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KOMISIJAS DIREKTIVA 2006/17/EK
(2006. gada 8. februaris),

ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/23/EK par noteiktam tehniskajam
prasibam cilvéka audu un Sinu ziedosanai, ieguvei un testéSanai

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas Dibinasanas ligumu un jo ipasi ta
152. panta 4. punkta a) apakspunktu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31.
marta Direktivu 2004/23/EK par kvalitates un drosibas stan-
dartu noteik$anu cilvéka audu un $tnu ziedo$anai, ieguvei, teste-
Sanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplati§anai (1),
un jo Ipadi tas 28. panta b), d), e), ), un i) punktu,

ta ka:

(1) Ar Direktivu 2004/23/EK nosaka kvalitates un drosibas
standartus visu transplantéSanai cilvékiem paredzéto
cilveka audu un $inu, ka arl no cilvéka audiem un
§unam rapnieciski izgatavotu transplantéSanai cilvékiem
paredzétu produktu ziedoanai, iegadei un testéSanai, lai
tiktu nodrosinata cilvéku veselibas aizsardziba augsta
liment.

(2)  Lai novérstu slimibu parnésasanu ar cilvéka audiem un
§inam, kas paredzétas transplantéSanai cilvekiem, ka ari
nodro$inatu vienlidzigu kvalitates un drosibas limeni,
Direktiva 2004/23/EK aicina noteikt ipasas tehniskas
prasibas katram posmam cilvéka audu un $inu izmanto-
Sanas procesa.

(3)  TransplantéSanai cilvéku organisma paredzéto audu un
§tinu izmanto$ana sanémeéjiem rada slimibu parnesanas
risku un citas iesp&jamas negativas sekas. So risku var
mazinat, ripigi izvéloties donorus, parbaudot katru
ziedojumu un procediiru pieméroSanu audu un $inu
ieguvei saskana ar noteikumiem un procesiem, kas
noteikti un atjauninati atbilstosi vislabakajiem pieejama-
jlem zinatniskajiem ieteikumiem. Tadé] visiem audiem un
$inam, ieskaitot tos, ko izmanto ka izejmaterialus medi-
kamentu razo$ana, kurus paredzéts izmantot Kopiena, ir
jaatbilst kvalitates un droSibas prasibam, kas izklastitas
Saja direktiva.

(4)  Reproduktivajam $inam to izmantoSanas Ipasd rakstura
de] ir ipasas kvalitates un drosibas prasibas, kas nemtas
véra $aja direktiva.

(5)  Reproduktivo 3inu ziedoSanai starp partneriem, kam ir
intimas fiziskas attiecibas, ir pamatoti prasit mazak
stingru biologisko testéSanu, jo $aja gadijuma tiek uzska-
tits, ka risks sapéméjam ir mazaks nekd no tresas

() OV L 102, 7.4.2004., 48. Ipp.

personas ziedojuma. Lai samazinatu savstarpgjas inficé-
$anas risku, donora biologiska testéSana bis nepiecieSama
tikai tad, ja donora $@inas tiks parstradatas, kultivetas vai
uzglabatas.

(6)  Si direktiva ir balstita uz starptautisku pieredzi, kas giita,
veicot plasas konsultacijas, Eiropas Padomes Rokasgra-
matu par organu, audu un $tnu drosibu un kvalitates
nodroginasanu, Eiropas Cilvektiesibu konvenciju, Eiropas
Padomes Konvenciju par cilvektiesibu un cilvéka ciepas
aizsardzibu attieciba uz biologijas un medicinas izmanto-
Sanu: Konvenciju par cilvéktiesibam un biomedicinu
(Ovjedo, 1997. gada 4. aprilis) ar tas papildprotokoliem
un Pasaules Veselibas organizacijas ieteikumiem. Jo Ipasi
attieciba uz turpmako papildu biologisko izmeklésanu
donoriem no vietam, kurds ir augsta saslimstiba ar
noteiktam slimibam, vai arl kuru seksualie partneri vai
vecaki ir no vietam ar augstu saslimstibu, dalibvalstis
atsauksies uz esoiem starptautiskiem zinatniskajiem
pieradijumiem. Si direktiva atbilst pamatprincipiem, kas
izklastiti Eiropas Pamattiesibu harta.

(7)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar atzi-
numu, ko sniegusi ar Direktivu 2004/23[EK izveidota
komiteja,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants
Definicijas

Sis direktivas izpratné pieméro $adas definicijas:

a) “reproduktivas $iinas” nozimé visus audus un $inas, kas pare-
dzétas izmanto$anai mediciniskas apauglosanas noliikos;

b) “partnera ziedojums” nozimé reproduktivo Stnu ziedojumu
starp virieti un sievieti, kuri apgalvo, ka viniem ir intimas
fiziskas attiecibas;

) ‘“tieSa izmantoSana” nozime jebkadu procediru, kura $inas
tiek ziedotas un izmantotas bez uzglabaSanas audu bank3;

d) “kvalitates sisttma” nozimé organizatorisko  struktiiru,
noteiktos pienakumus, procediras, procesus, ka ari resursus
kvalitates vadibas istenosanai un ietver visus pasakumus, kas
tie$i vai netie$i veicina kvalitati;
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€) “darba standartprocediiras” (DSP) nozimé rakstiskas instruk-
cijas, kuras aprakstiti konkréta procesa posmi, ieskaitot
izmantojamos materialus un metodes, ka ari paredzamo
galaproduktu;

f) “validacija” (vai “kvalificesana” iekartu vai vides gadijuma)
nozimé dokumentétu pieradijumu noteik§anu, kas sniedz
augstu drosibu, ka konkrétais process, DSP, iekarta vai
vide konsekventi radis produktu, kas atbilst iepriek$noteik-
tajam specifikacijam un kvalitates prasibam; procesu validg,
lai nodrosinatu efektivu sistémas darbibu, kas balstita uz
paredzéto izmantosanu;

g) “izsekojamiba” nozimé spéju lokalizét un identificét audus|
Sunas jebkurd posma, sakot ar ieguvi, ka ari parstradi, testé-
$anu un uzglabasanu, lidz pat izplatiSanai sanéméjam vai
iznicinasanai, kas nozimé ari spgju identificét donoru un
audu centru vai ari raZoSanas uzpémumu, kas sanem,
parstrada vai uzglaba audus/$tinas, un sp&ju identificét sané-
méju(-s) medicinas iestadé/iestadés, kuras audus/$inas nodod
sanémeéjam; izsekojamiba ietver ari spéju lokalizét un iden-
tificét visu batisko informaciju, kas saistita ar produktiem un
materialiem, kuri nonak saskaré ar Siem audiem vai $tnam;

h) “ieguves organizacija” nozimeé veselibas apripes iestadi, slim-
nicas nodalu vai kadu citu institiiciju, kas nodarbojas ar
cilvéka audu un $tnu ieguvi, un kas nav akreditéta, iecelta,
pilnvarota vai licencéta ka audu centrs.

