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I. IVADAS

Viesoji jstaiga Nacionalinis kraujo centras Juridiniy asmeny registre jregistruota 2003 m.
gruodzio 23 d. VS] Nacionalinio kraujo centro jstatai patvirtinti Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2003 m. gruodzio 12 d. jsakymu Nr. V-739 “D¢l vieSosios jstaigos Nacionalinis
kraujo centras jstaty patvirtinimo”.

V5] Nacionalinio kraujo centro adresas: Zolyno g. 34, LT 10210 Vilnius, tel. (8~5) 239 2444,
faksas: (8~5) 239 2442, jstaigos kodas 126413338, jstaigos internetinéS svetainéS adresas:
www.kraujodonoryste.lt.

Viesosios jstaigos Nacionalinis kraujo centras savininkas — Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerija.

Istaiga yra pelno nesiekiantis ribotos civilinés atsakomybés juridinis asmuo. Istaiga pagal
savo prievoles atsako tik jai nuosavybés teise priklausanciu turtu. Jstaiga neatsako pagal savininko
prievoles, o savininkas neatsako pagal Istaigos prievoles, iSskyrus jstatymuose numatytus atvejus.

Viesosios jstaigos Nacionalinis kraujo centras filialai jsteigti Klaipédoje ir Panevézyje:

- V3] Nacionalinio kraujo centro Klaipédos filialo adresas: Naikupés g. 28, LT 93194,
Klaipéda, tel. (8~46) 36 5305, faksas: (8~46) 36 5181, jstaigos kodas 300131586.

- VSI Nacionalinio kraujo centro Panevézio filialo adresas: Nemuno g. 75, LT 37355,
Panevézys, tel./faksas (8~45) 43 0813, jstaigos kodas 300131636.

Filialai néra juridiniai asmenys — VS| Nacionalinis kraujo centras atsako pagal filialy
prievoles ir filialai atsako pagal VS] Nacionalinio kraujo centro prievoles. Filialai savo veikla
koordinuoja ir derina su Vs] Nacionaliniu kraujo centru, filialo veiklos bei finansing atskaitomybe
teikia VS| Nacionaliniam kraujo centrui ir kitoms institucijoms teisés aktuose nustatyta tvarka.

V3] Nacionalinis kraujo centras panaudos pagrindais valdo turtg, kurj VS| Nacionaliniam
kraujo centrui perdavé Vs] Nacionalinio kraujo centro steigéjas — Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerija pagal Valstybés turto panaudos sutartis, sudarytas 2010 metais.

V3] Nacionalinio kraujo centro Panevézio filialas jsiklirgs patalpose, kurias VS] Nacionalinis
kraujo centras pagal panaudos sutartj nuomoja i§ VS] Panevézio miesto poliklinikos.

Viesoji jstaiga Nacionalinis kraujo centras yra Lietuvos nacionalinés sveikatos sistemos 1§
valstybés turto jsteigta vieSoji asmens sveikatos priezitiros ne pelno jstaiga (toliau — Jstaiga), teikianti
asmens sveikatos prieziiiros paslaugas ir paslaugas, reikalingas asmens sveikatos priezitiros paslaugy
teikimui uztikrinti (apripina asmens sveikatos prieziliras jstaigas konservuotu krauju, jo
komponentais bei kraujo preparatais).

Pagrindinis jstaigos veiklos tikslas — gerinti Lietuvos gyventojy sveikata, mazinti gyventojy
sergamumg ir mirtingumg apriipinant sveikatos prieziiiros jstaigas krauju, kraujo komponentais ir
vaistiniais preparatais.

Pagrindinés Jstaigos veiklos sritys ir risys:

- kraujo donorystés veikla (kraujo perpylimo jstaigy ir kraujo banky veikla): telkti donorus ir
vykdyti jy medicining atrankg, rinkti donory krauja ir jo sudedamagsias dalis ir perdirbti | kraujo
komponentus bei pagal pasiraSytas sutartis jais apriipinti Lietuvos Respublikos asmens sveikatos
priezitiros jstaigas; skatinti neatlyginting kraujo donoryste;

- medicinos laboratorijy veikla: atlikti privalomuosius tyrimus kraujo ir kraujo sudedamyjy
daliy donorams, teikti mokamas laboratoriniy tyrimy paslaugas Lietuvos Respublikos asmens
sveikatos prieziliros jstaigoms, gyventojams bei kitiems uzsakovams.

Kitos jstaigos veiklos sritys:

- vaistiniy preparaty gamyba pagal Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — VVKT) isduotg licencija;

- vaistiniy preparaty didmeninis platinimas asmens sveikatos priezitiros jstaigoms ir vaistinéms;

- jstaigoje surinktos ir klinikiniams tikslams nepanaudotos plazmos pardavimas sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka;

- mokamy asmens sveikatos prieziiiros paslaugy teikimas sveikatos apsaugos ministro nustatyta
tvarka;

- duomeny apie kraujo donorus, kraujo komponentus ir preparatus kaupimas bei analize;
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- kitos jstatymais neuzdraustos veiklos vykdymas.

V3] Nacionalinio kraujo centro:

- misija - nuolat ir laiku apriipinti Lietuvos asmens sveikatos priezitiros jstaigy pacientus saugiu
krauju, jo komponentais ir preparatais;

- vizija - tapti kraujo centru, atitinkan¢iu Europos Sajungos reikalavimus kraujo centrams ir jy
veiklai, ruosian¢iu saugy krauja, jo komponentus ir preparatus i§ neatlygintiny kraujo donory bei
atitinkanc¢ius Europos Sajungos kokybés standartus;

- tikslas - gerinti Lietuvos gyventojy sveikata, sumazinti gyventojy sergamuma ir mirtinguma,
apriipinant sveikatos prieziiiros jstaigas krauju, jo komponentais ir preparatais, skatinti nemokama
kraujo donoryste.

Vs3] Nacionalinio kraujo centro vadovybé jsipareigoja:

- uztikrinti VS] Nacionalinio kraujo centro vykdomos veiklos produkty ir paslaugy klientams
teikimg pagal jy poreikius bei galiojanciy teisés akty ir normatyviniy dokumenty reikalavimus;

- uztikrinti teikiamy paslaugy prieinamumg ir priimtinumg visoms Lietuvos sveikatos
prieziiiros jstaigoms bei visiems ] kraujo centrg besikreipiantiems asmenims;

- naudoti tik tokias technologijas ir darbo priemones, kurios nustatyta tvarka aprobuotos ir
leistos naudoti Lietuvoje;

- Jtvirtinti grieztus kokybés ir saugos standartus, kad biity uztikrintas surinkto Zmogaus kraujo
ir jo komponenty atitikimas reikalavimams;

- uztikrinti asmeny, besikreipianciy j kraujo centra ar kraujo centro filialus, donory, recipienty,
gydymo jstaigy, klienty sauguma bei galimybe reikSti savo pageidavimus, skundus ir teisétus
reikalavimus;

- uztikrinti su klientu ir donoru susijusiy duomeny konfidencialuma;

- 1igyti kuo didesnj VS| Nacionalinio kraujo centro teikiamy paslaugy vartotojy pasitikéjima;

- uztikrinti kraujo centro darbuotojams saugias darbo salygas;

- sudaryti salygas kraujo centro darbuotojams kelti savo kvalifikacija;

- palaikyti kokybés vadybos sistema, uZtikrinan¢ig kraujo donorystés jstaigy kokybés sistemos
standarty ir specifikacijy bei kraujo vaistiniy preparaty reikalavimy jgyvendinima, taikant kokybés
planavima, jos kontrole, uZtikrinimg ir tobulinimg pacioje kokybés sistemoje, geros praktikos ir geros
gamybos praktikos principus;

- 1 V8] Nacionaliniame kraujo centre jdiegtos kokybés vadybos sistemos gerinimg, palaikyma
bei reikiamy dokumenty ruoSimg jtraukti kuo daugiau kraujo centro darbuotojy, tam skiriant
reikiamus iSteklius;

- dirbti kokybiskai ir pilnai atsakyti uz savo darbo rezultatus;

- skatinti ir propaguoti neatlyginting kraujo donoryste, didinti donory visuomenés pripazinima.

VieSoji jstaiga Nacionalinis kraujo centras ir kraujo centro filialai turi licencijas beli
pazyméjimus, reikalingas kraujo centro jstatuose bei filialy nuostatuose numatytai veiklai vykdyti:

VS| Nacionaliniam kraujo centrui 2005 m. vasario 1 d. iSduota Jstaigos asmens sveikatos
priezitiros licencija Nr. 2913.

Laboratoriniai tyrimai atlieckami atestuotose VS§] Nacionalinio kraujo centro ir V§] Nacionalinio
kraujo centro filialy laboratorijose. Tai patvirtina Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros
veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos iSduoti dokumentai.

V3] Nacionalinis kraujo centras ir kraujo centro filialai turi Visuomenés sveikatos centry
iSduotus Leidimus — higienos pasus.

Teis¢ V3] Nacionaliniam kraujo centrui uZsiimti farmacine veikla — vaistiniy preparaty gamyba
— suteikia Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos 2005-11-17 d. iSduota Gamybos licencija Nr. 0561.

Teis¢ VSI Nacionaliniam kraujo centrui uzsiimti didmeniniu platinimu suteikia Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 2010-12-21 d.
iSduota Didmeninio platinimo licencija Nr. 0818. Licencijos objektas — Zzmonéms skirti vaistiniai
preparatai.



Tai, kad vaisty gamyba ir kontrol¢ VS] Nacionaliniame kraujo centre atitinka Europos Sgjungos
direktyvos 91/356/EEB reikalavimus, patvirtina Geros gamybos praktikos pazyméjimas Nr.
LT/04H/2011 (Certificate of GMP compliance of a manufactured).

V3] Nacionaliniame kraujo centre jdiegta ir veikia kokybés vadybos sistema, atitinkanti
tarptautinio standarto 1SO 9001:2008/LST EN ISO 9001:2008 reikalavimus. Sritis — kraujo
komponenty ir preparaty gamyba ir jy tickimas sveikatos prieziiiros jstaigoms.

Sveikatos priezitiros kokybés uztikrinimas ir gerinimas yra vienas i§ VS§] Nacionalinio kraujo
centro ir kraujo centro filialy prioritety. Kad vadovavimas kraujo centrui ir jo veiklai biity
sékmingas, jis turi biiti sistemingas ir skaidrus, o organizaciné veikla — kryptinga, darbuotojai
kompetentingi.

V31 Nacionalinio kraujo centro direktoriaus jsakymais paskirti atsakingi kvalifikuoti asmenys
kraujo donorystés veiklai VS] Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose,  VS]
Nacionaliniame kraujo centre paskirti kvalifikuotas asmuo gamybai, farmacinés veiklos vadovas bei
asmuo, atsakingas uz farmakologinj budruma.

Istaiga savo veikloje vadovaujasi Lietuvos Respublikos Konstitucija, Sveikatos priezitiros
istaigy, Sveikatos sistemos, Sveikatos draudimo, VieSyjy istaigy, Farmacinés veiklos, Kraujo
donorystés ir kitais jstatymais, reglamentuojanciais kraujo donorystés istaigy veikla, Europos
farmakopéjos reikalavimais, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymais,
medicinos norma MN 13:2001 “Kraujo donorystés jstaigos” (kuri galiojo iki 2013 m. sausio 1
dienos), Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos virSininko
isakymais, VSI Nacionalinio kraujo centro jstatais, VS| Nacionalinio kraujo centro Klaipédos ir
Panevézio filialy nuostatais, VS| Nacionalinio kraujo centro direktoriaus, kraujo centro filialy
direktoriy jsakymais, kitais norminiais teisés aktais, reglamentuojanciais kraujo donorystés jstaigy
veikla.

VSI Nacionalinis kraujo centras asmens sveikatos priezitiros jstaigoms kraujg, jo komponentus
ir preparatus teiké sutarciy Su Siomis jstaigomis pagrindu. Sveikatos priezitiros jstaigos, siekdamos
1sigyti joms reikalingus kraujo produktus, vykdo vieSojo pirkimo procediiras.

V3] Nacionalinis kraujo centras sutarties su Vilniaus teritorine ligoniy kasa pagrindu 2012
metais gavo tikslines 1€Sas donory kompensacijoms bei léSas Neatlygintinos kraujo donorystés
programos jgyvendinimui.

Paslaugos ambulatoriniams pacientams teikiamos vadovaujantis kraujo centro direktoriaus
jsakymu patvirtinta tvarka.

V3I Nacionaliniame kraujo centre ruoSiamas konservuotas kraujas ir perdirbamas  Siuos kraujo
komponentus: eritrocitus be leukocity - trombocity sluoksnio pridétiniame tirpale; eritrocitus be
leukocity pridétiniame tirpale; nuplautus eritrocitus; Svieziai uzsaldyta plazma; trombocitus, gautus is
konservuoto kraujo; krioprecipitata. VS] Nacionaliniame kraujo centre taip pat ruoSiami afereziniai
trombocitai.

V31 Nacionaliniame kraujo centre taip pat atliekami recipiento kraujo imunohematologinis
istyrimas, recipiento ir donoro kraujo suderinamumo méginiai; infekciniy zymeny — ZIV Ag/Ak, anti
HCV, HbsAg ir Syphilis TP nustatymas mikrodaleliy suriSimo ir chemiliuminescencinés detekcijos
metodu; hepatito B DNR, hepatito C RNR, ZIV 1 RNR nustatymas transkripcijos medijuotos
amplifikacijos metodu.

VSI Nacionalinis kraujo centras teikia mokamas paslaugas fiziniams ir juridiniams asmenims
vadovaujantis Vs] Nacionalinio kraujo centro direktoriaus jsakymu patvirtinta tvarka, kuri parengta
vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos ministro norminiais teisés aktais.

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. balandzio 29 d.
jsakymu Nr. V-338 “Dé¢l minimaliy asmens sveikatos prieziiiros paslaugy kokybeés reikalavimy
apraso tvirtinimo”, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. birzelio 20 d. jsakymu
Nr. V=516 “De¢l kraujo donorystés jstaigy kokybés sistemos standarty ir specifikacijy patvirtinimo”
(kuris galiojo iki 2013 m. sausio 1 dienos), VSI Nacionaliniame kraujo centre jdiegta ir veikia
kokybés vadybos sistema, atitinknti tarptautinio standarto 1ISO 9001:2008/LST EN 1SO 9001:2008

5



reikalavimus, j $ig sistemg integruoti Geros gamybos praktikos bei Geros praktikos nuostatos ir
reikalavimai.

Pagrindiniai VS] Nacionalinio kraujo centro kokybés sistemos elementai yra Sie: nustatyta ir
patvirtinta VS] Nacionalinio kraujo centro organizaciné struktitira; nustatyti ir dokumentuoti veiklos
procesai; parengti ir patvirtinti pareigybiy apraSymai, apibréziantys pareigybiy funkcijas,
atsakomybe, teises ir pareigas; nustatyti reikalavimai personalui, mokymo ir tobulinimo programos;
kokybés vadybos sistemos dokumentai, apimantys specifikacijas, procediry aprasSus, instrukcijas,
duomeny jrasus, rengiami, saugomi, perziiirimi ir kei¢iami VS| Nacionaliniame kraujo centre
nustatyta tvarka; nustatyti reikalavimai higienai, jrangai, patalpoms; uztikrinta nuolatiné kokybés
reikalavimy laikymosi kontrolé; atliekami vidiniai ir iSoriniai patikrinimai (auditai, inspektavimai).

V3] Nacionaliniame kraujo centre jdiegta ir veikiancia kokybés vadybos sistema Siekiama
uztikrinti Lietuvos asmens sveikatos prieziiiros jstaigy apriipinimg kokybiSkais ir saugiais kraujo
komponentais ir kraujo preparatais, kokybiskg donory, tiekéjy ir klienty aptarnavima, kuris paremtas
profesine kraujo centro darbuotojy kvalifikacija bei etika. Kokybés sistemos principy jgyvendinimas
ir kokybés valdymas remiasi geros gamybos praktikos pagrindiniais principais bei donory ir klienty
pateikty pastaby ir pageidavimy dél teikiamos produkcijos ir paslaugy kokybés ir kiekio analize.

V3] Nacionaliniame kraujo centre patvirtinti kokybés vadybos sistemos dokumentai —Kokybés
vadovas, Geros vaisty platinimo praktikos kokybés vadovas, procediiry aprasai, instrukcijos,
specifikacijos, apimantys visa kraujo centro vykdoma veiklg. Siekiama maksimaliai reglamentuoti
visas veiklos sritis, procesus, vykdomus Vs] Nacionaliniame kraujo centre. Kraujo centro bei filialy
skyriy vedéjai, specialistai ruoSia patys arba dalyvauja ruoSiant kokybés vadybos sistemos
dokumentus bei palaikant jdiegta kokybés vadybos sistemg. Su patvirtintais dokumentais
pasiraSytinai supazindinami visi atsakingi darbuotojai. Kiekvieng procesa, veiklos srit]
reglamentuojantys iSorés ir centro vidaus dokumentai laikomi darbo vietose, kuriose atliekamas
konkretus darbas. Uz §iy dokumenty valdymg skyriuose ir grupése atsakingi atitinkamai skyriy
vedéjai ir grupiy vadovai. Uz procediiry apraSy, instrukcijy, specifikacijy valdyma - saugojima,
paskirstymg, surinkimg nebegaliojan¢iy atsakingas Vs] Nacionalinio kraujo centro Sekretoriato
vyriausiasis specialistas, filialuose uz $ig veiklg taip pat paskirti atsakingi asmenys.

Uz kraujo centre teikiamy paslaugy kokybés kontrole, vertinimg ir gerinimg bei §iy procesy
nenutrilkstamumg atsako skyriy vedéjai bei asmeniSkai kiekvienas darbuotojas jam suteikty teisiy ir
jgaliojimy, nurodyty kiekvieno darbuotojo pareigybés apraSyme, ribose.

Valdant kokybés vadybos sistemg bei gerinant jos rezultatyvumg, VS] Nacionalinio kraujo
centro vykdoma veikla suskirstyta j 26 procesus, paskirtas kiekvieno proceso Seimininkas ir jj
pavaduojantis asmuo.

