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DSKIs Transfusionsmedicinske Standarder 1994

INDLEDNING

Transfusionsmedicin er den laeegelige disciplin, der varetager hele forlabet mellem
bloddonor og recipient, dvs. fra udveelgelse og tapning af donor i blodbanken, over
bearbejdning og undersggelse af blodet i laboratoriet, til korrekt transfusion af
patienten pa sengeafdelingen. Transfusionsmedicin er en del af det leegelige
speciale, klinisk immunologi.

Transfusionsmedicinske Standarder er udarbejdet af Dansk Selskab for Klinisk
Immunologi og beskriver en rekke standardprocedurer, sikkerhedsregler og forhold,
der anses for god praksis ved udgvelse af transfusionsmedicinsk virksomhed.
Standarderne er bla. en bearbejdning, dvs. en precisering og konkretisering af love,
cirkulerer og vejledninger til landets sygehuse og blodbanker vedr. donortapning og
blodtransfusion, men kan ikke erstatte disse. | fglge Leegemiddellovens 88 har de
ansvarlige ledere af blodbanker pligt til at holde sig orienteret om og rette sig efter
@ndringer, tilfajelser og evt. nye bestemmelser pa omradet.

Standardernes formal er at sikre en sa risikofri tapning af bloddonorer som muligt og
at sikre en ensartet, hgj kvalitet af de fremstillede blodprodukter, saledes at risikoen
for patienterne ved transfusionsbehandling gares mindst mulig.

Vedrgrende detaljerede, tekniske beskrivelser af laboratorie- og
produktionsprocedurer henvises til relevante handbgger.

Ved udarbejdelsen har sproglige og stilistiske hensyn mattet vige for kravet om
klarhed og konsekvens. | Standarderne findes nogen redundans af hensyn til
forstaelse og anvendelighed. Ordene blod, blodkomponent og blodderivat er brugt i
overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens og fagets definitioner, nar
henvisningerne er éntydige, ellers anvendes ordet blodprodukt. Ved anvendelse af
ordene skal og bgr er sggt at skelne imellem obligatoriske minimumskrav og
tilradelige anbefalinger. Ordet skal er benyttet i setninger, der beskriver forhold eller
procedurer, som anses for obligatoriske minimumskrav for udgvelse af god
blodbankvirksomhed, medens ordet bar er anvendt ved beskrivelse af forhold eller
procedurer, hvis opfyldelse er gnskveerdige, men hvor lokale omstendigheder og
tilstedeveerende ressourcer kan umuliggere deres opfyldelse. Ved omtale af
laboratorieundersagelser er ordene serum og plasma benyttet, nar anvendelse er
metodestandard. Laboratorieteknisk kan serum erstattes med plasma, og plasma med
serum, nar der anvendes metoder, der er valideret til som minimum at have samme
folsomhed som standardmetoderne.

Med henblik pa overskuelighed og éntydige referencer benyttes i Standardernes
hovedtekst et nummersystem med 4 niveauer. Nummereringen er i ganske fa
tilfeelde ikke logisk, idet fuldsteendig stringens ville kreeve et nummersystem med 6
niveauer.

Hovedteksten i Transfusionsmedicinske Standarder ma betragtes som autoritativ.
Standarderne indeholder desuden en raeekke appendiks, hvis indhold skal betragtes
som oplysende og vejledende. Appendiks 1 indeholder bl.a. en fortegnelse over
geeldende bestemmelser og retningslinier for blodomradet pr. november 1994.
Appendiks 11 indeholder en ordforklaring, medens de gvrige appendiks indeholder
forslag til transfusionsmedicinsk praksis.

Dette er forste udgave af Transfusionsmedicinske Standarder. Redaktionen er
afsluttet i november 1994. Indtil videre vil Standarderne blive udgivet i et lgsblad-
system og vil blive revideret lgbende. Kommentarer og forslag til endringer af
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KAPITEL 1
Blodbanker

Ved en blodbank forstas en sygehusafdeling, der har til opgave at
tappe, fremstille, opbevare og fordele blod, blodkomponenter og evt.
blodderivater til patientbehandling, samt at udfgre de for
blodtransfusion ngdvendige serologiske og andre serodiagnostiske
laboratorieundersggelser.

Ved transfusionscentre forstas blodbanker, hvor den legeligt
ansvarlige er specialleege i klinisk immunologi og specielt ansat til at
varetage denne funktion.

Transfusionscentre kan varetage det faglige ansvar for andre
blodbanker og bloddepoter i regionen. Transfusionscentrets faglige
leder bar tilleegges det overordnede leegelige ansvar for organisation
af transfusionsvasnet i regionen.

Ved et bloddepot forstas et opbevaringssted (lager, kaleskab) for
frigivet blod, som er udleveret fra en blodbank.

Bemandede bloddepoter kaldes blodbankfilialer eller
blodbanksatellitter.

Funktionelt og gkonomisk er blodbankerne en integreret del af
sygehusvaesnet og som sadan omfattet af sygehuslovens almindelige
regler.

Blodbankerne er som leegemiddelproducenter undergivet
Laegemiddelloven med hertil hgrende cirkulerer, bekendtgarelser og
vejledninger.

Sundhedsstyrelsen meddeler tilladelse til fremstilling af leegemidler,
herunder blod og blodkomponenter, jf. bekendtggrelse af lov om
leegemidler §8.

Den over for Sundhedsstyrelsen ansvarlige leder for en blodbank er
en dertil udpeget overlaege ansat i det pageeldende sygehusvasen (se
2.200)

Sundhedsstyrelsen farer tilsyn med blodbankernes produktion
gennem visitatsordningen jf. Leegemiddelloven §9.

Standardmetoder (Standard Operating Procedures, SOP), der
anvendes i blodbanken, skal veaere beskrevet i detaljerede
instruktioner (se 6.700).

Blodbankens personale skal have en for funktionen passende og
tilstreekkelig uddannelse og skal veere oplert i blodbankens rutiner
(se 2.220).

Personale, der er beskeftiget med udlevering af blod fra
bloddepoter, skal veere bekendt med denne form for
blodbankvirksomhed.
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KAPITEL 2
Organisation og ansvar

Der skal udarbejdes en skriftlig organisationsplan, som beskriver
organisationens hierarkiske opbygning og fordeling af ansvar og
kompetence for ledende medarbejdere, samt beskriver disses
funktioner (funktionsbeskrivelser). Organisationsplanen skal vere
underskrevet af de medarbejdere, som den omfatter. (Se ogsa 2.350.)

Den for blodbanken fagligt ansvarlige overleege fungerer tillige som
den af Sundhedsstyrelsen godkendte leder, jf. 84 i
Sundhedsstyrelsens bekendtgarelse nr. 968 af 13. december 1993 om
god fremstillings- og distributionspraksis for lsegemidler.

Den for blodbanken ansvarlige overlaege skal sikre, at de af
afdelingen udleverede portioner af blod og blodkomponenter har en
tilfredsstillende kvalitet, samt at de fremstilles, undersgges, markes,
opbevares og udleveres pa betryggende made.

Den for blodbanken ansvarlige overlaege skal sikre:

- at kun personer med forngden uddannelse og kompetence
fremstiller blodprodukter

- at der findes opdaterede beskrivelser, instruktioner og forskrifter i
forngdent omfang

- at personalet er omhyggeligt opleert i disse.

To personer med tilstraekkelig grundlaeeggende videnskabelig
baggrund (akademikere) og praktisk erfaring skal veere ansvarlige
for henholdsvis fremstilling og kvalitetskontrol.

Ved fordelingen af produktions- og kvalitetskontrolansvar er det
vigtigt, at den, der er ansvarlig for produktionen, er knyttet til og har
sit daglige arbejde pa produktionsstedet, medens den
kvalitetskontrolansvarlige i princippet kan komme udefra med
passende mellemrum.

Den for blodbanken ansvarlige overlaege kan enten fungere som
ansvarlig for fremstilling eller kvalitetskontrol.

I blodbanker, hvortil der er knyttet mindst to akademiske
medarbejdere, bgr ansvaret for produktion og kvalitetskontrol
varetages af disse.

| blodbanker med kun én tilknyttet akademisk medarbejder (den
ansvarlige laege), er denne ansvarlig for produktionen. Ansvaret for
kvalitetskontrol kan varetages fx af en leege fra en anden afdeling
eller fra en anden blodbank. Blodbanker uden fastansatte
speciallaeger i klinisk immunologi kan fx lade en speciallzege i
klinisk immunologi fra det regionale transfusionscenter veere
ansvarlig for kvalitetskontrollen.

I transfusionscentre med kun én ansat klinisk immunolog kan
kvalitetskontrollen varetages af en anden klinisk immunolog.

Ansvarsomraderne for alle personer, som deltager i produktion og
kvalitetskontrol, skal vere fastlagt i skriftlig form. (Se ogsa 2.100.)

Ansvar for produktion omfatter bl.a.:

- instruktionsamling (herunder autorisation af disse)
- udstyr

- personalets uddannelse og kompetence
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tapning

fraktionering
frigivelsesrutiner
opbevaring
udlevering
tilbagekaldelse
kassation/uddatering.

2.352 Ansvaret for kvalitetskontrol omfatter bl.a. udferdigelse og sikring

af:

- at dokumentationssystemer er etablerede

- at kontrol af obligatoriske laboratorieundersggelser gennemfares

- at det lgbende overvages og dokumenteres, at frigivelsesrutinerne
er passende

- at lgbende behandling af reklamationer og tilbagekaldelser samt
overvagning af analyseresultaterne foretages.

Den ansvarlige for kvalitetskontrol skal sikre tilstedeveerelse af

relevante instruktioner, samt sikre at de efterleves.
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KAPITEL 3
Bloddonorer

Som bloddonor betragtes enhver person, der i landets blodbanker
eller ved blodbankernes mobiltapninger tappes for blod eller dele
heraf med henblik pa indgift af dette til andre personer i
sygdomsbehandlingsgjemed eller med henblik pa fremstilling af
blodderivater eller reagenser til diagnostiske eller andre formal.

Igennem registreringen ved blodtapningen er den pagaldende
optaget i bloddonorkorpset og hermed omfattet af
Patientforsikringens og Danmarks frivillige Bloddonorers (DfBs)
sikringsfonds erstatningsregler i tilfeelde af skader forvoldt i
forbindelse med blodtapningen.

Ifalge DTBs retningslinier for bloddonorer kan kun personer, som af
egen fri vilje gnsker at afgive blod, veare bloddonorer. Der ydes
ingen betaling eller anden form for kompensation til bloddonorerne
for det afgivne blod.

Bloddonorerne skal veere anonyme. Der gives saledes ingen
oplysninger til patienter eller andre om donors persondata, ligesom
donor ikke oplyses om patienternes navne. Det kan ikke anbefales at
anvende donorer, som patienten veelger.

Plasmaferese- og cytaferesedonorer (se 3.690 og 4.200) optages i
bloddonorkorpset pa lige fod med konventionelle bloddonorer og er
omfattet af de samme erstatningsregler. For bloddonorer, der
anvendes til plasmaferese eller cytaferese geelder serlige
bestemmelser for deres udveelgelse, hyppigheden af donationer,
mangden af blodbestanddele som ma fjernes og for den
informationspligt, som pahviler blodbanken forud for udferelse af
disse specielle tappeprocedurer (se 3.690 og 4.400).

Generelle alders- og helbredskriterier

Personer, som er fyldt 18 ar og som opfylder de nermere fastsatte
kriterier for at vaere ved godt helbred (se »kriterier for udvalgelse af
bloddonorer«, Appendiks 3), kan accepteres som bloddonorer.

Den gvre aldersgranse er almindeligvis 65 ar, dog bgr personer, som
er fyldt 60 ar, ikke optages som nye donorer.

I seerlige tilfaelde og efter den for blodtapningen ansvarlige leeges
vurdering kan tapning finde sted fra personer, som ikke opfylder
alders- og helbredskriterierne. Hvis personen ikke er myndig, skal en
skriftlig tilladelse fra indehaveren af foreeldremyndigheden
foreligge.

Der er normalt ikke behov for udfgrelse af egentlige
helbredsundersggelser af bloddonorer i Danmark. Nye donorer skal
dog udsperges serlig grundigt om evt. tidligere og nuvarende
sygdomme og evt. medicinindtagelse, fx ved hjalp af et
spgrgeskema (se Appendiks 2).

Den person, som skal vaere bloddonor, ma kunne forsta den til
enhver tid givne skriftlige donorinformation resp. relevante
spgrgeskemaer og ma kunne prastere pélidelige og ngjagtige
oplysninger om identitet samt nuvarende og tidligere
helbredstilstand.
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3.660

3.661

3.670

3.680

3.690

3.691

3.692

Kun personer, der henvender sig af egen fri vilje og uden mulighed
for gruppepres eller anden form for pression, ma accepteres som
frivillige bloddonorer. Opmarksomheden henledes pa
Sundhedsstyrelsens meddelelse til landets blodbanker (4100-8-1985)
om, at blod tappet pa militere kaserner ikke ma anvendes til
transfusionsformal.

Det er vigtigt, at personen er frit stillet, saledes at mulighed for
selveksklusion efter at have leaest den relevante donorinformation (fx
AIDS-donorpjecen) foreligger, og at relevant medicinsk information,
som er af betydning for donorudveelgelsen, ikke tilbageholdes af
donor.

Ved afgarelse af, om en person egner sig som bloddonor, skal der
tages hensyn til savel donor som recipient. Donorer, som enten kan
formodes selv at tage skade af blodtapningen, eller som pa grund af
sygdom, medicinindgift eller andre afvigelser fra det normale, kan
pafare recipienten ulemper eller risici, skal udelukkes.

Inden blodtapning finder sted, skal donor underskrive en erklaring
om, at vedkommende mener:

1) at veere fuldsteendig rask

2) ikke at have eller have haft smitsom gulsot, malaria eller syfilis
3) at have last den aktuelle donorinformation om AIDS

4) ikke at have varet udsat for risiko for AIDS-smitte.

Bloddonorer, der patenkes tappet ved plasmaferese eller cytaferese
skal veere fuldt informerede om de anvendte tappeprocedurers
udfgrelse og de dermed forbundne gener, herunder 0gsa
tidsforbruget. Informationen bgr gives bade skriftligt og mundtligt.
Kun donorer, der efter en grundig information samtykker i at lade sig
tappe ved en 's&dan teknik, m& anvendes. Safremt den givne
information giver anledning til den mindste tvivl hos bloddonor
vedrgrende deltagelse i denne tappeprocedure, bar donor ikke
anvendes til plasmaferese eller cytaferese. Der bar kun rettes
henvendelse herom til donorer, der har vaeret tappet almindeligt flere
gange.

Eksempel pa donororientering om aferese, se Appendiks 6.

Helbredskriterierne for udvalgelse af plasmaferese- og
cytaferesedonorer er de samme som for almindelige bloddonorer.
@vre aldersgranse for tapning bgr dog veere 60 ar.

Det bgr, inden proceduren iveerkszttes sikres, at donors blodtryk
ikke overstiger 180/100 mm Hg (165/100 mm Hg efter 10 minutters
hvile i liggende stilling), og at pulsen er regelmassig mellem 50 og
100 slag pr. minut.
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KAPITEL 4
Blodtapning: generelle regler
Ved almindelig tappeteknik afgives fuldblod.

Ved serlig tappeteknik er det muligt at afgive dele af blodet, sakaldt
plasmaferese og cytaferese.

Ved plasmaferese forstas afgivelse af plasma fra donor med en
teknik, som sikrer, at blodlegemerne tilbagegives til donor under
selve donationen. Dette kan udfgres med manuel tappeteknik under
anvendelse af specielle blodposesystemer (plasmafereseset) og
blodbankcentrifuger eller ved anvendelse af automatiseret apparatur
(celleseparatorer eller plasmaferesemaskiner).

Ved cytaferese forstas afgivelse af bestemte blodceller fra donor med
en teknik, som sikrer, at blodets gvrige bestanddele (plasma og rade
blodlegemer) tilbagegives donor i sa vid udstraekning som muligt
under selve donationen. Cytaferese kan i visse tilfeelde udfgres med
manuel tappeteknik under anvendelse af blodbankcentrifuger og
specielle blodposesystemer, men kraever som regel anvendelse af
specialkonstrueret og automatiseret tappeudstyr (celleseparatorer),
som kan adskille og procedere donors blod under selve
bloddonationen. Cytaferese kan udfares som trombaferese
(trombocytaferese) dvs. fjernelse af blodplader (trombocytter) eller
leukaferese (leukocytaferese) dvs. fjernelse af hvide blodlegemer.

