
Ο∆ΗΓΙΑ 2004/33/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 22ας Μαρτίου 2004
για την εφαρµογή της οδηγίας 2002/98/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου όσον

αφορά ορισµένες τεχνικές απαιτήσεις για το αίµα και τα συστατικά του αίµατος

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 2002/98/EK του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 27ης Ιανουαρίου 2003, για τη θέσπιση προτύπων
ποιότητας και ασφάλειας για τη συλλογή, τον έλεγχο, την επεξερ-
γασία, την αποθήκευση και τη διανοµή ανθρωπίνου αίµατος και
συστατικών του αίµατος και για την τροποποίηση της οδηγίας
2001/83/EK (1), και ιδίως τα στοιχεία β) έως ζ) της παραγράφου 2
του άρθρου 29,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η οδηγία 2002/98/EK θεσπίζει πρότυπα ποιότητας και
ασφάλειας για τη συλλογή και τον έλεγχο του ανθρωπίνου
αίµατος και των συστατικών του αίµατος, ανεξάρτητα από
το σκοπό για τον οποίο προορίζονται, καθώς και για την
επεξεργασία, την αποθήκευση και τη διανοµή τους όταν
πρόκειται να χρησιµοποιηθούν για µετάγγιση, ώστε να εξα-
σφαλιστεί υψηλό επίπεδο προστασίας της ανθρώπινης
υγείας.

(2) Για να προληφθεί η µετάδοση ασθενειών µέσω του αίµατος
και των συστατικών του αίµατος και να εξασφαλιστεί ισο-
δύναµο επίπεδο ποιότητας και ασφάλειας, η οδηγία ζητεί τη
θέσπιση ειδικών τεχνικών απαιτήσεων.

(3) Η παρούσα οδηγία θεσπίζει αυτές τις τεχνικές απαιτήσεις,
λαµβάνοντας υπόψη τη σύσταση 98/463/ΕΚ του Συµβου-
λίου, της 29ης Ιουνίου 1998, για την καταλληλότητα των
δοτών αίµατος και πλάσµατος και τον έλεγχο της αιµοδο-
σίας στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα (2), ορισµένες συστάσεις του
Συµβουλίου της Ευρώπης, τη γνώµη της επιστηµονικής επι-
τροπής για τα φαρµακευτικά προϊόντα και τις ιατρικές συ-
σκευές, τις µονογραφίες της ευρωπαϊκής φαρµακοποιίας,
ιδιαίτερα όσον αφορά το αίµα ή τα συστατικά του αίµατος
ως πρώτη ύλη για την παρασκευή φαρµακευτικών ιδιο-
σκευασµάτων, τις συστάσεις της Παγκόσµιας Οργάνωσης
Υγείας (ΠΟΥ), καθώς επίσης και τη διεθνή εµπειρία σε αυτό
τον τοµέα.

(4) Το αίµα και τα συστατικά του αίµατος που εισάγονται από
τρίτες χώρες, συµπεριλαµβανοµένων εκείνων που χρησιµο-
ποιούνται ως αρχική ή πρώτη ύλη για την παρασκευή φαρ-
µακευτικών ιδιοσκευασµάτων προερχόµενων από ανθρώπινο
αίµα ή ανθρώπινο πλάσµα, πρέπει να πληρούν τις απαιτήσεις
ποιότητας και ασφάλειας που θεσπίζει η παρούσα οδηγία.

(5) Όσον αφορά το αίµα και τα συστατικά του αίµατος που
συλλέγονται αποκλειστικά και µόνο για αυτόλογη µετάγγιση
(τις αποκαλούµενες µονάδες αυτόλογου αίµατος), πρέπει να
θεσπιστούν ειδικές τεχνικές απαιτήσεις, όπως ορίζεται στο
άρθρο 2, παράγραφος 2 της οδηγίας 2002/98/ΕΚ. Τέτοιες
µονάδες πρέπει να επισηµαίνονται σαφώς και να διατηρού-
νται χωριστά από άλλες µονάδες προκειµένου να εξασφαλι-
στεί ότι δεν θα χρησιµοποιηθούν για µετάγγιση σε άλλους
ασθενείς.

(6) Είναι αναγκαίο να υιοθετηθούν κοινοί ορισµοί τεχνικής ορο-
λογίας προκειµένου να εξασφαλισθεί η οµοιόµορφη εφαρ-
µογή της οδηγίας 2002/98/ΕΚ.

(7) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα οδηγία είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής που συστάθηκε µε την
οδηγία 2002/98/EK,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Ορισµοί

Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, ισχύουν οι ορισµοί του
παραρτήµατος Ι.

Άρθρο 2

Πληροφορίες προς τους ενδεχόµενους δότες

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι το κέντρο αιµοδοσίας παρέχει
στους ενδεχόµενους δότες αίµατος ή συστατικών του αίµατος τις
πληροφορίες που προβλέπονται στο µέρος Α του παραρτήµατος ΙΙ.

Άρθρο 3

Πληροφορίες από τους δότες

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι, ύστερα από συµφωνία για τη
δωρεά αίµατος ή συστατικών του αίµατος, οι δότες παρέχουν στο
κέντρο αιµοδοσίας τις πληροφορίες που ορίζονται στο µέρος Β του
παραρτήµατος ΙΙ.

Άρθρο 4

Καταλληλότητα των δοτών

Τα κέντρα αιµοδοσίας εξασφαλίζουν ότι οι δότες ολικού αίµατος
και συστατικών του αίµατος πληρούν τα κριτήρια καταλληλότητας
που ορίζονται στο παράρτηµα III.

Άρθρο 5

Συνθήκες αποθήκευσης, µεταφοράς και διανοµής του αίµατος
και των συστατικών του αίµατος

Τα κέντρα αιµοδοσίας εξασφαλίζουν ότι οι συνθήκες αποθήκευσης,
µεταφοράς και διανοµής του αίµατος και των συστατικών του αίµα-
τος πληρούν τις απαιτήσεις που ορίζονται στο παράρτηµα IV.
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Άρθρο 6

Απαιτήσεις ποιότητας και ασφάλειας για το αίµα και τα
συστατικά του αίµατος

Τα κέντρα αιµοδοσίας εξασφαλίζουν ότι οι απαιτήσεις ποιότητας
και ασφάλειας για το αίµα και τα συστατικά του αίµατος πληρούν
τις απαιτήσεις που ορίζονται στο παράρτηµα V.

Άρθρο 7

Μονάδες αυτόλογου αίµατος

1. Τα κέντρα αιµοδοσίας εξασφαλίζουν ότι οι µονάδες αυτόλο-
γου αίµατος πληρούν τις ειδικές απαιτήσεις που ορίζει η παρούσα
οδηγία.

2. Οι µονάδες αυτόλογου αίµατος προσδιορίζονται σαφώς ως
τέτοιες και διατηρούνται χωριστά από τις µονάδες αλλογενούς
αίµατος.

Άρθρο 8

Επικύρωση

Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι όλες οι εξετάσεις και διαδικασίες
που περιγράφονται στα παραρτήµατα ΙΙ έως V επικυρώνονται.

Άρθρο 9

Μεταφορά στο εθνικό δίκαιο

1. Με την επιφύλαξη του άρθρου 7 της οδηγίας 2002/98/ΕΚ,
τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις αναγκαίες νοµοθετικές, κανονι-
στικές και διοικητικές διατάξεις για να συµµορφωθούν µε την
παρούσα οδηγία το αργότερο έως τις 8 Φεβρουαρίου 2005. Κοινο-

ποιούν αµέσως στην Επιτροπή το κείµενο αυτών των διατάξεων
καθώς και τον πίνακα αντιστοιχίας µεταξύ των διατάξεων αυτών και
της παρούσας οδηγίας.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις ανωτέρω διατάξεις, αυτές περιέ-
χουν αναφορά στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την ανα-
φορά αυτή κατά την επίσηµη έκδοσή τους. Ο τρόπος της αναφοράς
αποφασίζεται από τα κράτη µέλη.

