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VISUOMENES SVEIKATA

Virusy nukleino riigs¢iy amplifikacijos individualiame kraujo donoro
meéginyje tyrimy rezultatai ir jy svarba kraujo saugumui

Vytenis Kalibatas
Kauno medicinos universiteto Sveikatos vadybos katedra

RaktaZodZiai: virusy nukleino rigsciy amplifikacijos tyrimai, kraujo saugumas, atlygintinos
kraujo donacijos, neatlygintinos kraujo donacijos.

Santrauka. Tyrimo tikslas. [vertinti virusy nukleino rugsciy amplifikacijos tyrimo indi-
vidualiame kraujo méginyje rezultatus Nacionaliniame kraujo centre. Uzdaviniai — nustatyti
infekciniy ligy: ZIV, hepatito B ir hepatito C paplitimq taikant virusy nukleino riigsciy
amplifikacijos tyrimo individualiame donoro kraujo méginyje metodq tarp 100 seronegatyviy
atlygintiny ir neatlygintiny, pirmq kartq ir pakartotinai duoty kraujo donacijy bei jvertinti Sansy
santykj aptikti infekcinius Zymenis tarp atlygintiny ir neatlygintiny donacijy.

MedzZiaga ir metodai. Tyrimo metu analizuotos visos seronegatyvios (privalomiems serolo-
giniams tyrimams. hepatito B pavirsinio antigeno, antikiiny pries hepatitq C, antikiiny pries
ZIV 1/2) kraujo donacijos Nacionaliniame kraujo centre 2005-2007 m., kurios buvo tiriamos
., Procleix Ultrio “ sistema (Tigris, Chiron), siekiant aptikti ZIV-1, hepatito B ir hepatito C virusus
individualiuose donory kraujo méginiuose.

Rezultatai. Per 2005-2007 m. Nacionaliniame kraujo centre virusy nukleino rigsciy
amplifikacijos tyrimais individualiame méginyje istirtos 152229 seronegatyvios kraujo donacijos.
152146 atvejais nenustatyta né vieno tirto viruso nukleino rugsties, 83 atvejais (arba 0,05 proc.
visy kraujo donacijy) nustatyti ir patvirtinti infekciniy ligy Zymenys. Hepatito C viruso (nustatyto
HCV-NRA metodu) paplitimas 100 seronegatyviy kraujo donacijy buvo.: 0,061 — tarp pirmq
kartq duoty atlygintiny kraujo donacijy,; 0,042 — tarp pakartotiniy atlygintiny kraujo donacijy.
Hepatito B viruso (nustatyto HBV-NRA metodu) paplitimas 100 seronegatyviy kraujo donacijy
buvo: 0,111 — tarp pirmq kartq duoty atlygintiny kraujo donacijy; 0,062 — tarp pakartotiniy
atlygintiny kraujo donacijy, 0,014 — tarp pirmq kartq duoty neatlygintiny kraujo donacijy, ir
0,005 — tarp pakartotiniy neatlygintiny kraujo donacijy tarpe. Visais atvejais atlygintinos kraujo
donacijos atveju buvo didesnis Sansas aptikti infekcijq, nustatytq virusy nukleino rigsciy
amplifikacijos tyrimu individualiame kraujo méginyje nei neatlygintinoje kraujo donacijoje.

Isvados. 1. Infekciniy ligy — hepatito C bei hepatito B, nustatyty virusy nukleino rigsciy
amplifikacijos tyrimu individualiame kraujo donoro méginyje, paplitimas 100 seronegatyviy
donacijy Nacionaliniame kraujo centre 2005-2007 m. buvo didesnis tarp atlygintiny pirmq
kartq duoty kraujo donacijy. Nustatyta statistiSkai reikSmingy paplitimo skirtumy lyginant
atlygintinas ir neatlygintinas kraujo donacijas. 2. Atliekant virusy nukleino riigsciy amplifikacijos
tyrimq individualiame kraujo méginyje, atlygintinoje kraujo donacijoje yra didesnis Sansas aptikti
infekcijq nei neatlygintinoje. 3. Siekiant uztikrinti maksimaly kraujo ir jo komponenty sauguma,
biitina plétoti neatlyginting kraujo donoryste bei atlikti ZIV, hepatito B ir hepatito C virusy
nukleino rugsciy tyrimus individualiame (t. y. nesukauptame is keliy ar keliolikos donory)
meginyje.