Blodtapningers hyppighed og starrelse:
Almindelig tapning

Der skal almindeligvis ga mindst 3 maneder imellem to tapninger,
hvor der afgives en fuld portion blod. For kvinder i den fertile alder
ber der dog almindeligvis tilstraebes et lengere interval, for at
nedsette risikoen for jernmangelanaemi. Det bgr endvidere
tilstreebes, at lokale donorkorps dimensioneres saledes, at de
maksimale tappefrekvenser for donorer kun forekommer kortvarigt.

Ved en normal donortapning tappes donor for 450 + 45 ml fuldblod.
Derudover udtages blod i blodprgveglas til de for blodets anvendelse
ngdvendige laboratorieundersggelser. Den i alt udtagne blodmangde
bor ikke overstige 13% af personens skagnnede blodvolumen.Dette
indebarer, at personer med legemsvagt under 50 kg almindeligvis
ikke bar veere bloddonorer. Fra personer med legemsvaegt mellem 50
0g 60 kg bgr maksimalt tappes 500 ml pr. gang inklusive de
ngdvendige laboratorieblodpragver. Ingen donor ma tappes for mere
end 600 ml fuldblod pr. gang inklusive laboratorieprover.

For at sikre mod udvikling af blodmangel hos donor ved hyppige
tapninger og samtidigt sikre en rimelig kvalitet af det tappede
erytrocytprodukt skal donors heemoglobin eller
erytrocytvolumenfraktion (EVF) males i tilslutning til hver
blodtapning.

Maling pa blodpreve udtaget ved tapningens afslutning er i
almindelighed mest praktisk, men ved mistanke om anami hos
donor bgr haamoglobinindholdet kontrolleres i blodprgve udtaget
inden tapning finder sted.
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Hvis malingen foretages pa blodpragve udtaget far tapningen, bar
haemoglobinindholdet ligge inden for falgende greenseveerdier
(se ogsa Europaradets rekommandationer og Appendiks 3):

Far Hgb g/l Hgb mmol/l
tapning | min maks | min maks
Mend 135 180 | 8,4 11,2
Kvinder | 125 165 | 7,8 10,2

Hvis malingen foretages pa blodprave udtaget efter tapningen bar
greenserne seettes ca. 7% lavere for maend og ca. 10% lavere for
kvinder. De samme graenser galder almindeligvis for plasmaferese-
og cytaferesedonorer.

Efter Hgb g/l Hgb mmol/l
tapning | min maks [ min maks
Mend 125 165 | 7,8 10,2
Kvinder | 113 150 | 7,0 9,2

For personer, som regelmaessigt er bloddonorer, bgr oplysningen om
haemoglobinbestemmelsen/EVF ved sidste tidligere tapning
foreligge, for tapning finder sted.

Bloddonorer bgr undersgges nermere, safremt de har abnormt hgje
eller lave heemoglobinverdier eller hvis heemoglobinverdierne
imellem to pa hinanden falgende tapninger falder mere end 1,3
mmol/l (20 g/l).

Blodtapningers hyppighed og starrelse:
Plasmaferese- og cytaferesetapning

Ved plasmaferese- og cytaferesetapninger kan intervallerne mellem
donationerne afkortes, da der ikke er behov for den samme
restitutionsfase til gendannelse af de afgivne blodkomponenter

(se 4.310 og 4.430).

Der bgr ikke fjernes mere end 650 ml plasma pr. gang fra en donor.

Det bar tilstreebes, at plasmaferese- og cytaferesedonorer pa langt
sigt ikke tappes hyppigere end ved almindelig bloddonation, dvs.
maksimalt 4 gange arligt. Hvis blodbanken finder det pakravet og
donor erkleerer sig indforstaet, er der dog intet leegeligt til hinder for,
at intervallerne mellem to plasmafereser eller cytafereser kan veere
kortere end ved almindelig blodtapning. Ved tapning af blodplader
fra donorer (trombocytaferese) med sjeeldne typeegenskaber eller
ved plasmaferese af donorer med specielle antistoffer kan behov for
hyppigt udfarte afereseprocedurer opsta i et begreenset tidsrum. Der
ber dog henga mindst 3 degn mellem to pa hinanden udfarte
trombocytafereser eller leukocytafereser og 2 uger mellem to
plasmafereser.

Der bgr gd mindst 2 uger fra en almindelig blodtapning har fundet
sted til plasmaferese eller cytaferese udfgres. Almindelig
blodtapning kan finde sted 2 uger efter sidste plasmaferese eller
cytaferese, dog minimum 3 maneder, hvis et erytrocyttab svarende
til en almindelig blodtapning er indgaet i proceduren.
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Registrering af blodtapninger
Se ogsa 7.100

Blodbanken skal fare optegnelser over de anvendte bloddonorer med
angivelse af entydig personidentifikation, dato og tappenummer for
hver blodtapning. Uregelmassigheder ved tapningen og eventuelle
komplikationer skal noteres.

Blodbankens optegnelser skal ligeledes omfatte resultater af de
udferte obligatoriske laboratorieundersggelser.

Hvis registrerede donorer afvises p.g.a. uegnethed, skal arsagen til
afvisningen noteres.

Blodbanken har journalpligt med hensyn til disse oplysninger og
med hensyn til oplysninger om anvendelsen af det tappede
donorblod og de deraf fremstillede komponenter. Oplysningerne skal
opbevares i mindst 10 ar.

Blodbanken skal ved registreringen drage omsorg for, at
anonymiteten i donor-recipient forholdet bevares.
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KAPITEL 5
Tapning af bloddonorer

Tapning af bloddonorer ved almindelig blodtapning, ved
plasmaferese eller cytaferese skal forega i blodbanker tilknyttet det
offentlige sygehusveesen eller ved mobile blodtapninger arrangeret i
blodbankernes regie.

Ved blodtapningen skal falgende generelle regler iagttages:

Blodtapningen skal forega under ansvar af en autoriseret lege.
(se 2.200)

Nar blodtapningen finder sted, skal en autoriseret leege veere til
umiddelbar radighed.

Inden blodtapning finder sted, skal blodbanken sikre, at donorer med
mulige sygdomme, der kan overfgres gennem blod, udelukkes (se
Appendiks 3).

Der skal foreligge en instruktion for blodtapning omfattende
donorudveelgelseskriterier, registrering og opskrivning af
bloddonorer, detaljeret beskrivelse af selve blodtapningsteknikken
og de til blodtapningen hgrende registrerings- og
kontrollaesningsforanstaltninger.

Blodtapning (savel stationare som mobile) skal finde sted i dertil
egnede lokaler med en passende hgj hygiejnisk standard. Der skal
vaere mulighed for venteplads, opskrivningsplads og hvileplads for
donorerne efter tapningen. Der bar desuden findes plads til, at
leegelige samtaler resp. undersggelser kan finde sted uforstyrret.

Der skal foreligge en skriftlig instruktion for rengering af
blodbankens lokaler og udstyr.

Umiddelbart far tapningen skal det ved et klinisk skan af laege eller
sygeplejerske (jf. Sundhedsstyrelsens Cirkuleere om vejledning
angaende tapning af bloddonorer, 1960) og en kortfattet udspgrgen
af donor afgeres, om der er noget til hinder for tapningen.

Det kliniske skan omfatter iagttagelse af cyanose, dyspnge,
usedvanlig bleghed, ikterus, tegn pa spirituspavirkethed,
medicinpavirkethed eller psyklsk uligevegt.

Donortapning skal foretages af personale, der er grundigt uddannet i
udfgrelse af venepunktur og tapning af blod.

Safremt blodtapning finder sted under anvendelse af specielle
blodtapningsmaskiner (celleseparatorer eller plasmaferesemaskiner),
skal den person, der udfgrer disse tapninger, veere serligt instrueret i
anvendelsen og funktionen af det anvendte apparatur. Der skal
foreligge en skriftlig instruktion pa dansk om apparaturets betjening
(se 5.400).

Ved donortapning skal de anvendte systemer til opsamling af
donorblod vere af en sadan konstruktion, at det i videst mulig
udstraekning sikrer donor imod bivirkninger ved tapningen. Dette
indebaerer bl.a. at det anvendte tappeudstyr skal veaere steriliseret.
Almindeligvis bgr anvendes lukkede blodposesystemer med
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fleksibel vaeg uden luft i systemet, saledes at donor sikres imod
luftemboli.

Safremt donorblodet undtagelsesvis tappes i glasflasker eller andre
stive beholdere, skal det anvendte tappesat veere af en sadan
konstruktion, at det i videst mulig udstreekning sikrer donor mod
luftemboli, dvs. at der skal veere udluftningsmulighed
(tvillingekanyle med stilet). Donorkanyler i tappesaet ma imidlertid
ikke veere forsynet med stilet.

Ved tapning af blod til transfusionsbrug skal fglgende
sikkerhedsforanstaltninger til forebyggelse af registreringsfejl,
forbytninger o.lign. overholdes:

Der skal i umiddelbar tilslutning til hvert tappeleje findes et bord
eller anden rimelig afsetningsflade til laboratorieglas,
registreringspapirer o.l., som anvendes ved tapningen. Der bgr
benyttes ét bord pr. tappeleje, idet et faelles bord til flere tappelejer
rummer risiko for forbytning.

Ved rutinemaessig tapning af blodportioner, som skal anvendes til
transfusionsformal og hvor blodtypemaerkning finder sted under
tappeproceduren, bgr den der tapper almindeligvis kun tappe én
donor ad gangen.

Inden en ny donor anbringes pa tappelejet skal den, der udfarer
tapningen, efterse og sgrge for, at der ikke pa det tilhgrende bord er
efterladt glas, papirer, etiketter eller blodposer fra en tidligere
blodtapning.

Den, der tapper, skal inden blodtapningen pabegyndes sikre sig, at
anvendte numre til glas, blodposer og papirer er overensstemmende,
o0g at evt. blodtypeangivelse og blodtypeetiketter stemmer overens
med bloddonorens registrerede blodtype.

Den, der tapper, skal under selve tapningen (dvs. medens blodet
Igber) sikre sig donors identitet ved at bede donor sige sit fulde navn
og sin fgdselsdato/personnummer, og kontrollere, at donors data og
blodtype er korrekt registreret. Kontrollen skal dokumenteres.

| forbindelse med tapningen pafares tappenummeret:

- registreringssystemets blanketter

- blodportionens produktkort

- blodposen

- eventuelle pilotglas

- glas til blodtypebestemmelse

- glas til andre obligatoriske laboratorieundersggelser.

Numrene skal pafares, inden papirerne og glassene fjernes fra
afsaetningsbordet.

Blodglas til blodtypebestemmelse af donor skal foruden
blodportionens tappenummer markes med donors navn/initialer og
personnummer.

Kontrollanten (en anden person end den, der tapper) skal foretage en
kontrol af identiteten mellem donor og de udstedte papirer, samt
sikre sig at markning, evt. typeangivelse og nummerering er korrekt.
Denne del af kontrollen skal foretages, inden donor forlader lejet.
Kontrollen skal dokumenteres.
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Hvis donor medbringer et donorlegitimationskort eller der forefindes
et kartotekskort resp. en udskrift fra et donordataregistreringssystem,
kan donors blodtype umiddelbart pafares blodposen, dennes
produktkort og de tilhgrende papirer. En kontrollant skal efterse ved
sammenligning af de relevante papirer, at den pagealdende
identificerede donors data og blodtype er korrekt overfort.

Etikettering, markning, fiksering af produktkort til blodposer og
kontrollesning skal veere fuldfart, inden blodposen, laboratorieglas
og papirer fjernes fra den til tappelejet harende afsaetningsplads.

Hvis der under en tappeprocedure konstateres forbytningsfejl,
uoverensstemmelser i etikettering, nummerering eller andre fejl, som
er mere end blot ubetydelige stavefejl, bar en tredie, kvalificeret
person tilkaldes til udredning og korrektion af det indtrufne. En
rapport om handelsesforlabet skal udarbejdes. De involverede
blodportioner skal kasseres.

Ved blodtapning skal udvises den starste omhu ved desinfektion af
huden pa og omkring punkturstedet. I princippet skal anvendes
samme desinfektionsteknik som far kirurgiske indgreb. Utensilier til
huddesinfektion skal veere sterile.

Safremt der anvendes terre sterile tamponer eller podepinde, der ikke
er praepareret med desinfektionsmiddel, skal dette dryppes eller
haldes pa tampon/podepind. Punkturstedet pafares
desinfektionsmiddel to gange og omradet skal lufttgrre efter hver
gang. Efter desinfektion har fundet sted ma punkturstedet ikke
palperes. (Jf. Den Centrale Afdeling for Sygehushygiejne (CAS):
Rad og anvisninger om hygiejne ved fremstilling af
blodkomponenter i blodbanker, Statens Seruminstitut 1993).

Tappekanylen skal indsettes i venen ved farste forsgg. Hvis
indstikket mislykkes, kan en ny venepunktur forsgges i den anden
arm med et nyt tappeset og ny kanyle, hvis donor indvilger heri.

Det skal overvages, at der sker en omhyggelig blanding af blodet
med antikoagulansen under hele blodtapningen. Man skal saledes
veere opmarksom pa:

- at blodet gjeblikkeligt kommer i kontakt med antikoagulansen,
nar det begynder at lgbe.

- at blodet lgber konstant og med rimelig hastighed. Ideelt bgr en
blodtapning ikke vare lengere end 10 minutter fra blodet
begynder at lgbe. Hvis tapningen varer leengere end 12 - 15
minutter, bgr portionens plasma ikke anvendes til fremstilling af
labile plasmaproteiner eller anvendes til trombocytproduktion.

- hvis manuel blanding af blod og antikoagulans udfares, skal
blodposen vendes hver 30. - 45. sekund. Automatiske mixere
skal valideres, serviceres og kvalitetskontrolleres regelmaessigt.

Under blodtapningen skal donor ligge ned og konstant overvages.
Hvis donor herunder viser tegn pa ildebefindende, skal
blodtapningen omgaende standses.

Tapningen afbrydes ved at tappeslangen afklemmes. Farst derefter
ma blodprgvetagningen forega og stasen om donors arm lgsnes.
Venekanylen tages ud, samtidig med at en steril tampon presses mod
punkturstedet, hvorefter donors arm rettes ud og haves.
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Donor skal blive liggende under opsyn pa tappelejet i nogle minutter
efter tapningens afslutning, hvorefter donor ma sidde op.

Hvis donors tilstand herefter er tilfredsstillende, ma donor ga til et
evt. vente/hvile omrade under opsyn. Donor skal hvile i mindst 10
minutter efter blodtapningen, og der skal herunder gives donor

rigeligt at drikke, ligesom donor skal vare under passende opsyn.

Tjenesteggrende personale i tapperum skal veere kvalificeret til at
iagttage donors kliniske tilstand efter tapningen og kunne observere
tegn pa evt. forestaende ildebefindende s& som manglende
koncentrationsevne hos donor, bleghed, hurtigt andedreet eller
svedudbrud, og skal kunne yde den gjeblikkelige farstehjeelp i
tilfeelde, hvor donor bliver darlig. Tappepersonalet er ansvarlig for at
donor hjemsendes i helbredsmaessig god tilstand (god almentilstand).

Donorer, der besvimer eller frembyder andre symptomer pa
utilpashed i tilslutning til tapningen, skal efter at veere fuldt
restituerede befordres i bil til deres bestemmelsessted (ikke som
farer af eget motorkaretgaj), og de skal veere under ledsagelse, indtil
tilsynet kan varetages af andre.

| tilfelde af skader, komplikationer eller gener hos donor opstaet
under eller efter blodtapningen, og som med rimelighed kan henfares
til denne, skal blodbankens laege pase, at donor kommer under
passende leegebehandling, og at tilfeeldet anmeldes til
Patientforsikringen pa serlig skadesanmeldelsesblanket.

Plasma- og cytaferesetapning, specielt

Der skal foreligge en detaljeret skriftlig vejledning for udfgrelse af
plasma- cytafereseprocedurer og en detaljeret instruktion pa dansk
for det automatiske apparaturs betjening og servicering, samt en
opdateret fortegnelse over de infusionsveesker/lzgemidler som ma
administreres under proceduren.

Betjeningspersonalet skal vaere specielt oplert i det pageeldende
apparaturs betjening.

