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1 Allméant

2 Definitioner

Genom foreskriften verkstalls:

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i fraga om
grundkraven vid undersokning av blod och blodkomponenter samt i
fraga om kraven pa forpackningspaskrifter for blodkomponenter;
kommissionens direktiv 2004/33/EG om genomférande av Europa-
parlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i fraga om vissa tek-
niska krav pa blod och blodkomponenter;

kommissionens genomférandedirektiv 2011/38/EU om andring av
bilaga V till direktiv 2004/33EG vad géller hogsta tillatna pH-varde
for trombocytkoncentrat vid hallbarhetstidens utgang samt;
kommissionens direktiv 2005/62/EG om genomférande av Europa-
parlamentets och radets direktiv 2002/98/EG nar det galler gemen-
skapens standarder och specifikationer angaende kvalitetssystem
for inrattningar for blodtjanst;

kommissionens direktiv 2014/110/EU om &ndring av direktiv
2004/33/EG vad galler kriterier for tillfallig avstangning fran blodgiv-
ning av allogena givare;

kommissionens direktiv (EU) 2016/1214 om &ndring av direktiv
2005/62/EG vad galler standarder och specifikationer angaende

kvalitetssystem for blodcentraler.

"Aferes” innebar en metod for att erhalla en eller flera blodkompo-
nenter genom maskinell processbehandling av helblod, varvid res-
ten av blodets komponenter aterfors till givarens blodomlopp under
processen eller i slutet av den.

"Allogen blodgivning” innebar blod och blodkomponenter som tapp-
pas fran en person och som ar avsedda for transfusion till en annan
person for anvandning i medicintekniska produkter eller som ut-
gangsmaterial eller ravara vid tillverkning av lakemedel.

"Autolog blodgivning” innebar blod och blodkomponenter som tapp-
pas fran en person och som &r avsedda endast for senare autolog

blodtransfusion eller annan humananvandning till denna person.
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

"Granulocyter, framtagna med aferesteknik” innebar en koncentre-
rad suspension av granulocyter, som erhallits genom aferesteknik.
"God sed” innebar alla element i en etablerad praxis som tillsam-
mans leder till att de slutliga produkterna av blod och blodkompo-
nenter, vilka genomgéaende féljer kraven i pa forhand definierade
specifikationer och férordningar.

"Distribution” innebar leverans av blod och blodkomponenter {ill
andra inrattningar for blodtjanst, blodcentraler samt till producenter
av produkter som harstammar fran blod och blodplasma. Med distri-
bution avses inte givande av blod eller blodkomponenter for blod-
transfusion.

"Bakatsparning” innebar undersodkning av en rapport om en miss-
téankt biverkning hos en mottagare i samband med transfusion for att
identifiera den givare som kan vara inblandad.

"Plasma, farskfryst” innebar supernatant plasma separerad fran en
helblodstappning eller plasma som samlats in genom aferes och
som ar fryst och lagrad.

"Karantan” innebar fysisk isolering av blodkomponenter eller inkom-
mande material eller reagens 6ver en varierande tidsperiod i vantan
pa godkannande, utlamnande eller kassering av dessa blodkompo-
nenter, material eller reagens.

"Skriftliga instruktioner” innebar kontrollerade dokument som beskri-
ver hur specifika procedurer ska utforas.

"Helblod” innebéar en tappad blodenhet.

"Kryoprecipitat” innebar en plasmakomponent framstalld ur farsk-
fryst plasma med utféllning av proteiner genom frysningtining som
efterféljs av koncentrering och resuspension av utféllda proteiner i
en liten plasmavolym.

"Kvalificering” som del av validering innebar kontroll av att personal,
lokaler, utrustning och material fungerar som de ska och levererar
forvantade resultat.

"Framstallning” innebar varje steg i framstallningen av blodkompo-
nenter fran det att blodet insamlas till att en blodkomponent utlam-
nas.

"Kvalitetsledning” innebar samordnade aktiviteter for att styra och
kontrollera en organisation med avseende pa kvalitet pa alla nivaer

inom inrattningen for blodtjanst och blodcentralen.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

"Kvalitetskontroll” innebar den del av ett kvalitetssystem som kon-
trollerar att kvalitetskraven uppfylls.

"Kvalitetssakring” innebar all verksamhet i syfte att garantera att
blod och blodkomponenter ar av den kvalitet som kravs for deras
avsedda anvandning.

"Kvalitetssystem” innebar organisatorisk struktur, ansvarsomraden,
forfaranden, processer och resurser for att genomféra kvalitetsled-
ning.

"Mobil enhet” innebar en tillfallig eller flyttbar lokal for insamling av
blod och blodkomponenter som ligger utanfor inrattningen for blod-
tjanst, men kontrolleras av denna.

"Tillsatslosning” innebar en 16sning som ar sarskilt avpassad for att
behalla cellkomponenternas véalgorande egenskaper under férva-
ringen.

"Frysforvaring” innebar férlangning av blodkomponenternas forva-
ringstid genom nedfrysning.

"Tvattade” innebar en process som har anvants for att avlagsna
plasma eller férvaringsmedium fran cellkomponenter genom centri-
fugering, avhallning av den supernatanta vatskan fran cellerna och
tillsats av en isoton suspensionsvatska, som i sin tur i allmanhet av-
lagsnas och ersatts efter ytterligare centrifugering av suspensionen.
Centrifugering, avhallning och ersattningsprocessen kan behéva
upprepas flera ganger.

"Plasma” innebar den flytande delen av blodet i vilkken blodkrop-
parna ar suspenderade. Plasma kan separeras fran celldelen av en
helblodstappning for terapeutisk anvandning som farskfryst plasma
eller beredas vidare till kryoprecipitat och plasma, kryoprecipitat av-
lagsnat, for transfusion. Den kan anvandas for tillverkning av léke-
medel som harrér fran humanblod och humanplasma eller anvan-
das vid beredning av poolade trombocyter eller poolade, leukocyt-
befriade trombocyter. Den kan &ven anvandas for resuspension av
beredningar med erytrocyter fér blodbyte eller perinatal transfusion.
"Plasma, kryoprecipitat avlagsnad, for transfusion” innebar en
plasmakomponent beredd fran en farskfryst plasmaenhet. Den om-
fattar resten, efter det att kryoprecipitatet har avliagsnats.
"Erytrocyter” innebar erytrocyter fran en helblodstappning, med en

stor del av plasman avlagsnad.
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

"Erytrocyter, fran aferes” innebar erytrocyter som erhallits genom
aferesteknik.

"Erytrocyter, i tillsatsldsning” innebar erytrocyter fran en helblod-
stappning, med en stor del av plasman avlagsnad. Till erytrocyterna
tillsatts en konserverande narings- eller férvaringslésning.
"Erytrocyter, lattcellsskikt aviagsnat” innebar erytrocyter fran en hel-
blodstappning, med en stor del av plasman avlagsnad. Lattcellsskik-
tet, som innehaller en stor andel trombocyter och leukocyter, av-
lagsnat. Till erytrocyterna tillsatts en konserverande narings- eller
forvaringslosning.

"Erytrocyter, lattcellsskikt avlagsnat, i tillsatslosning” innebar erytro-
cyter fran en helblodstappning, med en stor del av plasman avlags-
nad. Lattcellsskiktet, som innehaller en stor andel trombocyter och
leukocyter, avlagsnat. Till erytrocyterna tillsétts en konserverande
narings- eller forvaringslosning.

"Erytrocyter, leukocytbefriade” innebar erytrocyter fran en helblod-
stappning, med en stor del av plasman avlagsnad, och fran vilka
leukocyterna avlagsnats.

"Erytrocyter, leukocytbefriade, i tillsatslosning” innebar erytrocyter
fran en helblodstappning, med en stor del av plasman avlagsnad,
och fran vilka leukocyterna avlagsnats. Till erytrocyterna tillatts en
konserverande nérings- eller férvaringslésning.

"Specifikation” innebar en beskrivning av de kriterier som maste
uppfyllas for att uppna foreskriven kvalitetsstandard.

"Standard” innebar de krav som tjanar som utgangspunkt for jamfo-
relse.

