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1. Eesmark
1.1. SA Pohja-Eesti Regionaalhaigla verekeskuses valmistatavate verekomponentide spetsifikaadid on

moeldud  verekomponentide kasutajatele.  Juhendis antakse llevaade valmistatavatele
verekomponentidele esitatavatest kvaliteedinduetest, kasutamise naidustustest, sdilitamisest ja
transpordist. Lisaks kirjeldatakse verekomponentide kvaliteedi tagamist ning verekomponentide
valmistamise pohimotteid.
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2. Kehtivus

2.1. Juhend kehtib k&ikides Regionaalhaigla kliinikutes.

2.2. Regionaalhaigla gruppi kuuluvate teiste haiglate juhatused kehtestavad juhendi kohandatuna.

3. Vastutus
3.1. Juhendi ajakohastamise eest vastutavad verekeskuse tootmisjuht-lUlemarst ja kvaliteedijuht.

4. Sissejuhatus

4.1. Verepreparaat on verest valmistatud voi toodetud ning nduetekohaselt pakendatud ja margistatud ravim,
mis sisaldab Uht vdi mitut vere koostisosa.

4.2. Verepreparaatide koostis vdib suurel maaral varieeruda ning verepreparaadid vdivad pdhjustada
bioloogilist paritolu ainetele omaseid kdrvalndhte. Verepreparaatide ohtlikkust ei ole voimalik taielikult
valistada, mistottu nende llekanne peab olema pdhjalikult 1abi kaalutud ja taielikult nadidustatud.
Verepreparaatide kasutamisel peab alati kaaluma ja vordlema oodatavat kasu véimalike ohtudega.
Verepreparaatide kasutamine on digustatud ainult nendel juhtudel, mille korral teiste vahenditega ei ole
vdimalik oodatavaid ravitulemusi saavutada.

5. Transfusioonravi eesmargid

5.1. Transfusioonravi rakendatakse kui on vaja:

taastada veremaht;

tagada hapniku transport kudedesse ja slisihappegaasi transport kudedest kopsudesse;
korrigeerida htilibimishaired;

korvata immunoloogiline defitsiit.

6. Verepreparaatide liigid
Verepreparaadid jagatakse kahte suurde riihma:
- verekomponendid (labiilsed verepreparaadid, ka tdisveri);
- plasmaderivaadid.

6.1. Verekomponendid
Verekomponent on verepreparaat, mis on valmistatud tdisverest voi kogutud otse doonorilt ning mis
sisaldab (ihe v6i mitme doonori vere koostisosi.
Taisveri on verepreparaat, mis sisaldab k&iki vere koostisosi ning verd hiilibimatuks muutvat lahust.
Verekomponente valmistatakse tdisveredoosidest voi saadakse afereesiprotseduuril. Verekomponentide
valmistamisel rakendatavad valmistamise protseduurid on tsentrifuugimine, separeerimine, filtreerimine,
kiilmutamine, pesemine ja kiiritamine, mis on valideeritud ja standardiseeritud.
Verekomponentideks loetakse tdisveri, eritrotsiiitide suspensioon, varskelt kilmutatud plasma,
trombotsiiiitide kontsentraat ja kriiopretsipitaat.

6.2. Plasmaderivaadid
Plasmaderivaat on verepreparaat, mis on tdostuslikult toodetud paljude doonorite vereplasmast ja
sisaldab (ihte voi mitut vereplasma koostisosa.
Plasmaderivaadid on viirusinaktiveeritud, kdrge puhtusastmega inimplasma valgud kehtivusajaga lle
aasta. Plasmaderivaadid on registreeritud riiklikus Ravimiregistris. Plasmaderivaat on naiteks albumiin voi
VIII htitibimisfaktori kontsentraat.

7. Verekomponendid
7.1. Taisveri

TAISVERI

Taisveri on doonoriveri, mis sisaldab k&iki vere koostisosi ja antikoagulandiga sailituslahust (63 ml CPD lahust).
Kogutud tadisveri on lahtematerjaliks erinevate verekomponentide valmistamisel, mis toimub 24 tunni jooksul
vere kogumisest.

Pikemal sdilitamisel langeb hllbimisfaktorite aktiivsus (eriti FVIII, FV) ja trombotsidtide funktsioonivéime ning
arv, moodustuvad mikroagregaadid, rakkudest vabanevad kaaliumioonid ja leukotsiiltide proteaasid ning
aktiveerub plasma kallikreiin. Vereplasma pH nihkub happelises suunas.

Kvaliteedin6uded

- Maht 463-563 ml

- Hemoglobiin > 45 g doosis
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Naidustused

Kasutada juhul, kui verekeskusel ei ole voimalik valmistada verekomponente.

Sdilitamine

+2°C kuni +6°C, sailivusaeg 21 paeva

Transport

- Isotermilises konteineris

- Transpordi ajal tagada, et konteineris temperatuur ei lange alla +1°C ja ei téuse lle +10°C.

7.2. Madala tiitriga 0-grupi filtreeritud taisveri

MADALA TIITRIGA 0-GRUPI FILTREERITUD TAISVERI

Madala tiitriga 0-grupi tdisveri on 0 RhD positiivse veregrupiga meesdoonoritelt kogutud veri, millest on
filtreerimise teel eemaldatud enamus leukotsiltidest. Madala tiitriga O-grupi filtreeritud taisveri sisaldab koiki
vere koostisosi (vahesel maaral ka jadk-leukotsiiite) ja antikoagulandiga séilituslahust CPD.

Madala tiitriga 0-grupi taisveredoosis on anti-A ja anti-B antikehade tiiter 1:64 voi madalam.

Filtreeritud taisvere sailitamisel langeb hitbimisfaktorite aktiivsus (eelkdige FVIII, FV, von Willebrandi faktor),
langeb trombotsidtide arv ja sellega seoses ka funktsioonivime, moodustuvad mikroagregaadid, rakkudest
vabanevad kaaliumioonid. Vereplasma pH nihkub happelises suunas.

Madala tiitriga 0-grupi filtreeritud tdisverd valmistatakse haigla tellimusel.

Kvaliteedinéuded

- Maht 400-500 ml

- Hemoglobiin > 43 g doosis

- Hemoliils < 0,8 % eritrotsiiitide massist

- Leukotsiiiitide arv < 1 x 10® doosis

- Anti-A ja anti-B tiiter 1:64 vdi madalam

Naidustused

Kasutada hemorraagilise Soki valtimiseks juhul, kui ei ole voimalik kasutada sobivaid verekomponente
(haiglaeelselt reanimobiilis, padstekopteris) voi pole aega, et oodata massiivse transfusiooni pakettide
saabumist (reanimatsioonisaalis, operatsioonisaalis, angiograafiakabinetis jm).

Kohe, kui voimalik, tuleb verekaotuse korvamist vastavalt patsiendi parameetritele jatkata teiste
verekomponentidega.

Vastundidustus

Aneemia ilma veremahu kaotuseta

Ulekanne

Voimalusel soojendada enne llekannet spetsiaalse seadme abil 37°C-ni.

Sdilitamine

+2°C kuni +6°C juures, sdilivusaeg 21 pdeva

Transport

- Isotermilises konteineris

- Transpordi ajal tagada, et konteineris temperatuur ei lange alla +1°C ja ei touse (ile +10°C.

7.3. Eritrotstitide suspensioonid
Koik eritrotstitide suspensioonid on filtreeritud. Haigla tellimusel on vdimalik eritrotstdtide
suspensioone pesta ja kiiritada.

FILTREERITUD ERUTROTSUUTIDE SUSPENSIOON
Filtreeritud eritrotstitide suspensioon on eritrotsiltide kontsentraat, mis sisaldab 100 ml sailituslahust
SAGM ja vahesel maaral plasmat ning jaakleukotstite.
Kvaliteedinduded

- Maht = 200 ml

- Hemoglobiin > 40 g doosis

- Hematokrit 0,50-0,70 L/L

- Leukotsiitide sisaldus < 1 x 10%/doosis
Naidustused

Aneemiliste seisundite ravi:

- asendusravi verekaotuse puhul;
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- aneemia ravi.

Sdilitamine

+2°C kuni +6°C, sailivusaeg 35 pdeva

Transport

- Isotermilises konteineris

- Transpordi ajal tagada, et konteineris temperatuur ei lange alla +1°C ja ei téuse lle +10°C.

PESTUD FILTREERITUD ERUTROTSUUTIDE SUSPENSIOON

Pestud filtreeritud erltrotsiilitide suspensioon on filtreeritud erltrotsiitide suspensioon, mis on
maksimaalselt puhastatud plasmavalkudest. Sisaldab 0,9 % NaCl lahust voi SAGM lahust.

Filtreeritud eritrotsiitide suspensioone pestakse haigla tellimusel. Tellimuse esitamisel on véimalik valida
lahust, milles erttrotstitidid suspendeeritakse.

Kvaliteedinéuded

- Hematokrit 0,65-0,75 L/L

- Hemoglobiin > 36 g doosis

- Hemolius valmistusprotsessi [6pus < 0,8 % eriitrotsiititide massist

- Valgusisaldus viimases pesulahuses < 0,5 g

Naidustused

Aneemiliste seisundite raviks, kui patsiendil on tuvastatud plasmavalkude vastased antikehad (eriti anti-IgA)
vOi eelnevad transfusioonid on esile kutsunud raskeid allergilisi transfusioonreaktsioone.