2. pants
Prasibas cilveka audu un $inu ieguvei

1.  Izpemot reproduktivas $tinas, ko ziedo partneris tieSai
izmanto$anai, dalibvalstis nodrosina, ka cilveka audu un $tnu
ieguvi akredité, iecel, pilnvaro vai licence tikai tad, ja tiek ieve-
rotas 2. lidz 12. punkta prasibas.

2. Cilveka audu un $inu ieguvi veic personas, kas ir veik-
smigi apguvusas apmacibas programmu, ko nosaka kliniskais
personals, kas specializgjas iegiistamajos audos vai $iinas, vai
arT audu centrs, kam ir atlauts veikt ieguvi.

3. Audu centrs vai ieguves organizacija noslédz rakstiskus
ligumus ar darbiniekiem vai klinisko personalu, kas atbild par
donoru atlasi, ja vien vini nav §is organizacijas vai iestades algoti
darbinieki, noradot procediras, kas jaievéro, lai nodrosinatu
atbilstibu I pielikuma izklastitajiem donoru atlases kritérijiem.

4. Audu centrs vai ieguves organizacija nosledz rakstiskus
ligumus ar darbiniekiem vai klinisko personalu, kas atbild par
audu vai $tinu ieguvi, ja vien vini nav $is iestades vai organiza-
cijas algoti darbinieki, noradot audu un/vai $tnu veidu un/vai
testa paraugus, kas jaiegiist, ka arl protokolus, kas jaievéro.

5. Ir jabat izstradatam darba standartprocedaram (DSP), lai
parbauditu:

a) donora identitati;

b) informaciju par donora vai donora gimenes piekriSanu vai
pilnvarojumu;

¢) donoru atlases kritériju noveért§jumu, ka noradits 3. pant3;

d) donoriem veicamo laboratorisko izmeklgjumu novértgjumu,
ka noradits 4. panta.

Ir jabat ari DSP, kuras apraksta audu un $tnu ieguves, iepako-
Sanas, markéSanas un transportéSanas procediras lidz gala-
mérkim audu centra vai tieSas audu un $anu izplatiSanas gadi-
juma lidz kliniskajam personalam, kas ir atbildigs par to izman-
toSanu, vai audufStnu paraugu gadijuma lidz testéSanas labora-
torijai, saskana ar $is direktivas 5. pantu.

6. leguve notiek atbilstodas telpas, ievérojot procediras, kas
lidz minimumam samazina iegfito audu un $tnu bakterialu vai
citadu inficé8anu, atbilstosi 5. pantam.

7. leguves materialus un iekartas parvalda saskana ar standar-
tiem un specifikacijam, kas noteiktas IV pielikuma 1.3. iedala,
un pienacigi nemot véra attiecigo valstu un starptautiskos notei-
kumus, standartus un vadlinijas, kas attiecas uz zilu un medi-
cinisko iericu sterilizaciju. Audu un $tnu ieguvei izmanto serti-
ficétus, sterilus instrumentus un ieguves iekartas.

8. Audu un $0nu ieguve no dziviem donoriem notiek vide,
kas nodrogina vinu veselibu, drosibu un privatumu.

9.  Atbilstosos gadjjumos janodrosina personals un iekartas,
kas vajadzigas mirusa donora kermena atjaunosanai. Sada atjau-
nosana ir javeic efektivi.

10. Audu un 3tnu ieguves procediiras veic saskana ar
5. panta noteiktajam prasibam.
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11. Donoram un ziedotajiem audiem un $anam ieguves
procesa vai audu centra pieskir vienreizéju identifikacijas kodu,
lai nodrosinatu pienacigu donora identifikaciju un visa ziedota
materiala izsekojamibu. Kodétos datus ievada $im nolikam
uzturéta registra.

12.  Donora dokumentaciju uzglaba saskana ar IV pielikuma
1.4. punktu.

3. pants
Audu un $iunu donoru atlases kritériji

Kompetenta iestade vai iestades nodrosina to, ka donori atbilst
atlases kritérijiem, kas izklastiti:

a) I pielikuma — attieciba uz audu un $tnu donoriem, iznemot
reproduktivo $tnu donorus;

b) III pielikuma — attieciba uz reproduktivo $inu donoriem.

4. pants
Donoriem veicamie laboratoriskie izmeklejumi

1. Kompetenta iestade vai iestades nodrosina, ka:

a) audu un $unu donoriem, izpemot reproduktivo $tnu
donorus, tiek veikti biologiskie testi, kas noteikti II pielikuma
1. punkt3;

b) testi, kas minéti a) punkta, tiek veikti saskana ar visparéjam
prasibam, kas izklastitas II pielikuma 2. punkta.

2. Kompetenta iestade vai iestades nodrosina, ka:

a) reproduktivo $inu donoriem tiek veikti biologiskie testi, kas
noteikti IIT pielikuma 1., 2. un 3. punkta;

b) testi, kas minéti iepriek§ a) punkta, tiek veikti saskana ar
visparéjam prasibam, kas izklastitas III pielikuma 4. punkta.

5. pants

Audu unfvai Sinu ziedoSanas un ieguves procediira un
pienemsana audu centros

Kompetenta iestade vai iestades nodrosina, ka audu un/vai $tnu
ziedoSanas un ieguves procediiras un audu un/vai $inu pienem-
§ana audu centros atbilst IV pielikuma noteiktajam prasibam.