"Datoriserat system” innebar ett system for bade indata, elektronisk
databehandling och utdata att anvéndas fOr antingen rapportering,
automatisk kontroll eller dokumentation.

"Statistisk processkontroll” innebar en metod for kvalitetskontroll av
en produkt eller en process som bygger pa ett analyssystem som
omfattar ett adekvat antal prov utan att varje produkt behdver méa-
tas.

"Validering” innebar faststallande av dokumenterade och objektiva
belagg for att de krav som definierats pa forhand for sarskilda forfa-

randen eller processer konsekvent kan uppfyllas.
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37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45,

46.

"Lattcellskoncentrat” innebdr en blodkomponent som bereds genom
centrifugering av en helblodsenhet och som innehaller en avsevard
andel leukocyter och trombocyter.

"Frislappande av blodkomponenter” innebar en process som gor det
mojligt att befria blodkomponenter fran karantanstatus genom an-
vandning av behoriga system och forfaranden for att sdkerstélla att
slutprodukten motsvarar kraven for frislappande.

"Trombocyter, framtagna med aferesteknik” innebar en koncentre-
rad suspension av trombocyter, som erhallits genom aferesteknik.
"Trombocyter, framtagna med aferesteknik, leukocytbefriade” inne-
bar en koncentrerad suspension av trombocyter, som erhallits ge-
nom aferesteknik, och fran vilka leukocyterna avlagsnats.
"Trombocyter, framtagna med aferesteknik, leukocytbefriade, i till-
satslésning” innebar en koncentrerad suspension av trombocyter,
som erhallits genom aferesteknik, och fran vilka leukocyterna av-
lagsnats. Till trombocyterna satts en konserverande narings- eller
forvaringslosning.

"Trombocyter, fran blodtappning, poolade” innebar en koncentrerad
suspension av trombocyter, som framstallts ur helblodsenheter och
som har poolats under eller efter separering fran dessa enheter.
"Trombocyter, fran blodtappning, poolade, leukocytbefriade” innebar
en koncentrerad suspension av trombocyter, som framstéallts ur hel-
blodsenheter och som under eller efter separering fran dessa en-
heter har poolats och fran vilka en stor del av leukocyterna har av-
lagsnats.

"Trombocyter, fran blodtappning, poolade, leukocytbefriade, i till-
satslosning” innebar en koncentrerad suspension av trombocyter,
som framstéllts ur helblodsenheter och som under eller efter sepa-
rering frAn dessa enheter har poolats och fran vilka en stor del av
leukocyterna har avlagsnats. Till trombocyterna sétts en konserve-
rande narings- eller forvaringslosning.

"Trombocyter fran en blodtappning” innebar en koncentrerad sus-
pension av trombocyter, som erhalls genom framstéllning ur en hel-
blodsenhet.

"Trombocyter, fran en blodtappning, leukocytbefriade” innebar en

koncentrerad suspension av trombocyter, som erhalls genom
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framstallning ur en helblodsenhet fran vilken en stor del av leukocy-

terna avlagsnats.

3 Standarder och specifikationer angaende kvalitetssystem

Inrattningarna for blodtjanst ska tillampa ett kvalitetssystem som uppfyller

foljande krav. Blodcentraler ska tillampa ett kvalitetssystem som uppfyller

kraven i punkterna 3.1, 3.2, 3.3.1, 3.3.5 och 3.5 nedan samt kraven i punkt

3.7 underpunkterna 2—6.

3.1 Allmanna principer

3.1.1 Kvalitetssystem

1.

Alla personer som ar verksamma i processerna vid en inrattning for
blodtjanst och en blodcentral ska ansvara for kvaliteten, under en
ledning som sékerstaller ett systematiskt kvalitetsarbete och att kva-
litetssystemet tillampas och uppratthalls.

Kvalitetssystemet vid en inréttning for blodtjanst omfattar kvalitets-
ledning, kvalitetssakring, kvalitetskontroll, kontinuerlig kvalitetsfor-
battring, personal, lokaler och utrustning, dokumentation, insamling,
kontroll och framstallning, forvaring, distribution, transport, aterkal-
lande av blodkomponenter samt extern och intern revision, kon-
traktsforvaltning, forfarande vid avvikelse och egeninspektion.
Kvalitetssystemet vid en blodcentral omfattar kvalitetsledning, kvali-
tetssakring, kvalitetskontroll, kontinuerlig kvalitetsférbattring, perso-
nal, lokaler och utrustning, dokumentation, vidarebehandling av blod
och blodkomponenter och lamplighetskontroll gallande dem, férva-
ring, distribution, transport, aterkallande, extern och intern revision,
kontraktsforvaltning och férfarande vid avvikelse.

Med ett kvalitetssystem vid en inrattning for blodtjanst och blodcen-
tral ska man garantera att alla kritiska processer specificeras i lamp-
liga instruktioner och utfors i enlighet med de krav som faststalls i
denna foreskrift. Ledningen ska regelbundet se dver systemet for att
kontrollera dess effektivitet och vid behov inféra andamalsenliga
korrigerande atgarder.

Inrattningarna for blodtjanst och blodcentralerna ska i sina kvalitets-
system félja god sed for blodtjanstverksamheten, det vill sdga de
riktlinjer for god sed (s.k. Good Practice Guidelines) som utvecklats

av kommissionen tillsammans med Europaradets Europeiska
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3.1.2 Kvalitetssakring

1.

direktorat for lakemedelskvalitet och halsovard och offentliggjorts av
Europaradet.

Riktlinjerna for god sed ingéar i handboken om framstallning, anvand-
ning och kvalitetssakring av blodkomponenter (Guide to the prepa-
ration, use and quality assurance of blood components), ett tillagg
till ministerradets rekommendation nr R (95) 15 om framstallning,
anvandning och kvalitetssakring av blodkomponenter, vilken god-
kénts den 12 oktober 1995. Riktlinjerna for god sed finns i uppdate-
rad form pa adressen www.edgm.eu, och en narmare lank finns pa
Fimeas webbplats www.fimea.fi i avsnittet om dvervakning av blod-
tjansten.

Avsnitten som galler blodcentraler har specificerats.

Alla inrattningarna for blodtjanst och blodcentraler ska som stéd for
sitt arbete ha en kvalitetssakringsfunktion som kan vara intern eller
motsvara en intern kvalitetssakringsfunktion. Denna funktion ska in-
volveras i alla kvalitetsrelaterade fragor och se 6ver och godkanna
alla relevanta kvalitetsrelaterade dokument.

Alla de forfaranden, lokaler och den utrustning som paverkar kvali-
teten och sakerheten pa blod och blodkomponenter ska valideras
innan de tas i bruk och darefter regelbundet med intervall som be-

stams utifran resultatet av dessa aktiviteter.

3.2 Personal och organisation

1.

En inr&ttning for blodtjanst och en blodcentral ska ha tillrécklig per-
sonal. Personalen ska vara utbildad och bedémd som kompetent att
utféra sina uppgifter.

All personal vid inrattningarna for blodtjanst och blodcentralerna ska
ha en uppdaterad arbetsbeskrivning som tydligt redogor for deras
uppgifter och ansvarsomraden. Inrattningarna for blodtjanst ska de-
legera ansvaret for processhantering och kvalitetssékring till olika
och av varandra oberoende personer.

All personal vid inréttningarna for blodtjanst och blodcentralerna ska
fa inledande utbildning som &ar relevant for de egna specialuppgif-
terna samt fortldpande utbildning for att uppréatthalla sin yrkesskick-
lighet. Introduktion och fortbildning ska dokumenteras. Det ska fin-
nas utarbetade fortutbildningsprogram och da det galler inrattningar

for blodtjanst ska de omfatta utbildning i goda arbetssatt.
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4. Introduktions- och utbildningsprogrammens innehall samt persona-
lens kompetens ska utvarderas regelbundet.

5. Det ska finnas skriftliga sakerhets- och hygienbestammelser som
lampar sig for de uppgifter som ska utféras och som foljer arbetar-
skyddsbestammelserna.