Tam, kad uztikrinti kokybiSka kraujo centro veikla, siekiama:

- teikti VS] Nacionalinio kraujo vykdomos centro veiklos produktus ir paslaugas klientams
pagal jy poreikius bei galiojanciy teisés akty ir normatyviniy dokumenty reikalavimus;

- uztikrinti teikiamy paslaugy prieinamumg ir priimtinumg visoms Lietuvos sveikatos
prieziliros jstaigoms bei visiems } kraujo centra besikreipiantiems asmenims;

- naudoti tik tokias technologijas ir darbo priemones, kurios nustatyta tvarka aprobuotos ir
leistos naudoti Lietuvoje;

- uztikrinti asmeny, besikreipian¢iy ; VS§] Nacionalin} kraujo centrg ar kraujo centro filialus,
donory, recipienty, gydymo jstaigy, klienty saugumg bei galimybe reikSti savo pageidavimus,
skundus ir teisétus reikalavimus;

- 1gyti kuo didesnj VS| Nacionalinio kraujo centro teikiamy paslaugy vartotojy pasitikéjima;

- uztikrinti kraujo centro darbuotojams saugias darbo salygas;

- sudaryti saglygas kraujo centro darbuotojams kelti savo kvalifikacija;

- VSI Nacionalinio kraujo centro direktoriaus norminiais teisés aktais reglamentuoti visus
centre vykdomus procesus ir visas veiklos sritis;

- 1 kokybés vadybos sistemos gerinima, palaikymag bei reikiamy dokumenty ruoSimg jtraukti
kiek imanoma daugiau kraujo centro darbuotojy;

- dirbti kokybiskai ir pilnai atsakyti uz savo darbo rezultatus;

- skatinti neatlyginting kraujo donoryste;

- uztikrinti tinkama finansine apskaitg bei atskaitomybe.



Tiek jstaigos veiklos, tiek vidaus kontrolés sistemos gerinimas yra nenutriikstamas procesas,
todé¢l kraujo centre nuolat aptariami ir sprendziami Sie klausimai, atliekami auditai.

VS] Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose auditus atlieka VS] Nacionalinio
kraujo centro direktoriaus jsakymu sudaryta Kokybés vidaus auditoriy grupé.

VS| Nacionalinio kraujo centro ir jo filialo tikslus ir uzdavinius jgyvendina kraujo centro
personalas. Kiekvienas darbuotojas pagal kompetencijg atsakingas uz jam pavestos veiklos (funkcijy)
atlikimg. Uz VS] Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose vykdomos veiklos kontrole
pagal savo kompetencijg atsakingi asmenys, nurodyti procediiros apraSo ir instrukcijos skyriuose
»Atsakomybé®.

Kiekvieno darbuotojo pareigos, teisés ir atsakomybé nurodyta jo pareigybés aprasyme, skyriy
ar grupiy veikla reglamentuota skyriy ar grupiy veiklos nuostatuose.

Vsl Nacionalinio kraujo centro ir kraujo centro filialy darbuotojams sudarytos tinkamos
sglygos atlikti jiems pavestg darbg (funkcijas). Sudarant prekiy, paslaugy ar darby pirkimy planus,
numatoma pirkti priemones, uztikrinancias ir gerinancias darbuotojy darbo salygas, atsizvelgiant j
centro finansines galimybes jsigyjama nauja iranga, vykdomi kraujo centro patalpy remonto darbai.

Donory atranka, kraujo ruoSimas, kraujo laboratorinis iStyrimas, kraujo komponenty gamyba,
iSleidimas, iSdavimas | asmens sveikatos priezitros jstaigas, plazmos, skirtos perdirbimui j kraujo
preparatus priémimas, saugojimas, perdavimas, kraujo preparaty priémimas, laikymas, iSleidimas,
iSdavimas ] asmens sveikatos prieziliros jstaigas, procediiry apraSy, instrukcijy, specifikacijy
rengimas bei kity atlickamy darby kokybé uztikrinama vykdant Lietuvos Respublikos jstatymus,
Lietuvos Respublikos Vyriausybés nutarimus, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
isakymus, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus
jsakymus, Europos farmakopéjos reikalavimus, V§] Nacionalinio kraujo centro direktoriaus, kraujo
centro filialy direktoriy jsakymus, tarptautinius reikalavimus kraujo produkty kokybei bei saugumui
ir kitus teisés aktus.

VS] Nacionalinio kraujo centro valdymo organas yra kraujo centro Administracija, personaliné
Administracijos sudétis tvirtinama VS] Nacionalinio kraujo centro direktoriaus jsakymu.
Administracija savo darbg organizuoja ir kraujo centro veiklg koordinuoja vadovaudamasi VS§]
Nacionalinio kraujo centro direktoriaus (Administracijos vadovo) jsakymu patvirtintu
Administracijos darbo reglamentu. Kraujo centre sudaryta Stebétojy taryba, kuri yra patariamasis
organas.

2012 metais VS] Nacionaliniame kraujo centre jvyko 41 VS] Nacionalinio kraujo centro
Administracijos posédis, 3 Vadovybinés vertinamosios analizés posédziai, 1 Stebétojy tarybos
posédis.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. geguzés 15 d. jsakymu Nr. V-432
patvirtintos VS] Nacionalinio kraujo centro 2012 m. siektinos veiklos uzduotys, VS] Nacionalinio
kraujo centro direktoriaus jsakymu patvirtinti V§] Nacionalinio kraujo centro tikslai siektiny veiklos
uzduociy jvykdymui.

II. STRUKTURA IR PERSONALAS

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. gruodzio 12 d.
jsakymu Nr. V-739 “Dél vieSosios jstaigos Nacionalinis kraujo centras jstaty patvirtinimo” (nuo 2012
m. gruodzio 1 dienos - Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2012 m. lapkric¢io 30 d.
jsakymu Nr. V-1090 “Dél vieSosios jstaigos Nacionalinio Kraujo centro jstaty patvirtinimo”)
patvirtinty vieSosios jstaigos Nacionalinis kraujo centras jstaty nuostatomis, kraujo centro direktoriui
suteikta teisé nustatyti darbuotojy etatus bei jstaigos vidine struktiirg.

1 — 3 paveiksluose pateikiama Vs] Nacionalinio kraujo centro ir V§] Nacionalinio kraujo centro
Panevézio ir Klaipédos filialy struktiiros.



1 paveikslas

VIESOSIOS ISTAIGOS NACIONALINIO KRAUJO CENTRO

STRUKTURA
STEBETOJU TARYBA MEDICINOS ETIKOS KOMISIJA
Administracija
Direktorius
\ 4 >
Vyriausiasis slaugos Direktoriaus pavaduotojas Vyriausiasis
administratorius medicinai finansininkas

(vadovybeés atstovas kokybei)

y

Higienos priezitiros
grupe

A 4

Kokybés uztikrinimo
skyrius

A 4

Sekretoriatas

Y

Ekonomikos skyrius

A\ 4

Infrastruktiiros skyrius

VS] Nacionalinio kraujo centro
Klaipédos filialas

Buhalterija

Teisés ir valdymo
skyrius

Kvalifikuotas asmuo
gamybai

A

Farmacinés veiklos
vadovas

A

Marketingo vadovas

A

VS] Nacionalinio kraujo centro
Panevézio filialas

A

Kraujo ir jo komponenty ruos$imo

skyrius

A\ 4

Donory skyrius

Kraujo laboratorinio iStyrimo
skyrius

Kraujo preparaty
skyrius

Vaistiniy preparaty sandélis




2 paveikslas

VIESOSIOS ISTAIGOS NACIONALINIO KRAUJO CENTRO
PANEVEZIO FILIALO

STRUKTURA
+ Administracija Filialo
direktorius
Vyriausiasis slaugos Vyriausiasis
administratorius < buhalteris :
Ukio dalis * > Sekretoriatas
A 4

Donory ir kraujo komponenty
ruo$imo ir iStyrimo skyrius




3 paveikslas

VIESOSIOS ISTAIGOS NACIONALINIO KRAUJO CENTRO

KLAIPEDOS FILIALO
STRUKTURA
Administracija Filialo
direktorius
»  Direktoriaus pavaduotojas
Vyriausiasis slaugos
administratorius <
| -~ Vyriausiasis
buhalteris
> Sekretoriatas
Ukio dalis <
\ 4

Donory ir kraujo komponenty

ruoSimo ir i$tyrimo skyrius
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2012 m. sausio 1 dienai V§] Nacionaliniame kraujo centre buvo patvirtinta 137,75 etato, dirbo
146 darbuotojai, 2012 m. gruodzio 31 dienai Vs] Nacionaliniame kraujo centre buvo patvirtinta 137,75
etato, dirbo 143 darbuotojai. V§] Nacionalinio kraujo centro etaty ir fiziniy asmeny pasiskirstymas
2012 m. gruodzio 31 dienai pagal pareigybes parodytas 1 lenteléje.

1 lentelé. Etaty ir fiziniy asmeny pasiskirstymas 2012 m. gruodZio 31 dienai pagal
pareigybes

Eil. Pareigybés pavadinimas IS viso
NI V3] NKC
Etaty Fiziniy asmeny
skaicius skaicius
1. | Administracijos darbuotojai 11,0 11
2. | Gydytojai 5,75 8
3. | Medicinos biologai 2,75 4
4. | Skyriy ved¢jai 9,5 10
5. | Slaugos specialistai 40,75 43
(t. sk. bendrosios praktikos slaugytojai donory organizavimui)
6. | Technologai (klinikos laborantai) 12,25 14
7. | Donory organizatoriai 3,5 5
8. | Kitas kvalifikuotas personalas (administratoriai, juristai, 23,5 22
specialistai, buhalteriai, inzinieriai, archyvarai, ir kt.)
9. | Kitas personalas (valytojai, budétojai, sandélininkas, 28,75 26
operatoriai, darbininkai, vairuotojai, donory dokumenty
tvarkytojai, elektrikas, kasininkas)
I$ viso: | 137,75 143

V3] Nacionaliniame kraujo centre (jskaitant ir filialus) didelis démesys skiriamas kraujo centro
darbuotojy kvalifikacijos kélimui. Gydytojy, medicinos biology, bendrosios praktikos slaugytojy
kvalifikacijos kélimo planai tvirtinami VS| Nacionalinio kraujo centro direktoriaus, kraujo centro
filialuose - filialy direktoriy jsakymais. Kraujo centre vyksta darbuotojy pirmos ir antros pakopy
vidiniai testiniai Geros gamybos praktikos ir Geros praktikos mokymai. Geros gamybos praktikos ir
Geros praktikos vidiniy mokymy planas - grafikas tvirtinamas VS] Nacionalinio kraujo centro
direktoriaus jsakymu.

V3] Nacionaliniame kraujo centre taip pat vyksta vidiniai mokymai darbo vietos principu. Sie
mokymai vykdomi pradéjus naudoti nauja jrangg, naujas darbo priemones, reagentus, pasikeitus kraujo
centro darbuotojo darbo vietai, priémus naujg darbuotojg, taip pat vykdant darbuotojy rotacijos
principa. Pradéjus naudoti nauja jranga, naujas darbo priemones ar reagentus, darbuotojy apmokymus
praveda Sias priemones pateikusiy jmoniy atstovai. Mokymai jforminami protokolu (aktu).

Priémus nauja darbuotoja ar darbuotojg perkélus j kita darbo vieta, sudaroma mokymo programa,
paskiriami uz §io darbuotojo apmokyma atsakingi asmenys. Apmokamam darbuotojui savarankiSkai
atlikti jam pavesta darba leidziama tik darbuotojui apsimokius darbo vietos principu ir kraujo centro
direktoriaus jsakymu sudarytai komisijai patikrinus Sio darbuotojo Zinias ir praktinius jgiidzius bei
priémus sprendimg dél darbuotojo galimybeés dirbti savarankiskai.

Visi Nacionalinio kraujo centro sveikatos priezitros specialistai (gydytojai ir bendrosios
praktikos slaugytojai) turi galiojancias licencijas.

Darbuotojai, kuriems pavesty funkcijy atlikimui reikalingi atitinkami pazyméjimai, yra iSklause
atitinkamus mokymo kursus ir turi tai patvirtinanc¢ius pazymejimus (darby saugos, gaisrinés Saugos,
liftininko ir kt.)
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VSsI Nacionalinio kraujo centro ir kraujo centro filialy darbuotojai 2012 metais kvalifikacijg kélé
Vilniaus universiteto Medicinos fakultete, Slaugos darbuotojy tobulinimosi ir specializacijos centro
Vilniaus, Panevézio ir Klaipédos filialuose, taip pat seminaruose, konferencijose, kursuose,
apimanciuose vieSuosius pirkimus, buhaltering apskaita, dokumenty valdyma ir kt. VS] Nacionalinio
kraujo centro ir centro filialy laboratorijy darbuotojai 2012 metais dalyvavo Laboratorinés medicinos
draugijos bei Imunology draugijos organizuojamuose seminaruose.

Be to, kad VS] Nacionalinio kraujo centro darbuotojai dalyvavo mokymuose bei kélé
kvalifikacijg kity jstaigy ir organizacijy organizuotuose mokymo kursuose, jie ir patys dalyvavo
organizuojant ir vedé Slaugos darbuotojy tobulinimosi ir specializacijos centro organizuotus mokymo
ciklus, kurie vyko VS| Nacionaliniame kraujo centre.

V3] Nacionalinio kraujo centro ir centro filialy darbuotojai studijuoja, derina moksla ir darba.

Kraujo centro darbuotojams sudarytos tinkamos darbo salygos, darbuotojai apripinami
asmeninémis apsaugos priemonémis, darbuotojai periodiskai tikrinasi sveikatg teisés aktuose nustatyta
tvarka bei periodiskumu.

Kraujo centro darbuotojy teisés, pareigos, atsakomybé nustatyti jy pareigybés apraSymuose,
skyriy ar grupiy veiklos nuostatuose.

V3] Nacionaliniame kraujo centro skyriai ir grupés vadovaujasi VSI Nacionalinio kraujo centro
direktoriaus jsakymais patvirtintais skyriy bei grupiy veiklos nuostatais.

111.DONORU TELKIMAS IR ATRANKA

Pagrindiniai uzdaviniai telkiant donorus ir atliekant jy atrankg yra:

1. Telkti kraujo donorus.

2. leskoti naujy donory.

3. Issaugoti jau esamus donorus.

4. Atlikti medicining donory atrankg pagal norminiy teisés akty reikalavimus.

Pagrindiniai tikslai:

1. Skatinti neatlyginting kraujo donoryste.

2. Uztikrinti pakankamg donory skai¢iy VS| Nacionaliniame kraujo centre ir Kraujo centro
filialuose, tuo uztikrinant pakankamg konservuoto kraujo kiekio paruoSimg kraujo komponenty
gamybai.

Tam, kad uZtikrinti VS] Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose ruosSiamy kraujo
produkty kokybe bei sauguma, uztikrinta kvalifikuota donory atranka ir sukurta kiekvienos kraujo
donacijos susekamumo sistema. Donory atrankos sistema — tai griezti reikalavimai donory atrankai,
vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 4 jsakymu Nr. V-84
“Dél kraujo donory sveikatos tikrinimo tvarkos apraso, privalomyjy tyrimy saraso, reikiamy sveikatos
rodikliy ir kraujo do nory apklausos anketos patvirtinimo”, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 1998 m. spalio 22 d. jsakymu Nr. 605 “Kraujo ir kraujo sudétiniy daliy paémimo i§ donory
tvarka, davimo dozés ir daznumas”. VS] Nacionalinio kraujo centro ir kraujo centro filialy prioritetu
telkiant donorus yra neatlygintina kraujo donoryste.

Ypatingas démesys kreipiamas ] visuomengés informavimg apie neatlygintinos donorystés svarba,
nes per¢jimas prie neatlygintinos kraujo donorystés nejmanomas be aktyvaus visuomenés dalyvavimo
ne tik pacioje neatlygintinoje donorysteje, bet ir jos propagavime bei donory telkime.

Siekiant pritraukti kuo daugiau neatlygintiny kraujo donory ir informuoti visuomeng apie kraujo
donorystés naudag ir svarbg, Vilniaus mieste buvo rengtos neatlygintinos kraujo donorystés akcija
vieSosiose vietose: prekybos centre ,,BIG”, Rotusés aikstéje, Katedros aikstéje, perkybos centruose
“Ozas”, “Panorama”.

2012 metais daug démesio skirta siekiant pritraukti neatlygintinus kraujo donorus, ieskota naujy
renginiy formy ir patogiy viety rengti neatlygintinos kraujo donorystés akcijas, todél donorystés
akcijos rengtos sostinés prekybos centruose, vieSose erdvése. Organizuojant akcijas buvo pasitelkti
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savanoriai, sutelkus ilgalaikiy ir naujy savanoriy birj surengti mokymai Nacionalinio kraujo centro
darbuotojams ir savanoriskai dirbantiems asmenims.

Ir toliau 2012 metais buvo ieSkoma pagalbininky — savanoriy, kurie padéty geriau organizuoti
mobiliy punkty darba ir padéty kraujo donorystés akcijy metu. Jau galime pasidziaugti, kad savanoriy
turime jau nemazai. Palaikomi rySiai su jmoniy, jstaigy vadovais, uz akcijy surengimg atsakingais
darbuotojais — atsidékodami uz pagalba, jmonéms, organizacijoms jteikiamos padékos.

2012 metais VS] Nacionalinio kraujo centro Klaipédos filialo gydytojai skaité neatlygintinos
kraujo donorystés propagavimo paskaitas Klaipédos Vytauto DidZiojo, Plungés ,,Saulés®, Silalés
Simono GaudéSiaus, Laukuvos Norberto Véliaus, Kaltinény A. Stulginskio, Kvédarnos K. Jauniaus,
Pajiirio S. Birziskio gimnazijos, Silalés Dariaus ir Giréno vidurinés mokyklos moksleiviams, KVK
Socialiniy moksly fakulteto studentams, Tauragés profesinio rengimo centro moksleiviams, Kretingos
policijos komisariato darbuotojams. 2012 metais V§I Nacionalinio kraujo centro Klaipédos filiale buvo
rengiamos ekskursijos miesto bendrojo lavinimo mokykly, kolegijy moksleiviams ir studentams bei
mokytojams, skaitomos paskaitos mokykly ir gimnazijy moksleiviams, studentams ir jstaigy
darbuotojams. Geguzés ménesj Klaipédoje vyko vienuoliy pranciSskony organizuotas renginys ,,Vilties
bégimas®, kurio programos dalis buvo neatlygintina kraujo donorystés akcija.