Ivadas ryste, bei Pasaulinés sveikatos organizacijos (PSO)
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvose (1, 2)  dokumentuose (4, 5) nustatyta, kad vienas pagrindiniy
ir rekomendacijose (3), apibrézianciose kraujo dono-  kraujo donorystés veiklos principy — kraujo saugumo
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uztikrinimas. Siekiant apsaugoti recipienty, kuriems
perpilamas kraujas, jo komponentai ir preparatai, svei-
kata ir neleisti plisti infekcinéms ligoms, butina taikyti
visas saugumo priemones, tinkamai naudotis mokslo
pazanga nustatant transfuziju metu plintancius ir ligas
sukeliancius veiksnius. Jau pripazinta, kad maksima-
lus kraujo saugumas gali biiti pasiekiamas kartu uz-
tikrinus du veiksnius — neatlyginting kraujo donoryste
bei pazangiausius kraujo tyrimus, kuriais galima
aptikti krauju plintanciy infekciniy ligy Zymenis.

Lietuvoje iki $iol didesn¢ dali sudaro atlygintinos
donacijos. Vadovaujantis 2004 m. birZelio 22 d. Lie-
tuvos Respublikos Vyriausybés nutarimu Nr. 785 ,,Dél
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1997 m. birZelio
12 d. nutarimo Nr. 594 ,,Dél kompensacijy i§ Lietuvos
valstybés biudzeto mokéjimo kraujo ar kraujo sudeda-
muyju daliy donorams tvarkos patvirtinimo* pakeiti-
mo* (6), atlygintini kraujo donorai gauna 40 lity kom-
pensacija, kraujo dave kraujo donorystés istaigoje.
Irodyta, kad atlygintini kraujo donorai turi didesng
rizika infekciniy ligy Zymeny paplitimui, lyginant su
neatlygintinais kraujo donorais (7), todél svarbiausiu
kraujo saugumo aspektu tampa tyrimy, nustatanéiy
infekciniy ligy Zymenis ir uztikrinanéiy trumpiausia
,lango® laikotarpj, atlikimas. Virusy nukleino riig§éiy
amplifikacijos tyrimas $iuo metu pasaulyje yra pa-
zangiausia virusy aptikimo metodologija, taikoma
kraujo donorystés istaigose (8—11). Viesoji istaiga
Nacionalinis kraujo centras (NKC) pirmasis ir vienin-
telis Lietuvoje pradéjo daryti ZIV 1, hepatity B ir C
virusy nukleino riig§¢iy amplifikacijos tyrima indi-
vidualiame kraujo méginyje, nors Lictuvos Respubli-
kos Sveikatos apsaugos ministro jsakymai (12, 13)
reglamentuoja tik serologiniy tyrimy (hepatito B pa-
vir§inio antigeno, antikiiny prie§ hepatita C, antikiiny
pries ZIV 1/2) privaloma atlikima kiekvienai kraujo
donacijai. Lyginant su serologiniu tyrimu, rizika su
krauju ir jo komponentais recipienta uzkrésti hepatito
B virusu yra du kartus mazesné atlickant virusy nu-
kleino rtug$c¢iy amplifikacijos tyrima individualiame
kraujo méginyje, hepatito C virusu — 45 kartus, ZIV-
1 virusu — net 74 kartus (14). 2005-2007 m. atlikty
virusy nukleino riig8¢iy amplifikacijos tyrimy indi-
vidualiame donoro kraujo méginyje rezultaty analizé
ir aptarimas Lietuvoje iki Siol neatliktas.

Sio tyrimo tikslas — jvertinti virusy nukleino rags-
¢iy amplifikacijos tyrimo individualiame kraujo mé-
ginyje rezultatus Nacionaliniame kraujo centre; tyri-
mo uzdaviniai — nustatyti ZIV-1, hepatito B ir hepatito
C nukleino ruigs¢iy paplitima taikant virusy nukleino
rugsc¢iy amplifikacijos tyrimo individualiame donoro
kraujo méginyje metoda atlygintiny ir neatlygintiny

kraujo donory bei jvertinti Sansy santykj infekciniams
zymenims atlygintiny ir neatlygintiny donory kraujyje
aptikti.