3.3 Lokaler

3.31 Allméant

Lokaler, inbegripet mobila enheter vid en inréttning for blodtjanst ska vara
anpassade for verksamheten och underhallas pa det satt som aktiviteterna
forutsatter. Lokalerna ska vara utformade sa att arbetet kan utforas i logisk
folid for att minimera riskerna for misstag. De ska vara latta att stdda och

underhalla for att minimera risken for kontaminering.

3.3.2 Utrymme for blodgivare

Det ska finnas ett utrymme dar personliga intervjuer och samtal kan dga
rum enskilt och ostort for att beddma om individen kan accepteras som
blodgivare. Denna plats ska vara avskild fran alla utrymmen dar blod hante-

ras.

3.3.3 Utrymme foér insamling av blod

Insamling av blod och blodkomponenter ska ske i utrymmen dar in-
samlingen kan ske tryggt. Utrymmena ska vara andamalsenligt utrustade
for att kunna ge forsta hjalpen till sddana blodgivare som drabbas av bi-
verkningar eller skador i samband med blodgivning och utformade sa att
blodgivarnas och personalens sakerhet garanteras och sa att fel kan undvi-

kas under insamlingsforfarandet.

3.3.4  Utrymme for kontroll och framstallning av blod

Det ska finnas ett sarskilt utrymme for laboratorieundersokningar som ar
avskilt fran utrymmena for blodgivare och for hantering av blodkomponen-
ter och dit endast behérig personal har tilltrade.

3.3.5 Forvaringsutrymme

1. Forvaringsutrymmena vid inrattningar for blodtjanst och blodcen-
traler ska majliggora en saker och separat forvaring av olika grupper

av blod och blodkomponenter och material, inklusive material i
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3.3.6  Avfallsutrymme

karantan, frislappt material och blod och blodkomponenter som tap-
pats enligt sarskilda kriterier (t.ex. autolog blodgivning).
Det ska finnas ett reservsystem i handelse av fel pa utrustningen

eller stromavbrott i férvaringsutrymmena.

Det ska finnas ett sarskilt utrymme for saker hantering av avfall, engangsar-

tiklar som anvants under insamling, kontroll och framstallning av blod och

blodkomponenter samt for hantering av blod och blodkomponenter som

kasserats.

3.4 Utrustning och material

1.

All utrustning ska valideras, kalibreras och underhallas for att passa
avsedd verksamhet. Bruksanvisningar ska finnas tillgangliga och
relevant dokumentation ska arkiveras.

Sadan utrustning ska véljas som minimerar den risk som orsakas
blodgivare, personal eller blodkomponenter.

Endast reagens och material fran godkénda leverantérer som upp-
fyller dokumenterade krav och specifikationer ska anvandas. Ansva-
ret for att frislappa kritiskt material ska ges en person som har beh-
righet for uppgiften. Dar det ar tillampligt ska material, reagens och
utrustning uppfylla kraven i lagen om produkter och utrustning for
halso- och sjukvard (629/2010).

Inréttningen for blodtjanst ska fora en férteckning 6ver upphand-
lingen och lagringen av den utrustning och de reagenser och
material som anvands inom blodtjanstverksamheten. Om inte annat
foreskrivs i lagstiftningen, ska forteckningarna férvaras minst fem ar
efter att de tagits ur bruk.

Om datoriserade system anvands maste program, datorutrustning
och forfaranden for sakerhetskopiering kontrolleras regelbundet for
att sakerstalla tillforlitighet och valideras bade innan de tas i bruk
och kontinuerligt. Datorutrustning och program ska skyddas mot
obehorig anvandning eller obehériga andringar. Sékerhetskopie-
ringen ska hindra att uppgifter forsvinner eller skadas vid férvantade

och oférutsedda systemfel eller tillfallen d& systemet ar ur drift.

Fimea =z



3.5 Dokumentation

Dokument som faststéller specifikationer, foérfaranden och protokoll
for all verksamhet som utfors pa inrattningen for blodtjanst och blod-
centralen ska finnas tillgangliga och uppdateras.

Protokollen ska vara lasliga och de kan vara handskrivna, dverférda
pa ett annat medium sasom mikrofilm eller dokumenterade i ett da-
toriserat system.

Alla férandringar av betydelse i dokumenten ska behandlas omedel-
bart och granskas, dateras och undertecknas av ndgon som ar be-

horig att utféra uppgiften.

3.6 Insamling, kontroll och framstallning av blod

3.6.1  Urvalskriterier for blodgivare

1.

Det ska finnas uppdaterade forfaranden for saker identifiering av
blodgivaren, intervjuer angaende lamplighet och urvalsbedémning.
Forfarandena ska upprepas fore varje blodgivning, och de ska fylla
de faststallda kraven i punkterna 4.1-4.3.

Intervjun med blodgivaren ska ske pa ett sddant satt att sekretess
kan garanteras.

Uppgifter om givarens lamplighet och slutliga bedémning ska under-

tecknas av en behdrig person inom halso- och sjukvarden.

3.6.2 Insamling av blod och blodkomponenter

1.

Insamlingen av blod ska ske pa ett sddant satt att givarens identitet
kan kontrolleras och sakert dokumenteras och sa att det finns en
tydlig koppling mellan givare och blod, blodkomponenter och blod-
prov.

Systemet med sterila blodpasar som anvands for insamling och
framstéllning av blod och blodkomponenter ska vara CE-markt eller
uppfylla motsvarande standarder om blodet och blodkomponenterna
insamlas i tredjelander. Blodpasens satsnummer ska kunna sparas
for varje blodkomponent.

Vid insamlingen av blod och blodkomponenter ska risken for mikro-
biell kontamination minimeras.

Laboratorieprover ska tas i samband med blodgivningen och lagras

pa foreskrivet satt fore kontroll.
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Markning av dokumentation, blodpasar och laboratorieprov med
tappningsnummer ska ske pa ett sddant satt att det inte finns nagon
risk for fel och forvaxling vid identifieringen.

Efter insamling ska blodpasarna hanteras sa att blodets och blod-
komponenternas kvalitet bibehalls och sa att lagrings- och transport-
temperaturen ar lamplig for den fortsatta behandlingen.

Det ska finnas ett system som sakerstéller att varje blodgivning kan
kopplas till det insamlings- och/eller framstéllningssystem dér in-

samlingen eller framstaliningen utférdes.

3.6.3 Laboratorieundersékningar

1.

Alla metoder for laboratorieundersékningar ska valideras innan de
anvands.

Varje blodgivning ska kontrolleras enligt de krav som faststalls i
punkt 4.8.

Det ska finnas tydligt definierade férfaranden for att hantera motstri-
diga resultat och for att sdkerstélla att blod och blodkomponenter
som har gett upprepat positivt resultat vid serologiska sallningstest
eller test med hjalp av amplifiering av nukleinsyra (NAT) avseende
hepatit B, hepatit C eller HIV exkluderas fran terapeutisk anvand-
ning och lagras separat pa harfor avsedd lagerplats. Adekvata be-
kraftande test ska utforas. | de fall da positivt utfall bekraftas ska
andamalsenliga administrativa atgarder vidtas, daribland information
till den aktuella blodgivaren och uppféljande atgarder.

Det ska finnas uppgifter som bekréftar att de laboratoriereagens
som anvands for kontroll av prover fran blodgivning och blodkompo-
nenter ar lampliga.

Laboratorieunderstkningarnas kvalitet ska regelbundet utvarderas
genom ett formellt system for kvalitetsbedémning, som t.ex. ett ex-
ternt kvalitetssakringsprogram.

Blodgruppsserologiska undersdkningar ska innefatta forfaranden for
testning av speciella grupper av blodgivare (t.ex. férstagangsgivare

eller givare som har erhallit blodtransfusion).

3.6.4  Framstallning och validering

1.

All utrustning och apparatur ska anvandas i enlighet med validerade

forfaranden.
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3.6.5 Markning

3.

Framstéllningen av blodkomponenter ska utféras enligt [Ampliga och
validerade metoder for att undvika risk for kontaminering och mi-

krobtillvaxt i de framstéllda blodkomponenterna.

| alla led ska samtliga behallare markas med relevanta identitets-
uppgifter. Om det inte finns nagot validerat datasystem for att kon-
trollera status ska markningen tydligt skilja frislappta fran icke-fri-
slappta blodenheter och blodkomponenter.

