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1 YLEISTA

Talla maarayksella pannaan taytantdoén Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY
taytantoonpanosta veren ja sen komponenttien tiettyjen teknisten vaatimusten osalta annettu komission
direktiivi 2004/33/EY.

Liséksi talla maarayksella vahvistetaan perusvaatimukset luovutetun veren tutkimiselle.

2 VEREN JA SEN OSIEN TEKNISET LAATU- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET

2.1 Maaritelmat

1. "Autologinen luovutus” tarkoittaa yhdelta henkil6lta kerattya verta ja sen osia, jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi yksinomaan oman veren siirtoon tai muuhun kyseiselle henkil6lle tarkoitettuun kéayttoon.

2. "Allogeeninen luovutus" tarkoittaa yhdeltd henkilolta kerattyd verta ja sen osia, jotka on tarkoitus
siirtaa toiseen ihmiseen tai kayttaa laakinnallisissa laitteissa tai ladkkeiden valmistuksen lahtdaineena
tai raaka-aineena.

3. "Validointi" tarkoittaa asiakirjojen ja objektiivisen nayton kerd&misté sen osoittamiseksi, etté tiettya
aiottua kayttod koskevat erityisvaatimukset voidaan tayttaa johdonmukaisesti.

4. "Kokoveri" tarkoittaa yhta luovutettua verieraa.
5. "Pakastesailytys" tarkoittaa veren osien sailyvyyden pidentamista jaadyttamalla.

6. "Plasma" tarkoittaa sitd veren nestemaistd osaa, jossa veren eri solut ovat. Kokoveressa oleva
plasma voidaan erottaa veren soluista joko kaytettavéksi hoitotarkoitukseen ja&plasmana, tai sita
voidaan jalostaa edelleen kryosakaksi ja sellaiseksi plasmaksi, josta on poistettu kryosakka. Sitd
voidaan kayttdd ihmisveresta tai -plasmasta saatavien ladkkeiden valmistukseen tai liuoksena
tavallisten verihiutaletiivisteiden valmistuksessa tai sellaisten verihiutaletiivisteiden valmistuksessa,
joista  valkosolut on vadhennetty. Sitd voidaan lisdksi kayttdd punasoluvalmisteiden
uudelleensuspensiossa vastasyntyneen verenvaihtoja tai perinataalisia verensiirtoja varten.

7. "Kryosakka" tarkoittaa plasman komponenttia, joka on valmistettu jadplasmasta jaadyttamalla ja
sulattamalla valkuaisainesaostuma, minka jalkeen seuraa saostuneiden valkuaisaineiden tiivistaminen
ja uudelleensuspensio pieneen plasmamaaraan.

8. "Pesty" tarkoittaa prosessia, jossa plasma tai séilytysaine poistetaan soluista sentrifugoimalla,
dekantoimalla supernatantti neste soluista ja lisaédmalla isotoninen suspensioneste, joka puolestaan
yleensa poistetaan ja korvataan sentrifugoimalla suspensiota lisdd. Sentrifugointi-, dekantointi- ja
korvausprosessi voidaan toistaa useaan kertaan.

9. "Punasolut” tarkoittaa punasoluja yhdestd kokoveriluovutuksesta, josta on poistettu suuri osa
plasmasta.

10. "Punasolut, valkosolukerros poistettu” tarkoittaa punasoluja yhdestad kokoveriluovutuksesta, josta
on poistettu suuri osa plasmasta. Valkosolukerros, joka sisdltdd suuren osan luovutetun erén
verihiutaleista ja valkosoluista, poistetaan.
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11. "Punasolut, valkosolut vahennetty" tarkoittaa punasoluja yhdesta kokoveriluovutuksesta, josta on
poistettu suuri osa plasmasta ja valkosolut.

12. "Punasolut lisdaineliuoksessa™ tarkoittaa punasoluja yhdestd kokoveriluovutuksesta, josta on
poistettu suuri osa plasmasta. Punasoluihin lisatédan ravinto- tai séilytysliuos.

13. "Lisdaineliuos" tarkoittaa liuosta, joka on valmistettu erityisesti solun komponenttien hyodyllisten
ominaisuuksien séilyttamiseksi sailytyksen aikana.

14. "Punasolut, valkosolukerros poistettu, lisdaineliuoksessa™ tarkoittaa punasoluja yhdesta
kokoveriluovutuksesta, josta on poistettu suuri osa plasmasta. Valkosolukerros, joka sisaltdd suuren
osan luovutetun erdn verihiutaleista ja valkosoluista, poistetaan. Punasoluihin lisdtd&n ravinto- tai
séilytysliuos.

15. "Valkosolukerros" tarkoittaa veren komponenttia, joka on valmistettu sentrifugoimalla
kokoveriyksikk6 ja jossa on jaljelld huomattava osa tédhan kokoveriyksikkdon sisaltyneista
valkosoluista ja verihiutaleista.

16. "Punasolut, valkosolut vahennetty, lisdaineliuoksessa™ tarkoittaa punasoluja yhdesta
kokoveriluovutuksesta, josta on poistettu suuri osa plasmasta ja valkosolut. Punasoluihin lisatdén
ravinto- tai sailytysliuos.