Sadilitamine

- +2°C kuni +6°C

- Sailivusaeg 6 tundi, kui suspendeerimiseks on kasutatud 0,9 % NaCl lahust

- Sailivusaeg 72 tundi, kui suspendeerimiseks on kasutatud SAGM lahust

Transport

- Isotermilises konteineris

- Transpordi ajal tagada, et konteineris temperatuur ei lange alla +1°C ja ei tduse lle +10°C

KIIRITATUD ERUTROTSUUTIDE SUSPENSIOON

Kiiritada saab nii filtreeritud erltrotsiilitide suspensioone kui ka pestud filtreeritud eritrotsttide
suspensioone.

Verekomponente kiiritatakse haigla tellimusel ja enne verekomponendi valjastamist haiglale.

Hiperkaleemia riskiga patsientidele peab tlekanne toimuma vdimalikult kiiresti peale kiiritamist, sest kiiritatud
eritrotsiltide suspensiooni sdilitamisel tduseb tootes kaaliumi tase.

Kvaliteedinuded

Kiiritamine verekomponendi kvaliteedindudeid ei muuda.

Naidustused

Graft-versus-host reaktsiooni oht esineb:

- enne luutdi voi allogeensete tilivirakkude siirdamist;

- kemoteraapia ja immunosupressiivse ravi korral;

- kaasaslindinud vdi omandatud immuunpuudulikkusega;

- vaikese slinnikaaluga (alla 1500 g) enneaegsetel vastsiindinutel;

- Usasisesel Glekandel;

- verevahetuse v6i muude transfusioonide vajadusel vastsiindinul;

- kui verekomponendid on valmistatud patsiendi lahisugulase verest vdi veri on valitud patsiendi jaoks
HLA-kuuluvuse jargi.

Sailitamine

+2°C kuni +6°C

Kiiritatud filtreeritud erltrotsttide suspensiooni sailivusaeg on 28 paeva vere kogumisest.

Kiiritamine pestud filtreeritud eritrotsititide sailivusaega ei muuda.

Transport

- Isotermilises konteineris

- Transpordi ajal tagada, et konteineris temperatuur ei lange alla +1°C ja ei tduse (le +10°C
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7.4. Trombotsiitide kontsentraadid
Trombotsiiltide kontsentraate valmistatakse nii afereesi- kui BC-meetodil. Koik trombotsidtide
kontsentraadid on filtreeritud.

Erakorralistes situatsioonides kasutamiseks on verekeskuses filtreeritud BC trombotslltide
kontsentraatide varu. Afereesi trombotsiilitide kontsentraate valmistatakse haigla tellimusel. Samuti on
voimalik haigla tellimusel trombotsltide kontsentraate pesta, vihendada mahtu ja kiiritada.

FILTREERITUD BC TROMBOTSUUTIDE KONTSENTRAAT

Filtreeritud BC trombotsiitide kontsentraat sisaldab lisaks trombotsiitidele ka trombotsttide sailituslahust
ja plasmat (umbes vahekorras 70% / 30%) ning viahesel méaaral ka eritrotsiiute ja leukotsite.
Kvaliteedinduded

- Maht 2 250 ml

- Trombotsiutide sisaldus > 200 x 10° doosis

- Leukotsiiiitide jadksisaldus < 1 x 10° doosis

- pH sailivusaja I6pus > 6,4

Naidustused

- Trombotsitopeenia kaasuva veritsusega vdi veritsuse ennetamiseks

- Mitmesugused hemorraagilised seisundid, DIK-siindroom

- Massiivne verekaotus

Enne llekannet on oluline ettevaatlikult loksutada verekomponenti hoides kotti horisontaalselt (véltida vahu
teket) ning kontrollida nn inglijuuste-fenomeni olemasolu, mis on trombotsiitide normaalse funktsionaalsuse
tunnuseks.

Sailitamine

- +20°C kuni +24°C spetsiaalses trombotsiittide inkubaator/agitaatoris, sailivusaeg 7 paeva.

- Haigla tingimustes tuleks Ulekanne teostada v&imalikult kiiresti (pikemaks sailitamiseks kasutada
trombotsiitide inkubaator/agitaatorit).

Transport

- Isotermilises konteineris koos spetsiaalsete sailitustemperatuuri tagavate elementidega.

- Transpordi ajal tuleb tagada ettenahtud sdilitustemperatuur.

AFEREESI TROMBOTSUUTIDE KONTSENTRAAT

Afereesi trombotsiitide kontsentraat sisaldab lisaks trombotsldltidele ka trombotsidtide sailituslahust ja
plasmat (umbes vahekorras 70% / 30%) ning vahesel maaral ka erltrotstitte ja leukotstlte.
Kvaliteedinduded

- Maht 150-250 ml

- Trombotsiiitide sisaldus > 200 x 10° doosis

- Leukotstittide jaak < 1 x 10 doosis

- pH séilivusaja 16pus > 6,4

Naidustused

- Trombotsiitopeenia kaasuva veritsusega vGi veritsuse ennetamiseks

- Mitmesugused hemorraagilised seisundid, DIK-siindroom

- Massiivne verekaotus

Enne Ulekannet on oluline ettevaatlikult loksutada verekomponenti hoides kotti horisontaalselt (véltida vahu
teket) ning kontrollida nn inglijuuste-fenomeni olemasolu, mis on trombotsiitide normaalse
funktsionaalsuse tunnuseks.

Sadilitamine

- +20°C kuni +24°C spetsiaalses trombotsiiltide inkubaator/agitaatoris, sdilivusaeg 7 paeva

- Haigla tingimustes tuleks tilekanne teostada véimalikult kiiresti (pikemaks sailitamiseks kasutada
trombotsiitide inkubaator/agitaatorit).

Transport

- Isotermilises konteineris koos spetsiaalsete sdilitustemperatuuri tagavate elementidega.

- Transpordi ajal tuleb tagada ettendhtud sailitustemperatuur.
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VAHENDATUD MAHUGA TROMBOTSUUTIDE KONTSENTRAAT

Vahendatud mahuga trombotsiitide kontsentraat on trombotsiiiitide kontsentraat

vaiksema mahu ja kdrgema trombotstitide kontsentratsiooniga.

Vahendatud mahuga trombotsitide kontsentraati valmistatakse haigla tellimusel. Mahtu saab vdahendada nii
afereesi- kui ka BC trombotsuiiitide kontsentraadil.

Kvaliteedinduded

- Maht vastavalt tellimusele, kuid mitte alla 100 ml BC trombotsiititide kontsentraadi puhul

- Mitte alla 50 ml afereesi trombotsiiitide kontsentraadi puhul

- Trombotsiitide sisaldus > 160 x 10° doosis.

Naidustused

Kliinilised situatsioonid, mille puhul on oluline vdahendada (ilekantava komponendi mahtu.

Enne llekannet on oluline ettevaatlikult loksutada verekomponenti hoides kotti horisontaalselt (valtida vahu
teket) ning kontrollida nn inglijuuste-fenomeni olemasolu, mis on trombotsiilitide normaalse funktsionaalsuse
tunnuseks.

Sailitamine

+20°C kuni +24°C, sailivusaeg 6 tundi verekomponendi valmistamisest.

Transport

- Isotermilises konteineris koos spetsiaalsete sdilitustemperatuuri tagavate elementidega.

- Transpordi ajal tuleb tagada ette nahtud sailitustemperatuur.

PESTUD TROMBOTSUUTIDE KONTSENTRAADID
Pestud trombotsiitide kontsentraat on trombokontsentraat, milles plasmavalkude sisaldus on viidud
miinimumini.
Pestud trombotstitide kontsentraati valmistatakse haigla tellimusel. Pesta saab nii afereesi- kui ka BC
trombokontsentraati.
Kvaliteedinduded
- Maht vastavalt tellimusele, kuid:
<190 ml pestud BC trombotsiiiitide kontsentraadil
< 140 ml pestud afereesi trombotslittide kontsentraadil
- Valk £ 0,3 g viimases pesulahuses
- Trombotsiiitide sisaldus > 160 x 10° doosis pestud afereesi trombotsiiiitide kontsentraadil
- Trombotsiiitide sisaldus > 180 x 10° doosis pestud BC trombotsiiiitide kontsentraadil.
Ndidustused
Trombotsiitide vahesusest voi funktsionaalsetest hairetest tingitud veritsuse vGi verejooksu ennetamine ja
ravimine patsientidel, kellel on olnud korduvalt allergilised voi anafiilaktilised transfusioonireaktsioonid
trombotsiitide Glekandel voi kui patsiendil on plasmavalkude vastased antikehad, eriti anti-IgA esinemisel.

Enne llekannet on oluline ettevaatlikult loksutada verekomponenti hoides kotti horisontaalselt (valtida vahu
teket) ning kontrollida nn inglijuuste-fenomeni olemasolu, mis on trombotstititide normaalse funktsionaalsuse
tunnuseks.

Sadilitamine

- +20°C kuni +24°C spetsiaalses trombotsiiitide inkubaator/agitaatoris

- Sailivusaeg pestud BC trombotsiilitide kontsentraadil 24 tundi

- Sailivusaeg pestud afereesi trombotstiitide kontsentraadil 6 tundi

- Haigla tingimustes tuleks tilekanne teostada véimalikult kiiresti (pikemaks sailitamiseks kasutada
trombotsuitide inkubaator/agitaatorit).