Markningssystemet for tappat blod, mellan- och slutprodukter av
blodkomponenter och prover maste otvetydigt identifiera typ av in-
nehall, och uppfylla de krav pa méarkning och sparbarhet som avses
i 9 8 och 15 §i blodtjanstlagen (197/2005) samt i 6 § i social- och
halsovardsministeriets forordning om blodtjanst (258/2006).
Markningen av forpackningarna maste innehalla minst foljande in-
formation:

— officiell benamning;

— volym eller vikt eller antalet celler (vid behov);

— unikt numeriskt eller alfanumeriskt identifikationsnummer for
blodenheten;

— namnet pa inrattningen for blodtjanst och adress;

— gruppering enligt ABO-systemet (kravs inte for plasma som
enbart ar avsedd for fraktionering);

— Rh (D)-gruppering, antigen "Rh (D) positiv” eller "Rh (D) ne-
gativ” (kravs inte for plasma som ar avsedd enbart for frakt-
ionering);

— utgangsdatum eller utgangstid;

— forvaringstemperatur;

— benamning, sammansattning och volym pa antikoagulans
och/eller tillsatslosning (om sadana finns)

Nar det galler autologt blod och autologa blodkomponenter ska
markningen aven fylla tillaggskraven i punkt 4.4.3 om autolog blod-

givning.

3.6.6  Frislappning av blod och blodkomponenter

1.

Det ska finnas ett sékert system som hindrar att enskilda bloden-
heter och blodkomponenter frislapps innan alla obligatoriska krav
som faststélls i denna foreskrift har uppfyllts. Varje inréttning for

blodtjanst ska kunna visa att allt blod och alla blodkomponenter ar
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formellt frislappta av en behdrig person. Dokumentation ska visa att
alla aktuella ifyllda formular, erforderliga medicinska journaler och
testresultat uppfyller samtliga kriterier for godkdnnande innan en
blodkomponent frislapps.

Innan de frislapps ska blod och blodkomponenter héllas administra-
tivt och fysiskt atskilda fran frislappta produkter. Om det inte finns
nagot validerat datorsystem for att kontrollera status ska det framga
av markningen av en helblodsenhet eller en blodkomponent om pro-
dukten ar frislappt eller inte enligt punkt 3.6.6 underpunkt 1.

Om slutprodukten inte kan frislappas pa grund av bekréaftat positivt
utfall med avseende pa infektion, ska det i enlighet med de krav
som faststalls i punkt 3.6.3, underpunkterna 2 och 3 goéras en kon-
troll for att sakerstalla att 6vriga komponenter fran samma tappning
och komponenter som framstallts fran tidigare tappningar fran
samma givare kan identifieras. Blodgivarregistret ska omedelbart
uppdateras.

3.7 Forvaring, distribution och transport

1.

Kvalitetssystemet vid inrattningen for blodtjanst ska sékerstalla att
kraven angaende forvaring och distribution enligt lakemedelslagen
(395/1987) uppfylls for blod och blodkomponenter som ar avsedda
for tillverkning av lakemedel.

Inrattningar for blodtjanst och blodcentraler ska ha validerade meto-
der for forvaring, distribution och transport for att garantera kvali-
teten pa blod och blodkomponenter under hela forvaringsperioden
och for att utesluta forvaxling av blodkomponenter. All férvaring, dis-
tribution och transport, aven mottagning, ska ske enligt skriftliga for-
faranden och specifikationer

Autologt blod och autologa blodkomponenter samt blodkomponen-
ter som insamlats och framstallts for specifika andamal ska forvaras
separat.

Andamalsenlig forteckning ska foras éver inventarier, distribution
och transport.

Forpackningstekniken ska bevara blodet och blodkomponenterna
intakta och halla férvaringstemperaturen under distribution och
transport.

Retur till lagret av blod och blodkomponenter for fornyad utlamning

vid ett senare tillfalle kan tilldtas endast om alla faststallda
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3.8

3.9

3.9.1

3.9.2

3.9.3

kvalitetskrav och forfaranden for att sakerstalla blodkomponenter-

nas ofdrandrade tillstand uppfylls.

Kontraktsférvaltning

Verksamhet som utfors externt ska definieras i ett speciellt skrivet kontrakt.
| kontrakt som ingas med inrattningar for blodtjanst och tredje parter ska

ansvar och skyldigheter faststéllas samt de foérfaranden som ska iakttas for
att uppfylla de kvalitets- och sékerhetskrav som stalls pa blod och blodkom-

ponenter.

Avvikelser i blodtjanstverksamheten

Avvikelser fran kvalitets- och sakerhetskraven for blod och blodkomponenter

Klagomal

Aterkallande

Blodkomponenter som avviker fran de krav som faststélls i punkt 4.5 eller
fran de krav som galler NAT-testning av tappat blod enligt punkt 4.8, kan

frislappas for blodtransfusion endast i specialfall med samtycke fran den

ordinerande lakaren eller blodtjanstinrattningens lakare.

Alla klagomal och 6vrig information, inbegripet allvarliga biverkningar och
allvarliga risksituationer som kan tyda pa att defekta blodkomponenter har
utlamnats ska dokumenteras och noggrant undersokas for att finna orsaks-
faktorer till defekten. Vid behov ska produkten aterkallas och korrigerande
atgarder vidtas for att forhindra upprepning. Det ska finnas ett forfarande
for att sékerstalla att Sakerhets- och utvecklingscentret fér lakemedelsom-
radet vederborligen meddelas om allvarliga biverkningar och allvarliga risk-

situationer pa det satt som bestammelserna forutsétter.

1. Det ska finnas personal vid inrattningen for blodtjanst som ar behd-
rig att bedéma om blod eller blodkomponenter maste aterkallas och
som kan inleda och samordna nddvandiga atgarder.

2. Det ska finnas ett effektivt forfarande for aterkallande med en be-
skrivning av ansvar och de atgarder som ska vidtas. Forfarandet
ska omfatta rapportering till Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet.

3. Atgarder ska vidtas inom den tidsrymd man beslutat om och de ska
omfatta sparning av alla relevanta blodkomponenter och vid behov

aven bakatsparning. Syftet med undersdkningen ar att identifiera
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alla givare som kan ha bidragit till att orsaka transfusionsreaktionen
och aterkalla alla tillgangliga blodkomponenter fran den givaren,
samt att meddela de inrattningar och patienter som tagit emot kom-
ponenter frin samma givare i den handelse de kan ha utsatts for

risker.

3.9.4 Avvikelser samt korrigerande och forebyggande atgarder

1.

Alla fel och avvikelser ska dokumenteras och undersokas i syfte att
identifiera systemproblem som bor korrigeras.

Det ska finnas ett system for att sékerstélla korrigerande och fére-
byggande atgarder med avseende pa eventuella avvikelser och kva-
litetsproblem hos blodkomponenter.

Data ska analyseras rutinmassigt for att identifiera kvalitetsproblem
som kan krava korrigerande atgarder eller for att identifiera oonska-

de tendenser som kan krava forebyggande atgarder.

3.10 Egeninspektion, revision och férbattringar

1.

Det ska finnas ett system for egeninspektion eller revision for alla
led i verksamheten for att kontrollera att de standarder som fast-
stalls i denna foreskrift foljs. Systemen ska anvandas regelbundet
av utbildade och behdriga personer pa ett oberoende sétt i enlighet
med godkénda forfaranden.

Alla resultat ska dokumenteras och nédvandiga korrigerande och

forebyggande atgarder ska vidtas pa ett lampligt och effektivt sétt.

4 Tekniska kvalitets- och sakerhetskrav pa blod och blodkompo-

nenter

4.1 Information till blivande blodgivare

Inrattningen for blodtjanst ska ge alla blivande givare av blod eller blodkom-

ponenter féljande information:

Korrekt, men allméanbegripligt informationsmaterial om blodets
grundlaggande egenskaper, blodgivningsférfarandet, de komponen-
ter som harror fran helblods- och aferesgivningar samt hur viktigt
det ar med blodgivningar med tanke pa patienterna.

| samband med bade allogen och autolog blodgivning: orsakerna till
varfor givaren maste redogora for sitt halsotillstand, till varfor uppgif-

terna om halsotillstandet efterfragas och till att blodgivningar
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10.

undersoks. Dartill ska det framhéavas att personen ska ge sitt sam-
tycke forst efter att han eller hon har fatt all nédvandig information.

