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levads

Covid-19 pandémija un tas sekas ir radijusas virkni izaicinajumu Latvijas veselibas
apripe un sabiedriba kopuma, radot nepiecieSamibu péc tilit€jas ricibas virusa infekcijas izpete.
Lai veicinatu SARS-CoV-2 infekcijas izpé€ti Latvija un art globala méroga, Latvijas Biomedicinas
petijumu un studiju centra (LBMC) Valsts iedzivotaju genoma datu bazeé (VIGDB) ir izveidota
kvalitativa Covid-19 pacientu kohorta, kas sastav no 591 pacientiem ar dazadu slimibas smaguma
pakapi  (https://www.genomadatubaze.lv/lv/covid-19-kohorta).  Covid-19  pacientu  un
parslimojuso personu biologisko paraugu biobanka Sobrid ir apkopotas vairak neka 35 000
alikvotas, taja skaita asins, fécu, urina, orofaringealas uztriepes paraugi, kas tiek apstradati un
uzglabati atbilsto§i Pasaules veselibas organizacijas rekomendacijam. Par katru kohortas
dalibnieku ir ievakta detaliz€ta informacija, ietverot antropometriskos parametrus, iedzimtibas
faktorus, biokimisko analizu rezultatus un apjomigus kliniskos datus. Ievaktais biologiskais
materials 1idz §im ir izsniegts citu Valsts p&tijumu programmas uzdevumu izpildei, un ir pieejams

citiem zinatniekiem Latvija.



1.Pacientu rekrutéSana

Covid-19 pacientu un parslimojuso cilvéku iesaistiSana petjjuma tika veikta sadarbiba ar
Rigas Austrumu klinisko universitates slimnicu, Liepajas regionalo slimnicu, Vidzemes slimnicu
un vadosajam diagnostikas laboratorijam Latvija (E. Gulbja laboratorija un Centrala laboratorija)
un uznémumu SIA Erbers, kas nodroSina paraugu ievakSanu pie pacienta majas apstaklos, kas ir
Tpasi bitiski Covid-19 akiitaja infekcijas fazé eso$ajiem ambulatorajiem pacientiem. Sobrid
VIGDB (Valsts iedzivotaju genoma datubazes) ietvaros izveidotaja Covid-19 pacientu kohorta ir
iesaistitas 591 personas. Pacientu rekrutéSanu veica apmacits un kvalific€ts medicinas personals
péc vienotas procediiras un pétijuma tika iesaistiti pacienti, kas atbilda sekojoSiem ieklauSanas

kriterijiem:

1.(a) SARS-CoV-2 inficéta persona vai (b) persona, kas parslimojusi COVID-19, vai
(c) persona, kas bijusi kontakta, bet nav saslimusi, vai (d) personas, kuram ir atrastas
SARS-CoV-2 antivielas.

2.Persona devusi informé&to piekriSanu dalibai p&tijuma.

Par personam, kas nebija sasniegusas 18 gadu vecumu vai bija ricibnespgjigas, piekriSanu
lesaistities pétijjuma sniedza to likumiskais parstavis. Potencialajam dalibniekam (vina
likumiskajiem parstavim) tika izskaidrota pétijuma biitiba, dots laiks pardomat savu izvéli, izlasit
informéto piekriSanu un apspriest piedavato iesp&ju ar tuviniekiem. Ja dalibnieks (vina likumiskais
parstavis) piekrita iesaistities petijuma, tika iegiita rakstiski aizpildita informéta piekriSana dalibai
VIGDB un Covid-19 pétijuma specifiska piekrisana (skatit 1. pielikumu). Nemot véra atskirigo
slimibas norisi, pacientu rekrutéSanai tika izvirzitas divas dazadas darba pliismas, balstoties uz
pacienta klinisko statusu (stacion&ts n=189 vai ambulators n=402) (1. un 2. attéls). Papildus tam
biologiska materiala ievaks$ana no atseviskam pacientu grupam tika veikta atkartoti dazados laika
punktos (kopa 329 longitudinali paraugi), laujot pétit infekcijas raditos efektus laika (1. un 2.
attels).



STACIONETU COVID-19 PACIENTU IESAISTISANA PETIJUMA (N=146)

STACIONARA

1. VIZITE

-

ARPUS STACIONARA

(Majas apstaklos vai diagnostikas laboratorija)

2. VIZITE
1 menesis péc pirmas
vizites

3. VIZITE
3 menesi péc pirmas
vizites

1.attéls. Stacion&tu Covid-19 pacientu iesaistes procediiras shématisks attélojums.

1. Informétas piekrisanas iegusana |
2. Anketésana l :

3. Biologiska materiala ievaksana: ®
*  Urina paraugi(n=1)

*  Fééuparaugi(n=2)

*  Asins seruma paraugi (n=1)

*  Asins paraugi Tempus stobra (n=1)
*  Asins paraugi EDTA stobra (n=3)

*  Orofaringealas uztriepes (n=2)

*  Urina paraugi(n=1) ‘

*  Fécuparaugi(n=2) ‘. = 3
*  Asins paraugi Tempus stobra (n=1)| | |
«  Asins paraugi EDTA stobré (n=2) | &
_*  Orofaringealdas uztriepes (n=2)
*  Urina paraugi(n=1)
*  Fééuparaugi(n=2) = s

*  Asins paraugi Tempus stobra (n=1) i
*  Asins paraugi EDTA stobra (n=2) - I
*  Orofaringealas uztriepes (n=2)




AMBULATORU COVID-19 PACIENTU IESAISTISANA PETUUMA (N=382)
Majas apstaklos vai diagnostikas laboratorija

COVID-19 pacienti
(pozitivs SARS-Cov-2 tests)

1. Informétas piekrisonas iegisana
2. Anketéfana
- 3. Biologiskd materidla ievakiona:
1.VIZITE | . o porousiio-s
1 ] Fééu paraugi (n=2)

| Asins seruma paraugi fn=1)
Asins paraugi Tempus stobrd (n=1)
Asins paraugi EDTA stobra (n=3)

-
Tl Orofaringedlas uzitriepes (n=2)

Urina paraugi fn=1)
- | . Fééu paraugi (n=2)
2- V IZ ITE = Asins paraugi Tempus stobra (n=1)

3 ménedi pec 1. vizites . Asins paraugi EDTA stobra (n=2)
. Orofaringealas uztriepes (n=2)

COVID-19 parslimojusi pacienti
(negativs SARS-Cov-2 tests)

1. VIZITE

1. Informétas piekrisanas ieglisana

2. Anketésona

3. Biologiskd materidlo ievakiona:
Urina paraugi fn=1)
Féfu paraugi (n=2)
Asins seruma paraugi (n=1)
Asins paraugi Tempus stobra (n=1)
Asins paraugi EDTA stobra (n=3)
Orofaringealas uztriepes (n=2)

e ! = -ﬂ-——_l
‘@ | g%

2.attels. Ambulatoru Covid-19 pacientu iesaistes procediiras shematisks att€lojums.



2.Biologiskais materials

No katra pétfjuma iesaistita Covid-19 pacienta tika ievakti un uzglabati sekojosi biologiskie
paraugi:

1.

2.

8.

9.

