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1 YLEISTA

Maarayksella pannaan taytantoon:

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY veren ja sen
osien tutkimista koskevien perusvaatimusten seké& veren osien pak-
kausmerkintdja koskevien vaatimusten osalta;

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY taytantoon-
panosta veren ja sen komponenttien tiettyjen teknisten vaatimusten
osalta annettu komission direktiivi 2004/33/EY;

komission taytantéonpanodirektiivi 2011/38/EU direktiivin 2004/33/EY
litteen V muuttamisesta siltd osin kuin on kyse verihiutaletiivisteiden
enimmais-pH-arvoista kelpoisuusajan paattyessa;

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY taytantoon-
panosta veripalvelulaitosten laatujarjestelmaa koskevien yhteison
standardien ja spesifikaatioiden osalta annettu komission direktiivi
2005/62/EY;

komission direktiivi 2014/110/EU, direktiivin 2004/33/EY muuttami-
sesta silta osin kuin on kyse valiaikaisen luovutuskiellon perusteista
allogeenisen luovutuksen osalta;

seka komission direktiivi 2016/1214/EU direktiivin 2005/62/EY muut-
tamisesta veripalvelulaitosten laatujarjestelméé koskevien standar-
dien ja spesifikaatioiden osalta.

Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen mé&éaraykset 6/2013,
2/2015 ja 1/2018 on yhdistetty yhdeksi maaraykseksi.

2 MAARITELMAT

1. "Afereesi" tarkoittaa menetelmad, jossa kokoveresta otetaan ko-
neellisesti yksi tai useampia osia ja jossa ne veren osat, joita ei tarvita,
palautetaan luovuttajan verenkiertoon prosessin kuluessa tai lopulla.

2. "Allogeeninen luovutus" tarkoittaa yhdelta henkilolta kerattya verta
ja sen osia, jotka on tarkoitus siirtda toiseen ihmiseen tai kayttaa laa-
kinnéllisissa laitteissa tai ladkkeiden valmistuksen lahtbaineena tai
raaka-aineena.

3. "Autologinen luovutus" tarkoittaa yhdelta henkil6lta kerattya verta ja
sen osia, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi yksinomaan oman veren siir-
toon tai muuhun kyseiselle henkildlle tarkoitettuun kayttoon.

4. "Granulosyytit, afereesilla keratyt" tarkoittaa afereesilla kerattya
granulosyyttitiivistetta.

5. "Hyvat toimintatavat" tarkoittavat kaikkia vakiintuneen kaytannon
mukaisia toimia, joiden lopputuloksena saadaan verta tai veren osia,
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jotka johdonmukaisesti vastaavat ennalta laadittuja spesifikaatioita ja
asiaankuuluvien asetusten vaatimuksia.

6. "Jakelulla" tarkoitetaan veren ja sen osien toimittamista muille veri-
palvelulaitoksille, verikeskuksille sekéa veresta tai veriplasmasta perai-
sin olevien valmisteiden valmistajille. Silla ei tarkoiteta veren tai sen
osien luovuttamista verensiirtoa varten.

7. "Jaljitys" tarkoittaa prosessia, jossa verensiirron vastaanottajassa
havaitun, verensiirtoon liittyvaksi epaillyn epatoivotun vaikutuksen
mabhdollisesti aiheuttanut luovuttaja selvitetdan tutkimalla asiakirjoja.

8. "Jaaplasma" tarkoittaa kokoveriluovutuksesta erotettavaa superna-
tanttia plasmaa tai afereesilla kerattyd plasmaa, joka jdadytetdan ja
sailytetaan.

9. "Karanteeni" tarkoittaa veren osien tai saapuvien materiaalien/rea-
genssien fyysista eristamista vaihtelevaksi ajanjaksoksi siihen saakka,
kunnes kyseiset veren osat tai saapuvat materiaalit/reagenssit hyvak-
sytdan ja vapautetaan kayttoon tai hylataan.

10. "Kirjalliset menettelyt" tarkoittavat tarkistettuja asiakirjoja, joissa
selvitetdén, kuinka erikseen maaritellyt toimenpiteet on suoritettava.

11. "Kokoveri" tarkoittaa yhta luovutettua verieraa.

12. "Kryosakka" tarkoittaa plasman komponenttia, joka on valmistettu
jdaplasmasta jaadyttamalla ja sulattamalla valkuaisainesaostuma,
mink& jalkeen seuraa saostuneiden valkuaisaineiden tiivistdminen ja
uudelleensuspensio pieneen plasmamaaraan.

13. "Kvalifiointi* tarkoittaa validoinnin osana sen tarkistamista, etté
henkildsto, tilat, laitteet ja materiaalit toimivat moitteettomasti ja anta-
vat asianmukaiset tulokset.

14. "Kasittely" tarkoittaa mitd tahansa veren osan valmistuksen vai-
hetta, joka suoritetaan veren ja sen osien kerayksen ja veren osan toi-
mittamisen valilla.

15. "Laadunhallinta” tarkoittaa organisaation johtamisen ja valvonnan
edellyttamia, laatua koskevia yhteen sovitettuja toimia kaikilla tasoilla
veripalvelulaitoksessa ja verikeskuksessa.

16. "Laadunvalvonta" tarkoittaa laatuvaatimusten tayttdmiseen tahtaa-
vaa laatujarjestelméan osaa.

17. "Laadunvarmistus" tarkoittaa kaikkia toimia, joiden tarkoituksena
on varmistaa, etté veri ja veren osat tayttavat kayttotarkoituksensa
edellyttamat laatuvaatimukset.

18. "Laatujarjestelm@” tarkoittaa organisatorista rakennetta, vastuun-
jakoa, menettelyitd, menetelmia ja laadunhallinnan toteuttamisen
edellyttamia resursseja.
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19. "Liikkuva yksikko" tarkoittaa tilapaista tai siirrettdvaa toimipistetta,
jota kaytetdan veren ja veren osien keraykseen ja joka sijaitsee veri-
palvelulaitoksen ulkopuolella mutta sen valvonnassa.

20. "Lisdaineliuos" tarkoittaa liuosta, joka on valmistettu erityisesti so-
lun komponenttien hyddyllisten ominaisuuksien sailyttamiseksi saily-
tyksen aikana.

21. "Pakastesailytys" tarkoittaa veren osien sailyvyyden pidentamista
jaadyttamalla.

22. "Pesty" tarkoittaa prosessia, jossa plasma tai sailytysaine poiste-
taan soluista sentrifugoimalla, dekantoimalla supernatantti neste so-
luista ja lisddmalla isotoninen suspensioneste, joka puolestaan
yleensa poistetaan ja korvataan sentrifugoimalla suspensiota lis&a.
Sentrifugointi-, dekantointi- ja korvausprosessi voidaan toistaa useaan
kertaan.

23. "Plasma" tarkoittaa sitéa veren nestemaista osaa, jossa veren eri
solut ovat. Kokoveressa oleva plasma voidaan erottaa veren soluista
joko kaytettavéaksi hoitotarkoitukseen jaaplasmana, tai sita voidaan ja-
lostaa edelleen kryosakaksi ja sellaiseksi plasmaksi, josta on poistettu
kryosakka. Sitéa voidaan kayttaa ihmisveresta tai -plasmasta saatavien
ladkkeiden valmistukseen tai liuoksena tavallisten verihiutaletiivistei-
den valmistuksessa tai sellaisten verihiutaletiivisteiden valmistuk-
sessa, joista valkosolut on vahennetty. Sita voidaan lisaksi kayttaa pu-
nasoluvalmisteiden uudelleensuspensiossa vastasyntyneen veren-
vaihtoja tai perinataalisia verensiirtoja varten.

24. "Plasma, kryosakka poistettu, verensiirtoon" tarkoittaa plasman
komponenttia, joka on valmistettu ja&plasmayksikdsta. Se kasittaa sen
osan, joka jaa jaljelle kryosakan poistamisen jalkeen.

25. "Punasolut” tarkoittaa punasoluja yhdesta kokoveriluovutuksesta,
josta on poistettu suuri osa plasmasta.

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

27. "Punasolut lisdaineliuoksessa" tarkoittaa punasoluja yhdesta ko-
koveriluovutuksesta, josta on poistettu suuri osa plasmasta. Punaso-
luihin lisataan ravinto- tai sailytysliuos.

28. "Punasolut, valkosolukerros poistettu” tarkoittaa punasoluja yh-
desta kokoveriluovutuksesta, josta on poistettu suuri osa plasmasta.
Valkosolukerros, joka sisaltda suuren osan luovutetun eran verihiuta-
leista ja valkosoluista, poistetaan.

29. "Punasolut, valkosolukerros poistettu, lisdaineliuoksessa" tarkoit-
taa punasoluja yhdesta kokoveriluovutuksesta, josta on poistettu suuri
osa plasmasta. Valkosolukerros, joka sisaltda suuren osan luovutetun
eran verihiutaleista ja valkosoluista, poistetaan. Punasoluihin lisataan
ravinto- tai sailytysliuos.
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30. "Punasolut, valkosolut vahennetty" tarkoittaa punasoluja yhdesta
kokoveriluovutuksesta, josta on poistettu suuri osa plasmasta ja val-
kosolut.