Transport

- Isotermilises konteineris koos spetsiaalsete sdilitustemperatuuri tagavate elementidega.

- Transpordi ajal tuleb tagada ette nahtud sailitustemperatuur.
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KIIRITATUD TROMBOTSUUTIDE KONTSENTRAADID

Kiiritada saab nii BC kui ka afereesi, samuti vahendatud mahuga ja pestud trombotsiitide kontsentraate.
Trombokontsentraatide kiiritamine toimub haigla tellimusel ja enne valjastamist haiglale.

Kvaliteedinduded

Kiiritamine verekomponendi kvaliteedindudeid ei muuda.

Naidustused

Graft-versus-host reaktsiooni oht esineb:

- enne luuidi voi allogeensete tlivirakkude siirdamist;

- kemoteraapia ja immunosupressiivse ravi korral;

- kaasaslindinud v6i omandatud immuunpuudulikkusega;

- vaikese slinnikaaluga (alla 1500 g) enneaegsetel vastsiindinutel;

- Usasisesel tlekandel;

- verevahetuse v6i muude transfusioonide vajadusel vaststindinul;

- kui verekomponendid on valmistatud patsiendi Iahisugulase verest vdi veri on valitud patsiendi jaoks
HLA-kuuluvuse jargi.

Enne llekannet on oluline ettevaatlikult loksutada verekomponenti hoides kotti horisontaalselt (valtida vahu
teket) ning kontrollida nn inglijuuste-fenomeni olemasolu, mis on trombotsiitide normaalse funktsionaalsuse
tunnuseks.

Sailitamine

Kiiritamine verekomponendi sdilitustingimusi ja sailivusaega ei muuda.

Transport

- Isotermilises konteineris koos spetsiaalsete sailitustemperatuuri tagavate elementidega.

- Transpordi ajal tuleb tagada ette ndhtud sailitustemperatuur.

KULMAD BC TROMBOTSUUDID

Klalmas sailitatav filtreeritud BC trombotsiiltide kontsentraat sisaldab lisaks trombotsidtidele ka
trombotstdtide sailituslahust ja plasmat (umbes vahekorras 70% / 30%) ning vahesel maaral ka eritrotsiite
ja leukotsuute.

Kvaliteedinuded

- Maht > 250 ml

- Trombotsiiitide sisaldus > 200 x 10° doosis

- Leukotsiitide jadksisaldus < 1 x 10° doosis

- pH séilivusaja I6pus > 6,4

Naidustused

- Mitmesugused hemorraagilised seisundid, DIK-siindroom

- Massiivne verekaotus

Enne lilekannet on oluline visuaalselt jalgida, et tootes ei esineks suuri agregaate, mis ornal liigutamisel laiali
ei vaju. Vajadusel voib toodet enne llekannet soojendada verekomponentide soojendamiseks ette nahtud
seadmes VvOi infusioonisiisteemis. Tahelepanu, enamus tootjaid pole oma seadmeid valideerinud
trombotsiitide soojendamiseks! Toodet véib kiilmikust valjas hoida samade reeglite jargi, mis on haiglasiseselt
kehtestatud eritrotsiitide suspensioonile.

Sdilitamine

+2°C kuni +6°C, sailivusaeg 14 paeva.

Ei vaja loksutamist.

Transport

- Isotermilises konteineris

- Transpordi ajal tuleb tagada, et temperatuur ei langeks alla +1°C ja ei tduse ile +10°C.

KULMAD AFEREESI TROMBOTSUUDID

Kilmas sailitatav afereesi trombotsiiltide kontsentraat sisaldab lisaks trombotsiiitidele ka trombotsiiiitide
sailituslahust ja plasmat (umbes vahekorras 70% / 30%) ning viahesel méaaral ka erltrotsidte ja leukotsiite.
Kvaliteedinuded

- Maht 150-250 ml

- Trombotsiiitide sisaldus > 200 x 10° doosis

- Leukotsiiiitide jaak < 1 x 106 doosis
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- pH sailivusaja I6pus > 6,4

Naidustused

- Mitmesugused hemorraagilised seisundid, DIK-siindroom

- Massiivne verekaotus

Enne llekannet on oluline visuaalselt jalgida, et tootes ei esineks suuri agregaate, mis ornal liigutamisel laiali
ei vaju. Vajadusel voib toodet enne lilekannet soojendada verekomponentide soojendamiseks ette nahtud
seadmes VvOi infusioonislisteemis. Tahelepanu, enamus tootjaid pole oma seadmeid valideerinud
trombotsiiiitide soojendamiseks! Toodet voib kiilmikust valjas hoida samade reeglite jargi, mis on haiglasiseselt
kehtestatud eritrotsitide suspensioonile.

Sailitamine

+2°C kuni +6°C, sailivusaeg 14 paeva.

Ei vaja loksutamist.

Transport

- Isotermilises konteineris

- Transpordi ajal tuleb tagada, et temperatuur ei langeks alla +1°C ja ei t6use tle +10°C.

7.5. Plasmast valmistatud verekomponendid
Transfusiooniks varskelt kiilmutatud plasmadoosid valmistatakse meesdoonorite ja a-HLA negatiivsete
naisdoonorite afereesiplasmast voi meesdoonorite poolt loovutatud taisveredoosidest saadud plasmast.

TAISVEREST SAADUD PLASMA
Varskelt kiilmutatud plasma sisaldab k&iki plasmavalkusid, sealhulgas nii labiilseid hlitibimisfaktoreid (FV,
FVII) kui ka inhibiitoreid ja antikoagulandiga sailituslahust CPD (umbes 30—40 ml).
Kvaliteedinuded
- Maht > 200
- Faktor VIll:c > 0,7 IU/ml
- Valimus: selge voi kergelt hagune kollane kuni rohekas vedelik ilma ndahtavate hemolidsi tunnusteta
- Rakkude jaak:
eriitrotsiiiite < 6 x10° /L
leukotstitite < 0,1 x10° /L
trombotsiilite < 50 x10° /L
Ndidustused
- Halubimisfaktori defitsiidist tingitud verejooks, kui ei ole voimalik kasutada vastavat spetsiifilist
preparaati
- Mitmete hiilibimisfaktorite samaaegse defitsiidi puhul (DIK-slindroom, massiivne verekaotus)
- Terapeutiliseks plasmavahetuseks
Vastunadidustused
- On tuvastatud plasmavalkude (eriti IgA) vastased antikehad
- On tuvastatud voi oletatav plasmavalkude talumatus
Sulatamine
Enne transfusiooni tuleb kilmutatud plasma sulatada +37°C juures. Plasma sulamisel vdib naha
kriioglobuliinide helbelist sadet, mis tavaparaselt kaob, kui plasmas touseb temperatuur {le +10°C.
Ulessulatatud varskelt kiilmutatud plasma doose vib siilitada peale sulatamist:
- temperatuuril +20°C kuni +24°C kuni 4 tundi;
- temperatuuril +2°C kuni +6°C soovitatavalt kuni 24 tundi, aga lubatud on sdilitada kuni 5 p&deva
arvestades, et peale sulatamist hakkab labiilsete hiitibimisfaktorite sisaldus vahenema.
Tahelepanu!
- Plasma sulatatakse vahetult enne manustamist spetsiaalses soojendis +37°C juures.
- Plasma manustamiseks kasutatakse verelilekande sisteemi.
- Parast plasma llessulatamist peab plasma voimalikult kiiresti tile kandma.
- Kerge lipeemilisus ei ole takistuseks plasma transfusiooniks.
- Plastikkott kiilmunud plasmaga on vaga rabe ja voib kergesti puruneda.
- Ulessulatatud plasma korduv kiilmutamine ei ole lubatud.
Sdilitamine
- —26°C v0i alla selle, sailivusaeg 36 kuud
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- —18°C kuni —25°C, sailivusaeg 3 kuud

Transport

- Kilmutatud verekomponentide transport toimub spetsiaalsetes isotermilistes konteinerites koos
kiilmaelementidega.

- Transpordi ajal tagada, et konteineris temperatuur ei touse tle —18°C.

AFEREESIPROTSEDUURIL SAADUD PLASMA

Varskelt kiilmutatud plasma sisaldab kdiki plasmavalkusid, sealhulgas nii labiilseid hiilibimisfaktoreid (FV, FVIII)
kui ka inhibiitoreid ja antikoagulandiga sailituslahust CPD (umbes 30—40 ml).

Afereesiplasma doonoriteks on meesdoonorid vGi a-HLA negatiivsed naisdoonorid.

Afereesiplasma jadkrakkude sisaldus on vastavuses filtreeritud plasma kvaliteedinduetega — leukotsiiiitide
sisaldus on < 1,0 x 10° doosis.