6. pants

=¥

Prasibas ipasu audu un $inu tieSajai izplatiSanai sanémeéjam

Kompetenta iestade vai iestades var atlaut ipasu audu un $inu
tieSo izplatiSanu no vietas, kur tiek veikta ieguve, veselibas
apripes iestadém talitgjai transplantéSanai.

7. pants
Transponésana

1. Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie akti,
kas vajadzigi, lai velakais lidz 2006. gada 1. novembrim izpil-
ditu §is direktivas prasibas. Dalibvalstis tilit dara zinamus Komi-
sijai minéto tiesibu aktu noteikumus un minéto aktu un §is
direktivas korelacijas tabulu.

Kad dalibvalstis piepem minétos tiesibu aktus, tajos ietver
atsauci uz So direktivu vai arl §adu atsauci pievieno to oficialajai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka to, ka izdarit $adas atsauces.

2. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai savu tiesibu aktu
galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas §
direktiva.

8. pants
Stasanas speka
Si direktiva stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.
9. pants

Adresati

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2006. gada 8. februari

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Markos KYPRIANOU
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I PIELIKUMS

AUDU UN|VAI $UNU DONORU ATLASES KRITERIJI (IZNEMOT REPRODUKTIVO SUNU DONORUS), KAS

MINETI 3. PANTA a) PUNKTA

Donoru atlases kritériju pamata ir ar fpagu audu/$iinu izmantosanu saistita riska analize. So risku indikatori jakonstaté
fiziskas parbaudgs, izskatot medicinisko un uzvedibas vésturi, biologiskaja izmeklésana, pécnaves apskaté (mirusu donoru
gadijuma) un jebkada cita atbilstosa izmeklésana. Ja vien nav pamatojuma, kas balstits uz dokumentétu riska novértéjumu,
ko ir apstiprinajusas atbildigas personas, ka noteikts Direktivas 2004/23[EK 17. panta, donori ir jaizslédz no ziedosanas,
ja ir spéka kads no Siem kritérijiem:

Miris donors
Vispargji noraidisanas kriteriji

Naves celonis nav zinams, ja vien naves célonis netiek noskaidrots lika sekcija péc ieguves un nav piemérojams
neviens no $aja iedala izklastitajiem visparéjiem noraidiSanas kritérijiem.

Anamnézé ir nezinamas etiologijas saslim3ana.

Eso$a vai anamnézé Jaundabiga saslim$ana, iznemot primaru bazalo $tnu karcinomu, dzemdes kakla karcinomu
in situ, ka ari dazus primarus centralas nervu sistémas audzgus, kas ir noveértéti saskana ar zinatniskajiem
pieradijumiem. Donori ar Jaundabigam saslim$anam var tikt novértéti un izskatiti radzenes ziedo3anai, iznemot

tos, kas slimo ar retinoblastomu, hematologisko neoplazmu, ka ar acs priekséja segmenta Jaundabigiem audzé-
jiem.

Prionu izraisitu slimibu parneSanas risks. Sis risks attiecas, pieméram, uz:

a) cilvekiem, kam diagnosticéta Kreicfelda-Jakoba slimiba vai ari Kreicfelda-Jakoba slimibas variants, vai gimenes
anamnéz¢€ ir nejatrogéniska Kreicfelda-Jakoba slimiba;

b) cilvékiem, kuru anamnézé ir strauji progreséjosa demence vai degenerativa neirologiska saslimana, ieskaitot
nezinamas izcelsmes saslimsanas;

¢) no cilvéka hipofizes iegiitu hormonu (pieméram, augSanas hormonu) lietotajiem un cilvekiem, kam ir trans-
plantéta radzene, skléra un smadzenu cietais apvalks, ka ari personam, kam ir veikta nedokumentéta neiro-
kirurgija (kad, iespéjams, ir izmantots smadzenu cietais apvalks).

Kreicfelda-Jakoba slimibas variantam var bit ieteicami turpmaki piesardzibas pasakumi.

Sistémiskas infekcijas, kas netiek kontrolétas ziedoSanas laika, ieskaitot bakterialas slimibas, sistémiskas virusu,
séniSu vai parazitaras infekcijas, vai smagas lokalas infekcijas ziedoSanai paredzétajos audos un $inas. Donorus ar
bakterialu septicémiju var novértét un apsvért ka acu donorus, bet tikai gadijumos, kad radzeni uzglaba organu
kult@ira, lai batu iespéjams atklat audu bakterialu infekciju.

Anamnézg, kliniski pieradits vai laboratoriski pieradits HIV, akits vai hronisks B hepatits (izpemot personam ar
apstiprinatu imunitati), C hepatits un HTLV I/II, o infekciju parneSanas risks vai pieradijumi par to riska
faktoriem.

Anamnézé hroniskas, sistémiskas autoimiinas slimibas, kam varétu bat kaitiga ietekme uz iegiistamo audu
kvalitati.

Pazimes, ka donora asinu paraugu testa rezultati ir nederigi, jo:

a) ir notikusi hemodiliicija atbilstosi 1I pielikuma 2. iedalai, kad pirmstransfizijas paraugs nav pieejams, vai

b) ir notikusi apstrade ar imunosupresivaim vielam.
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1.1.9. Ir pieradijumi par citiem riska faktoriem attieciba uz transmisivam slimibam, pamatojoties uz riska noveértéumu,
nemot véra donora celoSanas un saskarsmes ar slimibam vésturi, ka ari viet§jo infekcijas slimibu izplatibu.

1.1.10. Uz donora kermena ir fiziskas pazimes, kas norada uz transmisivu slimibu risku ka aprakstits IV pielikuma 1.2.3.
punkta.

1.1.11. Tadas vielas noriSana vai saskarsme ar tadu vielu (pieméram, cianids, svins, dzivsudrabs, zelts), kas var tikt nodota
sanémgjiem tada deva, kas var apdraudét vina veselibu.