17. "Punasolut, afereesilla keratyt" tarkoittaa punasoluja punasolujen afereesiluovutuksesta.

18. "Afereesi"” tarkoittaa menetelmad, jossa kokoveresté otetaan koneellisesti yksi tai useampia osia ja
jossa ne veren osat, joita ei tarvita, palautetaan luovuttajan verenkiertoon prosessin kuluessa tai
lopulla.

19. "Verihiutaleet, afereesilla kerdtyt" tarkoittaa verihiutaletiivistettd, joka on saatu afereesilla.

20. "Verihiutaleet, afereesilla kerétyt, valkosolut vahennetty" tarkoittaa verihiutaletiivistettd, joka on
saatu afereesilla ja josta valkosolut on poistettu.

21. "Verihiutaleet, kokoveriyksikoistd erotetut, yhdistetyt" tarkoittaa verihiutaletiivistettd, joka on
saatu késittelemalla kokoveriyksikkoja ja yhdistamalla yksikoiden verihiutaleet erotusprosessin aikana
tai sen jalkeen.

22. "Verihiutaleet, kokoveriyksikoista erotetut, yhdistetyt, valkosolut vé&hennetty" tarkoittaa
verihiutaletiivistettd, joka on saatu kasittelemalla kokoveriyksikkoja ja yhdistamalla yksikoiden
verihiutaleet erotusprosessin aikana tai sen jalkeen ja josta on poistettu suurin osa valkosoluista.

23. "Verihiutaleet, yhdestd kokoveriyksikosta erotetut” tarkoittaa verihiutaletiivistettd, joka on saatu
kasittelemalld yht& kokoveriyksikkoa.

24. "Verihiutaleet, yhdestd kokoveriyksikostd erotetut, valkosolut vahennetty” tarkoittaa
verihiutaletiivistettd, joka on saatu kasitteleméalld yhtd kokoveriyksikkdd ja josta on poistettu suurin
osa valkosoluista.

25. "Jaaplasma" tarkoittaa kokoveriluovutuksesta erotettavaa supernatanttia plasmaa tai afereesilla
kerattyd plasmaa, joka ja&dytetdan ja séilytetdan.
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26. "Plasma, kryosakka poistettu, verensiirtoon" tarkoittaa plasman komponenttia, joka on valmistettu
jaaplasmayksikosta. Se késittdd sen osan, joka jaa jaljelle kryosakan poistamisen jéalkeen.

27. "Granulosyytit, afereesilla keratyt" tarkoittaa afereesilla keréttya granulosyyttitiivistetta.

28. "Tilastollinen prosessin valvonta™ tarkoittaa tuotteen tai prosessin laadunvalvontamenetelméaa,
jossa analysoidaan riittdvankokoinen otos ilman, ettd jouduttaisiin mittaamaan yksitellen kaikki
prosessin tuotteet.

2.2 Luovuttajille annettavat tiedot

Veripalvelulaitoksen tulee antaa veren tai sen osien mahdolliselle luovuttajalle seuraavat tiedot:

1. Tarkkaa, mutta Kkansalaisen kannalta helppotajuista tietoa veren ominaisuuksista,
verenluovutusmenettelystd, kokoveri- ja afereesiluovutuksista saatavista veren osista sek&
verenluovutusten tarkeydesta potilaille.

2. Seké allogeenisen ettda autologisen luovutuksen yhteydesséd: syyt terveydentilan selvittdmiseen,
terveystietojen kysymiseen ja luovutusten tutkimiseen. Taman liséksi tulee painottaa, ettd henkilon
pitéisi antaa suostumuksensa vasta kun han on saanut kaikki tarpeelliset tiedot asiasta.

Allogeenisten luovutusten yhteydessa: luovuttajan mahdollisuus vetdytyd luovutuksesta omasta
aloitteestaan seké& valiaikainen ja pysyva luovutuskielto ja syyt, joiden vuoksi verta tai sen osia ei saa
luovuttaa, jos niista voi aiheutua vaara niiden vastaanottajalle.

Autologisten  luovutusten  yhteydessd:  luovutuskieltomahdollisuus ja syyt, joiden vuoksi
luovutusmenettelyd ei toteuteta, jos siitd aiheutuu vaara kyseisen henkilon terveydelle joko autologisen
veren tai sen osien luovuttajana tai vastaanottajana.

3. Tietoa henkildtietojen suojaamisesta: luovuttajan henkildllisyytta ja/tai hanen terveyttdan koskevia
tietoja ja tehtyjen tutkimusten tuloksia ei voida luovuttaa luvatta.

4. Henkilon omaa terveytta vahingoittavat seikat, joiden vuoksi hanen ei pidd luovuttaa verta.

5. Erityistietoa joko allogeeniseen tai autologiseen luovutusprosessiin liittyvien menettelyjen
luonteesta ja ndihin menettelyihin liittyvista riskeistad. Autologisten luovutusten osalta on kerrottava
mahdollisuudesta, ettd autologinen veri ja sen osat eivat ehka riita aiottuihin verensiirtotarpeisiin.

6. Tietoa mahdollisuudesta muuttaa mielta luovutuksen suhteen ennen luovutusprosessin jatkamista tai
mahdollisuus vetdytya luovutusprosessista omasta aloitteesta ilman, ettd tastd koituu tarpeetonta
haittaa tai vaivaa.