VS Nacionalinio kraujo centro Panevézio filiale taip pat mielai lankosi moksleiviai, jiems
pravedamos ekskursijos, jy metu skaitomos paskaitélés, demonstruojami filmukai apie neatlyginting
kraujo donorystg. Panevézio filialo darbuotojai ir patys vyksta | mokyklas, skaito paskaitas, rengia
piesiniy konkursus. Kraujo donorystés akcijas paremia ir jose dalyvauja kompanijos, bendrovés, kariskiai.
Jau keleta mety organizuojamos akcijos su UAB ,,Universaltis medzio produktai‘‘, UAB ,,Uzmojai su
garantijomis‘‘, UAB ,,Palink‘‘, Panevézio logistikos centru, AB ,Panevézio keliai“, AB TEO LT,
Karaliaus Mindaugo motorizuotu péstininky biiriu, AVIVA PanevéZio ir Siauliy skyriais, Panevézio miesto
policija, Panevézio miesto mokesciy inspekcija, Skemy pensionato, Birzy sveikatos centro darbuotojais,
Pasvalio ir Kédainiy jaunimo organizacijomis.

2012 mety birzelio mén., kaip ir kiekvienais metais, buvo minima Pasauliné kraujo donory diena,
akcija vadinosi ,,Lai ilsis angelai‘‘.

Vykdant Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. gruodzio 30 d. jsakyma
Nr. V-1112 “De¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. lapkri¢io 28 d. jsakymo
Nr. V-992 D¢l neatlygintinos kraujo donorystés propagavimo programos 2006-2015 m.
patvirtinimo” pakeitimo* (Zin., 2009, Nr. 159-7239), kuriuo patvirtina Neatlygintinos kraujo
donorystés skatinimo programa 2006-2015 m, 2012 m. atlikta visa eil¢ priemoniy neatlygintinai
donorystei skatinti — platinti informaciniai lankstinukai, kalendoriukai, Sratinukai, lipdukai, Zenkliukai,
i8dalintos donorystés propagavimo priemonés, jsigytos 1§ Neatlygintinos kraujo donorystés
propagavimo programai skirty 1€Sy. Minétoje Neatlygintinos kraujo donorystés propagavimo
programje 2006-2015 m. numatyti IV Neatlygintinos kraujo donorystés programos jgyvendinimo
etapai, i§ kuriy Il etapas apima 2011-2013 metus. VS] Nacionaliniame kraujo centre 2012 metais i
Vviso buvo 47 175 kraujo ir jo komponenty donacijos, is jy 16 344 neatlygintinos, kas sudaro 34,65 %.
2012 metais VS| Nacionaliniame kraujo centre (Vilniuje ir filialuose kartu) kraujo ir kraujo
sudétiniy daliy davé 28 920 donory, i$ jy — 10 799 arba 37,34 % — pirmg kartg (pirmakarciai donorai).
VSI Nacionaliniame kraujo centre (Vilniuje, Klaipédos filiale ir Panevézio filiale) 2012 metais
buvo 47 175 kraujo ir jo komponenty donacijos.

4 paveiksle parodytas 2012 mety kraujo ir jo komponenty donacijy skaiciaus pasiskirstymas tarp
respublikos kraujo donorystés jstaigy.
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4 paveikslas

Konservuoto kraujo ir jo komponenty donacijuy pasiskirstymas respublikos
kraujo donorystés jstaigose 2012 metais (proc.)

UAB Kraujo
donorystés centras
28.03%

V5] Nacionalinis
kraujo centras
53.16 %

V3] VUL Santariskiy
klinikos
171%

LSMUL Vs3] Kauno
klinikos
1.71%

2012 metais V] Nacionalinio Kraujo centro Vilniuje, VS] Nacionalinio kraujo centro Klaipédos
ir Panevézio filialy kraujo ir jo komponenty donacijy procentiné dalis sudaré 53,16 % nuo viso kraujo
ir jo komponenty donacijy skaiciaus respublikos kraujo donorystés jstaigose. Atitinkamai 2010 metais
ir 2011 metais $i procentiné dalis sudaré 45,68 % ir 48,81 % nuo viso kraujo ir jo komponenty
donacijy skaiciaus respublikos kraujo donorystés jstaigose tais metais.

V3] Nacionaliniame kraujo centre (VSI NKC Vilniuje, Klaipédos ir Panevézio filialuose paémus
kartu) vidutinis donacijy, tenkanc¢iy vienam donorui, skai¢ius 2010 metais sudaré 1,621 donacijos,
2011 metais — 1,644 donacijos, 0 2012 metais — 1,63 donacijos.

VS Nacionaliniame kraujo centre 2012 metais buvo 308 trombocity, gauty aferezés budu,
davimai, i§ jy 97 davimai neatlygintini.

VSI Nacionalinis kraujo centras (kraujo centras Vilniuje, Klaipédos bei Panevézio filialai) 2012
metais suorganizavo 815 iSvyky, kuriy metu buvo paimta 23 235 donacijos arba 49,25 % visy 2012
metais paimty donacijy. IS jy:

2012 metais VSI Nacionalinis kraujo centras (Vilniuje) suorganizavo 541 iSvyka, kuriy metu
buvo paimta 15 896 donacijos arba 57,24 % visy 2012 metais paimty donacijy.

V3] Nacionalinio kraujo centro Klaipédos filialas 2012 metais suroganizavo 156 isvykas. ISvyky
metu buvo paimta 3 774 donacijos, kas sudaro 34,74 % visy Vs] Nacionalinio kraujo centro Klaipédos
filialo 2012 metais paimty kraujo donacijy.

VSI Nacionalinio kraujo centro Panevézio filialas 2012 metais suorganizavo 118 isvyky, kuriy
metu buvo paimta 3 565 donacijos, kas sudaro 41,74 % visy VS Nacionalinio kraujo centro Panevézio
filialo 2012 metais paimty donacijy.

IV.KRAUJO LABORATORINIS ISTYRIMAS

Pagrindiniai tikslai ir uzdaviniai tiriant krauja yra:

1. laiku ir kokybiSkai istirti visg j Nacionaliniame kraujo centre ir V§] Nacionalinio kraujo centro
filialuose paruosta donory krauja;

2. uztikrinti atlickamy kraujo tyrimy kokybe;

3. tiksliai ir laiku pildyti medicining dokumentacija;

4. dirbti tik su aukStos kokybés laboratorine jranga, reagentais, saugiomis vienkartinémis
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priemonémis.

V3] Nacionalinio kraujo centro laboratorijose esanti jranga atitinka Europos Sajungos standartus.
Laboratorijose kraujo iStyrimui naudojama $i jranga: imunofermentiniai analizatoriai, hematologiniai
analizatoriai, hemoglobino kiekio nustatymo analizatoriai, imunohematologiniy tyrimy analizatoriai,
nukleino rigsciy tyrimy analizatorius, automatinis dangteliy nuéméjas, vandens filtravimo sistema,
vienkanalés pipetés dozatoriai, laboratorinés centrifugos.

VS| Nacionaliniame kraujo centre ruoSiamo kraujo tyrimai VS] Nacionalinio kraujo centro
Kraujo laboratorinio istyrimo skyriuje atlickami dviem etapais. Pirmajame etape, prie$ donacija,
atlickamas pirminis donoro iStyrimas (tiriamas kapiliarinis kraujas) — kraujo grupé pagal ABO, RhD ir
Kell antigenus (Kell antigenas nustatomas pirma karta krauja duodantiems donorams) ir kiekybinis Hb
kiekio nustatymas kraujyje. Antrame ctape, po donacijos, tiriamas donoro kraujas i§ palydovinio
mégintuvélio. Atliekami imunohematologiniai tyrimai: nustatoma kraujo grupé pagal ABO antigenus
kryZminiu biidu, naudojant monokloninius IgM klasés reagentus anti — A, anti — B, anti — AB ir
standartinius A; ir B grupiy eritrocitus. RhD antigenas nustatomas naudojant IgM Kklasés
monokloninius reagentus tiesioginés agliutinacijos testu. Donory kraujo bandiniai, kuriuose nerasta
RhD antigeno su IgM klasés reagentais, testuojami dél RhD antigeno varianty. Kell antigenas
nustatomas naudojant IgM klasés monokloninius reagentus. Nustatomi donoro imuniniai antikiinai
netiesioginiu antiglobulininiu testu, naudojant ne maziau kaip dviejy O kraujo grupés donory tipuotus
eritrocitus. Taip pat atlickami infekciniy Zymeny tyrimai — nustatomas hepatito B pavirSiaus antigenas
(HbsAg), nustatomi specifiniai hepatito C viruso (anti HCV) antikiinai, ZIV Ag/Ak antikiinai ir
antikiinai prie§ specifinius Treponema Pallidum antigenus. Visi donorinio kraujo bandiniai tiriami
NRA (nukleininiy riigi¢iy amplifikacijos) testu dél ZIV 1 RNR, HCV RNR, HBV DNR.

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. birzelio 17 d. jsakymu
Nr. V=599 “D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2003 m. vasasrio 25 d. jsakymo Nr.
V-117 “Dél lytiskai plintandiy infekcijy, ZIV nesiojimo ir ZIV ligos epidemiologinés prieziiiros
tvarkos asmens ir visuomenés sveikatos prieziiiros jstaigose” pakeitimo” (Zin., 2008, Nr. 74—2890,
aktuali redakcija), ZIV Ag/Ak patvirtinamieji tyrimai atliekami UZzkre¢iamyjy ligy ir AIDS centre,
HBsAg, anti HCV ir sifilio patvirtinamieji testai atlickami VS| Nacionalinio kraujo centro Kraujo
laboratorinio iStyrimo skyriuje.

V3] Nacionalinio kraujo centro Klaipédos ir Panevézio filialy laboratorijose atliekami tik
imunohematologiniai kraujo tyrimai donorams prie§ kraujo davima, kraujo éminiai dél visy kity
privalomy donory kraujo tyrimy atlikimo pristatomi j VS§] Nacionalinio kraujo centro Kraujo
laboratorinio i8tyrimo skyriy.

Infekciniy Zymeny atrankiniai tyrimai atliekami ,,ARCHITECT* sistema. Visi gauti reaktyvis
rezultatai kartojami 2 kartus. Toks donoras registruojamas atitinkamame registracijos zZurnale.

Laboratoriniy analizatoriy kvalifikavimg, perioding priezitirg ir/ar kontrole (rekvalifikacija)
atlieka juos aptarnaujanciy kompanijy atstovai. Dokumentai apie atliktus darbus, segami j atitinkamam
analizatoriui priklausancius segtuvus.

Vs3I Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose 2012 metais taip pat buvo atliekami
Sie tyrimai: ABO ir RhD antigeno, Kell antigeno, hemoglobino kiekio, imuniniy antieritrocitiniy
antikiny nustatymas, ABO ir RhD nustatymas pacientams ir recipientams (eritrocity vienete) atliekant
suderinamumo tyrima, netiesioginis Kumbso méginys, tiesioginis Kumbso méginys, eritrocity
antigeny fenotipas ir Kiti tyrimai.

Visuose tyrimy atlikimo etapuose jdiegta kokybés kontrolé: kontroliuojama reagenty kokybé,
atliekama tyrimy vidaus kokybés kontrolé.

VSs] Nacionalinio kraujo centro bei VS| Nacionalinio kraujo centro Klaipédos ir Panevézio filialy
laboratorijos 2012 metais dalyvavo iSorinéje kokybés kontroléje ,,Labquality”. Buvo kontroliuojamos
Sios analités - ABO grupés ir Rh faktoriaus nustatymas, antikiiny paieSka ir suderinamumo tyrimas,
hemoglobino kiekio nustatymas, infekciniy zymeny (ZIV Ag/Ak, HbsAg, HCV, sifilio) nustatymas,
sifilio antikiiny nustatymas.

Kraujo imunohematologinis iStyrimas bei recipiento ir donoro kraujo suderinamumo bandiniai
atlieckami sutarciy su asmens sveikatos prieziiiros jstaigomis pagrindu.
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2012 metais VS§] Nacionalinio kraujo centro laboratorijose donorams atlikty serologiniy
atrankiniy kraujo tyrimy skai¢ius, nustatyty teigiamy ir patvirtinty teigiamy tyrimy rezultaty skaicius

parodyti 2 lenteléje.

2 lentelé. 2012 metais VS] Nacionalinio kraujo centro laboratorijose donorams atlikty
atrankiniy serologiniy kraujo tyrimy skaicius, nustatyty teigiamy ir patvirtinty teigiamy tyrimy

rezultaty skaiius

Tyrimo pavadinimas

NKC laboratorijose
atlikty tyrimy skaicius,

Nustatyty teigiamy
tyrimo rezultaty

Patvirtinty teigiamy
tyrimo rezultaty

_ vnt. skaicius, vnt. skaicius, vnt.
ZIVAg/Ak 47197 33 11
Anti HCV 47 527 344 176
HBsAg 47 331 123 78
Sifilis TP 47 357 132 91

V3] Nacionalinio kraujo centro Kraujo laboratorinio iStyrimo skyriaus Molekulinés biologijos
laboratorijoje atliekant nukleino riigd¢iy amplifikacijos (NRA) tyrimus, buvo istirtos 47 209 donacijos,
atlikta 51 diskriminatorinis tyrimas (po 17 tyrimy kiekvienam Zymeniui), Seroneigiamoms donacijoms
buvo rasta 17 teigiamy rezultaty: 12 HCV RNR, 5 neissidiskriminavo. Nukleino rtigs¢iy amplifikacijos
tyrimai atliekami Procleix® TIGRIS® sistema.

Siekiant uztikrinti norminiy teisés akty, reglamentuojanciy savalaikj kraujo komponenty
paruoS§img atsizvelgiant i laikg nuo konservuoto kraujo paémimo, VSI Nacionaliniame kraujo centre ir
kraujo centro filialuose dé¢l reaktyviy serologiniy atrankiniy tyrimy rezultaty brokuojami ne
konservuotas kraujas, o kraujo komponentai.

V. KRAUJO KOMPONENTU RUOSIMAS, NURASYMAS IR ISDAVIMAS

Ruosiant konservuota krauja ir jo komponentus, siekiama asmens sveikatos prieziiiros jstaigas
apriipinti saugiu krauju ir jo komponentais.

Kraujo ir jo komponenty kokybés ir saugumo reikalavimai patvirtinti Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 9 d. jsakymu Nr. V-91 “Dél kraujo ir jo komponenty
kokybeés ir saugos reikalavimy patvirtinimo”.

V3§l Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose kraujo komponenty ruoSimui
naudojama jranga: kraujo ir jo komponenty centrifugavimui naudojamos centrifugos, centrifuguojamy
produkty svorio i8lyginimui ir kraujo komponenty svérimui naudojamos svarstyklés, plauty eritrocity
masés ruoSimui - laminarinis boksas, taip pat naudojami plastikiniy kraujo maiSeliy uzsandarinimo
aparatai, sterilaus vamzdeliy sujungimo aparatai, kraujo komponenty i$§skyrimui - automatiniai kraujo
komponenty separatoriai, plazmos uzSaldymui - Sokinio Saldymo S$aldikliai, Svieziai uzSaldytos
plazmos laikymui - Saldikliai, eritrocity laikymui - Saldytuvai, trombocity inkubatoriai - trombocity
laikymui. Medicininé jranga, naudojama kraujo ir jo komponenty ruos$imui, parenkama taip, kad biity
minimaliai sumazinta bet kokia rizika donorams, darbuotojams ir kraujo komponentams. Reikalingos
Isigyti irangos poreikis nustatomas atsizvelgiant | centro gamybinius poreikius bei jstaigos finansines
galimybes.

Informacija apie tai, kiek konservuoto kraujo vienety VS| Nacionaliniame Kraujo centre buvo
paruosta 2012 - siais metais ir kam jie buvo panaudoti, pateikta 3 lenteléje.
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3 lentelé. Konservuoto Kkraujo paruoSimas ir panaudojimas 2012 metais

Eil. Pavadinimas I$ viso,
Nr. vienetais
1. | ParuoSta konservuoto kraujo 1§ viso, 18 juy: 46 867
1.1. | i8duota perdirbimui j kraujo komponentus 46 548
1.2. | i8duota j ekspedicijg klinikiniam naudojimui 3
1.3. | absoliutus brokas 316

VSl Nacionaliniame kraujo centre 2012 metais buvo paruosti 46 867 konservuoto Kkraujo
vienetai. Kitose respublikos kraujo donorystés jstaigose 2012 metais buvo paruosti 32 506 konservuoto
kraujo vienetai. Informacija apie tai, kaip keitési bendras konservuoto kraujo paruoSimas Vs]
Nacionaliniame kraujo centre (imant kartu su filialais) ir respublikos kraujo donorystés jstaigose 2010
— 2012 metais, parodytas 5 paveiksle.

5 paveikslas

Konservuoto kraujo Kiekis, vnt.

Konservuoto kraujo paruosimas 2010 - 2012 metais

80000 1~
70000 1~
60000 1
50000 1
40000 1
30000 1"
20000 1
10000 T~ ,

2010 m. 2011 m.

B V3] Nacionalinis kraujo centras

2012m.