2. Τα κράτη µέλη διαβιβάζουν στην Επιτροπή το κείµενο των
κύριων διατάξεων εθνικού δικαίου που θεσπίζουν στον τοµέα που
καλύπτει η παρούσα οδηγία.

Άρθρο 10

Έναρξη ισχύος

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη
δηµοσίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Άρθρο 11

Αποδέκτες

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 22 Μαρτίου 2004.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι

ΟΡΙΣΜΟΙ

(όπως αναφέρονται στο άρθρο 1)

1. «Αυτόλογη αιµοδοσία»: το αίµα και τα συστατικά του αίµατος που συλλέγονται από ένα άτοµο και προορίζονται αποκλει-
στικά για µεταγενέστερη αυτόλογη µετάγγιση ή για άλλη ανθρώπινη χρήση στο ίδιο αυτό άτοµο.

2. «Αλλογενής αιµοδοσία»: το αίµα και τα συστατικά του αίµατος που συλλέγονται από ένα άτοµο και προορίζονται για
µετάγγιση σε άλλο άτοµο, για χρήση σε ιατρικές συσκευές ή ως αρχική ή πρώτη ύλη για την παρασκευή φαρµακευτικών
ιδιοσκευασµάτων.

3. «Επικύρωση»: η συλλογή τεκµηριωµένων και αντικειµενικών αποδεικτικών στοιχείων για το ότι οι ειδικές απαιτήσεις σχετικά
µε µια προβλεπόµενη ειδική χρήση µπορούν να πληρούνται σταθερά.

4. «Ολικό αίµα»: µία δωρεά αίµατος από έναν δότη.

5. «Κρυοσυντήρηση»: παράταση της διάρκειας αποθήκευσης των συστατικών του αίµατος µε κατάψυξη.

6. «Πλάσµα»: το υγρό µέρος του αίµατος, εντός του οποίου αιωρούνται τα κύτταρα. Μπορεί να διαχωριστεί από τα έµµορφα
συστατικά του συλλεγόµενου ολικού αίµατος για θεραπευτικούς σκοπούς ως πρόσφατο κατεψυγµένο πλάσµα ή για
περαιτέρω επεξεργασία σε κρυοΐζηµα και πλάσµα µετά την αφαίρεση του κρυοϊζήµατος για µετάγγιση. Μπορεί να χρησιµο-
ποιηθεί για την παρασκευή για την παρασκευή φαρµακευτικών ιδιοσκευασµάτων παράγωγων του ανθρώπινου αίµατος και
του ανθρώπινου πλάσµατος, ή την παρασκευή δεξαµενής αιµοπεταλίων, ή δεξαµενής αιµοπεταλίων ύστερα από αφαίρεση
των λευκών αιµοσφαιρίων.

7. «Κρυοΐζηµα»: συστατικό του πλάσµατος που παρασκευάζεται από πρόσφατο κατεψυγµένο πλάσµα, µε διαχωρισµό των πρω-
τεϊνών µέσω ψύξης-απόψυξης και κατόπιν συµπύκνωση και επαναιώρηση του ιζήµατος των πρωτεϊνών σε µικρό όγκο του
πλάσµατος.

8. «Πλύση»: διαδικασία πλασµαφαίρεσης ή αφαίρεσης του µέσου συντήρησης από τα έµµορφα προϊόντα µε φυγοκέντρηση,
αφαίρεση του επιπλέοντος υγρού από τα κύτταρα και προσθήκη αιωρήµατος ισότονου υγρού, το οποίο γενικά αφαιρείται
κατόπιν και αντικαθίσταται ύστερα από περαιτέρω φυγοκέντρηση του αιωρήµατος. Η διαδικασία φυγοκέντρησης, αφαίρεσης
του επιπλέοντος υγρού, αντικατάστασης µπορεί να επαναληφθεί πολλές φορές.

9. «Ερυθρά αιµοσφαίρια»: τα ερυθρά αιµοσφαίρια από µία µονάδα ολικού αίµατος ενός δότη, ύστερα από αφαίρεση µεγάλου
ποσοστού πλάσµατος.

10. «Ερυθρά αιµοσφαίρια, µετά την αφαίρεση της υπερκείµενης λευκής στιβάδα»: τα ερυθρά αιµοσφαίρια από µία µονάδα
ολικού αίµατος ενός δότη, ύστερα από αφαίρεση µεγάλου ποσοστού του πλάσµατος. Η λευκή στιβάδα, που περιέχει µεγάλο
ποσοστό των αιµοπεταλίων και λευκών αιµοσφαιρίων αφαιρείται.

11. «Ερυθρά αιµοσφαίρια, ύστερα από αφαίρεση των λευκών αιµοσφαιρίων»: τα ερυθρά αιµοσφαίρια από µία µονάδα ολικού
αίµατος ενός δότη, ύστερα από αφαίρεση µεγάλου ποσοστού του πλάσµατος, καθώς και των λευκών αιµοσφαιρίων.

12. «Ερυθρά αιµοσφαίρια σε προσθετικό διάλυµα»: τα ερυθρά αιµοσφαίρια από µία µονάδα ολικού αίµατος ενός δότη, ύστερα
από αφαίρεση µεγάλου ποσοστού πλάσµατος και προσθήκη θρεπτικού/συντηρητικού διαλύµατος.

13. «Προσθετικό διάλυµα»: διάλυµα ειδικού τύπου ώστε να διατηρούνται οι χρήσιµες ιδιότητες των έµµορφων συστατικών κατά
τη διάρκεια της αποθήκευσης.

14. «Ερυθρά αιµοσφαίρια, µετά την αφαίρεση της υπερκείµενης λευκής στιβάδας, σε προσθετικό διάλυµα»: τα ερυθρά αιµοσφαί-
ρια από µία µονάδα ολικού αίµατος ενός δότη, ύστερα από αφαίρεση µεγάλου ποσοστού του πλάσµατος. Η λευκή στιβάδα,
που περιέχει µεγάλο ποσοστό των αιµοπεταλίων και λευκών αιµοσφαιρίων αφαιρείται. Προστίθεται θρεπτικό/συντηρητικό
διάλυµα.

15. «Λευκή στιβάδα»: συστατικό του αίµατος που λαµβάνεται µε φυγοκέντρηση µιας µονάδας ολικού αίµατος, και περιέχει το
σηµαντικότερο ποσοστό των λευκών αιµοσφαιρίων και αιµοπεταλίων.

16. «Ερυθρά αιµοσφαίρια, ύστερα από αφαίρεση των λευκών αιµοσφαιρίων, σε προσθετικό διάλυµα»: τα ερυθρά αιµοσφαίρια
από µία µονάδα ολικού αίµατος, ύστερα από αφαίρεση µεγάλου ποσοστού του πλάσµατος καθώς και των λευκών αιµοσφαι-
ρίων. Προστίθεται θρεπτικό/συντηρητικό διάλυµα.

17. «Ερυθρά αιµοσφαίρια από αφαίρεση»: τα ερυθρά αιµοσφαίρια που λαµβάνονται µε τη διαδικασία της αφαίρεσης από µία
µονάδα αίµατος.

18. «Αφαίρεση»: µέθοδος µε την οποία λαµβάνονται ένα ή περισσότερα συστατικά του αίµατος µε µηχανική επεξεργασία του
ολικού αίµατος κατά την οποία τα εναποµείναντα συστατικά που δεν χρειάζονται, επιστρέφονται στο δότη κατά τη διάρκεια
ή στο τέλος της διαδικασίας.

19. «Αιµοπετάλια από αφαίρεση»: συµπυκνωµένο αιώρηµα αιµοπεταλίων, που λαµβάνεται µε τη διαδικασία της αφαίρεσης.