7. Syyt, joiden vuoksi on térkedd, ettd luovuttaja kertoo veripalvelulaitokselle mahdollisista
myodhemmista tapahtumista, joiden takia kyseisen henkilon aiemmin luovuttama verierd ei ehkd enéda
sovellukaan verensiirtoon.

8. Tietoa veripalvelulaitoksen velvollisuudesta ottaa luovuttajaan asianmukaista kautta yhteyttd, jos
koetuloksissa nékyy jokin luovuttajan terveydelle merkityksellinen poikkeavuus.

9. Tietoa siit4, miksi kayttamattomat autologiset verierdt ja veren osat havitetddn eika niita siirretd
muille potilaille.



10. Tietoa siitd, ettd luovuttaja asetetaan luovutuskieltoon ja haneltd kerétyt verierdt havitetdan, jos
koetuloksissa nékyy virusten merkkiaineita (esim. HIV, HBV, HCV tai muut veren kautta siirtyvat
mikrobiologiset tekijat).

11. Tietoa luovuttajan mahdollisuudesta esittad kysymyksia milloin tahansa.

2.3 Luovuttajilta vaadittavat tiedot

Luovuttajien tulee antaa veripalvelulaitokselle seuraavat tiedot ilmoittautuessaan halukkaaksi
luovuttamaan verta tai sen osia:

1. Luovuttajan yksilointi

HenkilGtiedot, joiden perusteella luovuttaja voidaan yksiloida ilman erehdyksen vaaraa ja joista
ilmenevat hanen yhteystietonsa.

2. Luovuttajan terveydentila

Terveydentilaa koskevat tiedot, jotka hankitaan kirjallisella kyselylla ja patevan terveydenhoitoalan
ammattilaisen tekemall& henkilokohtaisella haastattelulla; kyse on kaikista tarpeellisista tiedoista, jotka
saattavat auttaa tunnistamaan ja seulomaan henkil6t, joiden osallistuminen verenluovutukseen saattaa
vaarantaa muiden terveyden (esimerkiksi tautien levidamisen vuoksi) tai heiddn oman terveytensa.

3. Luovuttajan allekirjoitus

Luovuttajakyselylomakkeeseen tuleva luovuttajan allekirjoitus, jonka varmentaa nimikirjoituksellaan
terveydentilaa koskevien tietojen hankkimisesta vastaava terveydenhoitohenkildstoon kuuluva
tyontekija ja jolla todistetaan, etta

a) luovuttaja on lukenut ja ymmartanyt hanelle esitetyn aineiston;

b) luovuttajalle on annettu tilaisuus esittdd kysymyksig;

¢) luovuttaja on saanut kysymyksiinsa tyydyttavat vastaukset;

d) luovuttaja on tehnyt paatoksensd ryhtyd luovutusprosessiin saatuaan sitd ennen asiasta tarvittavat
tiedot;

e) luovuttajalle on autologisen luovutuksen yhteydessé kerrottu, ettd luovutettu veri tai veren osat eivét
ehka riita aiottuihin verensiirtotarpeisiin;

f) kaikki luovuttajan ilmoittamat tiedot ovat hanen tietdimyksensd mukaan todenmukaiset.

2.4 Luovuttajien kelpoisuus

Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd kokoveren tai veren osien luovuttaja tdyttdd seuraavat
kelpoisuusperusteet:



2.4.1 Kokoveren ja veren osien luovuttajien hyvaksymista koskevat perusteet

Seuraavista  perusteista voidaan poiketa yksittdisissa tapauksissa ja  erityisistd  syista
veripalvelulaitoksen péatevan terveydenhoitoalan ammattilaisen harkinnan mukaan. Kaikki ndméa
tapaukset on dokumentoitava selkedsti ja direktiivin 2002/98/EY 11, 12 ja 13 artiklan seké
veripalvelulain (197/2005) 7 §, 8 § ja 15 §:n laadunhallintaa koskevien saanndsten mukaisesti.

Seuraavia perusteita ei sovelleta autologisiin luovutuksiin.

2.4.1.1 Luovuttajan ik ja paino

Ika 18-65-vuotiaat e luovutuskelpoisuuden ikarajat
Yli 60-vuotiaat ensimmaista kertaa e veripalvelulaitoksen  l&akarin
luovuttavat harkinnan mukaan
Yli 65-vuotiaat e vuosittain hankittavalla

veripalvelulaitoksen  1aakarin
luvalla

Paino > 50 kg joko kokoveriluovutusta tai afereesilla kerdttdvid veren 0sia varten

2.4.1.2 Luovuttajan veren hemoglobiinipitoisuus

Hemoglobiini naisilla miehilla Koskee kokoveren ja veren solujen
> 125 g/l >135 g/l allogeenisié luovutuksia

2.4.1.3 Luovuttajan veren proteiinipitoisuus

Proteiini > 60 g/l Afereesilla kerattdvén plasman
luovutuksista on tehtava
proteiinianalyysi vahintaan joka vuosi

2.4.1.4 Luovuttajan veren verihiutalepitoisuus

Verihiutaleet Verihiutaleiden maara vahintaan Afereesilla kerattavien verihiutaleiden
150 x 10%/1 luovuttajilta vaadittava pitoisuus

2.4.2 Kokoveren ja veren osien luovuttajien luovutuskiellon perusteet

Tahdella (*) merkittyjd kokeita ja luovutuskieltokausia koskevia vaatimuksia ei sovelleta, jos
luovutettua erad kaytetadn yksinomaan fraktiointiin tarkoitettuun plasmaan.