Tyrimo medZziaga ir metodai

Analizuotos visos seronegatyvios (privalomiems
serologiniams tyrimams: hepatito B pavir$inio antige-
no, antikiiny pries hepatita C, antikiiny prie§ ZIV 1/2)
kraujo donacijos Nacionaliniame kraujo centre 2005—
2007 m. Duomenys buvo renkami i§ NKC informa-
cinés duomeny bazés. Kiekviena donacija buvo pri-
skirta vienam i$ $iy kraujo donacijy tipy: a) duota
kraujo atlygintinai pirma karta; b) duota kraujo neat-
lygintinai pirma karta; ¢) duota kraujo atlygintinai
pakartotinai; d) duota kraujo neatlygintinai pakarto-
tinai. Duota pirma karta kraujo donacija apibréziama
kaip kraujo donacija, kuria atliko asmuo, niekada iki
tol nedaves kraujo; duota pakartotinai — donacija, ku-
rig atliko asmuo, anks¢iau daves kraujo (3). Visos se-
ronegatyvios kraujo donacijos buvo tiriamos ,,Pro-
cleix Ultrio* sistema (Tigris, Chiron), siekiant aptikti
ZIV-1, hepatito B ir hepatito C virusy nukleino riigst{
individualiuose donory kraujo méginiuose. Atlikus
Siuos tyrimus, kiekviena kraujo donacija buvo pri-
skirta vienai i§ $iu keturiy infekciniy ligy buvima ro-
danciy grupiy: a) negatyvi né vienai i$ infekciniy ligy,
nustatomy ZIV 1, hepatity B ir C virusy nukleino
rugsc¢iy amplifikacijos tyrimu individualiame kraujo
meéginyje; b) pozityvi ZIV 1 (ZIV-1-NRA); ¢) pozity-
vi hepatitui B (HBV-NRA); d) pozityvi hepatitui C
(HCV-NRA). Vertintos tik seronegatyvios (pri-
valomiems serologiniams tyrimams hepatito B pavir-
Sinio antigeno, antikiiny prie§ hepatita C, antikiiny
pries ZIV 1/2) donacijos. Serologiniai tyrimai atlikti
»AXSYM* (Abbott GmbH & Co. KG) analizatoriumi:
HBsAg V2 MEJA imuninis atsakas; Anti-HCV V3.0
imuninis atsakas, Anti-HIV %2 gO MEJA imuninis at-
sakas. Seronegatyviis méginiai buvo tiriami ,,Procleix
Ultrio* sistema (Tigris, Chiron), siekiant nustatyti
ZIVI-NRA, HCV-NRA ir HBV-NRA. Teigiamai rea-
gave méginiai pakartotinai buvo tiriami Ultrio tyrimu
bei diskriminatoriniu tyrimu. Nustacius infekcines li-
gas virusy nukleino riigs¢iy amplifikacijos tyrimu, bu-
vo analizuojamos tik patvirtinamaisiais tyrimais pa-
tvirtintos donacijos: diskriminatoriniai teigiami HCV
méginiai buvo patvirtinti HCV-RNA viruso kiekio
nustatymo metodu (Bayer Versant bDNA) ir HCV
Genotype metodu (InnoLipa), diskriminatoriniai tei-
giami HBV méginiai buvo patvirtinti HBV-PCR me-
todu (Ampliscreen) ir anti-HBc (AxSYM) titru.

[vertintas infekciniy ligy: ZIV-1, hepatito B ir he-
patito C — paplitimas 100 seronegatyviy kraujo dona-
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ciju. Patvirtinty kiekvienos infekcijos pozityviy ID-
NRA atveju skai¢ius buvo skaitiklis, o patvirtinty
kiekvienos infekcijos pozityviy ID-NRA atvejy skai-
¢iaus ir visuy ID-NR A negatyviy kraujo donacijy skai-
&iaus suma — vardiklis. Sansy santykis apskai¢iuotas
norint nustatyti, ar atlygintina kraujo donacija turi
didesnj Sansa biti infekuota, lyginant su neatlygintina.
Sansy santykis apskai¢iuotas naudojantis 2x2 lentele.
Apskaiciuota paklaidos tikimybé. Skirtumas statistis-
kai reikSmingas, kai p<0,05. Statistiné duomeny ana-
lizé atlikta naudojant programinj paketa ,,Statistica“
versija 5.5.

Rezultatai

Per 2005 metus NKC turéjo 17,13 proc. neatly-
gintiny kraujo donaciju (nuo visu kraujo donaciju);
2006 m. — 24,78 proc., 2007 m. — 36,32 proc. NKC
nuo 2005 m. turi didesng (skirtumas statistiskai reiks-
mingas) neatlygintiny donacijy dalj, palyginus su ne-
atlygintiny donacijy dalimi visose kitose kraujo dono-
rystés istaigose (KDI) Lietuvoje. Pirmame paveiksle
pateikiama neatlygintiny donacijy dalis (procentais)
NKC ir kitose kraujo donorystés jstaigose Lietuvoje
2005-2007 m.