Kitos respublikos KDI

2012 metais VS| Nacionaliniame kraujo centre Vilniuje ir jo filialuose Klaipédoje ir Panevézyje
paruos$ti kraujo komponentai, lyginant su visos respublikos kraujo donorystés jstaigose paruostais
kraujo komponentais, parodyti 6 ir 7 paveiksluose.
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6 paveikslas
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Procentiné dalis, kuria sudaro VSI Nacionaliniame kraujo centre 2012
metais paruos$ti kraujo komponentai, skai¢iuojant nuo bendro respublikos
KDJ 2012 metais paruosto kraujo komponenty kiekio
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Eritrocitai be Eritrocitai be leukocity Nuplauti eritrocitai Trombocitai, gauti
leukocity-trombocity pridétiniame tirpale aferezes biidu, be
sluoksnio pridétiniame leukocity
tirpale

Svieziai uzgaldyta Krioprecipitatas

plazma

Trombocitai, gauti i§
konservuoto kraujo
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Kraujo komponenty, 2012 metais paruosty VS| Nacionaliniame kraujo
centre (iskaitant filialus) bei kitose respublikos KD]I, santykis
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Nuplauti eritrocitai Svieziai uzsaldyta Trombocitai, gauti i§ Trombocitai, gauti
plazma konservuoto kraujo aferezés budu, be
leukocity

Kitos respublikos KDI

Eritrocitai be
leukocity-trombocity
sluoksnio pridétiniame
tirpale

Eritrocitai be leukocity Krioprecipitatas

pridétiniame tirpale

B V3] Nacionalinis kraujo centras
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4 lentelé. Kraujo komponenty, paruosty VS] Nacionaliniame kraujo centre (kraujo centre
Vilniuje, Klaipédos bei Panevézio filialuose), iSdavimas (vienetais) j asmens sveikatos prieZitiros
jstaigas 2012 metais

Kraujo komponento pavadinimas ISduota | ASP]

Eritrocitai be leukocity — trombocity sluoksnio pridétiniame tirpale, vnt. 37 696
Eritrocitai be leukocity pridétiniame tirpale, vnt. 7072
Nuplauti eritrocitai, vnt. 150

Trombocitai, paruosti i$ konservuoto kraujo, doz. 6 528
Trombocitai, gauti aferezés budu, be leukocity, doz. 585

Svieziai uzSaldyta plazma, vnt. 15175
Krioprecipitatas, doz. 1809

Palyginimui 8 paveiksle pateikiama informacija apie tai, kokig kraujo komponenty dalj j asmens
sveikatos priezitiros jstaigas 2012 metais iSdavé VS] Nacionalinis kraujo centras ir kraujo centro filialai
Klaipédoje ir Panevézyje paémus kartu, lyginant su visomis kitomis respublikos kraujo donorystés
jstaigomis.

8 paveikslas

Kraujo komponenty, VSI Nacionalinio kraujo centro ir kraujo centro filialy
bei kity respublikos KDJ 2012 metais iSduoty j ASP], skaicius
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I$duoty komponenty kiekis, vnt.

20555
20000
18056
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96 9823
121
L o
-
0 " " 150 . i i i :
Eritrocitai be Eritrocitai be Nuplauti eritrocitai Svieziai uzsaldyta Trombocitai, gauti i§ Trombocitai, gauti Krioprecipitatas
leukocity-trombocity leukocity plazma konservuoto kraujo aferezés budu, be
sluoksnio pridétiniame tirpale leukocity
pridétiniame tirpale
® V3§ Nacionalinis kraujo centras Kitos respublikos KD]

9 paveiksle pateikiama informacija apie tai, kokig kraujo komponenty procenting dalj sudaro Vs]
Nacionalinio kraujo centro ir kraujo centro filialy Klaipédoje ir Panevézyje paémus kartu j asmens
sveikatos priezitiros jstaigas 2012 metais, skaic¢iuojant nuo visy respublikos KD] isdavimy.
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9 paveikslas
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V3] Nacionalinio kraujo centro i ASP] iSduoty kraujo komponenty
procentiné dalis skaiiaujant nuo visy respublikos KDI iSdavimuy 2012
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leukocity-trombocity leukocity pridétiniame
sluoksnio tirpale
pridétiniame tirpale

konservuoto kraujo  aferezés budu, be

leukocity

5 lentelé. Eritrocity (eritrocity be leukocity — trombocity sluoksnio pridétiniame tirpale,
eritrocity be leukocity sluoksnio pridétiniame tirpale ir nuplauty eritrocity), 2012 metais
paruosty VSI Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose, nuraSymo priezastys

Eil. Eritrocity nuraSymo priezastis Nurasytas kiekis, vienetais
Nr.

1. | Anti TP reaktyvus 64
2. | Anti HCV reaktyvus 193
3. | HBsAg reaktyvus 76
4. | ZIV Ag/Ak reaktyvus 16
5. | Ultrio reaktyvus 19
6. | Imuniniai antieritrocitiniai antiktinai 68
7. | HermetiSkumo paZeidimas 9
8. | Pasibaiggs galiojimas 573
9. | Kitos priezastys 32
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VI. FARMACINE VEIKLA
Kraujo preparaty skyriaus veikla

Kraujo preparaty skyriaus pagrindiniai uzdaviniai ir tikslai yra:
naudojimui;

- pagal pateiktus uzsakymus apriipinti Ekspedicija klinikiniam naudojimui skirta plazma;

- 1 Kraujo preparaty skyriy saugojimui priimti Svieziai uzsaldyta plazma, skirtg frakcionavimui
(perdirbimui j kraujo preparatus);

- uztikrinti tinkamas Svieziai uzsaldytos plazmos laikymo sglygas;

- teisingai ir savalaikiai vesti plazmos apskaita, pagal plazmos susekamumo dokumentus brokuoi
netinkamus plazmos vienetus, dokumentuoti, paruoSti plazmos siuntas iSvezimui (pardavimui,
frakcionavimui ar perdirbimui j kraujo preparatus);

- uztikrinti atlieckamy darby, susijusiy su plazmos, skirtos transfuzijoms ir frakcionavimui,
saugojimu, kokybe;

- uztikrinti Europos Farmakopéjos, Geros gamybos praktikos ir Geros praktikos nuostaty, Vaisty
geros gamybos praktikos vadovo reikalavimy vykdyma, Europos direktyvy, reglamentuojanciy vaisty
gamyba, reikalavimy vykdyma.

2012 metais Kraujo preparaty skyrius gavo 36 964 vienetus Svieziai uzSaldytos plazmos. Gauta
plazma 2012 mety eigoje buvo iSduodama j Kokybés uztikrinimo skyriy, dalis nurasyta, dalis gautos
plazmos pagal poreiki buvo iSduodama klinikiniam naudojimui j Kraujo ir jo komponenty ruosSimo
skyriaus Ekspedicija bei kraujo centro filialus, o i§ jos — pagal asmens sveikatos prieziiiros jstaigy
poreik] - | gydymo jstaigas klinikiniam naudojimui.

2012 m. gruodzio 31 dienai Kraujo preparaty gamybos skyriuje Sal¢io kameroje — Saldiklyje
buvo saugoma 74 134 vnt. $vieziai uzSaldytos plazmos, skirtos perdirbimui. 2012 mety eigoje i§ VS]
Nacionalinio kraujo centro Kraujo ir jo komponenty paruoSimo skyriaus, Klaipédos ir Panevezio
filialy buvo gaunami kraujo bandiniai, atliekama kokybiné perzitira, nuskenuojami ir sulyginami su
atstovaujancia plazma. Bandiniai uzSaldomi, sudéliojami j maiSelius pagal plazmos vienetus dézéje.

2012 mety eigoje 1§ VS] Nacionalinio kraujo centro, Klaipédos ir PaneveZio filialy buvo gaunami
PraneSimai apie donoro kraujo donorystés sustabdymg ir PraneSimai apie patvirtinamyjy tyrimy
rezultatus, pagal kuriuos buvo surandama, identifikuojama bei nuraSoma plazma, esanti Kraujo
preparaty skyriuje.

VSI Nacionalinio kraujo centro direktoriaus jsakymu sudaryta darbo grupé 2012 metais
perzitréjo bei pakoregavo Veiklos vietos pagrinding byla (Site Master File), buvo parengtas Centro
Validavimo pagrindinis planas. 2012 mety eigoje buvo perzitirimi, derinami ir tvirtinimi VS§]
Nacionaliniame kraujo centre Vilniuje, VS| NKC ir Klaipédos bei Panevézio filialuose
kvalifikuojamos jrangos, proceso etapy, tyrimo metody validavimo protokolai ir ataskaitos.

Farmacinés veiklos vadovo veikla

VsI Nacionalinis kraujo centras 2012 m. laikotarpyje, atsizvelgiant j norminiy teisés akty
reikalavimus, susijusius su rinkodaros teisés turétojo/gamintojo jsipareigojimais, farmacinés
informacijos apie vaistinius preparatus teikimu bei gera vaisty platinimo praktika, savalaikiai teiké
reikiamg informacijg bei ataskaitas Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Sveikatos apsaugos
ministerijos.

VSI Nacionalinis kraujo centras, vykdydamas sutartinius jsipareigojimus su asmens sveikatos
priezitiros jstaigomis, pagal su ASP] sudarytas kraujo preparaty pirkimo — pardavimo sutartis, pardavé
ASP] 1 791 but. Zmogaus albumino NKC 20 % infuzinio tirpalo, registruoto NKC rinkodaros teise.
VI Nacionalinis kraujo centras, turédamas zmonéms skirty vaistiniy preparaty didmeninio platinimo
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licencija, 1§ licencijuoto gamintojo jsigijo ir asmens sveikatos priezitiros jstaigoms pardaveé 464 but.
albumino 20 % infuzinio tirpalo.

VII. KOKYBES KONTROLE

Pagrindiniai dokumentai, kuriais savo veikloje vadovaujasi VS] Nacionalinio kraujo centro
Kokybés uztikrinimo skyrius, yra skyriaus veiklos nuostatai ir Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2006 m. birzelio 20 d. jsakymu Nr. V-516 ,,Dél kraujo donorystés jstaigy kokybés
sistemos standarty ir specifikacijy patvirtinimo* (kuris galiojo iki 2013 m. sausio 1 dienos) patvirtinti
kraujo donorystés jstaigy kokybés sistemos standarty ir specifikacijy reikalavimai. Kraujo ir kraujo
komponenty kokybés parametry tikrinimai atlieckami siekiant identifikuoti neatitiktis ir vertinti kraujo
komponenty gamybos procesus pagal pagaminty kraujo komponenty defektingumo lygj. VS]
Nacionalinio kraujo centro Kokybés uztikrinimo skyriuje yra vykdomos veiklos, kuriomis siekiama
uztikrinti kraujo ir jo komponenty numatomg paskirtj atitinkancig kokybe nuo kraujo surinkimo iki
paskirstymo. Kokybés uztikrinimo skyriaus pagrindinis tikslas yra uztikrinti, kad visi pagrindiniai
veiklos procesai, apibrézti dokumentuose, visi su kokybe susije dokumentai perzilirimi nustatyta
tvarka ir patvirtinti, kraujo komponenty gamybos procesas vykdomas remiantis geros praktikos (GP)
principais, o patys kraujo komponentai yra tokios kokybés, kokia reikalinga vartotojui, nustatyta
specifikacijose ir apibrézta teisés aktais.

Kraujo paémimo, komponenty gamybos ir sandéliavimo procesu kontrolé

V3] Nacionalinis kraujo centras palaiko produkto atitiktj vidaus procesy ir transportavimo metu.
Kraujo ir jo komponenty kokybés monitoringo ir matavimy procesas yra aprasytas procediiros apraSe
PA10-NKC Kraujo paémimo, komponenty gamybos ir sandéliavimo procesy kontrolé.

VSI Nacionalinio kraujo centro Kokybeés uztikrinimo skyriuje atlickami VS] Nacionaliniame
kraujo centre Vilniuje bei VS] Nacionalinio kraujo centro Klaipédos ir Paneveézio filialuose paruoSto
kraujo ir jo komponenty techniniy kokybés parametry matavimai pagal norminiy teisés akty
reikalavimus. VS] Nacionaliniame kraujo centre taip pat organizuojami paruoSto kraujo ir jo
komponenty techniniy kokybés parametry matavimai bei bakteriologiné kraujo ir kraujo komponenty
surinkimo ir gamybos kontrolé sutar¢iy su kitomis jstaigomis pagrindu.

Taikant aprasomosios statistikos metodus, t.y. statistiniy charakteristiky, tokiy kaip vidurkio,
standartinio nuokrypio, pasikliautinumo intervalo ir atitikties procento skai¢iavimg bei grafin]
steb¢jimy vaizdavima diagramomis, vertinami tyrimy rezultatai bei kraujo ir kraujo komponenty
surinkimo ir gamybos procesai.

Kraujo ir kraujo komponenty techniniai kokybés parametrai

Periodiniai (kiekvieng ménesj) kraujo ir kraujo komponenty techniniy kokybés parametry
tikrinimai atliekami vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. spalio
19 d. jsakymu Nr. 563 “Dél kraujo ir jo komponenty ruosimo rekomendacijy patvirtinimo* ir Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 9 d. jsakymu Nr. V- 91 “Dé¢l kraujo ir kraujo
komponenty kokybés ir saugos reikalavimy patvirtinimo*, o mikrobiologiné kontrolé - vadovaujantis
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2001 m. lapkri¢io 20 d. jsakymu Nr. 605 “Dél
bendryjy kraujo komponenty gamybos sterilumo kontrolés reikalavimy patvirtinimo* nustatytais
reikalavimais, Vs] Nacionalinio kraujo centro kokybés vadybos sistemos procediiros aprasu PA10-
NKC Kraujo paémimo, komponenty gamybos ir sandéliavimo procesy kontrolé ir Sio proceso
instrukcijomis.

Medziaga kraujo ir kraujo komponenty kokybés kontrolés tyrimams imama i§ kraujo/kraujo
komponento vieneto arba maiselio segmento. IS atskiro bandiniy maiselio imama medziaga
trombocity, gauty aferezés biidu, kokybeés kontrolés tyrimams.
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Konservuotas kraujas

2012 metais donory kraujas VS| Nacionaliniame kraujo centre buvo surenkamas naudojant
keturguby steriliy maiseliy komplektus su nepirogeniSku antikoaguliantu ir pridétiniu tirpalu.
Plastmasinés talpyklos kraujo paémimui atitiko Europos Farmakopéjos reikalavimus biologiniam
suderinamumui, buvo tinkamos kraujo komponenty gamybai ir savybiy palaikymui saugojimo metu.

Po surinkimo, konservuotas kraujas atvésinimo jranga buvo atvésinamas iki +20 - +24° C ir
saugomas kontroliuojamose sglygose (temperatiiros rezimas) ne ilgaiu kaip iki 24 val.

Po surinkimo konservuoto kraujo tiiris papildomai kontroliuojamas kiekvieng ménesj tikrinant 1
% ta ménes] paruosto konservuoto kraujo, bet ne maziau 20 vienety. 2012 metais konservuoto kraujo
tario vidurkis buvo 514,5 = 1,0 ml (Pl 95 %). Nejskaitant 63 ml antikoagulianto, gryno kraujo tiirio
vidurkis buvo 451 ml ir atitiko kokybés reikalavimg tiiriui (450 ml + 50 ml).

Istyrus 48 VSI Nacionaliniame kraujo centre Vilniuje paruostus konservuoto kraujo vienetus,
tiriant ne maziau kaip 4 vienetus per ménesj, hemoglobino kiekio vidurkis buvo 66,8 + 2,3 g/vnt. (PI
95 %) ir visuose tirtuose vienetuose atitiko kokybés reikalavimus (ne maziau 45 g/vnt.). Hemoglobino
kiekio svyravimai atskiruose vienetuose pateikiami 10 paveiksle.

10 paveikslas

Hemoglobino kiekio svyravimai konservuotame kraujyje
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VSI Nacionaliniame kraujo centre konservuotas kraujas naudojamas kaip Zaliava kraujo
komponenty gamybai, uZtikrinant jo tinkamuma ir trombocity, ir Svieziai Saldytos plazmos gamybai ir
saugomas tik iki 24 valandy, tod¢l hemolizé saugojimo pabaigoje buvo tiriama iki 24 valandy saugoto
konservuoto kraujo vienetuose. IStyrus 48 konservuoto kraujo vienetus (po 4 vnt./mén.), visy vienety
hemolizés procento vidurkis buvo 0,17 = 0,01% (PI1 95 %) ir atitiko kokybés reikalavimus.

Eritrocitai be leukocity - trombocity sluoksnio pridétiniame tirpale

Eritrocitai be leukocity - trombocity sluoksnio pridétiniame tirpale tai kraujo komponentas, kuris
2012 metais buvo gaminamas 1§ konservuoto kraujo po centrifugavimo ir plazmos bei trombocity ir
leukocity sluoksnio pasalinimo, eritrocitus uzpilant pridétiniu maitinamuoju tirpalu. Priklausomai nuo
pridétinio tirpalo risies, skiriasi eritrocity galiojimo laikas - eritrocitai su SAGM pridétiniu tirpalu
galioja iki 42 dieny, su PAGGSM pridétiniu tirpalu — iki 49 dieny.

2012 metais buvo istirti 124 VS] Nacionaliniame kraujo centre Vilniuje paruosty eritrocity be
trombocity ir leukocity sluoksnio pridétiniame tirpale vienety bandiniai. Tirty bandiniy skaicius sudaré
0,56 % nuo visy paruosty vienety skaiciaus, kontroliuojant ne maziau kaip 4 vienetus saugojimo
pradzioje ir 4 vienetus saugojimo pabaigoje.

Eritrocity vieneto (su pridétiniu tirpalu) tario vidurkis buvo 310,5 = 6,2 ml, hemoglobino kiekis
vidutiniskai buvo 59,2 + 1,8 g/vnt. (pasikliautinumo intervalas Pl 95 %).
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Hemoglobino kiekio svyravimai atskiruose eritrocity be leukocity - trombocity sluoksnio
pridétiniame tirpale vienetuose pateikiami 11 paveiksle.
11 paveikslas

Hemoglobino kiekio svyravimai atskiruose eritrocity be trombocity -leukocity
sluoksnio pridétiniame tirpale vienetuose
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Tirty vienety skaicius

Siekiant uztikrinti eritrocituose lickamyjy leukocity kiekj mazesnj nei 1,2 x 10%vnt., 20-60 ml
trombocity ir leukocity sluoksnio po kraujo centrifugavimo pasalinama } atskirg maiSelj. 2012 metais
98 proc. patikrinty vienety atitiko kokybés reikalavimus, liekamyjy leukocity vidutiniskai buvo 0,7 +
0,1 x 10%vnt. Tyrimai buvo atliekami V3] Nacionaliniame kraujo centre Vilniuje ir V§] Vilniaus
universiteto ligoninés Santariskiy Klinikos Laboratorinés diagnostikos centre.