Pilnasinis 1ml (2-10 alikvotas);

No asins paraugiem izol&ta genomiska DNS (500ul, 1-2 alikvotas);
No asins §tinam izoléta RNS (90ul, 1 alikvota);

Asins plazma (300ul, 10-20 alikvotas);

Asins serums (300ul, 14 alikvotas);

Féces (2 alikvotas);

No fecem izoleta DNS (100ul, 1 alikvota);

No fecem izoleta RNS (80ul, 1 alikvota);

Urins 1ml (2-10 alikvotas);

10. Orofaringealas uztriepes 1-3ml (1-2 alivotas);

11. No orofaringealas uztriepes izoléta DNS (100ul, 1 alikvota);

12. No orofaringealas uztriepes izoléta RNS (50ul, 1 alikvota);

13. Periféras asins mononuklearas $tinas (PBMC) atseviskai pacientu grupai (2-5 alikvotas,
atseviSkai pacientu grupai).

Asins
plazma

Kakla

Asinis Urins Feces .
uztriepes

Asins
serums

DNS RNS DNS RNS DNS RNS

3.att€ls. Biobanka uzglabatie paraugu veidi (kopa aptuveni 60-70 paraugu alikvotas katram
pacientam).



2.1.Paraugu ievakSana, transports

Paraugi un ar tiem saistitie dati ievakSanas laika tika kodgti atbilsto§i VIGDB paraugu
kodg&sanas sistémai ar kodu, kas nesatur dalibnieku identific€josu informaciju. VIGDB un Covid-
19 pétijuma dalibnieka inform@tas piekriSanas dokumenti ir vienigie, kas satur dalibnieku
identificgjoSu informaciju. Paraugu un ar tiem saistitas dokumentacijas logisktiku veica ipasi
apmacits personals, kas nogadajis biologiskos paraugus un saistitos datus VIGDB telpas ar §im
noliikam piem@rotu transportu, kas nodro$ina biologisko drosibu, audu paraugu kvalitati un datu
konfidencialitati. Paraugu transporteéSana veikta atbilstoSi Pasaules Veselibas Organizacijas
(turpmak — PVO) vadlinjjam “Laboratory biosafety guidance related to thenovel coronavirus
(2019-nCoV)” pienemot, ka paraugi atbilst UN337 Biologisko vielu kategorijai B, trasportésanas
process notiek atbilstosi §1s kategorijas prasibam “Guidance on regulations for the transport of
infectious substances 2019-2020". Paraugu apstrade tiek veikta ari atbilstosi PVO vadlinijam
“Laboratory biosafety guidance related to thenovel coronavirus (2019-nCoV)” 1pasu uzmanibu
lickot uz “Labas mikrobiologijas prakses un procediiru” ievéro$anu, paraugu apstrades procesu
veicot BSL-2 Iimena laboratorija (atbilstosi PVO “Laboratory biosafety manual”). Paraugu
transportéSanai un apstradei BMC telpas ir izstradati speciali protokoli un drosibas noteikumi, ka
ari ir veikta visa iesaistita personala apmaciba, lai nodroSinatu maksimalu dro$ibu istenojot

potenciali Covid-19 infekciozus paraugus (1. un 2. Pielikums).



2.2.Paraugu apstrade un uzglabasana

Paraugu apstrade tiek veikta arT atbilstosi PVO vadlinijam “Laboratory biosafety guidance
related to the novel coronavirus (2019-nCoV)” ipasu uzmanibu lickot uz “Labas mikrobiologijas
prakses un procediiru” ievéroSanu, paraugu apstrades procesu veicot BSL-2 Iimena laboratorija
(atbilstosi PVO “Laboratory biosafety manual”). P&tjjuma vajadzibam no EDTA stobros
ievaktiem asins paraugiem tika izdalita genomiska DNS (fenola-hlorofroma metode), ar
centrifugaciju atdalita un alikvotéta asins $kidra dala (plazma, serums), ka ar1, izmantojot fikolu,
atdalitas periféras asins mononuklearas Stnas (PBMC). Lai nodro$inatu masivu biologisko
paraugu vienlaicigu apstradi, tikai ieviesta automatiz&tas sist€mu izmantosana — MGISP-960
platforma (MGI Tech). Automatizéta darba pliisma tika ieviesta mikrobialas DNS izoléSanai no
feécém un orofaringealajam uztriepeém (MagPure Stool DNA LQ Kit, Angen Biotech Co), ka ar1
RNS izolésanai no orofaringealajam uztriepém (MGIEasy Nucleic Acid Extraction Kit, MGI
Tech). RNS izolg€Sana no asins paraugiem un fécém tika veikta manuali, izmantojot Tempus™
Spin RNA Isolation Kit (ThermoFisher Scientific) un QlAamp Viral RNA Mini Kit (Qiagen)
reagentu komplektus (lietoto metozu protokoli ir pieejami 1. Pielikuma, norise attélota 4. attela).
Atdalita asins plazma, serums un PBMC tiek uzglabati ultrazemas temperatiiras saldétava ar
temperatiiru zem -70°C+5°C. No audiem izdalitas biologiskas molekulas: DNS, RNS, proteini
tiek uzglabati sasaldéta veida temperatiiras intervala no -20°C+5°C lidz -70°C+5°C
atkariba no paraugu veida un uzglabasanas ilguma. Mutes un deguna glotadu uztriepes, fécu, urina,
vai citu organisma Skidrumu materials tiek uzglabats temperatiiras intervala no -20°C+5°C lidz -

70°C+5°C, atkariba no paraugu veida un uzglabasanas ilguma.



4. att€ls. Attéli no Covid-19 paraugu apstrades VIGDB ietvaros.

3.Saistitie dati

Sadarbiba ar Rigas Stradina universitati ir veikta Covid-19 pacientu retrospektiva anketéSana
telefoninterviju forma un klinisko datu ievaksana stacionaros (Latvijas Infektologijas centrs,
Liepajas regionala slimnica, Vidzemes slimnica). Ir iegiita informacija par antropometriskajiem
parametriem, iedzimtibas faktoriem, slimibas vesturi, infekcijas smaguma pakapi, biokimisko
analiZzu rezultatiem u.c. kliniski nozimigiem raditajiem, ievérojot LEOSS Eiropas datu registra
sisttmas formatu. legttie dati pseidoanonimiz&ta veida ir integréti projekta ietvaros izveidotaja

Covid-19 datu platforma. Klinisko datu ievakSanas kategorijas tika dalitas vairakas grupas. No
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stacionétiem Covid-19 pacientiem kliniskie dati tika ievakti sekojo$as kategorijas: pacienta
vispargjie dati, slimibas simptomi pirms stacion&Sanas, simptomi stacionara, komplikacijas,
medikamenti, pasakumi intensivas terapijas nodala, biokimiskas analizes stacionara, virusa
genctika, radiologiskic dati. No ambulatorajiem pacientiem tikai ievaktas sekojoSas datu

kategorijas: pacienta vispargjie dati, slimibas simptomi, lietotie medikamenti.

4, Etiskie apsverumi

Petijuma protokols, Covid-19 pétjjumspecifiska piekriSana un VIGDB informétas
piekriSanas forma ir apstiprinati Centralas medicinas &tikas komiteja (atlaujas biobankas
veidosana: Nr. 01-29.1/2429, Nr. 1/19-04-05 un Covid-19 pacientu kohortas veidoSana Nr. 01-
29.1/5034). Petijums tiek veidots saskana ar Helsinku deklaraciju un Konvenciju par cilvéktiesibu
un cienas aizsardzibu biologija un medicina - Konvenciju par cilvéktiesibam un biomedicinu.
Visas pétijuma veiktas darbibas tiek veiktas saskana ar Pasaules medicinas asociacijas izdoto
Taipejas Deklaraciju par Etiskiem apsvérumiem attieciba uz ar veselibu saistitam datubazém un
biobankam (WMA Declaration of Taipei on Ethical Considerations regarding Health Databases

and Biobanks), §1s deklaracijas atjauninato 67. versiju, kas pienemta 2016. gada oktobrT.
Normativie akti:

Pétijuma veiksanas laika tiks ieveroti likumi, kas attiecas uz genétisko izp&ti un ir speka Latvijas

Republikas teritorija pétijuma veikSanas bridi. Tie ir:
1. Cilveka genoma izpétes likums ar grozijumiem.