Da plasma- og cytafereseprocedurer indebeerer intravengs
administration af leegemidler og blodtransfusion, ma procedurerne
kun udfgres selvstendigt af dertil autoriseret personale (laeger eller
sygeplejersker, jf. Sundhedsstyrelsens vejledning j.nr. 1525-3-1985
om sygeplejerskers varetagelse af blodtransfusion og intravengs
indgift af infusionsvaesker samt intravengs injektion af leegemidler).
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KAPITEL 6
Fremstilling af blodkomponenter

En rutinemaessigt udfert produktion af blodkomponenter med
henblik pa anvendelse af disse til transfusion skal falge almindelige
principper for GMP (eng. good manufacturing practice, god
fremstillingspraksis) og skal underkastes regelmassig udfart
kvalitetskontrol.

Dette er ngdvendigt for at sikre tilstreekkelig klinisk effekt af de
fremstillede og oplagrede produkter, som skal bruges i klinikken til
at korrigere forskellige mangeltilstande i blodet hos patienter.

For at kunne iveerksztte en adekvat komponentterapi i klinikken,
ma alle produkters indhold defineres omhyggeligt, og der skal
fastseettes kriterier for minimumsindhold af deklarerede
komponenter.

Apparatur og metoder, som apriori ma antages at give de gnskede
resultater, veelges, men inden en metode eller nyt apparatur til
blodkomponentfremstilling tages i rutinemaessig anvendelse, skal
den valideres i en indkaringsperiode, hvor kvalitetskontrolresultater
pa alle de fremstillede produkter kan give anledning til
metodejusteringer.

Nar de gnskede resultater er opnaet udarbejdes instruktion eller
Standard Operating Procedure (SOP) for den pagaldende rutine,
hvori alle trin i proceduren omhyggeligt forklares. Instruktionen skal
veere tilgengelig ved arbejdspladsen.

Blodbanker med ingen eller ringe erfaring i komponentfremstilling
ber henvise personale, som skal udfgre komponentfremstilling, til
deltagelse i treeningskurser og studiebesgg i blodbanker med
omfattende erfaring i dette arbejde, inden en produktion iveerksettes.

Rutinemassig blodkomponentproduktion bgr kun varetages af
personale, som har erfaring i dette gennem regelmaessig deltagelse i
en produktion af en sadan stgrrelse, at den tilhgrende kvalitetskontrol
med sikkerhed afspejler produktionens kvalitet.

Selvinspektion

Blodbanken skal med jeevne mellemrum foretage en gennemgang af
afdelingens rutiner og forskrifter. De fundne forhold skal registreres
og sammenholdes med de af Sundhedsstyrelsen udsendte
bekendtgarelser om fremstilling og forhandling mv. af leegemidler
(selvinspektion).

Efter gennemgangen udarbejdes en intern rapport, som skal bringes
til den ansvarlige overlaeges kendskab.

Eksempler pa skemaer til selvinspektion, se Appendiks 7.
Lokaler

Registrering af bloddonor skal forega i omgivelser, der tillader en
udspgrgende samtale vedr. donors helbredsoplysninger, herunder

spgrgsmal om AIDS-risikofaktorer. Denne samtale skal kunne fgres
uden at andre donorer kan fa kendskab til det oplyste.
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Blodtapning skal finde sted i dertil egnede lokaler.

Fremstilling af blodkomponenter skal forega i lokaler, som er
placerede og indrettede séaledes, at de er velegnede til formalet.

Fremstilling af blodkomponenter i lukkede systemer bar saledes ske
i seerlige fraktioneringsrum, som er isolerede fra almindelig trafik og
andre uvedkommende aktiviteter. Rummene skal vare
rengegringsvenlige og af passende stgrrelse og med passende
temperatur- og ventilationsregulation. Vinduer i lokalerne ma ikke
abnes. (Jf. CAS: Rad og anvisninger om hygiejne ved fremstilling af
blodkomponenter i blodbanker, Statens Seruminstitut 1993).

Blodkomponenter, som fremstilles ved anbrud af blodtappesystemer,
ma generelt ikke anvendes ud over 6 timer efter anbrud.

Hvis anbruddet har fundet sted under validerede aseptiske
betingelser, fx vha. valideret sterilsvejseudstyr eller under laminar
air flow beskyttelse (LAF) i lokaler, som er forsynet med ventilation
og sluse, kan holdbarheden forlzenges.

Udstyr

Alt udstyr, som anvendes i forbindelse med fremstilling og kontrol,
skal vedligeholdes og kontrolleres systematisk (dvs. faste
regelmaessige serviceeftersyn). (Se Appendiks 7).

Kontrol skal tillige altid gennemfares

- far ibrugtagning af nyt udstyr

- efter reparationer, som pavirker udstyrets funktion
- nar der opstar tvivl om udstyrets funktion.

Udstyrskontrollen skal registreres (fx i en logbog).

De skabe eller rum, hvori blod og blodkomponenter opbevares, og
hvor der stilles krav til temperaturen, er omfattet af
udstyrskontrollen. Heri bar ikke opbevares andet end blod,
blodkomponenter og eventuelt tilhgrende blodpraver.

Det skal kunne dokumenteres, at den korrekte
opbevaringstemperatur har vearet til stede under hele opbevaringen.
Registreringen kan ske kontinuerligt, og der bgr veere alarm, der
udlgses ved overskridelse af fastsatte temperaturgreenser.
Opbevaringstemperaturen skal vare jeevnt fordelt i de anvendte
skabe eller rum.

Hygiejne

Der skal foreligge skriftlige hygiejneforskrifter, som bl.a. skal
omfatte renggring af lokaler og udstyr, handtering af blod og
blodprodukter samt personalets adfeerd og pakladning.

Fremstilling af blodprodukter skal ske under anvendelse af en teknik,
som yder maksimal sikkerhed for opnaelse af et sterilt produkt.

Emballage - Utensilier
Blodposer, som indeholder tilseetningsstoffer til blodet (bl.a.

antikoagulerende vaske), er indtil videre registrerede som
farmaceutisk specialitet int. Leegemiddellovens §15.
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(I henhold til EU-bestemmelser forventes det, at blodposer med
antikoagulans vil blive henfgrt til kategorien medicinske utensilier
(devices) efter 1.1. 1995).

Hvis der anvendes blodposer med antikoagulerende vaske, som ikke
er registreret som farmaceutisk specialitet, skal der foreligge en
seerlig tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.

Anvendes andre blodposer, anden emballage eller utensilier (fx
blodfiltre, poser uden antikoagulans mv.) til fremstilling af blod og
blodprodukter, pahviler det blodbanken at sikre sig, at disse
utensilier opfylder Ph.Eur.'s (European Pharmacopceia) krav, jf. DLS
(Danske Laegemiddelstandarder).

Blodposer er at betragte som ravarer, som hjemkgabes til blodbanken.
Ved hjemkab skal blodbanken fare en liste med angivelse af dato for
modtagelsen af blodposerne, antal blodposer, blodposens
batchnummer samt leverandgrens navn, saledes at blodbanken kan
spore hjemkabte ravarer.

Instruktioner

Metoder, der anvendes i blodbanken, skal veere beskrevet i
instruktioner. Disse skal veere dateret og autoriseret af den
produktionsansvarlige. Den kvalitetskontrolansvarlige skal have
kendskab til instruktionernes eksistens.

Der skal foreligge instruktion for blodtapning, omfattende
donorkriterier, registrering af bloddonorer, detaljeret beskrivelse af
selve blodtapningsteknikken og de til blodtapningen hgrende
registrerings- og kontrolforanstaltninger.

Endvidere skal der foreligge instruktioner for fraktionering og
frigivelsesprocedurer samt instruktioner for udlevering til og
returnering af produkter fra afdelingerne.

Udgaede instruktioner skal opbevares i samme tidsrum som andet
dokumentationsmateriale (se 7.220).
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KAPITEL 7

Dokumentation

Registrering af blodtapninger
Se ogsa 4.500.

Blodbanken skal fare optegnelser over de anvendte donorer med
angivelse af entydig personidentifikation og dato for hver
blodtapning.

Blodbankens optegnelser skal ogsa omfatte resultater af de udferte
obligatoriske undersggelser.

Arsag til afvisning/eksklusion af en donor skal kunne dokumenteres.

Blodbanken skal fgre optegnelse vedrgrende oplysning om
bloddonor og om anvendelse af det tappede donorblod og de deraf
fremstillede blodkomponenter.

Dokumentation i forbindelse med fremstilling

Dokumentation i forbindelse med produktion og kontrol skal omfatte
produktkort (posekort), fraktioneringsblanket, eventuel
hovedforskrift for produktion af blodkomponenter og dertil harende
batchjournal, frigivelsesblanket pa baggrund af udfarte obligatoriske
analyser og forsendelsesliste til industriel anvendelse.

Dokumentationsmateriale skal opbevares i 10 ar.

Samtlige blodkomponenter skal maerkes med tappenummer og
fremstillerens navn, og eventuelt respektive sygehuskode.
Blodkomponenter, der anvendes til transfusion, skal tillige veere
merket med ABO- og Rhesustype samt andre relevante blodtyper.

Produktkort

Produktkort skal veere fastgjort til blodkomponenter, der skal
anvendes til transfusion, og skal indeholde:

ABO- og Rhesustype

Blodkomponentens navn

Producentens navn og eventuel sygehuskode

Tappe- eller batchnummer

Tappe- eller fremstillingsdato

Udlgbsdato (sidste anvendelsesdato)

Lagertemperatur (opbevaringstemperatur).

Blodkomponenter og produktkort ma ikke indeholde oplysninger,
der umiddelbart kan identificere donor.

Tappenummeret skal vere entydigt. Anvendes der bogstaver, ma
bogstaverne A, B og O ikke anvendes.

Blodtypeangivelsen pa blodkomponenter og produktkort kan fx ske
med anvendelse af blodtypefarver efter falgende skema:

0 bla

Argd

B gren

AB gul
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Rhesus negative kan desuden markeres typografisk, fx med
konturskrift, med hvid tekst pa mark baggrund eller en
stregmarkering over og under blodtypeteksten, saledes at
blodtypemarkaten afviger fra Rhesus positives. Hvis der anvendes
blodtypefarver, bar alle andre etiketter og sedler pa blodportion og
produktkort veere hvide.

Pa produktkort bar der vaere plads til angivelse af:

- recipientdata

- forligelighedsundersggelsens konklusion

- signatur/underskrift for den, der giver transfusionen og
kontrollanten

- oplysninger om eventuel komplikation under eller efter
transfusionen.

Produktkortet ma ikke fjernes fra blodkomponenten far
transfusionen er afsluttet, og produktkortet skal efter transfusionens
afslutning sendes tilbage til blodbanken med angivelse af eventuelle
komplikationer, sdledes at disse kan registreres i blodbanken.

Oplysningerne pa returnerede produktkort vedr. transfusioner skal
arkiveres i blodbanken.

Fraktioneringsblanket

Fraktioneringsblanketten anvendes som produktionsarbejdsseddel
ved fraktionering af en serie blodportioner. Det anfares, til hvilke
komponenter den enkelte portion er fraktioneret, hvilket apparatur
der har veeret anvendt samt initialer for den medarbejder, der har
udfart fraktioneringen.

Hovedforskrift

Hovedforskrift skal foreligge, nar der foretages en blanding af flere
portioner eller anden videregaende praeparation. En hovedforskrift er
en fortrykt arbejdsbeskrivelse med plads til dokumentation for de
anvendte portioner (tappenumre) samt dato og initialer for den, der
er ansvarlig for arbejdsprocessen. Hovedforskriften skal veere
autoriseret af henholdsvis den for produktionen og den for
kvalitetskontrollen ansvarlige.

Dokumentation for fremstilling af en enkelt batch, som er fremstillet
ud fra flere portioner, skal ske pa en batchjournal, som er en kopi af
hovedforskriften og udfyldt med relevante oplysninger om
produktionen. Batchen skal tildeles et entydigt batchnummer.

Tappenumre og batchnumre skal veere entydige og skal give
mulighed for at spore donor og tappested.

Frigivelsesblanket

Frigivelsesblanketten anvendes til registrering af resultaterne af de
obligatoriske undersggelser, som udfares for at undga
transfusionsoverfgrte, smitsomme sygdomme. Frigivelsesblanketten
udfyldes enten af laboratoriet, der har udfert analyserne, eller af
blodbanken.

Det skal af frigivelsesblanketten i klar tekst fremga, at de undersggte
prgver er negative (neg.) for de pageldende smittemarkarer (se
8.408, 8.409 og 8.410).
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Alle afskrivninger og overfgrelse af undersggelsesresultater,
frigivelse mv. skal foretages under dobbeltkontrol.
Dobbeltkontrollen skal dokumenteres.

Uddaterede, kasserede eller ikke undersggte komponenter

Uddaterede eller kasserede portioner, som ikke ma anvendes til
transfusion, skal veere tydeligt meerkede.

Hvis der i en nadsituation udleveres portioner af blod eller
blodkomponenter, hvorpa der ikke er foretaget de obligatoriske
smittemarkgrundersggelser, jf. Sundhedsstyrelsens geldende
retningslinier, skal det tydeligt anfares pa portionerne, at disse ikke
er udfert (navn pa manglende undersggelse angives).

Blod og blodkomponenter, der ikke ma anvendes, skal opbevares i et
tydeligt maerket karanteneomrade, som er klart adskilt fra omradet
med portioner, der ma anvendes. Det kan fx dreje sig om portioner,
som ikke ma anvendes pga. manglende undersggelser for
smittemarkgrer eller om uddaterede portioner.
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KAPITEL 8
Obligatoriske undersggelser

Ved alle tapninger skal blodet undersgges for
haemoglobinkoncentration, obligatoriske smittemarkarundersggelser
0g kontroltypebestemmes.

Der skal udfares kontroltypebestemmelse for ABO og Rhesus
(D antigen) pa hver tappet blodportion og resultatet heraf skal
konfereres med portionens og produktkortets blodtypemaerkning.

Hvis resultatet af en eller flere af de obligatoriske
smittemarkgrundersggelser er positivt, ma hverken blodet eller dele
deraf anvendes til transfusion eller fremstilling af blodderivater.

Ved udfarelse af rutinemassige serieundersggelser, sakaldt
screenundersggelse, af blodportioner/bloddonorer for de
obligatoriske smittemarkgrundersggelser skal falgende forhold
iagttages:

Der skal foreligge en instruktion for laboratorieundersggelsernes
udferelse, de dermed forbundne konfererings- og
kontrolforanstaltninger og for frigivelsesprocedurerne i forbindelse
med blodkomponenternes overfarsel fra karantenelager til
disponibelt lager, nar negativt undersggelsesresultat foreligger.

Der skal foreligge en tappeliste (evt. elektronisk registreret) over de
tappede og til blodbanken indkomne blodportioner, som befinder sig
i blodbankens karantenelager, og pa hvilke der endnu ikke er
foretaget de obligatoriske smitteundersggelser.

Inden opdrypning af prever finder sted, skal det sikres, at alle
nyindkomne blodportioner i karantenelageret er repreesenteret ved
en blodprgve. Arsagen til evt. manglende numre/praver i en
nummerraekkefglge skal fremga af tappelisten.

Ved udfarelse af laboratorieundersggelsen i mikrotiterplader eller
opdrypningsbakke skal der for hver plade/bakke udferdiges et
laboratorieark (evt. elektronisk registreret), som angiver den
geografiske placering af de enkelte prgver i pladen/bakken. Hvis
flere plader/bakker anvendes i samme undersggelsesserie skal hver
bakke/plade med tilhgrende laboratorieark nummereres entydigt.
Ved automatiseret opdrypning kan registreringen foretages ved
elektronisk indlaesning med fx stregkoder.

Det skal af instruktionen entydigt fremga, hvilke kriterier, der
leegges til grund for, at en pragve anses for ikke-reaktiv.

Pragver, som ved den initiale undersggelse findes ikke-reaktive, anses
for negative, og den tilsvarende blodportion kan frigives til
transfusionsbrug.

