Šis teksts ir Eiropas Kopienu normatīvā akta tulkojums latviešu valodā, kas veikts Tulkošanas un terminoloģijas centrā. Tulkojums nerada nekādas tiesības un neuzliek nekādas saistības. Juridiski saistoši ir tikai Eiropas Kopienu normatīvie akti, kas publicēti “Eiropas Kopienu Oficiālajā Vēstnesī” (tā nosaukums angļu valodā - Official Journal of the European Communities) jebkurā no Eiropas Kopienu oficiālajām valodām. Vienīgi publikācijas “Eiropas Kopienu Oficiālajā Vēstnesī” ir uzskatāmas par autentiskām.
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PADOMES IETEIKUMS 

(1998. gada 29. jūnijs) 

par asins un asins plazmas donoru piemērotību un nodoto asiņu pārbaudi Eiropas Kopienā 

(98/463/EK)
EIROPAS SAVIENĪBAS PADOME,
ņemot vērā Eiropas Kopienas dibināšanas līgumu un jo īpaši 129. panta 4. punkta otro ievilkumu,
ņemot vērā Komisijas priekšlikumu,
ņemot vērā Eiropas Parlamenta atzinumu 
,
1) tā kā saskaņā ar Līguma 3. panta o) apakšpunktu Kopienas darbībai jābūt vērstai arī uz to, lai sasniegtu augstu veselības aizsardzības līmeni; 
2) tā kā Komisijas 1994. gada 21. decembra paziņojumā par asins pārliešanas drošību un pašnodrošinātību Eiropas Kopienā ir uzsvērta nepieciešamība izstrādāt asins pārliešanas stratēģiju, lai stiprinātu uzticību asins pārliešanas ķēdes drošībai un veicinātu Kopienas pašnodrošinātību šajā jomā; 
3) tā kā 1995. gada 2. jūnijā Padome, reaģējot uz Komisijas paziņojumu, ir pieņēmusi rezolūciju par asins pārliešanas drošību un pašnodrošinātību Kopienā 
; 
4) tā kā 1996. gada 12. novembrī Padome ir pieņēmusi rezolūciju par asins pārliešanas drošības un pašnodrošinātības stratēģiju Kopienā 
; 
5) tā kā Eiropas Parlamenta rezolūcijās par asins pārliešanas drošību un pašnodrošinātību Eiropas Kopienā 
, 
, 
, 
 ir uzsvērts, ka ir svarīgi panākt visaugstāko drošības līmeni, izraugoties donorus un pārbaudot nodotās asinis, kā arī ievērot brīvprātīgas un bezmaksas nodošanas principu, un tajās atkārtoti pausts atbalsts Kopienas pašnodrošinātības mērķim; 
6) tā kā tiesību akti farmācijas jomā pēc Direktīvas 89/381/EEK 
 pieņemšanas nodrošina arī tādu rūpnieciski ražotu patentētu zāļu kvalitāti, nekaitīgumu un labvērtību, kas iegūtas no cilvēka asinīm vai plazmas; tā kā minētā direktīva pati neattiecas uz nesadalītām cilvēka asinīm, asins plazmu vai formelementiem; 
7) tā kā asinīm un no cilvēka asinīm un plazmas ražotu zāļu izmantošanai ārstniecībā ir ievērojama nozīme cilvēku dzīvības glābšanā, un tā dod vērā ņemamu labumu tiem, kas cieš no hroniskām asins kaitēm; tā kā, neskatoties uz asins, asins sastāvdaļu, kā arī asins un asins plazmas derivātu nozīmīgo ārstniecisko vērtību, tomēr pastāv infekcijas slimību pārnešanas briesmas ar to starpniecību; 
8) tā kā asins un asins plazmas pieejamība ārstniecības mērķiem un to izmantošana kā izejviela zāļu ražošanai ir atkarīga no Kopienas pilsoņu nesavtības un gatavības ziedot asinis; 
9) tā kā asins nodošanai jābūt brīvprātīgai un bez atlīdzības; 
10) tā kā attiecībā uz asinīm vai asins plazmu, ko izmanto kā izejvielu zāļu ražošanā, Direktīvas 89/381/EEK 3. pantā ir minēti pasākumi, uz kuriem attiecas tās pašas direktīvas 6. pantā norādītie pārbaudes nosacījumu grozījumi un kuri jāveic dalībvalstīm, lai novērstu infekcijas slimību pārnēsāšanu, tostarp Eiropas Farmakopejas monogrāfiju izmantošana un Eiropas Padomes un Pasaules veselības organizācijas (PVO) ieteiktie pasākumi, jo īpaši attiecībā uz asins un asins plazmas donoru atlasi un pārbaudi, ar mērķi sekmēt Kopienas pašnodrošinātību ar cilvēka asinīm un asins plazmu un veicināt asins un asins plazmas brīvprātīgu bezmaksas nodošanu; 
11) tā kā brīdī, kad iegūst nesadalītas asinis vai asins plazmu, ne katrreiz var zināt, kura donora asinis izmantos tālākai pārstrādei un kura – asins pārliešanai; 
