikuoto asmens, atsakingo uz kraujo donorystés veikla, varda, pavarde ir paskyrimo
data;

5.23. pranesti Sveikatos apsaugos ministerijai apie pavojingus nepageidaujamus
reiSkinius (atsiradusius dél nelaimingo atsitikimo ar klaidos), susijusius su kraujo ir jo
komponenty surinkimu, i§tyrimu, perdirbimu, laikymu ir paskirstymu, gal¢jusius turéti jtakos
kraujo ir jo komponenty kokybei bei saugai, ir pavojingas nepageidaujamas reakcijas, stebétas
transfuzijos metu ar po jos, kurios gali biti siejamos su kraujo ir jo komponenty kokybe ir
sauga; iStirti minétus pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir pavojingas nepageidaujamas
reakcijas sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka;

5.24. gavus asmens sveikatos prieziiiros jstaigos skuby prane$imag apie priezastinio rysio
2 ar 3 lygio jtariamg pavojingg nepageidaujama reakcijg, nutraukti susijusiy kraujo ir (arba) jo
komponenty platinimg KD] vadovo nustatyta tvarka;

5.25. idiegti veiksmingg kraujo ir jo komponenty iSémimo i§ apyvartos procediirg,
jskaitant atsakomybés ir taikytiny veiksmy apraSyma;

5.26. uztikrinti netinkamo naudoti kraujo ir jo komponenty sunaikinima.

6. Asmens sveikatos priezitros jstaigos, turinfios padalinj KDJ], vadovas turi teis¢
pavesti KDI vykdyti ligoninés kraujo banko funkcijas.

7. KDJ, atsakinga uz plazmos surinkimg ir iStyrima, jeigu plazma yra iSimtinai pradiné
medziaga vaistiniy preparaty gamybai, privalo:

7.1. teikti suprantama, aktualig informacijg donorams ir numatomiems donorams apie kraujo
ir kraujo komponenty donoryste;

7.2. atlikti plazmos donory atranka, jy sveikatos patikrinimg sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka;

7.3. visus duomenis, prieinamus treciosioms Salims, taip pat geneting informacija
paversti anonimine, kad nebiity galima nustatyti donoro tapatybeés;

7.4. rinkti donory plazmag KD] ir (arba) mobiliajame punkte sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka;

7.5. istirti surinktg plazmg sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka;

7.6. uztikrinti tinkamas duomeny apsaugos priemones, apsauga nuo neteiséto duomeny
papildymo, taisymo, panaikinimo ar pakeitimo donory dokumentuose, jrasuose apie
donorystés sustabdyma, neteiséto duomeny atskleidimo, taip pat nuo bet kokio kito neteiséto
tvarkymo bei informacijos perdavimo apsauga;

7.7. sukurti ir palaikyti kokybés sistema, pagrista geros praktikos principais;

7.8. uztikrinti, kad buty paruosti ir tvarkomi veiklos, kvalifikacijos tobulinimo
dokumentai ir praneSimy formos;

7.9. nustatyti duomeny taisymo tvarka;

7.10. uZtikrinti, kad pradiné medZiaga vaistiniy preparaty gamybai atitikty Europos
farmakopéjos monografijos ,,Zmogaus plazma frakcionavimui* (Ph.Eur.0853) reikalavimus;

7.11. rengti kiekvieny mety veiklos ataskaita, registruoti informacija apie pagrindinius
surinktos plazmos tyrimus, donorams pateikta ir i§ donory gautg informacija sveikatos



apsaugos ministro nustatyta tvarka. Sie dokumentai turi biiti saugomi ne trumpiau kaip 15
mety;

7.12. paskirti uz kraujo donorystés veiklg atsakinga kvalifikuotg asmenj, turintj:

7.12.1. diploma, licencija, sertifikatg ar kitg oficialig kvalifikacija medicinos, farmacijos
ar biologijos studijy srityje irodantj dokumenta, suteikta baigus universitetines ar pripazintas
joms lygiavertémis studijas;

7.12.2. bent dvejy mety darbo patirties, susidariusios po nuostaty 7.12.1 punkte
nurodyty studijy baigimo vienoje ar keliose KDI;

7.13. pranesti Sveikatos apsaugos ministerijai ir Valstybinei akreditavimo sveikatos
prieziiiros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos uz kraujo donorystés veikla
atsakingo kvalifikuoto asmens varda, pavarde ir informacijg apie konkrecias uzduotis, uz
kuriy vykdyma jis atsako;

7.14. jei uz kraujo donorystés veiklg atsakingas kvalifikuotas asmuo yra visam laikui arba
laikinai pakei¢iamas, KDJ turi nedelsdama pranesti Sveikatos apsaugos ministerijai ir Valstybinei
akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybai prie Sveikatos apsaugos ministerijos naujo
kvalifikuoto asmens, atsakingo uz kraujo donorystés veikla, varda, pavarde ir paskyrimo datg;

7.15. 1diegti veiksmingg plazmos i$émimo i$§ apyvartos procediirg ir parengti atsakomybeés
ir taikytiny veiksmy aprasyma;

7.16. pranesti Sveikatos apsaugos ministerijai apie pavojinga nepageidaujamg reiskinj,
susijusj su plazmos surinkimu ir i$tyrimu, galéjusj turéti jtakos plazmos kokybei bei saugai, ir
pavojingg nepageidaujamg reakcija, susijusig su plazmos surinkimu, iStirti minétus pavojingus
nepageidaujamus reiSkinius ir pavojingas nepageidaujamas reakcijas sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka;

7.17. teikti duomenis Kraujo donory registrui sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka;

7.18. uztikrinti netinkamos naudoti plazmos sunaikinima.