20. «Αιµοπετάλια από αφαίρεση, µετά την αφαίρεση των λευκών αιµοσφαιρίων»: συµπυκνωµένο αιώρηµα αιµοπεταλίων, που
λαµβάνεται µε τη διαδικασία της αφαίρεσης, και από το οποίο αφαιρούνται τα λευκά αιµοσφαίρια.
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21. «∆εξαµενή αιµοπεταλίων»: συµπυκνωµένο αιώρηµα αιµοπεταλίων, που λαµβάνεται µε επεξεργασία µονάδων ολικού αίµατος
και µε συγκέντρωση των αιµοπεταλίων των µονάδων αυτών κατά τη διάρκεια ή µετά το διαχωρισµό.

22. «∆εξαµενή αιµοπεταλίων, ύστερα από αφαίρεση των λευκών αιµοσφαιρίων»: συµπυκνωµένο αιώρηµα αιµοπεταλίων, που
λαµβάνεται µε επεξεργασία των µονάδων ολικού αίµατος και µε συγκέντρωση των αιµοπεταλίων των µονάδων αυτών κατά
τη διάρκεια ή µετά το διαχωρισµό. Τα λευκά αιµοσφαίρια αφαιρούνται.

23. «Αιµοπετάλια, ανακτηθέντα, από µία µονάδα ολικού αίµατος»: συµπυκνωµένο αιώρηµα αιµοπεταλίων, που λαµβάνεται µε
επεξεργασία µίας µονάδας ολικού αίµατος.

24. «Αιµοπετάλια, ανακτηθέντα, µετά την αφαίρεση των λευκών αιµοσφαιρίων από µία µονάδα ολικού αίµατος»: συµπυκνωµένο
αιώρηµα αιµοπεταλίων, που λαµβάνεται µε επεξεργασία µίας µονάδας ολικού αίµατος. Τα λευκά αιµοσφαίρια αφαιρούνται.

25. «Πρόσφατα κατεψυγµένο πλάσµα»: η υπερκείµενη στιβάδα πλάσµατος που διαχωρίζεται από µια δωρεά ολικού αίµατος ή
πλάσµατος που συλλέγεται µε αφαίρεση και στη συνέχεια καταψύχεται και αποθηκεύεται.

26. «Πλάσµα, ύστερα από αφαίρεση του κρυοϊζήµατος, για µετάγγιση»: συστατικό του πλάσµατος που παρασκευάζεται από
πρόσφατα κατεψυγµένο πλάσµα από ένα δότη. Περιέχει το µέρος που αποµένει µετά την αφαίρεση του κρυοϊζήµατος.

27. «Κοκκιοκύτταρα από αφαίρεση»: συµπυκνωµένο αιώρηµα κοκκιοκυττάρων, που λαµβάνεται µε τη διαδικασία της αφαίρεσης.

28. «Στατιστική διαδικασία ελέγχου»: µέθοδος ποιοτικού ελέγχου ενός προϊόντος ή µιας διαδικασίας βάσει συστήµατος
ανάλυσης επαρκούς αριθµού δειγµάτων χωρίς να χρειάζεται η µέτρηση κάθε προϊόντος κατά τη διαδικασία.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ

ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

(όπως αναφέρονται στα άρθρα 2 και 3)

ΜΕΡΟΣ Α

Πληροφορίες που πρέπει να παρέχονται στους ενδεχόµενους δότες αίµατος ή συστατικών αίµατος

1. Ακριβές και κατανοητό για το ευρύ κοινό εκπαιδευτικό υλικό σχετικά µε τα βασικά χαρακτηριστικά του αίµατος, τη διαδι-
κασία αιµοδοσίας, τα προϊόντα που παράγονται από το ολικό αίµα και από την αφαίρεση, καθώς και τα σηµαντικά οφέλη
της αιµοδοσίας για τους ασθενείς.

2. Για τις µονάδες αυτόλογου αίµατος και για τις µονάδες αλλογενούς αίµατος, οι λόγοι για τους οποίους απαιτείται ιατρική
εξέταση, ιστορικό και έλεγχος της αιµοδοσίας καθώς και η σηµασία της «συγκατάθεσης ύστερα από σχετική ενηµέρωση».

Για τις µονάδες αλλογενούς αίµατος, ο αυτοαποκλεισµός, ο προσωρινός και ο οριστικός αποκλεισµός, και οι λόγοι για τους
οποίους ένα άτοµο δεν πρέπει να γίνει αιµοδότης ή δότης συστατικών του αίµατος όταν αυτό µπορεί να περικλείει κιν-
δύνους για τον αποδέκτη.

Για τις µονάδες αυτόλογου αίµατος, η πιθανότητα αποκλεισµού και οι λόγοι για τους οποίους δεν θα πραγµατοποιηθεί η
διαδικασία σε περίπτωση κινδύνου για την υγεία του δότη ή του αποδέκτη των µονάδων αυτόλογου αίµατος ή συστατικών
του αίµατος.

3. Πληροφορίες για την προστασία των προσωπικών δεδοµένων: καµία µη εξουσιοδοτηµένη κοινοποίηση της ταυτότητας του
δότη, πληροφοριών σχετικών µε την υγεία του δότη και των αποτελεσµάτων των εξετάσεων που πραγµατοποιήθηκαν.

4. Οι λόγοι για τους οποίους δεν θα πρέπει να γίνονται δότες, όταν αυτό µπορεί να αποβεί επιζήµιο για την υγεία τους.

5. Ειδικές πληροφορίες σχετικά µε τη φύση των διαδικασιών που συνεπάγεται η αυτόλογη ή η αλλογενής αιµοδοσία και οι
αντίστοιχοι κίνδυνοι που συνδέονται µε αυτές. Όσον αφορά τη αυτόλογη αιµοδοσία, η πιθανότητα να µην επαρκέσουν οι
µονάδες αυτόλογου αίµατος και συστατικών του αίµατος για τις απαιτήσεις της προβλεπόµενης µετάγγισης.

6. Ενηµέρωση σχετικά µε τη δυνατότητα των δοτών να αλλάζουν γνώµη σχετικά µε την αιµοδοσία, προτού προβούν σε αυτή,
ή δυνατότητα να υπαναχωρούν ή να αυτοαποκλείονται οποιαδήποτε στιγµή κατά τη διαδικασία της αιµοδοσίας, χωρίς να
έρχονται σε δύσκολη θέση.

7. Τους λόγους για τους οποίους είναι σηµαντικό να ενηµερώνουν οι δότες το κέντρο αιµοδοσίας για οποιοδήποτε µεταγενέ-
στερο συµβάν που µπορεί να έχει ως συνέπεια να καταστεί ακατάλληλη για µετάγγιση µια προηγούµενη αιµοδοσία.

8. Πληροφορίες σχετικά µε την ευθύνη του κέντρου αιµοδοσίας να ενηµερώσει το δότη, µέσω κατάλληλου µηχανισµού, εάν τα
αποτελέσµατα των εξετάσεων δείξουν στοιχεία οποιασδήποτε παθολογίας.

9. Πληροφορίες σχετικά µε τους λόγους για τους οποίους οι µονάδες αυτόλογου αίµατος και συστατικών του αίµατος που
δεν χρησιµοποιήθηκε(-αν) θα απορριφθούν και δεν θα χρησιµοποιηθούν για µετάγγιση σε άλλους ασθενείς.

10. Ενηµέρωση ότι τα αποτελέσµατα των εξετάσεων για την ανίχνευση δεικτών ιών, όπως HIV, HBV, HCV ή άλλων µικροβιολο-
γικών παραγόντων που µεταδίδονται µέσω του αίµατος θα έχουν ως συνέπεια τον αποκλεισµό του δότη και την καταστροφή
της µονάδας που έχει συλλεχθεί.

11. Η δυνατότητα να υποβάλλουν οι δότες ερωτήσεις οποιαδήποτε στιγµή.

ΜΕΡΟΣ B

Πληροφορίες που πρέπει να ζητούνται από τους δότες από το κέντρο αιµοδοσίας σε κάθε αιµοδοσία

1. Στοιχεία ταυτότητας του δότη

Προσωπικά δεδοµένα του δότη που επιτρέπουν το µοναδικό και µονοσήµαντο προσδιορισµό της ταυτότητας κάθε δότη, και
διεύθυνση του δότη.