12) tā kā visas asinis un asins plazma, ko izmanto ārstniecības mērķiem – asins pārliešanai vai tālākai pārstrādei, iegūstot rūpnieciski ražotas zāles – ir jāiegūst no personām ar tādu veselības stāvokli, lai asins nodošanas rezultātā neciestu viņu veselība un līdz minimumam tiktu samazināts infekcijas slimību izplatības risks; tā kā visas nodotās asinis ir jāpārbauda, ievērojot noteikumus, kas ļauj gūt pārliecību, ka ir veikti visi vajadzīgie pasākumi, lai aizsargātu to Kopienas pilsoņu veselību, kuri saņem asinis un asins pagatavojumus; 
13) tā kā asins pārliešanas kārtība dalībvalstīs pastāv, lai kalpotu pilsoņu interesēm, ir jānodrošina viņu uzticība šai kārtībai; 
14) tā kā epidemioloģisko un kultūrvēsturisko iemeslu dēļ Kopienas dalībvalstīs pastāv atšķirīga donoru atlases un nodoto asiņu kontroles stratēģija un prakse; 
15) tā kā, lai nodrošinātu pietiekamus krājumus klīniskajām vajadzībām, būtiska nozīme ir dalībvalstu sadarbībai ar mērķi pārvarēt šīs atšķirības un veicināt savstarpēju uzticību visos jautājumos, kas saistīti ar asins pārliešanas ķēdes drošību; 
16) tā kā personas piemērotība asins un asins plazmas nodošanai ir būtisks faktors, kas veicina asins un asins pagatavojumu drošumu; 
17) tā kā informācija par potenciālajiem donoriem jāievāc, izmantojot rakstiskas anketas, kuras var atšķirties katrā dalībvalstī, un tas jādara ar mērķi noteikt tipiskas slimības un uzvedības veidus, kas saistīti ar paaugstinātu risku; 
18) tā kā ir jāveic visi pasākumi, kas nodrošina asins un asins plazmas donoru veselību un līdz minimumam samazina infekcijas slimību izplatības draudus ar asins vai asins preparātu starpniecību; 
19) tā kā praktisko paņēmienu tuvināšana visā Kopienā saistībā ar donoru atzīšanu, nodoto asiņu kontroli un attiecīgo datu reģistrēšanu palīdzēs stiprināt nodoto asiņu un asins plazmas, kā arī asins pārliešanas procedūras drošuma ticamību; tā kā ir jāparedz pasākumi Kopienas līmenī, lai tuvinātu šos praktiskos paņēmienus; 
20) tā kā, veicot pasākumus Kopienas līmenī, ir jāņem vērā valsts un starptautiskajā līmenī esošās pamatnostādnes, ieteikumi un normatīvi asins pārliešanas jomā, jo īpaši tie, ko izstrādājusi PVO un Eiropas Padome; 
21) tā kā saskaņā ar subsidiaritātes principu jebkādus jaunus pasākumus jomā, uz ko neattiecas Kopienas ekskluzīvā kompetence, piemēram, donoru piemērotība un nodoto asiņu kontrole, Kopiena drīkst veikt tikai tad, ja, ņemot vērā ierosināto pasākumu apjomu vai sekas, šos pasākumus var veiksmīgāk īstenot Kopiena, nevis dalībvalstis; tā kā tādēļ ir jāievieš kopīgi atzīti ieteikumi attiecībā uz donoru piemērotību un nodoto asiņu kontroli, lai nodrošinātu nodoto asiņu un asins plazmas nekaitīgumu un donoru veselības aizsardzību, un veicinātu pilsoņu uzticību asins pārliešanas ķēdes drošumam, jo īpaši tad, ja viņi maina dzīvesvietu Kopienā, kā arī palīdzētu panākt Kopienas pašnodrošinātību, kas paredzēta Kopienas tiesību aktos; 
22) tā kā dalībvalstis, ievērojot Līguma noteikumus vai saskaņā ar tiem veiktos pasākumus, tomēr ir tiesīgas saglabāt vai ieviest tādus nosacījumus, kas pārsniedz šajā ieteikumā rekomendētos pamatkritērijus un joprojām ir atbildīgas par lēmumiem, kas skar nodoto asiņu un asins plazmas ievešanu un izvešanu; 
23) tā kā, ievērojot proporcionalitātes principu, Kopienas līmenī izmantojamiem līdzekļiem, kas visā Kopienā veicina labu un pārdomātu paņēmienu ieviešanu un konsekvenci attiecībā uz asins un asins plazmas donoru piemērotību un nodoto asiņu pārbaudi, jābūt samērīgiem ar nospraustajiem mērķiem; tā kā Padomes ieteikumi, kas pamatojas uz Līguma 129. pantu, ir uzskatāmi par pienācīgu līdzekli Kopienas līmenī; tā kā šiem ieteikumiem jābūt saskaņā ar Direktīvu 89/381/EEK; 
