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1 YLEISTA
Talla madaraykselld pannaan tdytdntéon Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2004/23/EY* taytantdonpanosta annetut komission direktiivit seuraavasti:

Komission direktiivi 2006/17/EY? ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa ja
testausta koskevien tiettyjen teknisten vaatimusten osalta;

Komission direktiivi 2006/86/EY? ihmiskudosten ja -solujen Kasittelya, sailémista, silytysta
ja jakelua koskevien teknisten vaatimusten osalta.

Taméan madrdyksen laatu- ja turvallisuusvaatimuksia sovelletaan ihmisessa kaytettavaksi
tarkoitettuihin ihmiskudoksiin ja -soluihin.

Ihmiskudosten ja solujen jéljitettdvyydestd sek& vakavista haittavaikutuksista ja
vaaratilanteista ilmoittamisesta sdédetdén sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa.

2 IHMISKUDOSTEN JA -SOLUJEN LUOVUTTAMISTA, HANKINTAA JA
TESTAUSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

2.1 Maaritelmat
Tassa luvussa tarkoitetaan

a) sukusoluilla kaikkia keinoalkuisen liséantymisen tarkoituksiin kéytettavia kudoksia ja
soluja;

b) puolisoiden valisella luovutuksella sukusolujen luovuttamista sellaisen miehen ja
naisen valilla, jotka ilmoittavat olevansa keskenaan intiimissa fyysisessa suhteessa;

c) valittomalla kaytolla kaikkia menettelyjd, joissa soluja luovutetaan ja kdytetdan
tallettamatta niitd kudos- tai solupankkiin;

d) laatujarjestelmalla laadunhallinnan toteuttamisen edellyttamaa
organisaatiorakennetta, vastuunjakoa, menettelyjd, menetelmié ja resursseja mukaan
luettuna kaikki valittomat ja vélilliset laadunedistamistoimet;

e) vakiotoimintamenettelyilla kirjallisia ohjeita, joissa kuvataan kunkin menettelyn
vaiheet mukaan luettuna kaytettavat aineet ja menetelmat seka odotettu lopputuote;
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f)

9)

h)

validoinnilla (tai kvalifioinnilla, kun kyseessa ovat laitteet tai ymparistot)
dokumentoitua ja luotettavaa nayttéad  siitd, ettd tietyn  menettelyn,
vakiotoimintamenettelyjen tai laitteen avulla tai tietyssd ympéristossd saadaan
johdonmukaisesti aikaan tuote, joka vastaa ennalta vahvistettuja vaatimuksia ja
laatuominaisuuksia; menettely validoidaan, jotta jarjestelman toimintakyky ja
tehokkuus voidaan arvioida sen aiotun kayttotarkoituksen perusteella;

jaljitettavyydelld mahdollisuutta paikantaa ja tunnistaa kudos tai solu kaikissa
vaiheissa alkaen sen hankinnasta, kasittelystd, testauksesta ja séilytyksesta jakeluun
vastaanottajalle tai hdavitettdvaksi; jaljitettavyyteen sisdltyy se, ettd luovuttaja ja
kudoslaitos tai tuotantolaitos, joka vastaanottaa kudoksen tai solut tai kasittelee tai
sailod niit4, voidaan tunnistaa ja ettd vastaanottaja(t) kudosta tai soluja kayttavissa
terveydenhuoltolaitoksessa/-laitoksissa voidaan tunnistaa; jaljitettdvyyteen liittyy
my6s mahdollisuus paikallistaa ja tunnistaa kyseisten kudosten tai solujen kanssa
kosketuksiin joutuvia tuotteita ja aineita koskevat kaikki olennaiset tiedot;

talteenotto-organisaatiolla terveydenhuoltolaitosta, sairaalan yksikkdd tai muuta
laitosta, joka suorittaa ihmiskudosten ja -solujen hankinnan ja jota ei ole akkreditoitu
tai nimetty tai jolle ei ole myonnetty lupaa tai lisenssia toimia kudoslaitoksena.

2.2 Kudosten ja solujen hankintaan sovellettavat vaatimukset

Lukuun ottamatta tapauksia, joissa on kyse puolisoiden vélisestd sukusolujen
luovuttamisesta véalittdmaan kayttdon, tulee varmistaa, ettd ihmiskudosten ja -solujen
hankintaan myonnetddn lupa ainoastaan silloin, kun seuraavat 2-12 kohtien
vaatimukset tayttyvat:

Ihmiskudosten ja -solujen hankinnan toteuttavat henkil6t, jotka ovat suorittaneet
menestyksekk&ésti kudosten ja solujen hankintaan erikoistuneen kliinisen ryhman tai
hankintaan luvan saaneen kudoslaitoksen osoittaman koulutusohjelman.

Kudoslaitoksella tai talteenotto-organisaatiolla on oltava luovuttajien valinnasta
vastaavan henkiloston tai Kliinisten ryhmien kanssa, jollei ole kyse saman
organisaation tai laitoksen palveluksessa olevista henkil@istd, sellainen kirjallinen
sopimus, jossa tdsmennetddn noudatettavat menettelyt sen varmistamiseksi, ettd
liitteessa | vahvistettuja luovuttajien valintakriteereitd noudatetaan.

Kudoslaitoksella tai talteenotto-organisaatiolla on oltava kudosten ja solujen
hankinnasta vastaavan henkiloston tai Kliinisten ryhmien kanssa, jollei ole kyse
saman laitoksen tai organisaation palveluksessa olevista henkildistd, sellainen
Kirjallinen sopimus, jossa tdsmennetdan, minké tyyppisia kudoksia ja/tai soluja ja/tai
testeihin valittavia ndytteitd on tarkoitus ottaa talteen ja mita ohjeita noudatetaan.

On madritettavé vakiotoimintamenettelyt, joilla todennetaan

a) luovuttajan henkil6llisyys;



10.

11.

12.

b) luovuttajan tai luovuttajan perheen antamaa suostumusta tai lupaa koskevat
yksityiskohtaiset tiedot;

c) jaljempand 2.3 kohdassa sdddettyjen luovuttajia koskevien valintakriteerien
arviointi;

d) jaljempand 2.4 Kkohdassa s&adettyjen luovuttajille tehtdvien pakollisten
laboratoriotutkimusten arviointi.

Liséksi on madritettdva vakiotoimintamenettelyt, jotka koskevat kudosten ja solujen
hankintaa, pakkaamista, merkint6ja ja kuljetusta maardnpéahénsa kudoslaitokseen
tai kudoksia ja soluja suoraan jaettaessa niiden kaytostd vastaavalle Kliiniselle
ryhmalle tai kudos-/solundytteiden ollessa kyseessa tutkimuslaboratorioon, tdmén
méaarayksen 2.5 kohdan mukaisesti.

Hankinta on toteutettava 2.5 kohdan mukaisesti asianmukaisissa tiloissa noudattaen
menettelyjd, joilla minimoidaan hankittujen kudosten ja solujen bakteeri- tai muu
kontaminaatio.

Hankinnassa kaytettdvia materiaaleja ja laitteita on kasiteltava liitteessd 1V olevassa
1.3 kohdassa saddettyjen standardien ja vaatimusten mukaisesti ja ottaen
asianmukaisesti huomioon kansalliset ja kansainvaliset saanndkset, standardit ja
ohjeistot, jotka koskevat ladkkeiden ja l&akinnéallisten laitteiden sterilointia.
Kudosten ja solujen hankinnassa on kéytettdva kvalifioituja ja steriileja
instrumentteja ja talteenottolaitteita.

Kudosten ja solujen hankinta elévilta luovuttajilta on suoritettava ymparistossd, jossa
heidén terveytensd, turvallisuutensa ja yksityisyytensa voidaan taata.

Tarvittaessa on oltava saatavilla kuolleen luovuttajan ruumiin rekonstruoimiseksi
tarvittava henkilokunta ja laitteet. Rekonstruointi on suoritettava asianmukaisesti.

Kudosten ja solujen hankintaan liittyvat menettelyt on suoritettava 2.5 kohdan
tdsmennettyjen vaatimusten mukaisesti.

Luovuttajalle sekd luovutetuille kudoksille ja soluille on hankinnan yhteydessa tai
kudoslaitoksessa annettava yksilollinen koodi, jolla varmistetaan luovuttajan
asianmukainen tunnistaminen ja kaikkien luovutteiden jaljitettavyys. Koodatut tiedot
syotetaan tata tarkoitusta varten yllapidettyyn rekisteriin.

Luovuttajaa koskevia tietoja pidetddn ylla liitteessd 1V olevan 1.4 kohdan
mukaisesti.



2.3 Kudosten ja solujen luovuttajien valintakriteerit
Ihmiskudosten ja -solujen luovuttajien tulee tayttaa valintakriteerit, jotka on vahvistettu

a) liitteessa | kudosten ja solujen luovuttajien osalta sukusolujen luovuttajia lukuun
ottamatta;

b) liitteessa I11 sukusolujen luovuttajien osalta.

2.4 Luovuttajille tehtavat pakolliset laboratoriotutkimukset

1. Ihmiskudosten ja -solujen luovuttajille tulee tehdd seuraavat pakolliset
laboratoriotutkimukset:

a) kudosten ja solujen luovuttajille sukusolujen luovuttajia lukuun ottamatta
tehdaén liitteessa Il olevassa 1 kohdassa vahvistetut laboratoriotutkimukset;

b) edelld a alakohdassa tarkoitetut tutkimukset tehdaan liitteessa Il olevassa 2
kohdassa vahvistettujen yleisten vaatimusten mukaisesti.

2. Lisaksi tulee varmistua, etta

a) sukusolujen luovuttajille tehdaan liitteessa 111 olevassa 1, 2 ja 3 kohdassa
vahvistetut laboratoriotutkimukset;

b) edelld a alakohdassa tarkoitetut testit tehdaan liitteessé 111 olevassa 4 kohdassa
vahvistettujen yleisten vaatimusten mukaisesti.

2.5 Kudosten ja/tai solujen luovuttamisessa ja hankinnassa noudatettavat menettelyt ja
vastaanottaminen kudoslaitoksessa

Kudosten ja/tai solujen luovuttamisessa ja hankinnassa noudatettavien menettelyjen seké
kudosten ja/tai solujen vastaanoton kudoslaitoksessa tulee tayttaa liitteessa IV vahvistetut
vaatimukset.