I1l. KD] KOKYBES SISTEMOS STANDARTAI IR SPECIFIKACIJOS

8. Kokybés sistema apima kokybés valdyma, kokybés uztikrinimg, nuolatinj kokybés
gerinimg, darbuotojus, patalpas ir jranga, dokumentavima, kraujo ir jo komponenty surinkima,
iStyrimg ir perdirbima, saugojima, paskirstyma, kokybés kontrolg, kraujo komponenty
i8$émimg 1§ apyvartos, vidaus ir iSorés auditg, sutar¢iy valdyma, neatitikimy ir vidaus
patikrinimus. Uz KD] veiklos kokybe atsakingi visi KD] darbuotojai. KD] vadovas turi
uztikrinti sisteminj poziiirj j kokybe bei kokybés sistemos jgyvendinimg ir palaikyma.

9. Kokybés sistema padeda uztikrinti, kad visi svarblis procesai bity apibrézti
atitinkamose raSytinése procediirose ir vykdomi vadovaujantis nuostatuose nustatytais
standartais ir specifikacijomis. KD] vadovas ir (arba) jo jgaliotas asmuo turi ne re€iau kaip
vieng kartg per metus, perzitréti kokybés sistema, jvertinti jos veiksmingumag ir, jei reikia, ja
pakoreguoti.

10. KDI turi biiti vykdoma kokybés uztikrinimo veikla. Tai apima kvalifikavimg ir visy
su kokybe susijusiy dokumenty tvirtinimg bei perzitira.

11. Visy procedury, patalpy ir jrangos, galinios turéti jtakos kraujo ir jo komponenty
kokybei ir saugai, tinkamumas turi buti tvirtinamas pries taikyma ir naudojima, taip pat reguliariai
turi biiti tvirtinamas pakartotinai (KD] vadovo nustatytu daznumu).

12. 18 treciyjy Saliy jveztas kraujas ir jo komponentai turi biti ruoSiami KD], kuriose
kokybés sistema atitinka nuostatuose nurodytus standartus ir specifikacijas.

13. Reikalavimai darbuotojams:

13.1. KD], atsizvelgiant i veiklos apimtj, turi turéti pakankamai darbuotojy kraujui ir jo
komponentams surinkti, iStirti, perdirbti, laikyti ir paskirstyti. KDI darbuotojai, tiesiogiai
susij¢ su kraujo ir jo komponenty surinkimu, iStyrimu, perdirbimu, saugojimu ir paskirstymu,
turi buti tinkamos kvalifikacijos, kad galéty atlikti paskirtas uzduotis;



13.2. turi biti laiku parengti ir atnaujinami visy KD] darbuotojy pareigybiy apraSymai,
apibréziantys jy funkcijas ir atsakomybg. Atsakomybé uz kraujo ir jo komponenty perdirbimo
valdyma ir kokybés wuztikrinimg turi buti paskirstoma skirtingiems, nepriklausomai
dirbantiems darbuotojams;

13.3. KDI gali dirbti visy profesiniy kvalifikacijy sveikatos priezitiros specialistai
(gydytojai, slaugytojai ir kt.) ir kiti darbuotojai. Visi KD] darbuotojai turi iSklausyti
konkrecioms jy uzduotims tinkantj ne trumpesnj kaip 5 darbo dieny jvadinj mokymy kursa
pagal KDI vadovo patvirtintag programg. Kvalifikacija turi buti tobulinama teisés akty
nustatyta tvarka. Apie atliktus darbuotojy mokymus ir kvalifikacijos tobulinimg turi bati
pazymima atitinkamuose dokumentuose;

13.4. mokymo ir kvalifikacijos tobulinimo programose turi bti jvardyta, kas yra gera
praktika. Mokymo programy turinys ir darbuotojy kompetencija reguliariai vertinama teisés
akty nustatyta tvarka;

13.5. vadovaujantis Lietuvos Respublikos darbuotojy saugos ir sveikatos jstatymu (Zin.,
2003, Nr. 70-3170) ir kitais darbuotojy saugos ir sveikatos teisés aktais, turi biiti parengtos
darbuotojy saugos ir sveikatos instrukcijos ir (ar) kiti darbuotojy saugos ir sveikatos
dokumentai;

13.6. KDJ vadovo paskirtas uz kraujo donorystés veikla atsakingas kvalifikuotas asmuo
turi buti jpareigotas:

13.6.1. uztikrinti, kad kiekvienas kraujo ir jo komponenty vienetas, neatsizvelgiant j tai,
kokiam tikslui jis biity naudojamas, bty surinktas ir istirtas, o jeigu jis skirtas transfuzijai —
perdirbtas, laikomas ir paskirstytas teisés akty nustatyta tvarka;

13.6.2. teikti informacija Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybai
prie Sveikatos apsaugos ministerijos apie licencijos sglygy laikymasi;

13.6.3. uztikrinti, kad KD] darbuotojai, tiesiogiai susij¢ su kraujo ir jo komponenty
surinkimu, iStyrimu, perdirbimu, laikymu ir paskirstymu, biity tinkamos kvalifikacijos, kad
galéty atlikti paskirtas uzduotis, ir biity reguliariai atnaujinamos darbuotojams reikiamos
zinios sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka;

13.6.4. uztikrinti, kad KDJ] buty sukurta ir veikty geros praktikos principais pagrjsta
kokybés sistema;

13.6.5. wuztikrinti, kad KD] turéty ir tvarkyty veiklos dokumentus, mokymo
dokumentacijg ir praneSimy formas;

13.6.6. uztikrinti, kad KDJ] rengty kiekvieny mety KD] veiklos ataskaitg, registruoty
donorams pateiktg ir i§ donory gautg informacija;

13.6.7. uztikrinti, kad bity laikomasi kraujo ir jo komponenty donory sveikatos
tikrinimo tvarkos ir donorystés kriterijy, kad donory sveikatos tikrinimo ir tyrimy duomenys
biity dokumentuojami ir apie visus Siuose tyrimuose nustatytus nukrypimus nuo normos biity
praneSama teis€s akty nustatyta tvarka;

13.6.8. uztikrinti, kad KDI bity idiegta kiekvieno surinkto kraujo ir jo komponenty
vieneto identifikacijos sistema;