24) tā kā ieteikumi par donoru piemērotību un pārbaudes prasībām ir daļa no stratēģijas, kas vērsta uz drošības uzlabošanu asins pārliešanas ķēdē un paredz arī asins ņemšanas iestāžu pārbaudi un akreditāciju, prasības attiecībā uz procedūru kvalitātes nodrošināšanu, asiņu un asins pagatavojumu optimālo izmantošanu, hemovigilanci un sabiedrības informēšanu; 
25) tā kā Kopienā pēc iespējas jāseko līdzi jaunākajiem zinātnieku ieteikumiem attiecībā uz asiņu un asins pagatavojumu drošumu un, ja nav pieejami zinātniskie dati, ir jāievēro piesardzības princips; 
26) tā kā Eiropas Parlamenta un Padomes 1995. gada 24. oktobra Direktīvā 95/46/EK par privātpersonu aizsardzību attiecībā uz personas datu apstrādi un šo datu brīvu apriti 
 ir noteiktas īpašas prasības, kā jāapstrādā dati, kas skar cilvēku veselību,
SNIEDZ ŠĀDUS IETEIKUMUS.
1. Definīcijas
Šajā ieteikumā dalībvalstīm jāpiešķir I pielikumā iekļautajiem terminiem šajā pielikumā norādītā nozīme.
2. Potenciālo donoru informēšana
Dalībvalstis gādā par to, lai visi potenciālie asins vai asins plazmas donori saņem turpmāk norādīto informāciju.
2.1. Donoru zināšanai
a) Precīzi formulēti un vispārēji saprotami izglītojošie materiāli par galvenajām asins un no asinīm iegūto pagatvojumu īpašībām, kā arī par nodoto asiņu īpašo nozīmi slimniekiem. 
b) Paskaidrojumi par to, kāpēc ir vajadzīga anamnēze, fiziska izmeklēšana un kāpēc jāpārbauda nodotās asinis; informācija par tādu infekcijas slimību risku, kuras var tikt pārnēsātas ar asinīm un asins pagatavojumiem; HIV/AIDS un hepatīta pazīmes un simptomi, kā arī “informētas personas piekrišanas”, pašatteikšanās un pagaidu un pastāvīgas atteikšanās nozīme. 
c) Kādu iemeslu dēļ cilvēki nedrīkst būt donori, jo tas var kaitēt viņu veselībai. 
d) Kādu iemeslu dēļ cilvēki nedrīkst būt donori, jo viņi pakļauj riskam asins saņēmējus, piemēram, paaugstināta riska dzimumuzvedība, HIV/AIDS, hepatīts, atkarība no narkotiskām vielām, zāļu lietošana vai pārmērīga lietošana. 
e) Iespēja atteikties no nodoma nodot asinis, neizjūtot apmulsumu vai neērtības. 
f) Iespēja atteikties no sava lēmuma vai atlikt tā īstenošanu jebkurā asins nodošanas brīdī. 
g) Iespēja jebkurā laikā uzdot jautājumus. 
h) Ja pārbaudes rezultāti liecina par patoloģiskām izmaiņām, nodrošinājums tam, ka donoru un potenciālo asins saņēmēju par tām informēs un atturēs no asins nodošanas viņu pašu drošības labad saskaņā ar II pielikuma B un C daļā sniegtajiem ieteikumiem; potenciālajiem donoriem, kas iebilst pret šādu informēšanas kārtību, jāaizliedz nodot asinis. 
i) Īpaša informācija par asins nodošanas procedūru būtību un ar tām saistīto risku, kam pakļauti cilvēki, kuri vēlas nodot nesadalītas asinis vai izmantot aferēzes procedūru.
2.2. Konfidencialitātes jautājumi
a) Informācija par veiktajiem pasākumiem, kas nodrošina medicīniskajam personālam uzticēto veselības datu, nodoto asiņu pārbaudes rezultātu un asins paraugu turpmākās izsekojamības konfidencialitāti. 
b) Nodrošinājums tam, ka jebkura potenciālo donoru iztaujāšana notiek konfidenciāli. 
c) Iespēja lūgt asins un plazmas ņemšanas iestādi neizmantot nodoto materiālu, izmantojot konfidenciālu atteikšanās procedūru.
3. Ziņas, ko pieprasa no potenciālajiem donoriem
Donoriem labprātīgi piekrītot nodot asinis vai asins plazmu, dalībvalstis gādā par to, ka asins vai plazmas ņemšanas iestādes saņem turpmāk norādītās ziņas no visiem potenciālajiem donoriem.
3.1. Personas dati
Attiecīgie personu apliecinošie dati, tostarp vārds un uzvārds, adrese un dzimšanas datums, vai citi dati, kas ļauj nekļūdīgi identificēt katru donoru.
3.2. Anamnēze
a) Ziņas par donoru veselību un iepriekšējām slimībām, ieskaitot attiecīgo uzvedības raksturojumu, kas var palīdzēt noteikt un atpazīt personas, kam asins nodošana var radīt veselības risku pašiem vai slimību pārnēsāšanas risku citiem; šim nolūkam izmanto rakstisku anketu, ievērojot II pielikumā ieteiktos kritērijus, un donoru iztaujāšanu, ko veic apmācīts veselības aprūpes darbinieks.