2. Fizisko personu datu apstrades likums un Eiropas Parlamenta un Padomes 2016. gada 27. aprila
regula (ES) 2016/679 par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un $adu

datu brivu apriti un ar ko atcel direktivu 95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula).
3. MK noteikumi Nr.692 “Genétiskas izp&tes kartiba”.

4. MK noteikumi Nr.695 “Noteikumi par genoma datu bazé uzglabato kod&to audu paraugu,
kod&to DNS aprakstu, kodéto veselibas stavokla aprakstu un kodéto genealogiju uzglabasanas un
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izsniegSanas kartibu un izsniegSanas akta veidlapas paraugu un tas aizpildiSanas un uzglabasanas

kartibu”.

5. MK noteikumi Nr.694 “Noteikumi par genoma datu baze uzglabato génu donora personas datu,
audu paraugu, DNS aprakstu un veselibas stavokla aprakstu iznicinaSanas kartibu, iznicinaSanas

akta veidlapas paraugu un tas aizpildiSanas un uzglabasanas kartibu”.

6. MK noteikumi Nr.697 “Noteikumi par génu donora piekrisanas dokumenta veidlapas paraugu

un tas aizpildiSanas un uzglabasanas kartibu”.
7. MK noteikumi Nr.446 “Kartiba, kada atlauj izmantot pacienta datus konkréta petijuma”.

5. Biologiska materiala un saistito datu pieejamiba citu zinatnisku projektu realizacijai

Atbilstosi atvertas zinatnes principam, ievaktais Covid-19 pacientu biologiskais materials ir
pieejams citiem zinatniekiem Latvija, kas ir sanémusi neatkarigas &tikas komitejas atzinumu
Covid-19 pacientu urina, fécu, asins seruma, kakla uztriepju paraugi (kopa vairak ka 300 dazadi
paraugi), savukart no kakla uztriepeém izolétas RNS, kakla uztriepju un asins plazmas paraugi ir
izsniegti padzilinatakai izp€tei citiem zinatniekiem Latvijas Biomedicinas pétijjumu un studiju
centrd (kopa 37 dazadi paraugi). Izsniegtie paraugi tiek izmantoti citu Ministru kabineta rikojuma
Nr. 278 (speka kops 2020. gada 20. maija) defin€to uzdevumu (Nr. 6.1. un 6.3.) istenoSanai.
Projekta ietvaros izveidota Covid-19 pacientu kohorta ir pieejama Biobanku un biomolekularo
resursu  pétniecibas infrastrukttiru ~ brivpieejas rika BBMRI-ERIC Directory

(https://directory.bbmri-eric.eu/menu/main/app-molgenis-app-biobank-explorer), kas veicina

biobanku starptautisku sadarbibu. Informacija par Covid-19 pacientu kohortu, taja ieklauto
biologisko  materialu  kolekciju un datiem ir pieejama VIGDB majas lapa

(https://www.genomadatubaze.lv/Iv/covid-19-kohorta).
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1.Pielikums

COVID-19 paraugu apstrades protokoli Valsts iedzivotaju genoma datubazes ietvaros

Plazmas apstrades PIOTOKOLS .....oviuirreiirreiriees et r et r et r et R e nr e nr et n et r e renn e nn s 13
Seruma aPStIAAES PrOtOKOLS ...vcuiiviiitiietisie ettt bbbt b ettt eb et b et b e bbb s b et et et e be b e bt et e et s 13
COVID PAraugu fASESANA .....vcuvveueiieesiereeiineeesree ettt st r et b e e R e e b e s e e st e st s R et e R e e e b e n e s e nr e e nn e ene s 14
Genomiskas DNS izdaliSanas metode no cilvEKa ST ..o 15
PBMC 1Z01AC1]AS PIOtOKOLS ...ttt r et r et r e nn e nn e 17

Plazmas apstrades protokols

1. P&c registracijas, asins vakutainerus centrifugé +4°C, 4000apg./15min.

Piezime: Neatkarigi no asins paraugu skaita, sanemsanas diena tiem talit p&c centrifug€Sanas tiek atfaséta un noglabata
plazma.

2. Plazma (augsgja asins frakcija) ar pipeti tiek parnesta 5 stobrinos pa 1 ml katra.

3. Stobrinus noslédz ar gumijas korkiem un parliecinas par to hermé&tiskumu.

4. Plazmas sobrinus ievieto glabasanas kastite atbilsto$i pozicijai uz uzlimes un noglaba kelvinatora pie -70°C.

5. Visiem asins vakutaineriem, uzmanigi, neskarot balto $iinu slani, ar pipeti atsiic par&jo plazmu.

6. Sadi apstradatus asins paraugus, talak nodod uz DNS izdali$anu vai uzglaba ledusskapi Nr.1 pie +4+2°C, ne ilgak

ka tr1s dienas.

Seruma apstrades protokols

A 0w Ddp P

5.

Seruma vakutainerus (stobrins$ ar dzeltenu korki) lidz ar asinim pieregistré datu operators.
Uz seruma vakutaineriem uzIimé identifikacijas kodus (kastes Nr., pozicija) un centrifugé +4°C 4000apg./15min.
Lidz faséSanai seruma vakutainerus uzglaba ledusskapi Nr.1 pie +442°C un alikvot€ uzreiz p&c centrifiugacijas.
Sagatavo stobrinus:

4.1. katram seruma vakutainerim (1 paraugam) nepieciesami 3 1,4ml stobrini,

4.2. izprint€ uzlimes no datorprogrammas Excel, faila nosaukums ,,izdruka3” (kastes Nr., poziciju, Nr.,
kas apzim@ serumu un aliq Nr.1-3),

4.3. katram paraugam sagatavo stobrinu komplektu ar atbilsto$am uzlimeém.

Uzmanigi, neskarot gé€la slani, serumu katra stobrina iepilda pa 1 ml izveért&jot seruma daudzumu vizuali.

Piezime: Ja vakutaineri péc safaséSanas vél ir serums, tad atlikumu sadala pa stobriniem. Ja seruma ir maz, tad
uzpilda tik stobrinus, lai katra seruma tilpums biitu 1 ml.
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6. Sapilditiem stobriniem uzliek gumijas korkus un parliecinas par to hermé&tiskumu.

7. Serumus ievieto atbilstoSaja kastite:
7.1. Iidz pilnigai kastite uzpildiSanai, to uzglaba DNS laboratorijas ledusskapja saldétava Nr.1,
7.2. kad kastite ir pilna, to noglaba kelvinatora pie -70°C.

COVID paraugu faséSana

Pozitivie CO paraugi (ar uztriepém)
20 plazmas x 0,5ml

14 serumi x 0,3ml

10 urni x 1ml

10 pilnasinis x 1ml

Pozitivie CO paraugi no LIC (ar uztriepém)

20 plazmas x 0,5ml

14 serumi x 0,3ml

4 urini x 1ml

Jaatdod RSU taja pasa diena p&c iespé&jas atrak: Urina trauks + 1 EDTA vak. + 1 fé¢u st. + 1 uztriepe
1 EDTA vak. jaatdod Unai, ja ir 4 vakutaineri.