2.4.2.1 Pysyvan luovutuskiellon perusteet allogeenisen luovutuksen osalta

Sydéan- ja verisuonisairaudet Mahdolliset luovuttajat, joilla on parhaillaan tai on
ollut vakava sydan- ja verisuonisairaus, lukuun
ottamatta  tdysin  parantuneita  synnynndisia
poikkeavuuksia

Keskushermoston sairaudet Henkilolla on ollut vakava keskushermoston sairaus

Epatavallinen verenvuototaipumus Mahdolliset luovuttajat, joilla on ollut koagulopatia
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Toistuva pyortyily (synkopee) tai aiemmin
esiintyneet kouristukset

Muut kuin lapsuusian kouristukset tai jos on kulunut
vahintddn kolme vuotta siitd, kun luovuttaja
viimeksi kaytti kouristuksia ehkaisevad laakitysta,
eivatka kohtaukset ole uusiutuneet

Ruoansulatuselimiston
sairaus,  verisairaus, immuunijarjestelméan
sairaus, aineenvaihduntasairaus,
munuaissairaus tai hengityselinten sairaus

sairaus, virtsateiden

Mahdolliset luovuttajat, joilla kyseiset vakavat
sairaudet ovat aktiivisia, kroonisia tai uusiutuneita

Diabetes

Jos sita hoidetaan insuliinilla

Tartuntataudit

Hepatiitti B, paitsi HBsAg-negatiiviset henkilot,
joiden on osoitettu olevan immuuneja

Hepatiitti C

HIV 1/2

HTLV I/l

Babesioosi (*)

Kala-azar (viskeraalinen leishmaniaasi) (*)

Trypanosoma cruzi (Chagasin tauti) (*)

Sy0Opésairaudet

Lukuun ottamatta paikallista syopad, josta on
toivuttu taysin

Tarttuvat  spongiformiset enkefalopatiat
(TSE:t), (esim. Creutzfeldt-Jakobin tauti,
Creutzfeldt-Jakobin taudin uusi variantti)

Henkil6t, joilla on perheenjésentensd sairauksien
vuoksi riski saada TSE, tai henkil6t, jotka ovat
saaneet sarveiskalvon tai kovakalvon siirrannaisen
tai joita on aiemmin hoidettu  ihmisen
aivolisdkkeestd saaduilla laakkeilla. Creutzfeldt-
Jakobin taudin uuden variantin osalta saatetaan
suositella muita varotoimenpiteita

Suonen- tai lihaksensisainen ladkkeiden ja
huumausaineiden kaytto

lihaksensisainen
kaytto  ilman
steroidien tai

Kaikenlainen  suonen-  tai

ladkkeiden ja huumausaineiden
la&karin - madraystd, anabolisten
hormonien kayttd mukaan luettuna

Elainperdisten kudossiirrannaisten

vastaanottajat

Sukupuolikayttaytyminen

Henkil6t, jotka sukupuolikdyttdytymisensd vuoksi
ovat suuressa vaarassa saada vakavia tartuntatauteja,

jotka  voivat levita  veren valityksella.
Sukupuolikéyttdytymiseen liittyvid riskeja tulee
arvioida kokonaisuutena kansallinen
epidemiologinen  tilanne  huomioon  ottaen.

Kansallisesta epidemiologisesta tilanteesta johtuen
miesten vélinen seksi on toistaiseksi luovutuskiellon
perusteena.  Sukupuolikayttdytymiseen  liittyvia
riskejé arvioitaessa tulee ottaa huomioon my6s muut
tiedossa olevat sukupuolikdyttaytymiseen liittyvéat
riskitekijat, mm. seksikumppanien vaihtuvuus seka




| heiddn mahdolliset tartuntatautinsa.

2.4.2.2 Valiaikaisen luovutuskiellon perusteet allogeenisen luovutuksen osalta

2.4.2.2.1 Infektiot

Luovutuskiellon kesto

Mahdolliset luovuttajat asetetaan tartuntataudin jélkeen luovutuskieltoon vahintdédn kahden viikon
ajaksi taydellisen kliinisen parantumisen jalkeen.