b) Donori kopā ar veselības aprūpes darbinieku, kas veic iztaujāšanu, paraksta donora anketu vai atsevišķu apliecinošu dokumentu, šādi apstiprinot, ka viņi iepazinušies ar saņemtajiem izglītojošajiem materiāliem un saprot to jēgu, ka viņiem bijusi iespēja uzdot jautājumus un saņemtās atbildes viņus apmierina, ka viņi piekrīt tam, ka nodotās asinis vai asins plazmu, iespējams, izmantos slimnieki, kam vajadzīga asins pārliešana vai asins pagatavojumi, valstī, kurā tās nodotas, vai kādā citā valstī, kurā tās nogādās saskaņā ar tās valsts tiesību aktiem, kurā tika nodotas asinis, jo īpaši attiecībā uz to galamērķi, kā arī norādot savu apzināto gatavību ziedot asinis.
4. Donoru reģistrācija
Dalībvalstīm ir jānodrošina donoru identifikācijas/reģistrācijas sistēmas izveide, kas pildīs turpmāk norādītos uzdevumus.
4.1. Donoru centru identifikācija
Visās dalībvalstīs jābūt skaidri identificējamām asins ņemšanas iestādēm. 
4.2. Donoru identifikācija un uzskaites dati
a) Uzskaites dati par potenciālajiem donoriem jāapkopo ar automatizētas vai manuālas sistēmas palīdzību, kas ļauj pārbaudīt katru donoru, kas nodod asinis. 
b) Donoru un potenciālo donoru uzskaites datu sistēmai jābūt tādai, kas nodrošina nekļūdīgu identificēšanu, donoru personas datu aizsardzību, nepieļauj neatļautu piekļuvi konfidenciālai informācijai un atvieglo nodoto asiņu turpmāko izsekojamību. 
c) Jāparedz iespēja iekļaut informāciju par negatīvajām parādībām, kas novērotas donoram pēc asins nodošanas, minēt iemeslus, kuru dēļ kādai privātpersonai uz laiku vai pastāvīgi liegts nodot asinis, vienlaikus ievērojot konfidencialitāti.
5. Donoru atbilstība
Dalībvalstis, lai nodrošinātu privātpersonu piemērotību nodot asinis vai asins plazmu, ievēro turpmāk norādītos nosacījumus.
5.1. Atbilstības kritēriji donoriem, kas nodod nesadalītas asinis, un donoriem, kas nodod asins komponentus, izmantojot aferēzi
a) Vispārējiem atbilstības kritērijiem asins un asins plazmas donoriem jābūt atklāti pieejamiem katrā asins ņemšanas iestādē, skaidri norādot, cik liela nozīme ir gatavībai kļūt par donoru, un vienlaikus uzsverot atbilstības kritēriju nozīmi. 
b) Saņemot atbildes uz rakstiskajā anketā un personiskā sarunā uzdotajiem jautājumiem, ir jāiegūst vajadzīgā pārliecība, ka nodotās asinis nelabvēlīgi neietekmēs eventuālā saņēmēja veselību, kuram tiks ievadīti pagatavojumi, kas iegūti no šīm asinīm. 
c) Potenciālajiem donoriem jāatbilst fiziskajiem kritērijiem, kas ieteikti II pielikuma A daļā, lai pasargātos no kaitējuma, ko šāda asins nodošana var nodarīt donora veselībai. 
d) Donora piemērotība ir jānosaka pirms katras asins nodošanas reizes. 
e) Pakāpeniski jāsamazina “rezerves donoru” izmantošana. 
f) Ja potenciālo donoru piemērotība tiek apšaubīta, atbildīgajam ārstam tā rakstiski jāapstiprina. 
5.2. Noraidīšanas kritēriji donoriem, kas nodod nesadalītas asins, un donoriem, kas nodod asins komponentus, izmantojot aferēzi
Personām, kam konstatē II pielikuma B un C daļā norādīto stāvokli vai pazīmes, pastāvīgi vai uz laiku aizliedz nodot asinis un asins plazmu. 
5.3. Noraidījumu uzskaite
Asins ņemšanas iestādes reģistrē visus potenciālo donoru noraidīšanas gadījumus, norādot iemeslus.
6. Datu aizsardzība
Dalībvalstīm saskaņā ar Direktīvu 95/46/EK ir jānodrošina tādas sensitīvas medicīniskās informācijas konfidencialitāte, kas skar potenciālos donorus, proti,
a) jāveic datu aizsardzības pasākumi un jānodrošina aizsargmehānismi pret neatļautiem datu papildinājumiem, svītrojumiem vai labojumiem donoru dokumentos un noraidījumu reģistros, kā arī pret informācijas tālāknodošanu; 