1.1.12. Nesen veikta vakcinacija ar dzivu novajinatu virusu, kad ir uzskatams, ka pastav parnesanas risks.

1.1.13. Ksenotransplantacija.

1.2.  Papildus noraidisanas kritériji mirusiem beérniem-donoriem

1.2.1.  Jebkuru bérnu, kas piedzimis matei ar HIV infekciju, vai arf kur§ atbilst jebkuram no 1.1. iedala aprakstitajiem
noraidiSanas kritérijiem, ir janoraida ka donori, lidz ir pilnigi drosi, ka infekcijas parnesanas risks ir izslégts:

a) bérnus, kas jaunaki par 18 méneSiem un ir dzimusi matém ar HIV infekciju, B hepatitu, C hepatitu vai HTLV
infekciju vai ar $adu infekciju risku un kurus mates ir barojusas ar kriti iepriekséjos 12 méneSus, nevar
uzskatit par donoriem, neatkarigi no analitisko testu rezultatiem;

b) bérnus no matém ar HIV, B hepatitu, C hepatitu vai HTLV infekciju vai ar $adu infekciju risku un kurus mates
nav barojusas ar kriiti iepriek$gjos 12 meéneSus, un kam analitiskie testi, fiziskie izmekl&jumi un slimibas
véstures izskatiSana neliecina par HIV, B hepatitu, C hepatitu vai HTLV infekciju, var piepemt par donoriem.

2. Dzivs donors
2.1.  Autologs dzivs donors

2.1.1. Ja iznemtie audi un $unas ir jauzglaba vai jakultivé, japieméro tads pats minimalais biologisko izmeklgumu
kopums ka homologiem dziviem donoriem. Pozitivi testu rezultati vél nenozimé, ka audus vai $tinas, vai jebkuru
produktu, kas no tiem iegiits, nevarétu uzglabat, apstradat vai atkartoti implantét, ja ir pieejamas pienacigi izolétas
uzglabasanas iespéjas, lai nodroinatu, ka citiem transplantatiem nedraud savstarpgja inficé$ana un/vai inficéSana
ar nejausam vielam unjvai sajauk3ana.

2.2. Homologs dzivs donors

2.2.1. Homologi dzivi donori jaatlasa, pamatojoties uz vinu veselibas un medicinisko vésturi, kas sniegta anketa, ka ari
intervija ar donoru, ko saskana ar 2.2.2. punktu veic kvalificéti un apmaciti veselibas apriipes specialisti. Sai
novértéSanai ir jaietver batiski faktori, kas var palidzét identificét un atsijat personas, kuru ziedojums var
apdraudét citu cilvéku veselibu, pieméram, radit iesp&u parnest slimibas vai veselibas apdraudéumu viniem
pasiem. Jebkuram ziedojumam ieguves process nedrikst kavét vai apdraudét donora veselibu vai apriipi. Gadjjuma,
ja tiek ziedotas nabassaites asinis vai augla apvalks, tas attiecas gan uz mati, gan uz bérnu.

2.2.2. Atlases kritériji homologiem dziviem donoriem janosaka un jadokumenté audu centram (un transplantacijas
klinicistam gadijuma, ja tiek veikta tieSa nodoSana sapéméjam), pamatojoties uz konkrétajiem audiem vai
$inam, ko paredzéts ziedot, ka arT donora fizisko stavokli, medicinisko un uzvedibas vésturi un klinisko pétjjumu
un laboratorisko izmeklgjumu rezultatiem, kas nosaka donora veselibas stavokli.

2.2.3. Sie pasi noraidifanas kritériji ir japiemeéro attiecibd uz mirugiem donoriem, iznemot 1.1.1. punktu. Atkariba no
audiem vai §inam, ko paredzéts ziedot, var biit nepiecieSams pievienot citus specifiskus noraidisanas kritérijus,
piemeéram:

a) griitnieciba (iznemot nabassaites asins $Gnu, augla apvalka donorus, ka ari asinsrades cilmes $inu donorus,
kas ir brali un masas);

b) zidisana;

¢) asinsrades cilmes $tinu gadijuma iesp&a nodot iedzimtas saslimsanas.



9.2.2006.

Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis

L 38/45

II PIELIKUMS

LABORATORISKIE IZMEKLEJUMI, KAS JAVEIC DONORIEM (IZNEMOT REPRODUKTIVO SUNU

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2.

2.3.

DONORUS), KA NOTEIKTS 4. PANTA 1. PUNKTA
Biologiskie izmekl&jumi, kas javeic donoriem

Visiem donoriem ir javeic vismaz 3adi biologiskie izmeklgjumi:

HIV 1 un 2 Anti-HIV-1,2
B hepatits HBsAg
Anti HBc
C hepatits Anti-HCV-Ab
Sifiliss Skatit 1.4. punktu (talak teksta)

HTLV-I antivielu testéSana javeic donoriem, kas dzivo vai ir dzivojusi vietas, kur ir liela saslimstiba, kuru seksualie
partneri ir dzivojusi 3adas vietas, vai arf, kuru vecaki ir dzivojusi $adas vietas.

Ja anti-HBc ir pozitivs un HbsAg ir negativs, javeic turpmaki izmekl&umi ar riska novértéuma palidzibu, lai noteiktu
piemérotibu kliniskai izmantosanai.

Ir jaizmanto apstiprinats testéSanas algoritms, lai izslegtu aktivu infekciju ar balo treponému. Specifisks vai nespe-
cifisks nereaktivs tests var laut izplatit audus un Stinas. Kad tiek veikts nespecifisks tests, reaktivs rezultats neliedz
ieguvi vai izplatiSanu, ja treponémas specifiskais apstiprinajuma tests ir nereaktivs. Donoram, kura paraugs reagé uz
treponémas specifisko testu, biis javeic ripigs riska novértéjums, lai noteiktu piemeérotibu kliniskai izmanto$anai.

Zinamos apstaklos var biit nepiecieSama papildu testéSana atkariba no donora anamnézes un ziedoto audu vai $tinu
rakturojuma (piem., RhD, HLA, malarija, CMV, toksoplazma, EBV, Trypanosoma cruzi).

Uz autologiem donoriem attiecas I pielikuma 2.1.1. punkts.

Visparéjas prasibas, kas jaievéro, lai noteiktu biologiskos markierus

. Testi javeic kvalificétai laboratorijai, ko dalibvalsts kompetenta iestade ir pilnvarojusi ka testéSanas centru, atbilstosos

gadijumos izmantojot CE markétus testéSanas komplektus. Izmantota testa veidam jabat validétam konkrétajam
nolikam saskana ar eso$ajam zinatniskajam atzinam.