13.6.9. uztikrinti, kad kraujo ir jo komponenty, surinkty, iStirty, perdirbty, laikyty
(saugoty), iSleisty ir (arba) paskirstyty, zenklinimas atitikty sveikatos apsaugos ministro
nustatytus reikalavimus;

13.6.10. pranesti Sveikatos apsaugos ministerijai apie bet kokj pavojinga
nepageidaujama reiSkinj (atsiradusj dél nelaimingo atsitikimo ar klaidos), susijusi su kraujo ir
jo komponentq surinkimu, iStyrimu, perdirbimu, lalkymu ir pasklrstymu galéjusj turéti jtakos
kraujo arba jo komponenty kokybei bei saugai, ir pavojingas nepageidaujamas reakcijas,
stebétas transfuzijos metu ar po jos, kurios gali buti siejamos su kraujo ir jo komponenty
kokybe ir sauga;

13.6.11. uztikrinti, kad KDI buty nustatyta tvarka, leidzianti i§ karto, veiksmingai ir
pagrindZiamai nutraukti kraujo ir kraujo komponenty platinima;

13.6.12. KDI vadovas gali pavesti 13.6.1-13.6.11 punktuose nurodytas uzduotis atlikti
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kitiems tinkamos kvalifikacijos asmenims, turintiems bent dvejy mety patirtj KDI.

14. Reikalavimai patalpoms:

14.1. patalpos, jskaitant mobiliuosius punktus, turi buti pritaikytos KDI veiklai,
tinkamai valomos ir priziirimos, iSdéstytos logiSka seka, siekiant sumazinti klaidy ir
uzkrétimo rizika;

14.2. donory atrankos patalpos turi biiti atskirtos nuo kraujo ir kraujo komponenty
perdirbimo patalpy. Donory atrankos patalpose turi bati uZztikrintas pokalbio su donoru
konfidencialumas;

14.3. donory kraujas ir kraujo komponentai turi biiti imami patalpoje, apriipintoje
jranga, reikalinga pradéti gydyma donory, patyrusiy nepageidaujamas reakcijas ar suzeidimus
imant kraujg ir kraujo komponentus. Kraujo ir kraujo komponenty rinkimas turi biti
organizuotas taip, kad buty uztikrinta kraujo donory ir darbuotojy sauga bei iSvengta kraujo
surinkimo procediiros klaidy;

14.4. kai kraujas ir kraujo komponentai renkami mobiliuosiuose punktuose, mobilaus
punkto patalpos turi biiti pakankamo dydzio kraujo ir kraujo komponenty surinkimui ir
pokalbio su donoru konfidencialumui uZtikrinti. Mobiliajame punkte turi buti tinkamos
Sildymo, védinimo, apSvietimo sglygos, saugus elektros ir vandens tiekimas, tinkamos
higieninés salygos, patikimas rySys (interneto, telefono) su KD]. Mobiliojo punkto
tinkamumg kraujo ir kraujo komponenty surinkimui turi jvertinti KD] vadovo paskirtas
darbuotojas;

14.5. kraujo ir kraujo komponenty tyrimai turi biiti atliekami teisés akty nustatyta tvarka
licencijuotoje laboratorijoje, atskirtoje nuo kraujo donory atrankos bei kraujo ir jo
komponenty perdirbimo patalpy. | laboratorijg gali patekti tik jgalioti darbuotojai;

14.6. skirtingoms kraujo ir jo komponenty rasims, jskaitant autologinius, ir
medziagoms, kurioms taikomas karantinas, bei iSleistoms naudoti medziagoms turi biiti
numatytos saugios ir atskiros saugojimo vietos. Kraujo ir jo komponenty laikymo (saugojimo)
temperatiira turi biiti tikrinama ir kontroliuojama, tikrinimo duomenys dokumentuojami KD]
vadovo nustatyta tvarka. Turi biiti jrengta garso ir (arba) vaizdo jspé€jimo sistema bei KD]
vadovo patvirtinta instrukcija, kaip elgtis sutrikus jrangai ar energijos tiekimui;

14.7. turi biti nustatyta vieta atlieky, vienkartiniy priemoniy, naudojamy kraujui ir jo
komponentams surinkti, iStirti ir perdirbti, bei netinkamam naudoti kraujui ir jo
komponentams saugiai sutvarkyti.

15. Reikalavimai jrangai ir medziagoms:

15.1. turi buti atlieckamas visos jrangos tinkamumo patvirtinimas, kalibravimas ir tai
vadovaujantis Medicinos prietaisy instaliavimo, naudojimo ir prieziiros tvarkos apraSu,
patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 3 d. jsakymu Nr.
V-383 (Zin., 2010, Nr. 54-2660). Jranga pasirenkama taip, kad biity sumazinta bet kokia rizika
donorams, darbuotojams, kraujui ir kraujo komponentams. Kartu su jranga turi biiti gamintojo
parengtos originalios instrukcijos ir jy vertimai i lietuviy kalba;

15.2. reagentai ir medZiagos turi biiti naudojami pagal gamintojo instrukcijas.
Medziagas, kurios turi lemiamos jtakos ruoSiamy kraujo komponenty kokybei, turi iSleisti
asmuo, kvalifikuotas atlikti $ig uzduotj. Medicinos prietaisai turi atitikti Lietuvos medicinos
normos MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas*, patvirtintos Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakymu Nr. V-18 (Zin., 2009,
Nr. 13-523), ir Lietuvos medicinos normos MN 102:2001 ,,In vitro diagnostikos medicinos
prietaisy saugos techninis reglamentas®, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2001 m. gruodzio 29 d. jsakymu Nr. 679 (Zin., 2002, Nr. 9-323), reikalavimus;

15.3. inventorizacijos dokumentai turi biiti saugomi teisés akty nustatyta laikotarpj;

15.4. kai naudojamasi kompiuterizuotomis sistemomis, siekiant uztikrinti aparatinés ir
programinés jrangos bei atsarginiy kopijy darymo procediiros patikimuma, jos turi biti
reguliariai tikrinamos, prie§ naudojimg patvirtinamas jy tinkamumas, o jos pacios palaikomos
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tinkamos buiklés. Aparatiné ir programin¢ jranga turi biiti apsaugoma nuo neleistino
naudojimo ar neleistiny pakeitimy. Atsarginés kopijos turi iSsaugoti duomenis numatyty ir
netikéty prastovy ar funkciniy sutrikimy metu.