b) jāizstrādā procedūras datu neatbilstības novēršanai; 
c) jānovērš šādas informācijas neatļauta izpaušana, vienlaikus gādājot par asins paraugu izsekojamību.
7. Daudzums un biežums
Aizsargājot donoru veselību, dalībvalstis gādā par to, lai
a) nodotās asinis un asins plazma nepārsniedz III pielikumā ieteikto daudzumu; 
b) asins un asins plazmas nodošana nenotiek biežāk, kā tas ieteikts III pielikumā; 
c) donoriem, kam asins nodošanas rezultātā iestājas komplikācijas, ir pieejama medicīniskā palīdzība.
8. Asins paraugu pārbaude
Lai panāktu visu donoru nodoto asiņu un asins plazmas drošumu, dalībvalstīm ir
a) jānodrošina ikviena donora nodoto asiņu vai asins plazmas pārbaude attiecībā uz slimībām, kuras var pārnēsāt ar asinīm vai asins plazmu, izmantojot atzītas skrīninga pārbaudes un atsijājot atkārtoti pozitīvus paraugus, neatkarīgi no tā, vai nodotās asinis paredzētas pārliešanai vai tiks turpmāk izmantotas medicīnisko pagatavojumu rūpnieciskai ražošanai; 
b) jāpārliecinās, ka ikviena donora asinis un asins plazma pirms izmantošanas ir pārbaudīta un nereaģē ar IV pielikumā norādītajiem transmisīvo slimību marķieriem; 
c) jāparedz tādu asins paraugu atkārtota pārbaude, kas sākotnējā skrīninga pārbaudē uzrāda pozitīvu reakciju, izmantojot V pielikumā norādīto indikatīvo algoritmu.
9. Papildu pasākumi
Dalībvalstīm
a) jānodrošina, lai asins ņemšanas iestādēs būtu izstrādāti noteikumi, kas vajadzības gadījumā paredz noraidīto potenciālo donoru konsultēšanu; 
b) jāsekmē par donoriem un nodotajām asinīm iegūto epidemioloģisko datu apkopošana, analīze un izvērtēšana, lai panāktu lielāku asins pārliešanas drošumu; 
c) jāgādā, lai šis ieteikums būtu pieejams visām ieinteresētajām pusēm, jo īpaši asins ņemšanas iestādēm, kas atrodas to teritorijā; 
d) jāveic visi vajadzīgie pasākumi, lai veicinātu brīvprātīgu un bezmaksas asins un asins plazmas nodošanu, un pilnībā jāatbalsta Eiropas Padomes centieni šajā jomā; jāievēro šāda Eiropas Padomes formulētā definīcija attiecībā uz brīvprātīgu asins nodošanu bez atlīdzības:
“Uzskata, ka asinis ir nodotas brīvprātīgi un bez atlīdzības, ja persona nodod asinis, asins plazmu vai formelementus pēc brīvas gribas un nesaņem par to samaksu skaidrā naudā vai natūrā, ko var pielīdzināt naudas izteiksmei. Tas attiecas arī uz atbrīvojumu darba laikā, ja tas pārsniedz laiku, kas faktiski nepieciešams asins nodošanai un ceļam. Nelielas piemiņas veltes, viegla maltīte un tiešo ceļa izdevumu atlīdzināšana ir savienojama ar brīvprātīgas un bezatlīdzības asins nodošanu.”
AICINA KOMISIJU
- ziņot par šo ieteikumu piemērošanu un sekot līdzi tajos skartajiem jautājumiem, lai sagatavotu vajadzīgos labojumu un aktualizēšanas priekšlikumus, iesaistīt šādu priekšlikumu sagatavošanā ekspertus no visām dalībvalstīm; 
- izmantojot zinātnes atzinumus, pirmām kārtām veicināt pētījumus par iespējamo veselības kaitējumu, kas rodas, atkāpjoties no III pielikumā norādītajiem maksimālā daudzuma ierobežojumiem un asins nodošanas maksimālā biežuma, lai cita starpā noteiktu iespējamo veselības kaitējumu, ja nodotās asins plazmas daudzums gadā, izmantojot aferēzi, pārsniedz daudzumu, kas ieteikts saskaņā ar esošajām starptautiskajām pamatnostādnēm, un uzsākt pētījumus par kopējā daudzuma un biežuma ierobežojumiem, izmantojot citus aferēzes veidus; 
- vajadzības gadījumā ierosināt kopīgu terminoloģiju ar mērķi tālāk izstrādāt Kopienas stratēģiju attiecībā uz nodoto asiņu drošumu un pašnodrošinātību; 
- iespējami īsā laikā ciešā sadarbībā ar dalībvalstīm vispusīgi pārbaudīt genoma amplifikācijas tehnoloģijas (GAT) izmantošanas iespējas, tostarp polimerāzes ķēdes reakcijas (PĶR) izmantošanu, lai novērstu infekcijas slimību pārnēsāšanu asins pārliešanas laikā.
Luksemburgā, 1998. gada 29. jūnijā