2. Ιατρικό ιστορικό του δότη

Κατάσταση της υγείας και ιατρικό ιστορικό, µε τη βοήθεια ερωτηµατολογίου και προσωπικής συνέντευξης από ειδικευµένο
υγειονοµικό προσωπικό, που περιέχει όλους τους χρήσιµους παράγοντες για την ταυτοποίηση και τον αποκλεισµό προσώπων
των οποίων η προσφορά αίµατος θα µπορούσε να ενέχει κίνδυνο για την υγεία τους ή κίνδυνο µετάδοσης ασθενειών σε
άλλους.
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3. Υπογραφή του δότη

Υπογραφή του δότη επί του ερωτηµατολογίου για τον δότη, δίπλα στην υπογραφή του µέλους του υγειονοµικού προσω-
πικού που είναι αρµόδιο για τη σύνταξη του ιατρικού ιστορικού που επιβεβαιώνει ότι ο δότης:

α) διάβασε και κατανόησε το εκπαιδευτικό υλικό που του δόθηκε·

β) του δόθηκε η δυνατότητα να υποβάλει ερωτήσεις·

γ) έλαβε ικανοποιητικές απαντήσεις·

δ) δηλώνει ότι συγκατατίθεται εν επιγνώσει να προβεί στη διαδικασία αιµοδοσίας·

ε) ενηµερώθηκε, σε περίπτωση αυτόλογης αιµοδοσίας, ότι οι µονάδες αυτόλογου αίµατος και συστατικών του αίµατος
µπορεί να µην επαρκέσουν για τις απαιτήσεις της προβλεπόµενης µετάγγισης, και

στ) βεβαιώνει ότι όλες οι πληροφορίες που παρέχει ο δότης είναι ακριβείς βάσει όσων γνωρίζει.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IΙΙ

ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑΣ ΤΩΝ ∆ΟΤΩΝ ΟΛΙΚΟΥ ΑΙΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΣΥΣΤΑΤΙΚΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ

(όπως αναφέρονται στο άρθρο 4)

1. ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΑΠΟ∆ΟΧΗΣ ∆ΟΤΩΝ ΟΛΙΚΟΥ ΑΙΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΣΥΣΤΑΤΙΚΩΝ TOY ΑΙΜΑΤΟΣ

Κάτω από εξαιρετικές καταστάσεις, ατοµικές αιµοδοσίες από δότες που δεν ανταποκρίνονται στα
παρακάτω κριτήρια µπορεί να εγκριθούν από µέλος του ειδικευµένου υγειονοµικού προσωπικού του
κέντρου αιµοδοσίας. Οι περιπτώσεις αυτές πρέπει να καταγράφονται εµφανώς και να υποβάλλονται στις
διατάξεις διαχείρισης της ποιότητας των άρθρων 11, 12 και 13 της οδηγίας 2002/98/ΕΚ.

Τα ακόλουθα κριτήρια δεν αφορούν τις αυτόλογες αιµοδοσίες.

1.1. Ηλικία και βάρος των δοτών

Ηλικία 18 έως 65 ετών

17 έως 18 ετών — εκτός εάν θεωρείται ανήλικος βάσει του
νόµου ή µε γραπτή συγκατάθεση του
γονέα ή του κηδεµόνα σύµφωνα µε το
νόµο

∆ότες για πρώτη φορά ηλικίας άνω των 60
ετών

— κατά την κρίση του ιατρού του κέντρου
αιµοδοσίας

Άνω των 65 ετών — µε την άδεια του ιατρού του κέντρου αιµο-
δοσίας, η οποία χορηγείται κάθε έτος

Βάρος σώµατος ≥ 50 kg για δότες ολικού αίµατος ή συστατικών του αίµατος για αφαίρεση

1.2. Επίπεδα αιµοσφαιρίνης στο αίµα του δότη

Αιµοσφαιρίνη για τις γυναίκες
≥ 125 g/l

για τους άνδρες
≥ 135 g/l

Ισχύει για δότες µονάδων αλλογενούς
αίµατος και έµµορφων συστατικών

1.3. Επίπεδα πρωτεϊνών στο αίµα του δότη

Πρωτεΐνη ≥ 60 g/l Η ανάλυση των πρωτεϊνών για δότες πλασµαφαίρεσης πρέπει να γίνεται
τουλάχιστον µια φορά το χρόνο

1.4. Επίπεδα αιµοπεταλίων στο αίµα του δότη

Αιµοπετάλια Αριθµός αιµοπεταλίων µεγαλύτερος ή ίσος
των 150 x 109/l

Απαιτούµενο επίπεδο για δότες αιµοπεταλίων
που λαµβάνονται µε τη διαδικασία της αφαί-
ρεσης

2. ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΑΠΟΚΛΕΙΣΜΟΥ ΓΙΑ ∆ΟΤΕΣ ΟΛΙΚΟΥ ΑΙΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΣΥΣΤΑΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΑΙΜΑΤΟΣ

Οι εξετάσεις και οι περίοδοι αποκλεισµού που σηµειώνονται µε αστερίσκο (*) δεν απαιτούνται όταν το
αίµα χρησιµοποιείται αποκλειστικά για την παρασκευή πλάσµατος για κλασµατοποίηση.

2.1. Κριτήρια οριστικού αποκλεισµού για δότες µονάδων αλλογενούς αίµατος

Καρδιαγγειακές παθήσεις Ενδεχόµενοι δότες που έπασχαν ή πάσχουν από σοβαρή καρδιαγγειακή
πάθηση, εκτός των συγγενών ανωµαλιών που θεραπεύθηκαν πλήρως

Νοσήµατα του κεντρικού νευρικού συ-
στήµατος

Ιστορικό σοβαρού νοσήµατος του κεντρικού νευρικού συστήµατος

Αιµορραγική διάθεση Ενδεχόµενοι δότες µε ιστορικό διαταραχών πήξης
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Επανειληµµένες λιποθυµικές κρίσεις ή
ιστορικό σπασµών

Εκτός σπασµών της παιδικής ηλικίας ή µετά την πάροδο τουλάχιστον
τριών ετών από την τελευταία λήψη αντιεπιληπτικών φαρµάκων χωρίς
υποτροπή

Νόσοι του γαστρεντερικού, του ουρο-
γεννητικού συστήµατος, του αίµατος,
του ανοσοποιητικού, του µεταβολικού,
του νεφρικού ή του αναπνευστικού συ-
στήµατος

Ενδεχόµενοι δότες µε σοβαρή ενεργό, χρόνια ή υποτροπιάζουσα νόσο

Σακχαρώδης διαβήτης Εφόσον αντιµετωπίζεται µε ινσουλίνη

Λοιµώδη νοσήµατα Ηπατίτιδα B, εκτός των ατόµων που είναι αρνητικά στο αντιγόνο
HΒsAg και έχει αποδειχθεί η ανοσία τους

Ηπατίτιδα C

HIV-1/2

HTLV I/II

Πιροπλάσµωση (*)

Kala Azar (λεϊσµανίαση) (*)

Trypanosoma cruzi (νόσος του Chagas) (*)

Κακοήθη νοσήµατα Εξαιρουµένου καρκίνου in situ (εντοπισµένου) που θεραπεύθηκε
πλήρως

Μεταδοτικές σπογγώδεις εγκεφαλοπά-
θειες (ΜΣΕ), (π.χ. νόσος Creutzfeldt-
Jakob, παραλλαγή της νόσου Creutzfeldt-
Jakob)

Πρόσωπα µε οικογενειακό ιστορικό που συνεπάγεται κίνδυνο ανά-
πτυξης ΜΣΕ, ή πρόσωπα που ήταν αποδέκτες µοσχεύµατος κερατοει-
δούς ή σκληράς µήνιγγος, ή οι οποίοι υποβλήθηκαν στο παρελθόν σε
αγωγή µε φάρµακα παρασκευασµένα από ανθρώπινη υπόφυση. Για την
ποικιλία της νόσου Creutzfeldt Jacob µπορεί να συσταθούν περαιτέρω
προληπτικά µέτρα