En prove, som ved den initiale undersggelse findes reaktiv, skal
genundersgges i 2 opsatninger. Prgver, som ved genundersggelsen
findes ikke-reaktive i begge opsatninger, anses for negative, og de
tilsvarende blodportioner kan frigives. Prgver, som ved
genundersggelsen findes reaktive i én eller begge opsetninger, anses
for positive og skal undersgges med yderligere, sakaldte bekraeftende
undersggelser.
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Pa grundlag af screenundersggelsens resultater udferdiges en
frigivelsesliste, som skal indeholde samtlige tappenumre fra
tappelisten. For hvert enkelt blodportionsnummer skal det klart
fremga, om resultatet af screenundersggelsen er negativt eller
positivt. Endvidere skal det klart fremga, for hvilke
blodportionsnumre screenundersggelsen ikke er udfart samt arsagen
til dette (manglende blodportion, praven afvist m.m.). Listens numre
og resultater skal konfereres af 2 personer med tappelistens
blodportionsnumre samt laboratorieudskriftens originalresultater,
medmindre dette gares elektronisk.

Ved frigivelsesproceduren af blodportioner og blodkomponenter skal
det sikres, at kun de pa frigivelsesblanketten anfgrte
blodportionsnumre, som er fundet negative for de udfarte
obligatoriske laboratorieundersggelser, overfares fra
karanteenelageret til blodbankens disponible lager.
Frigivelsesprocedurens udfarelse skal efterkontrolleres af en anden
person eller ved hjelp af et edb-program.

Blodportioner, som er fundet reaktive ved den initiale
screenundersggelse, skal sammen med evt. fremstillede
blodkomponenter fra de pagaldende blodportioner meerkes saledes,
at det klart fremgar, at disse komponenter ikke ma anvendes til
blodtransfusion fer yderligere undersggelser foreligger og skal
opbevares i et serligt afmarket omrade i karantenelageret indtil
videre.

Blodportioner, som findes positive eller inkonklusive ved en
bekreeftende laboratorieundersggelse skal sammen med de evt.
fremstillede blodkomponenter omgaende kasseres. Hvis sarlige
forhold taler for, at sddanne blodkomponenter kan anvendes til
videnskabelige formal eller reagensfremstilling, skal komponenterne
fjernes fra lagre, hvor blod og blodkomponenter til transfusionsbrug
almindeligvis opbevares, evt. produktkort skal fjernes fra blodposen
og denne skal meerkes:

Smittefare!
M4 ikke anvendes til transfusion.

Sadanne blodportioner/blodkomponenter ma kun opbevares i
blodbanker i dertil indrettede kaleskabe/frysere, som er merket med
betegnelsen: Smittefarligt materiale.

Vedr. look-back undersggelser henvises til geldende bestemmelser.
Look-back vedr. HIV er obligatorisk.
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Kvalitetssikring/Kvalitetskontrol

Kvalitetssikring omfatter summen af de systemer og aktiviteter, der

sikrer, at alle portioner blod og blodprodukter har en kvalitet, som
svarer til den patenkte anvendelse og forventede biologiske
virkning.

Kvaliteten af de af blodbanken fremstillede produkter skal
kontrolleres vha. stikprgvekontrol af ferdigvarerne og lgbende
procedurekontrol.

Som eksempler pa stikprgvekontrol kan anfares:

- erytrocytmangde og erytrocytvolumenfraktion i
erytrocytsuspensioner

- leukocyttal og erytrocytmangde i leukocytfattigt blod

- trombocyttal, leukocyttal, veegtmaengde, pH, swirling og
funktionsundersggelser af trombocytsuspensioner.

Procedurekontrollen skal overvage, at fremstillingen foregar i ngje
overensstemmelse med de fastlagte metodeforskrifter. Eventuelle
afvigelser fra standardprocedurer eller ukorrekt handtering vil ikke
resultere i den tilsigtede kvalitet. Der bgr foreligge en fast protokol
for procedurekontrollens gennemfarelse.
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KAPITEL 10
Opbevaring, transport og anvendelse mv. af blodkomponenter
Opbevaringstemperaturer

Blod og blodkomponenter skal opbevares i specielt dertil indrettede
skabe eller rum, hvor krav til temperatur m.m. er opfyldt. I disse
skabe bar ikke opbevares andet end blod og blodkomponenter og
eventuelle hertil hgrende blodpraver.

Blod og erytrocytkomponenter skal inden 6 timer efter tapning
anbringes og opbevares ved 2° til 6°C. Kortvarige
temperaturudsving i intervallet 0° til 10°C kan dog accepteres.

Trombocytkomponenter skal opbevares ved 20° til 24°C i konstant
bevaegelse.

Frisk frosset plasma til patientbehandling skal vaere separeret og
frosset senest 4 timer efter tapning. Se ogsa 10.250.

Findes der krav til opbevaringstemperatur, skal denne registreres
kontinuerligt, og der skal veere alarm, der udlgses far overskridelse
af de fastsatte temperaturgraenser. Der skal vere tilstreekkelig
ventilation i rummet til at sikre en ensartet temperatur.

Anvendes anden opbevaringstemperatur, skal den enkelte blodbank
kunne dokumentere egnetheden af de valgte temperaturer.

Opbevaringstid, kassation og uddatering

Blod og blodkomponenter, der har overskredet opbevaringstiden
(dvs. er uddaterede), ma almindeligvis ikke anvendes til transfusion.

Blod og blodkomponenter, som tappes eller fremstilles i systemer,
som er halvabne under tapningen eller som brydes efter tapning, skal
veere infunderede inden 6 timer efter anbrud. (Se dog 6.341 og
10.280).

Celleholdige komponenter, som har opholdt sig mere end 30
minutter under ukontrollerede temperaturomstendigheder, ma ikke
indga i blodbankens disponible lagerbeholdning.

Opbevaringstiden for erytrocytkomponenter afhanger af
antikoagulans og suspensionsmedier. For CPD-Al og SAG-M
komponenter er opbevaringstiden 35 dggn.

Frisk frosset plasma og kryoprecipitat kan opbevares:
24 mdr ved -40° eller lavere

12 mdr ved -30°C til -40°C

6 mdr ved -25°C til -30°C

3 mdr ved -18°C til -25°C.

Se ogsa 10.113.

Kryoprecipitatdepleteret plasma kan opbevares ved -18°C eller
lavere i 2 ar.

Opteet frisk frosset plasma kan opbevares ved +2°C til +6°C i
maksimalt 24 timer. Herefter skal det deklareres som plasma uden
labile koagulationsfaktorer.
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Blod og erytrocytkomponenter, som er fremstillede i systemer, som
bestar af sterile delkomponenter, der samles aseptisk umiddelbart
inden anvendelse (halvabent system) kan i helt specielle situationer -
fx i tilslutning til afereser - opbevares ved +2°C til +4°C i op til 24
timer efter fremstillingen afhangig af produktets art.

Anvendes andre tidsfrister, skal den enkelte blodbank kunne
dokumentere egnetheden af de valgte tidsfrister.

Transport

Ved lengerevarende transport af blod og blodkomponenter skal krav
til opbevaring overholdes under transporten.

Forsendelsesliste til industrien

Forsendelseslisten til industrien skal omfatte oplysninger om
tappenumrene pa frigivne plasmaportioner samt underskrift fra
blodbanken om, at portionerne er testet og fundet negative for de
obligatoriske undersggelser. Overfarsel af plasma til
forsendelsesemballagen skal forega under tilsvarende
kontrolforanstaltninger som ved frigivelse af blodkomponenter til
transfusionsbrug (se 8.408, 8.409 og 8.410).

Anvendelse af blod

Anvendelsen af blod og blodprodukter skal ske efter en generel
skriftlig vejledning, som er udarbejdet af blodbanken og de kliniske
afdelinger. Dette kan fx ggres i et lokalt eller regionalt
blodproduktudvalg/haemoterapigruppe.

Blodbanken bgr have en produktbeskrivelse af de enkelte produkters
indhold og anvendelsesomrade. Produktbeskrivelsen bar efter
anmodning kunne udleveres sammen med blodprodukterne.

Reklamationer og tilbagekaldelser

Blodbanken skal rade over en skriftlig instruktion vedrgrende
behandling af reklamationer. Registrerede reklamationer skal, som
led i den lgbende overvagning af produktkvaliteten, lzbende
vurderes af den for kvalitetskontrollen ansvarlige.

Blodbanken skal rade over en instruktion for tilbagekaldelse af
blodkomponenter leveret til patientbehandling, det vil sige
tilbagekaldelsen skal foretages enten fra en afdeling, en anden
blodbank, en privatklinik, et bloddepot eller et hospital. Endvidere
skal der foreligge en skriftlig instruktion for den procedure, der
anvendes ved orientering af danske fremstillere af blodderivater.

Tilbagekaldelse og orientering skal ske hurtigst muligt. Danske
fremstillere af blodderivater skal orienteres bade telefonisk og
skriftligt.

Fremstillere af blodderivater skal altid kontaktes i tilfelde af, at en
bloddonor er fundet positiv ved en konfirmatorisk HIV-antistoftest
og HCV-antistoftest. Henvendelsen skal bl.a. omfatte datoer samt
tappenumre for de sidste tapninger fra pagealdende donor.
Sundhedsstyrelsen skal samtidig orienteres.
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Fremstillere af blodderivater skal ligeledes kontaktes, hvis de
fejlagtigt har modtaget blodkomponenter, der er fundet positive ved
de obligatoriske smittemarkerundersggelser.

Sundhedsstyrelsen skal underrettes om blodbankens tilbagekaldelser,
safremt disse skyldes fejl opstaet under fremstillingen af
blodkomponenterne.

Alt skriftligt materiale vedr. reklamationer og tilbagekaldelse skal
arkiveres i blodbanken.
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KAPITEL 11

Blodtypeserologiske undersggelser i forbindelse med
blodtransfusion

Transfusion med erytrocytholdige blodkomponenter skal
almindeligvis udfgres med typespecifikt donorblod, hvilket vil sige,
at recipientens og donorblodets ABO- og Rhesusblodtype (D type)
skal veere overensstemmende.

| akutte situationer eller ved lokal mangel pa typespecifikt blod kan
det veere ngdvendigt at transfundere med forligeligt blod af anden
blodtype end recipientens, evt. med »universaldonorblod« af
blodtype 0 RhD negativ.

Hvis blod af anden blodtype end recipientens udleveres, bortset fra
»universaldonorblod« af type 0 RhD negativ, skal blodbanken
fagligt indesta for valget og gare den transfusionsgivende laege eller
sygeplejerske skriftligt opmaeerksom pa, at det pagaeldende blod kan
anvendes til den pagaldende recipient pa trods af blodtypeforskellen
mellem blodportion og recipient.

Inden blodtransfusion pabegyndes, skal der foruden
blodtypebestemmelse af recipient og donor udfares en serskilt
bekraeftende undersggelse pa, at det blod, som patenkes
transfunderet, er forligeligt med recipienten enten i form af direkte
forligelighedsundersggelse (major forlig) eller en dermed ligestillet
og aktuelt udfert laboratorieundersggelse (»Type & Screen«
procedure, eller edb-forlig (BAC-test, se Appendiks 11)).

De blodtypeserologiske laboratorieundersggelser, som ordentligvis
bar veere udfart for blodtransfusion pabegyndes, er fglgende:

ABO- og Rhesustypebestemmelse (D antigen) af recipient og donor.
For donors vedkommende se Appendiks 5.

Antistofscreentest af recipientens serum for indhold af uventede
blodtypeantistoffer (irreguleere blodtypeantistoffer).

Forligelighedsundersggelse (major forlig) mellem recipientens serum
og donorblodportionens blodlegemer eller en dermed ligeveerdig,
aktuelt udfart laboratorieundersggelse.

Som minimumskrav for en rutinemeaessigt udfgrt blodtransfusion skal
11.510 og 11.530 veere udfort.

Udtagning af blodpraver til transfusionsmedicinske
laboratorieundersggelser

Blodprgver fra recipienter til blodtypebestemmelse,
antistofscreentest og forligelighedsundersggelse med henblik pa
blodtransfusion skal markes med recipientens navn (for- og
efternavn, evt. tillige forbogstaver fra mellemnavne) og
personnummer (i undtagelsestilfeelde evt. kun fadselsdag).
Merkningen af prgveglas skal finde sted inden blodprgvetagningen.

Blodpreverne skal ledsages af en skriftlig/elektronisk rekvisition, der
er meaerket med recipientens identitetsdata i overensstemmelse med
blodpreveglassenes maerkning og prevens udtagelsesdato skal
anfgres pa preveglas eller rekvisition.
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Ved blodprgvernes udtagelse (dvs. medens blodet lgber ned i
preveglassene) skal den person, som udferer venepunkturen, sikre
sig patientens identitet ved at spgrge om patientens navn og
personnummer og samtidigt kontrollere, at de oplyste data stemmer
overens med markningen pa glas og rekvisition. Identiteten af den
person, som indestar for identitetssikringen, skal kunne
dokumenteres.

Hos bevidstlgse patienter eller patienter, som af anden grund ikke
kan indesta for deres egen identitet, skal identiteten af patienten
sikres pa anden made, fx ved armbandsidentifikation, hvis data
derefter sammenholdes med glasmarkning og rekvisition, eller
gennem en anden person, som kender patienten godt og ved sin
signatur kan indesta for patientens identitet.

Blodprgver fra uidentificerede eller usikkert identificerede patienter
skal maerkes med en entydig identifikation fx et katastrofenummer
eller hospitalsgenereret midlertidigt personnummer.

Blodpraven til rutinemassig blodtypebestemmelse og blodpraven til
rutineforligelighedsundersggelse eller dermed ligestillet
undersggelse skal veere udtaget uafhaengigt af hinanden dvs. ved to
af hinanden uafheangige venepunkturer og identitetskontroller.

Blodtypebestemmelse af recipienter til transfusionsmedicinsk
brug

Den rutinemaessige blodtypebestemmelse af recipienter for
blodtransfusion skal omfatte ABO- og Rhesustypebestemmelse (D
antigen).

ABO-typebestemmelsen skal udferes ved at undersgge recipientens
blodlegemer over for anti-A og anti-B, samt undersgge recipientens
serum for tilstedevarelse af anti-A og anti-B med A- og B-
blodlegemer.

Rhesusblodtypen skal bestemmes ved at undersgge recipientens
blodlegemer over for anti-D. Rutinemassig undersggelse for
yderligere Rhesusantigener hos recipienter er ikke pakravet.

Der udstedes et skriftligt blodtypesvar lydende pa patientens navn,
personnummer og patientens ABO- og Rhesusblodtype.

Hvis det skriftlige rutine blodtypesvar farvemarkeres, skal dette vaere
i overensstemmelse med blodtypefarverne pa blodportionerne (se
7.244).

Blodtypesvaret skal desuden indeholde oplysninger om evt.
tilstedevaerelse af uventede blodtypeantistoffer hos recipienten
(irregulaere blodtypeantistoffer), som kraever speciel udvaelgelse af
donorblod ved transfusion.

Blodtypesvaret skal anbringes i patientens sygejournal. Samtidigt
skal der foretages en konferering af overensstemmelse mellem
patientdata pa journal, evt. transfusionsjournal og blodtypesvar.

Antistofscreentest og forligelighedsundersggelse
Samtidigt med udferelsen af rutinemaessig blodtypebestemmelse af

recipienter bgr disses serum undersgges for tilstedeverelse af
uventede blodtypeantistoffer (irregulere blodtypeantistoffer) ved en
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sakaldt antistofscreentest for at fastsla, om recipienten tilhgrer en
transfusionsmeessig risikogruppe, der kreever blod, som er specielt
udvalgt.

Antistofscreentesten kan udfgres ved at undersgge recipientens
serum over for blodlegemer med kendt antigensammensztning
svarende til de blodtypeantistoffer, som hyppigst giver anledning til
tranfusionskomplikationer.

De laboratorieteknikker, som anvendes ved antistofscreentesten, skal
skal kunne pavise irregulere erytrocytantistoffer med klinisk
betydning og med en fglsomhed, der mindst svarer til glasteknik,
saltvand 37°C efterfulgt af Coombs' indirekte prove.

Ved udfarelse af forligelighedsundersggelse mellem
donorportionens blodlegemer og recipientens serum skal anvendes
laboratorieteknikker, som er velegnet til pévisning af bade komplette
og inkomplette blodtypeantistoffer ved savel 20°C som 37°C, fx
saltvandsteknik og indirekte Coombs' teknik.