Padomes vārdā —
priekšsēdētājs
R. KUKS [R. COOK]

I PIELIKUMS
KOPĪGĀ TERMINOLOĢIJA
Asinis
Nesadalītas asinis, kas iegūtas no viena donora un apstrādātas asins pārliešanas nolūkā vai turpmākai pārstrādei.

Asins preparāti
Jebkuri ārstnieciskie preparāti, kas iegūti no asinīm vai asins plazmas.

Asins komponenti
Ārstnieciskie asins komponenti (sarkanie asinsķermenīši, baltie asinsķermenīši, asins plātnītes, plazma), ko iegūst ar parastajām asins bankas metodēm, izmantojot centrifugēšanu, filtrēšanu un sasaldēšanu.

Ārstnieciskie līdzekļi, kas iegūti no asinīm vai asins plazmas
Atbilst Direktīvā 89/381/EEK norādītajai definīcijai.

Donori
Personas ar labu veselību un anamnēzi, kas brīvprātīgi nodod asinis vai asins plazmu ārstniecības vajadzībām.

Potenciālie donori
Personas, kas ierodas asins vai asins plazmas ņemšanas iestādē un ir gatavas nodot asinis vai asins plazmu.

Pirmreizējie donori
Personas, kas ne reizi nav nodevušas asinis vai asins plazmu.

Vairākkārtējie donori
Personas, kas pēdējo divu gadu laikā nav nodevuši asinis vai asins plazmu kādā konkrētā donoru centrā, bet darījuši to agrāk.

Pastāvīgie donori
Personas, kas regulāri nodod asinis vai asins plazmu (proti, pēdējo divu gadu laikā) ar maksimāli atļauto biežumu kādā konkrētā donoru centrā.

Rezerves donori
Slimnieku pieaicināti donori, lai slimnieki varētu iziet ārstniecības kursu, kas paredz asins pārliešanu.

