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(Sdddokset, joita ei tarvitse julkaista)
NEUVOSTON SUOSITUS,
annettu 29 pidivina kesikuuta 1998,
veren ja veriplasman luovuttajien soveltuvuudesta sekéd luovutetun veren seulon-
nasta Euroopan yhteisOssi
(98/463/EY)
EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka 5) Euroopan parlamentti on verensiirtojen turvallisuutta
ja Euroopan yhteisén veriomavaraisuutta koskevissa
ottaa huomioon Euroopan vyhteisén perustamissopi- paitoslauselmissaan () (°) () ()  korostanut  olevan

muksen ja erityisesti sen 129 artiklan 4 kohdan toisen
luetelmakohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (')

sekd katsoo, ettd

(
(
(

1) perustamissopimuksen 3 artiklan o kohdan mukai- 6)

3)

") EYVL C 138, 4.5.1998, s. 139
%) EYVL C 164, 30.6.1995, s. 1
%) EYVL C 374, 11.12.1996, s. 1

neuvosto antoi 12 paivind marraskuuta 1996 paitos- )
lauselman verensiirtojen turvallisuutta ja Euroopan 8
yhteison veriomavaraisuutta koskevasta toimintata- 0

()

sesti yhteison toimintaan sisiltyy myotivaikutta-
minen korkean terveyden suojelun tason saavuttami-

verensiirtojen turvallisuudesta ja veriomavaraisuudesta
Euroopan yhteiséssd 21 pdivind joulukuuta 1994
annetussa komission tiedonannossa todetaan tarve
kehittaa verta koskeva strategia, jotta voitaisiin
vahvistaa luottamusta verensiirtoketjun turvallisuu-
teen ja edistad yhteisén veriomavaraisuutta,

vastauksena komission tiedonantoon neuvosto antoi
2 piivand kesdkuuta 1995 piitdslauselman verensiir-
tojen turvallisuudesta ja veriomavaraisuudesta yhtei-

8

E
E
E

tarkedd varmistaa, ettd luovuttajien valinta ja luovu-
tetun veren tutkiminen tapahtuvat mahdollisimman
turvallisesti, ja ettd noudatetaan vapaachtoisen,
korvauksettoman luovutuksen periaatetta, ja toistanut
tukevansa jatkuvasti yhteisén veriomavaraisuuden
saavuttamisen tavoitetta,

direktiivilla 89/381/ETY (¥) laajennettiin ladkealan
lainsdddédnnon soveltamisalaa ihmisverestd tai -veri-
plasmasta periisin olevien teollisesti valmistettujen
ladkevalmisteiden laadun turvallisuuden ja tehon
varmistamiseksi; kyseista direktiivid ei sellaisenaan
sovelleta ihmisestd peréisin olevaan kokovereen, veri-
plasmaan eikd verisoluihin,

ihmisverestd ja -veriplasmasta perdisin olevan veren
ja lddkkeiden kayttd hoitotarkoituksiin  edistdd
huomattavasti ~ ihmishenkien  pelastamista  ja
hyodyttad merkittévésti pitkaaikaisista verisairauksista
karsivia henkilditd; veri, veren ainesosat sekid veresti

YVL C 268, 4.10.1993, s. 29
YVL C 329, 6.12.1993, s. 268
YVL C 141, 13.5.1996, s. 131
7y EYVL C 249, 25.9.1995, s. 231
*) Neuvoston direktiivi 89/381/ETY, annettu 14 piivini kesd-

kuuta 1989, ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hal-

linnollisten maaraysten lihentimisestd annettujen direktiivien
65/65/ETY ja 75/319/ETY soveltamisalan laajentamisesta ja
ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin olevia ladkkeitd koske-
vista erityissadnnoksisti (EYVL L 181, 28.6.1989, s. 44).
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10)

11)

12)

13)

14)

ja veriplasmasta perdisin olevat valmisteet voivat
huomattavasta hoidollisesta merkityksestdan huoli-
matta levittad tartuntatauteja,

hoitotarkoituksiin ja ladgkkeiden valmistuksen ldhtoai-
neina kéytettdvdn veren ja veriplasman saatavuus
riippuu niiden yhteison kansalaisten halukkuudesta
ja anteliaisuudesta, jotka ovat valmiit luovuttamaan
niita,

luovutusten olisi oltava vapaaehtoisia ja korvauksetto-
mia,

veren ja veriplasman kiyton osalta ladkevalmisteiden
valmistuksen ldht6aineena neuvoston direktiivin
89/381/ETY 3 artiklassa viitataan toimenpiteisiin,
joita jasenvaltioiden on toteutettava tartuntatautien
levidmisen ehkiisemiseksi, sekd kyseisen direktiivin
6 artiklassa tarkoitettuja kokeita koskevien vaati-
musten muutoksiin; nditd toimenpiteitd ovat
Euroopan farmakopean monografioiden seké erityi-
sesti veren ja veriplasman luovuttajien valintaa ja
tutkimista koskevien Euroopan neuvoston ja
Maailman terveysjirjeston (WHO) suositusten sovel-
taminen, yhteisobn omavaraisuuden edistiminen
ihmisveren ja -veriplasman suhteen sekd vapaach-
toisen ja korvauksettoman veren ja veriplasman
luovutukseen rohkaiseminen,