3 IHMISKUDOSTEN JA -SOLUJEN KASITTELYA, SAILOMISTA, SAILYTYSTA
JA JAKELUA KOSKEVAT VAATIMUKSET

3.1 Méaaritelmat

Tassa luvussa tarkoitetaan



a) sukusoluilla kaikkia keinoalkuisen liséantymisen tarkoituksiin kéytettavia kudoksia ja
soluja;

b) puolisoiden valisella luovutuksella sukusolujen luovuttamista sellaisen miehen ja
naisen valilla, jotka ilmoittavat olevansa keskenaan intiimissa fyysisessa suhteessa;

c) laatujarjestelmalla laadunhallinnan toteuttamisen edellyttamaa
organisaatiorakennetta, vastuunjakoa, menettelyjd, menetelmié ja resursseja mukaan
luettuna kaikki valittomat ja vélilliset laadunedistamistoimet;

d) laadunhallinnalla organisaation johtamisen ja valvonnan edellyttdmia laatua
koskevia yhteen sovitettuja toimia;

e) vakiotoimintamenettelyilla Kirjallisia ohjeita, joissa kuvataan kunkin menettelyn
vaiheet mukaan luettuna kaytettavat aineet ja menetelmat seka odotettu lopputuote;

f) validoinnilla (tai kvalifioinnilla, kun Kkyseessd ovat laitteet tai ymparistot)
dokumentoitua ja luotettavaa nayttoa siitd, ettd tietyn menettelyn tai laitteen avulla tai
tietyssd ympéristossd saadaan johdonmukaisesti aikaan tuote, joka vastaa ennalta
vahvistettuja vaatimuksia ja laatuominaisuuksia; menettely validoidaan, jotta
jarjestelman toimintakyky ja tehokkuus voidaan arvioida sen aiotun kayttotarkoituksen
perusteella;

g) jaljitettavyydella mahdollisuutta paikantaa ja tunnistaa kudos tai solu kaikissa
vaiheissa alkaen sen hankinnasta, kasittelystd, testauksesta ja séilytyksesta jakeluun
vastaanottajalle tai havitettdvaksi; jaljitettavyyteen sisdltyy se, ettd luovuttaja ja
kudoslaitos tai tuotantolaitos, joka vastaanottaa kudoksen tai solut tai kasittelee tai
séiloo niitd, voidaan tunnistaa ja ettd vastaanottaja(t) kudosta tai soluja kayttavissa
terveydenhuoltolaitoksessa/-laitoksissa voidaan tunnistaa; jaljitettavyyteen liittyy
my6s mahdollisuus paikallistaa ja tunnistaa kaikki kyseisten kudosten tai solujen
kanssa kosketuksiin joutuvia tuotteita ja aineita koskevat olennaiset tiedot;

h) Kkriittisella mahdollista vaikutusta kudosten ja solujen laatuun ja/tai turvallisuuteen tai
niiden kanssa kosketuksiin joutumista;

i) talteenotto-organisaatiolla terveydenhuoltolaitosta, sairaalan yksikkéa tai muuta
laitosta, joka suorittaa ihmiskudosten ja -solujen hankinnan ja jota ei ole akkreditoitu
tai nimetty tai jolle ei ole myonnetty lupaa tai lisenssia toimia kudoslaitoksena;

J) ihmisessa tapahtuvasta kaytosta vastaavalla organisaatiolla

terveydenhuoltolaitosta, sairaalan yksikkdd tai muuta laitosta, jonka tehtdvand on
ihmiskudosten ja -solujen kayttd ihmisissa.

3.2 Soveltamisala

Maarayksen 3. lukua sovelletaan seuraavien Kkaésittelyyn, sailémiseen, sdilytykseen ja
jakeluun:



a) ihmisissa kaytettaviksi tarkoitetut ihmiskudokset ja -solut; seka

b) ihmisissa kaytettaviksi tarkoitetut ihmiskudoksista ja -soluista valmistetut tuotteet,
jos kyseiset tuotteet eivat kuulu muiden sé&nndsten soveltamisalaan.

3.3 Kudoslaitosten toimilupia koskevat vaatimukset

Kudoslaitoksen on taytettava liitteessa V asetetut vaatimukset.

3.4 Kudosten ja solujen kasittelymenetelmia koskevat vaatimukset

Kudoslaitoksissa kaytettavien kasittelymenetelmien on taytettdva liitteessd VI asetetut
vaatimukset.

4 OHJAUS JA NEUVONTA

Ladkelaitos antaa pyynnosté ohjausta ja neuvontaa taman méaarayksen soveltamisesta.

5 VOIMAANTULO

Tama maarays tulee voimaan 28.12.2007.

Ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettujen ihmiskudosten ja -solujen tulee tayttdd niille tassa
madréyksessa asetetut laatu- ja turvallisuusvaatimukset. Ennen 28.12.2007 talteen otettuja
kudoksia ja soluja, jotka eivat taytd kaikkia laatu- ja turvallisuusvaatimuksia, voidaan
kayttdd vain, jos laatu- ja turvallisuuspoikkeamat on tutkittu ja arvioitu dokumentoidusti.
Laatu- ja turvallisuuspoikkeamista tulee tehdd kudoslaitoksen vastuuhenkilon hyvaksymé
riskinarviointi, jonka perusteella tallaisten kudoksien ja solujen kéytosta saatava hyéty on
todettu haittoja suuremmaksi.

Ylijohtaja, professori Hannes Wahlroos

Y litarkastaja Eeva Leinonen
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11

LITE

VALINTAKRITEERIT, JOTKA KOSKEVAT MAARAYKSEN 2.3 a) KOHDASSA
TARKOITETTUJA KUDOSTEN JA SOLUJEN LUOVUTTAJIA (SUKUSOLUJEN
LUOVUTTAJIA LUKUUN OTTAMATTA)

Luovuttajien valintakriteerit perustuvat tiettyjen solujen/kudosten kayttoon liittyvien riskien
arviointiin. Kyseisten riskien tunnusmerkit on tunnistettava suorittamalla kliininen tutkimus,
terveyttd ja elamdantapoja koskevien taustatietojen tarkastelu, laboratoriotutkimus,
kuolinsyytutkimus (kuolleiden luovuttajien tapauksessa) tai muu asiaankuuluva tutkimus.
Ellei luovuttamista voida perustella ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laéketieteellisesta
kaytostad annetun lain 20 c §:ss& tarkoitetun vastuuhenkilén hyvaksymén dokumentoidun
riskinarvioinnin nojalla, henkil6d ei saa hyvédksya luovuttajaksi, jos jokin seuraavista
edellytyksisté tayttyy:

1 Kuolleet luovuttajat

1.1 Yleiset hylkadmiskriteerit

1.1.1 Kuolemansyy on tuntematon, ellei hankinnan jalkeen ruumiinavauksessa saada
tietoa kuolemansyystd eikd mik&an téssa kohdassa vahvistetuista yleisista
hylkaamiskriteereisté tayty.

1.1.2 Aiempi sairaus, jonka syyta ei tunneta.

1.1.3 Syopatauti tai ailemmin todettu syopatauti lukuun ottamatta primaaria
tyvisolukarsinoomaa, kohdunkaulan in situ -karsinoomaa ja eréitad keskushermoston
primaareja kasvaimia, jotka on arvioitava tieteellisen ndyton perusteella. Sy0péatautia
sairastavat luovuttajat voidaan arvioida ja heidan kéyttéaan voidaan harkita
sarveiskalvonluovutukseen, ellei luovuttajalla ole retinoblastoomaa, hematologista
kasvainta tai silman etuosan pahanlaatuista kasvainta.

1.1.4 Prionien aiheuttamien sairauksien valittymisriski, joka liittyy muun muassa
seuraaviin tapauksiin:

a) henkil6t, joilla on diagnosoitu Creutzfeld-Jakobin tauti tai Creutzfeld-Jakobin taudin
variantti tai joiden suvussa on esiintynyt ei-iatrogeenista Creutzfeld-Jakobin tautia;

b) henkil6t, jotka ovat sairastaneet nopeasti etenevdd dementiaa tai rappeuttavia
neurologisia tauteja mukaan luettuna taudit, joiden syyta ei tunneta;

c) ihmisen aivolisdkkeestd valmistettujen hormonien (kuten kasvuhormonien), silmén
sarveiskalvon (cornea) ja kovakalvon (sclera) sekd kovan aivo- ja selkdydinkalvon



1.1.5

1.1.6

1.1.7

1.1.8

b)

1.1.9

1.1.10

1.111

1.1.12

1.1.13
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(dura mater) vastaanottajat, samoin kuin henkil6t, joille on tehty dokumentoimaton
neurokirurginen leikkaus (jossa on saatettu kéyttd4 dura materia).

Creutzfeld-Jakobin taudin variantin osalta voidaan suositella lisdksi muita
varotoimenpiteita.

Systeeminen infektio, joka ei ole luovutushetkelld hallinnassa, myds bakteeritaudit
sekd systeemiset virus-, sieni- ja loisinfektiot tai merkittavat paikalliset infektiot
luovutettavissa kudoksissa tai soluissa. Luovuttajat, joilla on bakteerisepsis, voidaan
arvioida ja heitd voidaan harkita silman kudosten ja solujen luovuttajina, mutta
ainoastaan siind tapauksessa, ettd sarveiskalvon sailytys tehd&an elinviljelyssa, jotta
kudoksen mahdollinen bakteerikontaminaatio voidaan jaljittaa.

Aiemmin todettu HIV-infektio, akuutti tai krooninen hepatiitti B -infektio (lukuun
ottamatta henkil6itd, joilla on todennettu immuniteetti), hepatiitti C -infektio tai
HTLV I/1l -infektio, joiden osalta on kliinistd ndytt6a tai laboratoriovarmistus tai
tartuntariski tai ndyttoa jostain muusta riskitekijasta.

Aiemmin todettu krooninen systeeminen autoimmuunisairaus, joka voi heikentaa
luovutettavan kudoksen laatua.

On viitteitd siitd, ettd luovuttajan verindytetulokset eivét ole péatevid seuraavista
syista:

hemodiluution esiintyminen liitteessd Il olevan 2 jakson edellytysten mukaisesti,
mikali ennen verensiirtoa otettua néytetta ei ole saatavilla; tai

hoito immunosuppressiivisilla aineilla.

On néyttod muista tartuntatauteihin liittyvista riskitekijoista, kun otetaan huomioon
luovuttajan matkailuun ja altistumiseen liittyvat taustatiedot ja paikallisten
infektiosairauksien esiintymistiheys.

Luovuttajan kehossa olevat, tarttuvaan tautiin tai tarttuviin tauteihin viittaavat
fyysiset merkit siten kuin liitteessa 1V olevassa 1.2.3 kohdassa kuvaillaan.

Luovuttaja on ennen kuolemaansa nauttinut myrkyllistd ainetta tai altistunut
myrkylliselle aineelle (kuten syanidille, lyijylle, elohopealle tai kullalle), jota voisi
siirtyd kudoksen vastaanottajalle hanen terveytensa vaarantavana annoksena.

Luovuttaja on &skettdin rokotettu heikennetylld eldvalla virusrokotteella, jonka
katsotaan aiheuttavan tartuntariskin.

Kudossiirto, jossa on kéytetty ksenografteja.
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Kuolleiden lapsiluovuttajien erityiset hylkdamiskriteerit

1.2.1

b)

2.1

Jos lapsen &idilla on ollut HIV-infektio tai lapsi tayttd4d jonkin 1.1 kohdassa
kuvatuista hylk&&miskriteereistd, hantd ei saa kayttdd luovuttajana, ennen kuin
infektion valittymisen riski voidaan sulkea ehdottomasti pois.