31. "Punasolut, valkosolut vdhennetty, lisdaineliuoksessa" tarkoittaa
punasoluja yhdesta kokoveriluovutuksesta, josta on poistettu suuri osa
plasmasta ja valkosolut. Punasoluihin lisataan ravinto- tai sailytysliuos.

32. "Spesifikaatio" tarkoittaa kuvausta perusteista, jotka on taytettava
vaaditun laatustandardin saavuttamiseksi.

33. "Standardi" tarkoittaa vaatimuksia, joita kaytetdan vertailun perus-
tana.

34. "Tietojarjestelm@” tarkoittaa jarjestelmaa, johon kuuluu tietojen
syo6ttd, sahkoinen kasittely ja tulostus, jotta tietoja voidaan kayttaa ra-
portoinnissa, automaattisessa valvonnassa tai dokumentoinnissa.

35. "Tilastollinen prosessin valvonta" tarkoittaa tuotteen tai prosessin
laadunvalvontamenetelm&éd, jossa analysoidaan riittavankokoinen
otos ilman, ettd jouduttaisiin mittaamaan yksitellen kaikki prosessin
tuotteet.

36. "Validointi" tarkoittaa dokumentoitua ja objektiivista nayttoa siita,
etta tiettyja menettelyita tai prosesseja koskevat ennalta maaritetyt
vaatimukset voidaan johdonmukaisesti tayttaa.

37. "Valkosolukerros" tarkoittaa veren komponenttia, joka on valmis-
tettu sentrifugoimalla kokoveriyksikko ja jossa on jaljella huomattava
osa tahan kokoveriyksikk66n sisaltyneista valkosoluista ja verihiuta-
leista.

38. "Veren osien vapauttamisella” tarkoitetaan prosessia, joka mah-
dollistaa veren osien karanteenitilanteen poistamisen sen jalkeen, kun
asiaan kuuluvilla jarjestelmilla ja menettelyilla on varmistettu, etté val-
mis tuote tayttaa vapautusvaatimukset.

39. "Verihiutaleet, afereesilla keratyt" tarkoittaa verihiutaletiivistetta,
joka on saatu afereesilla.

40. "Verihiutaleet, afereesilla keratyt, valkosolut vahennetty" tarkoittaa
verihiutaletiivistettd, joka on saatu afereesilla ja josta valkosolut on
poistettu.

41. "Verihiutaleet, afereesilla kerétyt, valkosolut vahennetty, lisaai-
neliuoksessa" tarkoittaa verihiutaletiivistettd, joka on saatu afereesilla
ja josta valkosolut on poistettu. Verihiutaleisiin lisdtd&an ravinto- tai sai-
lytysliuos.

42. "Verihiutaleet, kokoveriyksikoista erotetut, yhdistetyt" tarkoittaa ve-
rihiutaletiivistettd, joka on saatu kasittelemalla kokoveriyksikkoja ja yh-
distamalla yksikoiden verihiutaleet erotusprosessin aikana tai sen jal-
keen.
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43. "Verihiutaleet, kokoveriyksikoista erotetut, yhdistetyt, valkosolut
vahennetty" tarkoittaa verihiutaletiivistetta, joka on saatu kasittele-
malla kokoveriyksikkéja ja yhdistamalla yksikoiden verihiutaleet ero-
tusprosessin aikana tai sen jalkeen ja josta on poistettu suurin osa val-
kosoluista.

44. "Verihiutaleet, kokoveriyksikoista erotetut, yhdistetyt, valkosolut
vahennetty, lisdaineliuoksessa" tarkoittaa verihiutaletiivistetta, joka on
saatu kasittelemalla kokoveriyksikkoja ja yhdistamalla yksikoiden ve-
rihiutaleet erotusprosessin aikana tai sen jalkeen ja josta on poistettu
suurin osa valkosoluista. Verihiutaleisiin lisataan ravinto- tai sailytys-
liuos.

45. "Verihiutaleet, yhdesta kokoveriyksikosta erotetut” tarkoittaa veri-
hiutaletiivistetta, joka on saatu kasittelemalla yhta kokoveriyksikkoa.

46. "Verihiutaleet, yhdesta kokoveriyksikosta erotetut, valkosolut va-
hennetty" tarkoittaa verihiutaletiivistettd, joka on saatu kasittelemalla
yht&a kokoveriyksikkoa ja josta on poistettu suurin osa valkosoluista.

3 LAATUJARJESTELMAA KOSKEVAT STANDARDIT JA SPESI-
FIKAATIOT

Veripalvelulaitoksella on oltava kaytdssa laatujarjestelma, joka tayttaa
seuraavat vaatimukset. Verikeskuksella on oltava kaytossa laatujar-
jestelmd, joka tayttaa seuraavat 3.1, 3.2, 3.3.1, 3.3.5 ja 3.5 kohtien
seka 3.7 kohdan 2—6 alakohtien vaatimukset.

3.1 Yleiset periaatteet
3.1.1 Laatujarjestelma

1. Laadun tulee kuulua kaikkien niiden henkildiden vastuulle, jotka
ovat mukana veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen prosesseissa sel-
laisen johdon alaisuudessa, joka noudattaa jarjestelmaéllista laatuha-
kuista lahestymistapaa seka toteuttaa ja yllapitaa laatujarjestelmaa.

2. Veripalvelulaitoksen laatujarjestelma kattaa laadunhallinnan, laa-
dunvarmistuksen, laadunvalvonnan, laadun jatkuvan parantamisen,
henkiloston, tilat ja laitteet, dokumentaation, kerdyksen, testauksen ja
kasittelyn, sailytyksen, jakelun, kuljetuksen, veren osien poiskeruun,
ulkoisen ja siséisen auditoinnin, sopimushallinnon, poikkeamien kasit-
telyn ja sisdisen tarkastuksen.

3. Verikeskuksen laatujarjestelméa kattaa laadunhallinnan, laadunvar-
mistuksen, laadunvalvonnan, laadun jatkuvan parantamisen, henki-
|6ston, tilat ja laitteet, dokumentaation, veren ja sen osien jatkokasit-
telyn ja niita koskevat sopivuustestaukset, sailytyksen, jakelun, kulje-
tuksen, poiskeruun, ulkoisen ja sisdisen auditoinnin, sopimushallinnon
ja poikkeamien kasittelyn.
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4. Veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen laatujarjestelmalla on varmis-
tettava, etta kaikkia kriittisid prosesseja varten maaritellaan asianmu-
kaiset ohjeet ja etta prosessit toteutetaan tassa maarayksessa vahvis-
tettujen vaatimusten mukaisesti. Johdon on tarkistettava jarjestelma
saanndllisin valein, varmistettava sen tehokkuus ja tarvittaessa suori-
tettava asianmukaiset korjaavat toimenpiteet.

5. Veripalvelulaitosten ja verikeskusten tulee laatujarjestelméssaan
kayttad veripalvelutoimintaa koskevia hyvia toimintatapoja, eli komis-
sion yhdessa Euroopan neuvoston ladkkeiden ja terveydenhuollon eu-
rooppalaisen laatutydelimen kanssa kehittamid hyvia toimintatapoja
koskevia ohjeistoja (ns. Good Practice Guidelines), jotka Euroopan
neuvosto on julkaissut.

Hyvid toimintatapoja koskevat ohjeistot sisaltyvat veren komponent-
tien valmistusta, kayttéa ja laadunvarmistusta koskevaan oppaaseen
(Guide to the preparation, use and quality assurance of blood com-
ponents), lisdys ministerineuvoston suositukseen nro R (95) 15 veren
komponenttien valmistuksesta, kaytosta ja laadunvarmistuksesta, hy-
vaksytty 12 paivana lokakuuta 1995.” Hyvia toimintatapoja koskevat
ohjeistot ovat ajantasaisina saatavilla osoitteessa www.edgm.eu, ja
tarkempi linkki on saatavilla Fimean verkkosivuilla www.fimea.fi veri-
valvontaa koskevassa osiossa.

Verikeskuksia koskevat kohdat on yksiloity ohjeistossa.

3.1.2 Laadunvarmistus

1. Kaikilla veripalvelulaitoksilla ja verikeskuksilla on oltava toimintansa
tukena sisdinen tai sisdista vastaava laadunvarmistusjarjestelma. Jar-
jestelmén avulla on tarkistettava kaikki laatuun vaikuttavat tekijat ja
asianmukaisesti hyvaksyttava laatua koskevat asiakirjat.

2. Kaikki menettelyt, tilat ja laitteet, jotka vaikuttavat veren ja veren
osien laatuun ja turvallisuuteen, on validoitava ennen kayttéonottoa
seka validoitava uudelleen toiminnan edellyttamin saannollisin va-
liajoin.

3.2 Henkil6sto ja organisaatio

1. Veripalvelulaitoksessa ja verikeskuksessa on oltava riittavasti hen-
kilokuntaa. Henkil6std on koulutettava ja arvioitava patevaksi suoritta-
maan tehtavat.

2. Veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen koko henkildstolla on oltava
paivitetty toimenkuvaus, jossa vahvistetaan selkeasti heidan tehta-
vansa ja vastuunsa. Veripalvelulaitosten ja verikeskusten on osoitet-
tava prosessienhallinnan ja laadunvarmistuksen vastuu eri henkildille,
jotka toimivat toisistaan rippumatta.