ATKARTOTIE Pozitivie CO paraugi no LIC ( 2)

20 plazmas x 0,5ml

14 serumi x 0,3ml

4 urini x 1ml

Jaatdod RSU taja pasa diena p&c iesp&jas atrak: Urina trauks + 1 EDTA vak. + 1 fécu st. + 1 uztriepe

Negativie CO paraugi (paraugi bez uztriepém)
20 plazmas x 0.5 ml

14 serumi x 0,3ml

10 pilnasinis x 1ml

10 urii x 1 ml

Negativie ATKARTOTIE CO paraugi (paraugi bez uztriepém)( 3 un _4)

20 plazmas x 0,5 ml

14 serumi x 0,3 ml

4 pilnasinis x 1ml (storbrina atlikumu centrifugg, savac buffy coat (15ml falkona)
10 urini x 1 ml

Bérnu CO paraugi (tikai 1 EDTA vak.)

8 plazmas x 0,5ml

10 serumi x 0,3ml, ja ir atlikums, to sadala pa pédéjam alikvotam
10 urii x 1ml

Berni CO ATKARTOTIE paraugi (tikai 1 EDTA vak.)( 3un _4)
8 plazmas x 0,5ml

10 serumi x 0,3ml, ja ir atlikums, to sadala pa peéd&jam alikvotam
10 urtni x 1ml
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Genomiskas DNS izdaliSanas metode no cilvéka asinim

1. Personals, kas veic manipulacijas ar audu paraugiem, obligati lieto indivdualas aizsardzibas lidzeklus: cimdus
un virsvalku (nomaina p&c vajadzibas).

2. DNS izdaliSana tiek veikta divas darba dienas:
2.1. 1.diena izdaliSana tiek pabeigta ar punktu 2.5.,
2.2. 2.diena tiek uzsakta ar punktu 3.1.

3. DNS izdalisana tiek veikta no pirmdienas 1idz ceturtdienai.

4. Laboratorijas vaditajs izsniedz laborantam DNS izdaliSanas veidlapu ar noraditu paraugu sarakstu, pec kura tas
atlasa noraditos asins paraugus uz DNS izdaliSanu, kuriem iepriek$ ir bijusi veikta priekSapstrade (skat.
Seruma apstrades protokols, plazmas apstrades protokols).

5. Pirms DNS izdaliSanas procesa uzsakSanas, japarliecinas, vai pietiekosa daudzuma ir nepiecieSamie sterilie
materiali un darba Skidumi.

1. Balto asins Sunu attiriSana
1.1. Leikoctto $tinu noglabasanai tiek izprintéta uzlime, atbilstosi identifikacijai, un uzliméta uz 1,4 ml stobrina.

Piezime: Obligati japarliecinas par to, ka uzlimes cie$i piegul 1,4 ml stobriniem, kas p&c tam tiks noglabati pie -
70°C, jo pretgja gadijuma, tas zemaja temperatiira atlimésies.

1.2.  Kopa ar leikocito §tinu uzlimeém, vienlaicigi tiek izprint&tas arT 3 uzlimes DNS izdaliSanas falkonu mark&Sanai.

1.3. Uz steriliem 50 un 15 ml falkoniem uzIime atbilstosa parauga identifikaciju (kastes nr., poziciju) un abos
uzpilda ~10ml ar RBC Lysis Al $kiduma (no dispensera).

1.4,  Uzmanigi, ar grieztu, sterilu tipu nostic visu balto $iinu slani (p&c iesp&jas mazak panemot pargjos asins
kermeniSus) un parnes iepriek$ sagatavota 50 ml un 15ml falkonos. Tipu noskalo vairakkartigi iesticot un
izspiezot RBC Lysis Al skidumu.

Piezime: Janeizdodas nostikt balto §iinu slani un tas darbibas rezultata ir sajaucies ar parg€jiem asins kermenisiem, tad
$o vakutaineri centrifugé +4°C, 4000apg./15min vélreiz un atkarto balta $inu slana savak3anu.

1.5. 50 ml falkonam (ar §inam) uzlej vél 10 ml RBC Lysis Al $kiduma (no dispensera), uzliek korki un samaisa,
3x apgriezot rinki, nedrikst vorteksét un stipri kratit.

1.6. Inkubg 15 min pie +4+2°C ledusskapi Nr.1.
1.7.  Atlikusas asinis neizmanto, uzliek korkiti un izmet pie biologiskiem atkritumiem paredz&taja maisa.

1.8.  Péc inkubacijas 50 ml falkonus centrifugé +4°C, 4000apg./15min, un talit péc centrifiigas apstaSanas pariet
pie nakama punkta.

1.9. Uzmanigi nolej (speciali mark&ta ,,Bistamie biologiskie atkritumi” tvertn€) supernatantu, atstajot nogulsnes
(leikocttas Stnas).

1.10. Pé&c supernatanta nolieSanas, nogulsnes (leikocitas $tinas) kopa ar atlikuso buferi (500 — 700 pul), uzmanigi tiek
suspend@tas ar pipetes palidzibu ta, lai leikocttas Stinas netiktu parrautas, paliktu viengabalainas. Suspendg&jot
jaizvairas no straujas Skiduma iesiik§anas un izspieSanas.

1.11. Viens no Siinu paraugiem paredzéts DNS izdaliSanai, otrs tiek iepildits markétaja sobrina, ievietots Siinu
glabasanas kastite, atblstosi pozicijai uz uzlimes, un noglabats kelvinatora pie -70°C.
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Piezime: Ja $tinu paraugam, kas paredzets uz DNS izdaliSanu, ir redzams stiprs bufera sarkanais krasojums (ar
leikocttam $tinam ir pan€mies lidzi daudz eritrocitu), tad pirms izdaliSanas Stnas atkartoti nomazga. Uz tam uzlej 5
ml Cell Suspention Solution (no dispensera), pagroza, lai $tinas apskalojas (nedrikst kratit) un nocentrifugé +4°C,
4000apg./5min. Supernatantu nolej un suspendg $tinas (skat. 1.10.punkta).

2.1.

2.2.
2.3.
24.
2.5.

2. Leikocito Siinu lizeSana

15 ml falkona eso$as nogulsnes (leikocitas $iinas) tiek suspendétas, attiecigi pievieno 5 ml Cell Suspention
Solution (no dispensera).

Riipigi samaisa, ievietojot grozitaja uz 3-5 min, lidz $iinas ir suspendetas Skiduma.
Pievieno 0.4 ml 10% SDS $kiduma, samaisa 3 x apgriezot rinki.
Pievieno 5.0 pl Proteinazes K, samaisa 3 x apgriezot rink.

Inkubg uz nakti termostata pie +50°C un DNS izdali$anu turpina nakamaja diena.

3. DNS izdaliSana

M=

3.1. No ieprieksgjas darba dienas, termostata inkub&tiem paraugiem, turpina DNS izdali$anu.

3.2.

3.3.
3.4.
3.5.

Stinu maisijumam pievieno 5 ml Fenola, maisa grozitaja ne mazak par 15 min, centrifugé +20°C,
4000apgr./10min.

Virsgjo fazi parnes jauna 15 ml falkona (lietojot attiecigo uzlimi), neaiztiekot fenolu un $tinu atlikumu.
Pievieno 5 ml hloroforma, maisa grozitaja 5 min, centrifuge +20°C, 4000apgr./10min.

Virsgjo fazi uzmanigi parnes jauna 15 ml falkona (lietojot attiecigo uzlimi), cenSoties nepanemt hloroformu un
Stnu atlikumus.