16. Reikalavimai dokumentams:

16.1. KDI veiklos dokumentai, apibréziantys specifikacijas, procediiras ir jrasus, turi
bati laikomi nustatytoje vietoje ir nuolat atnaujinami;

16.2. duomeny jrasai turi buti jskaitomi ir gali biiti raSomi ranka ir perkeliami j kitg
laikmenag, pavyzdziui, mikrofilmus, ar dokumentuojami kompiuterizuotoje sistemoje;

16.3. visus esminius dokumenty pakeitimus turi nedelsiant perzitiréti, datuoti ir pasiraSyti
$ig uzduotj atlikti jgaliotas asmuo.

17. Reikalavimai kraujo ir jo komponenty surinkimui:

17.1. turi biti jdiegtos ir prie§ kiekvieng kraujo ir jo komponenty davimg vykdomos
saugaus donoro atrinkimo, tinkamumo jvertinimo procediiros, vadovaujantis Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 4 d. jsakymu Nr. V-84 ,.D¢l Kraujo
donory sveikatos tikrinimo tvarkos apraSo, privalomyjy tyrimy saraSo, reikiamy sveikatos
rodikliy ir kraujo donory apklausos anketos patvirtinimo** (Zin., 2005, Nr. 18-588) ir Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 8 d. jsakymu Nr. V-98 D¢l
Autologinei transfuzijai naudojamo kraujo ar kraujo komponenty émimo, iStyrimo,
perdirbimo, saugojimo ir naudojimo tvarkos apraso patvirtinimo* (Zin., 2005, Nr. 21-673);

17.2. pokalbis su donoru turi biiti konfidencialus;

17.3. donory tinkamumo ir galutinio jvertinimo dokumentus pasiraso gydytojas;

17.4. turi biiti parengtos kraujo ir jo komponenty surinkimo raSytinés procediros,
uztikrinancios, kad biity patikrinta donory tapatybé ir apie tai pazyméta dokumentuose, nustatytas
donoro, jo kraujo, kraujo komponenty ir kraujo méginiy atsekamumas;

17.5. kraujui ir jo komponentams surinkti bei perdirbti naudojamos steriliy kraujo
maiSeliy sistemos turi buti pazymétos ,,CE*“ zenklu. Turi biiti uztikrintas kiekvieno kraujo
maiSelio siuntos numerio atsekamumas;

17.6. kraujo ir jo komponenty surinkimo ir perdirbimo procediiros turi buti vykdomos
laikantis sveikatos apsaugos ministro nustatyty reikalavimy;

17.7. laboratoriniai méginiai turi biiti imami kraujo davimo metu ir laikomi tinkamomis
salygomis iki iStyrimo;

17.8. turi biiti laikomasi parengtos rasytinés dokumenty, kraujo maiseliy ir laboratoriniy
méginiy Zenklinimo individualiais numeriais procediros, kad buty iSvengta bet kokios
identifikavimo klaidos ir sumai§ymo rizikos;

17.9. surinkto kraujo ir jo komponenty maiSeliai turi buti tvarkomi laikantis teisés
aktuose nustatyty, perdirbimo, saugojimo ir transportavimo reikalavimy;

17.10. kiekvienas kraujo ir jo komponenty davimas turi biiti susietas su jo surinkimu ir
perdirbimu.

18. Reikalavimai laboratoriniam iStyrimui:

18.1. pries taikymg turi bti patvirtintas visy laboratorinio kraujo iStyrimo procediry
tinkamumas;

18.2. surinktas kraujas ir kraujo komponentai turi biiti tiriami vadovaujantis Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 4 d. jsakymu Nr. V-84,

18.3. raSytin¢je procediiroje turi biiti nustatyta, kaip uZtikrinti, kad kraujas ir jo
komponentai, kuriy infekciniy tyrimy, nurodyty Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2005 m. vasario 4 d. jsakyme Nr. V-84, virusy rezultatai buvo pakartotinai
reaktyviis, nebiity naudojami transfuzijoms ir buty laikomi atskirai. Turi bati atlieckami
atitinkami  patvirtinamieji tyrimai. Pasitvirtinus teigiamiems rezultatams, atliekamos
atitinkamos procediiros, jskaitant donoro informavima;

18.4. turi biiti registruojami duomenys, patvirtinantys kiekvieno laboratorinio reagento,
naudojamo kraujo ir jo komponenty méginiams istirti, tinkamuma;

18.5. laboratorinio tyrimo kokybé turi biiti reguliariai vertinama, dalyvaujant iSorés
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kokybés uztikrinimo programoje;

18.6. kraujo grupés tyrimai turi apimti konkre¢iy donory grupiy iStyrimo procediiras (pvz.,
pirma kartg duodantys kraujo).

19. Reikalavimai perdirbimui ir tinkamumo patvirtinimui:

19.1. visa jranga, reikalinga kraujui ir jo komponentams surinkti ir perdirbti, naudojama
vadovaujantis KD] vadovo patvirtintomis rasytinémis procediiromis;

19.2. kraujas ir kraujo komponentai turi biiti perdirbami taikant tinkamas ir KD] vadovo
nustatyta tvarka patvirtintas rasytines procediras, jskaitant priemones, padedancias iSvengti
uzkrétimo ir mikroby augimo paruostuose kraujo komponentuose rizikos.