3. Veripalvelulaitosten ja verikeskusten koko henkildstén tulee saada
erityistehtaviensa edellyttama perehdytys seka ammattitaidon yllapita-
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misen edellyttama taydennyskoulutus. Perehdytyksesta ja taydennys-
koulutuksesta on pidettava kirjaa. Taydennyskoulutuksesta on laadit-
tava ohjelmat ja veripalvelulaitosten osalta niihin tulee siséltya hyviin
toimintatapoihin liittyvaa koulutusta.

4. Perehdytys- ja koulutusohjelmien sisalto ja henkildston patevyys on
arvioitava sdannollisesti.

5. Kaytdssa on oltava suoritettaviin tehtaviin soveltuvia ja tyésuojelua
koskevien sdannésten mukaisia kirjallisia turvallisuus- ja hygieniaoh-
jeita.

3.3 Tilat

3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.34

3.3.5

Yleista

Tilojen, mukaan luettuna veripalvelulaitoksen liikkkuvan yksikon kay-
tossa olevien tilojen, tulee soveltua toimintaan ja niiden yllapidosta tu-
lee huolehtia suoritettavien tehtavien edellyttamalla tavalla. Tilojen on
mabhdollistettava tyon suorittaminen loogisessa jarjestyksessa erehty-
misriskin minimoimiseksi seka sallittava tehokas puhdistus ja huolto
kontaminaatioriskin minimoimiseksi.

Verenluovuttajien tilat

Veripalvelulaitoksissa on oltava verenluovuttajien kanssa kaytaville
luottamuksellisille haastatteluille tarkoitettu tila, jossa heidan luovutus-
kelpoisuutensa voidaan arvioida. Kyseinen tila on erotettava veren ka-
sittelytiloista.

Verenkeruutilat

Veren ja sen osien kerays on suoritettava tiloissa, joissa kerdys voi-
daan tehd& turvallisesti. Tilat on varustettava asianmukaisesti en-
siavun antamiseksi sellaisille luovuttajille, joille aiheutuu luovutustilan-
teessa haittavaikutus tai vahinko, ja jarjestettava siten, etta varmiste-
taan sek& luovuttajien ettéd henkiloston turvallisuus ja véltetaan ereh-
dykset keraysmenettelyssa.

Veren testaus- ja kasittelytilat

Veripalvelulaitoksissa on oltava testausta varten tarkoitetut laborato-
riotilat, jotka on erotettu verenluovuttajien tiloista, seka veren osien ka-
sittelytilat, joihin paasee vain kyseiseen tehtavaan valtuutettu henki-
|0sto.

Sailytystilat

1. Veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen sailytystilojen on mahdollis-
tettava moitteettoman turvallinen ja erillinen varastointi veren ja veren
osien eri ryhmille seka muille materiaaleille, myds karanteenin alaisille
ja siité vapautetuille materiaaleille seka erityissyista keratyille veren ja
veren osien erille (esimerkiksi autologisen veren luovuttaminen).
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2. Sailytystilojen laitteiden tai energiahuollon pettamisen varalta kay-
tettdvisséa on oltava varajarjestelma.

3.3.6 Jatehuoltotilat

Jatteiden, veren ja sen osien keraykseen, testaukseen ja kasittelyyn
tarkoitettujen kertakayttotuotteiden seké poistettavan veren tai sen
osien turvallista kasittelya varten on osoitettava tilat.

3.4 Laitteisto ja materiaalit

1. Kaikki laitteet on validoitava, kalibroitava ja huollettava kayttotarkoi-
tuksen edellyttdmalla tavalla. Kayttoohjeet on pidettava esilla, ja lait-
teista on pidettava kirjaa asianmukaisesti.

2. Laitteet on valittava siten, ettd minimoidaan luovuttajille, henkilds-
tolle ja veren osille aiheutuvat riskit.

3. On kaytettava vain hyvaksytyiltd toimittajilta saatavia reagensseja
ja materiaaleja, jotka tayttavat kirjallisesti vahvistetut vaatimukset ja
spesifikaatiot. Kriittisen materiaalin vapauttaminen on annettava sel-
laisen henkilon vastuulle, jolla on tehtavan edellyttdma patevyys. Tar-
vittaessa materiaalien, reagenssien ja valineiden on vastattava tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) vaatimuk-
sia.

4. Veripalvelulaitoksen on pidettava luetteloita veripalvelutoiminnassa
kaytettavien laitteiden, reagenssien ja materiaalien hankinnasta ja va-
rastoinnista. Jos lainsdddanndssa ei muuta saadetd, luetteloita on sai-
lytettdva vahintaan viisi vuotta niiden kaytdsta poistamisen jalkeen.

5. Jos kaytetaan tietojarjestelmia, ohjelmistot, laitteet ja varmistusme-
nettelyt on tarkistettava saannollisesti niiden luotettavuuden varmista-
miseksi, validoitava ennen kayttoa ja pidettava validoidussa kunnossa.
Laitteet ja ohjelmistot on suojattava luvattomalta kaytolta ja luvatto-
milta muutoksilta. Varmistusmenettelyin on estettava tietojen menet-
tdminen tai vahingoittuminen ennakoitavien ja ennakoimattomien sei-
sokkien ja jarjestelmavikojen aikana.

3.5 Dokumentaatio

1. Veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen eri toimintoja koskevat spesi-
fikaatiot, menettelyt ja tiedot on kirjattava ja pidettava ajan tasalla.

2. Tietojen on oltava helposti luettavia, ja ne voivat olla kasin kirjoitet-
tuja, toiselle tallenteelle kuten mikrofilmille siirrettyja tai tietojarjestel-
maan tallennettuja.

3. Kaikki merkittavat muutokset asiakirjoihin on kirjattava viipymatta,
ja kyseiseen tehtavaan valtuutetun henkildon on tarkistettava, paivat-
tava ja allekirjoitettava ne.

Fimea



3.6 Veren kerays, testaus ja kasittely

3.6.1

Luovuttajan kelpoisuus

1. Luovuttajan turvallista tunnistamista, asianmukaista haastattelua ja
kelpoisuuden arvioimista varten on pantava taytantdon ja yllapidettava
asianmukaisia menettelyja. Menettelyt on toistettava ennen jokaista
luovutusta, ja niiden on taytettava 4.1-4.3 kohdissa vahvistetut vaati-
mukset.

2. Luovuttajaa on haastateltava siten, etta tietojen luottamuksellisuus
taataan.

3. Terveydenhuollon ammattihenkilon on allekirjoitettava luovuttajan
soveltuvuustiedot ja lopullinen kelpoisuusarvio.

3.6.2 Veren javeren osien kerays

3.6.3

1. Keraysmenettelyssé on varmistettava, etta luovuttajan henkildllisyy-
desta varmistutaan ja tiedot rekisterdidaan luotettavasti ja etta luovut-
tajan seka veren, veren osien ja verinaytteiden valinen yhteys osoite-
taan selvasti.

2. Veren ja veren osien kerdykseen ja niiden kasittelyyn kaytettyjen
steriilien veripussijarjestelmien on oltava CE-merkinnalla varustettuja
tai taytettava vastaavat vaatimukset, jos veri ja veren osat on keréatty
kolmansissa maissa. Veripussin erdnumero tulee voida jaljittaa jokai-
sesta verikomponentista.

3. Veren ja sen osien keraysmenetelmilla on minimoitava mikrobikon-
taminaation riski.

4. Laboratorionaytteet on otettava luovutuksen aikana ja ne on varas-
toitava asianmukaisesti ennen testausta.

5. Menettely, jota kaytetaan luovutusnumeron merkintdan asiakirjoi-
hin, veripusseihin ja laboratorionaytteisiin, on valittava siten, etta val-
tetdan tunnistamisvirheiden ja sekaannusten riski.

6. Kerayksen jalkeen veripusseja on kasiteltava siten, etta veren ja sen
osien laatu sailyy ja etta sailytys- ja kuljetuslampatila on tulevien kasit-
telyvaatimusten kannalta sopiva.

7. Kéaytdssa on oltava jarjestelma, jolla voidaan osoittaa kunkin luovu-
tuksen yhteys kulloinkin sovellettuun kerays- ja/tai kasittelyjarjestel-
maan.

Laboratoriotestit

1. Kaikki laboratoriotestausmenettelyt on validoitava ennen kayttoa.

2. Jokainen luovutus on testattava 4.8 kohdassa vahvistettujen vaati-
musten mukaisesti.
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3. Kaytdssa on oltava selvasti maariteltyja menettelyja ristiriitaisten tu-
losten kasittelemiseksi ja sen varmistamiseksi, etta veri ja veren osat,
jotka antavat serologisissa seulontatesteissa tai nukleiinihappoampli-
fikaatiotesteissa (NAT) toistuvasti positiivisen tuloksen hepatiitti B:n,
hepatiitti C:n tai HIV:n osalta, poistetaan terapeuttisesta kaytosta ja
varastoidaan erikseen niille tarkoitettuun varastopaikkaan. Asianmu-
kainen varmistustesti on suoritettava. Jos positiivinen tulos varmistuu,
kyseisen luovuttajan osalta on toteutettava asianmukaiset hallinnolli-
set toimenpiteet, joihin kuuluvat myds ilmoittaminen luovuttajalle sek&
seurantamenettelyt.