2005-2007 m. NKC buvo tirtos 152229 seronega-
tyvios kraujo donacijos — 152146 atvejais nenustatyta
nei vieno tirto viruso nukleino riigstis, atlikus virusy
nukleino riigs¢iu amplifikacijos tyrimus individua-
liame meéginyje ZIV-1, hepatito B ir hepatito C viru-
sams aptikti; 83 (arba 0,05 proc. visy kraujo donacijy),
kuriems buvo nustatyti ir patvirtinamaisiais tyrimais
patvirtinti tirty infekciniy ligy Zymenys, atlikus virusy
nukleino rugs¢iy amplifikacijos tyrimus individualia-

me méginyje. I$ 152146 kraujo donacijy 19839 buvo
duotos pirma karta atlygintinai; 21197 — pirma karta
neatlygintinai; 92477 — pakartotinai atlygintinai,
18633 — pakartotinai neatlygintinai. I§ 83 ID-NRA
pozityviy atveju — 51 karta HCV-NRA tyrimu buvo
nustatytas hepatito C nukleino riigstis — visais atlygin-
tiny kraujo donacijy atvejais; 32 kartus HBV-NRA
tyrimu nustatytas hepatito B nukleino riig§tis — 28
atlygintiny kraujo donacijy atvejais ir 4 esant neatly-
gintiny kraujo donacijy atvejais. ZIV-1 atveju, atlie-
kant virusy nukleino riig§¢iy amplifikacijos tyrimus
individualiame méginyje, nenustatyta. Pirmoje len-
teléje pateikiami duomenys apie kraujo donacijy (duo-
ty pirma karta/pakartotinai bei atlygintinai/neatly-
gintinai) ir nustatyty bei patvirtinty hepatito C bei
hepatito B nukleino rugsciy tyrimy skai¢ius NKC
2005-2007 m.

Vertinant virusy paplitima, atlikus virusy nukleino
rugsc¢iy amplifikacijos tyrimus individualiame mégi-
nyje (ID-NRA), kai serologiniai tyrimy rezultatai
buvo neigiami, vienas hepatito C teigiamas tyrimas
nustatytas i§ 2984 donaciju (1:2984), hepatito B —
vienas i$ 4755 donaciju (1:4755).

Nustatyty ir patvirtinty hepatito C bei hepatito B
atveju paplitimas 100 seronegatyviy donacijy per
2005-2007 m. visais atvejais buvo didesnis tarp atly-
gintiny donaciju. Antroje lenteléje pateikiami duome-
nys apie nustatyty ir patvirtinty hepatito C bei hepatito
B nukleino riig§¢iu tyrimy paplitima 100 serone-
gatyviy donaciju Nacionaliniame kraujo centre 2005—
2007 m.

Hepatito C viruso (nustatyto HCV-NRA metodu)
paplitimas 100 seronegatyviy kraujo donaciju buvo
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Pay. Neatlygintiny donacijy dalis (procentais) Nacionaliniame kraujo centre (NKC)
ir kitose kraujo donorystés jstaigose (KDJ) 2005-2007 m.

* p<0,05 lyginant su kitomis KDI tais paciais metais.
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1 lentelé. Kraujo donacijy ir nustatyty bei patvirtinty hepatito C bei hepatito B nukleino riugsciu
tyrimy skaicius Nacionaliniame kraujo centre 2005-2007 m.

Nustatytas ir patvirtintas
Donacijos tipas Atlygis Atveju skaiCius infekcines ligos Zymuo
HCV-NRA HBV-NRA
Pirma karta Atlygintina Zymuo pozityvus 12 10
Visos donacijos 19851 19849
Neatlygintina Zymuo pozityvus 0 3
Visos donacijos 21197 21200
Pakartotiné Atlygintina Zymuo pozityvus 39 18
Visos donacijos 92516 92495
Neatlygintina Zymuo pozityvus 0 1
Visos donacijos 18633 18634

2 lentelé. Nustatyty ir patvirtinty hepatito C bei hepatito B nukleino rigsc¢iy tyrimy paplitimas
100 seronegatyviy donacijy Nacionaliniame kraujo centre 2005-2007 m.

. , Nustatytas ir patvirtintas infekcinés ligos Zymuo
Donacijos tipas Atlygis
HCV-NRA HBV-NRA
Pirma karta Atlygintina 0,061* 0,111%*
Neatlygintina 0 0,014
Pakartotiné Atlygintina 0,042 0,062%**
Neatlygintina 0 0,005

* p<0,001 lyginant su pirma karta duotomis neatlygintinomis, pakartotinémis atlygintinomis ir
pakartotinémis neatlygintinomis donacijomis, esant HCV-NRA infekcijai.