2012 patikrinus 56 eritrocity vienetus saugojimo pabaigoje d¢l hemolizés, hemolizé vidutiniskai
sudar¢ 0,3 = 0,1 % nuo eritrocito vieneto masés ir visy tirty vienety kokybé atitiko Sio parametro
kokybés reikalavimus, eritrocity kokybé saugojimo metu buvo uztikrinta.

Eritrocitai be leukocity pridétiniame tirpale

Eritrocitai be leukocity pridétiniame tirpale tai kraujo komponentas, kuris buvo ruoSiamas nuo
eritrocity nuémus trombocity ir leukocity sluoksnj ir “in-line” filtracijos metodu pasSalinus didZiaja dalj
leukocity arba nufiltravus jau paruostus eritrocitus be trombocity ir leukocity sluoksnio pridétiniame
tirpale.

2012 metais buvo istirti 237 VS] Nacionaliniame kraujo centre Vilniuje paruosty eritrocity be
leukocity pridétiniame tirpale bandiniai. Hemoglobino kiekis vidutiniskai sieké 57,1 + 0,9 g/vnt. ir 100
% atitiko Sio parametro kokybés reikalavimus. Eritrocity tiirio (jskai¢iuojant 100 ml pridétinio tirpalo)
vidurkis buvo 304 ml = 5,0 ml.

Filtravimo kokybé buvo vertinama Nageotte kameroje manualine technika skai¢iuojant
lickamyjy leukocity skai¢iy ir kontrolé tékmés citometru VSI Vilniaus universiteto ligoninés
Santariskiy klinikos Laboratorinés diagnostikos centre pagal sutartj. 2012 metais iStyrus VS]
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Nacionaliniame kraujo centre Vilniuje paruosty eritrocity be leukocity pridétiniame tirpale bandinius,
98 proc. patikrinty vienety atitiko kokybés reikalavimus, lickamyjy leukocity skaiciaus vidurkis
0,2 +0,1 x10%vnt.

D¢l hemolizés eritrocity be leukocity pridétiniame tirpale vienetai buvo tirti saugojimo
pabaigoje. VidutiniS8kai hemolizé buvo 0,17 + 0,04 % (pasikliautinumo intervalas P = 0,95) eritrocity
vieneto masés ir visuose tirtuose vienetuose atitiko kokybés reikalavimus (< 0,8 %).

Nuplauti eritrocitai

Nuplauti eritrocitai VS] Nacionaliniame kraujo centre buvo gaminami tik pagal i§ asmens
sveikatos prieziiiros jstaigy gautus uzsakymus, 3 kartus eritrocitus nuplaunant + 4° C 0,9 % Natrio
chlorido tirpalu.

2012 metais kokybés tyrimams buvo perduota 22 nuplauty eritrocity vienety bandiniai. Nuplauty
eritrocity vieneto taris vidutiniskai buvo 296 £ 9 ml (100 ml 0,9 % NacCl tirpalo, pasikliautinumo
intervalas P =0,95).

Bendro baltymo nustatymas nuplauty eritrocity supernatante buvo atlickamas pagal sutartj su V§]
Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy klinikos Laboratorinés diagnostikos centru. Visuose tirtuose
vienetuose lieckamojo baltymo kiekis atitiko reikalavimus ir vidutiniskai buvo 0,03 + 0,01 g/vnt
(kokybés reikalavimas yra < 0,5 g/vnt). Visy tirty nuplauty eritrocity vienety hemoglobino
koncentracija atitiko kokybés reikalavimus ir vidutiniskai buvo 53,3 + 2,5 g/vnt., Het — 0,53, 0
hemolizés procentas nevirsijo 0,2 % ir visuose tirtuose pavyzdZiuose atitiko kokybés reikalavimus.

Svieziai uzSaldyta plazma

Svieziai uzsaldyta plazma ruoiama atskiriant plazma i§ konservuoto kraujo, saugoto iki 24
valandy nuo kraujo paémimo ant auSinimo plok$¢iy, plazma uzSaldant staigaus uzsaldymo Saldiklyje
per viena valanda nuo paruosimo - 30° C temperatiiroje. Tokiu biidu paruostoje $vieziai uzaldytoje
plazmoje uzZtikrinami normalis labiliy kreSéjimo faktoriy, albumino ir imunoglobuliny kiekiai.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 9 d. jsakyme Nr. V-91 ,, Dél
kraujo ir kraujo komponenty kokybés ir saugos reikalavimy patvirtinimo* yra nurodyta, kad tinkamai
paruostoje Svieziai uzSaldytoje plazmoje bendro proteino kiekis turi biiti ne mazesnis kaip 50 g/l, o
VIII ¢ faktoriaus vidurkis (po uzsaldymo ir atSildymo) > 70 % nuo SvieZiai surinktos plazmos vertés
(0,7 1U/1 ml plazmos) tiriant pirma ir paskutinj saugojimo ménesj.

Svieziai uzsaldyta plazma yra naudojama transfuzijoms bei kraujo preparaty gamybai, todél turi
atitikti ir Europos farmakopéjos monografijos ,,Zmogaus plazma skirta frakcionavimui 0853
reikalavimus. Bendro proteino tyrimams buvo naudojami 10 S$vieziai uzS$aldytos plazmos bandiniy
(segmenty) kaupiniai, tyrimai buvo atliekami Europos Farmakopéjos 2.5.9. metodu Nacionalingje
Visuomenés sveikatos priezitiros laboratorijoje sutarties su $ia jstaiga pagrindu.

2012 metais buvo istirti 48 Svieziai uzsaldytos plazmos kaupiniai. Baltymo kiekio vidurkis buvo
60 + 1,3 g¢/l. (pasikliautinumo intervalas P = 0,95) ir visuose tirtuose kaupiniuose atitiko kokybés
reikalavimus.

VIII ¢ faktoriaus koncentracija Svieziai uzSaldytoje plazmoje buvo nustatoma VS| Vilniaus
universiteto ligoninés Santariskiy klinikos Laboratorinés diagnostikos centre pagal sutartj, tiriant
Svieziai paruostos ir ilgiausiai saugotos plazmos kaupinius.

2012 metais V3] Nacionaliniame kraujo centre buvo tirta 12 Svieziai Saldytos plazmos kaupiniy:
6 kaupiniai saugojimo pradzioje ir 6 kaupiniai, saugoti 2 metus ir ilgiau. VIII f koncentracijos vidurkis
buvo 1,15 + 0,16 1U/ml (pasikliautinumo intervalas P = 0,95) ir visais atvejais atitiko reikalavimus.

Siekiant jvertinti kraujo centrifugavimo ir plazmos atskyrimo kokybe, buvo skaiCiuojama
plazmos iSeiga ir liekamyjy lasteliy tarSa prie§ uzSaldyma. IStirti 64 Svieziai uzSaldytos plazmos
pavyzdziai, visuose lickamyjy lIgsteliy kiekiai atitiko kokybés reikalavimus, tario vidurkis buvo 257 +
5 ml. Centrifugavimo rezimas Svieziai uzSaldytos plazmos gamybai yra parinktas tinkamai.
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Krioprecipitatas

Krioprecipitatas tai kraujo komponentas, kuris gaminamas i$ Svieziai uzSaldytos plazmos
vieneto. Krioprecipitate yra VII1 ¢, von Willebrand faktoriaus, fibrinogeno, X111 faktoriaus. Sis kraujo
komponentas yra naudojamas fibrinogeno kiekybinio ir kokybinio deficito, VIII ¢ faktoriaus deficito ir
kompleksinio kreséjimo faktoriy deficito esant DIK sindromui gydymui.

Fibrinogeno kiekis krioprecipitate kontroliuojamas tiriant ne maziau kaip 4 vienetus
krioprecipitato gamybos ménesj. 2012 metais buvo istirti 48 krioprecipitato vienetai. Fibrinogeno
kiekis krioprecipitate vidutiniskai buvo 386 + 39 mg/vnt. (Pl = 95 %) ir atitiko kokybés reikalavimag
(ne maziau 140 mg/vnt.). VIllc faktoriaus kiekis buvo tiriamas i§ 6 krioprecipitato vienety kaupinio,
Vlllc faktoriaus kiekio vidurkis buvo 182 + 28 TV/vnt. ir 100 % atitiko kokybés reikalavimus.
Tyrimai buvo atliekami V§] Vilniaus universiteto ligoninés SantariSkiy klinikos Laboratorinés
diagnostikos centre pagal sutartj.

Trombocitai, gauti i$ konservuoto kraujo, vienas vienetas

Europos Tarybos rekomendacijose Nr. R (95) 15 nurodoma, kad jei 75 % tirty trombocity i8
konservuoto kraujo pavyzdziy turi norminj trombocity skaiCiy, visi pagaminti trombocitai atitinka
kokybés reikalavimus ir trombocity skaiciaus svyravimai atskiruose vienetuose yra galimi. Trombocity
gamyba trombocitais turtingos plazmos metodu jtakoja visa eilé¢ kintamyjy: donoro trombocity
skaiCius, paimto konservuoto kraujo saugojimo iki perdirbimo salygos, centrifugavimo rezimai,
personalo jgiidZiai ir bandinio kokybé.

2012 metais buvo istirti 224 trombocity vienety pavyzdziai, trombocity skaifiaus tyrima
atliekant hematologiniu analizatoriumi i§ trombocity maiSo segmento arba maisSelio. Trombocity
skaicius vidutiniskai buvo 72 + 2,8 x 10%/vnt. 77 % tirty bandiniy trombocity skai¢ius buvo didesnis ar
lygus 60 x 10%vienete ir atitiko kokybés reikalavimus, 94 % tirty bandiniy - didesnis ar lygus 50 x
10%/vienete.

Liekamasis leukocity kiekis vidutiniskai buvo 0,05 £ 0,1 x 10%vnt. tiriant hematologiniu
analizatoriumi. Tyrimo kontrolei dalis pavyzdziy buvo perduoti tyrimams j VS Vilniaus universiteto
ligoninés Santariskiy Klinikos Laboratorinés diagnostikos centra tyrimas pagal sutartj. Visuose tirtuose
pavyzdziuose liekamasis leukocity skaicius nevirSijo norminio leukocity skai¢iaus. Dél pH trombocity
saugojimo pabaigoje 2012 metais buvo iStirti 89 trombocity vienetai. Tyrimas buvo atlieckamas i§
trombocity maiSelio. 9 vienetuose nustatyta pH Zemesné nei apatin¢ leistina riba (6,4) ir Sie vienetai
nebuvo panaudoti transfuzijoms. Vizualiai stebint maiselio su trombocitais turinj prie§ $viesa, visuose
tirtuose vienetuose buvo matomas “swirling” fenomenas, susidarantis dél normalios morfologijos
trombocity Sviesos iSsklaidymo.

Trombocitai, gauti aferezés biidu, be leukocity

Trombocitai, gauti aferezés btidu, be leukocity gaminami naudojant automatinj aferezés jrenginj
Haemonetic MCS+. Priklausomai nuo pasirinkto gamybos protokolo, vienos procediiros metu donoro
trombocity iSeiga gali biiti nuo 200 iki 800 x 10°, o lickamieji leukocitai neturi virsyti 1 x 108 vienete.

2012 metais iStyrus 142 trombocity, gauty aferezés budu, be leukocity trombocity iSeiga, tyrimus
atliekant i§ bandiniy maiselio, trombocity skaidiaus vidurkis buvo 442 + 7 x 10° todél vienos
procediiros metu buvo galima paruosti du gydomuosius vienetus. AStuoniy procediiry metu buvo
paruosta po vieng gydomajj vieneta.

Liekamasis leukocity kiekis vidutiniskai buvo 0,18 = 0,1 x 108/vnt. tiriant Nageotte kameroje.
Savikontrolés tikslu, atskiry vienety bandiniy liekamasis leukocity kiekis buvo tirtas tékmés citometru,
tyrima atliekant VS| Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy klinikos Laboratorinés diagnostikos
centre. Visy tirty bandiniy liekamasis leukocity kiekis atitiko kokybés reikalavimus. Visuose
pagaminto produkto vienetuose buvo matomi stuikuriai (“swirling® fenomenas).
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Bakteriologiné kraujo ir kraujo komponenty surinkimo ir gamybos kontrolé

Siekiant uztikrinti kraujo komponenty sauguma ir vadovaujantis Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2001 m. lapkri¢io 20 d. jsakymu Nr. 605 “Dél bendryjy kraujo
komponenty gamybos sterilumo kontrolés reikalavimy patvirtinimo*, 2012 metais buvo tiriami kraujo
komponentai besibaigiant jy galiojimo terminui.

Bakteriologiniai kraujo komponenty paséliy tyrimai pagal sutartis buvo atliekami atitinkamai
VS| Vilniaus universiteto ligoninés SantariSkiy kliniky Laboratorinés diagnostikos centro
mikrobiologinéje laboratorijoje, VS| Klaipédos Jurininky ligoninés laboratorijoje ir VS| respublikinés
Panevézio ligoninés mikrobiologijos laboratorijoje, o laminarinio bokso oro ir donoro ranky odos
paséliai — Nacionalinés visuomenés sveikatos priezitiros laboratorijos Mikrobiologiniy tyrimy skyriuje.

6 lenteléje pateikiama informacija apie bakteriologiniy kraujo komponenty ir laminarinio bokso
paséliy tyrimy skaiciy VS| Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose.

6 lentelé. Bakteriologiniai kraujo komponenty ir laminarinio bokso paséliy tyrimai

Kraujo komponento pavadinimas Tirty vienety skaiCius

1.1. Eritrocitai be leukocity-trombocity sluoksnio pridétiniame tirpale 156
1.2. Eritrocitai be leukocity pridétiniame tirpale 66
1.3. Trombocitai, gauti i§ konservuoto kraujo, 84
vienas vienetas

1.4. Nuplauti eritrocitai 12
1.5. Svieziai uzsaldyta plazma 146
1.6. Krioprecipitatas 16
2. Laminarinio bokso oro paséliai 13

2012 metais V] Nacionaliniame kraujo centre nebuvo uzfiksuota nei vieno kraujo komponenty
mikrobiologinio augimo atvejo.

Siekiant jvertinti tendencijas, pastoviai buvo sekami ir analizuojami rankos paséliy ir kraujo
komponenty mikrobiologiniy tyrimy rezultatai. Donoro rankos apruoSimo kokybé buvo vertinama
tiriant pasélius nuo donoro rankos odos paruo$tos venos punkcijai. 2012 metais buvo atlikti 59
paséliai, paséliy augimo atvejy nenustatyta. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m.
spalio 22 d. jsakyme Nr. 605 “Dé¢l kraujo ir kraujo sudétiniy daliy paémimo 1§ donory tvarkos, davimo
doziy ir daznumo patvirtinimo* 7.3. punkte yra nurodoma, kad 100% garantuoti odos pavirSiaus
sterilumo negalima ir pavieniai mikroorganizmy augimo atvejai nuo apruostos donoro rankos yra
galimi.

Apibendrinant kraujo komponenty kokybés parametrus galima konstatuoti, kad, kraujo
komponenty gamybos procesas 2012 metais buvo stabilus ir uZtikrino teisés aktuose nustatytus kraujo
komponenty nustatytus techninius kokybés parametrus. Privalomy ir atlikty matavimy kiekio santykis
buvo > 1:1. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. rugséjo 27 d. jsakymu Nr. V-
872 sudaryta komisija, atlikusi VS] Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose paruosty
eritrocity be leukocity — trombocity sluoksnio pridétiniame tirpale ir eritrocity be leukocity,
pridétiniame tirpale poémius ir nepriklausomus tyrimus V§] Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy
kliniky Laboratorinés diagnostikos centre nustaté, kad visy atrinkty vienety hemoglobino kiekiai
atitiko teisés aktais nustatytus reikalavimus.

Medicinininés prekeés

Vykdant Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. birzelio 20 d. jsakymo Nr.
V-516 ,,Dél kraujo donorystés jstaigy kokybés sistemos standarty ir specifikacijy patvirtinimo”, Kuris
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galiojo iki 2013 m. sausio 1 dienos, reikalavimus, medziagy, kurios turi lemiamos jtakos ruoSiamy
kraujo komponenty kokybei, iSleidima vidiniam naudojimui atlicka Kokybés uztikrinimo skyriaus
vedéjas-gydytojas kartu su atsakingu sandélio darbuotoju ir (jei reikia) laboratorijos vedéju, pagal
instrukcijos 1 3/PA10-NKC Medicininiy prekiy priémimas j medicininiy atsargy sandélj, saugojimas ir
i8davimas reikalavimus. ISleidimo metu vertinama reagenty ir medicininiy medziagy, kurioms yra
nustatyti specialieji reikalavimai ir kurioms biitini serijos kokybes sertifikatai, atitiktis nustatytiems
reikalavimams. Atitinkancios reikalavimus medZziagos ir reagentai zenklinami tam skirtu spaudu ir
atitinkamos spalvos lipduku. 2012 metais neatitik¢iy dél prekiy kokybés ir saugojimo reikalavimy
pazeidimo nustatyta nebuvo.

Susekamumas ir praneSimai apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir pavojingus
nepageidaujamus rei§kinius

2012 metais V8] Nacionalinis kraujo centras i§ asmens sveikatos priezitiros jstaigy negavo
prane$imy apie uzfiksuotas pavojingas nepageidaujamas reakcijas.

I§ Klaipédos Visuomenés sveikatos centro buvo gautas rastas apie ZIV RNR teigiama rezultata
buvusiai V§] Nacionalinio kraujo centro donorei. Gavus rasta dél galimo pavojingo nepageidaujamo
reiskinio, apie tai buvo informuota Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, atlikti
donorés paskutinés ir ankstesniy donacijy tyrimy rezultaty ir kraujo komponenty atsekamumo
veiksmai. IS Vs] Nacionaliniame kraujo centre saugoty keturiy donorés paskutiniy donacijy kraujo
bandiniy pakartotinai atlikti nukleino rugs¢iy tyrimai dél ZIV-1, hepatity B ir C individualiame
méginyje ir buvo gauti neigiami tyrimy rezultatai.