Seuraavia luovutuskieltokausia sovelletaan kuitenkin taulukossa lueteltuihin tartuntatauteihin:

Bruselloosi (*)

2 vuotta siitd pdivasta, kun henkil6 parantui tdydellisesti

Osteomyeliitti

2 vuotta vahvistetun parantumisen jalkeen

Q-kuume (*)

2 vuotta siitd pdivastd, kun parantuminen vahvistettiin

Kuppa (*)

1 vuosi siitd pdivasta, kun parantuminen vahvistettiin

Toksoplasmoosi (*)

6 kuukautta siitd paivastd, kun Kliininen parantuminen
vahvistettiin

Tuberkuloosi

2 vuotta siitd pdivastd, kun parantuminen vahvistettiin

Reumakuume

2 vuotta siitd paivasta, kun oireet lakkasivat, ellei nayttoa
kroonisesta sydansairaudesta ole

> 38 °C:n kuume

2 viikkoa siita paivasta, kun oireet lakkasivat

Flunssankaltainen sairaus

2 viikkoa oireiden loppumisen jalkeen

Malaria (*)

e henkil6t, jotka ovat asuneet
malaria-alueella viiden

3 vuotta siitd, kun on viimeksi palannut joltakin endeemiselta
alueelta edellyttéen, ettd henkil6ll4 ei ole oireita;

ensimmaisen elinvuotensa | luovutuskielto  voidaan Iyhentdd 4 kuukauteen, jos

aikana immunologinen tai molekulaarinen geenitesti on negatiivinen
joka luovutuskerralla

e henkil6t, joilla on ollut | 3 vuotta sen jalkeen, kun hoito on lopetettu eika oireita ole

malaria esiintynyt; voidaan tdman jalkeen hyvéksya ainoastaan, jos

immunologinen tai molekulaarinen geenitesti on negatiivinen

e oireettomat vierailijat | 6 kuukautta sen jalkeen, kun on lahtenyt endeemiselta

endeemisilla alueilla

alueelta paitsi, jos immunologinen tai molekulaarinen

geenitesti on negatiivinen

e henkilot, joilla on ollut
diagnosoimaton  kuumetauti
endeemisella alueella
oleskelun aikana tai kuuden
kuukauden kuluessa sieltad

paluun jalkeen

3 vuotta oireiden havidmisen jélkeen;
luovutuskielto  voidaan lyhentdd 4  kuukauteen,
immunologinen tai molekulaarinen testi on negatiivinen

jos

Lansi-Niilin virus (WNV) (*)

28 vuorokautta sellaiselta alueelta lahtemisen jalkeen, jolla
ihmisissa esiintyy uusia WN-virustartuntatapauksia
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2.4.2.2.2 Altistuminen riskille saada verensiirron kautta tarttuva sairaus

e Joustavia valineita  kayttden  tehty
endoskooppinen tutkimus

e Veren joutuminen limakalvoille tai
verisen neulan pistos

e Veren osien siirto

e |hmisesta perdisin oleva kudos- tai
solusiirranndinen

e Merkittavé leikkaus
Tatuointi tai kehonlavistys

e Akupunktio, ellei sitda ole tehnyt
akupunktioon laillistettu henkil0

steriileilld kertakayttoneuloilla
e Laheinen kosketus samassa taloudessa

Hylattdva 6 tai 4 kuukaudeksi edellyttden, ettd
hepatiitti C:n varalta tehty NAT-testi on
negatiivinen

asuvaan hepatiitti B:t4 sairastavaan
henkil66n
Henkilot, jotka ovat kéyttdytymisensd tai | Luovutuskielto riskikayttdytymisen loppumisen

toimintansa vuoksi vaarassa saada tartuntatauteja,
jotka voivat levitd veren vélitykselld. Riskia
lisddvia tekijoitda ovat mm. seksipalveluiden
ostaminen tai myyminen sekd seksi uuden
kumppanin kanssa.

jalkeen ajanjaksoksi, jonka pituus maaraytyy
kyseisen taudin sek& sopivien testien saatavuuden
mukaan

2.4.2.2.3 Rokotukset

Heikennetyt virukset tai bakteerit

4 viikkoa

Tehottomaksi tehdyt/kuolleet virukset, bakteerit
tai riketsiat

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi hyvin

Toksoidit

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi hyvin

Hepatiitti A- tai hepatiitti B -rokotteet

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi hyvin eiké ole
altistunut virukselle

Vesikauhu

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi hyvin eiké ole
altistunut  virukselle; jos rokotus annetaan
altistumisen jalkeen, henkild6 on asetettava
luovutuskieltoon vuodeksi

Punkkienkefaliittirokotukset

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi hyvin eiké ole
altistunut virukselle

2.4.2.2.4 Muut véliaikaisen luovutuskiellon perusteet

Raskaus 6 kuukautta synnytyksen tai raskauden keskeyttdmisen jalkeen, paitsi
poikkeuksellisissa olosuhteissa ja la&kérin harkinnan mukaan
Pieni leikkaus 1 viikko

Hammashoito

Hammaslaakérin tai hammashuoltajan suorittamat pienet toimenpiteet:
luovutuskielto seuraavaan paivaan

(Huom.: hampaan poistoa, juurihoitoa ja vastaavia hoitoja pidetdan
pienind leikkauksina)

Laakitys

Laakarin maaradman
hoidettavan sairauden mukaan

ladkkeen luonteen, sen vaikutustavan seka
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2.4.2.3 Luovutuskiellon perusteet erityisten epidemiologisten tilanteiden osalta

Erityiset  epidemiologiset  tilanteet  (esim. | Luovutuskielto epidemiologisen tilanteen mukaan

tautiepidemiat)