** p<0,05 lyginant su pirma karta duotomis neatlygintinomis donacijomis, esant HBV-NRA infekcijai,
p<0,001 lyginant su pakartotinémis atlygintinomis ir pakartotinémis neatlygintinomis donacijomis, esant

HCV-NRA infekcijai.

*** p<0,001 lyginant su pakartotinémis neatlygintinomis donacijomis, esant HBV-NRA infekcijai.

0,061 tarp pirma karta duoty atlygintiny kraujo dona-
ciju; 0,042 — tarp pakartotiniy atlygintiny kraujo
donaciju. Hepatito B viruso (nustatyto HBV-NRA
metodu) paplitimas 100 seronegatyviy kraujo dona-
ciju buvo 0,111 tarp pirma karta duoty atlygintiny
kraujo donacijy; 0,062 — tarp pakartotiniy atlygintiny
kraujo donaciju; tuo tarpu hepatito B viruso (nustatyto
HBV-NRA metodu) paplitimas 100 seronegatyviu
kraujo donaciju buvo 0,014 tarp pirma karta duoty
neatlygintiny kraujo donacijy; 0,005 — tarp pakarto-
tiniy neatlygintiny kraujo donacijy. Statistiskai reiks-
mingi infekciniy Zymeny paplitimo 100 seronegatyviy
kraujo donacijy skirtumai nustatyti, lyginant HCV-
NRA paplitima tarp pirma karta duoty atlygintiny
donacijy su Sio infekcinio Zymens paplitimu tarp pir-
ma karta duoty neatlygintiny donacijy, taip pat su §io
infekcinio Zymens paplitimu tarp pakartotinai duoty
atlygintiny ir tarp pakartotinai duoty neatlygintiny

donacijy. Statistiskai reikSmingy HBV-NRA Zymens
paplitimo 100 seronegatyviy kraujo donacijy skirtumy
taip pat nustatyta lyginant HBV-NRA paplitima tarp
pirma karta duoty atlygintiny donacijy su Sio infek-
cinio Zymens paplitimu tarp pirma karta duoty neat-
lygintiny donacijy, taip pat su §io infekcinio Zymens
paplitimu tarp pakartotinai duoty atlygintiny ir tarp
pakartotinai duoty neatlygintiny donacijuy; taip pat
lyginant HBV-NRA paplitima tarp pakartotinai duoty
atlygintiny donacijy su $io infekcinio Zymens papli-
timu tarp pakartotinai duoty neatlygintiny donaciju.

Analizuojant rysj tarp veiksniy — atlygi uz kraujo
donacija ir donacijos tipa, bei infekcinés ligos Zymens
aptinkamuma virusy nukleino rags$ciy amplifikacijos
tyrimu individualiame kraujo méginyje (ID-NRA),
ivertintas Sansy santykis. Trec¢ioje lenteléje pateikiami
duomenys apie Sansy santyki donory kraujyje aptikti
infekcinés ligos Zymenj, lyginant atlygintinas kraujo
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3 lentelé. Sansy santykis donory kraujyje aptikti infekcinj Zymenij, lyginant atlygintinas kraujo
donacijas su neatlygintinomis kraujo donacijomis Nacionaliniame kraujo centre 2005-2007 m.

Veiksnys Infekcinés Sans Pasikliautinasis Paklaidos
ligos sant l]:;s intervalas tikimybé,
Atlygis Donacijos tipas Zymuo y (95 proc.) p
Atlygintina Pirma karta HCV-NRA 7,91 2,55-24,55 <0,001
Atlygintina Pakartotiné HCV-NRA 3,32 1,43-7,70 <0,05
Atlygintina Pirma karta HBV-NRA 3,56 0,98-12,94 <0,05
Atlygintina Pakartotiné HBV-NRA 3,62 0,48-27,17 >0,05
Atlygintina Pirma karta Visi ID-NRA 7,83 2,34-26,18 <0,001
infekciniai
zymenys
Atlygintina Pakartotiné Visi ID-NRA 11,48 1,59-82,94 <0,05
infekciniai
zymenys

donacijas su neatlygintinomis kraujo donacijomis Na-
cionaliniame kraujo centre 2005-2007 m.