20. Reikalavimai zenklinimui:

20.1. visais etapais visos talpos turi buti zenklinamos. Nesant kompiuterizuotos
kontrolés sistemos, Zenklinant turi biiti aiSkiai nurodyti iSleidziami ir neiSleidziami kraujo ir jo
komponenty vienetai,

20.2. surinkto kraujo, tarpiniy, galutiniy kraujo komponenty ir jy méginiy zenklinimo
sistema turi buti tiksli ir atitikti Zenklinimo ir atsekamumo reikalavimus, nustatytus Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. spalio 19 d. jsakymu Nr. 563 ,, D¢l Kraujo
ir jo komponenty ruosimo rekomendacijy patvirtinimo* (Zin., 2000, Nr. 95-2999), Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. vasario 5 d. jsakymu Nr. V-63 ,,Dél kraujo
grupiy zyméjimo“ (Zin., 2003, Nr. 16-671) ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2005 m. vasario 8 d. jsakymu Nr. V-91 ,,.Dé¢l Kraujo ir kraujo komponenty kokybés ir
saugos reikalavimy patvirtinimo* (Zin., 2005, Nr. 21-671);

20.3. autologiniy kraujo ir jo komponenty etiketé turi atitikti Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 8 d. jsakymu Nr. VV-98 nustatytus reikalavimus.

21. Reikalavimai kraujo ir jo komponenty isleidimui:

21.1. KD] turi buti sukurta saugi ir patikima sistema, neleidzianti iSleisti kraujo ir jo
komponento tol, kol nebuvo jvykdyti visi teisés aktuose nustatyti reikalavimai. KDJ turi
uztikrinti, kad kiekvieng kraujo ir kraujo komponento vienetg iSleido KD] vadovo paskirtas
asmuo / asmenys. Turi buti dokumentais pagrjsta, kad prie§ kraujo komponenty isleidima

21.2. pries iSleidimg kraujas ir jo komponentai turi biti saugojami karantine atskirai nuo
iSleisto kraujo ir jo komponenty. Neturint kompiuterizuotos sistemos, kurios tinkamumas
patvirtintas, kraujo ir jo komponenty etiketéje iSleidimo biklé turi biti nurodyta laikantis
nuostaty 20.1 punkto reikalavimy;

21.3. jeigu galutinis kraujo komponentas neiSleidziamas pasitvirtinus teigiamam
infekcinio tyrimo rezultatui, turi biti atlickamas patikrinimas laikantis nuostaty 18.2 ir 18.3
punktuose nustatyty reikalavimy, siekiant nustatyti kitus tuo pat metu i§ donoro surinkto
kraujo ir anksciau i§ to donoro surinkto kraujo paruoStus kraujo komponentus. Nedelsiant
atnaujinami atitinkami donoro duomenys.

22. Reikalavimai saugojimui ir paskirstymui:

22.1. KDI kokybés sistema turi uztikrinti kraujo ir jo komponenty kokybe visa
saugojimo laikotarpj ir neleisti sumaiSyti kraujo komponenty. Taip pat turi biiti patvirtinamas
saugojimo ir paskirstymo procediiry tinkamumas, 0 Visi transportavimo ir saugojimo
veiksmai, jskaitant gavimg ir paskirstyma, turi bati apibréziami raSytinése procediirose ir
specifikacijose;

22.2. autologinis kraujas ir jo komponentai, taip pat konkretiems tikslams surinkti ir
paruosti kraujo komponentai turi biiti saugomi atskirai;

22.3. KD] turi biti registruojama informacija apie turimas kraujo ir jo komponenty
atsargas ir jy paskirstyma;

22.4. paskirstymo ir transportavimo metu kraujas ir jo komponentai turi buiti supakuoti
taip, kad biity iSsaugotas jy vientisumas ir uZtikrinta tinkama temperatira;

22.5. kraujas ir jo komponentai atgal | KD] saugykla priimami tik tokiais atvejais, kai
kraujg ar kraujo komponentg grazinanti asmens sveikatos prieziiiros jstaiga laikosi visy KDI
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nustatyty kokybés reikalavimy ir procediry kraujo ir kraujo komponenty vientisumui
uztikrinti.

23. Reikalavimai neatitik¢iy ir sutaré¢iy valdymui:

23.1. iSorés subjekty (kity jstaigy) vykdomos uzduotys turi buti apibréziamos
konkreciomis raSytinémis sutartimis;

23.2. kraujo komponentai, neatitinkantys Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2005 m. vasario 8 d. jsakymu Nr. V-91 nustatyty reikalavimy, iSleidziami
transfuzijai tik iSimtiniais atvejais, kai dél to raStu susitaria gydantis gydytojas ir KD] uz
kraujo donorystés veikla atsakingas kvalifikuotas asmuo;

23.3. wvisi skundai ir kita informacija, jskaitant informacija apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir pavojingus nepageidaujamus reiskinius, kuri leidzia daryti
prielaidg, kad iSleista kraujo ir kraujo komponenty su defektais, turi buti registruojama,
kruopsc¢iai iStiriamos prieZastys, kai biitina, kraujas ir kraujo komponentai turi buti i§imami 18
apyvartos bei imamasi korekciniy ir prevenciniy veiksmy. Sveikatos apsaugos ministerija turi
biiti informuojama apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ar pavojingus nepageidaujamus
reiSkinius teisés akty nustatyta tvarka;

23.4. Reikalavimai kraujo ir kraujo komponenty i$émimui i$ apyvartos:

23.4.1. KDI turi buti paskirti darbuotojai, atsakingi uz kraujo ir jo komponenty i§émimo
1§ apyvartos poreikio vertinimg ir butiny veiksmy inicijavimg bei koordinavima;

23.4.2. turi buti jdiegta veiksminga kraujo ir jo komponenty i§émimo i§ apyvartos
procediira, jskaitant atsakomybeés ir taikytiny veiksmy aprasymg (nuostaty 23.3 punkte
nurodytos institucijos informavima);