Vajadusel on vdimalik manustada Uhele patsiendile Gihelt doonorilt kogutud ja sellest valmistatud 2-3 doosi
varskelt kiilmutatud plasmat ja seega vahendada patsiendile ekspresseeritavate doonorite hulka.
Kvaliteedinduded

- Maht > 200

- Faktor VIll:c > 0,7 IU/ml

- Vilimus: selge voi kergelt hdgune kollane kuni rohekas vedelik ilma ndhtavate hemoliilisi tunnusteta

- Rakkude jaik: eriitrotsiiiite < 6 x 10°/L; leukotsiiiite < 1 x 10° doosis; trombotsiiiite < 50 x 10° /L
Naidustused

- Hiubimisfaktori defitsiidist tingitud verejooks, kui ei ole vdimalik kasutada vastavat spetsiifilist
preparaati

- Mitmete hiilibimisfaktorite samaaegse defitsiidi puhul (DIK-slindroom, massiivne verekaotus)

- Terapeutiliseks plasmavahetuseks

Vastunadidustused

- On tuvastatud plasmavalkude (eriti IgA) vastased antikehad

- On tuvastatud vGi oletatav plasmavalkude talumatus

Sulatamine

Enne transfusiooni tuleb kilmutatud plasma sulatada +37°C juures. Plasma sulamisel vOib naha
kriioglobuliinide helbelist sadet, mis tavaparaselt kaob, kui plasmas tduseb temperatuur tle +10°C.
Ulessulatatud varskelt kiilmutatud plasma doose vib siilitada peale sulatamist:

- temperatuuril +20°C kuni +24°C kuni 4 tundi;

- temperatuuril +2°C kuni +6°C soovitatavalt kuni 24 tundi, aga lubatud on sdilitada kuni 5 p&deva
arvestades, et peale sulatamist hakkab labiilsete hiitibimisfaktorite sisaldus vahenema.

Tahelepanu!

- Plasma sulatatakse vahetult enne manustamist spetsiaalses soojendis +37°C juures.

- Parast plasma llessulatamist peab plasma voimalikult kiiresti tile kandma.

- Plasma manustamiseks kasutatakse verelilekande sisteemi.

- Kerge lipeemilisus ei ole takistuseks plasma transfusiooniks.

- Plastikkott kiilmunud plasmaga on vaga rabe ja voib kergesti puruneda.

- Ulessulatatud plasma korduv kiilmutamine ei ole lubatud.

Sadilitamine

- —26°C v0i alla selle, sdilivusaeg 36 kuud

- —-18°C kuni —25°C, sailivusaeg 3 kuud

Transport

- Kilmutatud verekomponentide transport toimub spetsiaalsetes isotermilistes konteinerites koos
kiilmaelementidega.

- Transpordi ajal tagada, et konteineris temperatuur ei tduse tle —18°C.

PUULITUD KRUOPRETSIPITAAT

Krlopretsipitaat on kilmutatud afereesiplasmast saadud verekomponent, mis sisaldab plasma
kriioglobuliinide fraktsiooni: FVIII, von Willebrand’i faktorit, fibrinogeeni, FXIII ja fibronektiini.
Kvaliteedinduded

- Maht 70-80 ml

- FVIIl > 210 IU/doosis

- Fibrinogeeni > 420 mg/doosis
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Naidustused

- Fibrinogeeni vahesus vdi defektsus

- Dissemineeritud intravaskulaarne koagulatsioon (DIK)

- FVIII defitsiitsed seisundid (hemofiilia A, von Willebrandi haigus), kui ei ole kdepérast teisi tooteid
Soovitused kriiopretsipitaadi kasutamisel:

- kriiopretsipitaat tuleb sulatada +37°C juures vahetult enne manustamist;

- kui tGlessulanud verekomponendis on margata kriioglobuliinide helbelist sadet, jatka verekomponendi
soojendamist;

- Ulessulanud verekomponenti korduvalt mitte kiilmutada;

- Ulessulatatud verekomponent manustada voimalikult kiiresti, kasutada verelilekande slisteemi.
Sadilitamine

- —26°C voi alla selle, sailivusaeg 36 kuud

- —18°C kuni —25°C, sailivusaeg 3 kuud

Transport

- Kilmutatud verekomponentide transport toimub spetsiaalsetes isotermilistes konteinerites koos
kiilmaelementidega

- Transpordi ajal tagada, et konteineris temperatuur ei téuse lile —18°C

7.6. Verekomponendid lastele
Valmistatakse filtreeritud erUtrotstitide suspensiooni (ka pestud filtreeritud eritrotsiltide
suspensiooni), plasma ja afereesi trombokontsentraadi lastedoose, lisaks ka koosteverd ning
erltrotslltide suspensiooni Usasiseseks tlekandeks.
Verekomponentide lastedooside valmistamisel eelistatakse korduv- ja regulaarsete doonorite
vereannetusi.
Lastele valmistatud verekomponendi etiketil on alati marge Rh-fenotiiiibi kohta.

KOOSTEVERI

Koosteveri on verekomponent, mille valmistamisel on kasutatud patsiendile sobivaid eritrotsiilite ja AB RhD
negatiivset afereesiplasmat.

Koostevere valmistamiseks valitakse kuni 5 pdeva vanune, reeglina O RhD negatiivne filtreeritud eriitrotsttide
suspensioon. ABO konflikti puudumisel kasutatakse retsipiendi ABO veregrupi eriitrotstititide suspensiooni.
Kohustuslik on teostada tlekandeks valitud eritrotsitide seroloogiline sobivusproov ema vereplasmaga.
Koostevere teine komponent on AB RhD negatiivne afereesiplasma.

Koosteveri valmistatakse haigla tellimusel.

Valmistatud koosteveri kiiritatakse.

Kvaliteedinduded

- Maht vastavalt tellimusele

- Hematokrit 0,40-0,50 L/L

- Leukotsiiitide sisaldus < 1 x 10° doosis

Naidustused

- Vastsiindinute verevahetus

- Imikule teostatav massiivne verelilekanne

Sadilitamine

+2°C kuni +6°C, sailivusaeg 24 tundi valmistamisest

Transport

- Isotermilises konteineris

- Transpordi ajal tagada, et konteineris temperatuur ei lange alla +1°C ja ei touse ule +10°C.

FILTREERITUD ERUTROTSUUTIDE SUSPENSIOONI LASTEDOOS

Filtreeritud erUtrotsiilitide suspensiooni lastedoos on verekomponent, mis on saadud filtreeritud
erltrotsiltide suspensiooni jagamisel vaiksemateks doosideks.

Verekomponent valmistatakse haigla tellimusel. Véimalus esitada tellimus doosi mahule 60—130 ml.
Valmistatud verekomponent tuleb kiiritada kui esineb graft-versus-host reaktsiooni oht.

Kvaliteedinduded

- Maht vastavalt tellimusele 60 ml kuni 130 ml

- Hematokrit 0,50 — 0,70 L/L
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- Enne doosi jagamist lastedoosideks:
jaakleukotsiiitide sisaldus < 1 x 10° doosis;
hemoglobiin > 40 g doosis.
Naidustused
- Aneemia
- Asendusravi verekaotuse puhul
Hoiatus Tsirkulatoorse llekoormuse valtimiseks tuleb jalgida transfusiooni kiirust!
Sadilitamine
+2°C kuni +6°C, sailivusaeg 35 paeva.
Transport
- Isotermilises konteineris
- Transpordi ajal tagada, et konteineris temperatuur ei lange alla +1°C ja ei touse lle +10°C.

PESTUD FILTREERITUD ERUTROTSUUTIDE SUSPENSIOONI LASTEDOOS

Pestud filtreeritud erUtrotsiititide suspensiooni lastedoos on verekomponent, mis on saadud pestud
filtreeritud eriitrotsiitide suspensiooni jagamisel vdiksemateks doosideks. Pestud filtreeritud erttrotsiititide
suspensioon on filtreeritud eriitrotstlitide suspensioon, mis on maksimaalselt puhastatud plasmavalkudest.
Sisaldab 0,9% NaCl lahust v6i SAGM lahust.

Verekomponent valmistatakse haigla tellimusel. Filtreeritud erltrotsiltide suspensiooni pesemiseks saab
kasutada nii fiisioloogilist lahust (0,9% NaCl) kui ka SAGM lahust. Sailivusaeg s6ltub valitud lahusest! Tellimusel
saab valida doosi mahtu vahemikus 60—-130 ml.

Kvaliteedinouded

- Maht vastavalt tellimusele 60 ml kuni 130 ml

- Hematokrit 0,65—0,75 L/L

- Hemoliis valmistusprotsessi [Gpus < 0,8% eritrotsiilitide massist

- Valgusisaldus viimases pesulahuses < 0,5 g

- Enne doosi jagamist lastedoosideks

- Hemoglobiin > 36 g doosis enne jaotust

Naidustused

Aneemiliste seisundite raviks lastele, kellel on plasmavalkude vastased antikehad, eriti anti-IgA, voi kellel on
varem esinenud raskeid allergilisi reaktsioone verekomponentide tlekandel.

Sdilitamine

- +2°C kuni +6°C

- Sailivusaeg 6 tundi, kui suspendeerimiseks on kasutatud 0,9% NaCl lahust

- Sailivusaeg 72 tundi, kui suspendeerimiseks on kasutatud SAGM lahust

Transport

- Isotermilises konteineris

- Transpordi ajal tagada, et konteineris temperatuur ei lange alla +1°C ja ei téuse ule +10°C.

ERUTROTSUUTIDE SUSPENSIOON USASISESEKS ULEKANDEKS

Eritrotstititide suspensioon Ulisasiseseks lilekandeks on filtreeritud eritrotsiltide suspensioon suurendatud
hematokritiga.