otettaessa talteen kokoverta tai veriplasmaa ei voida
aina tietad, kéytetddnko sitd jatkojalostukseen tai
verensiirtoon,

kaikki hoitotarkoituksiin, sekd verensiirtoon etti
edelleen lidkkeiden teolliseen valmistukseen kiaytet-
tava veri ja veriplasma on hankittava ihmisilts, joiden
terveydentila on sellainen, ettd luovutuksesta ei
atheudu haitallisia vaikutuksia heididn terveydenti-
laansa ja tarttuvien tautien levidmisen vaara on
mahdollisimman pieni; jokainen luovutettu erd on
tutkittava sellaisten sadntdjen mukaisesti, joilla
voidaan varmistaa, ettd kaikki tarvittavat toimenpiteet
on toteutettu verta tai verivalmisteita vastaanottavien
yhteisén kansalaisten terveyden suojelemiseksi,

jasenvaltioiden verensiirtojirjestelmien tehtivinid on
palvella niiden kansalaisia, joten on huolehdittava
siitd, ettd he voivat luottaa nididen jirjestelmien
turvallisuuteen,

jasenvaltioiden politiikoissa ja kidytdnnoissd on eroja
luovuttajien valinnassa ja luovutetun veren seulon-

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

nassa yhteisén sisilla epidemiologisista, historialli-
sista ja kulttuurisista syisti,

veren riittdvan saatavuuden varmistamiseksi kliinisiin
tarkoituksiin on tirkedd, ettd jasenvaltiot tekevit
yhteistyota tallaisten erojen poistamiseksi ja molem-
minpuolisen luottamuksen aikaansaamiseksi sen
suhteen, ettd verensiirtoketju on kaikilta osiltaan
turvallinen,

henkilén soveltuvuus veren ja veriplasman luovutta-
jaksi on veren ja verivalmisteiden turvallisuuteen
olennaisesti vaikuttava tekija,

mahdollisilta luovuttajilta on pyydettava tietoja kyse-
lylomakkeen avulla, joka voi olla erilainen eri jasen-
valtioissa, ja jonka tarkoituksena on tunnistaa yleiset
riskikédyttaytymisen muodot ja riskeja aiheuttavat
sairaudet,

on olennaisen tirkedd toteuttaa kaikki toimenpiteet
verta ja veriplasmaa luovuttavien henkiloiden
terveyden suojelemiseksi ja rajoittaa veren tai verival-
misteiden kautta tapahtuvan tartuntatautien levid-
misen vaara ja mahdollisimman vihiin,

luovuttajien  hyviaksymistd, luovutetun  veren
seulontaa ja asiaankuuluvien tietojen rekisterdintid
koskevien kiytintdjen lihentyminen yhteisossid

edistdd veri- ja veriplasmaluovutusten ja verensiir-
tojen turvallisuutta kohtaan tunnetun luottamuksen
lisadmistd; talldisen kaytintdjen lahentymisen aikaan-
saamiseksi tarvitaan toimenpiteiti yhteison tasolla,

yhteisébn  tason  toimenpiteissi  olisi  otettava
huomioon verta koskevat kansalliset ja kansainviliset,
erityisesti. WHO:n ja Euroopan neuvoston ohjeet,
suositukset ja standardit,

toissijaisuusperiaatten mukaisesti yhteisd voi toteuttaa
talla alalla uusia toimenpiteitd, jotka eivit kuulu sen
yksinomaiseen toimivaltaan, esimerkiksi luovuttajien
soveltuvuuden ja luovutetun veren tutkiminen
ainoastaan, jos ehdotetun toiminnan laajuuden tai
vaikutusten vuoksi kyseisen toiminnan tavoitteet
voidaan saavuttaa paremmin yhteisén kuin jisenval-
toiden tasolla; yhteisesti sovitut luovuttajan sopi-
vuutta ja luovutetun veren tutkimista koskevat suosi-
tukset on timan vuoksi otettava kidytton luovutetun
veren ja plasman turvallisuuden ja luovuttajien
terveyden suojelemiseksi sekd sen luottamuksen
varmistamiseksi, joka kansalaisilla verensiirtoketjun
turvallisuudesta on erityisesti yhteisossa liikkuessaan,
ja yhteison lainsddddnndsséa saddetyn yhteisén omava-
raisuuden saavuttamiseksi,
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23)

24)

25)

26)

jasenvaltioilla on kuitenkin oikeus pitad voimassa tai
ottaa kdyttoon suosituksen mukaiset perusvaati-
mukset ylittdvia vaatimuksia noudattamalla samalla
perustamissopimuksen madrdyksid tai sen nojalla
hyviksyttyja toimenpiteitd, ja tehda itsendisesti luovu-
tetun veren ja veriplasman tuontia ja vientid koskevat
paatokset,

suhteellisuusperiaatteen mukaisesti niiden keinojen,
joita yhteisén tasolla kéytetdan vakiintuneiden
kaytantojen ja yhdenmukaisuuden edistimiseksi
yhteisossd veren ja veriplasman luovuttajien soveltu-
vuuden ja luovutetun veren seulonnan osalta, on
oltava oikeassa suhteessa asetettuun tavoitteeseen;
perustamissopimuksen 129 artiklan  mukaiset
neuvoston suositukset ovat asianmukaisia keinoja
timén toteuttamiseksi yhteisén tasolla; ndiden suosi-
tusten on oltava yhdenmukaisia direktiivin
89/381/ETY kanssa,