II PIELIKUMS
PAMATKRITĒRIJI ASINS VAI ASINS PLAZMAS DONORU APSTIPRINĀŠANAI VAI NORAIDĪŠANAI
A: Fiziskie kritēriji asins un asins plazmas donoru apstiprināšanai viņu pašu drošības labad 
Vecums
Asins un asins plazmas donoriem jābūt vecumā no 18 līdz 65 gadiem. Par pirmreizējo donoru apstiprināšanu vecumā no 60 līdz 65 gadiem lemj atbildīgais ārsts. Vairākkārtējie donori var nodot asinis un asins plazmu arī pēc 65 gadu vecuma, ja tam piekrīt atbildīgais ārsts, katru gadu izsniedzot atļauju.
Ja nodod nesadalītas asinis, var apstiprināt donorus, kas ir sasnieguši 17 gadu vecumu un juridiski nav uzskatāmi par nepilngadīgām personām, pretējā gadījuma jāpieprasa rakstveida piekrišana saskaņā ar spēkā esošajiem tiesību aktiem.
Ķermeņa svars
Nesadalītas asinis vai asins plazmu drīkst nodot donori, kuru svars nav mazāks par 50 kg.
Asinsspiediens
Sistoliskais asinsspiediens nedrīkst pārsniegt 180 mm Hg un diastoliskais asinsspiediens nedrīkst pārsniegt 100 mm Hg.
Pulss
Pulsa biežumam jābūt vienmērīgam, nepārsniedzot 50 līdz 110 reizes minūtē. Var apstiprināt potenciālos donorus, kas aktīvi nodarbojas ar sportu un kam pulsa biežums nesasniedz 50 reizes minūtē.
Pēc izvēles
Hemoglobīns
Hemoglobīna daudzumu nosaka pirms asins vai asins plazmas nodošanas, un tas nedrīkst būt mazāks par 12,5 g/100 ml (sievietēm) un 13,5 g/100 ml (vīriešiem); var izmantot arī citas līdzvērtīgas mērvienības – mmol/l.
vai
Hematokrīts
Eritrocītu tilpuma procentu asinīs (hematokrītu) nosaka pirms asins vai asins plazmas nodošanas, un tas nedrīkst būt mazāks par 38 % (sievietēm) un mazāks par 40 % (vīriešiem). Asins plazmas donoriem, kam izmanto aferēzi, tas nedrīkst būt mazāks par 38 %.
Tikai plazmaferēzes gadījumā
Olbaltumvielu saturam jābūt vismaz 60 g/l.
B: Noraidīšanas kritēriji asins un asins plazmas donoriem viņu pašu drošības labad 
Ja potenciālajam donoram pašreiz vai agrāk ir novērota kāda no turpmāk minētajām parādībām, kvalificētam ārstam asins ņemšanas iestādē jāapsver iespēja noteikt, ka viņš vispār vai uz laiku nav piemērots asins vai asins plazmas nodošanai, lai aizsargātu paša donora veselību.
1. Pastāvīgs noraidījums
- autoimūnslimības
- sirds un asinsvadu slimības
- centrālās nervu sistēmas slimības
- ļaundabīgas slimības
- pastiprināta asiņošana
- ģīboņi (sinkopes) vai krampji
- smagas vai hroniskas kuņģa un zarnu trakta, asins, vielmaiņas, elpošanas orgānu vai nieru slimības, kas nav iekļautas kādā no iepriekšējām kategorijām
2. Pagaidu noraidījums
Noraidījums uz 9 mēnešiem
- grūtniecība (pēcdzemdību periods)
- aborts
Dažāda ilguma noraidījums
- nodarbošanās ar bīstamiem sporta veidiem
- darbs, kura veikšana var būt apgrūtināta tūlīt pēc asins nodošanas
- citi iemesli
C: Noraidīšanas kritēriji asins un asins plazmas donoriem asins saņēmēju drošības labad 
Ja potenciālajam donoram pašreiz vai agrāk ir novērota kāda no turpmāk minētajām parādībām, kvalificētam ārstam asins ņemšanas iestādē jāapsver iespēja noteikt, ka viņš vispār vai uz laiku nav piemērots asins vai asins plazmas nodošanai, lai aizsargātu asins saņēmēja veselību.
1. Pastāvīgs noraidījums
- autoimūnslimības
- infekcijas slimības - personas, kas slimo vai slimojušas ar:
- babeziozi
- B hepatītu (pozitīva reakcija uz HbsAg)
- C hepatītu
- infekciozo (nezināmas etioloģijas) hepatītu
- HIV/AIDS
- HTLV I/II
- lepru
- viscerālo leišmaniozi
- Q-drudzi
- sifilisu
- Amerikas tripanosomozi (Šagasa slimību)
- ļaundabīgām slimībām
- TSE (vai šīs slimības gadījumi asinsradinieku vidū)
- hroniskais alkoholisms
- recipienti pēc acs radzenes/galvas smadzeņu cietā apvalka pārstādīšanas
- cukurslimība, ko ārstē ar insulīnu
- intravenoza zāļu lietošana
- no cilvēkiem iegūto hipofīzes hormonu (piem., cilvēka augšanas hormona) saņēmēji
- dzimumuzvedība, kas paaugstina infekcijas slimību pārnēsāšanas risku, tostarp personas, kam bijušas dzimumattiecības apmaiņā pret naudu vai narkotikām
2. Pagaidu noraidījums
2.1. Noraidījums uz diviem gadiem
- tuberkuloze (pēc oficiālas izveseļošanās)
- toksoplazmoze (pēc izveseļošanās un ja nav antivielu pret IgM)
- bruceloze (pēc pilnīgas izveseļošanās)
2.2. Noraidījums uz vienu gadu
- nejauša saskare ar asinīm vai ar asinīm notraipītiem instrumentiem
- akupunktūra (ja to neveic kvalificēts ārsts)
- endoskopija
- ārstēšana, izmantojot katetrus
- asins pārliešana vai nopietna ķirurģiska operācija
- audu vai šūnu transplantācija
- pīrsings
- alerģija pret zālēm, jo īpaši pret penicilīnu (pēc pēdējās iedarbības)
- tetovējumi
- cieša saskare ar B vai C hepatīta slimniekiem
- vakcinēšana pret trakumsērgu (pēc vakcinācijas)
2.3. Noraidījums uz 6 mēnešiem
- infekciozā mononukleoze (pēc izveseļošanās)
2.4. Noraidījums uz 4 nedēļām
- pēc vakcinēšanas ar novājinātu pretvīrusu vakcīnu
2.5. Noraidījums uz divām nedēļām
- vieglas infekcijas slimības
2.6. Noraidījums uz vienu nedēļu
- nelielas ķirurģiskas operācijas
2.7. Noraidījums uz 72 stundām
- pēc vakcīnu ievadīšanas (desensibilizācija)
2.8. Noraidījums uz 48 stundām
- zobārsta vai zobu higiēnista apmeklējums
- pēc nedzīvu/dezaktivētu vakcīnu ievadīšanas pret vīrusiem/baktērijām un riketsijām
- vakcinēšana pret trakumsērgu (profilaktiskā nolūkā)
2.9. Dažāda ilguma noraidījums
- A hepatīts
- medikamentu lietošana
- malārija (tas neattiecas uz donoriem, kam izmanto plazmaferēzi)
- tropiskas slimības (citas)
Asinssaņēmēja drošības labad var būt arī citi iemesli uz laiku noraidīt donoru. Lēmumu attiecībā uz noraidījuma ilgumu pieņem kvalificēts ārsts asins ņemšanas iestādē.
III PIELIKUMS
NESADALĪTO ASIŅU UN PLAZMAS NODOŠANA
Ieteicamais maksimālais daudzums un maksimālais asins nodošanas biežums
Nesadalītas asinis