Verekomponent valmistatakse haigla tellimusel. Verekomponendi valmistamiseks valitakse kuni 5 pdeva
vanune filtreeritud eritrotstitide suspensioon, mis peab olema sobitatud ema verega. Kui emal esinevad
erlitrotsitaarsed antikehad loote eritrotstitide vastu, valitakse eritrotsiddid, millel vastav antigeen puudub.
Verekomponent kiiritatakse.

Kvaliteedinduded

Hematokrit 0,70-0,85 L/L

Naidustused

Loote aneemia

Hoiatus Tsirkulatoorse llekoormuse valtimiseks tuleb jalgida transfusiooni kiirust!

Sadilitamine

+2°C kuni +6°C, sadilivusaeg 6 tundi valmistamisest

Transport

- Isotermilises konteineris

- Transpordi ajal tagada, et konteineris temperatuur ei lange alla +1°C ja ei touse lle +10°C.
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VARSKELT KULMUTATUD PLASMA LASTEDOOS
Varskelt kilmutatud plasma lastedoose valmistatakse AB RhD negatiivsete meesdoonorite véi AB RhD
negatiivsete ja a-HLA negatiivsete naisdoonorite afereesiplasmast.
Varskelt kilmutatud plasma lastedoosi omadused vastavad varskelt kiilmutatud afereesiplasma omadustele,
kuid maht on vaiksem.
Kvaliteedinduded
- Maht 60-130 ml|
- Valimus: selge voi kergelt hagune kollane kuni rohekas vedelik ilma nahtavate hemolilsi tunnusteta
- Faktor VIll:c > 0,7 IU/ml
- Rakkude jaak:

eriitrotstiiite < 6 x 10° /L

leukotsiitite < 1 x 10° doosis

trombotsuite < 50 x 10° /L
Naidustused
Hllbimishairete ja mitmete hiilibimisfaktorite samaaegse defitsiidi ning kaasasindinud tksiku
hitbimisfaktori defitsiidi korrigeerimiseks spetsiifiliste preparaatide puudumisel.
Hoiatused
- Varskelt kiilmutatud plasma ei ole sobiv ravivahend veremahu korrigeerimiseks, kui ei esine
samaaegselt hiilibimisfaktorite defitsiiti.
- Varskelt kiilmutatud plasma ei ole sobiv ravivahend immunoglobuliinide defitsiidi korvamiseks.
- Varskelt kiilmutatud plasmat ei tohiks kasutada patsientidel, kellel esineb talumatus
plasmavalkudele.
- AB RhD negatiivse plasma kasutamisel ei pea arvestama patsiendi veregrupi ja RhD kuuluvusega.
Sailitamine
- —26°C v0i alla selle, sailivusaeg 36 kuud
- —18°C kuni —25°C, sdilivusaeg 3 kuud
Transport
- Kilmutatud verekomponentide transport toimub spetsiaalsetes isotermilistes konteinerites koos
kiilmaelementidega.
- Transpordi ajal tagada, et konteineris temperatuur ei tduse tle —18°C.

AFEREESI TROMBOTSUUTIDE KONTSENTRAADI LASTEDOOS

Afereesi trombotslltide kontsentraadi lastedoos on afeeresi trombotsiitide kontsentraadist jagamise teel

saadud verekomponent. Afereesi trombotslitide kontsentraat sisaldab lisaks trombotsiitidele ka

trombotsitide séilituslahust ja plasmat (umbes vahekorras 70% / 30%) ning vahesel maaral ka ertrotsiite

ja leukotsite.

Valmistatakse haigla tellimusel.

Valmistatud verekomponent tuleb kiiritada kui esineb graft-versus-host reaktsiooni oht.

Kvaliteedinéuded

- maht vastavalt tellimusele

- trombotsudtide sisaldus > 200 x 10° doosis enne jagamist lastedoosideks

- leukotstittide jadk < 1 x 10° doosis enne jagamist lastedoosideks

- pH > 6,4

Naidustused

- Trombotsiiltide vahesusest voi funktsionaalsetest hdairetest tingitud veritsuse voi verejooksu

ennetamine ja ravimine

- Enne Ulekannet on oluline ettevaatlikult loksutada verekomponenti hoides kotti horisontaalselt

(valtida vahu teket) ning kontrollida nn inglijuuste-fenomeni olemasolu, mis on trombotstitide normaalse

funktsionaalsuse tunnuseks.

Sdilitamine

- +20°C kuni +24°C spetsiaalses trombotsiilitide inkubaator/agitaatoris, sailivusaeg 7 paeva

- Haigla tingimustes tuleks tilekanne teostada véimalikult kiiresti (pikemaks sdilitamiseks kasutada
trombotslitide inkubaator/agitaatorit).

Transport

- Isotermilises konteineris koos spetsiaalsete sailitustemperatuuri tagavate elementidega

- Transpordi ajal tuleb tagada ettenahtud sailitustemperatuur.
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Verekomponentide kvaliteedi tagamine

Uldpdhimdtted

Verekeskus tegeleb verekomponentide valmistamisega. Eestis on vélja tootatud ja vastu véetud
transfusioonmeditsiini korraldav seadusandlus. Vereseadus ja sellega seotud sotsiaalministri maarused on
kooskdlas Euroopa NOukogu regulatiivsete dokumentidega. Verepreparaatide tootmisele laienevad ka
Ravimiseaduse ndouded. Mainitud dokumentide alusel on vilja to6tatud verekeskuse kvaliteedislisteem,
nouded doonorite valikule ja verekomponentide valmistusprotsessile, kvaliteedinduded
verekomponentidele ja kvaliteedi kontrollile ning nduded kasutatavatele materjalidele, reaktiividele ja
seadmetele.

Kvaliteedislisteemi pdhimdtete kirjeldamine, kvaliteedislisteemi juhtimine ning kvaliteedialaste
pohitegevuste korraldamine on satestatud verekeskuse kvaliteedikdsiraamatus.

Verekeskuses on kasutusel Eesti Vereteenistuse Infostisteem (EVI), mis jargib rahvusvahelist standardit
ISBT 128 ning tugineb vereteenistuses kehtivatele standarditele ja kvaliteedinduetele.

Kohustuslikud doonorivere uuringud

e Doonorivere Hb mdaramine enne vereloovutust.

e Immunohematoloogilised uuringud:

- veregrupp ABO-slisteemis;

- RhD kuuluvus;

- K-antigeen Kell slisteemis;

- eritrotsttaarsed antikehad.

e Uuringud nakkushaiguste tekitajate suhtes:

- Hlviirus (HIV antigeen ja antikehad, HIV RNA);

- B hepatiidi viirus (viiruse pinnaantigeen — HBsAg, HBV DNA);

- Chepatiidi viirus (HCV antikehad, HCV RNA);

- slifilise tekitaja (Treponema pallidumi vastased antikehad).

Verekomponentide koostise kvaliteedi kontroll

Verekomponentide koostise kvaliteedi kontroll on regulaarne ja toimub vastavalt verekeskuses kehtivale
verekomponentide kvaliteedi kontrolli programmile. Standardverekomponentide ehk pdohitoodete
koostise kvaliteedi kontroll hGlmab vahemalt 1%-i doonoriverest valmistatud tooteid. Haigla eritellimisel
valmistatavad verekomponendid saadakse standardverekomponentide edasisel to6tlemisel ja on
regulaarse kontrolli all kindlaks maaratud kvaliteedinaitajate osas.

Verekomponentide mikrobioloogiline ohutus

Verekeskuses on rakendatud meetmed doonorivere bakteriaalse saastumise valtimiseks ja saastatuse
kontrolliks.

Doonorivere kogumisel on kasutusel spetsiaalsed kottslisteemid, mis vdimaldavad esimesena tdita
proovikoti 20 - 30 ml doonoriverega ja seejarel jatkata doonorivere kogumist pohikotti. Selliselt uhutakse
veeni punkteerimisel verre sattunud vdimalikud punktsioonikoha naha siivakihtides olevad mikroobid
proovivotukotti ning valditakse mikroobide sattumist pdhikotti. Proovikotti kogutud doonoriverd
kasutatakse uuringute teostamiseks.

Veeni punktsioonikoht on regulaarse mikrobioloogilise kontrolli all. Doonori kilinarliigese piirkonna
mikrobioloogiliste proovide kontroll nditab desinfektsioonivahendite efektiivsust ja tdotajate digeid
to6votteid punktsioonikoha desinfitseerimisel.

Verekomponentide tootmisprotsessis tagatakse kinnine siisteem kasutades verevoolikute ihendamiseks
ja katkestamiseks spetsiaalseid seadmeid, mis vOimaldavad hermeetiliselt ja steriilselt teostada
verekomponentide valmistamiseks vajalikud toimingud.

Verekomponentide mikrobioloogilisel kontrollil kasutatakse automaatset kilvide inkubeerimisseadet.
Seade voimaldab jalgida aeroobsete ja anaeroobsete mikroobide kasvu reaalajas komponentidest voetud
proovides kogu inkubatsiooniaja jooksul.