Biologiskos testus veic donora serumam vai plazmai. Tos nedrikst veikt citiem $kidrumiem vai sekrétiem, pieméram,
acs ieks€jam skidrumam un stiklveida kermenim, ja vien nav ipasi pamatota $adam $kidrumam validéta testa kliniska
izmantoSana.

Ja potencialie donori ir zaudéjusi asinis un nesen sanémusi ziedotas asinis, asins sastavdalas, koloidus vai krista-
loidus, asins analize var biit nederiga parauga hemodiliicijas dé. Ir jaizmanto algoritms, lai novertétu hemodilaicijas
pakapi $ados apstak]os:

a) pirmsnaves asins paraugu nemsana: ja asinis, asins sastavdalas un/vai koloidi ir ievaditi 48 stundas pirms asins
paraugu nemsanas vai kristaloidi ir ievaditi stundu pirms asins paraugu nemsanas;

b) pécnaves asins paraugu nemsana: ja asinis, asins sastavdalas unfvai koloidi ir ievaditi 48 stundas pirms naves
vai kristaloidi ir ievaditi stundu pirms naves.

Audu centri drikst pienemt audus un 3iinas no donoriem ar plazmas atskaidijumu, kas parsniedz 50 %, tikai tad, ja
izmantotas testéSanas procediiras ir validétas $adai plazmai vai arf, ja ir pieejams pirmstransfiizijas paraugs.
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Mirusa donora gadijuma asins paraugiem jabait pemtiem tie$i pirms naves vai, ja tas nav iespéams, paraugu
nemsanai janotiek iesp&ami driz péc naves iestasanas un jebkura gadijuma 24 stundu laika péc naves.

a) Dziva donora gadijuma (praktisku apsvérumu dé| iznemot kaulu smadzenu cilmes $iinu un periféro asins cilmes
$unu homotransplantaciju), asins paraugi ir janem ziedoSanas laika, bet, ja tas nav iespéjams, tad septinu dienu
laika péc ziedo3anas (tas ir “ziedosanas paraugs”).

b) Ja homologu dzivu donoru audus un $inas var uzglabat ilgstosi, péc 180 dienam javeic atkartota paraugu
nemsana un testéSana. Sados atkartotas testéSanas apstaklos ziedoSanas paraugu var nemt lidz 30 dienam
pirms un septinam dienam péc ziedoSanas.

¢) Ja homologu dzivu donoru audus un $tnas nevar uzglabat ilgstosi un tadé] nav iesp&jama atkartota paraugu
nemsana, pieméro $a 2.5. punkta a) apakSpunktu.

Ja dziva donora (izpemot kaulu smadzenu cilmes $tinu un periféro asins cilmes $tnu donorus) “ziedojuma paraugu”,
ka definéts ieprieks 2.5. punkta a) apak$punkta, papildus testé ar nukleinskabes amplifikacijas metodi (NAM) uz HIV,
HBV un HCV, atkartota asins parauga testéSana nav vajadziga. Atkartota testéSana nav vajadziga ari tad, ja apstrade
ietver inaktivacijas fazi, kas ir validéta attieciba uz konkrétajiem virusiem.

Kaulu smadzenu un periféro asins cilmes $tinu ieguves gadijuma asins paraugi testéSanai ir janem 30 dienu laika
pirms ziedoSanas.

Jaundzimu$o donoru gadijuma donoru biologiskos izmekléumus var veikt donora matei, lai izvairitos no medici-
niski nevajadzigu procediiru veikSanas zidainim.
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III PIELIKUMS

ATLASES KRITERIJI UN LABORATORISKIE IZMEKLEJUMI, KAS JAVEIC REPRODUKTIVO SUNU

2.1.

2.2

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

3.1.

3.2

3.3.

DONORIEM, KA NOTEIKTS 3. PANTA b) PUNKTA UN 4. PANTA 2. PUNKTA
Partnera ziedojums tieSai izmantoSanai

Donoru atlases kritériji un laboratoriskie izmekléjumi nav vajadzigi reproduktivajam $tnam, ko ziedo partneris tie3ai
izmantoSanai.

Partnera ziedojums (nav paredzéts tieSai izmantoSanai)

Apstradatam un/vai uzglabatam reproduktivajam $tinam, ka ari reproduktivajam $tinam, kuras paredzétas turpmakai
embriju kriokonservacijai, jaatbilst $adiem kritérijiem:

Klinicistam, kas ir atbildigs par donoru, balstoties uz pacienta anamnézi un terapeitiskajam indikacijam, ir janosaka
un jadokumenté pamatojums ziedoanai un tas drosiba sanéméjam un jebkuram bérnam, kas ta rezultata var rasties.

Lai novértétu savstarpéjas inficésanas risku, ir javeic $adi biologiskie izmeklgjumi:

HIV 1 un 2 Anti-HIV-1,2

B hepatits HBsAg
Anti-HBc

C hepatits Anti-HCV-Ab

Tadas spermas gadijuma, kas iegiita intrauterinas apauglo$anas nolikiem, kuru nav paredzéts uzglabat un ja audu
centrs var pieradit, ka savstarpgjas infekcijas un darbinieku inficéSanas risks tiek novérsts, izmantojot validétus
procesus, biologiska parbaude nav obligata.

Ja HIV 1 un 2, B hepatita vai C hepatita testa rezultati ir pozitivi vai nav pieejami, vai ari ir zinams, ka donors ir
infekcijas riska avots, ir jaizveido atseviska uzglabasanas sistéma.

HTLV-I antivielu testéSana javeic donoriem, kas dzivo vai ir dzivojusi vietas, kur ir augsta saslimstiba, kuru seksualie
partneri ir dzivojusi $adas vietas, vai ari donora vecaki ir dzivojusi $adas vietas.

Zinamos apstaklos var bit nepiecieSama papildu testéSana atkariba no donora celosanas un saskares véstures un
ziedoto audu vai $tnu raksturojuma (piem., RhD, HLA, malarija, CMV, toksoplazma, EBV, T. cruzi).