Donory ir klienty pasitenkinimas teikiamomis paslaugomis. Donory skundai

Siekiant atsizvelgti ir pagal galimybes patenkinti VS] Nacionalinio kraujo centro donory
poreikius, buvo atlikta apklausa, kurios metu Nacionaliniame kraujo centre (Vilniuje, Klaipédoje ir
Panevézyje) kraujo dave zmonés atsaké j anketos klausimus, i$ viso buvo pateikta 617 apklausos
ankety. | anketos klausimus atsakiusiyjy amziaus vidurkis yra 28,7 m. (vyry) ir 30,1 m. (motery).
Respondentai pagal lytj taip pat yra pasiskirste nevienodai: vyry — 57 proc., motery — 43 proc.
Apibendrinus apklausos rezultatus buvo konstatuota, kad dauguma apklausoje dalyvavusiy Zzmoniy jau
ne pirmg karta duoda kraujo VS] Nacionaliniame kraujo centre ir turi teigiamg nuomong apie jstaigg —
palankiai vertina kraujo centro darbuotojy aptarnavima, skatina savo artimuosius tapti kraujo donorais,
pripaZjsta, jog svarbiausia yra padéti ligoniui, o ne gauti finansinj atlygj.

Minétina tai, jog dauguma apklausty kraujo donory kaip vieng svarbiausiy problemy jvardijo
sunkumus, kylancius dél to, jog norint duoti kraujo yra nepatogu iseiti i§ darbo ar studijy. Nemaza
dalis respondenty ras¢, jog duodami kraujo su sunkumais nesusiduria ir V§] Nacionalinio kraujo centro
darbg bei aplinkos kiirimg vertina labai gerai.

Siekiant gauti griztamajj rySj i§ VS| Nacionalinio kraujo centro klienty — asmens sveikatos
priezitiros jstaigy, su kuriomis VS| Nacionalinis kraujo centras turi galiojancias sutartis del kraujo
produkty tiekimo, vadovaujantis procediros apraso ,,Skundai ir produkto iSémimas i§ apyvartos.
Uzsakovy atsiliepimy valdymas® nuostatomis, 2012 metais anketavimo budu VS| Nacionalinis kraujo
centras vykdé asmens sveikatos prieziliros jstaigy apklausa. Apklausos anketos buvo iSsiystos 59
asmens sveikatos prieziiiros jstaigoms, uzpildytos anketos gautos i§ 43 gydymo jstaigy, kas sudaro
72,88 % atsako daznj.

Apibendrinus asmens sveikatos priezitros jstaigy apklausos rezultatus buvo konstatuota, kad
vykdomas vienas pagrindiniy vieSosios jstaigos Nacionalinis kraujo centras veiklos uzdaviniy — laiku
apriipinti Salies asmens sveikatos priezitiros jstaigas krauju ir jo komponentai ir VS] Nacionalinis
kraujo centras laiku ir tinkamai vykdo sutartinius jsipareigojimus su asmens sveikatos prieziliros
jstaigomis, apriipindamos jas kokybiSkais kraujo produktais. Taip pat buvo konstatuota, kad VS]
Nacionalinis kraujo centras konkurencingas su kitomis kraujo donorystés jstaigomis, kokybiskai
aptarnauja ASP] priimant uzsakymus ir iSduodant kraujo produktus, didelis démesys skiriamas VS|
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Nacionaliniame kraujo centre gaminamy kraujo produkty dizainui.

V3] Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose 2012 metais, kaip ir 2011 bei 2010
metais, nebuvo nei vieno skundo. Kraujo centre donory ir kraujo produkty vartotojy, darbuotojy ir
aukStesniyjy institucijy skundai dél kraujo produkty kokybés ar Centro veiklos skundy nagrinéjima
reglamentuoja kokybés vadybos sistemos dokumentai — procediiros aprasai PA18—NKC Skundai ir
produkto i8émimas i§ apyvartos. UzZsakovy atsiliepimy valdymas. Skundai dél didmeninio vaisty
platinimo ir jy uzsakovy atsiliepimy valdomi vadovaujantis procediiros aprase PA30-NKC Skundai dél
vaisty ir uzsakovy atsiliepimy valdymas nustatyta tvarka.

Neatitik¢iy vertinamoji analizé

Siekiant kontroliuoti atitiktj kraujo donorystés jstaigos geros praktikos nuostaty, geros gamybos
praktikos principy, vaisty geros platinimo praktikos taisykliy, ISO 9001:2008 standarto reikalavimams
ir kokybés vadybos sistemos reikalavimams, nustatytiems pacios organizacijos, taip pat siekiant
iSsiaiSkinti sistemines sprestinas problemas, VS] Nacionaliniame kraujo centre veikia savikontrolés ir
vidaus audito, korekciniy ir prevenciniy veiksmy sistema.

2012 metais, vadovaujantis procediiros aprasu PA21-NKC Neatitikéiy, nuokrypiy, korekciniy ir
prevenciniy veiksmy valdymas, VS] Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose
darbuotojai nustaté ir uzregistravo 12 neatitik¢iy (6 VS] Nacionaliniame kraujo centre Vilniuje, 5
Klaipédos filiale ir 1 Panevézio filiale), kurios itakos kraujo produkty kokybei netur¢jo.

Kokybés rizikos valdymas

Rizikos valdymo procesas yra kokybés uztikrinimo sudétiné dalis ir VS] Nacionaliniame kraujo
centre yra aprasytas procediiros aprase PA20-NKC Kokybés rizikos valdymas. Rizikos valdymo
eigoje yra siekiama isaiskinti su produktu ar procesu susijusias rizikas, jvertinti jy kritiSkuma ir taikyti
tas kontrolés priemones, kurios leisty jas sumazinti iki priimtino lygio.

Vienas i$ §io proceso tiksly yra pasiekti, kad biity iSanalizuotos ir jvertintos visos naujy produkty
ir technologijy rizikos.

2012 metais buvo uzsakyti ir atlikti penki rizikos jvertinimai:

V3] Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose jdiegus kraujo donorystés jstaigos
informacine sistema eProgesa, atliktas rizikos vertinimas kraujo komponenty identifikavimo,
iSbrokavimo ir iSleidimo etapui. Kritinis rizikos laipsnis nustatytas del kraujo donorystés jstaigos
informacinés sistemos eProgesa kvalifikavimo ir programinés jrangos prieziliros bei naudotojy
kategorijy prieigos riby.

Vadovaujantis ISO 9001:2008 standarto priezitros audito rekomendacijomis, atlikta VS]
Nacionalinio kraujo centro veiklos rizikos analizeé identifikuojant pazeidziamas vietas. Kritinis rizikos
laipsnis nustatytas kompiuterinés ir programinés jrangos valdymo procese, numatytos rizikos
mazinimo priemones.

Du rizikos vertinimai buvo atlikti ruoSiantis idiegti naujus kraujo komponentus: apsvitintus
kraujo komponentus ir trombocitus, gautus i§ konservuoto kraujo, be leukocity, sukauptus i§ keliy
vienety.

Taip pat atliktas Vs] Nacionalinio kraujo centro Panevézio filiale ruosiamos $vieziai uzSaldytos
plazmos gamybos, saugojimo ir iSveZimo | VS| Nacionalinj kraujo centrg rizikos jvertinimas. Nei
vienam identifikuotam galimam pavojui nebuvo nustatytas kritinis rizikos laipsnis, rizikos mazinimo
priemonés §iuo metu néra reikalingos.

Rizikos vertinimai buvo atlikti visiems naujai diegiamiems produktams.
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Pakeitimy valdymas

V31 Nacionaliniame kraujo centre visi sitilomi pakeitimai yra vertinami atsizvelgiant j pakeitimo
poveikj galutinio kraujo produkto kokybei vadovaujantis procediiros aprase PA23—NKC Pakeitimy
valdymas nustatyta tvarka.

2012 metais buvo pasitlyti ir uzregistruoti 25 pakeitimai, i§ jy jvykdyta 20 pakeitimy, 5
pakeitimai yra vykdymo eigoje. Daugiausia pakeitimy buvo susij¢ su kraujo donorystés jstaigos
informacinés sistemos eProgesa diegimu, kadangi keitési gamybiniy procesy registravimo ir atlikimo
tvarka, atsirado naujos duomeny jrasy formos. Dél donory atrankos ir kraujo paémimo proceso
i$skaidymo j Donory telkimo ir medicininés atrankos ir Donory kraujo paémimo procesus, buvo
uzregistruoti ir jvykdyti du pakeitimai. Higienos prieziliros procese uzregistruoti ir jvykdyti du
pakeitimai dél pasikeitusiy medicininiy atlieky apskaitos reikalavimy ir higienos normos HN 47-
1:2010 ,,Sveikatos prieziiiros jstaigos. Infekcijy kontrolés reikalavimai” reikalavimy. RuoS$iantis naujy
kraujo komponenty jdiegimui, buvo atlikti du rizikos vertinimai ir uzregistruoti du pakeitimai.
Diegiant nauja medicining jrangg ir pasikeitus informacijos apie medicinin¢ jranga teikimo tvarkai,
buvo uzregistruoti ir jvykdyti trys pakeitimai. Kraujo iStyrimo ir rezultaty pateikimo procese buvo
uzregistruoti ir jvykdyti trys pakeitimai, i§ kuriy du pakeitimai uzregistruoti ir jvykdyti pasikeitus
plazmos atsekamumo laikotarpio reikalavimams.

Irangos naudojimas ir prieZiiira

Uz VSI Nacionaliniame kraujo centre naudojamy prietaisy ir jrengimy techning¢ prieziiira,
techninio aptarnavimo organizavimg, remonto organizavimg ir atlikty darby bei jrengimy buklés
jvertinimo atitinkamg jforminimg atsako Infrastruktiiros skyriaus inzinierius. Matavimo priemoniy
metrologinés patikros grafikas, tonometry metrologinés patikros grafikas ir skyriy bei grupiy jrengimy
aptarnavimo ir remonto grafikai metams tvirtinami V§] Nacionalinio kraujo centro direktoriaus
1sakymu.

Irasai apie aptarnavimo/tikrinimo tipa ir daznj jraSomi ] atitinkamo jrengimy techninio
aptarnavimo ir remonto Zurnalg ir saugomi darbo vietoje, prie jrengimy, duomenys papildomai
atZymimi jrengimy techninio aptarnavimo ir remonto grafike. Duomenys apie aptarnavimo, remonto
metu atliktus darbus, pakeistas detales ar mazgus jraSomi ] jrengimo techninj pasg. Techninés
prieziiros duomenys jraSomi ] jrengimy aptarnavimo ir remonto grafikus, operatyvinj Zurnala,
jrengimo techninj pasg ir medicininés technikos prieZitiros zurnalg. Su visais jrasais supazindinami
atitinkamy skyriy vedé¢jai, kurie pasiraso atlikty darby paskyras (aktus) ir savo parasu patvirtina atlikto
darbo priimtinumga.

Irengimy techninis aptarnavimas ir remontas, matavimo priemoniy patikros organizavimas,
kalibravimas, validavimas, jrengimy su matavimo funkcijos metrologinés parengties uztikrinimas,
efektyvus jrengimy panaudojimas siekiant kokybisko jrenginiy darbo technologinio proceso metu,
atlickamas pagal VS| Nacionalinio kraujo centro direktoriaus jsakymu patvirtinto procediiros apraso
PAG6-NKC Medicininés technikos ir jrangos valdymas reikalavimus.

Laboratoriniy analizatoriy techning priezilira (planing ir skubig) pagal sutartis atlieka jrangos
gamintojo techninés prieZiliros inzinieriai. Planiné priezitra atlieckama pagal gamintojo sudaryta
grafikg. Kiekvienam analizatoriui, pagal jo specifika, sudaromas priezitros (planinei priezitirai,
susidevéjusiy detaliy keitimui) grafikas. Atlikus darbus, tai jforminama protokolu.

Dokumenty valdymas

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. birzelio 20 d. jsakymu

Nr. V=516 “D¢l kraujo donorystés jstaigy kokybés sistemos standarty ir specifikacijy patvirtinimo”,
kuris galiojo iki 2013 m. sausio 1 dienos, ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m.
balandzio 29 d. ijsakymu Nr. V-338 “D¢l minimaliy asmens sveikatos priezitiros paslaugy kokybés
reikalavimy apraso tvirtinimo”, visi VS§] Nacionaliniame kraujo centre atlieckami veiksmai ir procesai
yra dokumentuoti, o dokumentai parengti, platinami, perzilirimi ir atnaujinami vieninga, VS]
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Nacionaliniame kraujo cventre ir kraujo centro filialuose nustatyta tvarka.

Kokybés vadove KV-NKC aprasyta VS] Nacionalinio kraujo centro jgyvendinta kokybés
vadybos sistema, atitinkanti LST EN ISO 9001:2008 standarto reikalavimus. Kokybés vadovas
apibrézia jstaigos kokybés vadybos sistemg su nuorodomis j procediiry aprasus ir instrukcijas.

Geros vaisty platinimo praktikos kokybés vadovas GVPP KV-NKC papildo Vs] Nacionalinio
kraujo centro Kokybés vadova KV-NKC. Siame kokybés vadove aprasyta V§] Nacionalinio kraujo
centro jgyvendinta kokybés vadybos sistema didmeninio vaisty platinimo veikloje, atitinkanti Geros
vaisty platinimo praktikos reikalavimus.

VS] Nacionalinio kraujo centro kokybés vadybos sistema jdiegta ir taikoma V3] Nacionaliniame
kraujo centre, esanéiame Vilniuje, Zolyno g. 34, ir V3] Nacionalinio kraujo centro filialuose
Panevézyje, Nemuno g. 75 bei Klaipédoje, Naikupés g. 28. VS] Nacionalinio kraujo centro kokybés
vadybos sistema, atitinkanti tarptautinio stradarto ISO 9001:2008 reikalavimus, jforminta dokumentais
pagal vykdomus procesus ir skyriuose vykdomas veiklas ir suderinta su galiojanciais Lietuvos
Respublikos norminiais teisés aktais. Kokybés vadybos sistema yra perzitrima ir palaikoma jstaigos
direktoriaus ir V§] Nacionalinio kraujo centro personalo.

Pagrindinius VS] Nacionalinio kraujo centro kokybés vadybos sistemos dokumentus sudaro
kokybés politika ir tikslai, Kokybés vadovas, Geros vaisty platinimo praktikos kokybés vadovas,
procediiry aprasai, instrukcijos, specifikacijos, taisyklés, tvarkos, duomeny jrasai ir kt..

Procediiry aprasuose yra apraSyti visi procesai, reikalingi efektyviam kokybés vadybos sistemos
veikimui. Procesy seka ir tarpusavio sgveika apibrézta Kokybés vadove, Geros vaisty platinimo
praktikos kokybés vadove ir procediiry aprasuose.

Rezultatyviam procesy veikimui nustatyti tikslai (siektinos veiklos uzduotys), kuriy
jgyvendinimas stebimas pamatuojamais rodikliais.

Kokybés vadybos sistemos jforminimo dokumentais tikslai yra Sie: aprasyti V§] Nacionalinio
kraujo centro kokybés vadybos sistema; paaiskinti, kaip atlikti darbus, kad buty pasiekti nustatyti
reikalavimai; sudaryti aiskiai ir efektyviai veikianciy operacijy atlikimo seka; uztikrinti operacijy
nuoseklumg, pagrista dokumenty jforminimu; pateikti informacija funkcinéms grupéms, siekiant
geriau suprasti jy tarpusavio rysius; pateikti objektyvius jrodymus, kad apibrézti reikalavimai pasiekiti;
sudaryti kokybés sistemos auditavimo pagrinda; sukurti nuolatinio gerinimo principus.

VSI Nacionalinio kraujo centro kokybés sistemos jforminimas dokumentais ir duomeny jraSais
parengtas pagal LST ISO 9001:2008 standarto reikalavimus, geros gamybos praktikos bei geros
praktikos reikalavimus ir aprasytas VS| Nacionalinio kraujo centro direktoriaus jsakymu patvirtintame
procediiros aprase PA1-NKC Dokumenty ir jra$y valdymas. Siame procediiros aprase nustatyta kraujo
centro darbuotojy, skyriy vedéjy, grupiy vadovy, atsakingy specialisty atsakomybé valdant
dokumentus bei jraSus V] Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose.

Kraujo centre pildomos medicininés apskaitos Zurnalai, formos, nurodytos Lietuvos Respublikos
Sveikatos apsaugos ministro 1999 m. lapkricio 29 d. jsakyme Nr. 515 “De¢l sveikatos prieziiiros jstaigy
veiklos apskaitos ir atskaitomybés tvarkos” bei Zurnalai ir formos, patvirtintos VS§] Nacionalinio kraujo
centro direktoriaus jsakymais ar kaip procediiry aprasy ir instrukcijy duomeny jrasai ir priedai.

Dokumenty saugojimo terminus reglamentuoja Lietuvos vyriausiojo archyvaro 2011 m. kovo 9
d. jsakymas Nr. V-100 “Del bendryjy dokumenty saugojimo terminy rodyklés patvirtinimo” , Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. lapkricio 9 d. jsakymas Nr. 640 “Dél sveikatos
priezilros jstaigy dokumenty saugojimo tvarkos”, Lietuvos medicinos norma MN 13:2001 ,,Kraujo
donorystés jstaigos®, kuri galiojo iki 2013 m. sausio 1 dienos. Laikino saugojimo dokumentai
(originalai), kuriy saugojimo laikas iki 25 mety, saugomi skyriuose bei grupése, uz jy saugojima
paskirti atsakingi darbuotojai, nurodyti Dokumentacijos plane. ] centro archyvg perduodami ilgo
saugojimo dokumentai. Centro archyvo patalpos jrengtos pagal Lietuvos archyvy departamento prie
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1997 m. liepos 7 d. jsakymo Nr. 35 “D¢l dokumenty saugykly”
reikalavimus.