23.4.3. per KDI] vadovo nustatyta laikotarpj turi buti imamasi visy susijusiy kraujo ir
kraujo komponenty sekimo ir, jeigu reikia, atsekimo veiksmy, siekiant nustatyti kiekvieno
donoro, galéjusio prisidéti prie pavojingos nepageidaujamos reakcijos, tapatybe ir iSrinkti
visus turimus to donoro kraujo ir kraujo komponenty vienetus bei informuoti i§ to paties
donoro surinkty kraujo ir kraujo komponenty gavéjus ir recipientus, jeigu jiems galéjo iskilti
pavojus;

23.5. Reikalavimai korekciniams ir prevenciniams veiksmams:

23.5.1. kraujo ir jo komponenty neatitikimo nustatytiems reikalavimams ir kokybés
problemoms spresti turi biiti sukurta korekcinius ir prevencinius veiksmus uztikrinanti
sistema;

23.5.2. KDJ veiklos duomenys turi biiti analizuojami reguliariai, kad biity iSvengta
kokybés problemy;

23.5.3. visos klaidos ir nelaimingi atsitikimai turi bti registruojami ir tiriami, siekiant
iSsiaikinti sistemines sprestinas problemas. Informacija, susijusi su naudojamais medicinos
prietaisais ir priemonémis, in vitro diagnostikos prietaisais ir priemonémis, dél kuriy galéjo
ivykti ar jvyko klaidy, turi biiti nedelsiant praneSama pagal PraneSimy apie neatitinkancius
reikalavimy medicinos prietaisus (BUDRA) pateikimo tvarkos aprasa, patvirtinta Valstybinés
akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
direktoriaus 2004 m. rugpjii¢io 5 d. jsakymu Nr. T1-136 (Zin., 2004, Nr. 127-4586; 2008, Nr.
137-5434).

24. Reikalavimai vidaus patikrinimui ir auditui:

24.1. siekiant patikrinti nuostatuose nurodyty standarty ir specifikacijy laikymasi, turi
biiti taikomos visos KD] vykdomos veiklos vidaus patikrinimo ar audito procediros.
Vadovaudamiesi patvirtintomis procediromis, vidaus patikrinima ar auditg turi reguliariai ir
nepriklausomai atlikti kompetentingi asmenys;

24.2. vidaus patikrinimo ir audito rezultatai turi bti fiksuojami dokumentuose, tinkamy
korekciniy ir prevenciniy veiksmy imamasi laiku ir veiksmingai.
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Kraujo donorystés jstaigy geros praktikos
nuostaty
priedas

DUOMENU, PATEIKIAMU VALSTYBINEI AKREDITAVIMO SVEIKATOS
PRIEZIUROS VEIKLAI TARNYBAI PRIE SVEIKATOS APSAUGOS
MINISTERIJOS, SIEKIANT IVERTINTI KRAUJO DONORYSTES ISTAIGOS
ATITIKT] KRAUJO DONORYSTES JSTAIGU GEROS PRAKTIKOS NUOSTATU
REIKALAVIMAMS, SARASAS

1. Bendroji informacija:

1.1. kraujo donorystes jstaigos pavadinimas, kodas, buveinés adresas, telefono, fakso
numeris, el. pasto adresas;

1.2. uz kraujo donorystés veiklg atsakingo kvalifikuoto asmens vardas ir pavardeé,
duomenys apie jo kvalifikacijg ir duomenys rySiams palaikyti;

1.3. asmens sveikatos prieziiiros jstaigy, kurias kraujo donorystés jstaiga apripina
(apriipins) konservuotu krauju ir kraujo komponentais, sarasas.

2. Kokybés sistemos apibiidinimas, kuriame pateikiama:

2.1. kraujo donorystés jstaigos struktiira;

2.2. kokybés vadovas;

2.3. duomenys apie darbuotojy skaiciy ir kvalifikacija;

2.4. duomenys apie higienines salygas;

2.5. duomenys apie patalpas ir jranga;

2.6. donory telkimo ir jy atrankos, kraujo ir jo komponenty iStyrimo, perdirbimo,
paskirstymo, i§¢émimo 1§ apyvartos, pavojingy nepageidaujamy reiSkiniy ir pavojingy
nepageidaujamy reakcijy registravimo ir iStyrimo rasytiniy procediiry sarasas.

PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos

ministro 2012 m. lapkricio 22 d. jsakymu Nr.
V-1063

LIGONINIU KRAUJO BANKU GEROS PRAKTIKOS NUOSTATAI
I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Ligoniniy kraujo banky geros praktikos nuostatai (toliau — nuostatai) nustato
reikalavimus ligoniniy kraujo banky ir asmens sveikatos prieziiiros istaigy (toliau — ASPJ),
kuriose atliekamos transfuzijos ir kuriose nesteigiami ligoniniy kraujo bankai, veiklai,
ligoniniy kraujo banky kokybés sistemos standartus ir specifikacijas.

2. Nuostatai privalomi visiems ligoniniy kraujo bankams, ASP], kuriose atlickamos
transfuzijos ir kuriose nesteigiami ligoniniy kraujo bankai, ir institucijoms,
kontroliuojan¢ioms jy veikla.

3. Ligoninés kraujo bankas turi biiti steigiamas ASP], kurioje perpilama daugiau kaip
100 konservuoto kraujo ir kraujo komponenty vienety per metus.

4. ASP], turinCios padalinj kraujo donorystés jstaiga (toliau — KDJ), vadovas turi teis¢
pavesti KD] vykdyti ligoninés kraujo banko funkcijas.

5. ASP], kurioje perpilama maziau kaip 100 konservuoto kraujo ir kraujo komponenty
vienety per metus ir kurioje nesteigiamas ligoninés kraujo bankas, turi biiti uztikrintas nuostaty
7.1-7.3, 7.5, 7.9 ir 7.10 punktuose nurodyty reikalavimy laikymasis. Sioje ASP] turi biti



paskiriamas tinkamos kvalifikacijos asmuo, atsakingas uz Siame punkte nurodyty reikalavimy
laikymasi.