Piezime: Ja Stunu atlikumu ir parak daudz un tie ir parnesti jaunaja falkona, vélreiz pievieno 5 ml hloroforma, samaisa,
centrifugé 4000apgr./10min un parnes virsgjo fazi jauna 15 ml falkona (lietojot attiecigo uzlimi).

3.6.

3.7.
3.8.

3.9.
3.10.

3.11.

Lénam, gar falkona malu, pievieno 5 ml izopropilspirta, ripigi samaisa apgriezot falkonu vairakas reizes
(nedrikst kratit), kamér izveidojas DNS nogulsnes (ja nogulsnes neveidojas sk. 3.11. punktu).

Centrifugé +20°C, 4000apg./10min un tilit péc centrifiigas apstasanas pariet pie nakama punkta.

Visu $kidumu uzmanigi nolej un taja pasa falkona pievieno 5 ml 70% etanola, kartigi samaisa
(uzvortekse/10sek vai ieliek grozitaja/lmin) un inkub€ 2 min.

Centrifugg +20°C, 4000apg./10min un talit péc centrifiigas apstaSanas pariet pie nakama punkta.

Riipigi nolejot spirtu uzmana, lai nogulsnes paliek pie falkona sieninas. Turot apgaztus falkonus uz filtrpapira,
nogulsnes zavé 10min istabas temperatiira.

Gadijuma, ja péc izopropilspirta pievienoSanas neveidojas DNS precipitats rtkojas sekojosi:
3.11.1. Falkonu ar izopropanolu tur uz nakti ledusskapja Nr.1 saldétava pie -18°C.

3.11.2. Centrifugé +20°C, 4000apg./15min.

3.11.3. Uzmanigi nolej supernatantu.

3.11.4. Pievieno 5 ml 70% etanola, obligati samaisa, vorteksgjot (10sek) vai grozitaja (Imin) un inkubgé 2
min.

3.11.5. Centrifugé +20°C, 4000apg./10min.
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3.11.6. Rapigi nolejot spirtu uzmana, lai nogulsnes paliek pie falkona sieninas. Turot apgaztus falkonus uz
filtrpapira, nogulsnes zavé 10 min istabas temperattira.

4. DNS skidinasana

4.1. Pievieno 1 ml DNA Hydration Solution (TE buferis), 1&ni maisot grozitaja atstaj pa nakti istabas temperatiira.
Nakamaja 1ita ieliek ledusskapi Nr.1 pie +4+2°C un turpina $kidinat vienu nedélu (vismaz 7 dienas).

4.2. 15 ml falkonus ar DNS uzvortakse 10 sek un nocentrifugg uz 1su mirkli (Iidz 1min), lai to novirzitu no falkona
sieninam uz lejas dalu.

4.3. DNS koncentraciju noméra uz nanodropa (skat. instrukciju 1-09/20.02.2009.)

Piezime: Ja mérot DNS koncentraciju, tiribas vertibai ir biitiska novirze no normas (1,70 — 1,95), tad turpmakas
darbibas ar paraugu tiek saskanotas ar laboratorijas menedzeri.

4.4. Pie paraugu registréSanas, izprintétas DNS uzlimes, kas paredzétas katram paraugam divas (laliq, 2aliq),
uzlimé uz 2D 1,4 ml stobriniem.

4.5. DNS fasgjot, sadala to divos mark&tajos 2D stobrinos pa 500 pl katra, izmantojot tipu ar filtru, un uzliek gumijas
korkus.

4.6. Safasétos stobrinus, atdod datu operatoram uz 2D koda un kastites registraciju.

4.7. Pé&c tam, laborants, tos noglaba kelvinatora pie -70°C.

PBMC izolacijas protokols

1. Asins paraugus ievac mégenés ar EDTA vai natrija heparinatu (lai garant&tu §tinu

dzivotspgju, asins paraugus ieteicams apstradat 2 stundu laika).

2. Piepildiet 15 ml m&geni ar atdaliSanas vidi: 5 ml Ficoll (Ficoll jabt istabas temperatiira

pirms PBMC izol&Sanas).

3. Atseviska 15 ml mégené atSkaidiet periféras asinis proporcija 1: 1 ar 1x fosfata bufer§kidumu (1xPBS, pirms
asinu pievienoSanas parliecinieties, vai PBS ir istabas temperatiira) maksimalajam tilpumam 10 ml (maks.sakuma
asinu tilpums ir ~ 5 ml).

4. Asinis no 3. posma viegli atSkaidiet uz Ficoll no 2. posma.

5. Centrifugg ar paatrinataju un izslégtam bremz&m 25 minites 23 ° C temperatiira (istabas temperatiira) pie 400xg
Izslégt centrafligas bremzes.

6. Izmantojot sterilu Pasteur pipeti, uzmanigi nonemiet (un izmetiet) augs$gjo plazmas slani lidz 2-3 mm virs
necaurspidigas PBMC joslas. Aplveida kustiba savaciet PBMC joslu Ficoll saskarng un parvietojiet jaunas 15 ml
meégengs.

7. Divreiz mazgajiet izoletus PBMC 5 ml 1x PBS, centrifuggjiet Stinu suspensiju ar atrumu 400xg 10 min 23 ° C
(istabas temperatiira) ar bremz&m un akseleratoru iestatitiem uz maksimumu.

8. Siinas atskaidiet proporcija 1:10 ar 1x PBS un sterili filtrétu Trypan Blue $kidumu 0,4%. Saskaitiet §iinas,
izmantojot §anu skaititaju vai mikroskopu. Ieprieks registr&jiet novéroto $tinu skaitu un $anu dzivotsp&ju, pirms tas
ir gatavas izmantoSanai kriokonservésana.

PBMCs kriokonserveSana

1. Cryovials (rakstiet tos kopa ar nenodzésamo markieri: vards, datums, koncentracija un saturs).

2. Sagatavojiet saldéSanas barotni: 10% DMSO un 90% FBS (liellopu augla serums).

3. Lai atdzeseétu PBMC, p&c otras mazgasanas viss supernatants ir janonem no

PBMC.

4. Siinas resuspendé 1 ml uz 5-10x10 ~ 6 PBMCs sald&sanas barotn@s.

5.1 ml $iinu suspensijas sadala uz ne vairak ka uz 4 kriovialiem.

6. lelieciet kriovialus saldésanas trauka (istabas temperatiira), ievietojiet saldéSanas trauku -80 ° C saldétava 8-12h
(uz nakti).

7. Parnesiet §tinas uz $kidru slapekli vai -160 ° C ilgstosai uzglabasanai.
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1.1.

1.2.
1.3.

2.1

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

2.Pielikums

APSTIPRINATS
Rikojums Nr.1.1-16/12
2020.gada 31.augusts

COVID-19 BIOLOGISKO PARAUGU APSTRADES DROSIBAS INSTRUKCIJA

Pamats: Valsts parvaldes iekartas likuma
72.panta pirmas dalas 2.punkts un
73.panta pirmds dajlas 4.punkts

1. VISPARIGIE JAUTAJUMI

ST instrukcija nosaka darba kartibu Latvijas Biomedicinas pétfjumu un studiju centra (turpmak - BMC)
Infekcioza boksa telpas, apstradajot COVID-19 pacientu biologiskos paraugus.
S instrukcija jaievéro visiem BMC darbiniekiem, kas strada ar COVID-19 infekciozu biologisko materialu.
Instrukcija ir izstradati balstoties uz:
1.3.1. Pasaules veselibas organizacijas (turpmak - PVO) vadlinijam “Laboratory biosafety guidance
related to the novel coronavirus (2019-nCoV)”, izdotas 2020. gada 12. februarf,
1.3.2.  PVO vadlinijjam “Laboratory testing for coronavirus disease (COVID-19) in suspected human
cases” izdotas 2020. gada 19. marta;
1.3.3.  PVO rokasgramatu “Laboratory biosafety manual” tresais izdevums, 2004.