4. Kaytettyjen laboratorioreagenssien soveltuvuus luovuttajalta ja ve-
ren osista otettujen naytteiden testaamiseen on voitava varmistaa asi-
anmukaisten tietojen perusteella.

5. Laboratoriotestien laatu on arvioitava saanndllisesti virallisen pate-
vyydentestausjarjestelman, esimerkiksi ulkoisen laadunvarmistusoh-
jelman, avulla.

6. Veriryhman serologiseen testaukseen on siséllyttdva menettelyja,
joilla testataan erityisia luovuttajaryhmia (esimerkiksi ensiluovuttajia ja
sellaisia luovuttajia, joille on suoritettu verensiirto).

3.6.4 Kasittely ja validointi

3.6.5

Merkinnat

1. Vélineita ja teknisia laitteita on kaytettava validoitujen menettelyjen
edellyttamalla tavalla.

2. Veren osien kasittelyssa on kaytettdva asianmukaisia validoituja
menettelyja, mukaan luettuina toimenpiteet, joilla valtetaan kontami-
naation ja mikrobikasvun riski valmistetuissa veren komponenteissa.

1. Kaikki pakkaukset on kaikissa vaiheissa merkittdva asianmukaisin
tunnistetiedoin. Jos pakkauksen vaiheita ei voida seurata validoidun
tietojarjestelman avulla, merkinnéilla on selvasti erotettava toisistaan
vapautetut ja vapauttamattomat veriyksikot ja veren osat.

2. Keratyn veren, veren vali- ja loppukomponenttien seka naytteiden
merkintgjarjestelmalld on ilman virhemahdollisuutta osoitettava sisal-
I6n tyyppi, ja jarjestelman on oltava veripalvelulain (197/2005) 9 §:ssa
ja 15 8:sséd seka sosiaali- ja terveysministerion asetuksen veripalve-
lusta (258/2006) 6 §:ssa tarkoitettujen merkinta- ja jaljitettavyysvaati-
musten mukainen.

Pakkausmerkinndissa tulee olla vahintdan seuraavat tiedot:

— virallinen nimi;

— maara tai paino tai solujen maara (tarvittaessa);

— luovutuksen yksilollinen numeerinen tai aakkosnumeerinen
tunniste;
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— veripalvelulaitoksen nimi ja osoite;

— ABO-veriryhma (ei vaadita ainoastaan fraktiointiin tarkoitetun
plasman osalta);

— RhD-veriryhmé:Rh (D)-positiivinen vai Rh (D) -negatiivinen (ei
vaadita ainoastaan fraktiointiin tarkoitetun plasman osalta);

— viimeinen kayttopaiva tai -ajankohta;

— varastointilampdatila;

— mahdollisen antikoagulantti- ja/tai lisdaineliuoksen nimi, koos-
tumus ja maara.

3. Autologisen veren ja sen osien osalta merkintdjen tulee tayttaa
myos 4.4.3 kohdan oman veren luovutusta koskevat lisavaatimukset.

3.6.6 Veren ja sen osien vapauttaminen

1. Veripalvelulaitoksilla on oltava turvallinen ja varma jarjestelma, jolla
estetaan kunkin yksittdisen verieran ja veren osan vapauttaminen en-
nen kuin kaikki tamén maarayksen pakolliset vaatimukset on taytetty.
Jokaisen veripalvelulaitoksen on pystyttava osoittamaan, ettd jokainen
verierd tai veren osa on saanut vapautukselleen valtuutetun henkilon
vahvistuksen. Asiakirjoissa on osoitettava, etta ennen kuin veren osa
on vapautettu, kaikki tavanomaiset ilmoituslomakkeet, asianmukaiset
la&ketieteelliset tiedot ja testitulokset tayttavat kaikki hyvaksyttavyys-
vaatimukset.

2. Ennen vapauttamistaan veri ja veren osat on pidettava hallinnolli-
sesti ja fyysisesti erilladn vapautetusta veresta ja vapautetuista veren
osista. Jos tilannetta ei voida tarkistaa validoidun tietojenkasittelyjar-
jestelman avulla, verieran tai veren osan paallysmerkinnalla on osoi-
tettava kyseinen vapautus 3.6.6 kohdan 1 alakohdan mukaisesti.

3. Jos lopullista veren osaa ei voida vapauttaa vahvistetun positiivisen
infektiotestituloksen vuoksi 3.6.3 kohdan 2 ja 3 alakohdissa tarkoitet-
tujen vaatimusten mukaisesti, on tarkistettava, ettd samasta luovutuk-
sesta saadut toiset komponentit ja saman luovuttajan aiemmista luo-
vutuksista valmistetut komponentit ovat asianmukaisesti tiedossa. Ky-
seista luovuttajaa koskevat tiedot on valittdmasti paivitettava.

3.7 Sailytys, jakelu ja kuljetus

1. Veripalvelulaitoksen laatujarjestelmalla on varmistettava, etta |adk-
keiden valmistukseen tarkoitetun veren ja sen osien séailytys- ja jake-
luvaatimukset ovat laakelain (395/1987) mukaiset.

2. Veripalvelulaitoksen ja verikeskuksen on validoitava séailytys-, ja-
kelu- ja kuljetusmenettelyt veren ja veren osien laadun varmista-
miseksi koko sdilytysajan ja veren osien sekaantumisen valttamiseksi.
Kaikki sailytys-, jakelu- ja kuljetustapahtumat, myos vastaanotto, on
maariteltava kirjallisin menettelyin ja spesifikaatioin.
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3. Autologinen veri ja veren osat seka erityistarkoituksiin keratyt ja val-
mistetut veren osat on varastoitava erilleen.

4. Varastoinnista, jakelusta ja kuljetuksesta on pidettava asianmu-
kaista luetteloa.

5. Pakkaustekniikalla on varmistettava veren ja veren osien eheys ja
sailytyslampotila jakelun ja kuljetuksen aikana.

6. Veren ja veren osien palauttaminen varastoon myéhempéaa uudel-
leenlahettdmista varten voidaan hyvéaksya vain, jos kaikki vahvistetut
laatuvaatimukset ja menettelyt veren osien vaatimustenmukaisuuden
varmistamiseksi tayttyvat.

3.8 Sopimushallinto

Ulkoistettuina suoritettavat tehtavat on méaariteltava erityisella kirjalli-
sella sopimuksella. Veripalvelulaitosten ja kolmansien osapuolien
kanssa tehtavissa sopimuksissa on méaaritettava vastuut ja velvollisuu-
det sekd menettelyt, joita on noudatettava vaadittavien veren ja sen
osien laatu- ja turvallisuusvaatimusten saavuttamiseksi.

3.9 Poikkeamat veripalvelutoiminnassa

3.9.1

Poikkeaminen veren ja sen osien laatu- ja turvallisuusvaatimuksista

3.9.2 Valitukset

3.9.3

Poiskeruu

Verikomponentit, jotka poikkeavat 4.5 kohdassa vahvistetuista vaati-
muksista tai 4.8 kohdan luovutetun veren NAT-testausta koskevista
vaatimuksista, voidaan vapauttaa verensiirtoon vain erityistilanteissa
maaraavan laakarin ja veripalvelulaitoksen laakarin kirjallisella suos-
tumuksella.

Kaikki valitukset ja muut ilmoitukset, myos vakavia haittavaikutuksia ja
vakavia vaaratilanteita koskevat tiedot, jotka voivat antaa aihetta
epailla, etta veripalvelulaitoksesta on toimitettu viallisia veren osia, on
kirjattava ja huolellisesti tutkittava viallisuuden syiden selvittdmiseksi.
Tarvittaessa veren osat on palautettava, ja ongelman toistumisen valt-
tdmiseksi on ryhdyttava korjaaviin toimiin. Tarpeellisin menettelyin on
varmistettava, ettéa Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle il-
moitetaan asianmukaisesti vakavista haittavaikutuksista ja vakavista
vaaratilanteista sdannosten edellyttamalla tavalla.

1. Veripalvelulaitoksessa on oltava valtuutettua henkilost64a, joka arvioi
veren ja veren osien poiskeruun tarpeen seka kaynnistaa ja koordinoi
tarvittavat toimet.

2. Kaytettavissa on oltava tehokas poiskeruumenettely ja siihen liittyen
selvitys vastuunjaosta ja toteutettavista toimista. Menettelyyn on kuu-
luttava ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.
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3. Toimet on toteutettava ennalta maariteltyjen maaraaikojen puit-
teissa, ja niihin on sisallyttdva kaikkien asiaankuuluvien veren osien
tarkastus ja tarvittaessa jaljitys. Tutkimuksen tarkoituksena on tunnis-
taa jokainen luovuttaja, joka on voinut osaltaan vaikuttaa verensiirto-
reaktion aiheutumiseen, palauttaa saatavissa olevat kyseisen luovut-
tajan veren osat seka ilmoittaa samalta luovuttajalta kerattyjen veren
osien vastaanottajille ja saajille, mikéli he ovat joutuneet alttiiksi ris-
kille.

3.9.4 Poikkeamat seka korjaavat ja ennaltaehkaisevat toimet

1. Kaikki virheet ja poikkeamat on kirjattava ja tutkittava jarjestelman
ongelmien kartoittamiseksi niiden korjaamista varten.