Alle 18 kuukauden ikaisté lasta, jonka aidilla on HIV-, hepatiitti B-, hepatiitti C- tai
HTLV-infektio tai téllaisen infektion riski ja jota &iti on imettanyt edellisten 12
kuukauden aikana, ei voida harkita luovuttajaksi, olivatpa laboratoriokokeiden
tulokset millaisia tahansa;

Luovuttajaksi voidaan hyvéksyé lapsi, jonka aidilld on HIV-, hepatiitti B-, hepatiitti
C- tai HTLV-infektio tai téllaisen infektion riski, mikali aiti ei ole imettanyt lasta
edellisten 12 kuukauden aikana ja laboratoriokokeiden tulokset, kliiniset tutkimukset
ja terveystietojen tarkastelu eivat anna nayttdéa HIV-, hepatiitti B-, hepatiitti C- tai
HTLV-infektiosta.

Elavat luovuttajat

Eldva luovuttaja — autologinen kayttd

2.1.1

2.2

Jos irrotettuja soluja tai kudoksia on tarkoitus séilyttaa tai viljelld, on tehtdva samat
vahimmaislaboratoriotutkimukset kuin elavan allogeenisen luovuttajan kéyton
yhteydessé. Positiiviset tulokset eivat valttdmatta estd kyseisten kudosten tai solujen
tai niistd valmistettujen tuotteiden sailytystd, késittelyd ja reimplantaatiota, jos
kaytettdvissd ovat eristetyt sailytystilat, joilla estetddn tartunnanvaara muihin
siirteisiin ja/tai kontaminaatio adventiivisiin aineisiin ja/tai sekoittuminen.

Elava luovuttaja — allogeeninen kayttd

2.2.1

2.2.2

Elavat luovuttajat allogeenista kayttda varten valitaan 2.2.2 kohdan mukaisesti
luovuttajien terveydentilaa koskevien taustatietojen perusteella, jotka saadaan
kyselylomakkeen avulla sekd péatevan ja  asianmukaisesti  koulutetun
terveydenhuollon ammattilaisen luovuttajalle tekemdn haastattelun avulla.
Arvioinnin on siséllettavé asiaankuuluvat tekijét, joiden avulla voidaan tunnistaa ja
seuloa henkil6t, joiden toimiminen luovuttajana saattaisi aiheuttaa terveysriskin,
esimerkiksi tarttuvan sairauden, muille, tai luovuttaminen vaarantaisi heiddn oman
terveytensd. Luovuttaminen ei saa missddn tapauksessa vaarantaa luovuttajan
terveyttd tai hoitoa. Tdma koskee seka d&itia ettd lasta, kun kyse on napaveri- tai
vesikalvoluovutteesta.

Kudoslaitoksen (ja siirron suorittavan kliinisen asiantuntijan, kun kyseessa on
valitén siirto vastaanottajaan) on laadittava ja Kirjattava allogeeniseen kayttoon
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liittyvét elavien luovuttajien valintakriteerit, jotka perustuvat siihen, mitd kudoksia
tai soluja on tarkoitus luovuttaa, samoin kuin luovuttajan terveytta ja eldmantapaa
koskeviin tietoihin seké kliinisiin tutkimuksiin ja muihin luovuttajan terveydentilan
madrittdmiseksi suoritettujen laboratoriotutkimusten tuloksiin.

2.2.3 Té&ssd yhteydessa on noudatettava samoja hylk&&miskriteerejd kuin kuolleidenkin
luovuttajien kohdalla 1.1.1 kohtaa lukuun ottamatta. Luovutettavasta kudoksesta tai
solusta riippuen saattaa olla tarpeen asettaa myos muita hylkaamiskriteereja, kuten

a) raskaus (lukuun ottamatta napanuorasta saatavien verisolujen ja vesikalvon
luovuttajia sek& hematopoeettisten esisolujen sisarusluovuttajia);

b) rintaruokinta;

¢) hematopoeettisten esisolujen osalta perinnéllisten sairauksien tartuntariski.
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LIITE I

MAARAYKSEN 2.4 KOHDAN ALAKOHDASSA 1 TARKOITETUT
LUOVUTTAJILLE (SUKUSOLUJEN LUOVUTTAJIA LUKUUN OTTAMATTA)
TEHTAVAT PAKOLLISET LABORATORIOTUTKIMUKSET

11

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Luovuttajille tehtévat pakolliset laboratoriotutkimukset

Kaikille luovuttajille on tehtdva vahintadn seuraavat laboratoriotutkimukset:

HIV 1jaHIV 2 HIV-1,2 - Ab
Hepatiitti B HBsAg
HBc - Ab
Hepatiitti C HCV- Ab
Syfilis Katso jaljempéna 1.4 kohta

HTLV-I-vasta-ainetutkimukset on tehtdva luovuttajille, jotka asuvat alueilla tai
tulevat alueilta, joilla taudin esiintyvyys on korkea, tai joiden seksikumppanit tai
vanhemmat tulevat kyseisilta alueilta.

Kun anti-HBc-tulos on positiivinen ja HBsAg-tulos on negatiivinen, kliinisen
kayttokelpoisuuden madrittdmiseksi edellytetddn riskinarviointiin  perustuvia
taydentéavia tutkimuksia.

Tutkimuksessa on kaytettava validoitua algoritmia, jotta suljetaan pois aktiivisen
Treponema pallidum -infektion esiintyminen. Kudokset ja solut voidaan vapauttaa
ké&yttoon, jos spesifinen tai epéspesifinen reaktiivinen testi on antanut negatiivisen
tuloksen. Epaéspesifisessd testissd saatu reaktiivinen tulos ei estd hankintaa tai
vapauttamista, jos spesifisen Treponema-varmistustestin tulos ei ole reaktiivinen.
Luovuttajalle, jonka ndyte antaa reaktiivisen tuloksen spesifisessa Treponema-
testissd, on tehtdva perusteellinen riskinarviointi kliinisen kéayttokelpoisuuden
maarittamiseksi.

Tietyissd olosuhteissa saatetaan vaatia lisatutkimuksia luovuttajan taustatiedot ja
luovutettavien kudosten ja solujen erityispiirteet huomioon ottaen (esim. RhD, HLA,
malaria, CMV, toksoplasma, EBV, Trypanosoma cruzi).

Autologisiin luovuttajiin sovelletaan liitteessé | olevaa 2.1.1 kohtaa.
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2.2

2.3

b)
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Tutkimukset on suoritettava patevassd laboratoriossa, jonka jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen on hyvaksynyt testauskeskukseksi ja joka kayttaa
asianmukaisia CE-merkittyj& testisarjoja, jos sellaisia on saatavilla. Kaytettava
testityyppi on validoitava kyseiseen tarkoitukseen nykyisen tieteellisen tiedon
mukaisesti.

Laboratoriotutkimukset on tehtédva luovuttajan seerumista tai plasmasta. Niité ei pida
tehdd muista nesteisté tai eritteistd, kuten kammiovedesta tai lasiaisnesteestd, ellei
kyseisen nesteen suhteen validoidun testin kayttdmistd ole erikseen Kliinisesti
perusteltu.

Kun kyse on mahdollisesta luovuttajasta, joka on dskettdin menettdnyt verta ja
saanut luovutettua verta tai luovutettuja veren komponentteja, kolloideja tai
kristalloideja, verikoe ei vélttdméattd ole validi ndytteen hemodiluution vuoksi.
Seuraavissa tapauksissa on kéytettdva algoritmia hemodiluution asteen
arvioimiseksi:

ante-mortem-verindytteen otto: jos henkild on saanut verta, veren komponentteja
ja/tai kolloideja verindytteen ottoa edeltdavien 48 tunnin aikana tai kristalloideja
verindytteen ottamista edeltavan tunnin aikana;

post-mortem-verindytteen otto: jos henkilé on saanut verta, veren komponentteja
ja/tai kolloideja kuolemaa edeltdvien 48 tunnin aikana tai kristalloideja kuolemaa
edeltdvan tunnin aikana.

Kudoslaitokset saavat hyvéksyé kudoksia ja soluja luovuttajilta, joiden plasmadiluutio on yli
50 prosenttia, ainoastaan siind tapauksessa, ettd kdytetyt testausmenetelmat ovat tallaiseen
plasmaan néhden validoituja tai ettd ennen transfuusiota otettu néyte on saatavilla.

2.4

2.5

b)

Kun kyse on kuolleesta luovuttajasta, verindytteiden on oltava valittémasti ennen
kuolemaa otettuja tai, jos tdméa ei ole mahdollista, ndytteenotto on suoritettava
mahdollisimman pian kuoleman jalkeen ja joka tapauksessa 24 tunnin kuluessa
kuolemasta.

Kun kyse on eldvastda luovuttajasta (lukuun ottamatta allogeeniseen kayttoon
tarkoitetun luuytimen kantasolujen ja dareisverenkierron kantasolujen luovuttajia —
k&ytannon syistd), verindytteet on otettava luovutuksen ajankohtana tai, jos tama ei
ole mahdollista, seitseman vuorokauden kuluessa luovutuksesta (tatd kutsutaan
"luovuttajan verindytteeksi");

Allogeeniselta eldvalta luovuttajalta on otettava uusintandytteet ja -testit 180
vuorokauden kuluttua niissé tapauksissa, joissa kudoksia ja soluja voidaan séilyttaa
pitkaan. Téllaisen uusintatestauksen yhteydessé luovuttajan verindyte voidaan ottaa
enintdan 30 vuorokautta ennen luovutusta tai seitsemén vuorokautta sen jéalkeen;
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2.7
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¢) Kun allogeenisen eldvan luovuttajan kudoksia ja soluja ei voida séilyttaa pitkaan ja

uusintatestien suorittaminen ei sen vuoksi ole mahdollista, sovelletaan edelld olevaa
2.5 kohdan a alakohtaa.

Jos eldvdn luovuttajan  (lukuun  ottamatta luuytimen kantasolujen ja
aareisverenkierron kantasolujen luovuttajia) tapauksessa edelld 2.5 kohdan a
alakohdassa maaritelty luovuttajan verindyte testataan myos
nukleiininappoamplifikaatiotestilla (NAT) HIV:n, hepatiitti B:n ja hepatiitti C:n
varalta, uusintaverindytteen testaamista ei edellytetd. Uusintatestausta ei vaadita
myoskddn siind tapauksessa, ettd kasittely sisaltad kyseisten virusten suhteen
validoidun inaktivointivaiheen.

Kerattdessa luuytimen ja aareisverenkierron kantasoluja testattavat verindytteet on
otettava 30 vuorokauden kuluessa ennen luovutusta.