Koik trombotstiltide kontsentraadid on mikrobioloogilise kontrolli all kuni sailivusaja I6puni kuna
trombotsiiiitide kontsentraadi sailituskeskkond ja sailitustemperatuur +20°C kuni +24°C on soodsad
mikroobide kasvuks. Trombokontsentraatide mikrobioloogiline uuring annab tervikliku pildi kogutud
doonoriverele ja sellest valmistatud verekomponentide mikrobioloogilisele puhtusele, kuna tiks BC
trombokontsentraat on seotud viie vereloovutusega.

Seadmel positiivse tulemuse andnud proov saadetakse kinnitavale uuringule. Mikroobide kasvu
kinnitamisel teostatakse mikroobi identifitseerimine ja vajadusel antibiootikumidele tundlikkuse
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8.5.

mdaaramine. Mikroobide kasvuga seotud trombotsiititide kontsentraat ja l|dhtedonatsioonidest
valmistatud verekomponendid peetakse kinni ning kontrollitakse mikroobide kasvu suhtes. Haiglatele
valjastatud, kuid kasutamata jadnud verekomponendid peetakse kinni ja kutsutakse tagasi. Verekeskus
informeerib haiglat esmasest positiivsest ja seda kinnitava uuringu tulemusest ning patsiendile tlekantud
verekomponendi puhul tuvastatud mikroobi tundlikkusest antibiootikumidele.

Verekomponentide standardetikett

Verekomponendid on margistatud standardetiketiga (edaspidi: etikett). Verekeskus kasutab
rahvusvahelisele standardile (ISBT 128) vastavaid, visuaalselt ja elektroonselt loetavaid etikette.
Verekomponentide etikett tdendab, et verekeskuse poolt viljastatud verekomponendi kvaliteet vastab
spetsifikaadile. Etiketile paigutatud informatsioon véimaldab identifitseerida ja tagada verekomponendi
liilkumise jalgimise doonorist patsiendini ja vastupidi. Etikett on oluliseks liiliks verekomponendiga seotud
vajaliku teabe edastamisel raviarstile.

Standardetiketi kirjeldus

Standardetikett koosneb kleebitavast ja rebitavast osast. Kleebitava etiketi osa formaat on 10x10 cm,
rebitava etiketi osa formaat on 5x10 cm.

Etiketil sisalduva informatsiooni moodustavad kindlaksm&aratud margised. Koik olulised margised
trukitakse etiketile vootkoodina. Iga vé6tkoodi siimbolite all on sellele vastav selgelt loetav tekst.
Informatsioon etiketi kleebitaval ja rebitaval osal on identne.

Informatsioon standardetiketil:

- tootja nimi, aadress, registreerimise number;

- verekomponendi nimetus;

- veredoosi number (nt HO5000 23 019745, kus HO500 t3histab asutust - SA P6hja-Eesti
Regionaalhaigla Verekeskus, 23 tahistab vereloovutuse aasta kahte viimast numbrit, 019745 tahistab
vereloovutuse jarjekorra numbrit);

- kogus (1 doos) milliliitrites;

- ABO veregrupp;

- RhD, arvestades, et RhD-positiivne on D positiivne ja RhD-negatiivne on D negatiivne;

- K(Kell), arvestades, et K + on Kell positiivne ja K - on Kell negatiivne;

- Rh-fenotiitip (ndidatakse, kui on kaks korda méaaratud ja IGplikult kinnitatud);

- verevotmise kuupdev — Kogutud;

- sdilivusaja viimane kuupédev — Kehtib kuni: (m6nede komponentide kehtivusaeg maaratakse
tdpsemalt: tund ja minut);

- verekomponendi valmistamise lihike iseloomustus;

- antikoagulandi nimetus;

- suspendeeriva lahuse nimetus ja kogus (juhul, kui lisatakse);

- sdilitustemperatuur;

- tasuta (vabatahtlik ja tasustamata) voi autoloogne donatsioon;

- informatsioon vereiilekande filtri (170 — 200um) kasutuse kohta;

- etiketil vGib olla muu informatsioon v&i hoiatus arstile.
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RhD POSITIIVSE verekomponendi standardetiketi naidis

MIMARRIN)  FAERYAR

H0500 23 019745 &[0 ] 5180

Véetud ja téddeldud:
SA PERH VEREKESKUS

Adala 2 Tallinn
reg.nr. 90006399

Hoiatus: RhD'POSIT”VNE

Ulekandeks kasutada filtrit 170-200 xm

KOOD 4065 Rh Ccee K -
0064V01 023296 ;(38[3::‘: ;:;mi:

ERUTROTSUUTIDE SUSPENS
FILTREERITUD

Valmistatud 450 ml tdisverest, 63 ml CPD,

Kogus: 1 d 259 ml
BC erald. lisat.100ml SAGM.Sdil.t°+2..+6°C |

62

TAS UTA 0232 Kogutud:
19 Sep 23
H0500 23 019745 0
. e 51B0

ERUTROTSUUTIDE SUSPENS
FILTREERITUD RhD-POSITIIVNE
Kogus: 1 d 259 ml Rh Ccee K =

0064V01 023296 ;(;I(l)t:l: ;;ni:

(LN O

0500 23 019745

Hoiatusetikett
Koik verekomponendid on margistatud kollase hoiatusetiketiga.

VEREKOMPONENT ON UURITUD JA
NEGATIIVSEKS TUNNISTATUD HIV1/2,
HCV, HBV JA SUUFILISE TEKITAJA
SUHTES, MIS EI VALISTA TAIELIKULT
NAKKUSTEKITAJATE ULEKANDMISE
VOIMALUST

Nakkustekitajate tlekanne on vdimalik aknaperioodis, kui nakkustekitaja ei ole doonoriveres veel
tuvastatav. Aknaperioodi pikkus verekeskuses kasutatavatel doonorivere uurimise meetoditel:
ID-NAT
- HIV1RNA4-5paeva
- HCVRNA2-3pdaeva
- HBV DNA 16 -17 paeva
CMIA meetod
- T. Pallidum Ab ca 16 paeva.
8.6. Verekomponendi margistamine infoslisteemi rikke korral

Kui verekeskuse infosiisteemi kasutamine on hairitud ja standardetiketi vormistamine ei ole véimalik,
margistatakse verekomponent kleebistega, millel on jargnev info:
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- identifitseeriv verenumber (H0500 ............ );
- veregrupp ja RhD kuuluvus;

- verekomponendi nimetus ja tootekood;

- kogus milliliitrites;

- valmistamise aeg;

- kehtivusaeg.

Verekeskus teavitab haiglat verekomponendi mittestandardsest margistamisest.
Infoslisteemi toimimise taastamisel vormistatakse ja triikitakse valja verekomponendi standardetikett,
sertifikaat ja saateleht ning edastatakse kliendile.

Verekomponentide valmistamine

Doonorivere kogumiseks, komponentide valmistamiseks ja sailitamiseks kasutatakse plastikkottide
komplekte, mis ei kahjusta vere ja verekomponentide kvaliteeti nende kogumisel ja sailitamisel.
Plastikmaterjal ja selles olev lahus vastavad Euroopa Farmakop®a nduetele ja omavad CE margistust.
Trombotsiitide kontsentraadi sailitamiseks kasutatakse plastikkotte hapnikku ldbilaskvast
plastikmaterjalist.

Vere sdilitamiseks kasutatakse Euroopa Farmakopoda nduetele vastavat antikoagulandi lahust CPD.
Antikoagulandis olev tsitraat seob kaltsiumi ja hoiab dra vere hiilibimise. Susivesikute ainevahetuses
oluliste Uhendite lisamine pikendab punaliblede eluiga. Punaliblede eluvéimet seostatakse kahe
biokeemilise lihendiga: adenosiin-trifosfaadi (ATF) ja 2,3-bisfosfogllitseraadiga (2,3-BFG). Energiarikas
Uhend ATF on vajalik eritrotsiilitide energiavajaduste katteks, sealhulgas membraani elastsuse ja
transpordivéime tagamiseks. Glikoos v@imaldab ATF-i reslinteesi ja sidrunhape tagab vajaliku
vesinikioonide kontsentratsiooni sdilitamisaja alguses. Sobiva ATF-i taseme sdilitamiseks on vajalik pH 5,0
- 5,2. Punaliblede sailitamise kestel tduseb vere happelisus ja langeb adenosiinnukleotiidide sisaldus.
Adeniini sisaldava lahuse lisamine vdimaldab eritrotsiittidel siinteesida uusi adenosiinnukleotiide.

Sdilituslahused
e Antikoagulant CPD (CPD 63 ml 450 ml doonorivere sailitamiseks)

- Na-tsitraat 2 H,0 2,63g

- Sidrunhape H,0 0,327 ¢g

- Na-bifosfaat H,O 0,251 g

- Glikoos 2,55¢g

- Sustevesi kuni 100 ml

e Eritrotsiiiitide toite-ja sailituslahus SAGM 100 mi

- Na-kloriid 0,877¢

- Adeniin 0,017 ¢

- Glikoos 09¢g

- Mannitool 0,525g

- Sulstevesi kuni 100 ml

Spetsiaalses toitelahuses sdilib eriitrotstitide eluvdime ka sel juhul, kui eemaldatakse lle 90% plasmast.
Adeniin ja glikoos aitavad sailitada ATF-i taset, mannitool tugevdab rakumembraane.