Ενδοφλέβια ή ενδοµυϊκή χρήση ουσιών Οποιοδήποτε ιστορικό ενδοφλέβιας ή ενδοµυϊκής χρήσης ουσιών χωρίς
ιατρική συνταγή, συµπεριλαµβανοµένων των αναβολικών στεροειδών ή
των ορµονών

Λήπτης ξενοµοσχεύµατος

Σεξουαλική συµπεριφορά Πρόσωπα των οποίων η σεξουαλική συµπεριφορά συνεπάγεται υψηλό
κίνδυνο µετάδοσης λοιµωδών νοσηµάτων που µπορούν να µεταδοθούν
µέσω του αίµατος

2.2. Κριτήρια προσωρινού αποκλεισµού

2.2.1. Λοιµώξεις

∆ιάρκε ια της περ ιόδου αποκλε ισµού

Ύστερα από µια λοίµωξη οι ενδεχόµενοι δότες πρέπει να αποκλείονται για περίοδο τουλάχιστον δύο εβδοµάδων µετά την
πλήρη κλινική ανάρρωση.

Ωστόσο, οι ακόλουθες περίοδοι αποκλεισµού πρέπει να εφαρµόζονται για τις λοιµώξεις που περιέχονται στον πίνακα

Βρουκέλλωση (*) 2 έτη µετά την πλήρη ανάρρωση

Οστεοµυελίτιδα 2 έτη µετά από επιβεβαιωµένη θεραπεία

Πυρετός Q (*) 2 έτη µετά την ηµεροµηνία επιβεβαιωµένης θεραπείας

Σύφιλη (*) 1 έτος µετά την ηµεροµηνία επιβεβαιωµένης θεραπείας

Τοξοπλάσµωση 6 µήνες µετά την ηµεροµηνία κλινικής ανάρρωσης

Φυµατίωση 2 έτη µετά την ηµεροµηνία επιβεβαιωµένης θεραπείας
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Ρευµατικός πυρετός 2 έτη µετά την ηµεροµηνία εξάλειψης των συµπτωµάτων, εκτός εάν
υπάρχουν αποδείξεις χρόνιας καρδιακής πάθησης

Πυρετός > 38 °C 2 εβδοµάδες µετά την ηµεροµηνία εξάλειψης των συµπτωµάτων

Γριππώδες σύνδροµο 2 εβδοµάδες µετά την εξάλειψη των συµπτωµάτων

Ελονοσία (*)

— Άτοµα που έζησαν τα πρώτα πέντε χρόνια
της ζωής τους σε περιοχές µε ενδηµική
ελονοσία

3 έτη µετά την επιστροφή από την τελευταία επίσκεψη στην ενδηµική
περιοχή, υπό την προϋπόθεση ότι το άτοµο δεν παρουσιάζει συµπτώ-
µατα·
αυτή η περίοδος µπορεί να µειωθεί σε 4 µήνες εάν υπάρχουν αρνητικά
αποτελέσµατα µιας ανοσολογικής ή γονιδιακής µοριακής δοκιµασίας σε
κάθε αιµοληψία

— Άτοµα µε ιστορικό ελονοσίας 3 έτη µετά τη λήξη της θεραπείας και την απουσία συµπτωµάτων.
Μετά από την περίοδο αυτή, αποδοχή µόνον εφόσον τα αποτελέσµατα
µιας ανοσολογικής ή γονιδιακής µοριακής δοκιµασίας είναι αρνητικά

— Ασυµπτωµατικοί επισκέπτες σε ενδηµικές
περιοχές

6 µήνες µετά την αποχώρηση από την ενδηµική περιοχή εκτός εάν τα
αποτελέσµατα ανοσολογικής ή γονιδιακής µοριακής δοκιµασίας είναι
αρνητικά

— Άτοµα µε ιστορικό αδιάγνωστης πυρετικής
νόσου κατά τη διάρκεια ή εντός έξι µηνών
από επίσκεψη σε ενδηµική περιοχή

3 έτη µετά την εξάλειψη των συµπτωµάτων,
µπορεί να µειωθεί η περίοδος σε 4 µήνες εάν µια ανοσολογική ή γονι-
διακή µοριακή δοκιµασία είναι αρνητική

Ιός ∆υτικού Νείλου (West Nile Virus —
WNV)

28 ηµέρες µετά την αποχώρηση από µια περιοχή µε συνεχιζόµενη µετά-
δοση του WNV σε ανθρώπους

2.2.2. Έκθεση σε κίνδυνο µετάδοσης λοίµωξης διά της µετάγγισης

— Ενδοσκοπική εξέταση µε τη χρήση εύκαµπτων εργα-
λείων

— Έκθεση βλεννογόνου σε εκτόξευση αίµατος ή ύστερα
από νύξη βελόνης

— Μετάγγιση συστατικών του αίµατος
— Μεταµόσχευση ανθρώπινων ιστών ή κυττάρων
— Μείζονες χειρουργικές επεµβάσεις
— Τατουάζ ή τοποθέτηση κοσµηµάτων διά αιχµηρού

οργάνου (body piercing)
— Βελονισµός εκτός εάν έγινε από ειδικό επαγγελµατία

και µε αποστειρωµένη βελόνα µιας χρήσης
— Πρόσωπα που εκτίθενται σε κίνδυνο λόγω της επαφή

στο στενό οικογενειακό τους περιβάλλον µε πρόσωπα
που πάσχουν από ηπατίτιδα B

Αποκλεισµός για 6 µήνες, ή για 4 µήνες εφόσον τα απο-
τελέσµατα µιας δοκιµασίας NAT για την ηπατίτιδα C είναι
αρνητικά

Πρόσωπα των οποίων η συµπεριφορά ή η δραστηριότητα
συνεπάγεται κίνδυνο µετάδοσης λοιµωδών νοσηµάτων που
µπορούν να µεταδοθούν µέσω του αίµατος

Αποκλεισµός αφού σταµατήσει η συµπεριφορά αυτή για
περίοδο της οποίας η διάρκεια εξαρτάται από την εν λόγω
ασθένεια και από την ύπαρξη κατάλληλων δοκιµασιών
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2.2.3. Εµβολιασµός

Εξασθενηµένοι ιοί ή βακτηρίδια 4 εβδοµάδες

Αδρανοποιηµένοι/νεκροί ιοί, βακτηρίδια ή ρικέτσιες Αποδεκτοί εφόσον η κατάστασή τους είναι ικανοποιητική

Τοξικές ουσίες Αποδεκτοί εφόσον η κατάστασή τους είναι ικανοποιητική

Εµβόλια ηπατίτιδας A ή ηπατίτιδας B Αποδεκτοί εφόσον η κατάστασή τους είναι ικανοποιητική
και δεν υπάρχει έκθεση στον ιό

Αντιλυσσικό εµβόλιο Αποδεκτοί εφόσον η κατάστασή τους είναι ικανοποιητική
και δεν υπάρχει έκθεση
Αποκλεισµός για ένα έτος εάν ο εµβολιασµός έχει γίνει
ύστερα από έκθεση

Εµβόλιο κατά της κροτωνογενούς εγκεφαλίτιδας Αποδεκτοί εφόσον η κατάστασή τους είναι ικανοποιητική
και δεν υπάρχει έκθεση

2.2.4. Άλλες περιπτώσεις προσωρινού αποκλεισµού

Εγκυµοσύνη 6 µήνες µετά τον τοκετό ή το τέλος της εγκυµοσύνης, εκτός από ορισµένες
εξαιρετικές περιπτώσεις και στη διακριτική ευχέρεια του ιατρού

Ήσσονες χειρουργικές επεµβάσεις 1 εβδοµάδα

Οδοντιατρική θεραπεία Συνήθεις οδοντιατρικές εργασίες από οδοντίατρο ή οδοντίατρο υγειονολόγο
— αποκλεισµός έως την επόµενη ηµέρα.
(Σηµείωση: Η εξαγωγή, τα σφραγίσµατα και οι παρόµοιες εργασίες θεωρούνται
ως ήσσονες χειρουργικές επεµβάσεις)