2.4.2.4 Luovutuskiellon perusteet autologisen luovutuksen osalta

Vakava sydansairaus

Kliinisen verenkeruutilanteen mukaan

Henkilot, joilla on tai on ollut

Jasenvaltiot voivat kuitenkin vahvistaa

e hepatiitti B, paitsi HBsAg-negatiiviset | erityissadnnokset naiden henkildiden autologisia
henkilét, joiden on osoitettu olevan | luovutuksia varten

immuuneja
e hepatiitti C
e HIV12
o HTLV I/

Aktiivi bakteeritartunta

2.5 Veren ja sen osien sdilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet

Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd veren ja sen osien sailytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet

tayttavat seuraavat vaatimukset:
2.5.1 Sailytys

2.5.1.1 Sailytys nestemaisend

Komponentti Sailytyslampdétila Enimmaissailytysaika

Punasoluvalmisteet ja kokoveri | +2 ...+ 6°C 28-49 vrk kerddmisessa,

(Jos kaytetddn verensiirtoon késittelyssa ja  sdilytyksessa

kokoverend) kaytettavien menettelyjen
mukaan

Verihiutalevalmisteet +20...+24°C 5 vrk; voidaan sdilyttdad 7 wvrk,

jos kaytossd on jarjestelma,
jonka avulla  bakteerikon-
taminaatio voidaan havaita tai
sitd voidaan vahentaa

Granulosyytit

+20...+24°C 24 tuntia

2.5.1.2 Pakastesailytys

Komponentti

Sailytysolosuhteet ja sailytysaika

Punasolut

Enintddn 30 vuotta kerdamisessd, kasittelyssa ja sdilytyksessé
kaytettdvien menettelyjen mukaan

Verihiutaleet

Enintddn 24 kuukautta kerddmisessa, késittelyssé ja sdilytyksessé
kaytettdvien menettelyjen mukaan

Plasma ja kryosakka

Enintddn 36 kuukautta kerddmisessd, késittelyssé ja sdilytyksessé
kaytettavien menettelyjen mukaan




12

Pakasteséilytetyt punasolut ja verihiutaleet on sulatuksen jalkeen formuloitava sopivassa aineessa.
Sulattamisen jalkeinen sallittavissa oleva sailytysaika riippuu kdytetystd menetelmasta.

2.5.2 Kuljetus ja jakelu

Veren ja veren osien kuljetuksen ja jakelun on kaikissa verensiirtoketjun vaiheissa tapahduttava
olosuhteissa, joilla taataan tuotteen pysyminen muuttumattomana.

2.5.3 Autologisia luovutuksia koskevat lisavaatimukset

3.1 Autologiset verierét ja veren osat on selkeasti yksiloitavé autologisiksi, ja niiden sailytys, kuljetus
ja jakelu on jarjestettavé allogeenisesté veresta ja veren osista erillaan.

3.2 Autologiset verierét ja veren osat on merkittdva direktiivin 2002/98/EY vaatimusten mukaisesti, ja
niiden pakkausmerkinnoissa on lisdksi mainittava luovuttajan tunnistetiedot ja varoitus
”AINOASTAAN OMAN VEREN SIIRTOON”.

2.6 Veren ja sen osien laatu- ja turvallisuusvaatimukset

Veripalvelulaitosten on varmistettava, etté veren ja sen osien laatu- ja turvallisuusvaatimukset tayttavéat
seuraavat vaatimukset:

2.6.1. Veren osat

1. Punasolu- 1.1-1.8 kohdassa lueteltuja veren osia saa kasitelld  edelleen
valmisteet veripalvelulaitoksissa, ja niihin on laitettava asianmukaiset pakkausmerkinnat

1.1 Punasolut

1.2 Punasolut, valkosolukerros poistettu

1.3 Punasolut, valkosolut vahennetty

1.4 Punasolut lisdaineliuoksessa

1.5 Punasolut, valkosolukerros poistettu, lisdaineliuoksessa

1.6 Punasolut, valkosolut vahennetty, lisdaineliuoksessa

1.7 Punasolut, afereesilla keratyt

1.8 Kokoveri

2. Verihiuta- 2.1—2.6 kohdassa lueteltuja veren osia saa késitelld edelleen
levalmisteet | veripalvelulaitoksissa, ja niihin on laitettava asianmukaiset pakkausmerkinnét

2.1 Verihiutaleet, afereesilla keratyt

2.2 Verihiutaleet, afereesilla keratyt, valkosolut vahennetty

2.3 Verihiutaleet, kokoveriyksikoista erotetut, yhdistetyt

2.4 Verihiutaleet, kokoveriyksikdista erotetut, yhdistetyt, valkosolut véhennetty

2.5 Verihiutaleet, yhdesta kokoveriyksikosta erotetut

2.6 Verihiutaleet, yhdestad kokoveriyksikosta erotetut, valkosolut vahennetty

3. Plasma- 3.1—3.3 kohdassa lueteltuja veren osia saa kasitelld edelleen
valmisteet veripalvelulaitoksissa, ja niihin on laitettava asianmukaiset pakkausmerkinnat

3.1 Jadplasma

3.2 Jadplasma, kryosakka poistettu

3.3 Kryosakka

4. Granulosyytit, afereesilld keratyt
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5. Uudet Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen on s&anneltdvd veren uusien

komponentit | komponenttien  laatu- ja  turvallisuusvaatimuksia.  Téllaisista  uusista
komponenteista on ilmoitettava Euroopan komissiolle yhteison toimia silmalla
pitéen

2.6.2 Veren ja sen osien laadunvalvontaa koskevat vaatimukset

2.1. Veren ja sen osien on taytettdva seuraavat tekniset laatuvaatimukset ja hyvéksyttavia tuloksia
koskevat vaatimukset.