Trombotsiiitide sailituslahused:

Doonoriverest eraldatud trombotsidtide sdilitamine on vdimalik kas 100% plasmas vo&i lahuses, mis
koosneb trombotsiitide séilituslahusest ja plasmast (70 - 65% sailituslahus : 30 - 35% plasma).
Trombotsiltide sailituslahuste pdhikomponentideks on naatriumatsetaat, naatriumdivesinikfosfaat ja
naatriumkloriid.

Doonorivere tsentrifuugimine

Oigesti valitud reZiimil tsentrifuugimine tagab vererakkude soovitud kihistumise, millega luuakse vajalik
eeldus verekomponentide lahutamiseks separeerimise teel. Taisvere tsentrifuugimisel kihtide
moodustumine soltub vererakkude suurusest ja tiheduse erinevusest Umbritseva keskkonna suhtes.
Teistest faktoritest on oluline temperatuur, sellest sdltub viskoossus ja rakkude elastsus. Optimaalseks
taisvere tsentrifuugimise temperatuuriks on +20°C kuni +22°C.
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Tsentrifuugimisel liiguvad verekoti pdhja kdige suuremad ja raskemad vererakud - eritrotsuidid.
Leukotsiidid paigutuvad eritrotsiiiitide peale ning protsessi I0pul tekib leukotsiiitide pinnale kiht veelgi
kergematest rakkudest, trombotsiiiitidest. Ertitrotsiititide peal paiknevat leukotsiiitide ja trombotsidtide
kihti nimetatakse Buffy Coat (edaspidi: BC) selle koheva valge tekstuuri tottu. Plasma ja antikoagulandi
segu jaab vererakkude kihtide peale.

Erinevate verekomponentide saamiseks valitakse sobiva temperatuuri, kiiruse ja kestusega
tsentrifuugimisprogramm.

Taisvere separeerimine

Separeerimisprotseduur viiakse labi kohe peale tadisvere tsentrifuugimist kasutades spetsiaalseid
vereseparaatoreid. Separeerimisel eraldatakse (iksteisest tdisvere tsentrifuugimisel moodustunud kolm
kihti: erttrotstitidid, BC ja plasma. Kihtide eraldamine toimub kinnises slisteemis, kasutades doonorivere
kogumissiisteemis olevaid verevoolikuid ja plastikkotte. Eritrotsiidid suspendeeritakse SAGM
toitelahuses ja filtreeritakse labi integreeritud leukotstitide eemaldamise filtri, plasma kiilmutatakse, BC
kasutatakse trombotsiiitide kontsentraadi valmistamiseks.

BC trombotsiiitide kontsentraadi valmistamine

Filtreeritud BC trombotsiilitide kontsentraadi valmistamiseks kasutatakse erinevatest veredoosidest
separeerimisel saadud trombotsiiiite ja leukotsiiiite sisaldavaid BC kihte. Uhe doosi BC trombotsiiiitide
kontsentraadi valmistamiseks kasutatakse tldjuhul 5 doonori trombotsiite ning lisatakse trombotsidtide
sailituslahust. Valmistatud BC trombotsiiitide kontsentraat sisaldab trombotsiiitide sdilituslahust (~70%)
ja plasmat (~30%). Trombotsiitide kontsentraat filtreeritakse valmistamise kaigus.

Filtreerimine

Erltrotsuitide suspensiooni ja BC trombotsiilitide kontsentraadi valmistusprotsessi kuulub nende
filtreerimine. Verekomponendi filtreerimisel lastakse sellel voolata labi leukotsiiltide eemaldamise filtri.
Parast filtreerimist on jadkleukotsiiiitide arv < 1x10° doosis, sellest enamiku moodustavad liimfotsiiiidid.
Filtreerimine ei kahjusta vere rakuliste elementide eluvéimet ja ei mdjuta verekomponentide sailivusaega.
Leukotsiiltide eemaldamine vahendab alloimmunisatsiooni riski ja negatiivset immunomodulatsiooni.
See aitab dra hoida ka mittehemoliditilisi palaviku- ja muid leukotsiititide ilekannetest pdhjustatud
reaktsioone ning vahendab leukotstitides leiduva tslitomegaloviiruse Ulekandmise ohtu.
Tootmisprotsessis filtreeritud verekomponendid on alternatiiviks testimisega leitud CMV-negatiivsetele
verekomponentidele.

Plasma kilmutamine ja sulatamine

Vereplasma  on enamasti  toormaterjaliks plasmapreparaatide  valmistamiseks  plasma
fraktsioneerimistehastes. Taisverest saadud plasmadoosid, mis suunatakse transfusiooniks, on loovutatud
meesdoonorite poolt ning tsentrifuugitakse enne kilmutamist tdiendavalt. Selleks, et tagada
hadbimisfaktorite ja eriti FVIII suurim saagis, kiilmutatakse plasmadoosid vereloovutusest 24 tunni jooksul
kasutades kiirkiilmuteid, mis tagavad plasma kiire jahutamise -25°C madalama sisetemperatuurini
maksimaalselt Ghe tunni jooksul.

Krlopretsipitaadi valmistamine

Krlopretsipitaadi valmistamine algab varskelt kilmutatud plasmadooside aeglasest sulatamisest +2°C
kuni +6°C juures. Ulessulanud plasmadooside kiilmas tsentrifuugimine soodustab plasmast
kriioglobuliinide eraldumist ja koti p&hja sadestumist. Uhe doonori kolmest plasmadoosist saadud
kriioglobuliinide sade pannakse kokku Uhte plastikkotti ja suspendeeritakse 70—80 ml plasmas. Sellele
jargneb verekomponendi kiilmutamine kiirktilmutis.

Afereesi protseduur

Aferees on protseduur, mille kaigus tsitraadiga hulbimatuks muudetud veri suunatakse
afereesiseadmesse, kus tsentrifuugimise ja filtreerimise teel kogutakse doonoriverest valikuliselt (ihte voi
mitut vere koostisosa, Ulejaanu kantakse doonorile tagasi. Afereesiprotseduuril valmistatud
verekomponendid ei vaja tdiendavat filtreerimist. Verekeskuses kogutakse afereesimeetodil plasmat ja
trombotsidte.

Afereesi  trombokontsentraat valmistatakse afereesiprotseduuril Uhelt doonorilt kogutud
trombotsidtidest. Protseduuri kaigus on enamus leukotstitite eemaldatud ning tdiendavat filtreerimist ei
ole vaja. Uhelt doonorilt kogutud trombotsiiiitidest valmistatakse reeglipdraselt 2 doosi. Afereesi
trombokontsentraate valmistatakse enamasti haigla tellimusel, vajadusel ka varuks erakorralistes
olukordades kasutamiseks.

Afereesiplasma on afereesiprotseduuril ihelt doonorilt kogutud plasma, mis jagatakse kaheks-kolmeks
plasmadoosiks ja kiilmutatakse 6 tunni jooksul plasma kogumisest. Plasma kiire kiilmutamine (6 tunni
jooksul kogumisest) tagab kérgema labiilsete hiiibimisfaktorite (V, VIII) sisalduse vorreldes vereplasmaga.
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Afereesiplasma doonoriteks on meesdoonorid voi a-HLA negatiivsed naisdoonorid, mis aitab viltida
raskekujulist transfusioonreaktsiooni TRALI.

Mahu vdahendamine

Mahtu saab vdhendada nii afereesi- kui filtreeritud BC trombotsiiiitide kontsentraadil. Selleks
trombotsiilitide kontsentraat tsentrifuugitakse, mille kdigus trombotstidid eralduvad sailituslahusest.
Seejdrel eemaldatakse osa sdilituslahusest, kuid mitte le 50% algmahust. Sellega tostetakse doosis
trombotsiitide kontsentratsiooni. Mahu vahendamisega kaasneb trombotsiiiitide kadu kuni 20% ning
sailituslahuse vahendamine lihendab oluliselt trombotsiitide sailivusaega.

Pesemine

Verekomponendi pesemise protseduur teostatakse, kui on vajadus puhastada ertitrotsittide suspensioon
vOi trombotslitide kontsentraat plasmavalkudest. Erttrotsiilitide suspensioonile voi trombotsiitide
kontsentraadile lisatakse pesemislahus, segatakse koti sisu hoolikalt, tsentrifuugitakse ja eraldatakse
pinnale kerkinud vedelik. Eelkirjeldatud protseduuri korratakse veel kaks korda ja viimases (kolmandas)
pesulahuses madaaratakse valgu sisaldus. Vajadusel jatkatakse pesemisprotseduuriga seni kuni on
saavutatud valgu sisalduse ndutav vaartus pesulahuses. Lopetuseks suspendeeritakse eritrotsiildid
SAGM voi fiusioloogilises lahuses ning trombotsiidid trombotstitide sailituslahuses. SAGM lahuse ja
trombotsiitide sailituslahuse  kasutamine véimaldab  kinnises  slisteemis teostada  kdik
pesemisprotseduuri etapid, mis tagab maksimaalse mikrobioloogilise ohutuse ja pikema sailivusaja.
Fisioloogilise lahuse kasutamisel ei ole vdimalik tagada verekomponendi valmistamisel kinnist siisteemi,
mille t6ttu oluliselt tduseb bakteriaalse saastatuse risk ja markimisvaarselt liheneb valmistatud
verekomponendi sdilivusaeg.

Pesemisega kaasneb eritrotsidtide voi trombotsiitide kadu kuni 20% ulatuses.