Dokumentacija ir duomeny jraSai, kurie uztikrina donoro, kraujo vieneto ir jo laboratoriniy
tyrimy, gamybinés veiklos proceso bei pagaminty kraujo produkty susekamuma, saugomi iSorés ir
vidaus norminiuose teisés aktuose nustatytg laika.
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Kraujo laboratorinio iStyrimo skyriuje laboratoriniy tyrimy duomenys i$ analizatoriy yra
reguliariais intervalais perkeliami j archyvines bylas.

PROCLEIX® TIGRIS® sistemos duomeny bazé iSvaloma kas ménesj, kad buty palaikomas
optimalus programinés jrangos ir operacings sistemos veikimas. NRA tyrimy rezultatai kaupiami
sistemos duomeny bazéje. Ne reCiau kaip kartag per du ménesius duomenys yra archyvuojami ir
suarchyvuotos bylos (iSsaugotos PDF formate) perkeliamos | archyva kompiuteryje. I$valyti uzduociy
saraSy (priezitros, naudoty reagenty, zinuciy dél prietaiso gedimy, operatoriaus klaidy it kt.) rezultatai
iStrinami 1§ PROCLEIX® TIGRIS® sistemos duomeny bazés visam laikui.

Imunohematologiniy tyrimy rezultaty archyvavimas vyksta ,,Galileo analizatoriaus archyve,
archyvuojama ne reciau kaip karta per ménes.

Vaistiniy preparaty sandélyje vaisty apskaitai naudojamas specializuotas kompiuterinés
apskaitos programos Euro Skaita modulis, atitinkantis Vaisty geros platinimo praktikos taisykliy
keliamus reikalavimus elektroniniy duomeny jrasy saugumui ir uztikrinantis biitingjg informacija apie
vaistg teisés akty nustatyta tvarka (programinése prekiy kortelése jvedama informacija apie vaista:
prekinis pavadinimas, gamintojas/tiekéjas, galiojimo terminas, sandéliavimo vieta ir kt.).

Specializuotos kraujo donorystés jstaigos informacinés programos eProgesa
su saugios nuotolinés prieigos sprendimu naudojimas.
Kitos kompiuterinés programos, naudojamos V§] Nacionaliniame kraujo centre

VSI Nacionaliniame kraujo centre Vilniuje, Klaipédos ir Panevézio filialuose idiegta ir nuo 2011
m. liepos mén. naudojama specializuota kraujo donorystés jstaigos informaciné programa eProgesa su
saugios nuotolinés prieigos sprendimu, apimanti visg sistemg nuo donoro registracijos iki kraujo
komponento vieneto iSleidimo ir iSdavimo. Duomenys i§ iki tol naudotos kompiuterinés programos
perkelti | naujai jdiegta ir naudojama kraujo donorystés jstaigos informacing¢ programa eProgesa.
Serveriai ir duomeny bazé patalpinta VS] Nacionaliniame kraujo centre Vilniuje, jautriy asmeniniy
duomeny apsaugg ir aukstos rizikos sistemos veikimo nepertraukiamumo uZztikrinimg atitinkanciose
patalpose. VS| Nacionalinio kraujo centro ir filialy darbuotojai dirbdami centre (filiale) ar mobiliame
punkte prie sistemos jungiasi naudodamiesi rySio tarp serveriy ir nutolusiy darbo viety saugumui
uztikrinti reikalingomis priemonémis, o kompiuteriai, esantys mobiliuose puktuose, tarpusavyje
susijungiami belaidZio rySio technologija.

VSI Nacionaliniame kraujo centre Vilniuje, Klaipédos ir Panevézio filialuose jdiegta kraujo
donorystés istaigos informaciné programa eProgesa apima S$ias funkcijas: donory telkima, donory
judéjimo organizavima, donory paieska, planavima; donory priémima; kraujo paémima centre (filiale)
ir mobiliuose punktuose; kraujo istyrima; kraujo komponenty ruo§ima, saugojima, apskaita, iSdavimg
ir 18leidimg; kraujo komponenty uzsakymy priémima ir registravimg; kraujo komponenty iSdavimg |
ASP]; plazmos priémima, saugojima ir i§leidima; kraujo preparaty priémima, sandéliavimg ir iSdavima
1 ASP]; pirminiy medziagy jvedima.

V3] Nacionaliniame kraujo centre ir VS| Nacionalinio kraujo centro filialuose idiegtai,
veikianéiai ir jos naudojimg dokumentais reglamentuotai specializuotai kraujo donorystés jstaigos
informacinei programai eProgesa su saugios nuotolinés prieigos sprendimu keliami $ie pagrindiniai
uzdaviniai:

- informacijos, pradedant nuo donoro iki kraujo komponento isleidimo ir iSdavimo,

susekamumas ir kontrol¢, neleidzianti atsirasti klaidoms dél personalo kaltés;

- procesy automatizavimas;

- vieningos informacings terpés tarp kraujo centro ir kraujo centro filialy suktirimas;

- visy transfuzijos cikle dalyvaujanciyjy padidintas informavimas, leidziantis geriau organizuoti,

planuoti darba, paskirstyti ir parinkti kraujo komponentus, analizuoti rezultatus ir neatitiktis;

- darbo nasumo padidinimas, darbo sagnaudy sumazinimas, efektyvus darbo laiko panaudojimas.

Nadojantis specializuota kraujo donorystés jstaigos informacine programa eProgesa su saugios
nuotolinés prieigos sprendimu, VS] Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose sudaroma
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galimybé Keistis informacija apie donorus, kraujo ir jo komponenty bei preparaty atsargas,
laboratoriniy tyrimy rezultatus ir atsargy valdyma, kas gerina donory telkimo, kraujo paruo$imo
proceso koordinavima ir planavima, taip pat asmens sveikatos priezitiros jstaigy aprapinimg
kokybiskais ir saugiais kraujo komponentais per maksimaliai trumpg laika, kas ypa¢ svarbu ypatingose
situacijose. Taip pat lengvina ir greitina darba su donorais, donory paieska, telkimg, kvietimy duoti
kraujg ar jy sudedamyjy daliy i$siuntinéjimg, donory apskaitos vedima, donory srauto planavima.

Specializuotos kraujo donorystés jstaigos informacinés programos eProgesa naudojimas leidzia
panaikinti pasikartojanc¢ias ir besidubliuojancias operacijas, sutrumpinti rutininj ,,popierinj“ darba,
pagreitinti svarbios informacijos srautus (analizatoriy rezultatai pateikiami per kompiuterinius tinklus).
Didele jtaka naSumui turi automatiniy jrenginiy jdiegimas, ypa¢ laboratoriniy analizatoriy su
kompiuteriy sgsajomis.

Specializuota kraujo donorystés jstaigos informaciné programa eProgesa uztikrina sgsajg su
medicininiais jrenginiais bei skaitytuvais, skirtais brik$niniams kodams nuskaityti, taip pat etikeéiy,
atitinkanc¢iy ISBT 128 standarto reikalavimus, spausdintuvais, tuo pagerinant produkty ir duomeny
susekamumg ir kontrole.

Siekiant uztikrinti informacijos sauguma, lygiagreciai duomeny jrasams, kraujo donorystés
istaigos informacinéje programoje eProgesa, pildomi (arba spausdinami) Zurnalai ir formos popieringje
laikmenoje. Tik pilnai atlikus visos kraujo donorystés jstaigos informacinés programos eProgesa
rizikos vertinimg bus sprendziamas klausimas d¢l dokumenty ir duomeny jrasy popieringje laikmenoje
kiekio sumazinimo ar jy atsisakymo. Kiekvieng dieng daromos tarpinés duomeny jrasy pasikeitimy ir
papildymy kraujo donorystés jistaigos informacingje programoje eProgesa kopijos, o vieng kartg
savaitéje — pilna visy duomeny jrasy kraujo donorystés jstaigos informacinéje programoje eProgesa
kopija. Kraujo donorystés jstaigos specializuota informaciné programa eProgesa leidzia atsekti
kiekvieno duomeny jraso padarymo laika, identifikuoti jrasa padariusj asmenj, pilnai uztikrinti
duomeny jraSy archyvavimg, saugojima ir paieska.

VS] Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose naudojama kompiuteriné¢ programa
»Skaita®, apimanti visg buhaltering apskaita (sandélio atsargy, priemoniy, turto, kraujo ir jo
komponenty bei preparaty apskaitg). Duomeny mainai vyksta naudojant serverj su ,,Skaitos* duomeny
baze.

VSI Nacionaliniame kraujo centre dokumenty valdymui naudojama programa ,,Rastai®.

Vykdant Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. gruodzio 7 d. jsakyma Nr.
713 “Dél Kraujo donory registro nuostaty patvirtinimo ir veiklos pradzios nustatymo”, Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m. birzelio 8 d. jsakymag Nr. V-592 , D¢l Kraujo donory
registro veikimo schemos patvirtinimo* ir Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2011 m.
liepos 1 d. jsakyma Nr. V-659 ,.Dél Kraujo donory registro duomeny saugos nuostaty patvirtinimo®,
VSI Nacionalinis kraujo centras teikia norminiuose teisés aktuose nurodytus duomenis Kraujo donory
registrui, taip pat naudojasi duomenimis, kuriuos Kraujo donorystés jstaigos teikia kitos respublikos
kraujo donorystés jstaigos. Kraujo donory registro paskirtis — registruoti kraujo ir kraujo sudedamyjy
daliy donorus, rinkti, kaupti, apdoroti, sisteminti, saugoti ir teikti fiziniams ir juridiniams asmenims
registro duomenis ir dokumentus, atlikti kitus registro duomeny tvarkymo veiksmus. Kraujo duomeny
teikéjai — kraujo donorystés jstaigos, licencijuotos kraujo donorystés veiklai. Registro asmens
duomeny tvarkymo tikslas — identifikuoti registro objektus - kraujo ir kraujo sudedamyjy daliy
donorus.

VIII. AUDITAI, ISORINIAI TIKRINIMAI

Vidaus audity tikslas — nustatyti, ar VS] Nacionalinio kraujo centro vykdoma veikla ar jos dalis ir
gauti rezultatai atitinka numatytas priemones ir ar jos tinkamai ir efektyviai panaudojamos, ar
reikalingi koregavimo veiksmai. Pagrindinis uzdavinys — nustatyti VS] Nacionalinio kraujo centro
vykdomos veiklos (proceso) ar jos dalies neatitikties jg reglamentuojan¢iam dokumentui pobadj ir
svarbg ir numatyti koreguojancius veiksmus bei tikrinti koregavimo veiksmy efektyvuma.

Vidaus auditai VS] Nacionaliniame kraujo centre atlickami vadovaujantis VS| Nacionalinio
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kraujo centro direktoriaus jsakymu patvirtintu procediros aprasu PA19-NKC Auditas. Auditus V§]
Nacionaliniame kraujo centre atlieka VS| Nacionalinio kraujo centro direktoriaus jsakymu sudaryta
Kokybés auditoriy grupé. Auditai pagal VS] Nacionalinio kraujo centro direktoriaus jsakymu
patvirtintg metinj audity plang atliekami ne tik V] Nacionaliniame kraujo centre Vilniuje, bet ir kraujo
centro filialuose Klaipédoje bei Panevézyje. Pagal poreik] ir situacijg, gali biti atliekami ir neplaniniai
auditai.

Audity planai sudaromi taip, kad bty apimti ir bent vieng kartg per metus audituoti pagrindiniai
V3] Nacionalinio kraujo centro veiklos aspektai. 2012 metais V§] Nacionaliniame kraujo centre buvo
audituoti vadovybiniai, palaikomieji, matavimo, analizés ir gerinimo procesai.

2012 metais buvo atlikti 26 vidaus auditai, neplaniniy audity 2012 metais nebuvo. | kiekvieng
auditg, kaip audito sudétinés dalys, buvo jtraukiami procesy Dokumenty ir jraSy valdymas bei
Personalo valdymas reikalavimy vykdymo auditai. 2012 metais VS$] Nacionaliniame kraujo centre ir
kraujo centro ilialuose atlikty audity metu nenustatyta nei viena neatitiktis, audity metu pateikta 13
pastaby ir 6 pasiiilymai — ] pastabas ir pasitilymus atsizvelgta, jie jgyvendinti. Atlikus 2012 metais
audity metu pateikty pastaby ir pasitilymy analize konstatuota, kad didzioji dalis pastaby ir pasitlymy
susij¢ su dokumenty ir jraS8y valdymu ir specializuotos kraujo donorystés jstaigos informacinés
programos eProgesa diegimu ir tiesioginés jtakos kraujo produkto kokybei neturéjo.

Be vidaus audity, V§] Nacionaliniame kraujo centre 2012 metais buvo atlickami ir iSoriniai
inspektavimai. 2012 metais buvo atlikti $ie iSoriniy institucijy tikrinimai (inspektavimai, auditai):

- 1 auditg dél VS| Nacionalinio kraujo centro vykdomos veiklos atitikimo tarptautinio standarto
ISO 9001:2008 reikalavimams atliko kompanijos Bureau Veritas Certification Lietuva specialistai;

- V§] Nacionalinio kraujo centro uzsakymu, UAB ,Sveikatos prieziliros jstaigy apskaitos
sistemos* atliko V§] Nacionalinio kraujo centro 2011 mety iikinés — finansinés veiklos auditg;

- Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymu sudaryta komisija tikrino VS]
Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose paruoSty ir j asmens sveikatos prieZiiiros
Istaigas iSduoty kraujo komponenty kokybe, t. y. hemoglobino kiek; eritrocituose;

- V§] Nacionalinio kraujo centro veikla pagal kompetencija tikrino Vilniaus visuomenés
sveikatos centro specialistai;

- Vilniaus apskrities PrieSgaisrinés gelb¢jimo valdybos specialistai 2012 metais atliko planinj
VSI Nacionalinio kraujo centro priesgaisrinés buklés verinima;

- V3] Nacionalinio kraujo centro Klaipédos filialo veikla du Kartus tikrino Klaipédos visuomenés
sveikatos centro specialistai;

- 1 audita atliko Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos
apsaugos ministerijos specialistai, kuri vykdé planinj asmens sveikatos prieziliros jstaigos licencijy
salygy laikymosi audita.

IX. VIESIEJI PIRKIMAI

V3] Nacionaliniame kraujo centre viesieji pirkimai vykdomi vadovaujantis Lietuvos Respublikos
vieSyjy pirkimy jstatymu, pojstatyminiais teisés aktais, reglamentuojanciais vieSuosius pirkimus, V§]
Nacionalinio kraujo centro direktoriaus patvirtintais norminiais teisés aktais - procediiros apraSu
PA11-NKC Pirkimy valdymas, instrukcija I 1/PA11-NKC Viesyjy pirkimy organizavimas ir
vykdymas bei Vs] Nacionalinio kraujo centro direktoriaus jsakymu patvirtintomis Vs] Nacionalinio
kraujo centro supaprastinty vieSyjy pirkimy taisyklémis. VS] Nacionalinio kraujo centro Klaipédos ir
Panevézio filialai, vykdydami vieSuosius pirkimus, vadovaujasi Lietuvos Respublikos viesyjy pirkimy
Jstatymu, pojstatyminiais teisés aktais, reglamentuojanciais vieSuosius pirkimus, procediiros aprasu
PA11-NKC Pirkimy valdymas bei VSI Nacionalinio kraujo centro filialy direktoriy jsakymais
patvirtintais dokumentais.

Pirkimai VS] Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose 2012 metais buvo
vykdomi atsizvelgiant j VS§] Nacionalinio kraujo centro direktoriaus jsakymu patvirtintus metinius
prekiy, paslaugy, darby ir informaciniy technologijy ir telekomunikacijy pirkimy planus, kraujo centro
ir centro filialy gamybinius poreikius bei finansines galimybes.
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Viesyjy pirkimy konkursus, kada perkama atviry ar supaprastinty atviry konkursy biidu, vykdeé
V3] Nacionalinis kraujo centras Vilniuje ir $iy konkursy metu buvo perkami prekiy ar paslaugy kiekiai,
uztikrinant, kad Siomis prekémis buty aprapinami ir kraujo centro filialai. Kraujo centro filialai 2012
metais vykdé prekiy, darby ir paslaugy vieSuosius pirkimus taikant mazos vertés pirkimo apklausos
buda.

V31 Nacionalinis kraujo centras 2012 metais vykdé reagenty, skirty imunohematologiniy tyrimy
atlikimui, vieSojo pirkimo atvirg konkursag (sutartis pasiraSyta 1 439 262,0 lity sumai) ir reagenty,
skirty imunohematologiniy tyrimy atlikimui ant plokStumos, viesojo pirkimo atvirg konkursa (sutartis
pasiraSyta 139 430,0 lity sumai). Viso, 2012 metais jvykdzius 2 pirkimus vieSojo pirkimo atviro
konkurso budu, sutarciy pasirasyta 1 578 692,0 lity sumai.

2012 metais taip pat buvo vykdyti 4 supaprastinti atviri konkursai:

1. hematologinés medziagos (albumino) vieSojo pirkimo supaprastintas atviras konkursas -
sutartis pasirasyta 189 247,97 lity sumai;

2. medicinos prietaisy (kraujo maisy, donoriniy sulankstomy mobiliy lovy, sterilaus vamzdeliy
sujungimo aparato ir sujungimo ploksteliy, tinkanc¢iy vamzdeliy sujungimo aparatui, vieSojo pirkimo
supaprastintas atviras konkursas - sutartis pasirasyta 77 191,95 lity sumai;

3. medicinos prietaisy (kraujo maisy) vieSojo pirkimo supaprastintas atviras konkursas -
sutartis pasirasyta 109 951,50 lity sumai;

4. 2-jy (dviejy) naujy mikroautobusy vieSasis pirkimas iSperkamosios nuomos bidu —
supaprastintas atviras konkursas — sutartis pasiraSyta 303 754,54 lity sumai.

Viso, 2012 metais jvykdZzius pirkimus supaprastinto atviro konkurso biidu, pasiraSyta sutar¢iy
680 145,96 lity sumai.

Vykdant mazos vertés pirkimus, 2012 metais VS| Nacionaliniame kraujo centre (jskaitant ir
filialus) buvo jvykdyta mazos vertés prekiy, paslaugy ir darby pirkimy uz 1 540 853,46 litus (jskaitant
PVM).