2. Kaytettavissa on oltava jarjestelma, jolla taataan korjaaviin ja ennal-
taehkaiseviin toimiin ryhtyminen veren osien sddnndstenvastaisuuden
ja laatuongelmien varalta.

3. Keratyt tiedot on analysoitava rutiininomaisesti, jotta voidaan tun-
nistaa korjaavia toimia mahdollisesti edellyttavat laatuongelmat tai en-
naltaehkaisya vaativat epasuotuisat suuntaukset.

3.10 Sisaiset tarkastukset, auditoinnit ja toiminnan kehittdminen

1. Toimenpiteiden kaikissa vaiheissa on kaytettava sisdisen tarkastuk-
sen jarjestelmia ja auditointijarjestelmia, joilla varmistetaan tdssa maa-
rayksessa vahvistettujen standardien mukaisuus. Jarjestelmia on kay-
tettava saannollisesti ja siten, ettd kaytdsta vastaa koulutettu ja pateva
henkildstd puolueettomasti ja hyvaksyttyjen menettelyjen mukaisesti.

2. Kaikki tulokset on kirjattava, ja asianmukaisiin korjaaviin ja ehkaise-
viin toimiin on ryhdyttava hyvissa ajoin ja tehokkaasti.

4 VEREN JA SEN OSIEN TEKNISET LAATU- JA TURVALLI-
SUUSVAATIMUKSET

4.1 Luovuttajille annettavat tiedot

Veripalvelulaitoksen tulee antaa veren tai sen osien mahdolliselle luo-
vuttajalle seuraavat tiedot:

1. Tarkkaa, mutta kansalaisen kannalta helppotajuista tietoa veren
ominaisuuksista, verenluovutusmenettelysta, kokoveri- ja afereesi-
luovutuksista saatavista veren osista sekd verenluovutusten tarkey-
desta potilaille.

2. Seka allogeenisen ettd autologisen luovutuksen yhteydessa: syyt
terveydentilan selvittdmiseen, terveystietojen kysymiseen ja luovutus-
ten tutkimiseen. Taman liséksi tulee painottaa, etta henkilon pitaisi an-
taa suostumuksensa vasta kun han on saanut kaikki tarpeelliset tiedot
asiasta.

Fimea



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

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

3. Tietoa henkilttietojen suojaamisesta: luovuttajan henkil6llisyytta
ja/tai hanen terveyttaan koskevia tietoja ja tehtyjen tutkimusten tulok-
sia ei voida luovuttaa luvatta.

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

5. Erityistietoa joko allogeeniseen tai autologiseen luovutusprosessiin
littyvien menettelyjen luonteesta ja naihin menettelyihin liittyvista ris-
keista. Autologisten luovutusten osalta on kerrottava mahdollisuu-
desta, etta autologinen veri ja sen osat eivat ehka riitad aiottuihin ve-
rensiirtotarpeisiin.

6. Tietoa mahdollisuudesta muuttaa mieltd luovutuksen suhteen en-
nen luovutusprosessin jatkamista tai mahdollisuus vetaytya luovutus-
prosessista omasta aloitteesta ilman, etta tasta koituu tarpeetonta
haittaa tai vaivaa.

7. Syyt, joiden vuoksi on tarkedd, ettd luovuttaja kertoo veripalvelulai-
tokselle mahdollisista my6hemmista tapahtumista, joiden takia kysei-
sen henkilon aiemmin luovuttama veriera ei ehkd enda sovellukaan
verensiirtoon.

8. Tietoa veripalvelulaitoksen velvollisuudesta ottaa luovuttajaan asi-
anmukaista kautta yhteytta, jos koetuloksissa nakyy jokin luovuttajan
terveydelle merkityksellinen poikkeavuus.

9. Tietoa siitd, miksi kayttamattomat autologiset verierat ja veren osat
havitetaan eika niita siirreta muille potilaille.

10. Tietoa siitd, etta luovuttaja asetetaan luovutuskieltoon ja hanelta
keratyt verierat havitetddn, jos koetuloksissa nakyy virusten merkkiai-
neita (esim. HIV, HBV, HCV tai muut veren kautta siirtyvat mikrobiolo-
giset tekijat).

11. Tietoa luovuttajan mahdollisuudesta esittdé kysymyksia milloin ta-
hansa.

4.2 Luovuttajilta vaadittavat tiedot

Luovuttajien tulee antaa veripalvelulaitokselle seuraavat tiedot ilmoit-
tautuessaan halukkaaksi luovuttamaan verta tai sen osia:
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1. Luovuttajan yksilointi

Henkilotiedot, joiden perusteella luovuttaja voidaan yksiléida ilman
erehdyksen vaaraa ja joista ilmenevéat hanen yhteystietonsa.

2. Luovuttajan terveydentila

Terveydentilaa koskevat tiedot tulee hankkia kirjallisella kyselylla ja
patevan terveydenhuollon ammattihenkilon tekemalla henkildkohtai-
sella haastattelulla. Haastattelussa tulee selvittaa tarpeelliset luovut-
tajan terveydentilaa koskevat tiedot, jotka saattavat auttaa tunnista-
maan ja seulomaan henkil6t, joiden osallistuminen verenluovutukseen
saattaa vaarantaa muiden terveyden (esimerkiksi tautien leviamisen
vuoksi) tai heidan oman terveytensa.

3. Luovuttajan allekirjoitus

Luovuttajakyselylomakkeeseen tuleva luovuttajan omakétinen allekir-
joitus tai e . . : e )
joitaksista—annetun—tain—(617/2009)-sdhkdisestd tunnistamisesta ja
sahkdisiin _transaktioihin liittyvistd luottamuspalveluista sisamarkki-
noilla ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 910/2014 mukainen sah-
koinen allekirjoitus, jonka varmentaa omakatisella tai séhkoisella alle-
kirjoituksellaan terveydentilaa koskevien tietojen hankkimisesta vas-
taava terveydenhuollon ammattihenkild ja jolla todistetaan, etta

a) luovuttaja on lukenut ja ymmartanyt hanelle esitetyn aineiston;
b) luovuttajalle on annettu tilaisuus esittad kysymyksia,
c) luovuttaja on saanut kysymyksiinsa tyydyttavat vastaukset;

d) luovuttaja on tehnyt paatoksensa ryhtya luovutusprosessiin saa-
tuaan sita ennen asiasta tarvittavat tiedot;

e) luovuttajalle on autologisen luovutuksen yhteydesséa kerrottu,
etta luovutettu veri tai veren osat eivat ehka riita aiottuihin verensiir-
totarpeisiin;

f) kaikki luovuttajan ilmoittamat tiedot ovat h&nen tietdmyksensa
mukaan todenmukaiset.

4.3 Luovuttajien kelpoisuus

Veripalvelulaitosten on varmistettava, etta kokoveren tai veren osien
luovuttaja tayttdd seuraavat kelpoisuusperusteet:

4.3.1 Kokoveren javeren osien luovuttajien hyvaksymista koskevat perusteet

Veripalvelulain (197/2005) 12 8:n 3 momentin mukaisesti veripalvelu-
laitoksen laékari voi erityisesta syysta yksittdistapauksessa poiketa
seuraavista luovutuskelpoisuuden edellytyksista. Veripalvelulaitoksen
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on Kkirjattava nama tapaukset selkeasti ja sekd veripalvelulain
(197/2005) 7 §, 8 § ja 15 8:n etta taman maarayksen laadunhallintaa
koskevien saannosten mukaisesti.

Seuraavia perusteita ei sovelleta autologisiin luovutuksiin.

4311 Luovuttajan ika ja paino
Ika 18-65-vuotiaat e luovutuskelpoisuuden ikara-
jat
Yli 60-vuotiaat ensimmaista e veripalvelulaitoksen laaka-
kertaa luovuttavat rin harkinnan mukaan
Yli 65-vuotiaat e vuosittain hankittavalla veri-
palvelulaitoksen laéakarin lu-
valla
Paino = 50 kg joko kokoveriluovutusta tai afereesilla kerattavia veren osia
varten
43.1.2 Luovuttajan veren hemoglobiinipitoisuus
Hemoglobiini naisilla miehill& Koskee kokoveren ja veren solu-
=125 g/l =135 g/l jen allogeenisia luovutuksia
4.3.1.3 Luovuttajan veren proteiinipitoisuus
Proteiini =60 g/l Afereesilla kerattdvan plasman
luovutuksista on tehtava proteiini-
analyysi vahintdan joka vuosi
4.3.1.4 Luovuttajan veren verihiutalepitoisuus
Verihiutaleet Verihiutaleiden maara vahin- | Afereesilla kerattavien verihiuta-
taan leiden luovuttajilta vaadittava pitoi-
150 x 10%/I suus

4.3.2 Kokoveren ja veren osien luovuttajien luovutuskiellon perusteet
Tahdella (*) merkittyja kokeita ja luovutuskieltokausia koskevia vaati-
muksia ei sovelleta, jos luovutettua eraa kaytetddn yksinomaan frakti-
ointiin tarkoitettuun plasmaan.