Visais atvejais nustatyta, kad atlygintinos kraujo
donacijos atveju bus didesnis Sansas aptikti infekcija
virusy nukleino riig§¢iy amplifikacijos tyrimu indi-
vidualiame kraujo méginyje (ID-NRA) nei neatlygin-
tinoje kraujo donacijoje. Tik pakartotinai duotoje at-
lygintinoje kraujo donacijoje aptikti hepatito B infek-
cija HBV-NRA tyrimu nenustatyta statistiSkai reiks-
mingo $ansy santykio, lyginant su pakartotinai duota
neatlygintina kraujo donacija.

Rezultaty aptarimas

HBV-NRA, HCV-NRA ir ZIVI-NRA tyrimas
kraujo bankuose placiai taikomas JAV, Europoje ir
Azijoje. Europoje tik keletas Saliy dar neatlicka NRA
tyrimo. HCV paplitimas Europoje yra labai skirtin-
gas — Ryty Europoje HCV nustatomas daug dazniau
nei Vakary Europoje. ID-NRA tyrimu galima nustatyti
slaptus hepatito B viruso neSiotojus su labai mazu
HBYV viruso kiekiu kraujyje, taip pat mutavusius HBV
virusus.

[vairiy autoriy duomenimis, didziausias infekciniy
ligy Zymeny procentas nustatomas tarp pirma karta
krauja duodanc¢iy donory. Kadangi Nacionaliniame
kraujo centre 2005-2007 m. 26,97 proc. donacijy
buvo pirma karta krauja duodanc¢iy donory, todél buvo
galima tikétis, kad hepatito B ir hepatito C virusy
paplitimas 100 seronegatyviy donacijy bus biitent tarp
§iy donory. Sio tyrimo duomenys, t. y. hepatito C bei
hepatito B paplitimas 100 seronegatyviy donaciju
2005-2007 m. visais atvejais buvo didesnis tarp at-
lygintiny pirma karta duoty kraujo donacijy, o atlygin-
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tinos kraujo donacijos atveju buvo didesnis Sansas
aptikti infekcija, nustatyta virusy nukleino ragsciy
amplifikacijos tyrimu individualiame kraujo méginyje
(ID-NRA) nei neatlygintinoje kraujo donacijoje, i$
esmés néra stebinantys. C. L. van der Poel ir kiti (8)
teigia, kad atlygintini kraujo donorai dazniau duoda
kraujo ,,lango* laikotarpiu, kai virusai negali bati
aptinkami serologiniais tyrimais, todél atlygintinos
kraujo donacijos turi didesne rizika kraujo komponen-
tais perduoti infekcija recipientui. Kadangi Lietuvoje
iki Siol didesn¢ dali sudaro atlygintinos donacijos,
todél tiek hepatito B, tiek hepatito C paplitimas 100
seronegatyviu kraujo donaciju bei Sansy santykis, kad
atlygintinoje kraujo donacijoje bus didesnis Sansas
aptikti hepatita B ar hepatita C yra désningi. Taciau
stebina hepatito B ir hepatito C atveju, nustatyty nega-
tyviuose serologiniuose kraujo méginiuose, skaicius.
Analizuojant kity $aliy analogiskus duomenis, atlie-
kant virusy nukleino rtig§éiy tyrimus individualiame
méginyje, teigiami hepatito B ar hepatito C atvejai
serologiskai neigiamuose kraujo méginiuose yra daug
retesni nei nustatyti Lietuvoje (4 lentel¢). Taigi, rizika
neaptikti hepatito B ir hepatito C infekcijos, atliekant
tik serologinius tyrimus kraujo donorams, Lietuvoje
yra didesné nei kitose Salyse. Serologiniai donory
kraujo tyrimai hepatito B pavir§inio antigeno, antiki-
ny pries hepatita C ir antikiiny prie§ ZIV 1/2 aptikti,
yra ne mazesnio jautrumo nei kitose Salyse, o nusta-
tant virusy nukleino riigstis ,,klaidingai teigiami* mé-
giniai negalimi, todél abi Sios priezastys negali saly-
goti minéty skirtumy.

Literatiiros Saltiniai (15—19) nurodo, kad hepatito
C nustatymo daznis seroneigiamuose kraujo donory
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4 lentelé. Hepatito B ir hepatito C atvejy, nustatyty virusy nukleino riigséiy tyrimu individualiame
méginyje, daZnis kai kuriose Europos Salyse

Hepatito C atvejai Hepatito B atvejai
Salis tirty kraujo teigiamy tirty kraujo teigiamy
donaciju | HCV-NRA | MWSROMO | “4opacijy | HBV-NRA | tustatymo
o ; ol daznis o - ol daznis

skaicius atveju skaicius skaicius atveju skaicius
Lenkija' 381 4842 56 1:68 000 250 191 17 1:14 700
Graikija? 352 632 5 1:70 500 231 027 38 1:6 080
Italija® 8 402 502 22 1:380 000 815 760 80 1:10 200
Ispanija* 5337708 14 1:380 000 157 207 11 1:14 300
Vokietija’ 26 700 000 18 1:1 500 000 - - —

'E. Brojer, P. Grabarczyk, G. Liszewski ir kiti (15).