Pozitivi rezultati vél nenozime, ka nedrikst veikt partneru ziedojumu atbilstosi attiecigas valsts noteikumiem.

Ziedojumi, ko veic citas personas, nevis partneri

Lai izmantotu reproduktivas $iinas, kas nav partneru ziedojums, ir jaatbilst sadiem kritérijiem:

Donori jaatlasa, pamatojoties uz vinu vecumu, veselibas un medicinisko vésturi, kas sniegta anketa, ka ari personiga
intervija, ko veic kvalificéti un apmaciti veselibas apriipes specialisti. Saja novértgjuma jaietver bitiski faktori, kas var
palidzét identificét un atsijat personas, kuru ziedojums var apdraudét citu cilvéku veselibu, pieméram, rada iespéju
parnest slimibas (pieméram, seksuali transmisivas infekcijas), vai radit veselibas apdraudéumu viniem pasiem
(pieméram, superovulacija, sedacija vai risks, kas saistits ar ol$iinu ieguves procediiru, vai ziedoSanas psihologiskas
sekas).

Donoriem jabiit negativiem uz HIV 1 un 2, HCV, HBV, ka ar sifilisu seruma vai plazmas paraug, kas testéts saskana
ar II pielikuma 1.1. punktu, un spermas donoriem bez tam jabit negativiem uz hlamidiju urina parauga, ko testé ar
nukleinskabes amplifikacijas metodi (NAM).

HTLV-I antivielu testéSana javeic donoriem, kas dzivo vai ir dzivojusi vietas, kur ir augsta saslimstiba, kuru seksualie
partneri ir dzivojusi $adas vietds, vai ari, donora vecaki ir dzivojusi $adas vietas.
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3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

4.3.

Zinamos apstaklos var biit nepiecieSama papildu testéSana atkariba no donora anamnézes un ziedoto audu vai $tnu
raksturojuma (piem., RhD, HLA, malarija, CMV, toksoplazma, EBV, T. cruzi).

Uz autologiem donoriem attiecas I pielikuma 2.1.1. punkts.

Gengétiska atlase autosomaliem recesiviem géniem, kas saskana ar starptautiskiem zinatniskiem pieradijumiem prevalé
donora etniskajiem senciem, un gimené esosas iedzimtibas nodoSanas riska novért§jums javeic péc piekridanas
sapemsanas. Jasniedz pilniga informacija saskapa ar dalibvalstis spéka eso$am prasibam. Sapéméjam ir japazino
un saprotami jaizskaidro pilniga informacija par saistito risku un par pasakumiem, kas veikti ta mazinasanai.

Visparéjas prasibas, kas jaievero, lai noteiktu biologiskos markierus

. Sie testi javeic saskana ar II pielikuma 2.1. un 2.2. punktu.

Asins paraugi janem ziedoSanas laika.

Spermas ziedojumiem ko veic citas personas, nevis partneri jaatrodas karantina vismaz 180 dienas, péc kuram ir
javeic atkartota testéSana. Ja asins ziedojuma paraugu papildus parbauda ar nukleinskabes amplifikacijas metodi
(NAM) uz HIV, HBV un HCV, atkartota asins parauga testéSana nav vajadziga. Atkartota testéSana nav vajadziga
arT tad, ja apstrade ietver inaktivacijas fazi, kas ir validéta attieciba uz konkrétajiem virusiem.
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IV PIELIKUMS

SUNU UN|VAI AUDU ZIEDOSANAS UN IEGUVES PROCEDURAS UN SANEMSANA AUDU CENTRA, KA

1.2

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.3.

NOTEIKTS 5. PANTA

ZiedoSanas un ieguves procediiras

Pickrisana un donora identifikacija

Pirms audu un $inu ieguves veikSanas pilnvarotai personai ir japarliecinas un jaregistré:

a) ka piekriSana par ieguvi ir sanemta atbilstosi Direktivas 2004/23/EK 13. pantam; un

b) kada veida donors ir uzticami identificéts un kas to ir veicis.

Dzivu donoru gadijuma veselibas specialistam, kas ir atbild par anamnézes iegiifanu, janodrosina, ka donors:
a) ir sapratis sniegto informaciju;

b) ir izmantojis iesp&ju uzdot jautajumus un ir sanémis apmierinosas atbildes;

¢) ir apstiprinajis, ka visa informacija, ciktal vinam/vinai ir zinams, ir patiesa.

Donora novértgjums (3T iedaa neattiecas uz reproduktivo Siinu partneru ziedojumu vai autologiem donoriem)

Pilnvarotai personai ir jaapkopo un jaregistré batiska donora mediciniskd un uzvedibas informacija atbilstosi
prasibam, kas aprakstitas 1.4. sadala.

Lai iegiitu nepiecieSsamo informaciju, jaizmanto dazadi saistiti avoti, tostarp vismaz intervija ar donoru dziva
donora gadijuma, un attieciga gadijuma ari $adi avoti:

a) donora mediciniska lieta;

b) intervija ar personu, kas labi pazinusi donoru, mirusa donora gadijuma;
¢) intervija ar arstjoSo arstu;

d) intervija ar gimenes arstu;

¢) lika sekcijas zinojums.

Bez tam miru$a donora gadijuma, ka ari dziva donora gadijuma, ja tas ir pamatoti, ir javeic kermena fiziska
parbaude, lai konstatétu jebkadas pazimes, kas var bit pietickamas, lai noraiditu donoru, vai ari, kas janoverte,
nemot véra donora medicinisko un personigo vésturi.

Visa donora lieta jaizskata un janovérté attieciba uz atbilstibu, ka ari japaraksta kvalificétam medicinas darbi-
niekam.

Stinu un audu ieguves procediiras

leguves procediiram ir jaatbilst donora veidam un ziedoto audu/$tnu veidam. Ir jaizstrada procediiras, lai aizsar-
gatu dzivu donoru drosibu.

leguves procediiram ir jaaizsarga tas audu/$tnu ipasibas, kas ir vajadzigas to pilnigai kliniskai izmantosanai, un
vienlaikus lidz minimumam jasamazina mikrobiologiskas inficéSanas risks procesa laika, seviski gadjjuma, kad
audus un $inas vélak nav iespéams sterilizét.