I tilfeelde, hvor den rutinemaessige antistofscreentest er negativ og
hvor der udfgres en ekstra antistofscreentest som erstatning for
forligelighedsundersggelsen, skal der inkluderes en szrlig ABO-
sikkerhedskontrol, fx en ABO-typebestemmelse
(blodlegemediagnose) af den aktuelle recipientprgve og blodportion
eller en ABO- forligelighedsundersggelse.

| tilfeelde hvor recipienten har klinisk betydningsfulde, uventede
blodtypeantistoffer (irreguleere blodtypeantistoffer) skal
forligelighedsundersggelse, der inkluderer saltvandsteknik og
indirekte Coombs' teknik, udfgres for hver blodportion, der patenkes
transfunderet (se 11.940).

Blodprgver, som anvendes til forligelighedsundersagelse eller en
aktuelt udfart antistofscreentest til erstatning for
forligelighedsundersggelse, skal veere nyligt udtagne resp. opbevaret
betryggende ved +4°C indtil undersggelsen udfares.

Der bgr maksimalt ga fire degn fra det tidspunkt, hvor blodpreven til
forligelighedsundersggelse resp. antistofscreentest er udtaget, til den
patenkte blodtransfusion finder sted.

Produktkort til de blodkomponenter, som patenkes transfunderet,
pafares oplysning om, at der er udfgrt og fundet forligelighed med
den pagaldende navngivne recipient, samt tidsangivelsen for
blodreservationens varighed, som skal galde fra tidspunktet for
udtagelse af prgven til
forligelighedsundersggelse/antistofscreentestundersggelsen.

| akutte hastesituationer kan blodtransfusion blive ngdvendig uden at
kravet om udferelse af forligelighedsundersggelse kan opfyldes.

Det tilrddes i denne situation at anvende »universaldonorblod« af
blodtype 0 RhD neg, (almindeligvis som erytrocytsuspension eller
pakket blod), i hvert fald i tilfelde hvor patienten ikke er blodbanken
velkendt i transfusionsmaessig henseende.

Hvis blodtransfusion har fundet sted uden at
forligelighedsundersggelse resp. aktuel antistofscreentest med ABO-
sikkerhedskontrol har veret udfart, skal laboratorieundersggelserne
gennemfares efterfalgende.
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KAPITEL 12

Rekvisition og udlevering af blod og blodkomponenter fra
blodbanker og bloddepoter

Rekvisition af blodkomponenter

Rekvisition af blod- og blodkomponenter fra en blodbank /bloddepot
skal forega til bestemte navngivne recipienter efter forudgaende
leegelig ordination, der skal veere baseret pa en konkret vurdering af
patientens transfusionsbehov.

Rekvisitionen skal sa vidt muligt foreligge skriftligt/elektronisk med
angivelse af entydige persondata pa den patient, som gnskes
transfunderet, og de rekvirerede blodkomponenters art, maengde og
tidspunkt for deres anvendelse, samt oplysning om rekvirenten.

Bortset fra tilfelde, hvor udleveringen af erytrocytholdige
blodkomponenter finder sted pa vital indikation, skal der sammen
med blodrekvisitionen fremsendes en korrekt market blodprave,
som er udtaget uafhaengigt af blodpraven til blodtypebestemmelse,
beregnet til forligelighedsundersggelse eller hermed ligestillet
undersggelse forud for transfusion (se 11.900). Tidligere fremsendt
blodprgve beregnet til forligelighedsundersggelse kan dog anvendes
til genbestillinger af blod, safremt blodpravens alder tillader dette (se
11.971).

Ved bestilling af blodkomponenter til patienter, som har behov for
tilfarsel af plasmaprotein, skal der tages hensyn til, at
virusinaktiverede plasmaprodukter sa vidt muligt skal anvendes dvs.
albuminoplgsninger fremfor ikke-virusinaktiveret plasma

(if. Sundhedsstyrelsens vejledning om forholdsregler mod overfarsel
af smitsomme sygdomme med blod og blodkomponenter, 1989).

Udlevering af blod og blodkomponenter

Blodbanken skal disponere og udlevere de til radighed verende
blodkomponenter alene ud fra leegelige kriterier. Der ma saledes ikke
tages hensyn til recipienternes nationalitet, race, religion,
gkonomiske forhold eller lignende.

Blod og blodkomponenter til transfusion leveres til blodbankens
fremstillingspris (kostpris).

Ved afhentningen af reserverede blodportioner i blodbank/bloddepot
skal der foreligge skriftlige oplysninger om den recipient, som det
afhentede blod er bestemt til | form af patientens transfusionsjournal,
blodtypesvar eller lignende, som indeholder oplysninger om for- og
efternavn, personnummer, blodtype og patientens tilhgrsforhold
(afdeling/afsnit).

Udlevering af blod eller blodprodukter ma ikke ske direkte til
patienten.

Der skal ved udleveringen af reserverede blodkomponenter ske en
konferering af navn, personnummer og blodtype mellem
oplysningerne pa de medbragte papirer om recipienten og
oplysningerne pa de valgte blodkomponenter sadan, at det sikres, at
disse data er overensstemmende.
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Den, der udleverer, kontrollerer desuden, at den reserverede
blodkomponents uddateringsdato ikke er overskredet, at
blodtypemarkning og nummerering er overensstemmende pa
blodkomponent og produktkort, samt inspicerer produktet for
abnormt udseende.

Hvis afhentningen af reserverede blodkomponenter finder sted fra et
ubemandet bloddepot, skal den, der afhenter, veere specielt
omhyggelig med sammenligningen af de medbragte recipientdata og
data pa de valgte blodkomponenter i bloddepotet.

| tilfeelde, hvor der udleveres blod af anden blodtype end
recipientens, bortset fra 0 RhD neg blod pa vital indikation, indestar
blodbanken fagligt for, at det udleverede blod ud fra almene
immunologiske principper er foreneligt med en recipient af den
pagealdende blodtype. En skriflig meddelelse om, at det pagzldende
blod kan anvendes til patienten pa trods af uoverensstemmelsen
mellem blodtypeangivelsen pa blodkomponenten og patientens
journal/blodtypesvar, bgr udleveres sammen med blodet (se
Appendiks 8).

| akutte hastesituationer, hvor blod udleveres pa vital indikation
uden at der er udfart forligelighedsundersagelse og/eller
obligatoriske smittemarkgrundersggelser, skal det skriftligt oplyses
pa blodkomponenten, at blodet er udleveret uden
forligelighedsundersggelse resp. ikke er undersggt for obligatoriske
smittemarkarer.

Blodbanken skal opbevare en prgve af det udleverede blod
(pilotglas/slangestykker) i mindst 24 timer efter transfusionen har
fundet sted med henblik pa eventuel efterundersggelse af
transfusionskomplikationer.

Kontrolforanstaltninger umiddelbart fgr transfusion

Pa afdelinger, hvor blodtransfusion udfares, skal der foreligge en af
afdelingen autoriseret skriftlig vejledning for bestilling og
afhentning af blod og blodkomponenter og for udferelse af
blodtransfusion.

Der skal altid ved opseatning af en blodtransfusion og inden en
blodtransfusion pabegyndes, dvs. ved patientens side, foretages
endelig konferering for at sikre, at det rette blod transfunderes til den
rette recipient. Konfereringen skal foretages manuelt eller
elektronisk. Foretages konfereringen manuelt, skal den sa vidt muligt
foretages af to personer (den der udfgrer transfusionen og en
hjeelper) og skal finde sted uanset om tidligere konfereringer er
foretaget, fx ved blodets udlevering.

Blodtransfusion skal gives af en autoriseret leege eller sygeplejerske.
Som hjelper og kontrollant ved transfusionens opsatning kan
anvendes andet sundhedspersonale, dersom det sikres, at den
pagealdende har modtaget instruktion i udfaerelse af blodtransfusion
og de dertil knyttede kontrolforanstaltninger.

Ved konfereringen umiddelbart fer blodtransfusionens pabegyndelse
skal den, der foretager transfusionen, sikre sig falgende:

1. Recipientens identitet ved kontrol af patientens navn og
personnummer. Dette udfgres ved at lade patienten selv sige sit
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navn og personnummer. Hos bevidstlgse, bevidsthedsslgrede,
utilregnelige eller sma bgrn ved kontrol af identitetsarmband
eller gennem en person, der kender patienten godt og kan indesta
for patientens identitet.

2. At blodposens blodtypeangivelse stemmer overens med den
identificerede patients blodtype (originalt blodtypesvar eller
anden sikker identifikation af patientens blodtype skal foreligge).

3. At den identificerede patients navn og personnummer stemmer
overens med det navn og personnummer som er angivet pa
blodkomponentens forligs-/reservationsetikette.

4. Ved eftersyn af pategningen pa produktkortet om
forligelighedsundersggelsens resultat at konstatere, at der er
fundet forligelighed mellem den pageldende patients blod og
donorblodet. (Se ogsa 11.530).

5. At tappenumre og blodtype pa blodportion og produktkort er
identiske, og at produktets uddateringsdato ikke er overskredet.

Produktkortet signeres for de udferte kontrolforanstaltninger af de
for transfusionen ansvarlige og tidspunktet for transfusionens start
noteres pa kortet.

Blodportionens tappenummer indkleebes/noteres i patientens
journal/transfusionsjournal sammen med tidspunktet for
transfusionen og initialer for den person, som har udfert den.

Ved transfusionens afslutning fjernes produktkortet fra blodposen,
tidspunktet for transfusionens afslutning og evt. bemarkninger vedr.
transfusionskomplikationer noteres pa kortet. Produktkortet skal
derefter returneres til blodbanken, som opbevarer dette eller
oplysningerne fra dette som dokumentation for blodkomponentens
skeebne.

Hvis samme person(er) skal give blodtransfusion til flere patienter
samtidigt eller i reekkefglge, skal der tages serligt hensyn til
forbytningsrisikoen. Kun blodkomponenter, der er bestemt for den
pagealdende recipient, bar medbringes til sygesengen under
opsetning af blodtransfusion.
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Donorspgrgesk

ema

APPENDIKS 2

Spgrgeskema for bloddonorer, som tidligere har givet blod til Blodbanken, X Hospital.
Hvis du IKKE tidligere har givet blod til Blodbanken, X Hospital, bedes du i stedet besvare spargsmalene pd
bagsiden!

(Seet kryds) Nej Ja
Mener du at veere fuldsteendig rask?

Har du veaeret under leegebehandling siden sidste tapning?

Tager du medicin dagligt, eller har du faet nogen form for
medicin inden for de sidste maneder?

Hvilken?

Er du blevet vaccineret inden for de sidste maneder?

For hvad?

Har du veeret gravid siden sidste tapning?

Hvorndr afsluttet?

Har der i det sidste ar veeret tilfeelde af gulsot i din
omgangskreds?

Har du rejst uden for Europa inden for det sidste &r?
Hvor? ——_ Hvornar?

Er du blevet tatoveret, har faet lavet huller til smykker
eller foretaget akupunktur inden for det sidste ar?

Hvornar?

Tappenr.:

Jeg mener at veere fuldstaendig rask, og at jeg ikke har eller har haft malaria, syfilis eller gulsot.
Jeg har leest »Vigtig meddelelse til alle bloddonorer« (januar 1991) og mener ikke at have vaeret udsat for risiko for AIDS-smitte som naevnt i
meddelelsen.

Undertegnede giver hermed mit samtykke til, at Blodbanken, X Hospital kan indhente ngdvendige lzegelige oplysninger, jf. information p&
side 2

CPRANR:

Underskrift
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Af hensyn til svel dig selv som den patient, der skal modtage blodet, beder vi dig om at besvare nedenstiende spargsmal. Nogle sygdomme
og indtaqelse af medicin kan udelukke fra donortjeneste.
Lees ogsa informationen om AIDS. Sparg evt. vore sygeplejersker eller leeger til rads.

Spargeskema til donorer, der IKKE tidligere har givet blod til Blodbanken, X Hospital.

(Seet kryds) Nej Ja
Har du NOGENSINDE haft:

TUDEIKUIOSE ... o
Gigtfeber eller syfilis ...
MAIAFIA ...
GUISOL e e
Kramper somvoksen (EPIlEPSI) . ...t
Besvimelsesanfald ........ ...
Mavesygdomme, spec. manglende mavesyre eller mavesar ...............coooviiiinnns
Hjerte- eller kredslgbssygdomme ........ ...
FOrhgjet DIOGLIYK .. ... oo
NYPESYGUOMME ...
SUKK B S g ..

Allergi, fx astma, hgfeber, medicinoverfalsomhed ...
Hvilken type?

BlOAMANGEL ..\t

VLIS T

ANAre SYJAOMME ..o

Alvorlige syﬂdpmme eller OPEratioNEr ... ...\t
vilke?

Har du nogensinde vaeret stiknarkoman ................cooiiiiiiiii
Har du inden for DE SIDSTE AR

veeret syg, haft leengerevarende feberperioder ellerveegttab .......................... ...
VIO graVid ...

faet blodtransfusion ............. PP
blevet tatoveret, faet lavet huller til smykker

eller faet foretaget akUPUNKLUE . ... ... e
veeret i omréder, hvor der findes malaria* ........... e
Hvor? Hvornar?

Har du inden for DE SIDSTE MANEDER:

FAEEMEAICIN L.t
Hvilket?

DIV VaCCINEIEE ..

Har du givet blod far, evt. hvorndrsidst ...
Har du It blodgiviNgeN ... .. i
Vejerdumindre end BOKG ...
Har du laest og forstdet AIDS-folderen .................ccociiiiiiiiii

* Malariaomrade: alt uden for Europa og Nordamerika.

SAMTYKKEERKLERING
Sével af hensyn til bloddonor som anvendeligheden af det tappede blod kan det i enkelte tilfeelde veere ngdvendigt at indhente oplysninger
om eventuel sygdomsbehandling fra egen leege/specialleege eller behandlende sygehusafdelinger.

APPENDIKS 3

KRITERIER FOR UDVALGELSE AF BLODDONORER

Generelle principper

Ved afgerelse af, om en person egner sig som donor, skal der tages hensyn til sdvel donor som recipient.
Man ma sgge at udelukke donorer, som enten kan formodes selv at tage skade af blodgivningen, eller som
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pa grund af sygdom, medicinindgift eller andre afvigelser fra det normale kan péfgre recipienten ulemper
eller risici.

Som generelt princip geelder, at kun voksne personer, som er raske, og som har en acceptabel medicinsk
anamnese, accepteres som bloddonorer. Herudover ma man, savidt det er muligt, undgd at anvende donorer,
hvis blod misteenkes for at indeholde overfgrbare sygdomsfremkaldende faktorer eller medicin i virksom
meengde.

Nedenfor bringes som rettesnor for accept eller afvisning af bloddonorer en rsekke anvisninger. Det skal
preeciseres, dels at disse anvisninger ikke daekker hele registret af problemer, man kan komme ud for, dels
at adskillige graenser er trukket mere eller mindre arbitreert uden sikkert videnskabeligt eller objektivt
grundlag. At det alligevel er rimeligt at treekke sadanne greenser, haenger bla. sammen med, at donorerne har
krav pa, at acceptvilkarene fra dag til dag og ar til ar er forholdsvis ensartede og konsekvente og at der
traeffes nogenlunde ens afggrelse i de forskellige blodbanker og donorkorps. Endvidere er det en regel,
at tvivl om afggrelsen bgr komme donor resp. recipient til gode: Er man i tvivl, er det som regel rigtigst at
udelukke den pageeldende (midlertidigt eller permanent) fra donortjeneste.

Tvivistilfeelde ber afgeres af en laege.

Selv om nedennaevnte anvisninger som hovedregel bgr fglges, vil man i en del tilfeelde veere ngdsaget til
at skanne under hensyntagen til de seerlige forhold i det enkelte tilfeelde.

Det skal understreges, at det ikke er praktisk muligt under alle forhold - og derfor heller ikke er obligatorisk
- at udspgrge donor om alle de nedenfor naevnte stilstande«. Anvisningerne er tenkt som rettesnor i
tilfeelde, hvor det pa en eller anden made oplyses for tappepersonalet eller laegen, at en sadan »tilstand«
foreligger. Man kan i denne forbindelse erindre om brugen af fortrykte skemaer, hvorpa donor kan angive
sin medicinske anamnese og gjeblikkelige helbredstilstand. Oplysningerne skal evalueres af en dertil
kvalificeret person, som er uddannet til at anvende de lokale og officielle retningslinjer for udveelgelse af
donorer. Denne person arbejder under en lseges supervision.

Det sakaldte kliniske skagn, som skal foretages af en _sygeplejerske eller leege, bestar i inspektion af donors
udseende og optreeden, specielt med henblik pa hudfarve (bleghed, gulsot, cyanose), dyspng, darlig
ernaeringstilstand, tegn pa alkohol- eller medicinmisbrug, mental uligevaegt o.lign.