Maksimālais daudzums
vienā reizē
500 ml


12 secīgu mēnešu laikā
trīs litri

Minimālā laika atstarpe
8 nedēļas

Automatizētā plazmaferēze



Maksimālais daudzums (bez antikoagulanta)
vienā reizē
650 ml

Minimālā laika atstarpe
Vismaz divas dienas. Ne vairāk kā divas reizes 7 dienu laikā.

Esošie starptautiskie ieteikumi asins nodošanas jomā paredz, ka maksimālais asins plazmas daudzums, ko iegūst, izmantojot automatizēto plazmaferēzi, nedrīkst pārsniegt 15 l gadā; pagaidām nav zinātnisku apliecinājumu tam, vai lielāka daudzuma iegūšana var radīt kaitējumu veselībai; šai zinātnisko pētījumu jomai jābūt prioritārai.
Nosakot attiecīgo daudzumu, katrā atsevišķā gadījumā ir jāņem vērā arī donora fiziskās atšķirības, piemēram, ķermeņa svars un dzimums.
IV PIELIKUMS
GALVENĀS SKRĪNINGA PĀRBAUDES, KO VEIC VISIEM NESADALĪTO ASIŅU UN ASINS PLAZMAS PARAUGIEM
Antivielas pret C hepatīta vīrusu
anti-HCV

Antivielas pret cilvēka imūndeficīta vīrusu (HIV-1)
anti-HIV-1

Antivielas pret cilvēka imūndeficīta vīrusu (HIV-2)
anti-HIV-2

B hepatīta vīrusa virsmas antigēns
HBsAg

ABO grupa (A)(B)
Rh faktors (A)(B)
Malārija (B) – personām, kas apmeklējušas endēmiskos apgabalus (ja vien malārijas pārnēsāšanas draudi jau neparedz šo personu noraidījumu uz trim gadiem)
Treponema pallidum (sifiliss) (B)
(A) Ja var pierādīt, ka jau zināma asinsdonora asinsgrupu, kas iepriekš noteikta un pārbaudīta divos atsevišķos gadījumos, viņam nododot asinis, var droši ierakstīt asins komponenta etiķetē, izmantojot apstiprinātu automatizētu informācijas tehnoloģijas sistēmu, nav atkārtoti jānosaka ABO grupa un Rh faktors katrā asins nodošanas reizē. Šajā gadījumā ik pa laikam jāpārbauda asinsdonora asinsgrupa.
(B) Nav jāveic, ja plazma iegūta, izmantojot aferēzi, un paredzēta tikai frakcionēšanai.
V PIELIKUMS
Indikatīvais algoritms skrīninga pārbaudes rezultātu interpretācijai attiecībā uz asins paraugu izmantojamību medicīnā un papildu/apstiprinājuma pārbaužu rezultātu izmantošana donoru noraidīšanai
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