Kun kyse on vastasyntyneestd luovuttajasta, luovuttajan laboratoriotutkimukset
voidaan tehdd Iluovuttajan &idille, jotta véltetddn lapseen kohdistuvat
la&ketieteellisesti tarpeettomat toimenpiteet.
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LIITE 11

MAARAYKSEN 2.3 b) KOHDASSA JA MAARAYKSEN 2.4 ALAKOHDASSA 2
TARKOITETUT SUKUSOLUJEN LUOVUTTAJIEN VALINTAKRITEERIT JA
PAKOLLISET LABORATORIOTUTKIMUKSET

2.1

2.2

2.3

2.4

Puolisoiden valinen luovutus valitonta kayttoa varten

Luovuttajien valintakriteereja ja pakollisia laboratoriotutkimuksia ei edellytetd, kun
kyse on puolisoiden valisesta sukusolujen luovuttamisesta valitonta kayttoa varten.

Puolisoiden valinen luovutus (muuta kuin valitontéa kayttoa varten)

Késiteltyjen ja/tai séilytettyjen sukusolujen seka alkioiden kryopreservaatioon
paatyvien sukusolujen on taytettdva seuraavat Kkriteerit:

Luovuttajasta vastaavan Kliinisen asiantuntijan on potilaan terveystietojen ja
terapeuttisen  kayttotarkoituksen perusteella méaaritettdvd ja dokumentoitava
perustelut, jotka koskevat luovuttamista ja sen turvallisuutta vastaanottajalle ja
mahdollisesti sen tuloksena syntyvélle lapselle tai lapsille.

Ristikontaminaatioriskin arvioimiseksi on tehtava seuraavat laboratoriotutkimukset:

HIV 1jaHIV 2 HIV-1,2 - Ab
Hepatiitti B HBsAg

HBc - Ab
Hepatiitti C HCV - Ab

Jos kyse on kohdunsiséistd inseminaatiota varten késitellystd spermasta, jota ei ole
tarkoitettu varastoitavaksi, ja jos kudoslaitos voi osoittaa, etta ristikontaminaatio- ja
henkiloston altistumisriski on kartoitettu kayttaméalld validoituja menetelmid,
laboratoriotutkimuksia ei ole aina tarpeen vaatia.

Jos HIV 1- ja HIV 2-, hepatiitti B- tai hepatiitti C -kokeen tulokset ovat positiivisia
tai ne eivat ole saatavilla, tai jos luovuttajan tiedetd&n olevan infektioriskin l&hde, on
suunniteltava jarjestelmd, jossa on erilliset séilytystilat.

HTLV-I-vasta-ainetutkimukset on tehtdva luovuttajille, jotka asuvat alueilla tai
tulevat alueilta, joilla taudin esiintyvyys on korkea, tai joiden seksikumppanit tai
vanhemmat ovat kotoisin kyseisilta alueilta.
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2.5  Tietyissé olosuhteissa saatetaan vaatia lisatutkimuksia luovuttajan matkailuun ja
altistumiseen liittyvat taustatiedot sekd luovutettavien kudosten ja solujen
erityispiirteet huomioon ottaen (esim. RhD, malaria, CMV, T. cruzi).

2.6 Positiiviset tulokset eivat valttamatta estd puolisoiden vélistd luovutusta, vaan sen
osalta noudatetaan kansallisia séantojé.

3 Muu kuin puolisoiden véalinen luovutus

Muuhun kéyttéon kuin puolisoiden véliseen luovutukseen tarkoitettujen sukusolujen on
taytettdva seuraavat kriteerit:

3.1  Luovuttajat on valittava heidan ik&ansa seka terveydentilaansa ja sen taustaa
koskevien tietojen perusteella, jotka hankitaan lomakkeen ja henkilokohtaisen
haastattelun avulla; haastattelun suorittaa pateva ja asianmukaisesti koulutettu
terveydenhuollon ammattilainen. Arvioinnin on siséllettava asiaankuuluvat tekijéat,
joiden avulla voidaan tunnistaa ja seuloa henkil6t, joiden luovutteet saattaisivat
aiheuttaa  muille  terveysriskin, esimerkiksi tarttuvan sairauden (kuten
sukupuolitaudin), tai luovuttaminen vaarantaisi heiddn oman terveytensé
(esimerkiksi superovulaatio, sedaatio, munasolun talteenottoon liittyvat riskit tai
luovuttamisen aiheuttamat psykologiset seuraukset).

3.2 Luovuttajien tulosten on oltava negatiivisia seerumi- tai plasmandytteesta tehtavassa
HIV 1- ja HIV 2-, HCV-, HBV- ja syfilistutkimuksessa, jotka suoritetaan liitteessa 1l
olevan 1.1 kohdan mukaisesti, ja spermanluovuttajien tulosten on oltava lisaksi
negatiivisia virtsandytteesta nukleiininappoamplifikaatiotestilla (NAT) tehtdvassa
klamydiatutkimuksessa.

3.3  HTLV-Il-vasta-ainetutkimukset on tehtava luovuttajille, jotka asuvat alueilla tai
tulevat alueilta, joilla taudin esiintyvyys on korkea, tai joiden seksikumppanit tai
vanhemmat tulevat kyseisilta alueilta.

3.4  Tietyissd olosuhteissa saatetaan vaatia lisatutkimuksia luovuttajan tausta ja
luovutettavien kudosten ja solujen erityispiirteet huomioon ottaen (esim. RhD,
malaria, CMV, T. cruzi).

3.5  Autologisiin luovuttajiin sovelletaan liitteessa | olevaa 2.1.1 kohtaa.

3.6  On suoritettava sellaisten autosomisten resessiivisten geenien seulonta, joiden
tiedetddn kansainvalisen tieteellisen ndyton perusteella olevan vallitsevia luovuttajan
etnisessa taustassa, sekd luovuttajan l&hisuvussa esiintyvien perinnéllisten
sairauksien tarttumisriskin arviointi, kun on saatu suostumus. On annettava
jasenvaltioissa voimassa olevien vaatimusten mukaiset tdydelliset tiedot.
Vastaanottajalle on toimitettava ja selostettava selkedsti luovutteeseen liittyvaa riskia
ja sen estamistoimenpiteitd koskevat taydelliset tiedot.
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Biologisten merkkiaineiden maarittamisté koskevat yleiset vaatimukset
Tutkimukset on tehtava liitteessé 11 olevan 2.1 ja 2.2 kohdan mukaisesti.
Verinaytteet on otettava luovutuksen ajankohtana.

Muun kuin puolison antamat spermaluovutteet on sailytettdvad karanteenissa
vahintddn 180 vuorokauden ajan, jonka jalkeen on tehtdva uusintatutkimus. Jos
luovuttajan verindyte testataan myds nukleiinihappoamplifikaatiotestilla (NAT)
HIV:n, hepatiitti B:n ja hepatiitti C:n varalta, uusintaverindytteen testausta ei
edellytetd. Uusintatestausta ei vaadita myodsk&éan siind tapauksessa, ettda kasittely
sisdltad kyseisten virusten suhteen validoidun inaktivointivaiheen.
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LITE IV

MAARAYKSEN 2.5 KOHDASSA TARKOITETUT SOLUJEN JA/TAlI KUDOSTEN
LUOVUTTAMISESSA JA HANKINNASSA NOUDATETTAVAT MENETTELYT JA
VASTAANOTTAMINEN KUDOSLAITOKSESSA

1

1.1

Luovuttamisessa ja hankinnassa noudatettavat menettelyt

Suostumus ja luovuttajan tunnistaminen

111

Ennen kudosten ja solujen luovuttamista valtuutetun henkilén on vahvistettava ja

Kirjattava,

a)

b)

1.1.2

1.2

ettd suostumus hankintaan on saatu ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
ladketieteellisestd kaytdsta annetun lain 3 8:n mukaisesti; seké

miten luovuttaja on tunnistettu luotettavasti ja kuka tunnistamisen on suorittanut.

Eldavan luovuttajan ollessa kyseessa terveystietojen hankinnasta vastaavan
terveydenhuoltoalan ammattilaisen on varmistettava,

ettd luovuttaja on ymmartanyt annetut tiedot;

ettd luovuttajalle on annettu tilaisuus esittdd kysymyksia ja saada niihin tyydyttévat
vastaukset;

etta kaikki tiedot ovat luovuttajan tietdimyksen mukaan todenmukaiset.

Luovuttajan arviointi (titd jaksoa ei sovelleta puolisoiden valiseen sukusolujen

121

1.2.2

b)

luovuttamiseen eika luovutteiden autologiseen kayttdon)

Valtuutetun henkildn on kerattava ja kirjattava luovuttajan terveytta ja elaméntapaa
koskevat asiaankuuluvat tiedot 1.4 kohdassa kuvattujen vaatimusten mukaisesti.

Tarvittavien tietojen saamiseksi on kéytettdva eldvien luovuttajien osalta véhintaan
luovuttajan haastattelua seké tapauksen mukaan myos seuraavia lahteita:

luovuttajan potilaskertomus;

kuolleiden luovuttajien osalta sellaisen henkilon haastattelu, joka tunsi hyvin
kyseisen luovuttajan;
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¢) hoitavan ladkarin haastattelu;

d) omalédakérin haastattelu;

e) ruumiinavausraportti.

1.2.3

1.2.4

1.3

Liséksi kun kyse on kuolleesta luovuttajasta tai perustelluista syistda myds eléavasta
luovuttajasta, on tehtdavé kliininen tutkimus sellaisten merkkien havaitsemiseksi,
jotka sinallaén voivat riittdd luovuttajan hylkdamiseen tai joita voidaan arvioida
luovuttajan terveyttd ja elamantapaa koskevien taustatietojen perusteella.

Pateva terveydenhuoltoalan ammattilainen tutkii luovuttajien téydelliset tiedot,
arvioi soveltuvuuden ja allekirjoittaa arvion.

Kudosten ja solujen hankintamenettelyt

13.1

1.3.2

133

134

1.35

1.3.6

Hankintamenettelyjen on sovelluttava kullekin luovuttajatyypille ja luovutettavien
kudosten tai solujen tyypille. Ké&yttssd on oltava menettelyt eldvien luovuttajien
turvallisuuden suojelemiseksi.

Hankintamenettelyill4 on lisaksi suojeltava niitd kudosten tai solujen ominaisuuksia,
joita tarvitaan niiden lopullisessa kliinisessd kaytdssa, ja samalla on minimoitava
mikrobiologisen kontaminaation riski prosessin aikana, erityisesti jos kudoksia tai
soluja ei voi mydéhemmin steriloida.

Kuolleiden luovuttajien ollessa kyseessd kasiteltdva alue on rajattava. Paikallinen
steriili alue on rajattava steriilein liinoin. Hankinnan suorittavan henkildston on
oltava asianmukaisesti pukeutunut hankinnan tyyppi huomioon ottaen. Yleensé tamé
tarkoittaa sit4, ettd henkiloston on puhdistauduttava, pukeuduttava steriileihin
tydasuihin ja kdytettava steriileja késineitd, kasvosuojaimia ja leikkausnaamareita.