Der er efter gennemgangen af de generelle principper foretaget en opdeling af problemerne: Sygdom hos
donor, medicinindgift til donor, vaccination af donor, varia.

Personer, der Det skal vaere muligt at kommunikere direkte med donor pa dansk uden brug
ikke er fadt og af tolk, og donor skal veere i stand til at forsta det udleverede informations-
opvokset i materiale.

Danmark

Personer, fedt og/eller opvokset uden for Skandinavien, kan tidligst bruges som
donor 1 &r efter, at de har bosat sig her i landet, og de skal have veeret raske i denne
periode. Personer, der har boet i endemiske omrader for Chagas' sygdom (spec.
landdistrikter i Syd- og Mellemamerika), ma ikke vaere bloddonorer.

Personer, som er fgdt og/eller opvokset i malariaomrader, skal undersgges for
antistof mod malaria (IFAT) og ma kun tappes, safremt testen er negativ.

Se i @vrigt retningslinier for tapning af bloddonorer, der har opholdt sig i
malariaomrader.

Donors alder Donor skal veere fyldt 18 ar.
Personer, der er fyldt 60 &r, accepteres ikke som nye donorer.
Registrerede donorer tappes normalt ikke efter det fyldte 65. ar. | seerlige tilfeelde kan

tapning efter det fyldte 65. ar dog finde sted efter afggrelse af den for blodbanken
ansvarlige leege.
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Donors veegt Man bgr tilsigte, at der ved en blodgivning ikke tappes mere end 13% afdet
skennede blodvolumen. Blodvolumenet kan beregnes ud fra donors veegt og hgjde.
Standardmeengden ved en blodgivning er 450 ml + 10%. Donorer, der vejer mindre
end 50 kg, tappes derfor ikke rutinemaessigt.

Blodtryks- og Pulsen skal vaere regelmaessig og mellem 50 og 110 per minut. Hvis donor er
pulsundersggelse toptraenet, kan en regelmaessig puls under 50 accepteres.

Safremt BT males forud for tapningen, bgr blodtrykket malt umiddelbart efter
placeringen pa lejet ikke overstige 180 mm Hg systolisk og 100 mm Hg diastolisk. Hvis
hgjere veerdier end disse er fundet, kan donor hvile i 10 min. pa lejet, hvorefter BT
ikke bar overstige 165 systolisk/100 diastolisk. Er BT under 100 systolisk eller 50
diastolisk tappes donor normalt ikke.
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Hb mmol/I Efter tapning Far tapning (kontrol) i
KVINDER
Heemoglobin- >10.6 - leege - leege
undersggelse 10.0-105 - laege OK
75-99 OK OK
70-74 OK Hb far naeste tapning
Hvis x 2 ~ leege
6.6-6.9 Hb far naeste tapning - leege
Hvis x 2 - leege
<65 - leege - leege
MAND
> 116 - laege - leege
11.0-115 - leege OK
85-109 OK OK
80-84 OK Hb far naeste tapning
Hvis x 2 ~ leege
76-179 Hb for naeste tapning. - leege
Hvis x 2 - leege
<715 - leege - leege
Ved - /aegemenes, at den lokale blodbanks leege kontaktes.
A34
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Sygdomme m.m.

Akupunktur Udfart af lege (ikke blot superviseret af laege). ingen karanteene (dog obs. arsag til
behandling).

Udffart i andet regi:1 ars karantzene, p.g.a. risiko for overfarsel af hepatitis m.v.

Allergiske Personer med kroniske allergiske lidelser bgr normalt udelukkes. Dog kan

lidelser man i vinterhalvaret efter leegeafgerelse tappe personer med saesonbetinget
hafeber (pollen), safremt de ikke er i desensibiliserings-behandling. Kronisk astma
medfarer permanent udelukkelse. Ved akutte allergiske lidelser: passende symptomfri
karanteeneperiode afheengigt af tilfeeldet. Ved leegemiddel-allergi drejer det sig i langt
de fleste tilfeelde om overfglsomhed over for penicillin. Man kan anvende fglgende
fremgangsmade:

Ved oplysning om penicillin-allergi:

L Hvis seneste allergiske reaktion ligger mere end 5 &r tilbage i tiden: donor
accepteres.
2. Hvis inden for de sidste 5 ar: Leege konsulteres: donor udsperges ngje om

overfglsomhedssymptomerne:

a) Hvis typisk type | reaktion i tydelig og umiddelbar sammenhaeng med
penicillin-indgiften (shock, astma-anfald, Quinckes gdem eller
urtikaria): blodpregve til undersggelse for penicillinspecifikt IgE
(RAST).

Targlas med min. 1 ml serum.

Hvis penicillinspecifikt lgE pavises: donor far pause, til der er gaet 5 ar
siden den formodede allergiske reaktion, dog mindst 1 ar efter
aktuelle pravetagning.

Hvis penicillinspecifikt IgE ikke pavises; donor accepteres.

OBS! Prgven for penicillinspecifikt IgE ma tidligst tages 2 uger efter
den formodede allergiske reaktion p.g.a. risiko for falsk negativ
reaktion i den akutte fase. Det skal understreges overfor donor, at
et negativt resultat ikke udelukker type 1 penicillinallergi, heller ikke
selv om prgven er taget efter den akutte fase.

b) Hvis ukarakteristiske symptomer (fx ikke-urtikarielt eksantem, gastro-
intestinale symptomer):
Donor accepteres umiddelbart. Ved tvivl kan forholdes som under
a).

Ved oplysning om anden medikament-allergi. pause i 5 ar efter den formodede
allergiske reaktion.

Ved eksem pa eller i naerheden af punkturstedet ma man ikke tappe, men afvente en
3 maneders symptomfri periode.

Amgbe dysenteri En maneds karanteene efter raskmelding.

Anagemi Se skemaet vedrgrende haemoglobinundersggelse.

Autoimmune Medfarer afvisning (fx reumatoid artritis, lupus erytematosus, sklerodermi,

sygdomme Sjogrens sygdom, myasteni, Goodpasture).

Borrelia Ved insektbid, hvor der er mistanke om infektion med Borrelia, bgr felgende

forholdsregler iagttages:
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Brucellosis
Bronkitis

Cancer

intet lokalt udsleet: donor kan tappes

lokalt udsleet + penicillinbehandling: 1 maneds karanteene

lokalt udsleet - penicillinbehandling: antistofundersggelse far evt. tapning.
Permanent udelukkelse.

Symptomgivende kronisk bronkitis bgr medfare permanent udelukkelse.

Se kreeftlidelser.

Chagas' sygdom Permanent udelukkelse. Ligeledes udelukkes personer, der har boet i endemiske omrader

Diabetes
mellitus
Diarré

Eksem

Epilepsi

Forkalelse

Gigtfeber

Gul feber

Gulsot

Hepatitis

HIV

(spec. landdistrikter i Syd- og Mellemamerika).

Medfarer permanent udelukkelse.

1 maneds karanteene, hvis diarréen skyldes akut infektion hos en igvrigt rask person
(cave: yersinia).

Ved eksem pa eller i nerheden af punkturstedet ma man ikke tappe, men afvente en 3
maneders symptomfri periode.

Personer, der lider af krampeanfald, ma ikke veere donorer.

Epilepsi, behandlet eller ubehandlet, medfarer udelukkelse.

Dog behgver bgrneepilepsi, som er svundet inden puberteten, og som ikke
behandles medikamentelt derudover, ikke at udelukke fra donortjeneste.

Se infektionssygdomme.

Ved anamnestisk information om gigtfeber md man skaffe sig oplysning om, hvorvidt
gigtfeberen har medfert en hjertelidelse. Hvis dette er tilfeeldet, md personen
afvises som donor.

En maneds karanteene efter raskmelding

Se hepatitis.

Donorer med nuveerende eller tidligere infektigs gulsot udelukkes permanent.
Undtaget er:

1) Gulsot, som med sikkerhed (journaleftersyn) vides at veere forarsaget af
obstruktion af galdevejene fx p.g.a. galdesten, behgver ikke at medfgre permanent
udelukkelse, men medfarer en karantzeneperiode pa mindst 6 maneder.

2) Icterus neonatorum (haemolytisk sygdom som nyfgdt) udelukker ikke fra
donortjeneste.

Kontakt med hepatitispatienter og transfusion af blod og blodprodukter - se senere
under Varia.

Donorer, som har givet blod til en recipient, der far transfusionsassocieret
hepatitis, skal indkaldes og undersgges for markgrer for infektigs hepatitis. Findes
der intet pafaldende hos donor (anamnestisk, Klinisk, paraklinisk), md donor fortsat
give blod, dog skal donor udelukkes, hvis dette har fundet sted to gange.

Anti-HIV positive personer ma ikke veere donorer.

Personer tilhgrende faglgende risikogrupper ma ikke veere donorer:
- personer, som er eller har veeret stiknarkoman

- personer, som er eller har veeret prostitueret

- personer, som har veeret behandlet for blgdersygdom

- meend, som har haft samleje med en anden mand
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- kvinder, som har haft samleje med en biseksuel mand

- personer, som har haft samleje med en stiknarkoman

- personer, som har haft samleje med en person med blgdersygdom

- personer, som inden for det sidste ar har haft samleje med en prostitueret
i Danmark eller i udlandet

- personer, som har haft samleje med en person fra geografiske omrader, hvor
HIV forekommer udbredt i befolkningen, iseer omrader i Afrika, syd for Sahara

- personer, som har haft samleje med en person, som er anti-HIV positiv

Se i gvrigt den til enhver tid nyeste udgave af brochuren »Det bar en bloddonor vide
omAIDS«

Hjertesygdomme Medfgrer permanent udelukkelse. Personer, der har haft kongenitte anomalier, er
opererede og som er fuldt restituerede, kan veere bloddonorer, sifremt dette kan
dokumenteres ved journalopslag.

Hudsygdomme Venepunktur ved donortapning ma ikke foretages pa eller i neerheden af et sted, hvor der
er en aktiv hudlidelse (fx eksem, infektion etc). Jeevnfer ogsa Allergiske lidelser. Ved
udbredte hudlidelser, der behandles med steroider eller andet aktivt stof, tappes farst
efter 4 ugers behandlingsfri periode.

Huller til smykker 1 &rs karanteene p.g.a. risiko for hepatitis m.v.

Hypertension Personer, der har hypertension, tappes ikke.

Om blodtryksmdling og greenseveerdier. se tidligere (Generelt) under blodtryks-
0g puls-undersggelse.

Personer, som behandles med blodtryksnedsaettende medicin, ma ikke tappes, selv
om de har normalt BT.

Blodtryksforhgjelse med hjerte-inkompensationssymptomer samt essentiel
hypertension medfgrer permanent udelukkelse.

Hypotension Personer, der har et systoliske blodtryk under 100 mm Hg, tappes normalt ikke.
Infektions- | almindelighed bar der ga mindst 2 uger efter en akut infektionssygdoms
sygdomme ophgr, inden tapning tillades. Donor skal endvidere veere ude over rekon-

valescentstadiet.

Forkelelse og andre kataralske lidelser i gvre luftveje: normalt dog kun 1 uges
karanteene efter feberens opher. Ved banale forkglelser md man af praktiske grunde
skanne, idet man ikke tillader tapning, hvis donor er febril, eller hvis der er en
forkalelse i rivende optraek.

Ved oplysning om kontakt med patienter med infektionssygdom:

karanteeneperiode : sygdommens inkubationstid, eller - hvis ukendt - 4

uger. Se ogsa amgbe dysenteri, brucellosis, gul feber, hepatitis, HIV, leishmaniasis,
malaria, ornithose, syfilis, toksoplasmose og tuberkulose.

Kala-Azar Medfgrer permanent udelukkelse. Se ogsa leishmaniasis.

Karlidelse Personer med fx flebitis eller abent ulcus cruris tappes ikke. Anamnestiske
oplysninger om cerebrovaskuleere tilfeelde, arterielle eller dybe vengse tromboser
medfarer permanent udelukkelse.

Varicer og tidligere overfladiske vengse tromboser medfarer almindeligvis ikke
udelukkelse.

Kreeftlidelser Personer, som har eller har haft malign svulst eller malign blodsygdom, udelukkes
permanent. Herfra er der kun to undtagelser:
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L kvindelige donorer, som har haft livmoderhalsdysplasi/carcinoma in situ kan
tappes 1 ar efter ophgr af kontrol pa hospitalsafdeling/hos speciallzege.

2. donorer behandlet for basalcellecarcinom kan tappes 1 ar efter afsluttet
behandling.

Leishmaniasis  Visceral leishmaniasis: permanent udelukkelse.
Kutan leishmaniasis: karanteene i 1 ar efter opheling.
Rejser: karantaene 1 ar efter ophold i leishmaniaomrader = malariaomrader
(se senere).

Malaria Permanent udelukkelse: Personer, som har haft malaria, eller som har faet pavist positiv test
for malaria (fx IFAT).
12 mdneders karantzene:
L Personer, som er fadt og/eller opvokset i malariaomrader (se senere) kan

tidligst bruges som bloddonorer 12 méneder efter sidste ophold i
malariaomrdde, og kun safremt malaria IFAT test er negativ efter
karanteenetidens udigb.

2. Personer, som har opholdt sig i malariaomrader, uafheaengig af opholdets
varighed, kan bruges som donorer 12 maneder efter hjemkomsten, safremt der
ikke har veeret febrile episoder under udlandsopholdet eller leengerevarende
febrilia efter hjemkomsten og donoren kan underskrive erkleeringen: »Jeg mener
at vaere fuldsteendig rask, og at jeq ikke har haft malaria, syfilis eller gulsot«ved alle
senere tapninger.

Personer, som har haft febrile episoder under ophold i malariaomrader eller
leengerevarende febrilia efter hjemkomsten, kan kun anvendes som donorer, safremt
malaria IFAT er negativ efter karanteenetidens udlgb.

IFAT test: tages i terglas og sendes sammen med rekvisitionen til Toxoplas-
moseafdelingen, Statens ~Seruminstitut. Pa rekvisitionssedlen skal anfares, hvilket
malariaomrade donor har veeret i og hvornar.

Malariaomrader WHO udgiver hvert ar en bog: /nternational Travel and Health. Vaccination Requirements and Health.
Denne bog danner grundlag for opdatering af egentlige malariaomrader, som ofte vil eendre
sig fra ar til ar. De omrader, som i praksis vil betragtes som »malariaomrader, nar det drejer
sig om karanteene for bloddonorer, vil veere udvidede i forhold til WHOs oversigt. Dette
skyldes dels gnsket om at have veldefinerede »malariaomrader« dels et anske om at have
feelles karanteene for ophold i malariaomrade, leishmaniaomrade og HIV-omrade.

Omrader, hvor ophold medfgrer 1 ars pause som bloddonorer: Tyrkiet gst for
Istanbul (Bosporusstreedet, dog ikke feriesteder pa Lilleasiens  kyst), Mellemgsten,
Kina, Sydgstasien, Afrika, Mellem- og Sydamerika (se kortet pa naeste side).
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Malariaomrader (udvidede) 1
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Malariaomrader (udvidede) 2
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Mavesar Patienter med mavesar bgr normalt ikke tappes. Ma bero pa en legelig afgerelse.
Ved medicinsk behandling af mavesar holdes mindst 6 ugers pause efter
behandlingens ophar. Det kan anbefales at foretage Hb-bestemmelse umiddelbart
far tapning af personer, om hvem det vides, at de har akyli.

Hvis donor er opereret for mavesar, udelukkes han/hun permanent. Mindre
operationer (fx vagotomi) for ar tilbage udelukker dog ikke ngdvendigvis (afgeres
af laege).

Mononukleose 6 maneders karanteene efter raskmelding.

Nyrelidelser 5 ars karanteene efter helbredt akut nefritis. Kronisk nefritis og kronisk pyelonefritis
udelukker permanent.

Operation Karanteenetid ber i almindelighed bero pa individuel leegeafgarelse, idet der tages
hensyn til indgrebets art og rekonvalescensens forlgb.

Som hovedretningslinje: 6 maneders karanteene efter stgrre operation. 3 maneders
karanteene efter mindre operation. Operation i lokal anaestesi (fx sterilisation af
maend) 1 mdneds pause. Ved en ukompliceret tandekstraktion normalt 1 uges karantzene.