Vykdant neatlygintinos kraujo donorystés propagavimo programg 2012 metais, buvo pasiraSyta
sutar¢iy 663 149,57 lity sumai. Visi pirkimai buvo vykdyti mazos vertés pirkimo apklausos budu.

2012 metais VS] Nacionalinis kraujo centras nevykdé nei vieno pirkimo neskelbiamy deryby
bidu.

VSI Nacionalinis kraujo centras 2012 metais ne tik pats skelbé vieSojo pirkimo konkursus, bet
taip pat dalyvavo asmens sveikatos priezitiros jstaigy organizuojamuose viesojo pirkimo konkursuose
del kraujo komponenty ir preparaty tiekimo.

X. UKINE VEIKLA

Siekiant uZtikrinti efektyvig, racionalig, patikimg ir saugig VS] Nacionalinio kraujo centro ir
kraujo centro filialy veikla, 2012 metais VSI Nacionaliniame kraujo centre ir filialuose buvo uztikrinta
V3] Nacionalinio kraujo centro energetiniy sistemy funkcionavimas, vykdoma technikos priezitra ir
remontas, pastaty, statiniy, patalpy priezilira ir remontas, teritorijos priezidira, personalo apsauga nuo
nelaimingy atsitikimy, centro bei jo filialy informaciniy technologijy sistemos veikimo uZtikrimas.

Buvo uztikrinama kraujo centro ir kraujo centro filialy materialiniy vertybiy apsauga,
reguliuojama kraujo centro patalpy centrinio $ildymo sistema, kontroliuojamas lifty, apSvietimo,
ventiliacijos, kanalizacijos ir kity sistemy tvarkymas, jy techninis stovis ir Salinami gedimai.

Buvo dalyvaujama apriipinant tikiniu - techniniu inventoriumi, kompiuterine - informacine
technika, kanceliarinémis prekémis, uzsakomi, priimami ir paruo$iami naudojimui nauji jrengimai ir
aparatura.

Mety eigoje buvo uztikrintas kokybiskas ir racionalus transporto priemoniy naudojimas, vykdyta
transporto priemoniy prieZilira ir savalaikis jy remontas, buvo atlickama medicinos jrangos priezitra
bei remontas pagal kraujo centro galimybes, organizuota medicinos jrangos metrologiné patikra.
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Siekiant uZztikrinti gaisrinés saugos reikalavimy vykdyma, buvo savalaikiai tikrintas tam
reikalingas inventorius, pildyti gesintuvai, taip pat uztikrintas centro darbuotojy saugos ir sveikatos
reikalavimy vykdymas, kontroliuojamas darbuotojy sveikatos patikrinimo pagal patvirtintg grafika
periodiskumas.

2012 metais buvo kontroliuojamas ir uztikrinamas darbuotojy patekimo j teritorijg ir patalpas,
judéjimo ir kontrolés sistemos administravimas bei atliekami instaliavimo ir atnaujinimo darbali,
atliekami telekomunikacijos tinkly (telefoniniy ir interneto linijy) atnaujinimo, priezitros bei
programavimo darbai.

XI. FINANSINE IR EKONOMINE VEIKLA

1. Finansiné veikla.

Buhalteriné¢ apskaita VS] Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose vedama
vadovaujantis Lietuvos Respublikos finansy ministro, Valstybinés mokes¢iy inspekcijos prie Finansy
ministerijos direktoriaus, V8] Nacionalinio kraujo centro direktoriaus bei V§] Nacionalinio kraujo
centro Panevézio ir Klaipédos filialy direktoriy jsakymais ir kitais norminiais teisés aktais,
reglamentuojanciais buhalterine apskaitg.

2012 m. VS| Nacionaliniame kraujo centre buvo parengti ir laiku pateikti Sie dokumentai:
balansas, veiklos rezultaty ataskaitos, konsoliduotas balansas ir veiklos rezultaty ataskaita, PVM
deklaracijos, ménesinés pajamy mokesc¢io nuo A klasés pajamy deklaracijos, biudzeto iSlaidy sagmatos
ivykdymo ataskaitos, PSDF biudzeto islaidy vykdymo apyskaita, ir kt., atlikta metiné viso turto ir
Isipareigojimy inventorizacija.

2012 metais buvo atliekama jprastiné V] Nacionalinio kraujo centro bei Klaipédos ir Panevézio
filialy buhalteriné apskaita.

VSI Nacionalinis kraujo centras sutarties su Vilniaus teritorine ligoniy kasa pagrindu i
privalomojo draudimo fondo biudzeto 2012 metais gavo 1éSy donory kompensacijoms, taip pat 1€sy
neatlygintinai kraujo donorystei skatinti.

Pajamos ir iSlaidos

VSI Nacionalinio kraujo centro tikiniai metai sutampa su kalendoriniais metais.

VieSosios jstaigos Nacionalinis kraujo centras savininkas yra Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerija.

2012 metais vieSosios jstaigos Nacionalinis kraujo centras ir kraujo centro filialy pajamos sudaré
23 452,83 tukst. Lt.

V3] Nacionalinio kraujo centro 2012 — y mety veiklos sanaudos yra 23 342,204 tiikst. Lt.

V3] Nacionalinio kraujo centro 2012 — y mety veiklos sgnaudy struktiira parodyta 7 lenteléje.
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7 lentelé. VSI Nacionalinio kraujo centro 2012 mety sanaudy struktiira

Eil. Sanaudy pavadinimas Sanaudos, litais
Nr.

1. | Veiklos sanaudos i§ viso, i$ juy: 23 342 204,47
1.1 | Darbuotojy darbo uzmokestis ir socialinis draudimas 5956 231,88
1.2 | Ilgalaikio turto nusidévéjimas (amortizacija) 734 738,24
1.3 | Komunalinés paslaugos ir rysiai 618 830,56
1.4 | Komandiruotés 20 472,45
1.5 | Transportas 297 646,80
1.6 | Kvalifikacijos kelimas 18 369,61
1.7. | Remontas ir eksploatacija 219 627,34
1.8 | Nuvertéjimas ir nuraSytos sumos 350 054,78
1.9 | Sunaudoty ir panaudoty atsargy savikaina 12 722 057,71
1.10 | Nuoma 30 832,20
1.11 | Kitos paslaugos 232 610,94
1.12 | Kita (parama, kompensacijos ir kt.) 2 140 731,96

2. | Pagrindinés veiklos pervirsis ar deficitas 110 626,25

3 Finansinés ir investicinés veiklos rezultatas -10 222,70

4. | Kitos veiklos rezultatas -5 536,68

5. | Grynasis pervirsis ar deficitas (+/-) +94 866,87

V3] Nacionalinio kraujo centro ir kraujo centro filialy 2012 mety pagrindinés veiklos pajamos
sudaré 12 047,931 tukst. Lt, pagrindinés veiklos sanaudos sudaré 11 937,305 tiikst. Lt.

VS Nacionaliniame kraujo centre 2012 metais pajamos 110 626,25 litais virSijo sgnaudas, 0
finansinés veiklos rezultatas: + 94 866,87 Lt.

V3] Nacionaliniame kraujo centre ir kKraujo centro filialuose 2012 metais jsigyta ilgalaikio
materialaus turto uz 221 423,0 lito, nematerialaus turto jsigyta uz 10 890,0 lito. Perleisto ilgalaikio
turto nebuvo.

V3] Nacionalinio kraujo centro dalininko teises ir pareigas jgyvendina Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerija. 2012 metais nebuvo jokiy dalininko jnasy j VSI Nacionalinio kraujo
centro biudzeta, taip pat nebuvo ir iSlaidy iSmokoms su vieSosios jstaigos dalininku susijusiems
asmenims.

VSI Nacionaliniame kraujo centre yra patariamasis organas — Stebétojy taryba, kity kolegialiy
organy vieSojoje istaigoje Nacionalinis kraujo centras néra, todel 2012 metais nebuvo jokiy islaidy
kolegialiy organy nariy darbo uzmokesCiui bei kitoms kolegialiy organy nariy iSmokoms. VS]
Nacionalinio kraujo centro Stebétojy tarybos nariams taip pat nebuvo jokiy islaidy.

V3] Nacionalinio kraujo centro direktoriaus priskaitytas darbo uzmokestis 2012 metais sudaré
55889,40 Lt, sumokétos socialinio draudimo jmokos — 17 054,39 Lt, kitos iSlaidos (komandiruotéms)
—3980,42 Lt.
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8 lentelé. Informacija apie VSI Nacionaliniame kraujo centre ir kraujo centro filialuose
imant kartu vidutinj 2012 m. 1 ménesio 1,0 etato priskaityta darbo uzmokesti pagal pareigybes

Eil. Pareigybés pavadinimas Vidutinis 1 ménesio 1,0 etato

Nr. priskaiciuotas darbo
uzmokestis, litais

1. | Administracijos darbuotojai 4 347,67

(direktoriai, direktoriaus pavaduotojai, vyriausieji slaugos administratoriai,
vyriausieji buhalteriai (finansininkas))

2. | Gydytojai 3527,53
3. | Medicinos biologai 2 586,82
4. | Skyriy vedéjai 3931,27
5. | Slaugos specialistai 2 842,93
6. | Technologai (klinikos laborantai) 2 536,61
7. | Donory organizatoriai 2 255,15
8. | Kitas kvalifikuotas personalas 3167,04

(marketingo vadovas, farmacinés veiklos vadovas, specialistai, ekonomistai,
juristai, buhalteriai, administratoriai ir kt.)

9. | Kitas personalas 1731,53
(sandélininkas, kasininkas, donory dokumenty tvarkytojai, valytojai,
operatoriai, budétojai, vairuotojai, elektrikas ir kt.)

1.2. Sutartiniy isipareigojimu su Vilniaus teritorine lisoniu kasa vykdymas

Vykdant sutarties su VSI Nacionaliniu kraujo centru jsipareigojimus, Vilniaus teritoriné ligoniy
kasa vieSajai jstaigai Nacionalinis kraujo centras skyré 168y, kurios buvo paskirstytos sekanciai:

- 1 233 240,0 lity kompensacijoms kraujo donorams (sutartiné metiné suma - 1 294 440,0 lity);

- 663 261,0 litai neatlygintinai kraujo donorystei propaguoti.

V3] Nacionalinis kraujo centras, kartu su filialais Klaipédoje ir Panevézyje, 2012 metais
kompensacijoms kraujo donorams iSmokéjo 1 233 240,0 lity.

IS Neatlygintinos kraujo donorystés propagavimo programos 2006 — 2015 m. 1éSy, 2012 metams
V3] Nacionaliniam kraujo centrui buvo skirta 663 261,0 litas, V§] Nacionalinis kraujo centras jsisavino
663 149,57 litus, | PSDF biudzetg grazinta 111,43 Lt nepanaudoty 1&sy.

2. Ekonomin¢ veikla

Vykdant ekonoming veikla Vs] Nacionaliniame kraujo centre, 2012 metais buvo rengiamos Vs]
Nacionalinio kraujo centro konservuoto kraujo, jo komponenty ir preparaty meénesio ataskaitos,
ataskaitos apie kraujo preparaty gamybg ir tickimg ASP]; buvo sudaryta VS| Nacionalinio kraujo
centro metiné ataskaita (forma Nr. 30-1).

Vykdoma ilgalaikio turto pagal panauda, trumpalaikio turto apskaita ir kontrolé. SkaiCiuojami
ilgalaikio turto pagal panauda amortizaciniai atskaitymai, parengtos metinés apyskaitos apie ilgalaikio
turto jud¢jimg. Centro turtas nuraSomas dalyvaujant VS] Nacionalinio kraujo centro direktoriaus
jsakymu sudarytai komisijai.

Rengiami centro ekonominés veiklos rodikliai.

Vykdoma vieSyjy pirkimy biidu centre jsigyty prekiy ir paslaugy apskaita ir kontrolé. Vykdomas
planinése paraiSkose nurodyto prekiy asortimento ir kiekiy sutikrinimas su patvirtintu metiniu pirkimo
planu.
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XI11. KIEKYBINIAI IR KOKYBINIAI VS] NACIONALINIO KRAUJO CENTRO
VEIKLOS VERTINIMO RODIKLIAI

1. Kiekybiniai veiklos vertinimo rodikliai

- 2012 metais V3] Nacionalinio kraujo centro finansinés veiklos rezultatas: +94 866,87 Lt.

- V3] Nacionaliniame kraujo centre 2012 metais sagnaudos darbo uzmokesciui sudaré 19,5 %
(be darbdavio mokétiny socialinio draudimo jmoky) nuo visy jstaigos sgnaudy.

- Sagnaudos valdymui V§] Nacionaliniame kraujo centre 2012 metais sudaré 767 692,23 Lt arba
3,28 proc. nuo visy VSI Nacionalinio kraujo centro sgnaudy (sagnaudos valdymui skaiciuotos pagal
SAM rekomendacijas).

- V3] Nacionalinis kraujo centras 2012 metais savo veiklai neturéjo jokio finansavimo nei is
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto (sutartis su Vilniaus teritorine ligoniy kasa pasirasyta
tik dél kompensacijy kraujo donorams ir 1é8y neatlygintinos kraujo donorystés propagavimui skyrimo),
nei 1§ kity valstybés biudzeto Saltiniy. Pagrindinés veiklos pajamas sudaré 1éSos, gautos uz asmens
sveikatos prieziiiros jstaigoms, pagal ASP] skelbiamus konkursus kraujo komponentams, atviros
rinkos sglygomis konkuruojant dél kraujo komponenty kainy, parduodamus kraujo komponentus.
Tokiu biidu, visas ne i§ PSDF ar kity valstybés biudzety fondy gautas finansavimas viesojoje jstaigoje
Nacionalinis kraujo centras per 2012 metus vertintinas kaip papildomi finansavimo Saltiniai, kurie
sudar¢ 12 047 931,82 Lt (arba 100 proc. visy pagrindinés veiklos pajamy).

- V3] Nacionaliniame kraujo centre instaliuota ir veikia specializuota kraujo donorystés jstaigos
informaciné programa eProgesa su saugios nuotolinés prieigos sprendimu, apimanti visa sistemg nuo
donoro registracijos iki kraujo komponento vieneto iSleidimo ir iSdavimo. Visiskai jdiegta
specializuotos kraujo donorystés jstaigos informacinés programos eProgesa integracija su Nacionaliniu
donory registru. 2012 metais nepavyko pilnai jgyvendinti specializuotos kraujo donorystés jstaigos
informacinés programos eProgesa iSankstinés registracijos modulio.

2. Kokybiniai veiklos vertinimo rodikliai

- V3] Nacionaliniame kraujo centre 2012 metais nebuvo uzregistruoto nei vieno skundo.

- V3] Nacionaliniame kraujo centre 2012 metais atliktos kraujo donory apklausos rezultatai rodo,
kad daugiau kaip 98,84 proc. apklaustyjy VSI Nacionalinio kraujo centro donory aptarnavimg jvertino
»gerai® ir ,,puikiai®.

- V3] Nacionaliniame kraujo centre 2012 metais atliktos asmens sveikatos priezitiros jstaigy
apklausos rezultatai rodo, kad asmens sveikatos prieziiiros jstaigos yra patenkinos V3] Nacionaliniame
kraujo centre ruoSiamy kraujo komponenty kokybe, kraujo komponenty pristatymo ; ASP] laiku.

- V§] Nacionaliniame kraujo centre jdiegta ir veikia kokybés vadybos sistema, atitinkanti
tarptautinio standarto 1SO 9001:2008 / LST EN 1SO 9001:2008 reikalavimus. 2012 metais atliktas VS]
Nacionalinio kraujo centro sertifikacinis auditas ir pratgstas ISO 9001:2008 sertifikato, iSduoto VS]
Nacionaliniam kraujo centrui, galiojimas.

- Darbuotojy tekamumo koeficientas VS] Nacionaliniame kraujo centre 2012 metais — 9,72 proc.
Per 2012 metus VS| Nacionaliniame kraujo centre, jskaitant ir filialus, buvo atleista 19 darbuotojy,
priimta — 14 darbuotojy.

- V8] Nacionalinis kraujo centras 2012 metais kraujo komponentus ir preparatus teiké 55 asmens
sveikatos prieziliros jstaigoms.

- V§] Nacionalinis kraujo centras 2012 metais | asmens sveikatos prieZiliros jstaigas iSdave
37675 vienetus eritrocity be trombocity - leukocity sluoksnio pridétiniame tirpale, 7072 vienetus
eritrocity be leukocity pridétiniame tirpale ir 150 vienety nuplauty eritrocity.

XI11. ISVADOS

Ivertinus VSI Nacionalinio kraujo centro 2012 mety veiklg ir susumavus veiklos rezultatus,
galima daryti Sias iSvadas:
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1. 2012 metais VS] Nacionalinio kraujo centro finansinés veiklos rezultatas yra + 94 866,87 Lt.

2. Ivykdytas vienas pagrindiniy vieSosios jstaigos Nacionalinis kraujo centras veiklos uzdaviniy
— laiku apripinti Salies asmens sveikatos priezitros jstaigas krauju ir jo komponentais.

3. VSI Nacionaliniame kraujo centre 2012 metais i$ viso buvo 47 175 kraujo ir jo komponenty
donacijos, 18 jy 16 344 neatlygintinos, kas sudaré¢ 34,65 %

4. VS Nacionalinis kraujo centras 2012 m. gruodzio 31 dienai neturéjo uzdelsty finansiniy
jsiskolinimy.

5. V3] Nacionaliniame kraujo centre jdiegta ir veikia kokybés vadybos sistema, atitinkanti
tarptautinio standarto 1ISO 9001:2008 / LST EN 1SO 9001:2008 reikalavimus.

6. V3] Nacionaliniame kraujo centre i§ esmés uztikrinta veikla, atitinkanti Geros gamybos
praktikos ir Geros praktikos principus.

7. 2012 metais sékmingai vykdyta Neatlygintinos kraujo donorystés propagavimo programa bei
igyvendintos funkcijos, pavestos jstaigai. Isisavinta 99,98 % VS| Nacionaliniam kraujo centrui 2012
metams skirty Neatlygintinos kraujo donorystés propagavimo programos 2006 — 2015 m. 1ésy.
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