luovuttajien soveltuvuutta ja tutkimusvaatimuksia
koskevat suositukset ovat osa verensiirtoketjun turval-
lisuuden parantamisstrategiaa, jonka muita osateki-
joitd ovat verta kerddvien laitosten tarkastaminen ja
akkreditointi, toimintaan liittyvien menetelmien
laadunvarmistusta koskevat vaatimukset, veren ja
verivalmisteiden paras mahdollinen kéyttd, verensiir-
tojen valvonta ja asiaa koskeva tietoisuus suuren
yleisén parissa,

yhteison on ehdottomasti saatava kayttoonsd paras
mahdollinen veren ja verivalmisteiden turvallisuuteen
liittyvé tieteellinen tieto, ja varovaisuuden periaattetta
on noudatettava, ellei tieteellistid tietoa ole saatavissa,
ja

yksiléiden suojelusta henkilStietojen kasittelyssa ja
niiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta 24 péivini
lokakuuta 1995 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 95/46/EY (') saddetddn erityi-
sistd vaatimuksista terveyttd koskevien tietojen kisit-
telyssd,

SUOSITTELEE, ETTA:

Maaritelmat

Tatda suositusta tulkittaessa jasenvaltioiden olisi
kaytettava liitteessd I lueteltuja kasitteitd kyseisessd
liitteessd annettujen merkitysten mukaisesti.

Mahdollisille luovuttajille annettavat tiedot

Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd kaikille
mahdollisille veren tai veriplasman luovuttajille
kerrotaan:

() EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31

Luovuttajien valistamiseksi

a) tdsmallisen mutta yleisesti ymmirrettavan tiedo-
tusmateriaalin muodossa veren merkityksestd, siitd
valmistettavista tuotteista sekd veri- ja veriplasma-
luovutusten merkittévistd hyodystd potilaille;

o
-~

syyt, joiden vuoksi edellytetaan luovuttajan lddke-
tieteellisten tietojen selvittdmista, ladkédrintarkas-
tusta ja luovutetun veren tutkimista, tietoa tartun-
tataudeista, jotka voivat levitd veren ja verivalmis-
teiden kautta, HIV:n/aidsin ja hepatiitin merkeista
ja oireista, seké tietoisesti annetun suostumuksen
merkityksestd, luovuttamasta pidéttaytymisestd
sekd luovuttajan véliaikaisesta tai pysyvistd hylkaa-
misesti;

c) syyt, joiden vuoksi henkilon ei pitiisi luovuttaa
verta, koska luovuttaminen voi vaikuttaa haitalli-
sesti hanen omaan terveyteensi,

d) syyt, joiden vuoksi henkilon ei pitdisi luovuttaa
verta, koska luovuttaminen asettaa vastaanottajat
vaaralle alttiiksi, esimerkkeinid seksuaalinen riski-
kayttaytyminen, HIV/aids, hepatiitti, huumausai-
neriippuvuus sekd ladkkeiden kéayttd ja vaarin-
kaytto;

e) ettd henkil6 voi muuttaa mieltdan kesken luovu-
tuksen ilman, ettd siitd aiheutuu hinelle kohtuu-
tonta himmennysta tai hankaluutta;

f) ettd luovutuksen voi lopettaa tai keskeyttdd missé
vaiheessa tahansa;

g) ettd luovuttaja voi esittdd kysymyksid kaikissa
vaiheissa;

h) hdnen voivan ehdottomasti luottaa siihen, ettd jos
koetuloksissa  ilmenee patologisia 16ydoksid,
hinelle ilmoitetaan siitdi eikd héinen anneta
luovuttaa verta liitteessd II olevissa B ja C osassa
esitettyjen suositusten mukaisesti hidnen oman
turvallisuutensa tai mahdollisten vastaanottajien
turvallisuuden vuoksi; sellaisten mahdollisten
luovuttajien, jotka eivit halua, ettd heille ilmoite-
taan niistd, ei saisi antaa osallistua verenluovutuk-
seen;

i) yksityiskohtaisesti luovutukseen liittyvien mene-
telmien luonteesta ja riskeistd niille, jotka haluavat
osallistua kokoveren luovutukseen tai afereesioh-
jelmiin.

2.2 Tietojen luottamuksellisuutta varten

a) luottamuksellisuuden varmistamiseksi toteutetuista
toimenpiteistd: terveydenhoitoalan henkilostolle
annetut terveystiedot, henkilén luovuttamalle
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3.1

32

verelle tehtyjen tutkimusten tulokset sekd luovu-
tetun veren myShemmin tapahtuvan jéljittimisen
mahdollisuus;

b) luovuttajan voivan luottaa siihen, etta kaikki haas-
tattelut mahdollisten luovuttajien kanssa ovat luot-
tamuksellisia;

) ettd luovuttaja voi luottamuksellista menettelyd
kayttden pyytdd verta ja veriplasmaa kerdavaa
laitosta olemaan kayttimatta luovuttamaansa verta.

Mahdollisilta luovuttajilta vaadittavat tiedot

Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd kaikkien
mahdollisten luovuttajien on ilmaistuaan halukkuu-
tensa luovuttaa verta tai veriplasmaa toimitettava
verta ja veriplasmaa kerddville laitokselle seuraavat
tiedot itsestdan:

Henkilitiedot

Asianmukaiset henkil6tiedot, joista kdyvit ilmi nimi
(etu- ja sukunimi), osoite sekd syntymdaika, tai muut
tiedot, joiden avulla jokaisen luovuttajan henkillli-
syys voidaan yksiselitteisesti todeta.