2.2. Kerdys- ja valmistusprosessin kuluessa on suoritettava asianmukainen bakteriologinen valvonta.
2.3. Jéasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd kolmansista
maista tuotavat verierat ja veren osat, myds ihmisverestd ja -plasmasta perdisin olevien laékkeiden
valmistuksen l&htdaineena tai raaka-aineena kaytettavét, tayttdvat tdman madrayksen laatu- ja
turvallisuusvaatimuksia vastaavat vaatimukset.

2.4. Autologisten luovutusten osalta tahdella (*) merkityt toimenpiteet ovat ainoastaan suosituksia.

Veren osa Vaadittavat Laadunvalvonnan hyvaksyttavat tulokset
laadunvalvontatutkimukset

Vaadittava néytteenottotiheys
maéaritetddn kaikkien mittaus-
ten osalta kayttéen tilastollista
prosessin valvontaa

Punasolut Méaara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
pysymaan hemoglobiini- ja  hemolyysi-
vaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (*) Vahintdan 45 g/yksikko
Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia  punasolumassasta
kelpoisuusajan paattyessa
Punasolut, Méaara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
valkosolukerros pysymaan hemoglobiini- ja  hemolyysi-
poistettu vaatimusten mukaisena
Hemoglobiini (*) Vahintaan 43 g/yksikko
Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia  punasolumassasta
kelpoisuusajan paattyessa
Punasolut, Méara Vastaa séilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
valkosolut pysymaan hemoglobiini- ja  hemolyysi-
vahennetty vaatimusten mukaisena
Hemoglobiini (*) Véhintaan 40 g/yksikko
Valkosolupitoisuus Alle 1 x 10%/yksikkd
Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia  punasolumassasta
kelpoisuusajan paattyessa
Punasolut Maara Vastaa séilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
lisdaineliuoksessa pysymé&an  hemoglobiini- ja  hemolyysi-

vaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (*) Vahintadn 45 g/yksikko
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Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia  punasolumassasta
kelpoisuusajan paattyessa
Punasolut, Méaara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
valkosolukerros pysymaan hemoglobiini- ja  hemolyysi-
poistettu, vaatimusten mukaisena

lisdaineliuoksessa

Hemoglobiini (*)

Vahintdan 43 g/yksikko

Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia  punasolumassasta
kelpoisuusajan paattyessa
Punasolut, Méaara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
valkosolut pysymaan hemoglobiini- ja  hemolyysi-
vahennetty, vaatimusten mukaisena

lisdaineliuoksessa

Hemoglobiini (*)

Vahintaan 40 g/yksikko

Valkosolupitoisuus

Alle 1 x 10°/yksikkd

Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia  punasolumassasta
kelpoisuusajan paattyessa
Punasolut, Méara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan

afereesilla keratyt

pysymaan hemoglobiini- ja  hemolyysi-
vaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (*)

Vahintdan 40 g/yksikko

Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia  punasolumassasta
kelpoisuusajan paattyessé
Kokoveri Méara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan

pysymé&an  hemoglobiini- ja  hemolyysi-
vaatimusten mukaisena.

450 ml £ 50 ml.

Kerattdessa kokoverta lapsilta autologisiin
tarkoituksiin, mé&ard saa olla enintddn 10,5

ml/painokilo
Hemoglobiini (*) Vahintaan 45 g/yksikko
Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia  punasolumassasta
kelpoisuusajan paattyessa
Verihiutaleet, Méara Vastaa séilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan

afereesilla keratyt

pysymaan pH-vaatimusten mukaisena

Verihiutalemaéara

Verihiutaleiden maarén vaihtelu yksittéisissa
luovutuksissa sallitaan, mikali se sopii niihin
rajoihin, jotka valmistusohjeissa on annettu,
kun kaytetddn validoituja valmistus- ja
séilytysolosuhteita

pH 6,4-7,4, korjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan
paattyessa
Verihiutaleet, Maara Vastaa séilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan

afereesilla keratyt,
valkosolut
vahennetty

pysymaan pH-vaatimusten mukaisena

Verihiutalemaéra

Verihiutaleiden mé&é&ran vaihtelu yksittaisissa
luovutuksissa sallitaan, mikali se sopii niihin
rajoihin, jotka valmistusohjeissa on annettu,
kun kéytetddn validoituja valmistus- ja
sdilytysolosuhteita

Valkosolupitoisuus

Alle 1 x 10°/yksikko

pH

6,4-7,4, Kkorjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan
padttyessé
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Verihiutaleet,
kokoveriyksikoista
erotetut,
yhdistetyt

Maara

Vastaa séilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan
pysymaan pH-vaatimusten mukaisena

Verihiutalemaara

Verihiutaleiden madran vaihtelu
verihiutaletiivisteissa sallitaan, mikali se sopii
niihin rajoihin, jotka valmistusohjeissa on
annettu, kun kaytetdan validoituja valmistus- ja
séilytysolosuhteita