Miru$u donoru gadijuma ir jaierobezo piekluves teritorija. Ir jaizmanto lokals sterils laukums ar steriliem priek-
Skariem. Personalam, kas veic ieguvi, ir jabut térptam atbilsto$i ieguves veidam. Parasti tas ietver mazgasanas
lidzeklu lietoSanu, sterila apgérba, ka ari sterilu cimdu, sejas masku un aizsargmasku lietoSanu.
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1.3.4. Miru$u donoru gadjjuma jaregistré ieguves vieta un janorada laiks, kas pagajis no mirSanas lidz ieguvei, lai tiktu
saglabatas nepiecieSamas biologiskas unjfvai fizikalas audu/$iinu ipasibas.

1.3.5. Kad audi un $inas ir iegiti no mirusa donora kermena, tas ir jaatjauno ta, lai tas péc iesp&jas lidzinatos savai
sakotngjai anatomiskajai formai.

1.3.6. Jaregistré un jaizskata jebkur§ nevélams notikums, kas notiek ieguves laika, rada vai var radit kait§umu dzivam
donoram, un jebkadas izmeklésanas rezultati, lai noteiktu céloni.

1.3.7. Ir jabat izstradatam politikam un procediiram, lai lidz minimumam samazinatu risku, ka darbinieki, kas var bit
inficéti ar transmisivam slimibam, inficé audus un $inas.

1.3.8. Audu un $tnu ieguvei ir jaizmanto sterili instrumenti un ierices. Instrumentiem vai iericém jabut kvalitativam,
validétam vai ipasi sertificétam, ka ari regulari javeic to apkope audu un $inu ieguvei.

1.3.9. Ja ir jaizmato atkartoti lietojami instrumenti, ir jabat izstradatai validétai tiriSanas un sterilizacijas procedrai, lai
likvidétu infekcijas izraisitajus.

1.3.10. Kad vien iespjams, ir jaizmanto tikai ar CE markétas mediciniskas iekartas un visiem iesaistitajiem darbiniekiem
ir jabait apmacitiem lietot $adas iekartas.

1.4.  Donoru dokumentacija

1.4.1. Par katru donoru ir jaizveido lieta, kura ieklauta:

&

=

o

o

g

=

donora identifikacija (vards, uzvards un dzimsanas datums — ja ziedoSana iesaistita mate un bérns, gan mates
vards, uzvards un dzimsanas datums, gan bérna vards un uzvards, ja tas ir zinams, un dzimSanas datums);

vecums, dzimums, mediciniskd un uzvedibas vésture (apkopotajai informacijai ir jabiit pietiekamai, lai nepie-
cieSsamibas gadijjuma varétu izmantot izslégSanas kritérijus);

atbilstosos gadijumos kermena parbaudes rezultati;

atbilsto3os gadijumos hemodilicijas formula;

atbilstosos gadijumos piekriSanas/pilnvaro$anas veidlapa;

kliniskie dati, laboratorijas testu rezultati, ka ari citu veikto izmeklgjumu rezultati;

ja ir veikta lika sekcija, lietd ir jaieklauj tas rezultati (par audiem un $Gnam, ko nevar uzglabat ilgstosi, ir
jaregistré iepriekséjs mutisks zinojums par lika sekciju);

par asinsrades cilmes $tinu donoriem ir jadokumenté donora atbilstiba izvélétajam sanéméjam. Par nesaistitiem
ziedojumiem, kad iestadei, kas atbildiga par ieguvi, ir ierobeZota pieeja sanéméja datiem, transplanticijas
iestadei ir jabait pieejamai informacijai par donoru, lai apstiprinatu atbilstibu.

1.4.2. lestadei, kas veic ieguvi, ir jasagatavo ieguves zinojums, kas tiek nodots audu centram. Saja zinojuma ir jaieklauj
vismaz:

a) ta audu centra identifikacija, nosaukums un adrese, kam ir jasanem $tnas/audi;

b) donora identifikacijas dati (ieskaitot, ka donors ir identificéts un kas to veicis);

¢) iegito audu un $tnu apraksts un identifikacija (ieskaitot paraugus testéSanai);

d) par konkréto ieguvi atbildigas personas identifikacija, ieskaitot parakstu;

e) ieguves datums, laiks (atbilstoSos gadijumos sakums un beigas) un vieta, ka ar izmantota procediira (DSP),

ieskaitot jebkadus notikusos starpgadijumus; atbilstosos gadijumos vides apstakli ieguves vieta (tas fiziskas
vietas apraksts, kur notika ieguve);
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f) par mirusiem donoriem - apstakli, kados mirusa kermenis tiek glabats: atdzeséts (vai neatdzeséts), dzeséSanas
sakuma un beigu laiks;

g) reagentu un transportéSanas $kidumu identifikacijas/partijas numuri.

Ja iesp&jams, zinojuma jaietver ari mirSanas datums un laiks.

Ja sperma tiek iegiita majas apstaklos, ieguves zinojuma tas ir janorada un jaieklauj tikai:
a) ta audu centra nosaukums un adrese, kam ir jasanem $tnasfaudi;

b) donora identifikacija;

Ja iesp&ams, var noradit ari ieguves datumu un laiku.

1.4.3. Visiem ierakstiem jabiit skaidriem un salasamiem, tie jaaizsarga pret nesankcionétiem labojumiem un 3ada
stavokli ir jaglaba un jabat pieejamiem visu noteikto glabasanas laiku atbilstosi datu aizsardzibas likumdosanai.

1.4.4. Donoru lietas, kas nepiecieSamas pilnigai izsekojamibai, ir jaglaba vismaz 30 gadus péc kliniskas izmantosanas vai

beigu datuma attieciga arhiva, kas ir pienemams kompetentajai iestadei.

1.5.  lepakojums
1.5.1. P&c ieguves visi iegitie audi un Sinas jaiepako tada veida, kas lidz minimumam samazina inficéSanas risku, un
jauzglaba temperatiira, kas saglaba nepiecieSamas audu un $tinu Ipasibas un biologiskas funkcijas. Iepakojumam ir

arl janoveérs par auduf$tinu iepakoSanu un transportéSanu atbildigo darbinieku inficéSanos.