Terveystiedot

a) Henkilon terveydentilaa ja terveystaustaa koskevat
tiedot, my6s sellaiset kéyttaytymispiirteet, jotka
voivat auttaa tunnistamaan ja seulomaan henkil6t,
joiden verenluovutus voi aiheuttaa heille tervey-
dellistd haittaa tai muille tartuntavaaran, kirjalli-
sesti kyselylomakkeella, jossa kiytetdédn liitteessd II
suositeltuja perusteita, ja henkilokohtaisessa haas-
tattelussa terveydenhuoltoalan koulutuksen
saaneen henkilén kanssa.

b) Mahdollisen luovuttajan ja haastattelijan allekir-
joitus kyselylomakkeessa tai luovuttajan allekir-
joitus erillisessd vakuutuksessa sen osoittamiseksi,
ettd annettu tiedotusmateriaali on luettu ja
ymmairretty, henkilolle on annettu mahdollisuus
kysymyksiin ja niithin on vastattu tyydyttavisti
sekd, etti henkilé on antanut suostumuksensa,
erityisesti luovutetun veren tai veriplasman kaytto-
tarkoituksen osalta, siihen, etti hinen luovutta-
maansa verta tai veriplasmaa voidaan antaa veren-
siirtoa tarvitseville potilaille tai kayttda verivalmis-
teisiin siind maassa, jossa luovutus tapahtuu, tai
toisessa maassa, jonne luovutettu veri tai veri-
plasma viedddn, luovutusmaan sddnndsten ja
madrdysten mukaisesti, sekd sen osoittamiseksi,
ettd henkil6 on tietoisesti antanut suostumuksensa
luovuttajaksi ryhtymiseen.

4.1

4.2

5.1

Luovuttajan rekisterdinti

Jasenvaltioiden olisi huolehdittava tunnnistamis-/re-
kisterdintijirjestelmén perustamisesta niin, ettd

Luovutuskeskusten tunnistaminen

jokaisen jasenvaltion kaikki luovutuslaitokset ovat
erikseen tunnistettavissa;

Luovuttajien tunnistaminen ja rekisteritiedot

a) Mahdollisten luovuttajien tunnistamista koskevat
tiedot rekisteroidd4n automaattiseen tai manuaali-
seen jdrjestelméddn, josta ne ovat tarkistettavissa
jokaisella luovutuskerralla;

b) Luovuttajia ja mahdollisia luovuttajia koskevien
rekisterien ylldpito jirjestetddn siten, ettd varmiste-
taan luovuttajien yksiselitteinen tunnistaminen ja
suojellaan luovuttajan henkil6llisyys luottamuksel-
listen tietojen luvattomalta kaytoltd, mutta tehddan
mahdolliseksi kunkin luovutuksen mahdollinen
myShempi jiljittiminen;

¢) Tietoihin on mahdollista sisillyttad tietoja sellai-
sista luovuttajalle luovutuksesta aiheutuneista
haitallisista vaikutuksista, joiden vuoksi henkilén
ei anneta joko tilapdisesti tai pysyvisti olla luovut-
tajana, varmistaen samalla tietojen luottamukselli-
suuden.

Luovuttajan soveltuvuus

Taatakseen, etti henkilé soveltuu veren tai veri-
plasman luovuttajaksi, jasenvaltioiden olisi huolehdit-
tava siitd, ettd

Kokoveren luovuttajien ja afereesimenetelmdlli
saatujen  ainesosien luovuttajien  hyvdksymistd
koskevat soveltuvuuskriteerit

a) veren ja veriplasman luovuttajien hyviksymistd
koskevat soveltuvuuskriteerit ovat ndhtavina jokai-
sessa luovutuslaitoksessa ja luovuttajille kerrotaan
selkedsti, kuinka tirked4d on, ettdi he ovat haluk-
kaita luovuttamaan, seki se, ettd hyvaksymisperus-
teet ovat tirkeit;

b) kyselylomakkeessa ja/tai henkilokohtaisessa haas-
tattelussa  tehtyihin  kysymyksiin  annettujen
vastausten perusteella voidaan luottaa siihen, ettd
luovutus ei vaikuta haitallisesti sen henkilén
terveyteen, joka vastaanottaa luovutuksesta saatavia
valmisteita;

c) mahdollinen luovuttaja tayttaa liitteessd II olevassa
A osassa suositetut fyysiset vaatimukset, jotta
luovutuksesta ei aiheudu haittaa hénen omalle
terveydelleen;

d) mahdollisen luovuttajan soveltuvuus maéritetadan
jokaisella luovutuskerralla;

e) ’korvaavien luovuttajien’ kiytdstd luovutaan vihi-
tellen;
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f) vastaava ldakari voi kirjallisella valtuutuksella
hyviksyd mahdollisen luovuttajan, jonka soveltu-
vuudesta on epéavarmuutta.

5.2 Kokoveren Iuovuttajien ja afereesimenetelmdlld

53

saatujen ainesosien luovuttajien hylkddmisperusteet

Henkil6t, joihin voidaan liittdd jokin liitteessd II
olevassa B tai C osassa luetelluista sairauksista tai
tunnusmerkeistd, on todettava veren tai veriplasman
luovutukseen soveltumattomiksi joko pysyvisti tai
tilapaisesti.