Φαρµακευτική αγωγή Ανάλογα µε τη φύση του φαρµάκου που έχει συνταγογραφηθεί, του τρόπου
που ενεργεί και της ασθένειας για την οποία χορηγείται

2.3. Αποκλεισµός για ειδικές επιδηµιολογικές καταστάσεις

Ειδικές επιδηµιολογικές καταστάσεις (π.χ. εκδήλωση ασθέ-
νειας)

Αποκλεισµός ανάλογα µε την επιδηµιολογική κατάσταση.
(Οι περίοδοι αποκλεισµού πρέπει να κοινοποιούνται από
τις αρµόδιες αρχές στην Επιτροπή ώστε να λαµβάνονται
µέτρα σε κοινοτικό επίπεδο)

2.4. Κριτήρια αποκλεισµού για δότες µονάδων αυτόλογου αίµατος

Σοβαρή καρδιακή πάθηση Ανάλογα µε τις κλινικές συνθήκες της συλλογής του αίµα-
τος

Πρόσωπα που πάσχουν ή έπασχαν από:
— Ηπατίτιδα B, εκτός των ατόµων που είναι αρνητικά στο

αντιγόνο HBsAg και έχει αποδειχθεί η ανοσία τους
— Ηπατίτιδα C
— HIV-1/2
— HTLV I/II

Τα κράτη µέλη µπορούν ωστόσο να θεσπίσουν ειδικές
διατάξεις για την αυτόλογη αιµοδοσία από τα εν λόγω
πρόσωπα

Ενεργός βακτηριακή λοίµωξη
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙV

ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ, ΜΕΤΑΦΟΡΑΣ ΚΑΙ ∆ΙΑΝΟΜΗΣ ΑΙΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΣΥΣΤΑΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΑΙΜΑΤΟΣ

(όπως αναφέρονται στο άρθρο 5)

1. ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ

1.1. Αποθήκευση σε υγρή µορφή

Συστατικά Θερµοκρασία αποθήκευσης Ανώτατη διάρκεια αποθήκευσης

Παρασκευάσµατα ερυθρών αιµο-
σφαιρίων και ολικό αίµα (εφόσον
χρησιµοποιείται για µετάγγιση ως
ολικό αίµα)

+ 2 έως + 6 °C 28-49 ηµέρες ανάλογα µε τις διαδικασίες που
εφαρµόζονται για τη συλλογή, την επεξερ-
γασία και την αποθήκευση

Παρασκευάσµατα αιµοπεταλίων + 20 έως + 24 °C 5 ηµέρες· µπορούν να αποθηκευθούν έως 7
ηµέρες σε συνδυασµό µε σύστηµα ανίχνευσης
ή ελάττωσης της βακτηριακής µόλυνσης

Κοκκιοκύτταρα + 20 έως + 24 °C 24 ώρες

1.2. Κρυοσυντήρηση

Συστατικά Συνθήκες και διάρκεια αποθήκευσης

Ερυθρά αιµοσφαίρια Έως 30 έτη ανάλογα µε τις διαδικασίες που εφαρµόζονται για τη συλλογή, την επεξερ-
γασία και την αποθήκευση

Αιµοπετάλια Έως 24 µήνες ανάλογα µε τις διαδικασίες που εφαρµόζονται για τη συλλογή, την επεξερ-
γασία και την αποθήκευση

Πλάσµα και κρυοΐζηµα Έως 36 µήνες ανάλογα µε τις διαδικασίες που εφαρµόζονται για τη συλλογή, την επεξερ-
γασία και την αποθήκευση

Τα κρυοσυντηρηµένα ερυθρά αιµοσφαίρια και αιµοπετάλια πρέπει να εναιωρούνται σε ένα κατάλληλο
µέσον µετά την απόψυξη. Η επιτρεπόµενη περίοδος αποθήκευσης µετά την απόψυξη θα εξαρτηθεί από τη
µέθοδο που χρησιµοποιείται.

2. ΜΕΤΑΦΟΡΑ ΚΑΙ ∆ΙΑΝΟΜΗ

Η µεταφορά και η διανοµή αίµατος και συστατικών του αίµατος σε όλα τα στάδια της αλυσίδας µετάγγισης-αιµοδοσίας
πρέπει να πραγµατοποιείται υπό συνθήκες που εξασφαλίζουν την ακεραιότητα του προϊόντος.

3. ΣΥΜΠΛΗΡΩΜΑΤΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΥΤΟΛΟΓΗ ΑΙΜΟ∆ΟΣΙΑ

3.1. Οι µονάδες αυτόλογου αίµατος και συστατικών του αίµατος πρέπει να προσδιορίζονται σαφώς ως τέτοιες και να αποθη-
κεύονται, να µεταφέρονται και να διανέµονται χωριστά από τις µονάδες αλλογενούς αίµατος και συστατικών του αίµατος.

3.2. Οι µονάδες αυτόλογου αίµατος και συστατικών του αίµατος πρέπει να επισηµαίνονται όπως ορίζεται στην οδηγία 2002/
98/ΕΚ και επιπλέον στη σήµανση πρέπει να αναγράφεται η ταυτότητα του δότη και η προειδοποίηση «ΜΟΝΟ ΓΙΑ ΑΥΤΟ-
ΛΟΓΗ ΜΕΤΑΓΓΙΣΗ».
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V

ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ ΓΙΑ ΤΟ ΑΙΜΑ ΚΑΙ ΤΑ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ ΤΟΥ ΑΙΜΑΤΟΣ

(όπως αναφέρονται στο άρθρο 6)

1. ΓΙΑ ΤΑ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ ΤΟΥ ΑΙΜΑΤΟΣ

1. Παρασκευάσµατα
ερυθρών αιµοσφαιρίων

Τα συστατικά που αναφέρονται στα σηµεία 1.1 έως 1.8 µπορούν να υποστούν περαιτέρω
επεξεργασία στα κέντρα αιµοδοσίας και πρέπει να επισηµαίνονται ανάλογα

1.1 Ερυθρά αιµοσφαίρια

1.2 Ερυθρά αιµοσφαίρια ύστερα από αφαίρεση της υπερκείµενης λευκής στιβάδας

1.3 Ερυθρά αιµοσφαίρια από αφαίρεση των λευκών αιµοσφαιρίων

1.4 Ερυθρά αιµοσφαίρια σε προσθετικό διάλυµα

1.5 Ερυθρά αιµοσφαίρια ύστερα από αφαίρεση της υπερκείµενης λευκής στιβάδας, σε προσθε-
τικό διάλυµα

1.6 Ερυθρά αιµοσφαίρια, ύστερα από αφαίρεση των λευκών αιµοσφαιρίων, σε προσθετικό
διάλυµα

1.7 Ερυθρά αιµοσφαίρια από αφαίρεση

1.8 Ολικό αίµα

2. Παρασκευάσµατα αιµο-
πεταλίων

Τα συστατικά που αναφέρονται στα σηµεία 2.1 έως 2.6 µπορούν να υποστούν περαιτέρω
επεξεργασία στα κέντρα αιµοδοσίας και πρέπει να επισηµαίνονται ανάλογα

2.1 Αιµοπετάλια από αφαίρεση

2.2 Αιµοπετάλια από αφαίρεση, ύστερα από αφαίρεση των λευκών αιµοσφαιρίων

2.3 ∆εξαµενή αιµοπεταλίων, ανακτηθέντων

2.4 ∆εξαµενή αιµοπεταλίων, ανακτηθέντων, ύστερα από αφαίρεση των λευκών αιµοσφαιρίων

2.5 Αιµοπετάλια, ανακτηθέντα, µία µονάδα ολικού αίµατος

2.6 Αιµοπετάλια, ανακτηθέντα, ύστερα από αφαίρεση των λευκών αιµοσφαιρίων, µία µονάδα
ολικού αίµατος