I samband med allogen blodgivning: méjligheten fér blodgivaren att
pa eget initiativ avsta fran att ge blod samt temporar eller permanent
avstangning fran blodgivning samt skalen till varfor blod eller blod-
komponenter inte far ges, om de kan medféra en risk for motta-
garen.

| samband med autolog blodgivning: mdjligheten till avstangning
fran blodgivning och orsakerna till varfor blodgivningsforfarandet
inte genomfoérs, om det finns halsorisker for givaren av autologt blod
eller autologa blodkomponenter eller fér mottagaren.

Information om att personuppgifterna skyddas: uppgifter om blodgi-
varens identitet och/eller hans eller hennes hélsa samt om resultatet
av gjorda undersokningar far inte utlamnas utan tillstand.
Orsakerna till att personen inte bor lAmna blod, eftersom det kan
vara skadligt for hans eller hennes egen halsa.

Sarskild information om forfarandet i samband med antingen all-
logen eller autolog blodgivning och darmed férbundna risker. Vid
autolog blodgivning ska man forklara mdjligheten att det inte finns
tillrdckligt med autologt blod eller autologa blodkomponenter fér de
krav som ar forenade med den avsedda transfusionen.

Upplysning om att givare har mdéjlighet att ndr som helst dndra upp-
fattning om huruvida de vill ge blod eller inte, innan de gar vidare i
blodgivningsforfarandet, utan att de behdver kénna férlagenhet eller
obehag.

Upplysning om varfor det ar viktigt att givare underréttar inrattningen
for blodtjanst om en senare hdndelse som medfor att en tidigare
blodtappning ar olamplig for transfusion.

Upplysning om det ansvar inrattningen for blodtjanst har att pa
lampligt satt informera givaren, om testresultaten skulle visa pa na-
gon avvikelse av betydelse for givarens hélsa.

Information om varfér oanvant autologt blod och oanvanda autologa
blodkomponenter kasseras och inte ges till andra patienter.
Information om att testresultat som visar pad markorer for virus (sa-
som HIV, HBV, HCV eller andra mikrobiologiska smittdmnen som
overfors via blod) kommer att leda till att givaren avstangs och att

insamlade blodenheter forstors.
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11. Upplysning om att givaren har méjlighet att nar som helst stalla fra-
gor.

4.2 Uppgifter som kravs av blodgivare

Blodgivare ska lamna f6ljande information till inrattningen for blodtjanst nar
han eller hon anmaéler sig villig att ge blod eller blodkomponenter:

1. Identifiering av givaren
Personuppgifter om givaren som utan forvaxlingsrisk identifierar gi-
varen och ger uppgifter om hur man kan na henne eller honom.
2. Givarens halsotillstdnd
Uppgifter om halsotillstdndet ska insamlas med en skriftlig enkét
och med en personlig intervju som utférs av en behdrig yrkesutbil-
dad person inom halso- och sjukvarden. | intervjun ska man utreda
nodvandiga uppgifter om blodgivarens halsotillstand som kan hjalpa
till att identifiera och salla bort sddana personer, vilkas deltagande i
blodgivningen kan medféra en risk for andras halsa (t.ex. pa grund
av smittsamma sjukdomar) eller fér deras egen halsa.
3. Givarens underskrift
Givarens egenhandiga underskrift pa frageformularet eller en sadan
avancerad elektronisk underskrift som det féreskrivs om i Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) nr 910/2014 om elektronisk
identifiering och betrodda tjanster for elektroniska transaktioner pa
den inre marknaden och om upphéavande av direktiv 1999/93/EG,
och som bekraftas av en egenhandig eller en elektronisk signatur av
en utbildad person inom hélso- och sjukvarden som ansvarar for att
inhamta information om personens halsotillstand och med vilken
man bekraftar
a. att givaren har last och forstatt det tillhandahallna informat-
ionsmaterialet,
b. att givaren har fatt mojlighet att stalla fragor,
c. att givaren har fatt tillfredsstallande svar pa de fragor som
han/hon har stallt,
d. att givaren har [amnat sitt samtycke till att fortsatta med blod-
givningsforfarandet efter att ha fatt nédvandiga uppgifter,
e. att givaren, om det galler autolog blodgivning, har informe-
rats om mdjligheten att det inte finns tillrackligt autologt blod
eller autologa blodkomponenter for de krav som ar férenade

med den avsedda transfusionen,
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f. att all information som givaren lamnat &r sanningsenlig enligt
hans eller hennes bésta forstand.

4.3 Urvalskriterier for blodgivare

Inrattningarna for blodtjanst ska se till att givare av helblod eller blodkompo-

nenter uppfyller féljande kriterier:

4.3.1 Kiriterier for godkannande av givare av helblod och blodkomponenter

Enligt 12 § 3 mom. i blodtjanstlagen (197/2005) kan lakare vid inrattningar
for blodtjanst av sarskilda skal i enskilda fall avvika fran forutsattningarna
for blodgivares lamplighet. Inrattningarna for blodtjanst ska dokumentera
dessa fall klart och tydligt bade enligt bestammelsernai 7, 8 och 15 § i
blodtjanstlagen (197/2005) och de bestdmmelser som géller kvalitetsled-

ning i dessa foreskrifter.
Foljande kriterier tillampas inte pa autolog blodgivning.

4.3.1.1 Givarens alder och kroppsvikt

Alder 18-65 ar lamplighetsalder for blodgivare

Forstagangsgivare over 60 ar efter bedémning av ansvarig lakare

vid inrattningen for blodtjanst

Over 65 ar med arligt tillstand av ansvarig lakare

vid inrattningen for blodtjanst

Kroppsvikt = 50 kg for givare av antingen helblod eller blodkomponenter som lam-

nas genom aferes

4.3.1.2 Hemoglobinnivan i givarens blod
Hemoglobin kvinnor man Galler allogena givare av helblod
=125 g/l =1354¢l och cellkomponenter

4.3.1.3 Proteinnivan i givarens blod

Protein =60 g/l Proteinanalys for plasmatappning

med aferesteknik ska goras minst en

gang per ar
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4.3.1.4 Trombocytnivai givarens blod

Trombocyter
150 x 1091

Antalet trombocyter minst

Niva som kravs for personer som ger

trombocyter med aferesteknik

4.3.2
ter

Kriterier for avstangning fran blodgivning av givare av helblod och blodkomponen-

De tester och avstangningsperioder som ar markerade med en asterisk (*)

kravs inte om blodgivningen uteslutande anvénds for plasma for fraktioner-

ing.

4.3.2.1 Kriterier for permanent avstangning fran blodgivning for allogena givare

Kardiovaskulara sjukdomar

Potentiella givare som genomgatt eller har en all-
varlig kardiovaskular sjukdom, utom medfédda

missbildningar med fullt tillfrisknande

Sjukdomar i centrala nervsystemet

En sjukdomshistoria med allvarlig sjukdom i cen-

trala nervsystemet

Abnorm bené&genhet fér blodningar

Potentiella givare som har en sjukdomshistoria
med koagulationsrubbning

Upprepade svimningsanfall (synkope) eller

tidigare forekommande upprepade kramper

Utom kramper under barndomen eller om minst
tre ar har gatt fran det datum da givaren senast

tagit antikrampmedicinering utan aterfall

Gastrointestinala, urogenitala, hematolo-
giska, immunologiska sjukdomar, &mnesom-
sattningssjukdomar, njursjukdomar eller

sjukdomar i andningsorganen

Potentiell givare med allvarlig aktiv eller kronisk

sjukdom eller allvarlig sjukdom som recidiverar

Diabetes

Om den behandlas med insulin

Infektionssjukdomar

Hepatit B, bortsett fran HBsAg-negativa personer

som ar dokumenterat immuna

Hepatit C

HIV 1/2

HTLV I/l
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Babesiosis (*)

Kala Azar (visceral leishmaniasis) (*)

Trypanosoma cruzi (Chagas sjukdom) (*)

Maligna sjukdomar

Utom in situ cancer med fullt tillfrisknande

Transmissibel spongiform encefalopati
(TSE), (t.ex. Creutzfeldt-Jakobs sjukdom, ny
variant av Creutzfeldt-Jakobs sjukdom)

Personer som har en sjukdomshistoria i den ge-
netiska familjen som gor att de loper risk for att
utveckla en TSE, eller personer som har fatt ett
transplantat av hornhinna/dura mater, eller som
tidigare har behandlats med lakemedel som
framstéllts av hypofyser av humant ursprung. For
den nya varianten av Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
kan ytterligare forsiktighetsatgarder rekommen-

deras

Intravenost eller intramuskulart lakemedels-

missbruk

All icke forskriven intravends eller intramuskular
lakemedelsanvandning, inbegripet kroppsbygga-

res anvandning av steroider eller hormon

Personer som fatt vavnadstransplantat fran

djur (xenotransplantat)

Personer vars sexuella beteende utsatter
dem for en hog risk for allvarliga infektions-

sjukdomar som kan dverforas via blod.