1.5.2. lepakotie audif$iinas japarvada tvertné, kas ir piemérota biologisko materialu parvadasanai un, kura saglaba taja
eso$o audu vai $iinu drosibu un kvalitati.

1.5.3. Jebkadi pievienotie audu vai asins paraugi ir uzmanigi jamarké, lai nodrosinatu donora identifikaciju, ka arf ir

janorada laiks un vieta, kad tika pemts paraugs.

1.6.  legiito audu/Sinu markesana

leguves laika katrs iepakojums, kura ir audi un $tnas, ir jamarké. Uz galvenas auduf3inu tvertnes janorada
ziedojuma identifikacija vai kods un audu vai $inu veids. Ja to atlauj iepakojuma izmérs, janorada ari $ada
informacija:

a) ziedojuma datums (ja iesp&ams, ari laiks);

b) bridinajums par briesmam;

¢) jebkadu piedevu (ja tadas tiek lietotas) raksturs;

d) autologu ziedojumu gadijuma uz etiketes ir jabit noraditam: “paredzéts tikai autologai lietoanai”;

e) tieSo ziedojumu gadijuma uz etiketes janorada paredzétais sanéméjs.

Ja kadu no a) lidz ¢) punkta minéto informaciju nav iesp&jams ieklaut uz iepakojuma galvenas etiketes, ta

janorada uz atseviSkas lapas, kas papildina galveno etiketi.

1.7.  TransportéSanas tvertnes markesana

Kad audif$tinas tiek transportéti ar starpnieku, uz katras transportéanas tvertnes ir jabat etiketei vismaz ar $adu
informaciju:

a) norade “AUDI UN SUNAS” un “APIETIES UZMANIGI”;

b) tas iestades identifikacija (adrese un talruna numurs), no kuras satijums tiek vests, ka ari kontaktpersona, ja
rodas sarezgjjumi;

¢) tas iestades identifikacija (adrese un talrupa numurs), uz kuru satjjums tiek vests, ka ari persona, ar ko
jasazinas, lai sanemtu tvertni;
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&

transportésanas datums un uzsakSanas laiks;

o

transportésanas apstaklu specifikacijas, kas ir bitiskas audu un $tinu kvalitatei un drosibai;

f) sunu produktu gadjjuma japievieno 3ada norade: “NEAPSTAROT";

@) ja ir zinams, ka produkts ir pozitivs attieciba uz atbilstigas infekcijas slimibas markieri, japievieno norade
“BIOLOGISKI BISTAMS”;
h) autologu donoru gadfjuma japievieno norade “TIKAI AUTOLOGAI IZMANTOSANAL";

i) uzglabasanas nosacijumu specifikacijas (pieméram, “NESASALDET”).

2. AudufSiinu sanemsana audu centra

2.1.  Kad iegatie audi/sinas nonak audu centra, veic dokumentétu parbaudi, ka shtjjums, ieskaitot transportéSanas
apstaklus, iepakojumu, mark&umu, pavaddokumentus un paraugus, atbilst $1 pielikuma prasibam un sanéméjas
iestades specifikacijam.

2.2. Katrai iestadei janodrosina, ka sanemtie audi un $inas atrodas karantina lidz bridim, kamér tie un pavaddoku-
menti ir parbauditi vai citadi apstiprinata to atbilstiba prasibam. Attieciga donorafiegades informacijas un ziedo-
juma pienemsanas parbaudi veic noraditas/pilnvarotas personas.

2.3.  Katram audu centram ir jabat izstradatai dokumentétai politikai un specifikacijam, péc kuram tiek parbaudits
katrs audu un $onu satijums, ieskaitot paraugus. Tajas ir jabat ietvertam tehniskajam prasibam un citiem
kriterijiem, ko audu centrs uzskata par butiskiem pienemamas kvalitates nodro$inasanai. Audu centram ir
jabiit dokumentétam procediiram, lai parvalditu un nodalitu no citiem neatbilstosus stitijumus vai ari siitijumus
ar nepilnigiem testu rezultatiem, tadéjadi nodrosinot, ka nepastav risks inficét citus audus un $iinas, kas tiek
apstradati, konserveti vai uzglabati.

2.4.  Informacijai, kas jaregistré audu centra (iznemot par partnera ziedojumam paredzétu reproduktivo $tnu dono-
riem), jaietver:

a) piekriSana/pilnvarojums, ieskaitot mérki, kam audi un $Gnas paredzéti (t. i, terapeitiskim vai pétniecibas

vajadzibam, vai arl gan terapeitiskam, gan pétniecibas vajadzibam), un jebkadus ipasus noradjjumus par

audu un $iinu iznicindSanuy, ja tie nav izmantoti tiem mérkiem, kuriem bija sanemta piekrisana;

b) visa nepiecieSama informacija, kas saistita ar ieguvi un donora véstures iegtiSanu ka aprakstits iedala par
donoru dokumentaciju;

¢) fizisku parbauzu, laboratorisko izmekléjumu un citu izmekléjumu rezultati (pieméram, lika sekcijas zinojums,
ja tada veikta atbilstigi 1.2.2. iedalai);

d) homologu donoru gadijuma — pienacigi dokumentéts parskats par pilnvarotu un apmacitu personu veikto
donora novértéanu attieciba uz atlases kritérijiem;

e) Sanu kultiru gadijuma, kas paredzétas autologai izmanto$anai, — dokumentéti dati par medikamentu alergiju
(pieméram, pret antibiotikam) iesp&amibu sanémeéjam.

2.5.  Partnera ziedojumam paredzétu reproduktivo $inu gadijuma informacija, kas jaregistré audu centra, ir jaietver:
a) piekriSana, ieskaitot mérki(us), kam audus un $inas drikst izmantot (pieméram, tikai reproduktivam un/vai
pétnieciskam mérkim) un jebkadus ipasus noradijumus par audu un $inu iznicinasanu, ja tas nav izmantotas

tiem merkiem, kuriem bija sanemta piekriSana;

b) donora identifikacija un raksturojums: donora veids, vecums, dzimums, riska faktoru esiba un mirusa donora
gadijuma — naves célonis;

¢) partnera identifikacija;
d) ieguves vieta;

¢) ieghtie audi un Stnas, un atbilstosais raksturojums.