Rekisterit hyldtyistd luovuttajista

Luovutuslaitokset pitavit rekisterid niistdi mahdolli-
sista luovuttajista, jotka on hylatty joko pysyvasti tai
tilapaisesti, mainiten hylkdamisen syyt.

Tietosuoja

Jasenvaltioiden  olisi ~ varmistettava  direktiivin
95/46/EY mukaisesti mahdollisia luovuttajia koske-
vien arkaluontoisten ladketieteellisten tietojen luotta-
muksellisuus, ja erityisesti:

a) huolehdittava siitd, ettd toteutetaan tietosuojatoi-
menpiteet samoin kuin suojatoimenpiteet luovut-
tajatiedostoissa tai hylittyja luovuttajia koskevissa
rekistereissd olevien tietojen luvattoman lisddami-
sen, poistamisen tai muuttamisen samoin kuin
tietojen siirron varalta;

b) huolehdittava siitd, etti kédytdssi on menettelyt
tiedoissa ilmenevien ristiriitaisuuksien selvittimi-
seksi;

C) estettavd téllaisten tietojen luvaton paljastaminen,
mutta varmistettava, etti luovutukset on mahdol-
lista jaljittaa.

Miirit ja luovutusvilit

Luovuttajan terveyden suojelemiseksi jasenvaltioiden
olisi huolehdittava siiti, ettid

a) kerityn veren ja veriplasman maird on enintddn
liitteessa III suositeltu méirs;

b) luovutusvilit ovat vihintdan liitteessd III suosi-
tellun pituisia;

c) luovuttaja saa hoitoa, mikéli luovutuksen yhtey-
dessd esiintyy luovutukseen liittyvid ongelmia.

Luovutetusta verestd otettujen niytteiden tutki-
minen

Varmistaakseen kaikkien veri- ja veriplasmaluovu-
tusten turvallisuuden jasenvaltioiden olisi:

a) varmistettava, ettd kaikesta verensiirtotarkoituksiin
tai teolliseen ldakkeiden valmistukseen tarkoite-
tusta verestd ja veriplasmasta tutkitaan niyte veren
ja  veriplasman vilitykselld tarttuvien tautien
varalta kayttamalla hyvaksyttyja seulontatutki-
muksia sellaisten yksik6éiden poistamiseksi, jotka
antavat toistuvasti positiivisen tuloksen;

b

~

varmistettava ennen niiden kayttod, ettd kaikki
veri- ja plasmaluovutukset antavat negatiivisen
tuloksen liitteessd IV lueteltujen merkkiaineiden
osalta;

) vaadittava, ettd ensimmaiisessd seulontatutkimuk-
sessa  positiiviseksi  osoittautuneet verindytteet
tutkitaan uudelleen liitteessd V esitetyn perusme-
netelmin mukaisesti.

Lisdtoimenpiteet

Jéasenvaltioiden olisi:

a) varmistettava, ettd luovutuslaitoksella on tarvit-
taessa varauduttu antamaan neuvontaa mahdolli-
sille hylatyille luovuttajille;

b) edistettdvd luovuttajia ja luovutuksia koskevien
epidemiologisten tietojen keruuta, analysointia ja
arviointia verensiirtojen turvallisuuden parantami-
seksi;

) toteutettava kaikki tarvittavat toimet timan suosi-
tuksen jakamiseksi kaikille asianosaisille, erityi-
sesti alueellaan toimiville verta kerddville laitok-
sille;

d) toteutettava kaikki tarvittavat toimet edistddkseen
vapaachtoista ja korvauksetonta veren tai veri-
plasman luovuttamista ja tukee tdysimédraisesti
Euroopan neuvoston ty6td téilla alalla ottaen
huomioon vapaaehtoista ja korvauksetonta luovu-
tusta koskevan seuraavan Euroopan neuvoston
madritelman:

“Luovutus katsotaan vapaaehtoiseksi ja korvaukset-
tomaksi, jos henkild antaa verta, veriplasmaa tai
verisoluja omasta tahdostaan eiké saa siitd maksua
rahana tai muussa muodossa, jota voitaisiin pitdd
rahan korvikkeena. T#dhin sisiltyisi muu tyostd
poissaoloaika, kuin se mika kohtuullisesti tarvitaan
luovutukseen ja matkoihin. Pienet muistoesineet,
virvoitusjuomat ja korvaukset suorista matkaku-
luista voivat kuulua vapaaehtoisiin korvauksetto-
miin luovutuksiin.”