4.3.2.1 Pysyvan luovutuskiellon perusteet allogeenisen luovutuksen osalta

Sydéan- ja verisuonisairaudet Mahdolliset luovuttajat, joilla on parhaillaan tai
on ollut vakava sydan- ja verisuonisairaus, lu-
kuun ottamatta taysin parantuneita synnyn-
naisia poikkeavuuksia

Keskushermoston sairaudet Henkilolla on ollut vakava keskushermoston
sairaus
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Epatavallinen verenvuototaipumus

Mahdolliset luovuttajat, joilla on ollut koagulo-
patia

Toistuva pyortyily (synkopee) tai aiemmin
esiintyneet kouristukset

Muut kuin lapsuusian kouristukset tai jos on
kulunut vahintdéan kolme vuotta siita, kun luo-
vuttaja viimeksi kaytti kouristuksia ehkaisevaa
ladkitysta, eivatka kohtaukset ole uusiutuneet

Ruoansulatuselimistdn sairaus, virtsatei-
den sairaus, verisairaus, immuunijarjes-
telméan sairaus, aineenvaihduntasairaus,
munuaissairaus tai hengityselinten sai-
raus

Mahdolliset luovuttajat, joilla kyseiset vakavat
sairaudet ovat aktiivisia, kroonisia tai uusiutu-
neita

Diabetes

Jos sita hoidetaan insuliinilla

Tartuntataudit

Hepatiitti B, paitsi HBsAg-negatiiviset henki-
|6t, joiden on osoitettu olevan immuuneja

Hepatiitti C

HIV 1/2

HTLV I/

Babesioosi (*)

Kala-azar (viskeraalinen leishmaniaasi) (*)

Trypanosoma cruzi (Chagasin tauti) (*)

Sydpasairaudet

Lukuun ottamatta paikallista syopaa, josta on
toivuttu taysin

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

Henkil6t, joilla on perheenjdsentensa sairauk-
sien vuoksi riski saada TSE, tai henkil6t, jotka
ovat saaneet sarveiskalvon tai kovakalvon
siirrannaisen tai joita on aiemmin hoidettu ih-
misen aivolisakkeesta saaduilla laakkeilla.
Creutzfeldt-Jakobin taudin uuden variantin
osalta saatetaan suositella muita varotoimen-
piteita

Suonen- tai lihaksensisdinen laakkeiden
ja huumausaineiden kaytto

Kaikenlainen suonen- tai lihaksensisdinen
la&kkeiden ja huumausaineiden kaytto ilman
ladkarin maaraysta, anabolisten steroidien tai
hormonien kayttd mukaan luettuna

Elainperéisten kudossiirrannaisten vas-
taanottajat

Henkilot, jotka sukupuolikayttaytymi-
sensd vuoksi ovat suuressa vaarassa
saada vakavia tartuntatauteja, jotka voi-
vat levita veren valityksella.

Sukupuolikayttaytymiseen liittyvid riskeja tu-
lee arvioida kokonaisuutena kansallinen epi-
demiologinen tilanne huomioon ottaen. Suku-
puolikayttaytymiseen liittyvia riskeja arvioita-
essa tulee ottaa huomioon tiedossa olevat su-
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kupuolikayttaytymiseen liittyvat riskitekijat, ku-
ten seksikumppanien vaihtuvuus seka heidan
mahdolliset tartuntatautinsa.

43.2.2

Valiaikaisen luovutuskiellon perusteet allogeenisen luovutuksen osalta

4.3.2.2.1 Infektiot

Mahdolliset luovuttajat asetetaan tartuntataudin jalkeen luovutuskiel-
toon vahintd&n kahden viikon ajaksi taydellisen kliinisen parantumisen

jalkeen.

Seuraavia luovutuskieltokausia sovelletaan kuitenkin taulukossa lue-
teltuihin tartuntatauteihin:

Bruselloosi (*)

2 vuotta siitd paivasta, kun henkilé parantui taydelli-
sesti

Osteomyeliitti

2 vuotta vahvistetun parantumisen jalkeen

Q-kuume (*)

2 vuotta siita paivasta, kun parantuminen vahvistettiin

Kuppa (*)

1 vuosi siité paivasta, kun parantuminen vahvistettiin

Toksoplasmoosi (*)

6 kuukautta siita paivasta, kun kliininen parantuminen
vahvistettiin

Tuberkuloosi

2 vuotta siita paivasta, kun parantuminen vahvistettiin

Reumakuume

2 vuotta siita paivasta, kun oireet lakkasivat, ellei nayt-
t6& kroonisesta sydansairaudesta ole

> 38 °C:n kuume

2 viikkoa siita paivasta, kun oireet lakkasivat

Influenssan kaltainen sairaus

2 viikkoa oireiden loppumisen jalkeen

Malaria (*)

henkilot, jotka ovat asu-
neet malaria-alueella vii-
den ensimmaisen elinvuo-
tensa aikana

3 vuotta siitd, kun on viimeksi palannut joltakin endee-
miseltd alueelta edellyttaen, ettd henkilolla ei ole oi-
reita.

Luovutuskielto voidaan lyhentdd 4 kuukauteen, jos
immunologinen tai molekulaarinen geenitesti on ne-
gatiivinen joka luovutuskerralla.

henkil6t, joilla on ollut ma-
laria

3 vuotta sen jalkeen, kun hoito on lopetettu eik& oireita
ole esiintynyt; voidaan taman jalkeen hyvaksya aino-
astaan, jos immunologinen tai molekulaarinen geeni-
testi on negatiivinen

oireettomat vierailijat en-
deemisilla alueilla

6 kuukautta sen jalkeen, kun on lahtenyt endeemi-
selta alueelta paitsi, jos immunologinen tai molekulaa-
rinen geenitesti on negatiivinen

henkildt, joilla on ollut diag-
nosoimaton kuumetauti
endeemisella alueella
oleskelun aikana tai kuu-
den kuukauden kuluessa
sieltéa paluun jalkeen

3 vuotta oireiden haviamisen jalkeen;
luovutuskielto voidaan lyhent&é 4 kuukauteen, jos im-
munologinen tai molekulaarinen testi on negatiivinen
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Lansi-Niilin virus (WNV) (*)

28 vuorokautta sellaiselta alueelta lahtemisen jalkeen,

jolla thmisissa-estintyy-dusia-WN-virastartantatapauk-

sta-on Lansi-Niilin viruksen paikallisen tartunnan riski,

paitsi jos nukleiininappotesti (NAT) on negatiivinen

4.3.2.2.2 Altistuminen riskille saada veriteitse tarttuva sairaus

e Taipuisia valineita kayttaen tehty en-
doskooppinen tutkimus

e Veren joutuminen limakalvoille tai ve-
risen neulan pistos

e Veren osien siirto

e |hmisesta peraisin oleva kudos- tai
solusiirrannainen

o Merkittava leikkaus

e Tatuointi tai kehonlavistys

e Akupunktio, ellei sitd ole tehnyt ter-
veydenhuollon ammattihenkil6 sterii-
leilla kertakayttoneuloilla

e Laheinen kosketus samassa talou-
dessa asuvaan hepatiitti B:t& sairas-
tavaan henkil66n

Hylattava 6 tai 4 kuukaudeksi edellyttéen,
etta hepatiitti C:n varalta tehty NAT-testi on
negatiivinen

Seksipalveluiden myyminen

Henkilo on asetettava 424 kuukaudeksi va-
liaikaiseen luovutuskieltoon edellisen sek-
sipalveluiden myymisajankohdan jalkeen.

Seksipalveluiden ostaminen

Henkilo on asetettava 424 kuukaudeksi va-
liaikaiseen luovutuskieltoon edellisen sek-
sipalveluiden ostamisajankohdan jalkeen.

Miesten véalinen seksi

Henkilo on asetettava 424 kuukaudeksi va-
liaikaiseen luovutuskieltoon edellisen mies-
ten valisen seksin ajankohdan jalkeen.

Muut henkil6t, jotka ovat kayttaytymisensa
tai toimintansa vuoksi vaarassa saada tar-
tuntatauteja, jotka voivat levita veren valityk-
sella. Riskia lisaavia tekijoita ovat muun mu-
assa seksi uuden kumppanin kanssa seka
heiddn mahdolliset tartuntatautinsa.

Luovutuskielto asetetaan riskikayttaytymi-
sen loppumisen jalkeen ajanjaksoksi, jonka
pituus maaraytyy kyseisen taudin seka so-
pivien testien saatavuuden mukaan.