2C. P. Politis, A. Karafoulidou, H. Theodori, A. Tsoukala, E. Andrioti ir kiti (16).
3C. Velati, L. Fomiatti, L. Baruffi, L. Romano, A. Zanetti (17).
“E. Castro, P. Torres, R. Gonzalez, A. Ontanon, L. Ponte Gonzalez (18).

SW. K. Roth (19).

méginiuose yra retesnis nei hepatito B. Tuo tarpu
Nacionalinio kraujo centro duomenimis, hepatito C
nustatymo daznis (1:2984) yra didesnis nei hepatito
B (1:4755). Tai galima biity paaiskinti tik tuo, kad
Lietuvoje vyrauja atlygintinos kraujo donacijos, nors
rizika perduoti hepatita B transfuzijos bidu buvo
zymiai sumazinta imant kraujo i§ neatlygintiny donory
(20). A. R. Zanetti ir kiti (21) teigia, kad, butent
hepatito B viruso tyrimas HBV-NRA metodu gali biiti
naudinga priemoné nustatant Gimines hepatito B in-
fekeijas ,,lango laikotarpiu‘ bei slaptas (t. y. neaptin-
kamas serologiniais HBsAg tyrimais) infekcijas.
Hepatito C viruso tyrimas atlickamas HCV-NR A me-
todu taip pat Zymiai sumazina rizika perduoti infekcija
perpilant krauja ir jo komponentus, lyginant su sero-
loginiais tyrimais (22), o tai labai svarbu Lietuvoje,
kur hepatito C nustatymo daznis seroneigiamuose do-
nory kraujo méginiuose yra didesnis nei hepatito B.

Pazymétina, jog nebuvo nustatyta ZIV1 atvejy at-
lickant virusy nukleino riig§¢iy amplifikacijos tyrimus
seroneigiamuose individualiuose donory kraujo mégi-
niuose. Tokius rezultatus gali salygoti maZesnis ZIV
infekcijos paplitimas (7, 23), lyginant su hepatito B
ir hepatito C infekcijy paplitimu tarp kraujo donory
Lietuvoje, nors pasaulinés ZIV plitimo tendencijos
rodo, kad naujy ZIV atvejy skaidius pasaulyje auga,
o kai kuriuose regionuose, jskaitant Ryty Europa, ZIV
infekcijos plitimas yra nevaldomai grésmingas (24).

Apibendrinus §j tyrima, galima teigti, kad neat-
lygintinai, ypac pakartotinai krauja duodantys kraujo
donorai yra apripinimo saugiu (neinfekuotu) krauju
ir jo komponentais garantas Nacionaliniame kraujo
centre. Taciau, atsizvelgiant | dabarting situacija, kai
neatlygintiny kraujo donaciju dalis sudaro vos trec-
dalj, recipienty saugumui uztikrinti biitina atlikti pa-

zangy ir patikima donory kraujo tyrima infekciniy ligy
zymenims nustatyti. Didelis démesys turi buti ski-
riamas tinkamam donory kraujo tyrimo metody pa-
sirinkimui, priklausomai nuo epidemiologinés situa-
cijos $alyje (25), kuri Lietuvoje néra palanki — serga-
mumas hepatitu B ir hepatitu C tarp Lietuvos gyven-
toju yra pakankamai didelis (26). Tai i§ esmés reiskia,
kad Lietuvoje nepakanka atlikti Sveikatos apsaugos
ministro jsakymais reglamentuojamus serologinius
HBsAg, anti-HCV ir anti-ZIV 1/2 tyrimus, nepaisant
to, kad biitent $iy tyrimy privalomas atlikimas buvo
svarbus zingsnis uztikrinant kraujo sauguma 1990-
yju metu pradzioje (27, 28). Taciau, atsizvelgiant {
Siandiening situacija, kraujo, jo komponenty ir atskiry
preparaty saugumui uztikrinti batina atlikti ZIV, he-
patito B ir hepatito C virusu nukleino riig§¢iy tyrimus
individualiame kraujo méginyje, bet ne sukauptuose
i§ keliy ar keliolikos donory ir viename mégintuvélyje
sumaiSytame bendrame kraujo méginyje. Netgi i§
Sesiy donory kraujo sukauptame méginyje jautrumas
aptikti ZIV-1, hepatito B, ypa¢ hepatito C virusus yra
mazesnis, lyginant su virusy nukleino riigsciy ampli-
fikacijos tyrimu individualiame méginyje, o ZIV-1,
hepatito B ir hepatito C virusy nukleino rtigséiy tyri-
mus individualiame kraujo méginyje atliekanti ,,Pro-
cleix Ultrio* (Tigris) sistema buvo jvertinta geriau nei
,,TaqScreen multiplex* (Cobas MPX) sistema (29).