Kun kyse on kuolleesta luovuttajasta, talteenottopaikka on Kkirjattava ja
kuolinhetkestd kudosten tai solujen hankintahetkeen kulunut aika on méaariteltava,
jotta voidaan varmistaa, ettd kudosten tai solujen vaaditut biologiset ja/tai fyysiset
ominaisuudet ovat tallella.

Kun kudokset ja solut on irrotettu kuolleen luovuttajan ruumiista, se on
rekonstruoitava vastaamaan mahdollisimman hyvin sen alkuperdistd anatomista
ulkomuotoa.

Kaikki hankinnan aikana ilmenneet vaaratilanteet, joista on aiheutunut tai saattanut
aiheutua haittaa eldvalle luovuttajalle, seka vaaratilanteiden syitd koskevien
tutkimusten tulokset on kirjattava ja tutkittava.
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1.4
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Kéytéssd on oltava toimintaperiaatteet ja menettelyt, joilla minimoidaan
mahdollisesti tartuntatauteja kantavan henkilokunnan aiheuttama kudosten tai
solujen kontaminaatioriski.

Kudosten ja solujen hankinnassa on kaytettava steriileja instrumentteja ja laitteita.
Kudosten ja solujen hankinnassa kaytettavien instrumenttien ja laitteiden on oltava
hyvalaatuisia, validoituja tai sertifioituja seké saannéllisesti huollettuja.

Jos on kéytettdva kestokayttoisia instrumentteja, tartunnanaiheuttajien poistamiseksi
on oltava kdytossa validoitu puhdistus- ja sterilointimenettely.

Aina kun on mahdollista, on kéytettdva ainoastaan CE-merkittyja ladkinnéllisia
laitteita ja henkilokunnan on oltava asianmukaisesti koulutettu kayttdmaén kyseisia
laitteita.

Luovuttajaa koskevat tiedot

14.1

b)

f)

9)

h)

Kustakin luovuttajasta on koottava rekisteri, joka siséltda seuraavat tiedot:

luovuttajan tunnistetiedot (etunimi, sukunimi ja syntymadaika; jos luovutus koskee
aitia ja lasta, seka aidin nimi ja syntymaaika ettd lapsen syntymadaika ja nimi, jos
nimi on tiedossa);

ikd, sukupuoli sek& terveyttd ja eldmantapaa koskevat taustatiedot (keréttyjen
tietojen on oltava riittavia, jotta vaadittaessa voidaan soveltaa hylkaamiskriteereja);

Kliinisen tutkimuksen tulokset soveltuvissa tapauksissa;

hemodiluution algoritmi soveltuvissa tapauksissa;

suostumus-/lupalomake soveltuvissa tapauksissa;

Kliiniset tiedot, laboratoriotutkimusten tulokset ja muiden tutkimusten tulokset;

jos on tehty ruumiinavaus, sen tulokset on liitettdva rekisteriin (niiden kudosten ja
solujen osalta, joita ei voida sdilyttad pitkid aikoja, on tallennettava alustava
suullinen ruumiinavausraportti);

hematopoeettisten esisolujen luovuttajista on oltava asiakirja luovuttajan
soveltuvuudesta valitulle vastaanottajalle. Kun kyse on muiden kuin sukulaisten
valisestd luovutuksesta ja jos hankinnasta vastaavalla organisaatiolla on ainoastaan
rajallinen paasy vastaanottajan tietoihin, siirron suorittavalle organisaatiolle on
annettava soveltuvuuden vahvistamisen edellyttdmaét tiedot luovuttajasta.
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Hankinnan suorittavan organisaation on laadittava hankintaraportti, joka toimitetaan
kudoslaitokselle. Kyseisen raportin on sisallettdvé vahintdén seuraavat tiedot:

solut tai kudokset vastaanottavan kudoslaitoksen tunnistetiedot, nimi ja osoite;

luovuttajan tunnistetiedot (my6s miten luovuttaja on tunnistettu ja kuka
tunnistamisen on suorittanut);

hankittujen kudosten ja solujen kuvaus ja tunnistetiedot (koskee myds testinaytteitd);
kyseisesta hankintakerrasta vastaavan henkilon tunnistetiedot ja allekirjoitus;

hankinnan paivamaara, kellonaika (tarvittaessa myos aloitus- ja péattymisaika),
paikka, kéytetty menettely (vakiotoimintamenettelyt) sekd kaikki esiintyneet
ongelmat; tarvittaessa hankintalaitoksen tilojen kuvaus (hankinnan toteutustilan
kuvaus);

kuolleiden luovuttajien osalta ruumiin sailytysolosuhteet: kylméséilytys (vai ei),
kylmasailytyksen aloittamis- ja paattymisaika;

reagenssien ja kéytettyjen kuljetusliuosten koodit/erdnumerot.
Raportissa on mainittava my0ds kuolinpéiva ja -aika, mikali mahdollista.

Jos sperma on hankittu kotona, se on mainittava hankintaraportissa, jonka on
siséllettava seuraavat tiedot:

solut tai kudokset vastaanottavan kudoslaitoksen nimi ja osoite;
luovuttajan tunnistetiedot.
Raportissa voidaan mainita hankintapéiva ja -aika, mikali mahdollista.

Kaikkien tietojen on oltava selkeitd ja helposti luettavissa ja ainoastaan
valtuutettujen henkildiden muutettavissa, ne on sailytettdva ja niiden on oltava
helposti l0ydettdvissd tédssd muodossa koko niiden tietosuojalainsdadanndssa
vahvistetun séilytysajan.

Taydellisen jaljitettdvyyden edellyttdamét luovuttajatiedot on sailytettavd vahintaan
30 vuotta kliinisen kayton tai viimeisen kayttopdivan jalkeen asianmukaisessa,
toimivaltaisen viranomaisen hyvaksymassa arkistossa.
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Hankinnan jélkeen kaikki irrotetut kudokset ja solut on pakattava siten, etta
kontaminaatioriski on mahdollisimman pieni, ja sdilytettdvd lampotilassa, jossa
kyseisten solujen tai kudosten vaaditut ominaisuudet ja biologiset toiminnot séilyvét.
Pakkausten on lisdksi estettdva kudosten ja solujen pakkaamisesta ja kuljetuksesta
vastaavien henkil6iden kontaminoituminen.

Pakatut solut tai kudokset on kuljetettava biologisen materiaalin kuljetukseen
sopivassa séiliossd, joka suojaa siséltoné olevia kudoksia ja soluja ja séilyttdé niiden

Mahdolliset tutkimuksia varten oheistettavat kudos- tai verindytteet on merkittdva
asianmukaisesti, jotta luovuttaja voidaan varmasti tunnistaa, ja mukana on oltava
tieto siita, milloin ja missa nayte on otettu.

15 Pakkaaminen
15.1
15.2
laadun.
15.3
1.6

Hankittuja kudoksia tai soluja koskevat merkinnét

Jokainen kudoksia tai soluja sisaltdva pakkaus on hankinnan yhteydessa merkittava.
Kudosten tai solujen ensisijaisessa pakkauksessa on oltava luovuttajan ja luovutteen
tunnistetiedot tai koodi sekd kudoksen tai solujen tyyppi. Jos pakkaus on riittdvan iso, siihen
on merkittdva my0s seuraavat tiedot:

1.7

a)
b)
c)

d)

luovuttamispéiva (mahdollisesti myos aika);
vaaratunnukset;
mahdollisten lisdaineiden luonne (jos niitd on kéytetty);

autologiset luovutteet on varustettava merkinnéll4, joka osoittaa, ettd ne on
tarkoitettu ainoastaan autologiseen kayttoon;

suunnatut luovutukset on varustettava merkinnalld, jossa yksiloiddan aiottu
vastaanottaja.

Edellda alakohtien a—e mukaiset tiedot, joita ei voida sisdllyttdd ensisijaisen
pakkauksen merkintdihin, on annettava ensisijaisen pakkauksen mukana olevassa
asiakirjassa.

Kuljetusséilion merkinnét

Vaélittdjan huolehtiessa kudosten tai solujen kuljetuksesta kuhunkin kuljetussailiodon on
merkittava vahintdan seuraavat tiedot:
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KUDOKSIA JA SOLUJA sekd KASITELTAVA VAROEN;

sen laitoksen tunnistetiedot, josta pakkaus kuljetetaan (osoite ja puhelinnumero) seka
yhteyshenkilé ongelmien varalta;

vastaanottavan kudoslaitoksen tunnistetiedot (osoite ja puhelinnumero) ja ldhetyksen
vastaanotosta maaranpaéssa vastaavan henkilon tiedot;

kuljetuksen lahtopaiva ja -aika;

kudosten ja solujen laadun ja turvallisuuden kannalta térkeat kuljetusolosuhteita
koskevat vaatimukset;

kaikissa soluvalmisteissa on oltava merkinta EI SAA SATEILYTTAA sek;

jos tuotteen tiedetddn olevan jonkin tarttuvan taudin suhteen testipositiivinen, on
lisattava merkinta BIOLOGINEN VAARA,;

kun kyse on autologiseen kéyttoon tarkoitetuista luovutteista, on lisattava teksti
VAIN AUTOLOGISEEN KAYTTOON;

séilytysolosuhteita koskevat vaatimukset (kuten EI SAA PAKASTAA).
Kudosten tai solujen vastaanotto kudoslaitoksessa

Kun kudokset tai solut saapuvat kasittely- tai sdilytyslaitokseen, on Kirjallisesti
varmistettava, ettd lahetys, kuljetusolosuhteet, pakkaus, merkinndt sek& mukana
seuraavat asiakirjat ja naytteet tayttavat timan liitteen vaatimukset ja vastaanottavan
laitoksen asettamat madrittelyt.

Jokaisen laitoksen on varmistettava, ettd vastaanotetut kudokset ja solut séilytetadn
karanteenissa, kunnes ne ja niiden mukana seuraavat asiakirjat on tarkastettu tai
muulla tavoin varmennettu vaatimusten mukaisiksi. Luovuttajaa/hankintaa
koskevien asianmukaisten tietojen uudelleentarkastelu ja siten luovutteen
hyvaksyminen on annettava nimetyn/valtuutetun henkilon tehtavéksi.