Sexuellt beteende bor utvarderas som en helhet i
hansyn till den nationella epidemiologiska situat-
ionen. Vid-utvarderingen-av-sexdeltbeteende
islefal  heal ,
o . hd il

4.3.2.2 Kriterier for tillfallig avstangning fran blodgivning for allogena givare

43.2.2.1 Infektioner

Efter en infektionssjukdom ska potentiella givare avstangas fran blodgiv-

ning under minst tva veckor efter dagen for fullt kliniskt tillfrisknande.

Foljande avstangningsperioder ska dock tillampas pa de infektioner som

anges i tabellen:
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Brucellos (*)

2 ar efter dagen for fullt tillfrisknande

Osteomyelit 2 ar efter styrkt tillfrisknande
Q-feber (*) 2 ar efter dagen for styrkt tillfrisknande
Syfilis (*) 1 ar efter dagen for styrkt tillfrisknande

Toxoplasmos (*)

6 manader efter dagen for styrkt kliniskt tillfrisknande

Tuberkulos

2 ar efter dagen for styrkt tillfrisknande

Reumatisk feber

2 ar efter dagen da symtomen har upphért, om det inte
finns belagg for kronisk hjartsjukdom

Feber > 38 °C

2 veckor efter dagen da symtomen har upphort

Influensaliknande sjukdom

2 veckor efter det att symtomen har upphdrt

Malaria (*)

e personer som har levt i ett
malariaomrade under de

forsta fem levnadsaren

3 ar efter aterkomst fran det senaste besoket till ett ende-
miskt omrade och forutsatt att personen ar symtomfri.
Avstangning fran blodgivning kan reduceras till 4 mana-
der om ett immunologiskt eller molekylart genomiskt test
ar negativt vid varje blodgivning.

e individer med pavisad mala-

riahistoria

3 ar efter avslutad behandling och franvaro av symtom.
Accepteras déarefter endast om immunologiskt eller mole-

kylart genomiskt test ar negativt

e personer utan symtom som

besokt endemiska omraden

6 manader efter att ha lamnat det endemiska omradet,
om det inte finns ett negativt immunologiskt eller mole-

kylart genomiskt test

e Personer med tidigare histo-
ria av odiagnostiserad feber-
sjukdom under ett bestk i ett
endemiskt omrade eller inom

sex manader darefter

3 ar efter det att symtomen har upphort;
kan reduceras till 4 manader om immunologisk eller mole-

kylar genomiskt test ar negativt

West Nile-virus (WNV) (*)

28 dagar efter att ha lamnat ett riskomrade for lokalt for-
varvat West Nile-virus, om inte ett individuellt nukleinsy-

raba-serat test (NAT) ar negativt

4.3.2.2.2 Exponering for risker for att fa en infektion som sprids via blodet

instrument

av nalstick

e Stank av blod pa slemhinna eller skada

e Transfusion av blodkomponenter

e Endoskopisk undersokning medflexibla | Avstangd i 6 manader eller i 4 manader forut-

satt att ett NAT-test for hepatit C ar negativt
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e Vavnads- eller celltransplantat av
manskligt ursprung

e Stora kirurgiska ingrepp

e Tatuering eller kroppspiercing

e Akupunktur, om den inte utfors av en
behdrig person inom hélso- och sjuk-
varden och med sterila engangsnalar

e Personer som ar utsatta for risk p.g.a.
nara kontakt (samma hushall) med en

person som lider av hepatit B

Forsaljning av sexuella tjanster

En person ska temporart avstangas fran blod-
givning i 4 manader fran den tidpunkt nar sex-

uella tjanster senast salts.

Kdp av sexuella tjgnster

En person ska temporart avstangas fran blod-
givning i 4 manader fran den tidpunkt nar sex-

uella tjanster senast kopts.

c I . - Fanblodal

L S nader fr3 id Aol
senast-haft sex-med-enanhan-man-

Sex med en ny, utbytt eller flera sexpartner(s)

En person ska temporart avstiangas frdn blod-

givning i 4 manader fran tidpunkten for sexuell

kontakt med en ny, utbytt eller flera sexpart-

ner(s).

Andra personer vars beteende eller verksam-
het utsatter dem for en risk for att fa allvarliga

infektionssjukdomar som kan overforas via

Avstangning faststalls efter att riskbeteendet
upphor under en period vars langd beror pa

sjukdomen i fraga och tillgangen till lampliga

blod. Faktorersom-6karrisken-ar-bla-—sexmed | test.
vosormndosornore somdornsoveniuelle

4.3.2.2.3 Vaccinationer
Forsvagade virus eller bakterier 4 veckor

Inaktiverade/avdddade virala eller bakteriella

vacciner och vacciner mot rickettsiae

Ingen avstéangning fran blodgivning om perso-

nen mar bra

Toxoider

Ingen avstangning fran blodgivning om perso-

nen mar bra
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Hepatit A eller hepatit B-vacciner Ingen avstangning fran blodgivning om perso-

nen mar bra och inte har exponerats for virus

Rabies Ingen avstangning fran blodgivning om perso-
nen mar bra och inte har exponerats for virus.
Om vaccin ges efter exponering, avstangs per-
sonen fran blodgivning under ett ar.

Vacciner mot fastingburen encefalit Ingen avstéangning fran blodgivning om perso-

nen mar bra och inte har exponerats for virus

4.3.2.2.4 Andratillfalliga avstangningar

Graviditet

6 manader efter forlossning eller avslutad graviditet, utom under

sarskilda omstéandigheter och efter bedémning av lakare

Smarre kirurgiska ingrepp

1 vecka

Tandvard Mindre atgarder som utfors av tandlakare eller tandhygienist: av-
stangning fran blodgivning till nasta dag
(Obs.: tandextraktion, rotfylining och liknande behandling raknas
som smarre kirurgiska ingrepp)

Medicinering Beror pa arten av forskrivet lakemedel, dess verkningssatt och

sjukdomen som behandlas

4.3.2.3 Avstangning fran blodgivning pa grund av séarskilda epidemiologiska situationer

sjukdomsutbrott)

Sarskilda epidemiologiska situationer (t.ex. Avstangning fran blodgivning i 6verensstam-

melse med den epidemiologiska situationen

4.3.2.4 Kriterier for avstangning av autologa blodgivare

Allvarlig hjartsjukdom

Beroende pa den kliniska situationen vid blod-

tappningen

e hepatit C
e HIV1/2
e HTLV /I

Personer som har eller har haft Det ar maijligt att faststalla nationella special-
¢ hepatit B, bortsett fran HBsAg-negativa | bestammelser for autologiska blodgivningar

personer som ar dokumenterat immuna | mellan dylika personer

Aktiv bakterieinfektion
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4.4 Villkor for férvaring, transport och distribution av blod och blodkomponenter

Inrattningarna for blodtjanst och blodcentraler ska se till att foérvarings-,
transport- och distributionsforhallandena for helblod och blodkomponenter
uppfyller féljande krav:

441 FOrvaring

4.4.1.1 Forvaring i flytande tillstand

Komponent Forvaringstemperatur Maximal forvaringstid

Erytrocyter och helblod (om +2till+6°C 28-49 dagar enligt den pro-

anvant for transfusion som cess som anvands for in-

helblod) samling, framstallning och for-
varing

Trombocytberedningar +20 till +24 °C 5 dygn; far lagras i 7 dygn om

man anvander ett system for
att upptacka eller minska bak-

teriell kontamination

Granulocyter +20 till +24 °C 24 timmar

4.4.1.2 Forvaring i nedfryst tillstand

Komponent Forvaringsforhallanden och héllbarhet

Erytrocyter Upp till 30 ar enligt de processer som anvands for insamling,

framstallning och forvaring

Trombocyter Upp till 24 manader enligt de processer som anvands for in-

samling, framstéllning och forvaring

Plasma och kryoprecipitat Upp till 36 manader enligt de processer som anvands for in-

samling, framstallining och forvaring

Nedfrysta erytrocyter och trombocyter ska forvaras i lampligt medium efter upptining. Tillaten for-

varingstid efter upptining beror pa vilken metod som anvands.