3. Παρασκευή πλάσµατος Τα συστατικά που αναφέρονται στα σηµεία 3.1 έως 3.3 µπορούν να υποστούν περαιτέρω
επεξεργασία στα κέντρα αιµοδοσίας και πρέπει να επισηµαίνονται ανάλογα

3.1 Πρόσφατα κατεψυγµένο πλάσµα

3.2 Πρόσφατα κατεψυγµένο πλάσµα, µετά από αφαίρεση του κρυοϊζήµατος

3.3 Κρυοΐζηµα

4. Κοκκιοκύτταρα από αφαίρεση

5. Νέα συστατικά Οι απαιτήσεις ποιότητας και ασφάλειας για νέα συστατικά του αίµατος θεσπίζονται από
την αρµόδια εθνική αρχή. Αυτά τα νέα συστατικά πρέπει να κοινοποιούνται στην Επι-
τροπή ώστε να λαµβάνονται µέτρα σε κοινοτικό επίπεδο

2. ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΤΩΝ ΕΛΕΓΧΩΝ ΤΗΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΤΟΥ ΑΙΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΤΩΝ ΣΥΣΤΑΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΑΙΜΑΤΟΣ

2.1. Το αίµα και τα συστατικά του αίµατος πρέπει να υποβάλλονται στις ακόλουθες τεχνικές µετρήσεις της ποιότητας των
οποίων τα αποτελέσµατα πρέπει να είναι αποδεκτά.

2.2. Πρέπει να πραγµατοποιείται κατάλληλος βακτηριολογικός έλεγχος της διαδικασία συλλογής και παρασκευής.

2.3. Τα κράτη µέλη πρέπει να λάβουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να εξασφαλίσουν ότι σε όλες οι εισαγωγές αίµατος και συστα-
τικών του αίµατος από τρίτες χώρες, συµπεριλαµβανοµένων εκείνων που χρησιµοποιούνται ως αρχική ύλη/πρώτη ύλη για
την παρασκευή φαρµακευτικών ιδιοσκευασµάτων προερχόµενων από ανθρώπινο αίµα ή ανθρώπινο πλάσµα, θα πρέπει να
πληρούν ισοδύναµες απαιτήσεις ποιότητας και ασφάλειας όπως τίθενται από την οδηγία αυτή.
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2.4. Για αυτόλογες αιµοδοσίες, τα µέτρα που σηµειώνονται µε αστερίσκο (*) συνιστώνται αλλά δεν απαιτούνται.

Συστατικά

Απαιτούµενες µετρήσεις όσον
αφορά την ποιότητα

Η απαιτούµενη συχνότητα δειγ-
µατοληψίας για το σύνολο των
µέτρων καθορίζεται βάσει του
στατιστικού ελέγχου των διαδι-

κασιών

Αποδεκτά αποτελέσµατα για τις µετρήσεις της ποιότητας

Ερυθρά αιµοσφαίρια Όγκος Σύµφωνα µε τα χαρακτηριστικά αποθήκευσης για τη διατή-
ρηση του προϊόντος µε βάση τις προδιαγραφές αιµοσφαι-
ρίνης και αιµόλυσης

Αιµοσφαιρίνη (*) Τουλάχιστον 45 γραµµάρια ανά µονάδα

Αιµόλυση Λιγότερο από το 0,8 % της µάζας των ερυθρών αιµοσφαι-
ρίων στο τέλος της διάρκειας ζωής

Ερυθρά αιµοσφαίρια ύστε-
ρα από αφαίρεση της
υπερκείµενης λευκής στι-
βάδας

Όγκος Σύµφωνα µε τα χαρακτηριστικά αποθήκευσης για τη διατή-
ρηση του προϊόντος µε βάση τις προδιαγραφές αιµοσφαι-
ρίνης και αιµόλυσης

Αιµοσφαιρίνη (*) Όχι λιγότερο από 43 γραµµάρια ανά µονάδα

Αιµόλυση Λιγότερο από το 0,8 % της µάζας των ερυθρών αιµοσφαι-
ρίων στο τέλος της διάρκειας ζωής

Ερυθρά αιµοσφαίρια ύστε-
ρα από αφαίρεση των λευ-
κών αιµοσφαιρίων

Όγκος Σύµφωνα µε τα χαρακτηριστικά αποθήκευσης για τη διατή-
ρηση του προϊόντος µε βάση τις προδιαγραφές αιµοσφαι-
ρίνης και αιµόλυσης

Αιµοσφαιρίνη (*) Όχι λιγότερο από 40 γραµµάρια ανά µονάδα

Συγκέντρωση λευκών αιµο-
σφαιρίων

Λιγότερο από 1 × 106 ανά µονάδα

Αιµόλυση Λιγότερο από το 0,8 % της µάζας των ερυθρών αιµοσφαι-
ρίων στο τέλος της διάρκειας ζωής

Ερυθρά αιµοσφαίρια σε
προσθετικό διάλυµα

Όγκος Σύµφωνα µε τα χαρακτηριστικά αποθήκευσης για τη διατή-
ρηση του προϊόντος µε βάση τις προδιαγραφές αιµοσφαι-
ρίνης και αιµόλυσης

Αιµοσφαιρίνη (*) Όχι λιγότερο από 45 γραµµάρια ανά µονάδα

Αιµόλυση Λιγότερο από το 0,8 % της µάζας των ερυθρών αιµοσφαι-
ρίων στο τέλος της διάρκειας ζωής

Ερυθρά αιµοσφαίρια ύστε-
ρα από αφαίρεση της λευ-
κής στιβάδας, σε προσθε-
τικό διάλυµα

Όγκος Σύµφωνα µε τα χαρακτηριστικά αποθήκευσης για τη διατή-
ρηση του προϊόντος µε βάση τις προδιαγραφές αιµοσφαι-
ρίνης και αιµόλυσης

Αιµοσφαιρίνη (*) Όχι λιγότερο από 43 γραµµάρια ανά µονάδα

Αιµόλυση Λιγότερο από το 0,8 % της µάζας των ερυθρών αιµοσφαι-
ρίων στο τέλος της διάρκειας ζωής

Ερυθρά αιµοσφαίρια ύστε-
ρα από αφαίρεση των λευ-
κών σε προσθετικό
διάλυµα

Όγκος Σύµφωνα µε τα χαρακτηριστικά αποθήκευσης για τη διατή-
ρηση του προϊόντος µε βάση τις προδιαγραφές αιµοσφαι-
ρίνης και αιµόλυσης

Αιµοσφαιρίνη (*) Όχι λιγότερο από 40 g ανά µονάδα

Συγκέντρωση λευκών αιµο-
σφαιρίων

Λιγότερο από 1 × 106 ανά µονάδα

Αιµόλυση Λιγότερο από το 0,8 % της µάζας των ερυθρών αιµοσφαι-
ρίων στο τέλος της διάρκειας ζωής
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Συστατικά

Απαιτούµενες µετρήσεις όσον
αφορά την ποιότητα

Η απαιτούµενη συχνότητα δειγ-
µατοληψίας για το σύνολο των
µέτρων καθορίζεται βάσει του
στατιστικού ελέγχου των διαδι-

κασιών

Αποδεκτά αποτελέσµατα για τις µετρήσεις της ποιότητας

Ερυθρά αιµοσφαίρια από
αφαίρεση

Όγκος Σύµφωνα µε τα χαρακτηριστικά αποθήκευσης για τη διατή-
ρηση του προϊόντος µε βάση τις προδιαγραφές αιµοσφαι-
ρίνης και αιµόλυσης

Αιµοσφαιρίνη (*) Όχι λιγότερο από 40 g ανά µονάδα.