Kullakin kudoslaitoksella on oltava dokumentoitu toimintaperiaate ja vaatimukset,
joiden perusteella varmennetaan kukin kudos- ja soluldhetys, ndytteet mukaan
luettuina. Ne sisaltdavat ndma tekniset vaatimukset ja muut kriteerit, joita kudoslaitos
pitédé olennaisen tarkeina hyvaksyttavan laadun yllapitdmiseksi. Kudoslaitoksella on
oltava dokumentoitu menettelytapa sellaisten kudos- tai solul&dhetysten kasittelyyn ja
erotteluun, jotka eivat ole vaatimusten mukaisia tai joita koskevat testitulokset eivét
riitd sulkemaan pois muiden késiteltaving, sailottavind tai sailytettdvind olevien
kudosten ja solujen kontaminaatioriskié.
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Kudoslaitoksen rekisteriin on Kirjattava seuraavat tiedot (lukuun ottamatta niiden
sukusolujen luovuttajien osalta, jotka on tarkoitettu puolisoiden véliseen
luovuttamiseen):

suostumus/lupa mukaan luettuna tarkoitus tai tarkoitukset, joihin kudoksia ja soluja
saa kayttdd (kuten terapeuttiseen tai tutkimuskayttoon taikka terapeuttiseen ja
tutkimuskayttoon), seka erityiset havittamisohjeet, jos kudoksia tai soluja ei kédyteta
tarkoitukseen, johon suostumus on annettu;

kaikki hankintaa koskevat tiedot ja luovuttajan taustatietojen kokoamista koskevat
tiedot sellaisina kuin ne on kuvattu edella luovuttajan tietoja koskevassa jaksossa;

Kliinisen tutkimuksen, laboratoriotutkimusten ja muiden tutkimusten tulokset
(esimerkiksi 1.2.2 kohdassa tarkoitettu ruumiinavausraportti);

allogeenisten luovuttajien osalta valtuutetun ja koulutetun henkilén suorittama
luovuttajan taydellisen arvioinnin asianmukaisesti dokumentoitu uudelleentarkastelu
valintakriteereihin ndhden;

kun on kyse autologiseen kayttdon tarkoitetuista soluviljelmistd, on tarpeen
dokumentoida my0ds vastaanottajan mahdolliset ladkeallergiat (esimerkiksi
antibiooteille).

Kudoslaitoksen rekisteriin on kirjattava seuraavat tiedot sukusoluista, jotka on
tarkoitettu puolisoiden valiseen luovuttamiseen:

suostumus mukaan luettuna tarkoitus tai tarkoitukset, joihin kudoksia ja soluja saa
kayttdd (kuten ainoastaan lisdantymistarkoitukseen ja/tai tutkimuskayttoon), seka
erityiset havittamisohjeet, jos kudoksia tai soluja ei kaytetd tarkoitukseen, johon
suostumus on annettu;

luovuttajan tunnistetiedot ja ominaispiirteet: luovuttajatyyppi, ikd, sukupuoli,
riskitekijoiden esiintyminen seka kuolleen luovuttajan osalta kuolinsyy;

puolison tunnistetiedot;
hankintapaikka;

hankitut kudokset ja solut sek& niiden merkittavat ominaispiirteet.
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LIHTEV

MAARAYKSEN 3.3 KOHDASSA TARKOITETUT KUDOSLAITOSTEN
TOIMILUPIA KOSKEVAT VAATIMUKSET

ORGANISAATIO JAHALLINTO

On nimitettdva vastuuhenkild, jolla on ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
laaketieteellisestd kaytostd annetun lain 20 ¢ §:ssd séadetyt patevyydet ja tehtévat.

Kudoslaitoksen organisaatiorakenteen ja toimintamenettelyjen on sovelluttava
niiden toimenpiteiden suorittamiseen, joille haetaan lupaa; silla on oltava
organisaatiokaavio, jossa maéritella&n selkedsti vastuu- ja raportointisuhteet.

Jokaisella kudoslaitoksella on oltava kaytossadn nimetty laillistettu l&akari, joka
avustaa laitoksen laaketieteellisessd toiminnassa ja valvoo sitd, esimerkkeina
luovuttajien valinta, kudosten ja solujen kayton Kliinisten tulosten tarkastelu tai
tarvittaessa vuorovaikutus kliinisten kayttdjien kanssa.

Kudoslaitoksella on tdssd madrayksessa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti
oltava dokumentoitu laadunhallintajérjestelmd, jota sovelletaan toimintoihin, joille
haetaan lupaa.

On varmistettava, ettd biologisen materiaalin kayttoéon ja késittelyyn liittyvat riskit
tunnistetaan ja vahennetddn minimiinsa ja ettd samalla pidetaan ylla sellaista laatu-
ja turvallisuustasoa, joka on kudosten ja solujen aiotun kayttotarkoituksen kannalta
riittdvd. Riskit koskevat myds kudoslaitoksen menettelyjd ja ympéristdd ja sen
henkildston terveydentilaa.

Kudoslaitosten ja kolmansien osapuolten vélisten sopimusten on noudatettava
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytosta annetun lain 20 h
8:n sadnnodksid. Kolmansien osapuolten kanssa tehtdvissd sopimuksissa on
tdsmennettdva suhteen ehdot ja vastuualueet sekd menettelyt, joita on noudatettava
vaaditun toimintatason saavuttamiseksi.

Kéytossd on oltava vastuuhenkilon valvoma dokumentoitu jarjestelma, jolla
vahvistetaan, ettd kudokset ja/tai solut tayttavat asianmukaiset turvallisuus- ja
laatuvaatimukset vapauttamista ja jakelua varten.

Sen varalta, ettd toiminta péaattyy, ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
la&ketieteellisestd kaytosta annetun lain 20 h §:n mukaisesti tehtyihin sopimuksiin ja
hyvaksyttyihin menettelyihin on siséllyttava jaljitettavyytta koskevat tiedot seka
solujen ja kudosten laatua ja turvallisuutta koskeva aineisto.
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Kéytossd on oltava dokumentoitu jarjestelmd, jolla varmistetaan jokaisen kudos- tai
soluyksikon tunnistaminen niiden toimintojen, joille lupaa haetaan, kaikissa eri
vaiheissa.

HENKILOSTO

Kudoslaitoksessa on oltava riittdvd maéra henkilostod, jolla on oltava tehtaviensa
suorittamiseen vaadittava patevyys. Henkiloston pétevyyttd on arvioitava
laatujarjestelmassa tdsmennetyin asianmukaisin valiajoin.

Kaikilla henkilostoon kuuluvilla tulee olla selked, dokumentoitu ja ajan tasalla oleva
tydnkuvaus. Heidan tehtéviensd, velvollisuuksiensa ja vastuunsa on oltava selkeésti
dokumentoitu ja helposti ymmarrettavissa.

Henkilostd on perehdytettavé ja silld tulee olla peruskoulutus, minka liséksi sille on
annettava ajantasaistavaa koulutusta menettelyjen muuttuessa tai tieteellisen tiedon
kehittyessd  sekd  riittdvat  mahdollisuudet  ammatilliseen  kehitykseen.
Koulutusohjelmalla on varmistettava ja dokumentoitava, etta kukin tydntekija

on osoittanut patevyytensa hanelle nimettyjen tehtavien suorittamisessa;

on  hankkinut itselleen  nimettyjen  tehtdvien  kannalta  olennaisista
tieteellisistd/teknisista prosesseista ja periaatteista riittdvat tiedot ja ymmartaa niita
riittvasti;

ymmartaa tydskentelypaikkanaan olevan laitoksen organisaation, laatujarjestelmén
seké terveyttd ja turvallisuutta koskevat sdannot;

on riittdvan hyvin perilld tyonsa laajemmista eettisistd, oikeudellisista ja
séantelynékokohdista.

LAITTEISTO JA MATERIAALIT

Kaikkien laitteiden ja materiaalien suunnittelussa, huollossa ja kunnossapidossa on
otettava huomioon niiden aiottu kayttotarkoitus, ja niistd vastaanottajille ja/tai
henkildstolle aiheutuvat mahdolliset vaarat on minimoitava.

Kaikki kriittiset laitteet ja tekniset vélineet on identifioitava ja validoitava, ne on
sédannollisesti tarkastettava ja niiden huollosta ja kunnossapidosta on huolehdittava
ennakoivasti valmistajan ohjeiden mukaisesti. Jos laitteet tai materiaalit vaikuttavat
kriittisiin  kasittely- tai s&ilytysparametreihin (esim. lampdtilaan, paineeseen,
hiukkasten maaraan tai mikrobikontaminaation tasoon), ne on identifioitava ja niille
on tarvittaessa tehtdvd asianmukaiset valvonta-, halytys-, varoitus- ja
korjaustoimenpiteet, jotta toimintahdiriét ja puutteet havaitaan ja varmistetaan
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Kriittisten parametrien séilyminen aina hyvaksytyissa rajoissa. Kaikki laitteet, joilla
on Kriittinen mittaustehtavd, on kalibroitava jaljitettavissa olevaan standardiin
nahden, jos sellainen on kaytettavissa.

Uudet ja korjatut laitteet on testattava asennuksen yhteydessé ja validoitava ennen
kéyttod. Testitulokset on dokumentoitava.

Kaikkien kriittisten laitteiden kunnossapidosta, huollosta, puhdistuksesta,
desinfioinnista ja sanitoinnista on huolehdittava saannéllisesti ja toimenpiteet on
Kirjattava.

Kéytettdvissd on oltava kunkin Kriittisen laitteen kéayttoéa koskevat menettelyohjeet,
joissa kerrotaan yksityiskohtaisesti toimintahairiiden tai vikojen ilmetessé
toteutettavat toimet.

Niitd toimintoja koskevissa menettelyissd, joille lupaa haetaan, on esitettava
yksityiskohtaisesti  kaikkia kriittisida materiaaleja ja reagensseja koskevat
spesifikaatiot. Erityisesti on madriteltdvd lisdaineita (esim. liuoksia) ja
pakkausmateriaaleja koskevat spesifikaatiot. Kriittisten reagenssien ja materiaalien
on taytettdva dokumentoidut vaatimukset ja spesifikaatiot sekd tarvittaessa
la&kinnallisista laitteista 14 paivand kesékuuta 1993 annetun neuvoston direktiivin
93/42/ETY ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laékinnéllisista laitteista 27
paivand lokakuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
98/79/EY vaatimukset.

TILAT

Kudoslaitoksen tilojen on tasséd maarayksesséa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti
sovelluttava niiden toimintojen toteuttamiseen, joille haetaan lupaa.

Kun néihin toimintoihin kuuluu ympéristolle alttiina olevien kudosten ja solujen
kasittely, késittelyn on tapahduttava ympéristossd, jonka ilmanlaatu ja puhtaus on
madritetty kontaminaation riskin (my6s luovutusten valisen ristikontaminaation)
vahentdmiseksi minimiin. Ndiden toimenpiteiden tehokkuus on validoitava ja sitd on
seurattava.