KEHOTTAA KOMISSIOTA:

— raportoimaan niiden suositusten soveltamisesta sekd

tarkkailemaan suositusten alaan kuuluvia seikkoja
tehddkseen tarvittavat tarkistamista ja ajantasaistamista
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koskevat ehdotukset; ottamaan kansallisia asiantunti-
joita kaikista jdsenvaltioista mukaan kyseisten ehdo-
tusten valmisteluun,

edistimadn ensisijaisesti tieteelliseen tutkimukseen
perustuen tyota, joka koskee liitteessd III suositelluista
enimmaiismédristd ja luovutusten vihimmaisaikavi-
leista poikkeamisten mahdollisia terveysvaikutuksia,
jotta voidaan madrittdd, aiheutuuko plasmafereesin
avulla kerdttdvistdi nykyisid kansainvilisia ohjeita
suuremmista vuosittaisista plasmamédrissdé mahdolli-
sesti terveydelle haitallisia vaikutuksia; sekd tekemain
ty6td yhteisten maarien ja luovutustiheyksien 16ytami-
seksi muun tyyppisen afereesin osalta,

tekemén tarvittaessa yhteistd terminologiaa koskevia
ehdotuksia, verensiirtojen turvallisuutta ja veriomava-

raisuutta koskevan yhteisén strategian kehittamiseksi
edelleen.

tarkastelemaan mahdollisimman pian ldheisessd
yhteisty6ssd jisenvaltioiden kanssa kaikkia GAT:n
(genome amplification technology) kiyttoon liittyvid
ndkokohtia, PCR-seulonta (polymeraasiketjureaktio)
mukaan lukien, jotta ehkiistiisiin tartuntatautien
levidminen verensiirron valitykselld,

Tehty Luxemburgissa 29 paivind kesdkuuta 1998.

Neuvoston puolesta
R. COOK

Pubeenjobtaja
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Veri

Verivalmiste

Veren ainesosa

Veresti tai veriplasmasta perii-
sin oleva lidke
Luovuttaja

Mahdollinen luovuttaja

Ensimmaiistd kertaa luovuttava
henkilo

Uudelleen luovuttava henkild

Sainndllinen luovuttaja

Korvaava luovuttaja

LIITE T

YHTEINEN KASITTEISTO

Yhdeltd luovuttajalta keritty kokoveri, joka on kisitelty joko
verensiirtoa tai my6hempai jalostusta varten.

Kaikki ihmisen kokoverestd tai veriplasmasta periisin olevat
hoitotarkoitukseen soveltuvat valmisteet.

Veren hoitotarkoitukseen soveltuvat ainesosat (punasolut, valkoso-
lut, verihiutaleet, veriplasma), joita voidaan valmistaa sentrifugoi-
malla, suodattamalla tai jaadyttimallad kéayttden veripankkien ta-
vanomaisia menetelmii.

Sama merkitys kuin direktiivissa 89/381/ETY annettu.

Normaalin terveydentilan omaava henkild, jolla on hyvi terveys-
tausta ja joka luovuttaa verta tai veriplasmaa hoitotarkoituksiin.

Henkil®, joka ilmoittautuu verta tai veriplasmaa keraévassa laitok-
sessa ja ilmoittaa haluavansa luovuttaa verta tai veriplasmaa.

Henkild, joka ei ole koskaan aiemmin luovuttanut verta tai veri-
plasmaa.

Henkilo, joka on luovuttanut aiemmin, mutta ei viimeisten
kahden vuoden aikana samassa luovutuslaitoksessa.

Henkilo, joka luovuttaa sdénnollisesti verta tai veriplasmaa (on
luovuttanut viimeisten kahden vuoden aikana) vihimmaiisluovu-
tusvilien mukaisesti samassa luovutuslaitoksessa.

Potilaan hankkima verenluovuttaja, jonka ansiosta potilaalle
voidaan antaa verensiirtoa vaativaa hoitoa.
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LIITE IT

VEREN JA VERIPLASMAN LUOVUTTAJIEN HYVAKSYMISEN TAI HYLKAAMISEN OLEN-
NAISET PERUSTEET

A. Veren ja veriplasman luovuttajien suojelemiseksi noudatettavat fyysiset vaatimukset

Tkd

Veren ja veriplasman luovuttajien olisi oltava 18 — 65-vuotiaita. Ensimmiistd kertaa luovuttavien 60 — 65-
vuotiaiden luovuttajien hyviksyminen on vastaavan laakédrin harkintavallassa. Uudelleen luovuttavat
henkil6t voivat jatkaa luovuttamista 65 ikdvuoden jilkeen vastaavan ldakirin vuosittain antamalla luvalla.

Kokoveren osalta voidaan hyviksya sellaiset 17-vuotiaat luovuttajat, joita ei oikeudellisesti luokitella ala-
ikaisiksi. Muuten edellytetdéin kirjallista suostumusta sovellettavan lain mukaisesti.
Paino

Vihintdan 50 kiloa painavat luovuttajat voivat luovuttaa kokoverta tai veriplasmaa.

Verenpaine

Systolinen verenpaine saa olla korkeintaan 180 mmHg ja diastolinen verenpaine korkeintaan 100
mmHg.

Syke

Sykkeen olisi oltava sadnnéllinen ja 50 —110 lyontia minuutissa. Aktiiviurheilua harrastavat mahdolliset
luovuttajat, joiden pulssi on alle 50 lyontid minuutissa, voidaan hyviksya.

Joko

Hemoglobiini

Hemoglobiinipitoisuus olisi maaritettdvé luovutushetkelléd ja sen olisi oltava naisilla vihintdan 12,5 g/100
ml ja miehilld vahintaan 13,5 g/100 ml (tai vastaavat arvot millimooleina litraa kohti).

tai

Hematokriitti

Hematokriitti (solujen prosenttiosuus veren tilavuudesta veren linkoamisen jilkeen) olisi maériteltava
luovutushetkelld ja sen olisi oltava naisilla vihintaan 38 % ja michilld 40 %. Plasmafereesiluovuttajien
osalta vihimmaismééran olisi oltava 38 %.