Αιµόλυση Λιγότερο από το 0,8 % της µάζας των ερυθρών αιµοσφαι-
ρίων στο τέλος της διάρκειας ζωής

Ολικό αίµα Όγκος Σύµφωνα µε τα χαρακτηριστικά αποθήκευσης για τη διατή-
ρηση του προϊόντος µε βάση τις προδιαγραφές αιµοσφαι-
ρίνης και αιµόλυσης
450 ml +/– 50 ml.
Για παιδιατρικές συλλογές αυτόλογου αίµατος να µη υπερ-
βαίνει τα 10,5 ml ανά kg βάρους σώµατος

Αιµοσφαιρίνη (*) Όχι λιγότερο από 45 g ανά µονάδα

Αιµόλυση Λιγότερο από το 0,8 % της µάζας των ερυθρών αιµοσφαι-
ρίων στο τέλος της διάρκειας ζωής

Αιµοπετάλια από αφαί-
ρεση

Όγκος Σύµφωνα µε τα χαρακτηριστικά αποθήκευσης ώστε να εξα-
σφαλίζεται η τήρηση των προδιαγραφών όσον αφορά το pH

Αριθµός αιµοπεταλίων Αποκλίσεις του αριθµού των αιµοπεταλίων από ένα δότη
είναι επιτρεπτές εντός ορίων που συµφωνούν µε επικυρωµένες
συνθήκες παρασκευής και συντήρησης

pH 6,4-7,4 µε διόρθωση για 22 °C, κατά τη λήξη της διάρκειας
ζωής

Αιµοπετάλια ύστερα από
αφαίρεση των λευκών
αιµοσφαιρίων ανακτηθέν-
των

Όγκος Σύµφωνα µε τα χαρακτηριστικά αποθήκευσης ώστε να εξα-
σφαλίζεται η τήρηση των προδιαγραφών όσον αφορά το pH

Αριθµός αιµοπεταλίων Αποκλίσεις του αριθµού των αιµοπεταλίων από ένα δότη
είναι επιτρεπτές εντός ορίων που συµφωνούν µε επικυρωµένες
συνθήκες παρασκευής και συντήρησης

Συγκέντρωση λευκών αιµο-
σφαιρίων

Λιγότερο από 1 × 106 ανά µονάδα

pH 6,4-7,4 µε διόρθωση για 22 °C, κατά τη λήξη της διάρκειας
ζωής

∆εξαµενή αιµοπεταλίων,
ανακτηθέντων

Όγκος Σύµφωνα µε τα χαρακτηριστικά αποθήκευσης ώστε να εξα-
σφαλίζεται η τήρηση των προδιαγραφών όσον αφορά το pH

Αριθµός αιµοπεταλίων Αποκλίσεις του αριθµού των αιµοπεταλίων ανά δεξαµενή
είναι επιτρεπτές εντός ορίων που συµφωνούν µε επικυρωµένες
συνθήκες παρασκευής και συντήρησης

Συγκέντρωση λευκών αιµο-
σφαιρίων

Λιγότερο από 0,2 × 109 ανά µία µονάδα (µέθοδος πλάσµα-
τος πλούσιου σε αιµοπετάλια)
Λιγότερο από 0,05 × 109 ανά µία µονάδα (µέθοδος αφαί-
ρεσης της υπερκείµενης λευκής στιβάδας)

pH 6,4-7,4 µε διόρθωση για 22 °C, κατά τη λήξη της διάρκειας
ζωής
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Συστατικά

Απαιτούµενες µετρήσεις όσον
αφορά την ποιότητα

Η απαιτούµενη συχνότητα δειγ-
µατοληψίας για το σύνολο των
µέτρων καθορίζεται βάσει του
στατιστικού ελέγχου των διαδι-

κασιών

Αποδεκτά αποτελέσµατα για τις µετρήσεις της ποιότητας

∆εξαµενή αιµοπεταλίων,
ανακτηθέντων, ύστερα από
αφαίρεση των λευκών
αιµοσφαιρίων

Όγκος Σύµφωνα µε τα χαρακτηριστικά αποθήκευσης ώστε να εξα-
σφαλίζεται η τήρηση των προδιαγραφών όσον αφορά το pH

Αριθµός αιµοπεταλίων Αποκλίσεις του αριθµού των αιµοπεταλίων ανά δεξαµενή
είναι επιτρεπτές εντός ορίων που συµφωνούν µε επικυρωµένες
συνθήκες παρασκευής και συντήρησης

Συγκέντρωση λευκών αιµο-
σφαιρίων

Λιγότερο από 1 × 109 δεξαµενή

pH 6,4-7,4 µε διόρθωση για 22 °C, κατά τη λήξη της διάρκειας
ζωής

Αιµοπετάλια, ανακτηθέντα,
µία µονάδα

Όγκος Σύµφωνα µε τα χαρακτηριστικά αποθήκευσης ώστε να εξα-
σφαλίζεται η τήρηση των προδιαγραφών όσον αφορά το Ph

Αριθµός αιµοπεταλίων Αποκλίσεις του αριθµού των αιµοπεταλίων από ένα δότη
είναι επιτρεπτές εντός ορίων που συµφωνούν µε επικυρωµένες
συνθήκες παρασκευής και συντήρησης

Συγκέντρωση λευκών αιµο-
σφαιρίων

Λιγότερο από 0,2 × 109 ανά µία µονάδα
(µέθοδος πλάσµατος πλούσιου σε αιµοπετάλια)

pH 6,4-7,4 µε διόρθωση για 22 °C, κατά τη λήξη της διάρκειας
ζωής

Αιµοπετάλια, ανακτηθέντα,
ύστερα από αφαίρεση των
λευκών αιµοσφαιρίων, µία
µονάδα

Όγκος Σύµφωνα µε τα χαρακτηριστικά αποθήκευσης ώστε να εξα-
σφαλίζεται η τήρηση των προδιαγραφών όσον αφορά το pH

Αριθµός αιµοπεταλίων Αποκλίσεις του αριθµού των αιµοπεταλίων από ένα δότη
είναι επιτρεπτές εντός ορίων που συµφωνούν µε επικυρωµένες
συνθήκες παρασκευής και συντήρησης

Συγκέντρωση λευκών αιµο-
σφαιρίων

Λιγότερο από 1 × 106 ανά µονάδα

pH 6,4-7,4 µε διόρθωση για 22 °C, κατά τη λήξη της διάρκειας
ζωής

Πρόσφατα κατεψυγµένο
πλάσµα

Όγκος ∆ηλωθείς όγκος +/– 10 %

Παράγοντας VIIIc (*) Μέσος όρος (µετά την ψύξη και την απόψυξη): 70 % ή
περισσότερο της αξίας της πρόσφατα συλλεχθείσας µονάδας
πλάσµατος

Σύνολο πρωτεϊνών (*) Όχι λιγότερο από 50 g/l

Υπολειπόµενη συγκέντρωση
έµµορφων ουσιών (*)

Ερυθρά αιµοσφαίρια: Λιγότερο από 6,0 × 109/l
Λευκά αιµοσφαίρια: Λιγότερο από 0,1 × 109/l
Αιµοπετάλια: Λιγότερο από 50 × 109/l

Πρόσφατα κατεψυγµένο
πλάσµα, ύστερα από αφαί-
ρεση του κρυοϊζήµατος

Όγκος ∆ηλωθείς όγκος +/– 10 %

Υπολειπόµενη συγκέντρωση
έµµορφων ουσιών (*)

Ερυθρά αιµοσφαίρια: Λιγότερο από 6,0 × 109/l
Λευκά αιµοσφαίρια: Λιγότερο από 0,1 × 109/l
Αιµοπετάλια: Λιγότερο από 50 × 109/l

Κρυοΐζηµα Συγκέντρωση ινωδογόνου (*) Περισσότερο από ή ίσο µε 140 mg ανά µονάδα

Περιεχόµενος παράγων VIIIc
(*)

Περισσότερο από ή ίσο µε 70 διεθνείς µονάδες ανά µονάδα

Κοκκιοκύτταρα από αφαί-
ρεση

Όγκος Λιγότερο από 500 ml

Αριθµός κοκκιοκυττάρων Περισσότερο από 1 × 1010 κοκκιοκύτταρα ανά µονάδα
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