9.10. Kiiritamine

Verekomponendiga ile kantud T-limfotsildid voivad hakata retsipiendis paljunema ja hdvitama selle
kudesid. Seda reaktsiooni nimetatakse “transplantaat peremehe vastu” ehk graft-versus-host
reaktsiooniks. Kiiritamine on vajalik kdigil juhtudel, kui on oht graft-versus-host reaktsiooni tekkeks,
naiteks:

- enne luutdi voi allogeensete tlivirakkude siirdamist;

- kemoteraapia ja immunosupressiivse ravi korral;

- kaasastindinud voi omandatud immuunpuudulikkusega;

- véikese slinnikaaluga (alla 1500 g) enneaegsetel vastsiindinutel;

- Usasisesel Glekandel;

- verevahetuse v6i muude transfusioonide vajadusel vastsiindinul;

- kui verekomponendid on valmistatud patsiendi [ahisugulase verest voi veri on valitud patsiendi

jaoks HLA-kuuluvuse jargi.

Eluvdimeliste jadkleukotstiitide vOimet paljuneda on vdimalik parssida ioniseeritud kiirgusega.
Verekomponentide kiiritamiseks kasutatakse rontgenkiirgust, kiirgusdoos peab jaama igas
verekomponendi osas vahemikku 25-50 Gy.

Kiiritusprotsessi labimist tdendab nii margistus standardetiketil kui ka verekomponendi tagakiiljele
kleebitud indikaator. Kiiritamine lihendab erltrotsiilitide suspensiooni sdilivusaega (sailivusaeg 28
paeva vere kogumisest). Trombotsultide kontsentraadi sdilivusaega kiiritamine ei muuda.

9.11. Lastedooside valmistamine

Lastele verekomponentide valmistamisel valitakse korduv- ja regulaardoonorite poolt loovutatud
verest valmistatud lahtedoosid. Filtreeritud eritrotstiitide suspensioonist ja afereesi trombotsitide
kontsentraadist lastedoosid valmistatakse haigla tellimusel. Selleks jagatakse ldhtedoos vaiksema
mahuga doosideks vahemikus 60—-130 ml. Varskelt kiilmutatud plasma lastedooside valmistamiseks
jagatakse afereesiplasma 60-130 ml doosideks ja kiilmutatakse 6 tunni jooksul plasmadoosi
kogumisest. Vajadusel saab (ihest lahtedoosist valmistatud lastedoosid reserveerida tihele patsiendile,
et vdhendada transfusioonidega seotud doonorite arvu ja viiruste Glekandumise voimalikku riski.
Filtreeritud eritrotsiitide suspensioonist valmistatakse haigla tellimusel ka pestud filtreeritud
eritrotslltide lastedoose. Selleks pestakse filtreeritud erttrotsiitide suspensioon (vaata punkt 9.9)
ja seejarel jagatakse vaiksemateks doosideks mahuga 60-130 ml.

9.12. Koostevere valmistamine

Filtreeritud erltrotsiitide suspensioon tsentrifuugitakse ja eemaldatakse erttrotsiitidele kogunenud
sailituslahus. Eriitrotstttidele lisatakse vajalik kogus sulatatud AB RhD neg afereesiplasmat.
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9.13.

9.14.

9.15.

9.16.

9.17.

9.18.

Usasiseseks iilekandeks eriitrotsiiiitide suspensiooni valmistamine
Filtreeritud eritrotsiitide suspensioon tsentrifuugitakse ja eemaldatakse enamus séilituslahusest, et
saavutada k&rgem hematokriti vaartus (0,70-0,85 L/L).
Verekomponentide varu verekeskuses
Verekeskus tagab jargnevate verekomponentide pusiva varu:
o filtreeritud eritrotsidtide suspensioon (erinevad Rh fenotiibid);
e varskelt kiilmutatud plasma;
e varskelt kiilmutatud plasma, lastedoosid;
e puulitud kriopretsipitaat.

BC trombotsiilitide kontsentraatide varu on ette ndhtud erakorraliste tellimuste jaoks valtimatu abi
osutamisel ning on peamiselt jargmiste veregruppide tooted: 0 RhD pos, 0 RhD neg, A RhD pos, A RhD
neg.

Koiki teisi verekomponente valmistatakse haigla tellimusel.

Verekomponentide sailitamine

Verekomponentide sdilitamise tingimused (temperatuur ja sdilivusaeg) on toodud verekomponentide
kirjelduse all (vt punkt 7).

Verekomponentide viljastamine ja transport

Verekomponente viljastatakse verekeskusest 66paevaringselt.

Verekomponentide transpordil tagatakse komponendi transpordil ndutavad tingimused, mis on
toodud verekomponentide kirjelduse all (vt punkt 7). Transpordil kasutatakse kergelt puhastatavaid
isotermilisi  konteinereid ja vajadusel kilmaelemente. Erinevaid sailitustingimusi ndudvad
verekomponendid paigutatakse erinevatesse konteineritesse. Transporditemperatuuri kontrollitakse
konteinerisse paigutatud temperatuurilogeriga.

Verekomponentide kinnipidamine, tagasikutsumine ja tagastamine

Vere kaitlemisel ilmnenud ohtlike kdrvalekallete puhul peetakse veel verekeskuses asuvad tooted kinni
ning juba valjastatud toodete puhul teavitab verekeskus neid saanud haiglaid juhtumiga seotud
verekomponentide valjastusest.

Olenevalt juhtumi tdsidusest, kutsub verekeskus juhtumiga seotud verekomponendid haiglast tagasi
vOi annab haiglale juhtumi lahendamise ajaks korralduse verekomponentide kinnipidamiseks.

Haiglas avastatud mittekvaliteetsed vdi ebakorrektselt margistatud verekomponendid tuleb
mittevastavuse pohjuse valjaselgitamiseks verekeskusele tagastada.

Verellekanne ja transfusioonireaktsioon

Verekomponentide lilekanne on kirjeldatud sotsiaalministri madruses nr 62 ,Verellekande tingimused
ja kord“. Ohutu verelilekandeprotseduuri tagamiseks peab igas haiglas olema méaaruse pdhjal vilja
to6tatud oma verelilekande kord ja toimuma regulaarne sellealane personali koolitus.

Hoolimata standardiseeritud tootmisprotsessist ja nduetekohaselt uuritud doonoriverest, ei ole
voimalik taielikult valistada kdrvaltoimeid verekomponentide tlekandel.

Transfusioonireaktsioonide kasitlemine peab olema haigla veretilekande korra tiks osa.

Raskete korvaltoimete ilmnemisel toimimise kord on esitatud sotsiaalministri maaruses nr 110
»Verevalvsuse ning verekomponentide tagasikutsumise tingimused ja kord”.

Transfusioonireaktsioonide esinemine eri verekomponentide iilekande korral
Tabel vadljendab sagedasemaid seoseid, alati on voimalikud ka erandid.

Transfusioonireaktsioon Eriitrotsiitidid Trombotsiilidid Plasma Kriiopretsipitaat

Mittehemolitiline X X
temperatuurireaktsioon

Allergiline reaktsioon

Anafulaksia

Hipotoonia

Transfusiooniga seotud
dispnoe

X | X [ X | X
X | X [ X | X
X | X [ X | X

Age hemolitiline X
reaktsioon
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Tsirkulatoorne llekoormus | x X X
Age kopsukahjustus X X X X

Septiline reaktsioon

Hiline hemoliiitiline
reaktsioon

Graft-versus-host X X
reaktsioon
Haiguste lilekanne X X X X

Vereilekandejargne
purpur

10. Dokumendi sdilitamine, arhiveerimine ja hadvitamine

Dokumentide sdilitamisel, arhiveerimisel ja havitamisel jargitakse Dokumendihalduse korra, Teabe
liigitusskeemi ning juhendi Teabe sailitamine néudeid.

11. Lisad
Lisa 1 - Verekomponentide veregruppide asenduste vGimalused.

12. Viited
Euroopa Parlamendi ja EL Ndukogu direktiiv 2002/98/EU;
Euroopa Komisjoni direktiiv 2004/33/EU;
Euroopa Komisjoni direktiiv 2005/62/EU;
Vereseadus;
Nakkushaiguste ennetamise ja torje seadus;
Verekomponentide valmistamise eeskiri, tervise- ja tooministri maarus;
Nakkustekitajate suhtes doonori ning doonorivere uurimise kord, tervise- ja todministri maarus;
Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, European Commitee (Partial
Agreement) on Blood Transfusion (CD-P-TS), EDQM, 21st Edition, 2023;
Eesti ravijuhend, RJ-D/72.1-2023 Transfusioonravi juhend (Il osa). Kroonilise haigusega v&i kriitiliselt haige
patsiendi transfusioonravi.

Toogrupp: Kadri Rohtla, osakonna juhataja-llemarst (t66grupi juht) 617 3020,
Eve Laansoo, Mari Loot, Keiu Soorm

Juhendid: Ravi ja uuringud Valdkond: Transfusioon Alavaldkond: Verekomponentide spetsifikatsioonid
Marksonad:

Muudatused: Muutunud kohad tdhistatud halli alaga. Lisatud p 7.4 Trombotsiiitide kontsentraadid alla uued
verekomponendid — kiilmad BC trombotsiitdid ja kiilmad afereesi trombotsiddid.
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