ISvados

1. Infekciniy ligy: hepatito C, hepatito B, nustatyty
virusy nukleino riig§¢iy amplifikacijos tyrimu indi-
vidualiame kraujo donoro méginyje (ID-NRA), pa-
plitimas 100 seronegatyviy donacijuy Nacionaliniame
kraujo centre 2005-2007 m. buvo didesnis tarp atly-
gintiny pirma karta duoty kraujo donaciju. Nustatyta
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Virusy nukleino rigsciy amplifikacijos individualiame kraujo donoro méginyje tyrimy rezultatai 797

statistiSkai reikSmingy paplitimo skirtumy, lyginant
atlygintinas ir neatlygintinas kraujo donacijas.

2. Atliekant virusy nukleino rugs¢iy amplifikacijos
tyrima individualiame kraujo méginyje (ID-NRA),
atlygintinoje kraujo donacijoje yra didesnis $ansas
aptikti infekcija nei neatlygintinoje.

3. Siekiant uztikrinti maksimaly kraujo ir jo kom-
ponenty sauguma, biitina toliau plétoti neatlygintina
kraujo donoryste bei atlikti ZIV, hepatito B ir hepatito
C virusy nukleino rugsciy tyrimus individualiame
(t. y. nesukauptame i§ keliy ar keliolikos donory)
meéginyje.

The results of nucleic acid testing for viruses in individual donor test
and its importance for the safety of blood

Vytenis Kalibatas
Department of Health Management, Kaunas University of Medicine, Lithuania

Key words: nucleic acid testing for viruses; blood safety; remunerated blood donations; non-remunerated
blood donations.

Summary. The aim of the study was to evaluate the results of nucleic acid testing for viruses in an individual
donor test in National Blood Center; the objectives — to analyze the prevalence of infectious disease markers
per 100 seronegative remunerated and non-remunerated, first-time and regular whole-blood donations and to
assess the odds ratio in detecting the infectious disease markers among remunerated and non-remunerated
donations.

Materials and methods. All seronegative (for compulsory hepatitis B surface antigen, antibodies against
hepatitis C, and antibodies against HIV-1/2 tests) whole-blood donations were tested by Procleix Ultrio
(Tigris, Chiron) system at the National Blood Center in 2005-2007 in order to identify HIV-1, hepatitis C,
and hepatitis B viruses.

Results. There were 152229 seronegative whole-blood donations tested by nucleic acid test of viruses in
individual donor tests (ID-NAT). In 152146 cases, no infectious disease marker was found, and in 83 cases
(or 0.05% of all seronegative whole blood donations), infectious disease markers were determined and
confirmed. The prevalences of hepatitis C virus (determined by HCV-NAT method) per 100 seronegative
blood donations were as follows: 0.061 among first-time remunerated donations and 0.042 among regular
remunerated donations. The prevalences of hepatitis B virus (determined by HBV-NAT method) per 100
seronegative blood donations were as follows: 0.111 among first-time remunerated donations, 0.062 among
regular remunerated donations, 0.014 among first-time non-remunerated donations, and 0.005 among regular
non-remunerated donations. The remunerated donations showed the higher odds ratios in determining the
infectious disease marker by ID-NAT test, comparing with non-remunerated ones.

Conclusions. 1. The prevalence of hepatitis B and hepatitis C viruses, determined by ID-NAT test, per 100
seronegative whole-blood donations is statistically significantly higher in remunerated donations. 2. The
remunerated donations had the higher odds ratios in determining the infectious disease marker by ID-NAT
test, comparing with non-remunerated ones. 3. In order to maximize the safety of blood and blood products,
the continuity of promotion of non-remunerated whole-blood donations program should be ensured, and a
compulsory blood donor testing for nucleic acids of viruses in an individual donor test should be introduced.

Correspondence to V. Kalibatas, Department of Health Management, Kaunas Universityof Medicine, Eiveniy 4,
Kaunas, Lithuania. E-mail: v.kalibatas@kraujodonoryste.lt
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