2. COVID-19 PARAUGU NOGADASANA BMC

COVID-19 biologiskie paraugi uz BMC tiek transportéti atbilstosi UN3373 “Biologiska substance
Kategorija B”, ietverot $adus drosibas pasakumus:

1.1.1. stobriniem un citiem paraugus saturo$iem konteineriem ir jabiit ievietotiem stabila stativa, tam jabut
ievietotam pret nopliidi dro§a iepakojuma, kura iekSpusé ievietots mitrumu uzsiico§s materials. Sis
iepakojums jaievieto triecienizturiga parvadajuma konteinera;

1.1.2. paraugu sanemsanas un nodosanas laika tiecienizturigais konteiners japarnésa uzvelkot cimdus;

1.1.3. pirms konteinera panemsanas javeic ta virsmas dezinfekcija, apstradajot to ar dezinficgjosu Skidumu;

1.1.4. p&c vajadzibas veic atkartotu konteinera virsmas vai cimdu dezinfekciju;

1.1.5. nogadajot konteineru ar paraugiem BMC, tas uzreiz janovieto infekcioza boksa telpas speciali tam
paredzeta vieta (ledusskapi pie +4+2°C).

3. DARBS AR COVID-19 PARAUGIEM INFEKCIOZAJA BOKSA

Visas darbibas ar COVID-19 infekcioziem paraugiem (pirms to inaktivacijas) tick veiktas 2. biodro§ibas
limena laboratorija valideéta biodrosibas laminara.

Visas darbibas ar COVID-19 infekcioziem paraugiem tiek veiktas, lietojot atbilstoSus individualas
aizsardzibas lidzeklus: cimdus, halatus, aizsargbrilles vai maskas atkariba no veicamas darbibas un
vajadzibam.

COVID-19 paraugus nedrikst iznemt no parvadasanai paredzeta iepakojuma arpus laminara.

Uzsakot darbu, iepakotie paraugi janovieto laminara, kura ir ieslégta laminara pliisma, iepakojuma virsma
jaapstrada ar dezinficgjosu skidumu.

Iznemot stobrinus ar biologisko materialu no iepakojuma tie janotira ar dezinfektanta izmércétu salveti un
janovieto stativa, kas novietots laminara.

Visas laboratorijas darbibas ar COVID-19 paraugiem jaievéro ‘“Labas mikrobiologiskas prakses un
procediiras” pamatprincipus.

4. “LABAS MIKROBIOLOGISKAS PRAKSES UN PROCEDURAS” PAMATPRINCIPI
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4.1. Nekad neglabat laboratorija partiku vai dzérienus, ka ari personiskus priek§metus, pieméram, mételus un
somas. Tadas darbibas ka &$ana, dzerSana, smékésana un/vai kosmétikas lietosana ir veicamas tikai arpus
laboratorijas.

4.2. Nekad nelikt materialus, pieméram, pildspalvas, zimulus vai koslajamo gumiju mut€, atrodoties laboratorija,
neatkarigi no ta, vai rokas ir uzvilkti cimdi.

4.3. Roku mazgaSanu nepiecieSamas veikt riipigi, v€lams, ar siltu tekoSu @ideni un ziepe€m, pirms izie$anas no
laboratorijas, péc darbibam ar jebkuru biologisku materialu, tostarp dzivniekiem.

4.4. Nekavgjoties jamazga rokas, ja ir zinams vai ir aizdomas, ka kontaminacija varétu atrasties uz rokam.

4.5, Atklata liesma vai siltuma avots nekad netiek atstati bez uzraudzibas un novietoti ugunsnedro$u materialu
tuvuma.

4.6. Pirms darba uzsak$anas laboratorija jebkadi iegriezumi vai ievainojumi uz adas japarklaj ar necaurlaidigu
materialu (plaksteri vai ekvivalentu materialu).

4.7. Pirms darba uzsak$anas laboratorijas ir japarliecinas, ka planotajam darbibam ir pieejams aprikojums un
atbilsto$a daudzuma ir pieejami nepiecieSamie reagenti, materiali, ieskaitot individualos aizsardzibas
lidzeklus, dezinficgjoSos Skidumus un uzkopSanas materialus, piemeram, salvetes.

4.8. Janodro§ina, lai visi materiali, reagenti un aprikojums tiktu atbilsto$i un dro$i uzglabati (saskana ar
uzglabasanas instrukcijam), lai samazinatu negadijumu, ka pieméram, reagentu nopliizu, vai paklupSanas
un savaino$anas risku laboratorijas personalam.

4.9. Janodrosina visu biologisko agentu, kimisko un radioaktivo vielu pareiza markésana.

4.10. Rakstiski dokumenti jaaizsarga pret piesarnojumu, izmantojot plastikata parklajumus, pasi aizsargajot tos
dokumentus un protokolus, kas tiek iznesti no laboratorijas.

4.11. Visas darbibas laboratorija javeic rapigi, savlaicigi un bez steigas. Ir jaizvairas no darba noguruma gadijuma.

4.12. Darba zona jauztur kartiba, tira un briva no traucékliem un materialiem, kas nav nepiecie$ami veicamajam

darbam.
4.13. Aizliegts lietot austinas, kas var noverst personala uzmanibu no iekartu vai iestades trauksmes signalu
sadzirdésanas.

4.14. Atbilstosi ir janosedz vai janonem jebkura rotaslieta, kas var saplést cimdus, vai var viegli kontamingties un
talak izplatit infekciozus agentus. Ja rotaslietas vai brilles tiek regulari valkatas, jaapsver to regulara tiriSana
un dezinficésana.

4.15. Jaatturas no jebkadu mobilo elektronisko ieri¢u izmanto$anas (piem&ram, mobilie telefoni, plansetdatori,
klépjdatori, zibatminas diski, atminas kartes, kameras un/vai citas portativas ierices, ieskaitot tas, ko izmanto
DNS/RNS sekvencésanai) laboratorija, ja vien tas nav ipasi vajadzigs, lai veiktu laboratorijas darbibas.

4.16. Mobilas elektroniskas ierices jatur vietas, kur tas nevarétu viegli tikt kontamingtas vai darboties ka
infekciozu agentu pilienu izplatitajs. Ja no $adu iericu tuvuma biologiskajiem paraugiem nav iesp&jams
izvairities, ir janodroS$ina, ka tas aizsarga fiziska barjera (pieméram, plastikata parklajums) vai tas jaattira
pirms izie$anas no laboratorijas.

4.17.Ir jaizvairas no biologisko agentu ieelposanas. P&c iesp€jas jaizmanto metodes, lai samazinatu aerosolu un
pilienu veidosanos, stradajot ar paraugiem.

4.18. Jaizvairas no jebkadas biologisko parauga saskares ar adu un acim.

4.19. Stradajot ar paraugiem, vienmér javalka vienreiz lietojamos cimdus.

4.20. Nedrikst aizskart seju ar rokam, stradajot ar infekciozu materialu.

4.21. Darbibu laika, kad var rasties $lakatas vai pilieni, jaaizsarga mute, acis un seja.

4.22. Darbibas ar asiem priek§metiem un adatam javeic uzmanigi, lai izvairitos no savainojumiem un biologisko
agentu injekcijas.