Vain plasmafereesin osalta

Proteiinin mairdn olisi oltava vihintdan 60 g/l

B. Veren ja veriplasman luovuttajien suojelemiseksi noudatettavat hylkdaamiskriteerit

Jos mahdollisilla luovuttajilla on tai on ollut jokin seuraavista sairauksista tai tiloista, olisi heidin oman
terveytensd suojaamiseksi verta kerddvissd laitoksessa toimivan laillistetun ladkarin harkittava, ovatko he
pysyvésti tai tilapdisesti soveltumattomia luovuttamaan verta tai veriplasmaa.

1. Pysyvd hylkddminen

— autoimmuunisairaudet

— sydin- ja verisuonitaudit

— keskushermoston sairaudet

— pahanlaatuiset sairaudet

— epitavallinen verenvuototaipumus

— pyortyily (synkopea) tai kouristuksia

— vakava tai krooninen maha- tai suolisairaus, verisairaus, aineenvaihduntasairaus, hengityselinten
sairaus tai munuaissairaus, jotka eivit kuulu edelldi mainittuihin ryhmiin.
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2. Tilapdinen bylkddminen

Soveltumaton yhdeksidn kuukauden ajan

— raskaus (synnytyksen jalkeen)
— abortti

Soveltumaton (vaihteleva aikavili)

— vaarallisten urheilulajien harrastaminen

— ty6, joka voi aiheuttaa ongelmia pian luovutuksen jilkeen
— muut syyt
C. Veren ja veriplasman luovuttajien hylkddmiskriteerit vastaanottajien suojaamiseksi

Jos mahdollisilla luovuttajilla on tai on ollut jokin seuraavista sairauksista tai tiloista, verta kerddvéssi
laitoksessa toimivan laillistetun ladkarin olisi harkittava, ovatko he pysyvisti soveltumattomia luovutta-
maan verta tai veriplasmaa mahdollisten vastaanottajien terveyden suojaamiseksi:

1. Pysyvd hylkddminen

— autoimmuunisairaudet

— tartuntataudit — henkilot, joilla on tai on ollut jokin seuraavista:

babesioosi

hepatiitti B (HBsAG vahvistettu positiiviseksi)
hepatiitti C

tarttuva hepatiitti (epaselvd etiologia)
HIV/aids

HTLV I/11

lepra

leishmaniaasi (kala-azar)

Q-kuume

kuppa (syfilis)

Trypanosoma cruzi (Chagasin tauti)

— pahanlaatuiset sairaudet

— TSE (tai jos sitd on perheessd geneettisesti)

— krooninen alkoholismi

— sarveiskalvon/kovakalvon siirrinniinen

— diabetes, jos kiytetddn insuliinia

— suonensisdinen huumausaineiden kaytto

— ihmisperéisen aivolisikehormonin (esim. ihmisen kasvuhormonin) saaja

— sellainen seksuaalinen kéyttdytyminen, jonka vuoksi henkild voi levittdd tarttuvia sairauksia,
mukaan lukien henkildt, jotka ovat olleet sukupuolisuhteessa rahaa tai huumeita saadakseen

2. Tilapdinen hylkddminen

2.1 Soveltumaton kahden vuoden ajan

tuberkuloosi (sen jilkeen kun on todettu parantuneeksi)
toksoplasmoosi (parantumisen ja IgM-vasta-aineiden havidmisen jilkeen)
bruselloosi (tdydellisen parantumisen jilkeen)

2.2 Soveltumaton yhden vuoden ajan

vahingossa tapahtuva altistuminen verelle tai veren kontaminoimille vilineille
akupunktuuri (ellei tekijind ole laillistettu ammatinharjoittaja)
tahystystutkimus

hoito, johon kuuluu katetrien kéyttd

verensiirto tai suuri leikkaus

kudoksen tai solujen siirto

kehonlévistys

ldakeallergia, erityisesti allergisuus penisilliinille (viimeisen altistuksen jilkeen)
tatuointi

ollut liheisessda yhteydessd hepatiitti B:td tai C:td kantavan kanssa
vesikauhurokote (jos se on annettu altistuksen jilkeen)
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23

24

2.5

2.6

27

2.8

29

Soveltumaton kuuden kuukauden ajan

— tarttuva mononukleoosi (parantumisen jilkeen)

Soveltumaton neljin viikon ajan

— henkildt, jotka ovat saaneet eldvid heikennettyjid viruksia sisdltdvid rokotteita

Soveltumaton kahden viikon ajan

— lievd infektiotauti

Soveltumaton yhden viikon ajan

— pieni leikkaus

Soveltumaton 72 tunnin ajan

— henkildt, jotka ovat saaneet rokotteita (siedédtyshoitona)

Soveltumaton 48 tunnin ajan

— hammasldakirin tai hammashoitajan antaman hoidon jilkeen

— henkildt, jotka ovat saaneet kuolleita/inaktivoituja viruksia, bakteereita tai riketsioita sisdltavia
rokotteita

— vesikauhurokote (profylaktinen rokottaminen)

Soveltumaton (kesto vaihtelee)

— hepatiitti A

— ladkehoito

— malaria (ei koske plasmafereesiluovuttajia)
— trooppiset sairaudet (muut)

Luovuttajan tilapdiselle hylkddamiselle voi olla my6s muita luovuttajan oman terveyden suojelemiseen
liittyvia syitd. Pdatoksen soveltumattomuuden kestosta tekee verta kerédévissé laitoksessa toimiva laillis-
tettu laakari.
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LIITE IIT