4.3.2.2.3 Rokotukset

Heikennetyt virukset tai bakteerit

4 viikkoa

Tehottomaksi tehdyt/kuolleet virukset, bak-
teerit 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
eikd ole altistunut virukselle
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Vesikauhu

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi hyvin
eika ole altistunut virukselle; jos rokotus an-
netaan altistumisen jalkeen, henkilo on ase-
tettava luovutuskieltoon vuodeksi

Punkkienkefaliittirokotukset

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi hyvin
eika ole altistunut virukselle

4.3.2.2.4 Muut valiaikaisen luovutuskiellon perusteet

Raskaus 6 kuukautta synnytyksen tai raskauden keskeyttamisen jal-
keen, paitsi poikkeuksellisissa olosuhteissa ja la&karin harkin-
nan mukaan

Pieni leikkaus 1 viikko

Hammashoito Hammaslaakarin tai hammashuoltajan suorittamat pienet toi-

menpiteet: luovutuskielto seuraavaan paivaan
(Huom.: hampaan poistoa, juurihoitoa ja vastaavia hoitoja pi-
detaan pienina leikkauksina)

Laakitys Laakarin maaraaman laakkeen luonteen, sen vaikutustavan
seka hoidettavan sairauden mukaan

4.3.2.3 Luovutuskiellon perusteet erityisten epidemiologisten tilanteiden osalta

Erityiset epidemiologiset tilanteet (esim.
tautiepidemiat)

Luovutuskielto epidemiologisen tilanteen
mukaan

4.3.2.4 Luovutuskiellon perusteet autologisen luovutuksen osalta

Vakava sydansairaus

Kliinisen verenkeruutilanteen mukaan

Henkil6t, joilla on tai on ollut
e hepatiitti B, paitsi HBsAg-negatiiviset
henkil6t, joiden on osoitettu olevan

immuuneja
e hepatiitti C
e HIV1/2
e HTLV I/

Erityissaannokset naiden henkildiden auto-
logisia luovutuksia varten voidaan vahvis-
taa kansallisesti.

Aktiivi bakteeritartunta

4.4 Veren ja sen osien sailytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet

Veripalvelulaitosten ja verikeskusten on varmistettava, etta veren ja
sen osien sailytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet tayttavat seuraavat

vaatimukset:
4.4.1 Sailytys

4411 Sailytys nestemaisené

Komponentti \ Sailytyslampdotila Enimmaissailytysaika
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Punasoluvalmisteet ja koko- | +2 ... + 6 °C 28-49 vrk kerddmisessa,

veri (jos kaytetaan verensiir- kasittelyssa ja sailytyksessa

toon kokoverend) kaytettdvien  menettelyjen
mukaan

Verihiutalevalmisteet +20...+24°C 5 vrk; voidaan sailyttda 7
vrk, jos kaytossa on jarjes-
telma, jonka avulla bakteeri-
kon-taminaatio voidaan ha-
vaita tai sitéa voidaan vahen-
taa

Granulosyytit +20...+24°C 24 tuntia

44.1.2 Pakastesailytys

Komponentti

Sailytysolosuhteet ja sailytysaika

Punasolut

Enintddn 30 vuotta kerdamisessa, kasittelyssa ja sailytyk-
sessa kaytettavien menettelyjen mukaan

Verihiutaleet

Enintdéan 24 kuukautta kerddmisessa, kasittelyssa ja saily-
tyksessa kaytettavien menettelyjen mukaan

Plasma ja kryosakka

Enintdan 36 kuukautta kerddmisessa, kasittelyssa ja saily-
tyksessa kaytettavien menettelyjen mukaan

telmasta.

Pakastesailytetyt punasolut ja verihiutaleet on sulatuksen jalkeen formuloitava sopivassa
aineessa. Sulattamisen jalkeinen sallittavissa oleva sailytysaika riippuu kaytetysta mene-

4.4.2 Kuljetus jajakelu

Veren ja veren osien kuljetuksen ja jakelun on kaikissa verensiirtoket-
jun vaiheissa tapahduttava olosuhteissa, joilla taataan tuotteen saily-

VYYS.

4.4.3 Autologista verta ja sen osia koskevat lisavaatimukset

1. Autologiset verierat ja veren osat on selkedasti yksilditava autologi-
siksi, ja niiden sailytys, kuljetus ja jakelu on jarjestettava allogeeni-

sesta veresta ja veren osista erillaan.

2. Autologiset verierat ja veren osat on merkittava 3.6.5 kohdan vaati-
musten mukaisesti, ja niiden pakkausmerkinndissa on lisaksi mainit-
tava luovuttajan tunnistetiedot ja varoitus "AINOASTAAN OMAN VE-
REN SIIRTOON".

4.5 Veren ja sen osien laatu- ja turvallisuusvaatimukset

Veripalvelulaitosten on varmistettava, etta veren ja sen osien laatu- ja
turvallisuusvaatimukset tayttavat seuraavat vaatimukset:
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451 Veren osat

1. Punasolu- | 1.1-1.8 kohdissa lueteltuja veren osia saa kasitella edelleen veripalve-
valmisteet | lulaitoksissa, 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, lisdaaineliuoksessa

1.7 Punasolut, afereesilla keratyt

1.8 Kokoveri

2. Verihiuta- 2.1-2.8 kohdissa lueteltuja veren osia saa kasitella edelleen veripalve-
levalmis- lulaitoksissa, ja niihin on laitettava asianmukaiset pakkausmerkinnat
teet

2.1 Verihiutaleet, afereesilla keratyt

2.2 Verihiutaleet, afereesilla keratyt, valkosolut véhennetty

2.3 Verihiutaleet, afereesilla keratyt, valkosolut vahennetty, lisdaineliuok-

sessa
2.4 Verihiutaleet, kokoveriyksikdista erotetut, yhdistetyt
2.5 Verihiutaleet, kokoveriyksikoista erotetut, yhdistetyt, valkosolut vahen-
netty

2.6 Verihiutaleet, yhdesta kokoveriyksikosta erotetut

2.7 Verihiutaleet, yhdesta kokoveriyksikodsta erotetut, valkosolut vahennetty

2.8 Verihiutaleet, yhdesta kokoveriyksikdsta erotetut, valkosolut vahen-

netty, lisdaineliuoksessa
3. Plasmaval- | 3.1-3.3 kohdissa lueteltuja veren osia saa kasitella edelleen veripalve-

misteet lulaitoksissa, ja niihin on laitettava asianmukaiset pakkausmerkinnat
3.1 Jaaplasma
3.2 Jaaplasma, kryosakka poistettu
3.3 Kryosakka
4. Granulosyytit, afereesilla keratyt
5. Uudet kom- | La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vastaa veren uusien osien
ponentit laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta. Ladkealan turvallisuus-

ja kehittdmiskeskus ilmoittaa EU-komissioon téllaisista uusista veren
osista EU:n mahdollisia toimenpiteita varten.

4.5.2 Veren ja sen osien laadunvalvontaa koskevat vaatimukset

1. Veren ja sen osien on taytettava seuraavat tekniset laatuvaatimuk-
set ja hyvaksyttavia tuloksia koskevat vaatimukset. Autologisten luo-
vutusten osalta tahdella (*) merkityt toimenpiteet ovat ainoastaan suo-

situksia.
Veren osa Vaadittavat laadunval- | Laadunvalvonnan hyvaksyttavat tu-
vontatutkimukset lokset
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Vaadittava naytteenottoti-
heys méaaritetdan kaikkien
mittausten osalta kayttaen
tilastollista prosessin val-
vontaa

Punasolut

Maara

Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote
saadaan pysymaan hemoglobiini- ja he-
molyysi-vaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (*)

Vahintaan 45 gl/yksikko

Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan paattyessa
Punasolut, val- Maara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote

kosolukerros
poistettu

saadaan pysymaan hemoglobiini- ja he-
molyysi-vaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (*)

Vahintaan 43 g/yksikko

Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan paattyessa
Punasolut, val- Maara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote

kosolut vahen-
netty

saadaan pysymaan hemoglobiini- ja he-
molyysi-vaatimusten mukaisena

Hemaoglobiini (*)

Vahintaan 40 g/yksikko

Valkosolupitoisuus

Alle 1 x 108/yksikko

Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan paattyessa
Punasolut lisdai- | Maara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote

neliuoksessa

saadaan pysymaan hemoglobiini- ja he-
molyysi-vaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (*)

Vahintaan 45 g/yksikko

Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan paattyessa
Punasolut, val- Maara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote

kosolukerros
poistettu, lisdai-
neliuoksessa

saadaan pysymaan hemoglobiini- ja he-
molyysi-vaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (*)

Vahintaan 43 g/yksikko

Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan paattyessa
Punasolut, val- Maara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote

kosolut vahen-
netty, lisaai-
neliuoksessa

saadaan pysymaan hemoglobiini- ja he-
molyysi-vaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (*)

Vahintaan 40 g/yksikko

Valkosolupitoisuus

Alle 1 x 10°/yksikko

Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan paattyessa
Punasolut, afe- Maara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote

reesilla keratyt

saadaan pysymaan hemoglobiini- ja he-
molyysi-vaatimusten mukaisena
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Hemoglobiini (*)

Vahintaan 40 g/yksikko

Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan paattyessa
Kokoveri Maara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote

saadaan pysymaan hemoglobiini- ja he-
molyysi-vaatimusten mukaisena.

450 ml £ 50 ml.