4.23. P&c iespgjas, janomaina Stikla piederumi ar plastmasas materialiem

4.24. Darba, kam nepiecieSamas $kéres, jaizmanto $kéres ar neasiem vai noapalotiem galiem.

4.25. Ampulu drosai lietoSanai jaizmanto ampulas atvergjus. Jasamazina jebkadi riski, kas saistiti ar slir¢u vai
adatu lietosanu.

4.26. Nekad nedrikst atskrivét vai iznemt adatas no vienreizgjas lietosanas §lircém.

4.27.Visi asie materiali (pieméram, adatas, adatas, kas savienotas ar §lircém, stikla lauskas) tiek izmesti
necaurdurama konteinera, kas aprikots ar aizzimogotiem vakiem.

4.28. Darbibas, kas javeic, lai ierobezotu iesp&jamo infekciozo agentu izplatibu:

4.28.1. Paraugi un kultlras jaizmet hermétiskos konteineros. Maisiem biologisko materialu savakSanai
jabut kartigi nostiprinatiem ipasajos atkritumu konteineros.
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4.28.2. Atverot stobrinus ar infekciozu materialu jaizmanto dezinficgjosa Skiduma izméercetu salveti vai
marli.

4.28.3. Darba virsmas jaapstrada ar piemérotu dezinfekcijas lidzekli darba procediru beigas un gadijos, ja
kads materials ir izlijis vai acimredzami kontaming&ts.

4.28.4. Ja ir notikusi vai radusas aizdomas, ka ir notikusi infekcioza materiala noplide vai virsmu
kontaminacija, ir javeic talakas kontaminacijas izplatibas ierobezo$ana un nekavgjoties jazino Genoma
centra laboratorijas vaditajai Evijai Stankevicai mob. 29272554. Gadijumos, kad tas neizdodas, citam
atbildigajam personalam (Genoma centra vaditajam vai BMC Darba aizsardzibas specialistam).

4.28.5. Lai nodrosinatu, ka dezinfekcijas lidzeklis ir efektivs pret infekciozo agentu, janodro$ina, ka

pilnigu inaktivaciju.

5. CITI NOTEIKUMI
5.1. Papildus Siem noteikumiem darbinieckiem, kas strada infekciozaja boksa janoskatas PVO Biodrosibas
pamatprincipu apmacibas video, kas atrodami $eit - https://www.who.int/ihr/publications/biosafety-video-
series/en/.
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3.Pielikums
Informacija par COVID-19 slimibas izpéti

CienTjama kundze!/Godatais kungs!

Jums ir piedavata iespgja piedalities “COVID-19 pacientu un $o slimibu parslimojuso cilvéku biologisko materialu un
saistito datu infrastruktiiras resursu veidoSana, un SARS-CoV-2 un COVID-19 izpete” projekta. Ripigi izlasiet So
informaciju par petijjuma mérkiem un norisi.

Petijuma merkis

Projekta mérkis ir veidot Latvija saslimuso COVID-19 pacientu un $o slimibu parslimojuso cilvéku biologisko materialu
un datu kopu, lai veiktu virusa izplatibas monitoréSanu un ierobezosanu Latvija, veiktu SARS-CoV-2 virusa un COVID-
19 izpéti, sekmétu individualizétu terapiju izstradi un uzlabotu arstéSanu. Projekts tiek veikts sadarbojoties vairakam
zinatniskam institdcijam Latvija — Latvijas Biomedicinas petijumu un studiju centram, Rigas Stradina universitatei,
Latvijas Universitatei. Projekta istenoS$anas nodrosinasanai Jas biologiskie paraugi un/vai mediciniska informacija,
iznemot Jus identificgjoSu informaciju, var tikt nodota min&tajam institiicijam.

Pétijuma norise
Projekta ietvaros ir paredzgts iegut Jusu biologiskos paraugus — asinis, deguna/kakla uztriepes, urinu un fé¢u paraugu 2
reizes — COVID-19 slimibas laika un 7-10 dienas p&c izveselo$anas.

Biologisko paraugu ieguve.

Asinis un deguna/rikles glotadas uztriepes un izelpas paraugus pétijumam panems Ipasi apmacits medicinas personals tapat
ka parastam diagnostiskam analizém — ar steriliem piederumiem, atbilstosas telpas un neradot bistamibu veselibai. Fécu
un urina paraugus ievaksiet Jis un medicinas darbinieks Jums pirms tam paskaidros ievaksanas kartibu. Izelpas paraugu
analize notiks, veicot izelpu Tpasa analizatora, vai arT savacot izelpu absorbentu caurulites. Petijuma tiks izmantots ar1
uztiepju paraugs, ko Jis nodevat virusa noteiksSanai diagnostikas laboratorija. P&c izveselosanas projekta darbinieks ar
Jums sazinasies un Jus sanemsiet instrukciju, k@ nodot paraugus péc izveselo$anas. Mums ir svarigi sanemt no Jums
paraugus gan slimiba, gan veseliba, lai vargtu labak izprast slimibas un infekcijas norisi.

Medicinisko un izp@tes datu ieguve.

Pétijuma laika paredzéts ievakt un uzkrat mediciniskos datus (anketas un informaciju par Jiisu veselibu un arstéSanu) un
petijuma rezultatus (biomolekularas analizes Jusu paraugos) vienota datu baze, kas biis pieejama tikai autoriztiem
medikiem, pétniekiem un medicinas datus uzturo$am un parvaldo§am institicijam. Sie dati tikts papildus izmantoti
petnieciba, lai noskaidrotu, kas nosaka cilvéka uzn€mibu pret virusu, ka $o uzne€mibu ietekmé cilvéka imiinsistéma un
kadas biologiskas Tpatnibas nosaka vieglaku vai smagaku slimibas norisi. Sadas zinasanas var palidzét izstradat efektivus
COVID-19 novérsanas un arstesanas veidus, izveidot jaunus medikamentus un vakcinas. Datu ievakSana notiks sadarbiba
ar Slimibu profilakses un kontroles centru un medicinas iestadém, ievérojot visas normativajos aktos noteiktas prasibas
$adu datu sanemsanai un apstradei.

Biologisko paraugu pétnieciba.

Jasu ziedotaja parauga tiks pétiti faktori, kas palidz&tu raksturot cilvéku uzn€mibu pret virusu, organisma imiinsistémas
darbibu virusa infekcijas laika un pec parslimoSanas, un, skaidrot slimibas norises gaitas smagumu atkariba no
individualiem molekulariem faktoriem. Tiks pétits virusa SARS-CoV-2 genoms un virusa darbibas mehanismi. No
ievaktas informacijas un iegitajiem pétniecibas rezultatiem tiks veidota COVID-19 datu kopa, kas tiks izmantota
mediciniskos, epidemiologiskos un p&tnieciskos noliikos. Pétniecibas noliikos Jasu paraugi vai to dalas, ka arf mediciniska
informacija, bet ne personas dati, tiks nodoti COVID-19 izpgtes projektiem Rigas Stradina universitateé, Latvijas
Biomedicinas pétijjumu un studiju centra, Latvija Universitate. Dati tiks nodoti tikai tadiem pétniecibas projektiem, kas
saistiti ar COVID-19 vai SARS-CoV-2 izpéti, un ir ieguvusi visas nepiecieSamas atlaujas p&tniecibai.

COVID-19 un SARS-CoV-2 izpéte nakotné. Izmantojot Jiisu ziedoto biologisko materialu, arT nakotné biis iesp&jams veikt
COVID-19 un SARS-CoV-2 izpéti, ka ar, lai noteiktu infekcijas un slimibas radito psihologisko slogu, Jis varat tikt
uzaicinats piedalities aptaujas un socialantropologiskos pétjjumos nakotné. Ja piekritat iesp&jai, ka varam ar Jums
sazinaties piekriSanas iegiiSanai papildus izp&tei, lidzu atzimgjiet to PiekriSanas forma.