KOKOVEREN JA VERIPLASMAN LUOVUTUS

Suositeltavat enimmaiismaiirit ja vihimmaisaikavilit

Kokoveri

Enimmaiismairi luovutuskertaa kohti

yhtijaksoista 12 kuukauden jaksoa
kohti

Vihimmaiisaika luovutuskertojen vililla
Automaattinen plasmafereesi

Enimmaisméara

(antikoagulantti pois lukien) luovutuskertaa kohti

Vihimmaisaika luovutuskertojen valilla

500 ml

3 litraa

8 viikkoa

650 ml

Luovutusten valilla pitéisi olla vahin-
tidn kaksi paivdd. Seitsemén paivan
jakson aikana olisi sallittava enintdin
kaksi luovutusta.

Nykyisissd kansainviélisissa verta koskevissa ohjeissa suositellaan, ettd automaattisen plasmafereesin avulla
kerattavan plasman vuosittainen enimmaisméira on 15 litraa; koska suuremman méiridn kerddamisestd tervey-
teen kohdistuvien haitallisten vaikutusten olemassa olosta tai puuttumisesta ei ole tieteellistd néyttdd, timén

olisi oltava keskeinen tieteellinen tutkimuskohde.

Yksilollisesti sopivia luovutusmairid arvioitaessa olisi otettava huomioon myos fyysiset ominaisuudet kuten

luovuttajan sukupuoli ja ruumiin paino.
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LIITE IV

KAIKKIEN VERINAYTTEIDEN — SEKA KOKOVEREN ETTA VERIPLASMAN — SEULON-

TATUTKIMUKSET
Hepatiitti C -viruksen vasta-aineet Anti-HCV
Thmisen immuunikatoviruksen 1 tyypin vasta-aineet Anti-HIV 1
IThmisen immuunikatoviruksen 2 tyypin vasta-aineet Anti-HIV 2
Hepatiitti B:n pinta-antigeeni HBsAg
ABO-ryhma @ ®
Rh-tyyppi @ ®

Malaria ® endeemisilla alueilla matkustavilta (ellei malarian tartuntavaaraa ole muuten otettu huomioon
soveltamalla tillaisiin matkailijoihin kolmen vuoden luovutuskieltoa)

Treponema pallidum (syfilis) ®

@ Jos voidaan osoittaa, ettd sellaisen jo tunnetun luovuttajan veriryhmd, jonka veriryhmi on aiemmin
médritelty ja varmistettu kahden eri luovutuksen yhteydessd otetusta niytteestd, voidaan luotettavasti
siirtdd veren ainesosan etikettiin kéyttimalla validoidusti luotettavaksi todettua automaattista tiedonkasit-
telyjirjestelméd, ABO- ja Rh-ryhmien médiritysté ei tarvitse uusia jokaisen luovutuksen yhteydessi. Tillai-
sessa tapauksessa luovuttajan veriryhmia on tarkistettava maariajoin.

® Ei vaadita ainoastaan fraktiointiin tarkoitetun afereesiplasman osalta.
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LIITE V

Perusmenetelmi: Seulontatutkimuksissa saatujen positiivisten tulosten tulkinta luovutetun veren
kliinistd kaytt64d varten ja ylimaidriisissd/vahvistavissa tutkimuksissa saatujen positiivisten
tulosten tulkinta luovuttajan hylkddmistd silmilld pitden

verinayte
1 x seulontatutkimus

v

tulos negatiivinen luovuttaja ja luovutettu veri hyvaksytaan

!

seulontatutkimus
reaktiivinen/madrittelematén

toistetaan kahdesti samalla testikitilla ja samaa verinaytetta kayttaen

' ' ' '

seulontatutkimus seulontatutkimus seulontatutkimus seulontatutkimus
- - + + +? +/7-
yksikkd/luovuttaja PO
hyvéksytaan yksikkd hylataan

'

eri periaatteeseen perustuvat lisatutkimukset, joissa kaytetddn samaa verinaytetta,
sisdltéen testin, jolla vahvistetaan seulontatulos

' '

positiivinen maadrittelematén
tulos tulos

L v

kaikki tulokset laitoksia, jotka ovat saaneet plasmaa kasittelevalle laitokselle
negatiivisia verikomponentteja edellisesta on ilmoitettava aiemmista
luovutuksesta, on informoitava luovutuksista mahdollisimman

niin pian kuin mahdollista ja
joka tapauksessa 7 vuoro-
kauden kuluessa: luovuttajan
edellisen yksikon jéljitys

pian ja joka tapauksessa 7
vuorokauden kuluessa:
luovuttajan aikaisempien
yksikoiden jéljitys

mahdolliset A
lisdkokeet/luovuttaja
hyvaksytaan
2. verinayte
seulonta- ja

kaikki tutkimukset negatiivisia

positiivinen tulos

!

!

luovuttaja hyvéaksytaan

luovuttaja hylataén pysyvésti
ja héanelle ilmoitetaan asiasta

!

aikaisemmin luovutettujen yksikdiden

ja naista tuotettuja valmisteita
saaneiden potilaiden jaljitys

varmistustutkimukset

!

méaritteleméaton tulos

'

luovuttaja hylataan
tilapaisesti/hanelle
iimoitetaan asiasta

'

lisaselvitykset