Valkosolupitoisuus

Alle 0,2 x 10°/yksi yksikké (PRP-menetelma)
Alle 0,05 x 10%/yksi yksikkd
(valkosolukerrosmenetelmad)

pH 6,4-7,4, Kkorjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan
paattyessa
Verihiutaleet, Méara Vastaa séilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan

kokoveriyksikoista
erotetut,
yhdistetyt,
valkosolut
vahennetty

pysymaan pH-vaatimusten mukaisena

Verihiutalemaéara

Verihiutaleiden ma&aran vaihtelu
verihiutaletiivisteissa sallitaan, mikali se sopii
nithin rajoihin, jotka valmistusohjeissa on
annettu, kun kaytetdan validoituja valmistus- ja
séilytysolosuhteita

Valkosolupitoisuus

Alle 1 x 10%tiiviste

pH 6,4-7,4, Kkorjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan
padttyessé
Verihiutaleet, Méara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan

yhdesta kokoveri-
yksikostéa erotetut

pysymaan pH-vaatimusten mukaisena

Verihiutalemaara

Verihiutaleiden maaran vaihtelu yksittéisissa
yksikgdissa sallitaan, mikali se sopii niihin
rajoihin, jotka valmistusohjeissa on annettu,
kun kéytetddn validoituja valmistus- ja
séilytysolosuhteita

Valkosolupitoisuus

Alle 0,2 x 10%/yksi yksikkd (PRP-menetelma)
Alle 0,05 x 10%yksi  yksikko
(valkosolukerrosmenetelma)

pH 6,4-7,4, Kkorjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan
padttyessé
Verihiutaleet, Méaara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan

yhdesta kokoveri-
yksikosta erotetut,

pysymaan pH-vaatimusten mukaisena

Verihiutalemaéra

Verihiutaleiden mé&éran vaihtelu yksittaisissa

valkosolut yksikoissé sallitaan, mik&li se sopii niihin
vahennetty rajoihin, jotka valmistusohjeissa on annettu,
kun kéytetddn validoituja valmistus- ja
sdilytysolosuhteita
Valkosolupitoisuus Alle 1 x 10°/yksikko
pH 6,4-7,4, Kkorjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan
paattyessa
Jaaplasma Méaara IImoitettu méard =+ 10 %

Hyytymistekija VIlic (*)

Keskimaardinen (jaadytyksen ja sulatuksen
jalkeen):  véhintdédn 70 %  kerétyn
tuoreplasmayksikon arvosta

Valkuaisaineet yhteensa (*)

Vahintaan 50 g/l

Jaljelle jadvat solut (*)

Punasolut: alle 6,0 x 10/
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Valkosolut: alle 0,1 x 1071
Verihiutaleet: alle 50 x 10%/1
Jaaplasma, Méaara IImoitettu méard + 10 %
kryosakka Jéljelle jaavat solut (*) Punasolut: alle 6,0 x 107/l
poistettu Valkosolut: alle 0,1 x 10%/1
Verihiutaleet: alle 50 x 10%/I
Kryosakka Fibrinogeenipitoisuus (*) Vahintaan 140 mg/yksikko
Tekija VIlIc: n pitoisuus (*) Vahintdan 70 1U/yksikko
Granulosyytit, Méara Alle 500 ml
afereesilla keratyt
Granulosyyttien maara Enemman kuin 1 x 10" granulosyyttia/yksikko

2.7 Autologiset luovutukset

1. Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd autologiset luovutukset tayttavat direktiivisséa
2002/98/EY vahvistetut vaatimukset ja tdssa maarayksessa vahvistetut erityisvaatimukset.

2. Autologiset luovutukset on selkedsti yksiloitava kyseisentyyppisiksi luovutuksiksi ja pidettava
erillaan allogeenisisté luovutuksista.

2.8 Validointi

Kaikki tdmén madradyksen kohdissa 2.2-2.6 sekd 2.9 tarkoitetut tutkimukset ja prosessit tulee
validoida.

2.9 Luovutetun veren tutkimista koskevat perusvaatimukset

Seuraavat tutkimukset on suoritettava kokoveren- ja afereesiluovutusten osalta, oman veren
ennakkoluovutus mukaan lukien:

e ABO-veriryhma (ei vaadita ainoastaan fraktiointiin tarkoitetun veriplasman osalta),
e RhD-veriryhmdn maaritys (ei vaadita veriplasmalta, joka on tarkoitettu ainoastaan
fraktiointiin),
¢ verenluovuttajien tutkimus seuraavien infektioiden osalta:
— hepatiitti B (HBsAg sekd HBV NAT)
— hepatiitti C (HCV-Ab sekd HCV NAT)
— HIV 1/2 (HIV- 1,2 - AbAg sekd HIV 1 NAT).

Lisatutkimukset voivat ovat tarpeen erityistapauksissa joidenkin komponenttien, luovuttajien tai
epidemiologisten tilanteiden osalta.

3 OHJAUS JA NEUVONTA

Laakelaitos antaa pyynndsté ohjausta ja neuvontaa tdiméan maarayksen soveltamisesta
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