4.4.2 Transport och distribution

Transport och distribution av blod och blodkomponenter pa alla stadier i
transfusionskedjan ska ske under forhallanden som behaller produktens

integritet.
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4.4.3 Ytterligare krav fér autolog blodgivning

1. Autologt blod och autologa blodkomponenter ska klart identifieras
som sadana och de ska lagras, transporteras och distribueras sepa-
rat fran allogent blod och allogena blodkomponenter.

2. Autologt blod och autologa blodkomponenter ska mérkas enligt kra-
ven i punkt 3.6.5 och dessutom ska givarens identitet och varningen
"ENDAST FOR AUTOLOG TRANSFUSION” anges pa etiketten.

4.5 Kvalitets- och sakerhetskrav for blod och blodkomponenter

Inrattningarna for blodtjanst ska se till att kvalitets- och sékerhetskraven for
blod och blodkomponenter uppfyller féljande krav:

45.1 Blodkomponenter

1. Erytrocytbe-

De komponenter som anges i punkterna 1.1-1.8 far beredas ytterligare vid

redningar en inrattning for blodtjanst och forpackningarna ska markas pa lampligt satt
1.1 Erytrocyter
1.2 Erytrocyter, lattcellsskikt avlagsnat
1.3 Erytrocyter, leukocytbefriade
1.4 Erytrocyter, i tillsatslésning
15 Erytrocyter i tillsatsldsning, lattcellsskikt avliagsnat
1.6 Erytrocyter, leukocytbefriade, i tillsatslosning
1.7 Erytrocyter, fran aferes
1.8 Helblod

2. Trombocyt-

beredningar

De komponenter som anges i punkterna 2.1-2.8 far beredas ytterligare vid

en inrattning for blodtjanst och forpackningarna ska markas pa lampligt satt

2.1

Trombocyter, insamlade med aferesteknik

2.2 Trombocyter, insamlade med aferesteknik, leukocytbefriade

2.3 Trombocyter, insamlade med aferesteknik, leukocytbefriade, i tillsatslésning

2.4 Trombocyter, separerade fran en helblodstappning, poolade

2.5 Trombocyter, separerade fran en helblodstappning, poolade, leukocytbefri-
ade

2.6 Trombocyter, separerade fran en helblodtappning

2.7 Trombocyter, separerade fran en blodtappning, leukocytbefriade

2.8 Trombocyter, separerade fran en blodtappning, leukocytbefriade, i tillsatslos-

ning

3. Plasmabe-

redningar

De komponenter som anges i punkterna 3.1-3.3 far beredas ytterligare vid

en inrattning for blodtjanst och forpackningarna ska markas pa lampligt satt
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3.1 Farskfryst plasma
3.2 Plasma, farskfryst, kryoprecipitat avlagsnad
3.3 Kryoprecipitat
4. Granulocyter, insamlade med aferesteknik
5. Nyakompo- | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ansvarar for att
nenter faststélla kvalitets- och sékerhetskraven for nya blodkomponenter. Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet anmaéler sadana nya
komponenter till Europeiska kommissionen s att EU kan vidta eventuella at-
garder.
4.5.2 Krav pa kvalitetskontroll for blod och blodkomponenter
1. Blod och blodkomponenter ska uppfylla féljande tekniska kvalitets-
matningar och uppna foljande godtagbara resultat. For autolog blod-
givning ar de atgarder som markeras med en asterisk (*) endast re-
kommendationer.
Komponent Krav pa kvalitetsmat- Godtagbara resultat for kvalitetsmat-
ningar ningar
Den frekvens med vilken
provtagning ska ske for alla
matningar ska faststéllas
genom anvandning av stat-
istisk processkontroll
Erytrocyter Volym Galler for forvaringskarakteristika for att be-

halla produkten inom specifikationerna for
hemoglobin och hemolys

Hemoglobin (*)

Minst 45 g per enhet

cellsskikt avlags-

nat

Hemolys Mindre an 0,8 procent av erytrocytmassan
da hallbarhetstiden gar ut
Erytrocyter, latt- Volym Galler for forvaringskarakteristika for att be-

halla produkten inom specifikationerna for

hemoglobin och hemolys

Hemoglobin (*)

Minst 43 g per enhet

Hemolys

Mindre an 0,8 procent av erytrocytmassan

da hallbarhetstiden gar ut
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Erytrocyter,

leukocytbefriade

Volym

Galler for forvaringskarakteristika for att be-
halla produkten inom specifikationerna for

hemoglobin och hemolys

Hemoglobin (*)

Minst 40 g per enhet

Leukocythalt Mindre &n 1 x 10%per enhet
Hemolys Mindre &n 0,8 procent av erytrocytmassan
da hallbarhetstiden gar ut
Erytrocyter, i till- | Volym Galler for forvaringskarakteristika for att be-

satslosning

halla produkten inom specifikationerna for
hemoglobin och hemolys

Hemoglobin (*)

Minst 45 g per enhet

Hemolys Mindre an 0,8 procent av erytrocytmassan
da hallbarhetstiden gar ut
Erytrocyter i till- Volym Galler for forvaringskarakteristika for att be-

satslésning, latt-

cellsskikt avlags-

halla produkten inom specifikationerna for

hemoglobin och hemolys

nat Hemoglobin (*) Minst 43 g per enhet
Hemolys Mindre an 0,8 procent av erytrocytmassan
da hallbarhetstiden gar ut
Erytrocyter, Volym Galler for forvaringskarakteristika for att be-

leukocytbefriade,

i tillsatslésning

halla produkten inom specifikationerna for

hemoglobin och hemolys

Hemoglobin (*)

Minst 40 g per enhet

Leukocythalt Mindre &n 1 x 10° per enhet
Hemolys Mindre an 0,8 procent av erytrocytmassan
da hallbarhetstiden gar ut
Erytrocyter, in- Volym Galler for forvaringskarakteristika for att be-

samlade med afe-

halla produkten inom specifikationerna for

resteknik hemoglobin och hemolys
Hemoglobin (*) Minst 40 g per enhet
Hemolys Mindre an 0,8 procent av erytrocytmassan
da hallbarhetstiden gar ut
Helblod Volym Galler for forvaringskarakteristika for att be-

halla produkten inom specifikationerna for
hemoglobin och hemolys
450 ml +/— 50 ml
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Tappning av autologt helblod for pediatriskt
bruk — far inte 6verstiga 10,5 ml per kg

kroppsvikt

Hemoglobin (*)

Minst 45 g per enhet

Hemolys

Mindre an 0,8 procent av erytrocytmassan

da hallbarhetstiden gar ut

Trombocyter, in-
samlade med afe-
resteknik

Volym

Galler for forvaringskarakteristika for att be-
halla produkten inom specifikationerna for
pH

Trombocythalt

Variationer i trombocythalten per enskild
tappning tillats inom de granser som Gver-
ensstammer med validerade forhallanden

for framstallning och férvaring

pH

Minst 6,4, korrigerad for 22 °C, vid hallbar-

hetstidens utgang

Trombocyter, in-
samlade med afe-
resteknik, leuko-
cytbefriade

Volym

Galler for forvaringskarakteristika for att be-
halla produkten inom specifikationerna for
pH