Kerattdessa kokoverta lapsilta autologi-
siin tarkoituksiin, maara saa olla enin-
tdan 10,5 mi/painokilo

Hemoglobiini (*)

Vahintaan 45 gl/yksikko

Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta
kelpoisuusajan paattyessa
Verihiutaleet, Maara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote

afereesilla keréa-
tyt

saadaan pysymaan pH-vaatimusten
mukaisena

Verihiutalemaara

Verihiutaleiden maaréan vaihtelu yksit-
taisissa luovutuksissa sallitaan, mikali
se sopii niihin rajoihin, jotka valmistus-
ohjeissa on annettu, kun kaytetaan vali-
doituja valmistus- ja séilytysolosuhteita

pH Vahintdan 6,4, korjattu 22 °C:een, kel-
poisuusajan paattyessa
Verihiutaleet, Maara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote

afereesilla kera-
tyt, valkosolut
vahennetty

saadaan pysymaan pH-vaatimusten
mukaisena

Verihiutalemaara

Verihiutaleiden maaréan vaihtelu yksit-
taisissa luovutuksissa sallitaan, mikali
se sopii niihin rajoihin, jotka valmistus-
ohjeissa on annettu, kun kaytetaan vali-
doituja valmistus- ja séilytysolosuhteita

Valkosolupitoisuus

Alle 1 x 108/yksikko

pH

Vahintaan 6,4, korjattu 22 °C:een, kel-
poisuusajan paattyessa

Verihiutaleet,
afereesilla kera-
tyt, valkosolut
vahennetty, lisa-
aineliuoksessa

Maara

Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote
saadaan pysymaan pH-vaatimusten
mukaisena

Verihiutaleméaara

Verihiutaleiden mé&aran vaihtelu yksit-
taisissa luovutuksissa sallitaan, mikali
se sopii niihin rajoihin, jotka valmistus-
ohjeissa on annettu, kun kaytetaan vali-
doituja valmistus- ja sailytysolosuhteita

Valkosolupitoisuus

Alle 1 x 108/yksikko

pH

Vahintaan 6,4, korjattu 22 °C:een, kel-
poisuusajan paattyessa

Verihiutaleet, ko-
koveriyksikoista

Maara

Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote
saadaan pysymaan pH-vaatimusten
mukaisena
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erotetut, yhdis-
tetyt

Verihiutalemaara

Verihiutaleiden maaran vaihtelu veri-
hiutaletiivisteissa sallitaan, mikali se so-
pii niihin rajoihin, jotka valmistusoh-
jeissa on annettu, kun kaytetaan validoi-
tuja valmistus- ja sailytysolosuhteita

Valkosolupitoisuus

Alle 0,2 x 10%yksi yksikké (PRP-mene-
telma) Alle 0,05 x 10°%yksi yksikkd (val-
kosolukerrosmenetelma)

pH Vahintdan 6,4, korjattu 22 °C:een, kel-
poisuusajan paattyessa
Verihiutaleet, ko- | Maara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote

koveriyksikoista
erotetut, yhdis-
tetyt, valkosolut
vahennetty

saadaan pysyméan pH-vaatimusten
mukaisena

Verihiutalemaara

Verihiutaleiden maaran vaihtelu veri-
hiutaletiivisteissa sallitaan, mikali se so-
pii niihin rajoihin, jotka valmistusoh-
jeissa on annettu, kun kaytetaan validoi-
tuja valmistus- ja sailytysolosuhteita

Valkosolupitoisuus

Alle 1 x 108/tiiviste

pH

Vahintdan 6,4, korjattu 22 °C:een, kel-
poisuusajan paattyessa

Verihiutaleet, yh-
desta kokoveri-
yksikodsta erote-
tut

Maara

Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote
saadaan pysyméan pH-vaatimusten
mukaisena

Verihiutalemaara

Verihiutaleiden maaréan vaihtelu yksit-
taisisséa yksikdissa sallitaan, mikali se
sopii niihin rajoihin, jotka valmistusoh-
jeissa on annettu, kun kaytetaan validoi-
tuja valmistus- ja sailytysolosuhteita

Valkosolupitoisuus

Alle 0,2 x 10°%yksi yksikké (PRP-mene-
telma) Alle 0,05 x 10°%yksi yksikko (val-
kosolukerrosmenetelma)

pH Vahintdan 6,4, korjattu 22 °C:een, kel-
poisuusajan paattyessa
Verihiutaleet, yh- | Maara Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote

desta kokoveri-
yksikosta erote-
tut, valkosolut
vahennetty

saadaan pysymaan pH-vaatimusten
mukaisena

Verihiutalemaara

Verihiutaleiden maaréan vaihtelu yksit-
taisissa yksikdissa sallitaan, mikali se
sopii niihin rajoihin, jotka valmistusoh-
jeissa on annettu, kun kaytetaan validoi-
tuja valmistus- ja sailytysolosuhteita

Valkosolupitoisuus

Alle 1 x 10°/yksikko

pH

Vahintdan 6,4, korjattu 22 °C:een, kel-
poisuusajan paattyessa

Verihiutaleet, yh-
desta kokoveri-

Maara

Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote
saadaan pysymaan pH-vaatimusten
mukaisena
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yksikOsta erote-
tut, valkosolut
vahennetty, lisa-
aineliuoksessa

Verihiutalemaara Verihiutaleiden maaréan vaihtelu yksit-
taisissa yksikoissa sallitaan, mikali se
sopii niihin rajoihin, jotka valmistusoh-
jeissa on annettu, kun kaytetaan validoi-
tuja valmistus- ja sailytysolosuhteita

tettu

Valkosolupitoisuus Alle 1 x 10%/yksikko

pH Vahintaan 6,4, korjattu 22 °C:een, kel-
poisuusajan paattyessa

Jaaplasma Maara [Imoitettu maara + 10 %

Hyytymistekija Vllic (*) Keskimaaréainen (jaddytyksen ja sula-
tuksen jalkeen): vahintaan 70 % keratyn
tuoreplasmayksikon arvosta

Valkuaisaineet yhteensa | Vahintaan 50 g/l

*)

Jaljelle jaavat solut (*) Punasolut: alle 6,0 x 109/

Valkosolut: alle 0,1 x 10%/I

Verihiutaleet: alle 50 x 109/
Jaaplasma, Maara [Imoitettu maara + 10 %
kryosakka pois- | Jaljelle jaavat solut (*) Punasolut: alle 6,0 x 109

Valkosolut: alle 0,1 x 109/
Verihiutaleet: alle 50 x 109/

Kryosakka

Fibrinogeenipitoisuus (*) Vahintdan 140 mg/yksikko

Tekija Vllic: n pitoisuus (*) | Vahintaan 70 1U/yksikko

Granulosyytit,
afereesilla kera-

tyt

Maara Alle 500 ml
Granulosyyttien maara Enemman kuin 1 x 10 granulosyyt-
tia/yksikko

2. Kerays- ja valmistusprosessin kuluessa on suoritettava asianmukai-
nen bakteriologinen valvonta.

3. Veripalvelulaitoksen on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd kolmansista maista tuotavat verierét ja veren
osat, myos inmisveresta ja -plasmasta peraisin olevien ladkkeiden val-
mistuksen lahtbaineena tai raaka-aineena kaytettavat, tayttavat taman
maarayksen laatu- ja turvallisuusvaatimuksia vastaavat vaatimukset.

4.6 Autologiset luovutukset

4.7 Validointi

1. Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd autologiset luovutukset
tayttavat 4.8 kohdassa vahvistetut vaatimukset ja muut tdssd maa-
rayksessa vahvistetut erityisvaatimukset.

2. Autologiset luovutukset on selkedasti yksiloitava kyseisentyyppisiksi
luovutuksiksi ja pidettava erillaén allogeenisista luovutuksista.

Kaikki taman maarayksen 4.1-4.5 seké 4.8 kohdissa tarkoitetut tutki-
mukset ja prosessit tulee validoida.
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4.8 Luovutetun veren tutkimista koskevat perusvaatimukset

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

— ABO-veriryhma (ei vaadita ainoastaan fraktiointiin tarkoitetun
veriplasman osalta);
— RhD-verirynman maaritys (ei vaadita ainoastaan fraktiointiin
tarkoitetun veriplasman osalta);
— luovuttajien tutkimus seuraavien infektioiden osalta:
e hepatiitti B (HBsAg seka HBV NAT)
e hepatiitti C (HCV-Ab seka HCV NAT)
e HIV 1/2 (HIV- 1,2 - AbAg sekad HIV 1 NAT).

Lisatutkimukset voivat ovat tarpeen erityistapauksissa joidenkin kom-
ponenttien, luovuttajien tai epidemiologisten tilanteiden osalta.

5 OHJAUS JA NEUVONTA

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus ohjaa ja neuvoo pyyn-
ndsta taman maarayksen soveltamisessa.

6 VOIMASSAOLOAIKA

Tama maarays tulee voimaan 1. helmikuuta 2021 ja on voimassa tois-
taiseksi.

Veripalvelulaitosten on otettava kayttéon 4.3.2.2.2 kohdassa maaratyt
kokoveren ja sen osien luovuttajien hyvaksymista koskevat perusteet
viimeistaan 1. toukokuuta 2021. Siihen saakka veripalvelulaitosten tu-
lee noudattaa Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen maa-
rayksen 6/2013 kohdan 4.3.2.2.2 mukaisia kokoveren ja sen osien luo-
vuttajien hyvaksymista koskevia perusteita.

Ylijohtaja Eija Pelkonen

Ylitarkastaja Anu Puomila

Fimea



JAKELU

Veripalvelulaitokset
Verikeskukset

TIEDOKSI

Sosiaali- ja terveysministerio

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Aluehallintovirastot

Suomen Kuntaliitto

Suomen Laakariliitto

Sairaanhoitopiirit

Yliopistot: Helsingin yliopisto, Abo Akademi, Turun yliopisto, Tampe-
reen yliopisto, Oulun yliopisto, Itd-Suomen yliopisto
Tietosuojavaltuutettu

Laaketeollisuus
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