Ellei 4 kohdassa toisin maaratd, silloin kun kudokset tai solut altistuvat ymparistélle
kasittelyn aikana ilman taté seuraavaa mikrobi-inaktivointia, edellytetdén hiukkasten
madran ja mikrobipesékkeiden mé&&rdn osalta A-luokan ilmanlaatua vastaavaa
ilmanlaatua, siten kuin se maaritelladn voimassa olevan eurooppalaisen, hyvia
tuotantotapoja koskevan oppaan (Guide to Good Manufacturing Practice (GMP))
liitteessa 1 ja direktiivissa 2003/94/EY, ja taustaympériston on sovelluttava
kyseisten kudosten/solujen kasittelyyn mutta vastattava hiukkasten ja mikrobien
madrén osalta vahintaan kyseisessd oppaassa méaariteltyd D-luokan ilmanlaatua.



b)

d)

31

Edella 3 kohdassa tédsmennettyd ympéristdd lievemmat vaatimukset téyttava
ymparisto voidaan hyvéksyé silloin,

kun  sovelletaan  validoitua  mikrobi-inaktivointiprosessia  tai  validoitua
loppusterilointiprosessia;

tai kun on osoitettu, ettd altistuminen luokan A ympadristolle vaikuttaa haitallisesti
kyseisten kudosten tai solujen vaadittuihin ominaisuuksiin;

tai kun on osoitettu, ettd kyseiseen tapaan, jolla kudoksia tai soluja kéytetdédn
vastaanottajassa, liittyy kudos- tai solusiirteisiin verrattuna huomattavasti alhaisempi
riski bakteeri- tai sieni-infektioiden tarttumisesta  vastaanottajaan;

tai kun vaadittua prosessia ei ole teknisesti mahdollista toteuttaa luokkaan A
kuuluvassa ymparistossa (esimerkiksi sen vuoksi, etta késittelyalueella vaaditaan
erityislaitteita, jotka eivat taysin vastaa ilmanlaadun luokkaa A).

Ymparisté on mééritettdvd 4 kohdan a, b, ¢ ja d alakohdassa. On osoitettava ja
dokumentoitava, ettd valitussa ympadristossa saavutetaan vaadittava laatu- ja
turvallisuustaso ottaen vahintddn huomioon aiottu tarkoitus, kayttotapa ja
vastaanottajan immuniteetti. Kaikilla kudoslaitoksen olennaisilla osastoilla on oltava
kaytettdvissd  asianmukaiset  pukineet ja laitteet  henkilonsuojaus-  ja
hygieniatarkoituksiin samoin kuin Kirjalliset hygienia- ja pukeutumisohjeet.

Kun toimintoihin, joille lupaa haetaan, kuuluu kudosten ja solujen sdilytys, on
madriteltdvd kudosten ja solujen vaadittujen ominaisuuksien séilyttdmiseksi
tarvittavat sdilytysolosuhteet lampdétilan, kosteuden tai ilmanlaadun Kaltaiset
merkitykselliset parametrit mukaan luettuina.

Kriittisid parametreja (esim. lampétilaa, kosteutta ja ilmanlaatua) on valvottava ja
seurattava, ja arvot on kirjattava muistiin, jotta voidaan osoittaa, ettd olosuhteet
pysyvat madriteltyjen sailytysolosuhteiden mukaisina.

Sdilytystilojen on oltava sellaiset, ettd vapauttamista odottavat / karanteenissa olevat
kudokset ja solut voidaan selkeasti pitda erilladn vapautetuista ja hylatyista
kudoksista ja soluista, jotta voidaan estaa niiden sekoittuminen keskenédén ja niiden
valinen ristikontaminaatio. Sek& karanteenialueilla ettd vapautettujen kudosten ja
solujen sdilytystiloissa on oltava fyysisesti erilliset alueet tai sailytyslaitejarjestelmat
tai turvatut erottelumahdollisuudet jarjestelmien sisalla sellaisten tiettyjen kudosten
ja solujen sailyttdmiseksi, jotka on keratty erityiskriteereja noudattaen.

Kudoslaitoksella on oltava Kirjalliset toimintatavat ja menettelyt kulunvalvontaa,
puhdistusta sekd huoltoa ja kunnossapitoa seka jatteiden késittelya varten ja
palvelujen uudelleenjérjestelemiseksi hatatilanteessa.
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DOKUMENTAATIO JA KIRJANPITO

Kéytéssa on oltava jarjestelmd, jolla voidaan tuottaa selkedsti madriteltya ja
tehokasta dokumentaatiota, asianmukaisia tiedostoja ja rekistereitd sekd sallittuja
vakiotoimintamenettelyja niit4 toimintoja varten, joille lupaa haetaan. Asiakirjoja on
tarkistettava saannollisesti, ja niiden on vastattava tdssd maarayksessa vahvistettuja
vaatimuksia. Jarjestelmén avulla on varmistettava, ettd tyoskentely on standardoitua
ja ettd jaljittdminen on mahdollista kaikissa vaiheissa; tdmé koskee koodausta,
luovuttajien kelpoisuutta, hankintaa, kasittelyd, séailomistd, sdilytystd, kuljetusta,
jakelua tai havittdmistd, laadunvalvontaan ja -varmistukseen liittyvat nakokohdat
mukaan luettuina.

Kaikkien kriittisten toimintojen osalta niiss& mukana olevat materiaalit, laitteet ja
henkildsto on identifioitava ja dokumentoitava.

Valtuutetun henkiléstén on tarkistettava, paivéttava, hyvéksyttava, dokumentoitava
ja tehtdva viipymatta kaikki muutokset kudoslaitoksen asiakirjoihin.

Kaytdssa on oltava asiakirjojen valvontamenettely, jonka avulla voidaan selvittdé
asiakirjoihin aiemmin tehdyt tarkistukset ja muutokset ja varmistaa, etta ainoastaan
asiakirjojen ajantasaisia versioita kaytetaan.

On pystyttdvd osoittamaan, ettd tiedostot ovat luotettavia ja kuvaavat tuloksia
todenmukaisesti.

Tiedostojen on oltava pysyvasti ja helposti luettavissa ja ne voidaan Kirjoittaa kasin
tai siirtad toiseen validoituun jérjestelméaan, kuten tietokoneelle tai mikrofilmille.

Kaikkia tietoja, kasittelemattomat tiedot mukaan luettuina, jotka ovat kudosten ja
solujen turvallisuuden ja laadun kannalta Kkriittisia, on sdilytettava siten, etta
varmistetaan niiden saatavuus vahintd&n kymmenen vuoden ajan viimeisen
kayttopaivan, Kliinisen kayton tai havittdmisen jalkeen, sanotun Kkuitenkaan
rajoittamatta véhintddn 30 wvuotta sdilytettdvid tietoja koskevien s&&nndsten
soveltamista.

Tietojen on taytettdvda ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laédketieteellisesta
kaytostd annetun lain luottamuksellisuusvaatimukset. Rekistereihin ja tietoihin paasy
on rajattava vastuuhenkilon valtuuttamiin henkil6ihin sekda toimivaltaiseen
viranomaiseen tarkastus- ja valvontatoimenpiteiden suorittamista varten.

LAATUKATSELMUS

Toiminnoille, joille lupaa haetaan, on oltava k&ytdssd auditointijarjestelma.
Koulutettujen ja patevien henkiliden on toteutettava auditointi riippumattomasti
vahintdan joka toinen vuosi, jotta voidaan tarkistaa hyvaksyttyjen menettelyjen ja
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séantelyyn liittyvien vaatimusten noudattaminen. Havainnot ja korjaavat toimet on
dokumentoitava.

Vaadituissa laatu- ja turvallisuusvaatimuksissa ilmenevat poikkeamat on tutkittava
dokumentoidusti, ja mahdollisista korjaavista ja ennaltaehkaisevistd toimenpiteista
on paatettava. Menettelysta sellaisten kudosten ja solujen osalta, jotka eivat ole
vaatimusten mukaisia, on péatettdvd vastuuhenkilon valvomien Kirjallisten
menettelyjen mukaisesti ja pdatds on Kirjattava ylos. Kaikki tallaiset kudokset ja
solut on identifioitava ja niista on pidettavé kirjaa.

Korjaavat toimet on dokumentoitava, kdynnistettdvd ja saatettava padtokseen
ajallaan ja tehokkaasti. Ennaltaehkéisevien ja korjaavien toimien tehokkuutta olisi
arvioitava niiden taytantdonpanon jéalkeen.

Kudoslaitoksella olisi oltava kaytdssadn menettelyt laadunhallintajarjestelman
toimintakyvyn arvioimiseksi sen jatkuvan ja jarjestelmallisen kehittdmisen
varmistamiseksi.
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LIITE VI

MAARAYKSEN 3.4 KOHDASSA TARKOITETUT KUDOSTEN JA SOLUJEN
KASITTELYMENETELMIA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Késittelymenetelmien tulee tayttdd vahintaan seuraavat vaatimukset:
A VASTAANOTTAMINEN KUDOSLAITOKSESSA

Vastaanotettaessa hankittuja kudoksia ja soluja kudoslaitoksessa ndiden kudosten ja solujen
on taytettava tdman maarayksen 2 luvussa maaritellyt vaatimukset.

B KASITTELY

Kun toimintoihin, joille lupaa haetaan, kuuluu kudosten ja solujen kasittely, kudoslaitoksen
menettelyjen on taytettdva seuraavat vaatimukset:

1. Kriittiset kasittelymenettelyt on validoitava, eivatkd ne saa muuttaa kudoksia tai
soluja kliinisesti tehottomiksi tai vastaanottajille haitallisiksi. Validointi voi perustua
laitoksen itsensd tekemiin tutkimuksiin tai julkaistuista tutkimuksista saatuihin
tietoihin tai, kun on kyse vakiintuneista kasittelymenettelyistd, takautuvaan arvioon
laitoksen toimittamista kudoksista saatuihin kliinisiin tuloksiin.

2. On osoitettava, ettd henkilostd voi johdonmukaisesti ja tehokkaasti toteuttaa
validoidun prosessin kudoslaitoksessa vallitsevissa olosuhteissa.

3. Menettelyt on kuvattava vakiotoimintamenettelyissd, joiden on vastattava validoitua
menetelmad ja tadssd maardyksessd séadettyja vaatimuksia (liitteessa V olevan E-
kohdan alakohtien 1-4 mukaisesti).

4. On varmistettava, ettd kaikki menetelmdt toteutetaan  hyvéksyttyjen
vakiotoimintamenettelyjen mukaisesti.

5. Kun kudokseen tai soluihin kéytetd&n mikrobi-inaktivointimenettelyd, se on
kuvattava tasméllisesti, dokumentoitava ja validoitava.

6. Ennen kuin menetelmassa toteutetaan merkittdvia muutoksia, muutettu menetelmé
on validoitava ja dokumentoitava.

7. Kasittelymenettelyille on  sdannollisesti  tehtava  kriittinen  arviointi  sen
varmistamiseksi, etta niilla edelleen saavutetaan aiotut tulokset.
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Kudosten ja solujen havittdmismenettelyilld on estettdvd muiden luovutusten ja
tuotteiden, kasittelytilojen tai henkildston kontaminoituminen. Ndiden menettelyjen
on noudatettava kansallisia sadnnoksia.

TUOTTEIDEN SAILYTTAMINEN JA VAPAUTTAMINEN

Kun toimintoihin, joille lupaa haetaan, kuuluu kudosten ja solujen sdilytys ja
vapauttaminen, hyvéksyttyjen kudoslaitoksen menettelyjen on tdytettdvd seuraavat
vaatimukset:

D

Kaikkien séilytysolosuhteiden osalta on madriteltava enimmadissdilytysaika. Ajan
asettamisessa on otettava huomioon muun muassa kudosten ja solujen edellytettyjen
ominaisuuksien mahdollinen heikkeneminen.