Safremt donor har faet transfusion af blodkomponenter i forbindelse med operativt
indgreb: 12 méneders karantaene.

Ornithose 6 maneders karanteaene efter raskmelding.
Osteomyelitis Processerne skal have veeret i ro i mindst 5 ar.

Polycythaemia Permanent udelukkelse.

vera

Psykisk abnorme Hvis en person er udtalt psykisk abnorm, bgr tapning undlades
(bl.a. af hensyn til mindre troveerdige oplysninger fra donors side).

Stofskifte- Se diabetes mellitus.

sygdomme Myksgdem og tyreotoksikose: normalt tappes donor ikke.
Ved meget lav tyreoidin-dosering: Tapning tillades efter leegelig afgerelse, eltroxin
> 0,3 mg/dag medfgrer udmeldelse.

Syfilis Permanent udelukkelse (uanset om den er helbredt eller ej, og uanset om
vedkommende er seropositiv eller ej).

Tatovering 1 ars karanteene, p.g.a. risiko for hepatitis m.v.

Toksoplasmose 1 ars karantaene. Derefter kun tapning, hvis almentilstanden er god.

Trypanosomiasis Permanent udelukkelse. Ligeledes udelukkes personer, der har boet i endemiske
omrader (spec. landdistrikter i Sydamerika).

Tuberkulose Individuel leegelig vurdering er nadvendig.
Minimumskaranteene er 2 ar, efter at donor er meldt fuldsteendig rask og arbejdsdygtig.
Patienter med tidligere store caverner eller permanente store lungeforandringer
udelukkes permanent.

Medicinindtagelse
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Donorer, som er i medikamentel behandling, skal i en del tilfeelde udelukkes pa grund af den lidelse, som
har givet anledning til den medikamentelle behandling. | andre tilfeelde ma afgarelsen om evt. udelukkelse
treeffes af en laege. Principielt ber personer, der indtager medicin p.g.a. sygdom, eller hvis blod formodes
at kunne overfare medicin i farmakologisk aktiv meengde, ikke tappes.

Visse medikamina med teratogen effekt er meget laenge om at forsvinde fra organismen og lang karanteene
er derfor ngdvendig, fx Roaccutan (mod acne): 2 mdr., Tigason (mod psoriasis). 2 ar, Thalidomid: livsvarigt.
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MEDIKAMINA MA TAPPES MA IKKE TAPPES:
KARANTANETID
Acetylsalicylsyre hvis blodproduktet hvis blodproduktet skal have

ikke skal have
trombocytvirkning

trombocytvirkning, ma donor IKKE
have indtaget acetylsali- cylsyre
de seneste 4 dage.

Midler mod malaria

se »malaria«

Sedativa og hynotika

ved almindelig anvendt
terapeutisk dosering

Psykosedativa (neurosemidler
uden vaesentlig antipsykotisk
virkning)

ved almindelig anvendt
terapeutisk dosering

Antibiotika

4-6 uger efter sidste dosis
afhaengigt af praeparat

Antidepressiva og andre midler
med antipsykotisk virkning

4 uger efter sidste dosis
OBS! arsag til behandling

Antiepileptika

se »epilepsi«

Antihypertensiva og midler ved
hjertesygdomme

se »hjertesygdomme« og
»hypertension«

3-blokerende midler

4 uger efter sidste dosis
OBS! arsag til behandling

Anoreksika 4 uger efter sidste dosis
Hormoner:

P-piller ja

Ovarie- og testis- ja, medmindre

hormoner tilgrundliggende lidelse er

Binyrebark-hormoner
Tyreoidea-hormoner
Hypofyseekstrakter:

Veeksthormon
Gonadotropin

udelukkelsesarsag

4 uger efter sidste dosis; donor
skal veere rask
se »stofskifte-sygdomme«

Permanent udelukkelse
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Vaccinationer

Hovedprincippet er, at inokulation med levende, sveekkede bakterier eller virus medferer 4 ugers karanteene,
medens alle andre vaccinationer medfarer 2 dages karantaene. Donor bgr dog ogsa veere symptomfri.

VACCINATIONER KARANTANEPERIODE BEMARKNINGER

BCG : Calmette 4 uger Vaccinationsstedet skal
veere lukket

Difteri 2 dage

Influenza/forkalelse 2 dage

Gul feber 4 uger

Japansk encefalitis 4 uger

Kighoste 2 dage

Kolera 2 dage

Kopper 4 uger

Polio 4 uger

Tetanus-vaccine 2 dage Hvis donor ikke ved praecis hvilken

Tetanus-antitoksin 4 uger vaccination han har faet, karantaene i
4 uger

Tyfus 4 uger

Rgde hunde 4 uger

Tuberkulinprgve 4 uger

Faresyge 4 uger

Gammaglobulin ingen Hvis donor har veeret udsat for
smittefare (leverbetaendelse)
karantzene i 1 ar.

Hepatitis B og/eller A 2 dage
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Varia

Beruselse Tydeligt berusede personer tappes ikke (dels pa grund af foreget risiko for
tilskadekomst efter tapningen, dels fordi de ikke kan forventes at give korrekte
oplysninger).

Farligt arbejde Bgr normalt medfare et interval pa ikke mindre end 24 timer mellem blodgiv-

eller ningen og genoptagelse af det farlige arbejde eller den farlige fritidsbe-
fritidsbeskaef- skeeftigelse.
tigelse

Eksempler: piloter, bus- eller togfgrere, kranarbejdere, personer, der arbejder pa
stiger eller stilladser, bjergbestigere, dykkere.

Hospitals- Der er intet til hinder for at anvende hospitalspersonale som bloddonorer.
personale

Kontakt med Personer, om hvem det vides, at de har haft intim kontakt med patienter med
hepatitis- og hepatitis eller AIDS, skal have karanteene i 1 ar fra seneste kontakt, hvis de

AIDS-patienter ikke udelukkes p.g.a. reglerne naevnt under HIV.

Stiknarkomaner er naturligvis udelukkede som donorer, men ogsa personer, som
vides at have en sadan kontakt med narkomaner, at de derved er seerligt
eksponerede for smitte, skal have en 1 ars karanteeneperiode, hvis de ikke
udelukkes p.g.a. reglerne naevnt under HIV.

Med de her anfarte retningslinjer in mente ma en laege i hvert enkelt tilfeelde treeffe
beslutning om accept eller afvisning af personen som bloddonor. Med i vurderingen
af hepatitis-B risiko hgrer oplysningen om donors hepatitis-B vaccinationsstatus.

Narkomaner Personer, som er eller har veeret stiknarkomaner, ma ikke anvendes som donorer.

Svangerskab Gravide bar ikke tappes. Der bar ga 9 maneder efter en fadsel, inden tapning finder
sted. Herudover bgr tapning ikke foretages, saleenge der ammes regelmaessigt.
Abort; karanteenetid svarende til pageeldende graviditets varighed.

Transfusion Har donor modtaget blod, plasma, serum eller blodderivater, der indebarer
mulighed for hepatitis-smitte: 1 ars karantaene.
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Udvalgte referencer

Standards for Blood Banks and Transfusion Services
16th ed., American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland 1994

Criteria for the Selection of Blood Donors
Guide No. 1, International Society of Blood Transfusion, Paris 1976

Guidelines for the Blood Transfusion Services in the United Kingdom 1989
Her Majesty's Stationary Service, London 1990

International Travel and Health. Vaccination Requirements and Health Advice
WHO, Geneva 1994

Technical Manual
11th ed. American Association of Blood Banks, Bethesda, Maryland 1993

WHO Technical Report Series
No. 626, Geneva 1978

Quality Control in Blood Transfusion Services
Council of Europe, Strasbourg 1986

Guide to the Preparation, Use and Quality Assurance of Blood Components
Council of Europe Press, 1992
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APPENDIKS 4

Medicinfortegnelse - donorversion

Leegeforeningens medicinfortegnelse kan fas i en seerlig udgave, der for hvert preeparat
indeholder oplysninger om donorers tappeegnethed, safremt de indtager eller har indtaget
dette medikament.

Det er vigtigt at gare opmaerksom pa fglgende forhold:

L Hver enkelt blodbank ma selv rekvirere Laegeforeningens Medicinfortegnelse,
donorversion. Pris ekskl. moms 800,00 kr, inkl. 4 arlige opdateringer. Kan rekvireres
hos:

Cand.pharm. Benedikte Vej-Hansen
Leegeforeningens Forlag
Esplanaden 8A

Post Box 93, 1003 Kgbenhavn K

Telefon; 3138 5500

2. 1. version af denne seerlige medicinfortegnelse beregnet til PC-brug udkom efteraret
1994, Det er vigtigt, at evt. fejl og eendringsforslag meddeles til:

Overlaege dr.med. Henning Sgrensen, formand
DSKiIs Transfusionsmedicinske Udvalg

Klinisk Immunologisk Afdeling, Blodbanken, 2-03-0
Rigshospitalet, Blegdamsvej 9, 2100 Kgbenhavn &

3. Den anfgrte tekst om donorers tappeegnethed ved indtagelse af de enkelte
preeparater er vejledende og bgr i det konkrete tilfeelde foreleegges den for
blodbanken ansvarlige laege. Det skal bemeerkes, at preeparater til udvortes brug ikke
er medtaget i den nuveerende udgave.

Undertegnede bestiller herved:
stk. Leegeforeningens Medicinfortegnelse 1994, elektronisk version med
donoroplysninger og 4 arlige opdateringer.
Samlet pris ekskl. moms. 800,00 kr.
Vedlagt rekvisition til sygehusets indkgbskontor.
Fremsendes til:

Navn:
Afdeling/Sygehus:
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APPENDIKS 5

A5.000

A5.100
A5.110

A5.120

A5.130

A5.140

A5.150

A5.160

A5.170

A5.200

A5.210

A5.220

A5.230

A5.240

A5.250

A5.300

Blodtypebestemmelse af bloddonorer - minimumskrav

For de blodtypebestemmelser, der skal danne grundlag for angivelse af
blodtype pa blodprodukter og donorlegitimationskort i Danmark, geelder
de nedenfor anfgrte minimumskrav. Det sikres hermed, at disse
blodtypebestemmelser udfgres efter samme retningslinier og at
konklusionen kan anvendes af alle danske blodbanker.

Alment

Blodtypebestemmelsen skal udfgres under ansvar af en specialleege i klinisk
immunologi.

Blodpraver og tilhgrende rekvisition skal veere entydigt meerkede med
navn/initialer og personnummer.

Undersggelsesresultatet skal veere baseret pa undersggelse af 2 af hinanden
uafhaengigt udtagne blodprgver, og undersggelserne skal have givet
overensstemmende resultater.

Undersggelsen skal omfatte en ABO-typebestemmelse, en Rhesus D
typebestemmelse og en screentest for erytrocytantistoffer.

De anvendte reagenser skal opfylde internationale krav som angivet i fx
Europaradets rekommandationer. Der skal medtages relevante positive og
negative kontroller. Hvis der anvendes inkomplette antistoffer, skal der tillige
udfares kontrol for /n vivo sensibilisering af donors erytrocytter.

Konklusionen af de udfgrte undersggelser skal indeholde en angivelse af ABO-
og Rhesus D typen samt oplysninger om forekomst af irregulere
erytrocytantistoffer.

Laboratorieresultaterne skal registreres og gemmes i mindst 10 ar efter sidste
tapning.

ABO-blodtypebestemmelse

ABO-blodtypebestemmelsen skal omfatte bade en blodlegemediagnose og en
serum/plasmakontrol.

Blodlegemediagnosen skal omfatte en undersggelse for A og B antigener med
anti-A og anti-B.

Ved uoverensstemmelse mellem blodlegemediagnose og serum/ plasmakontrol
skal der udfgres supplerende undersggelser til udredning af
uoverensstemmelsen.

ABO-blodtypebestemmelsen skal udfgres saledes, at svage varianter af
blodtype A pavises.

Er der pavist A antigen selv i ringe maengde, skal donortypen angives som type
A respektiv AB for at hindre immunisering af recipienterne.

Rhesusblodtypebestemmelse

Appendiks 5, version 1.0 1994 Ab.1



DSKIs Transfusionsmedicinske Standarder
Blodtypebestemmelse af bloddonorer

A5310 Der skal udfgres undersggelse for D antigener med anvendelse af mindst 2
forskellige anti-D reagenser. Den anvendte teknik skal med sikkerhed kunne
pavise svage D typer og D varianter (partielle D antigener).

A5.320 RhD positiv betegnes alle donorer, der reagerer positivc med de anvendte anti-
D reagenser, donorer med svag D type og donorer med D variant (partielt D
antigen).

Alle gvrige donorer betegnes som RhD negative.

A5.330 Undersgges RhD negative for C og/eller E antigener, anfares resultatet under
feenotypeoplysninger pa blodbeholderens produktkort.

A5.400 Screentest for erytrocytantistof

A5410 De anvendte teknikker skal kunne pavise irreguleere erytrocytantistoffer med
klinisk betydning og med en falsomhed, der mindst svarer til glasteknik, saltvand
37°C efterfulgt af Coombs' indirekte prave.

A5.420 Forekomst af irreguleere erytrocytantistoffer paviselige ved 37°C jf. A5.410.
udelukker fra almindelig donortjeneste.

A5.430 Der bgr ikke udstedes donorlegitimationskort til personer med irregulaere
erytrocytantistoffer paviselige med teknik, som angivet i A5.410.

A5.500 Svarafgivelse

A5510 Laboratoriets identitet skal fremga af det fremsendte svar, der tillige skal
indeholde oplysninger om prgvenumre og dato for prgvetagning. Svaret skal
indeholde oplysning om donors fulde navn og personnummer.

A5520 Rhesusblodtypen anfgres saledes:

RhD pos, nar D antigener er pavist.
RhD neg, nar D antigener ikke er pavist.
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APPENDIKS 6

DONORORIENTERING OM AFERESE
Blodpladetapning og plasmatapning med maskine

| flere ar har det veeret muligt at foretage specielle tapninger, hvor donor er tilsluttet en maskine,
der kan skille blodet i dets enkelte bestanddele: rade blodlegemer, hvide blodlegemer, blogdplader
og plasma Maskinen kaldes en blodcelleseparator og proceduren kaldes aferese. | Blodbanken
bruges maskinerne til fremstilling af blodplader (kaldet frombocytaferese) og plasma (kaldet
plasmaferese).

Trombocytaferese og plasmaferese af donorer bidrager til at deekke det stigende behov for
specielle blodkomponenter.

Blodpladetapning (trombocytaferese).

Blodplader (trombocytter) er ngdvendige, for at blodet kan stgrkne. Mange af de patienter, der
har behov for blodplader, er patienter, som behandles sa intensivt med cellegifte, at
knoglemarven ikke lsengere danner blodplader i forngdent omfang. Som regel har disse
patienter faet mange blodtransfusioner og kan derfor have udviklet antistoffer mod fremmede
blodplader. Disse antistoffer gdeleegger tilferte fremmede blodplader. | sadanne situationer
er transfusion med blodplader fra seerligt udvalgte, veevstypeforligelige donorer yderst vigtig
og kan veere livsreddende.

Den meaengde blodplader, der fremkommer ved en tapning i maskinen, svarer til 6-10 portioner
blodpladekoncentrat fremstillet ved sedvanlig tapning, og det er den meengde, man
saedvanligvis skal bruge til behandling af en patient med blagdningsforstyrrelser forarsaget af
mangel pa blodplader.

Selve tapningen tager ca. 1 time og kan gentages efter 1 uge. Dette skyldes, at blodpladernes
levetid i cirkulationen er ca. 1 uge og at donor i forbindelse med tapningen far de ragde
blodlegemer tilbage. Det er tapningen af de rede blodlegemer, der bestemmer, at tapning
normalt kun ma forega hver 3. maned, fordi de rgde blodlegemers levetid netop er 3 maneder.

Under tappeproceduren bliver donor tilsluttet et apparat ved indstik i begge arme. Blodet
ledes fra den ene arm ned i blodcelleseparatorens centrifuge, hvor det skilles i rode
blodlegemer, blodplader og plasma Blodcelleseparatoren opsamler blodpladerne og sender rgde
blodlegemer og plasma tilbage til donor via den anden arm. Tapning og tilbagefersel foregar
kontinuert (hele tiden).

Et automatisk system overvager og kontrollerer strgmmen af blod fra og til donor. Hvis
hastigheden falder under proceduren, vil systemet kare med nedsat fart eller standse.