21



Mes garantéjam, ka:

. P&tfjuma veikSanas laika audu paraugi un saistitie dati tiks $ifréti, neminot personas datus;

. Publiskojot Sos rezultatus, netiks minéts Jasu vards vai citadi identificéta Jusu persona;

. Petijuma rezultati netiks izpausti darba dev&jam, apdroSinasanas kompanijam vai citai tresajai personai,
. P&tfjuma rezultati negativi neietekm@s Jiisu arsteéSanas kvalitati.

Iespejamie riski:

PiedaliSanas pétijuma Jiisu veselibai nenodarTs nekadu launumu, jo pétijuma laika tiks izmantoti iegiitie asins
paraugi un ievaktas uztriepes. Asinis, uztriepes un izelpas paraugus nems apmacits personals ar sterilu,
vienreizlietojamu aprikojumu, féces un urinu Jiis ievaksiet pats. Izelpas paraugu iegisanas gadijuma aprikojuma
dalas, kas saskaras ar lipam, tiek izmantotas tikai vienam izmekl&jumam. Jusu ieelpota gaisa plisma nesaskaras ar
citu pacientu elpas plismu. Tomér padzilinata elpoSana izelpas savakSanas laika var biit saistama ar galvas reiboni,
citam paradibam.

Datu konfidencialitate un programmas dalibnieka tiesibas

Jusu piedaliSsanas COVID-19 slimibas izp&t€ biis zinama tikai Jusu arstam un, sazinas vajadzibas gadijuma, projekta
darbinieckam, un netiks izpausta bez Jisu piekri$anas. Jiisu privatas informacijas aizsardzibu nodrosina Genoma
izpétes likums, Arstniecibas likums, Pacientu tiesibu likums, Eiropas parlamenta un padomes regula (ES) 2016/679
par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un $§adu datu brivu apriti un ar ko atcel Direktivu
95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) un Fizisko personu datu apstrades likums. Visi ieglitie paraugi un
informacija tiks kod&ti un zinatniekiem, kuri pétis Jusu biologisko materialu, nebiis zinams Jtsu vards, uzvards vai
personas kods. ST informacija glabasies vieta ar ierobeZotu pieejamibu, un biis pieejama tikai projekta darbiniekiem,
lai ar Jums sazinatos par citiem ar COVID-9 vai SARS-CoV-2 izpétes projektiem, ja Jus $adu sazinu atlausiet
atzimgjot to PiekriSanas forma.

Brivpratiga piedaliSanas

Jusu piedaliSanas izp&te ir brivpratiga un ta nekada veida neietekmes Jusu arstéSanas kvalitati un arsta attieksmi pret
Jums.

Iespéjamie ieguvumi

Jiis varat iepazities ar izpétes rezultatiem LR Cilvéka genoma izp&tes likuma noteiktaja kartiba. Sis projekts ir
versts, lai sekmétu COVID-19 izpéti, kas varétu palidzeét nodrosinat efektivaku diagnostiku, arst€Sanu un iesp&jams
noverst saslim§anu ar COVID-19 izraiso$o virusu.

Datu parzinis pétijuma ietvaros: Latvijas Biomedicinas p&tijumu un studiju centrs, Ratsupites iela 1, k-1,
LV1067, Riga, Latvija, Personas datu specialista kontaktinformacija: info@datudrosiba.com

Personas datu apstrades tiesiskais pamats: Visparigas datu aizsardzibas regulas 9. panta 2. punkta a) apakSpunkts. Ar
stkaku informaciju iespgjams iepazities BMC Privatuma politika: http://bmc.biomed.lu.lv/1v/

Tiesibas atteikties vai partraukt piedaliSanos pétijuma: PiedaliSanas $aja p&tijuma ir brivpratiga. Jums ir tiesibas
atteikties piedalities p&tijuma vai partraukt dalibu petijuma jebkura laika. Jiisu atteikSanas piedalities p&tijuma, vai
dalibas partraukSana neradis nekadu nevélamu ietekmi uz Jums sniegtas veselibas apriipes kvalitati

Ja Jums rodas jautajumi par So projektu, liidzu, sazinieties ar Valsts iedzivotaju genoma datubazes
personalu: Latvijas Biomedicinas p&tljumu un studiju centra, Ratsupites iela 1 k-1, Riga, LV — 1067, epasts:
vigdb@biomed.lu.lv, talrunis: +371 67473083 (darba laika).

Lidzu, parakstiet So piekriSanas veidlapu tikai tad, ja piekritat dalibai $aja pétijjuma un esat sanémis
izsmeloSas un apmierino$as atbildes uz visiem saviem jautajumiem!
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PiekriSanas veidlapa

Dalibai projekta “COVID-19 pacientu un So slimibu parslimojuso cilvéku biologisko materialu un saistito
datu infrastruktiiras resursu veidosana, un SARS-CoV-2 un COVID-19 izpéte”

Apliecinu (aizpilda pacients/ vina likumiskais parstavis), ka esmu izlasijis (-usi) un izpratis (-usi) informacijas lapas
sniegto informaciju par COVID-19 izpétes projektu.

Dr.

man ir izskaidrojis informaciju par COVID-19 izp&tes projektu un ta norises gaitu.

. Es esmu informéts (-a), ka man ir tiesibas jebkura p&tijuma norises bridi atteikties no turpmakas lidzdalibas
taja. Sada gadijuma manu audu paraugi, veselibas stavokla apraksts un jebkura ar personas identificéSanu saistita
informacija tiek iznicinata.

. Apliecinu, ka man bija dota iesp&ja uzdot jautajumus par $o pétijumu un ka es esmu apmierinats (-a) ar
man sniegtajam atbildém un paskaidrojumiem.

. Man tika dots laiks un iesp&ja ripigi izlasit So informaciju un patstavigi izlemt, vai piedalities Saja
petjuma.

. Apliecinu, ka neiebilstu, ka mani biologiskie paraugi tiks nodoti COVID-19 vai SARS-CoV-2 izpétei
Latvijas Biomedicinas p&tijumu un studiju centra, Rigas Stradina universitate, Latvijas universitate

. PIEKRITU, KA MANI AUDU PARAUGI UN MEDICINISKIE DATI TIKS IZMANTOTI COVID-19
SLIMIBAS PETTJUMIEM

. Es piekritu manas noraditas kontaktinformacijas izmanto$anai turpmakai komunikacijai, ja $1 izp&tes
projekta ietvaros rodas $ada nepiecieSamiba.

. Es piekritu savu medicinisko datu apstradei.

. Es piekritu piedalities p&tijuma.

Apliecinu, ka vélos sanemt informaciju par iesp&jamu dalibu citos ar COVID-19 vai SARS-CoV-2 saistitos
zinatniskos petijumos vai aptaujas

Pacienta vards, uzvards (drukatiem burtiem)
Kontaktinformacija
Adrese

Talrunis

E-pasts

Pacienta paraksts datums
(dd.mm.gg., date pacients, vina likumiskais parstavis)

Nepilngadiga pacienta gadijuma aizpilda viens no likumiskajiem parstavjiem:
Pacienta mate (vards, uzvards, paraksts)
Pacienta tevs (vards, uzvards, paraksts)

Arsta — pétnieka vards, uzvards (drukatiem burtiem)

Arsta — pétnieka paraksts: datums
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