Kudoksille ja/tai soluille on oltava kaytossé séilytysjarjestelma sen varmistamiseksi,
ettd niitd ei voida vapauttaa ennen kuin kaikki tassa maarayksessa vahvistetut
vaatimukset on tdytetty. Kéyttssa on oltava vakiotoimintamenettely, jossa kuvataan
yksityiskohtaisesti jaeltavaksi vapautettujen kudosten ja solujen vapauttamiseen
liittyvat olosuhteet, vastuut ja menettelyt.

Kudosten ja solujen tunnistusjérjestelmdssd on kaikissa kudoslaitoksessa
toteutettavissa kasittelyvaiheissa selkedsti erotettava toisistaan vapautetut vapautusta
odottavista (karanteenissa olevista) ja hylatyisté tuotteista.

Tiedostoista on kdytavé ilmi, ettd ennen kudosten ja solujen vapauttamista kaikki
asiaankuuluvat vaatimukset on taytetty ja erityisesti ettd ihmisen elimien, kudoksien
ja solujen la&ketieteellisestda kéytostd annetun lain 20 c 8:ssa tarkoitetun
vastuuhenkilon valtuuttama henkild on kirjallisen menettelyn mukaisesti tarkistanut
kaikki voimassa olevat ilmoituslomakkeet, asiaan liittyvat potilaskertomukset,
kasittelytiedot ja testitulokset. Jos tulosten vapauttamiseen laboratoriosta kaytetdan
tietokonetta, tapahtumatiedoston avulla olisi voitava osoittaa, kuka vastasi tulosten
vapauttamisesta.

Ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laéketieteellisestd kéaytdstd annetun lain 20 ¢
8:554 méaéritetyn vastuuhenkilon hyvaksyma dokumentoitu riskinarviointi on tehtdva
kaikkien varastossa olevien kudosten ja solujen kohtalosta paattamiseksi sen jalkeen,
kun on otettu kdytt6on uusia luovuttajien valintaa tai testausta koskevia vaatimuksia
tai merkittavasti muunnettuja késittelyvaiheita, jotka lisadvat turvallisuutta tai laatua.

JAKELU JA POISKERUU

Kun toimintoihin, joille lupaa haetaan, kuuluu kudosten ja solujen jakelu, hyvaksyttyjen
kudoslaitoksen menettelyjen on taytettdva seuraavat vaatimukset:

1.

Kriittiset Kkuljetusolosuhteet lampdtilan ja aikarajan kaltaisine tekijéineen on
maadriteltava siten, ettd edellytetyt kudosten ja solujen ominaisuudet sailyvat.
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Sailion tai pakkauksen on oltava turvallinen ja varmistettava kudosten ja solujen
séilyminen madritellyissd olosuhteissa. S&iliot ja pakkaukset tulee validoida
kayttotarkoitukseensa.

Kun jakelun suorittaa sopimussuhteessa oleva kolmas osapuoli, on Kkirjallisella
sopimuksella varmistettava, ettd vaaditut olosuhteet sdilyvat.

Kudoslaitoksessa on oltava valtuutettua henkilostod, joka arvioi tuotteiden
poiskeruun tarpeen seké k&ynnistaa ja koordinoi tarvittavat toimet.

Kéytossd on oltava tehokas poiskeruumenettely ja siihen liittyva selvitys
vastuunjaosta ja toteutettavista toimista. Menettelyyn on kuuluttava ilmoitus
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Toimet on toteutettava ennalta méariteltyjen méérdaikojen puitteissa, ja niihin on
sisallyttava kaikkien asiaankuuluvien kudosten ja solujen tarkastus ja tarvittaessa
jaljitys. Tutkimuksen tarkoituksena on, etté tunnistetaan jokainen luovuttaja, joka on
voinut osaltaan vaikuttaa vastaanottajassa ilmenneen reaktion aiheutumiseen,
hankitaan takaisin saatavissa olevat kyseisen luovuttajan kudokset ja solut seka
ilmoitetaan samalta luovuttajalta hankittujen kudosten ja solujen vastaanottajille ja
saajille siind tapauksessa, ettd he ovat saattaneet joutua alttiiksi riskille.

Kaytdssa on oltava menettelyt kudoksia ja soluja koskevien pyyntojen
kasittelemiseksi. Saannoét, joiden mukaan kudokset ja solut osoitetaan tietyille
potilaille tai terveydenhuoltolaitoksille, on dokumentoitava ja niiden on oltava
pyydettdessa naiden osapuolien saatavilla.

Kéytdssa on oltava dokumentoitu jarjestelmd palautettujen tuotteiden
kasittelemiseksi ja tarvittaessa my0s perusteet niiden hyvéaksymiseksi varastoon.

LOPULLISET MERKINNAT JAKELUA VARTEN
Kudosten tai solujen primaaripakkauksessa on mainittava

kudosten ja solujen tyyppi, kudosten tai solujen tunnistenumero tai -koodi seké&
tarvittaessa eranumero;

kudoslaitoksen tunnistetiedot;
viimeinen kayttopéiva;

autologisessa luovutuksessa on tasmennettdvd, ettd on kyse sellaisesta (vain
autologiseen kayttdon), ja ilmoitettava luovuttaja/vastaanottaja;
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e) suunnatut luovutukset on varustettava merkinnélld, jossa yksiloidaan aiottu
vastaanottaja;

f) kun kudosten ja solujen tiedetd&n olevan jonkin tarttuvan taudin testiparametrin
suhteen positiivisia, on lisattdva biologista vaaraa tarkoittava merkinta.

Jos d- ja e-alakohdan mukaisia tietoja ei voida siséllyttdd ensisijaisen pakkauksen
merkintdihin, ne on annettava ensisijaisen pakkauksen mukana olevassa asiakirjassa.
Tama asiakirja on pakattava ensisijaisen pakkauksen mukaan siten, ettd varmistetaan
niiden pysyvan yhdessa.

2. Seuraavat tiedot on ilmoitettava joko pakkausmerkinndissa tai mukana seuraavissa
asiakirjoissa:

a) kudos- tai solutuotteen kuvaus (méaéaritelmd) ja tarvittaessa mitat;
b) tarvittaessa morfologiset ja funktionaaliset tiedot;

¢) kudoksen tai solujen lahettamispaiva;

d) luovuttajalle tehdyt biologiset maaritykset ja niiden tulokset;

e) sdilytyssuositukset;

f) séilion ja pakkauksen avaamisohjeet ja mahdollisesti vaadittava kasittely /
kayttokuntoon saattaminen;

g) viimeinen kayttopdiva avaamisen tai késittelyn jalkeen;
h) raportointiohjeet vakavien haittavaikutusten ja/tai vaaratilanteiden varalta;

i) mahdollisesti haitallisten jaamien (esim. antibiootit, etyleenioksidi jne.)
esiintyminen.

F KULJETUSSAILION ULKOISET MERKINNAT

Kuljetusta varten primaaripakkaus on sijoitettava kuljetussdilioon, johon on merkittava
ainakin seuraavat tiedot:

a) lahettavan kudoslaitoksen tunnistetiedot, mm. sen osoite ja puhelinnumero;

b) maaranpadna olevan ihmisessa tapahtuvasta kéytostd vastaavan organisaation
tunnistetiedot, mm. sen osoite ja puhelinnumero;
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ilmoitus, ettd pakkaus sisaltdd ihmisperdisid kudoksia tai soluja, ja varovaista
kéasittelya tarkoittava merkinta;

kun eldvid soluja tarvitaan siirteisiin, esim. kantasolut, sukusolut ja alkiot, on
lisattava sateilytyksen kieltdva merkinté;

suositeltavat kuljetusolosuhteet (esim. séilytettdva viiledssd, pystyasennossa jne.);

turvaohjeet ja jadhdytysmenetelmé (jos tarpeen).



	 
	 
	 
	1 YLEISTÄ 
	2 IHMISKUDOSTEN JA -SOLUJEN LUOVUTTAMISTA, HANKINTAA JA TESTAUSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET 
	2.1 Määritelmät 
	2.2 Kudosten ja solujen hankintaan sovellettavat vaatimukset 
	 
	2.3 Kudosten ja solujen luovuttajien valintakriteerit 
	2.4 Luovuttajille tehtävät pakolliset laboratoriotutkimukset 
	2.5 Kudosten ja/tai solujen luovuttamisessa ja hankinnassa noudatettavat menettelyt ja vastaanottaminen kudoslaitoksessa 
	3 IHMISKUDOSTEN JA -SOLUJEN KÄSITTELYÄ, SÄILÖMISTÄ, SÄILYTYSTÄ JA JAKELUA KOSKEVAT VAATIMUKSET 
	3.1 Määritelmät 
	 3.2 Soveltamisala 
	3.3 Kudoslaitosten toimilupia koskevat vaatimukset 
	3.4 Kudosten ja solujen käsittelymenetelmiä koskevat vaatimukset  

	4 OHJAUS JA NEUVONTA 
	5 VOIMAANTULO 
	JAKELU 
	TIEDOKSI 
	 
	VALINTAKRITEERIT, JOTKA KOSKEVAT MÄÄRÄYKSEN 2.3 a) KOHDASSA TARKOITETTUJA KUDOSTEN JA SOLUJEN LUOVUTTAJIA (SUKUSOLUJEN LUOVUTTAJIA LUKUUN OTTAMATTA)  
	 
	MÄÄRÄYKSEN 2.4 KOHDAN ALAKOHDASSA 1 TARKOITETUT LUOVUTTAJILLE (SUKUSOLUJEN LUOVUTTAJIA LUKUUN OTTAMATTA) TEHTÄVÄT PAKOLLISET LABORATORIOTUTKIMUKSET  
	 
	MÄÄRÄYKSEN 2.3 b) KOHDASSA JA MÄÄRÄYKSEN 2.4 ALAKOHDASSA 2 TARKOITETUT SUKUSOLUJEN LUOVUTTAJIEN VALINTAKRITEERIT JA PAKOLLISET LABORATORIOTUTKIMUKSET  
	 
	MÄÄRÄYKSEN 2.5 KOHDASSA TARKOITETUT SOLUJEN JA/TAI KUDOSTEN LUOVUTTAMISESSA JA HANKINNASSA NOUDATETTAVAT MENETTELYT JA VASTAANOTTAMINEN KUDOSLAITOKSESSA  
	 
	MÄÄRÄYKSEN 3.3 KOHDASSA TARKOITETUT KUDOSLAITOSTEN TOIMILUPIA KOSKEVAT VAATIMUKSET 
	 
	 
	MÄÄRÄYKSEN 3.4 KOHDASSA TARKOITETUT KUDOSTEN JA SOLUJEN KÄSITTELYMENETELMIÄ KOSKEVAT VAATIMUKSET 