6. Nuostatuose vartojamos savokos suprantamos taip, kaip jos apibréztos Lietuvos
Respublikos kraujo donorystés jstatyme (Zin., 1996, Nr. 115-2666) ir kituose teisés aktuose.

Il. BENDRIEJI REIKALAVIMAI LIGONINIU KRAUJO BANKU VEIKLAI

7. Ligoninés kraujo bankas privalo:

7.1. KDJ uzsakyti ASP] reikméms reikalingg konservuotg krauja ir kraujo komponentus,
vykdyti jy apskaitg ir atnaujinti atsargas;

7.2. laikyti (saugoti) konservuota kraujg ir kraujo komponentus pagal sveikatos
apsaugos ministro nustatytus reikalavimus;

7.3. paskirstyti (iSduoti) konservuotg kraujg ir kraujo komponentus ASP] padaliniams
pagal jy uzsakymus, taip pat sudaryti tokiy uzsakymy planus ir tvarkyti uzsakymy apskaita;

7.4. sukurti ir palaikyti kokybés sistema, pagrista geros praktikos principais;

7.5. idiegti kiekvieno konservuoto kraujo ir kraujo komponento vieneto identifikacijos
sistemg, leidzianCig uztikrinti visiSkg donoro ir recipiento susekamumg sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka. Duomenys, reikalingi susekamumui uztikrinti, turi biiti saugomi ne
trumpiau kaip 30 mety;

7.6. uztikrinti tinkamas duomeny apsaugos priemones, apsaugg nuo neteiséto duomeny
papildymo, taisymo, panaikinimo ar pakeitimo, neteiséto duomeny atskleidimo, taip pat nuo bet
kokio kito neteiséto tvarkymo bei informacijos perdavimo apsauga;

7.7. nustatyti duomeny taisymo tvarka;

7.8. pranesti Sveikatos apsaugos ministerijai ir KDJ] apie pavojingus nepageidaujamus
reiSkinius (atsiradusius dél nelaimingo atsitikimo ar klaidos), susijusius su kraujo ir jo
komponenty laikymu ir paskirstymu, galéjusius turéti jtakos kraujo ir jo komponenty kokybei
bei saugai, iStirti minétus pavojingus nepageidaujamus reiskinius sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka;

7.9. patikrinti, kokiomis sglygomis konservuotas kraujas ir kraujo komponentai
pristatyti i§ KDJ j ligoninés kraujo bankg, paskirstyti (iSduoti) kitiems ASP] padaliniams
(jvertinti konteinerio tinkamuma, iSmatuoti temperatiirg konteineryje su pristatytais kraujo
komponentais ir kt.);

7.10. uztikrinti netinkamo naudoti konservuoto kraujo ir kraujo komponenty, laikomy
ligoninés kraujo banke, sunaikinimg.

8. Ligoninés kraujo bankas turi teise:

8.1. vykdyti transfuzine veikla i$skirtinai ASP] reikméms tenkinti;

8.2. atlikti kraujo ir jo komponenty suderinamumo tyrimus;

8.3. padéti kraujo donorystés jstaigai propaguoti nemokamg savanoriS$ka kraujo
donoryste.

111. LIGONINES KRAUJO BANKO KOKYBES SISTEMOS STANDARTAI IR
SPECIFIKACIJOS

9. Kokybés sistema turi apimti kokybés valdyma, kokybés uztikrinima, nuolatinj
gerinimg, darbuotojus, patalpas ir jranga, dokumentacija, laikyma, paskirstyma, kokybes
kontrole, kraujo komponenty i§¢émima i§ apyvartos, vidaus ir iSorés audita, sutarCiy valdyma,
neatitikimy ir vidaus patikrinimus.

10. Kokybes sistema uztikrina, kad visi svarbiis procesai biity apibrézti tinkamose
raSytinése procedirose ir vykdomi vadovaujantis nuostatuose nustatytais standartais ir
specifikacijomis.

11. Ligoninés kraujo bankuose turi buti vykdoma kokybés uztikrinimo veikla. Tai
apima kvalifikavima ir visy su kokybe susijusiy dokumenty tvirtinima bei perziiir.
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12. Visy procediiry, patalpy ir jrangos, galinCios turéti jtakos konservuoto kraujo ir
kraujo komponenty kokybei ir saugai, tinkamumas turi biiti tvirtinamas prie§ taikyma,
naudojima, taip pat reguliariai turi buti tvirtinamas pakartotinai (ASP] vadovo nustatytu
daznumu).

13. Reikalavimai darbuotojams:

13.1. ligoninés kraujo bankas turi turéti pakankamai darbuotojy atlikti funkcijoms,
nurodytoms nuostaty 7 punkte ir, jei vykdomos, 8 punkte. Ligoninés kraujo banko
darbuotojai, tiesiogiai susij¢ su kraujo komponenty saugojimu ir paskirstymu, turi buti
parengti teisés akty nustatyta tvarka, tinkamos kvalifikacijos, kad galéty atlikti paskirtas
uzduotis;

13.2. turi biiti parengti ir atnaujinami visy ligoninés kraujo banko darbuotojy pareigybiy
aprasSymai, apibréziantys jy funkcijas ir atsakomybeg;

13.3. visiems ligoninés kraujo banko darbuotojams turi biiti rengiami jvadiniai
mokymai, susij¢ su konkre¢iomis jy uZduotimis, taip pat kvalifikacija turi buti tobulinama
teisés akty nustatyta tvarka. Apie atliktus darbuotojy mokymus ir kvalifikacijos tobulinimg
turi biiti paZymima atitinkamuose dokumentuose;

13.4. mokymo ir tobulinimo programose turi biiti jvardyta, kas yra gera praktika.
Mokymo programy turinys ir darbuotojy kompetencija reguliariai vertinama teisés akty
nustatyta tvarka;

13.5. vadovaujantis Lietuvos Respublikos darbuotojy saugos ir sveikatos jstatymu (Zin.,
2003, Nr. 70-3170) ir kitais darbuotojy saugos ir sveikatos teisés aktais, turi biiti parengtos
darbuotojy saugos ir sveikatos instrukcijos ir (ar) kiti darbuotojy saugos ir sveikatos
dokumentai.