Trombocythalt

Variationer i trombocythalten per enskild
tappning tillats inom de granser som Gver-
ensstammer med validerade forhallanden

for framstéllning och forvaring

Leukocythalt

Mindre an 1 x 106 per enhet

pH

Minst 6,4, korrigerad for 22 °C, vid hallbar-

hetstidens utgang

Trombocyter, in-
samlade med afe-
resteknik, leuko-
cytbefriade, i till-

satslosning

Volym

Galler for forvaringskarakteristika for att be-
halla produkten inom specifikationerna for
pH

Trombocythalt

Variationer i trombocythalten per enskild
tappning tillats inom de granser som éver-
ensstammer med validerade forhallanden

for framstéllning och forvaring

Leukocythalt

Mindre &n 1 x 10° per enhet

pH

Minst 6,4, korrigerad for 22 °C, vid hallbar-

hetstidens utgang
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Trombocyter, se-
parerade fran en
helblodtappning,

poolade

Volym

Galler for forvaringskarakteristika for att be-
halla produkten inom specifikationerna for
pH

Trombocythalt

Variationer i trombocythalten per pool tillats
inom de granser som 6verensstammer med
validerade forhallanden for framstallning

och forvaring

Leukocythalt

Mindre &n 0,2 x 10° per enskild enhet
(PRP-metod)

Mindre &n 0,05 x 10° per enskild enhet
(buffy coat-metoden)

pH

Minst 6,4, korrigerad for 22 °C, vid hallbar-

hetstidens utgang

Trombocyter, se-
parerade fran en
helblodstappning,
poolade, leuko-

cytbefriade

Volym

Galler for forvaringskarakteristika for att be-
halla produkten inom specifikationerna for
pH

Trombocythalt

Variationer i trombocythalten per pool tillats
inom de granser som 6verensstammer med
validerade forhallanden for framstallning
och forvaring

Leukocythalt

Mindre an 1 x 10°per pool

pH

Minst 6,4, korrigerad for 22 °C, vid hallbar-
hetstidens utgang

Trombocyter, se-
parerade fran en

helblodtappning

Volym

Galler for forvaringskarakteristika for att be-
halla produkten inom specifikationerna for
pH

Trombocythalt

Variationer i trombocythalten per enskild
enhet tillats inom de granser som dverens-
stammer med validerade forhallanden for

framstallning och forvaring

Leukocythalt

Mindre an 0,2 x 10°per enskild enhet (PRP-
metod)

Mindre &n 0,05 x 10°per enskild enhet
(buffy coat-metoden)

pH

Minst 6,4, korrigerad for 22 °C, vid hallbar-

hetstidens utgang
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Trombocyter, se- | Volym Galler for forvaringskarakteristika for att be-
parerade fran en halla produkten inom specifikationerna for
helblodstappning, pH
leukocytbefriade | Trombocythalt Variationer i trombocythalten per enskild
enhet tillats inom de granser som Gverens-
stammer med validerade forhallanden for
framstallning och forvaring
Leukocythalt Mindre an 1 x 10° per enhet
pH Minst 6,4, korrigerad for 22 °C, vid hallbar-
hetstidens utgang
Trombocyter, se- | Volym Galler for forvaringskarakteristika for att be-
parerade fran en halla produkten inom specifikationerna for
helblodstappning, pH
leukocytbefriade, | Trombocythalt Variationer i trombocythalten per enskild
i tillsatslésning enhet tillats inom de granser som oGverens-
stammer med validerade forhallanden for
framstallning och forvaring
Leukocythalt Mindre an 1 x 10° per enhet
pH Minst 6,4, korrigerad for 22 °C, vid hallbar-
hetstidens utgang
Farskfryst plasma | Volym Angiven volym +/— 10 %

Koagulationsfaktor Vllic (*)

Genomsnitt (efter nedfrysning och uppti-
ning): 70 % eller mer av vardet pa farsktap-

pad plasmaenhet

Totalt protein (*)

Minst 50 g/l

Restcellhalt (*)

Erytrocyter: mindre &n 6,0 x 109/
Leukocyter: mindre an 0,1 x 1091
Trombocyter: mindre an 50 x 1091

Plasma, farsk-
fryst, kryoprecipi-

tat avlagsnad

Volym

Angiven volym +/— 10 %

Restcellhalt (*)

Erytrocyter: mindre &n 6,0 x 109/
Leukocyter: mindre &n 0,1 x 109/

Trombocyter: mindre &n 50 x 1091

Kryoprecipitat

Fibrinogenhalt (*)

Minst 140 mg per enhet

Faktor Vllic: halt (*)

Storre an eller lika med 70 internationella

enheter per enhet
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Granulocyter, in- | Volym Mindre an 500 ml

samlade med afe- | Granulocythalt Mer &n 1 x 10%° granulocyter per enhet

resteknik

2. Lamplig bakteriologisk kontroll av insamlings- och tillverkningspro-
cessen ska goras.

3. Inrattningen for blodtjanst ska vidta alla nédvandiga atgarder for att
se till att all import av blod och blodkomponenter fran tredje land,
daribland sadant som anvands som utgdngsmaterial/ravara for till-
verkning av lakemedel som harrér frdn humanblod eller human-
plasma, uppfyller motsvarande kvalitets- och sédkerhetskrav som de
som faststélls i denna foreskrift.

4.6 Autologisk blodgivning

1. Inrattningarna for blodtjanst ska se till att autolog blodgivning upp-
fyller de krav som anges i punkt 4.8 och de 6vriga sarskilda krav
som anges i denna foreskrift.

2. Autolog blodgivning ska tydligt identifieras som sadan och hallas at-
skild fran allogen blodgivning.

4.7 Validering

Alla tester och processer som avses i punkterna 4.1-4.5 och 4.8 i denna

foreskrift ska valideras.

4.8 Grundlaggande krav pa kontroll av tappat blod

Fdéljande kontroller maste genomforas av tappat helblod och aferes, inbe-

gripet autolog blodtransfusion dar blod deponeras i férvag:

—  Faststéllande av blodgruppen ABO (krdvs inte for plasma som en-
bart &r avsedd for fraktionering)
—  Faststéllandet av blodgruppen RhD (kravs inte fér plasma som en-
bart &r avsedd for fraktionering)
— Understkning av blodgivarna i handelse av féljande infektioner:
— hepatit B (HBsAg och HBV NAT)
— hepatit C (HCV-Ab och HCV NAT)
— HIV 1/2 (HIV-1,2-AbAg samt HIV 1 NAT).
Kompletterande sallningstest kan kravas av sarskilda komponenter eller

givare eller i fraiga om sérskilda epidemiologiska situationer.
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5 Handledning och radgivning

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ger pa begaran
rad och handledning om tillampandet av denna foreskrift.

6 lkrafttradande

Sandlista

Foreskriften trader i kraft den 1 oktober 2023 och den galler tills vidare.

Inrattningar for blodtjanst ska senast ta i bruk de lamplighetskriterier for gi-
vare av blod och blodkomponenter som faststélls i punkt 4.3.2.2.2 senast
den 1 januari 2024. Fram till det ska inrattningar for blodtjanst iaktta de
lamplighetskriterier for givare av blod och blodkomponenter som faststalls i
punkt 4.3.2.2.2 i Sakerhets- och utvecklingscentrets for lakemedelsomradet
foreskrift 1/2021.

Overdirektor Eija Pelkonen

Overinspektor Anu Puomila

Det har dokumentet undertecknas elektroniskt.

Inrattningarna for blodtjanst

Blodcentralerna
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For kannedom

Social- och halsovardsministeriet

Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden

Institutet for halsa och valfard

Regionalftrvaltningsverken

Finlands Kommunférbund

Finlands Lékarforbund

Vélfardsomradena och HUS-sammanslutningen

Universiteten: Helsingfors universitet, Abo Akademi, Abo universitet, Tam-
merfors universitet, Uledborg universitet, Ostra Finlands universitet
Dataombudsmannen

Lakemedelsindustrin
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