14. Reikalavimai patalpoms:
logiska seka, siekiant sumazinti klaidy ir uzkrétimo rizika;

14.2. kraujo ir kraujo komponenty suderinamumo tyrimai turi biti atlickami teisés akty
nustatyta tvarka licencijuotoje laboratorijoje. | laboratorijg gali patekti tik jgalioti darbuotojai;

14.3. skirtingoms kraujo komponenty rii§ims, jskaitant autologinius, turi biiti numatytos
saugios ir atskiros saugojimo vietos. Konservuoto kraujo ir kraujo komponenty laikymo
(saugojimo) temperatiira turi biti tikrinama ir kontroliuojama, tikrinimo duomenys
dokumentuojami ASP] vadovo nustatyta tvarka. Turi biiti jrengta garso ir (arba) vaizdo
jspéjimo sistema bei ASP] vadovo patvirtinta instrukcija, kaip elgtis sutrikus jrangai ar
energijos tiekimui.

15. Reikalavimai jrangai ir medziagoms:

15.1. turi buti atlickamas visos jrangos tinkamumo patvirtinimas, kalibravimas ir tai
vadovaujantis Medicinos prietaisy instaliavimo, naudojimo ir prieziiros tvarkos apraSu,
patvirtintu Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzes 3 d. jsakymu Nr.
V-383 (Zin., 2010, Nr. 54-2660). Kartu su jranga turi biiti gamintojo parengtos originalios
instrukcijos ir jy vertimai ] lietuviy kalba;

15.2. reagentai ir medziagos turi buti naudojami pagal gamintojo instrukcijas.
Medicinos prietaisai turi atitikti Lietuvos medicinos normos MN 4:2009 ,,Medicinos prietaisy
saugos techninis reglamentas®, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2009 m. sausio 19 d. jsakymu Nr. V-18 (Zin., 2009, Nr. 13-523), ir Lietuvos medicinos
normos MN 102:2001 ,In vitro diagnostikos medicinos prietaisy saugos techninis
reglamentas®, patvirtintos Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m.
gruodzio 29 d. jsakymu Nr. 679 (Zin., 2002, Nr. 9-323), reikalavimus;

15.3. inventorizacijos dokumentai turi biiti saugomi teisés akty nustatytg laikotarpj;

15.4. kai naudojamasi kompiuterizuotomis sistemomis, siekiant uztikrinti aparatinés ir
programinés jrangos bei atsarginiy kopijy darymo procediiros patikimuma, jos turi biiti
reguliariai tikrinamos, prie§ naudojimg patvirtinamas jy tinkamumas, o jos pacios palaikomos
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tinkamos biiklés. Aparatiné ir programiné jranga apsaugoma nuo neleistino naudojimo ar
neleistiny pakeitimy. Atsarginés kopijos turi i§saugoti duomenis numatyty ir netikéty prastovy
ar funkciniy sutrikimy metu.

16. Reikalavimai dokumentams:

16.1. ligoninés kraujo banko veiklos dokumentai, apibréziantys specifikacijas,
procediiras ir jrasus, turi biiti laikomi nustatytoje vietoje ir nuolat atnaujinami,

16.2. duomeny jrasai turi bati jskaitomi ir gali biiti raSomi ranka bei perkeliami | kita
laikmeng, pavyzdziui, mikrofilmus, arba dokumentuojami kompiuterizuotoje sistemoje;

16.3. visus esminius dokumenty pakeitimus turi nedelsiant perzitiréti, datuoti ir pasiraSyti
$ig uzduotj atlikti jgaliotas asmuo.

17. Reikalavimai kraujo ir jo komponenty suderinamumo tyrimy atlikimui:

17.1. turi buti duomenys, patvirtinantys kiekvieno laboratorinio reagento, naudojamo
kraujo ir jo komponenty suderinamumo meginiams atlikti, tinkamuma;

17.2. laboratorinio tyrimo kokybé turi biiti vertinama reguliariai, vadovaujantis
Medicinos prietaisy instaliavimo, naudojimo ir prieziiiros tvarkos aprasu.

18. Reikalavimai kraujo ir kraujo komponenty laikymui (saugojimui) ir paskirstymui:

18.1. siekiant uztikrinti kraujo ir jo komponenty kokybe visg saugojimo laikotarpj ir
iSvengti kraujo ir kraujo komponenty sumaiSymo, turi biiti patvirtinamas saugojimo ir
paskirstymo procediiry tinkamumas. Visi saugojimo ir paskirstymo veiksmai (jskaitant
gavimg), turi biiti apibréziami raSytinése procedirose ir specifikacijose;

18.2. autologiniai kraujo komponentai turi biiti saugomi atskirai;

18.3. ligoninés kraujo banke turi buti registruojamos turimos kraujo ir kraujo
komponenty atsargos ir jy paskirstymas;

18.4. paskirstymo (iSdavimo) metu kraujo komponentai turi biiti supakuoti taip, kad
biity iSsaugotas jy vientisumas ir uztikrinta tinkama temperatra.

19. Reikalavimai susekamumui:

19.1. turi biti jdiegta kiekvieno kraujo ir jo komponenty vieneto identifikacijos sistema,
leidZianti uztikrinti visiSkg donoro ir recipiento susekamumg sveikatos apsaugos ministro
nustatyta tvarka;

19.2. turi buti jdiegta sistema, leidzianti nustatyti kiekvieno gauto kraujo ar kraujo
komponento vieneto, neatsizvelgiant j tai, ar jis buvo panaudotas transfuzijai, sunaikintas ar
grazintas kraujo donorystés jstaigai, vieta;

19.3. duomenys, reikalingi susekamumui uztikrinti, turi biiti saugomi ne trumpiau kaip
30 mety.