For at forhindre blodets starkning tilseettes blodet ligesom ved almindelig tapning citronsyre.
Herved bindes blodets kalk og dette forhindrer, at blodet kan stgrkne. Ved en almindelig
tapning ender citronsyren i patienten, men ved tapning i blodcelleseparator indgives citronsyren
til donor sammen med de rede blodlegemer og plasmaet, nar det returneres. Citronsyre er et
almindeligt stofskifteprodukt, som opstar ved omsatning af kulhydrater. Det er siledes et stof
organismen kender i forvejen og det nedbrydes hurtigt. Hvis tappehastigheden er for stor, kan
der ske en midlertidig ophobning af citronsyre, hvorefter der kan opsta prikken og stikken i
fingre, teeer og omkring leeberne. Donor bedes veere opmeerksom pa disse problemer og sige
til, hvis de optreeder; sd nedseetter vi indlgbshastigheden i maskinen og dermed meengden af
citronsyre, der indgives til donor. Herefter vil generne hurtigt forsvinde.

Plasmatapning (plasmaferese).

Plasma indeholder forskellige faktorer, der bla. har betydning for blodets evne til at starkne.
P& sygehusene anvendes plasma ved sterre blgdninger, hyppigst i forbindelse med ulykker
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eller operationer, idet det er ngdvendigt at tilfere sterkningsfaktorerne, som findes i plasma,
nar patienten har bladt et helt blodvolumen (fx nar en voksen mand pa 70 kg har blgdt 5-6 I).
Herudover anvendes plasma til fremstilling af blgdermedicin, albumin, immunglobulin og meget
andet.

Selve tapningen tager ca. 40 min. og da plasma gendannes inden for 24 timer, kan plasmaferese
udfgres oftere end hver 3. maned.

Under tappeproceduren bliver donor tilsluttet apparatet ved indstik i den ene arm. Denne arm
bruges bade til tapning og tilbagefarsel af blod. En automatisk armmanchet sgrger for passende
tryk under tapningen og udlgser trykket pa armen, mens blodet returneres til donor. Under
tapningsfasen blandes donors blod i tappeslangen med citronsyre for at forhindre blodet i at
stagrkne og lgber derefter ind i centrifugen, hvor det adskilles i plasma og rode blodlegemer.
Plasmaet opsamles i pose, indtil centrifugen er fuld af rgde blodlegemer. Derefter standses
centrifugen og blodlegemerne gives tilbage til donor gennem den samme slange, som blev
anvendt i tapningsfasen. Nar centrifugen er tom, begynder systemet automatisk naeste fase og
skifter mellem tapnings- og returfase, indtil den gnskede meengde plasma (som regel 600 ml)
er opsamlet. Efter den sidste returfase standser maskinen automatisk.

Onm citronsyre, se side 1.

Hvem kan vaere aferesedonorer?

Som al anden donorvirksomhed er det fuldstendig frivilligt, at om man gnsker at deltage i
maskinel tapning. Men blodpladetapninger vil hovedsageligt foregd pa seerligt udvalgte donorer.
Plasmatapninger vil kun foregd i den udstreekning plasma fra almindelige tapninger ikke kan
deekke behovet for plasma til brug for sygehuset og til fremstilling af bladermedicin m.v.

Seerlig service.

En stor del af tapningerne med maskine foregar i et seerligt rum. Da tappetiden er lengere end
ved en almindelig tapning, er der mulighed for efter eget gnske at veelge musik til walkman eller
film til video.

Hvad er bload?

Blod er et biologisk produkt. Det er levende veev, som bestar af blodlegemer (rede og hvide
samt blodplader), der flyder rundt i en veeske kaldet p/asma Blodet udgegr omkring 7% af et
menneskes veegt. | gennemsnit har en mand ca. 6 | blod og en kvinde ca. 5 |. De rgde og hvide
blodlegemer og blodpladerne udger ca. 45% af blodmaengden. Plasma udger de resterende
55%. Plasma indeholder livsvigtige komponenter fx:

Faktor VIl og 1X anvendes til behandling af blgdersygdom

Immunglobuliner anvendes til at forebygge og behandle forskellige sygdomme

Alburmin anvendes til stgrre blgdninger i forbindelse med ulykker og operationer samt
ved lever- og nyresygdomme

Antitrombin-I/l anvendes ved alvorlige blodstarkningsforstyrrelser, som ses i forbindelse med
graviditet, infektioner og ulykker.
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APPENDIKS 7:  SKEMAER TIL KVALITETSSIKRING OG SELVINSPEKTION
INDHOLDSFORTEGNELSE TIL INTERN RAPPORT, jf. 6.210.
Selvinspektion Udfgrt dato:

Udfart af.

Omrade Bemaerkninger

l. Organisation
a. Organisationsplan
b. Funktionsbeskrivelser
I. Lokaler
a. Registrering af donorer
b. Tappelokaler
c. Komponentfremstilling
d. Laboratorier
M. Udstyr
a. Registrering af udstyr, logbgger
b. Kontrol af udstyr, eftersynsrapporter
c. Temperaturkontrol, registrering
Blodlager
Frisk frosset plasma
Trombocytprodukter
V. Hygiejne
a. Forskrifter for hygiejne
b. Hygiejne ved handtering af blodprodukter

c. Renggaring af udstyr og lokaler

V. Emballage og utensilier
a. Foreligger godkendelse af anvendte blodposer
b. Registrering af anvendte batch nr. for blodposer
Dato for modtagelse og anvendelse
VI. Instruktioner
a. Generelt vedr. udformning (datering, godkendelse, sideantal, procedure ved

opdatering/rettelser og annullering, antal eksemplarer og deres placering). Oversigt
over samtlige instrukser.
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VIL.

. Blodtapning:

Opskrivning
Donorkriterier
Tapning og kontrolforanstaltninger

Fremstilling af blodkomponenter:
Erytrocytprodukt

Leukocytfattigt erytrocytprodukt
Trombocytprodukt

Frisk Frosset Plasma

Andet

. Erytrocytserologiske undersggelser:

Blodtypebestemmelser, donorer
Blodtypebestemmelser, patienter
Forligelighedsundersggelser

. Frigivelse:

Karanteenelager
Smittemarkgrundersggelser
Frigivelsesrutiner

Lagerstyring:
Opbevaring
Udlevering
Tilbagelevering
Modtagelse
Forsendelse
Uddatering
Kassation
Tilbagekaldelse
Reklamation

Dokumentation

a. Reqgistrering af blodtapninger

Personidentifikation og tappedato

Resultat af smittemarkgrundersggelser, liste
Arsag til afvisning af donorer

Tappelister

. Fremstilling af blodkomponenter.

Fraktioneringsliste, se 7.251

Hovedforskrift, se 7.260

Batchjournal, se 7.262

Frigivelseslister, karantaene til frit lager
Forsendelseslister til industri

Arkiv over returnerede produktkort
Maerkning af kasserede blodkomponenter
Registrering af bivirkninger/komplikationer

VIII. Kvalitetskontrol

a. Stikprgvekontrol af feerdige produkter

Instruktioner i udfgrelse

Fastlagt hyppighed

Dokumentation af resultater ved kontrol
Resultat forelagt og signeret af KK-ansvarlig
Afvigelser i forhold til standard
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b. Anvendelse af blodkomponenter

c. Selvinspektionsrapporter
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Klinisk Immunologisk Afdeling. Dato:
X-kgbing Sygehus Udfart af:
APPARATUROVERSIGT
Placering Reg.nr. Betegnelse Eftersyn pr. ar
A74
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Klinisk Immunologisk Afdeling. Dato for revision:
X-kgbing Sygehus Dato for sidste revision:
Udfart af:

UDSTYRSKONTROL

Ud'styrskontrol skal foretages:

- ved fastlagt arligt eftersyn

- efter reparationer, som kan have pavirket funktionen
- far ibrugtagning af nyt uastyr

Emne Reg.nr. Seneste Neeste
eftersyn eftersyn
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Klinisk Immunologisk Afdeling
X-kgbing Sygehus

APPARATUR:

Art oo :
Maerke ........................ :
Serienummer ... :

Registreringsnummer .. :

Indkgbsdato .................. ;
Frekvens for rutineeftersyn.. ... ;

Temperatur - interval ... :
-setpunkt ....:
-alarm.... :

Andet .............. ... .. ..., :

Dato Reparation/Eftersyn

TILSYNSRAPPORT

Yderligere bemaerkninger

Sidenr___

Udfart af
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Klinisk Immunologisk Afdeling
X-kgbing Sygehus

OVERSIGT OVER ANVENDTE LOT-NUMRE FOR BLODPOSER

Blodpose fabrikat og typebetegnelse:;

Lot nr. Ibrugtagningsdato Farste tappe nr. Signatur
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APPENDIKS 8

EKSEMPLER PA INFORMATION VED TYPESKIFT
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APPENDIKS 9

INDIKATIONER FOR LEUKOCYTFILTREREDE BLODKOMPONENTER

11

21
2.2
2.3
24

31
32

Ved fund af leukocytantistoffer efter transfusionskomplikationer.

Konkret, faglig vurdering

Profylaktisk for at undga immunisering mod leukocytantigener.
Til mulige recipienter far organtransplantation

Til recipienter efter organtransplantation

Til mulige recipienter far knoglemarvstransplantation

Til recipienter efter knoglemarvstransplantation

Profylaktisk for at undgd CMV-infektion.
Alle bgrn under 3 maneder

Alle immundefekte
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APPENDIKS 10
A10.000 Autolog blodtransfusion
Al0.100 Generelt

Retningslinierne i dette forslag vedrgrer blod tappet i SAG-M
op til 42 dage for en elektiv, kirurgisk procedure og opbevaret
ved +2°C til +6°C (sakaldt praedeponering).

Al0.110 Autolog blodtransfusion med praedeponering af blod udger for
nogle patienter et alternativ til blod fra frivillige bloddonorer i
forbindelse med elektive, kirurgiske procedurer. Ved autolog
blodltransfusion undgés bla. risiko for alloimmunisering og for
sygdomme, der kan overfgres med blod.

A10.120 Praedeponering af frosset blod er ikke behandlet.

A10.130 Reserveret blodtransfusion (directed blood donation) dvs.
blodtransfusion fra slaegtninge eller andre motiverede, som
patienten selv anviser til sig selv, er ikke behandlet.

A10.131 Reserveret transfusion bgr direkte frarddes, idet der ikke er
bevis for, at proceduren er mere sikker end almindelig
allotransfusion. En sleegtning, der tilhgrer en risikogruppe og som
er under pres for at donore blod, vil kunne finde det sveert eller
umuligt at afsla donation. Reserveret blodtransfusion fra
familiemedlemmer indebeserer desuden en gget risiko for graft
versus host disease (GvH). (se desuden 3.400).

A10.140 Autolog blodtransfusion kan kun anvendes hos et fatal af patienter;
skgnnene over antallet af patienter varierer og er afhaengige af
flere faktorer, hvoraf de vigtigste er patientens diagnose og den
pataenkte kirurgiske procedure.

A10.141 Patientens almentilstand er afggrende for, om patienten kan
donore flere portioner blod over en kort periode, men ogsa
andre faktorer fx patientens alder, muligheden for gentagen
vengs adgang og sikret tidspunkt for den elektive kirurgi er af
betydning. Endelig er afstanden mellem patientens bopeel og
hospitalet af betydning.

A10.150 Omkostninger ved autolog blodtransfusion udregnet i cost-benefit
analyser er meget store.

A10.151 Det har veeret anfart, at auvtolog blodtransfusion er billigere end
anvendelsen af allogent blod. Denne vurdering er ikke rigtig, idet
omkostningerne til savel blod, der bliver transfunderet, som til
blod, der ikke bliver transfunderet, skal medregnes.
Beregningerne skal ogsa inkludere antallet og arten af de
undersggelser, der skal udfgres i forbindelse med proceduren
og behovet for at handtere autologe donationer uden for
blodbankernes rutineprocedurer.

Al10.152 Det anbefales, at avtolog blodtransiusion ferst tilbydes patienterne,
nar forbruget af ressourcer er fastlagt og prioriteret i afdelingens
samlede udviklingsprogram.

A10.160 Autolog blodtransfusion skal veere valgfri undtagen i de sjeeldne
tilfeelde, hvor autolog blodtransfusion er laegeligt indiceret, fx nar
patienten har multiple alloantistoffer mod hyppigt forekommende
erytrocytantigener, som gar naesten alle donorer uforligelige.
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Al0.170

A10.180

A10.181

A10.190

A10.200
A10.210

A10.220

A10.230

A10.231

A10.232

A10.240

Et af formalene med aufolog blodtransfusion er at undga transfusion
med allogent blod. Der er andre faktorer, som kan medvirke til at
nd dette mal fx ordination af faktorer, der er ngdvendige for
opbygning af haemoglobin, i stedet for transfusion. Ogsad udstyr
til retransfusion af blod (cell-savers) kan bidrage til at reducere
transfusionsbehovet.

Ved autolog blodtransfusion undgas risikoen for alloimmunisering og
visse sygdomme, der kan overfgres med blodtransfusion.
Proceduren har imidlertid sine egne indbyggede risici specielt
vedrgrende meerkning, dokumentation, forbytning og transfusion
af forkert blod, som udger sma, men ikke negligeable risici. Risiko
for infektioner med blodet fra donor selv (fx yersinia veekst) eller
fra ekstern kontamination forekommer ligeledes.

Information til patienterne om, at autolog transfusion er risikofrit
ma derfor betegnes som fejlinformation.

En beslutning om at veelge awtolog blodtransfusion i stedet for
allogen transfusion er et spgrgsmal om afvejning af risici.
Patienten skal herunder informeres om den aktuelle smitterisiko
med allogent blod i Danmark (mindre end 11 mio. pr. transfusion).
Under alle omstzendigheder ma det std klart, at patienten ud over
autolog blodtransfusion kan behgve transfusion med allogent blod.

Autologt blod kan tappes i flerpose-system. Plasmaet kan
separeres fra erytrocytterne og opbevares frossent, indtil det
skal bruges. Frisk frosset plasma kan veere ngdvendigt for at opna
intraoperativ haemostase.

Udveelgelse af patienter

Autolog bloditransfusion skal kun tilbydes patienter, nar der i
forbindelse med indgrebet er en rimelig forventning om, at
blodtransfusion bliver ngdvendig. | forbindelse med procedurer,
hvor der normalt kun reserveres blod, skal patienten ikke
tilbydes awtolog blodtranstusion.

Bakteriel infektion hos patienten er kontraindikation for
opsamling af blod til autolog blodtransfusion, idet der er mulighed
for bakterizemi, som kan fare til veekst af bakterier i blodet under
opbevaringen.

Patienter, der er mellem 16 og 65 ar og som skal have udfert
elektiv kirurgi kan tilbydes awtolog blodtransfusion, forudsat at
patientens eventuelle cardiovaskulaere, cerebrovaskulere
og/eller respiratoriske sygdomme ikke betragtes som
kontraindikation.

Patienter over 65 ar kan tiloydes aurolog blodltransfusion, hvis
deres almentilstand tillader det.

Hos bgrn skal den ugnskede effekt af gentagne venepunkturer
vurderes, idet barnets reaktion kan komplicere induktion af
anaestesi i forbindelse med den kirurgiske procedure.

Patienter, der vejer mindre end 45 kg, kreever speciel vurdering.
Det kan veere hensigtsmaessigt at tappe et mindre volumen pr.
donation end de sadvanlige 450 ml.
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A10.250

A10.260

A10.270

A10.280

A10.290

A10.291

A10.300
Al10.310

Al0.311

A10.312

A10.320

A10.330

Patienter med ukontrolleret epilepsi i anamnesen bar ikke
tilbydes awtolog blodtranstusion.

Patienter, der har veeret bloddonorer og som i forbindelse med
tapning har haft tardiv synkope, skal ikke tilbydes awtolog
blodtransfusion.

Patientens haemoglobinkoncentration skal hos meend veaere
hgjere end 75 mmol/l og hos kvinder hgjere end 7,0 mmol/l.
Under graviditet skal haemoglobinkoncentrationen veere hgjere
end 6,5 mmol/I.

Autolog  blodtransfusion kan overvejes under graviditet, hvis
patienten er i god almentilstand og graviditeten ikke er
kompliceret. Fx kan gravide med intrauterin vaeksthaemning,
forarsaget af praeeklampsi, have reduceret blodvolumen.

Udveelgelse, vurdering og bedemmelse af patienter skal foretages
af den leege, der har ansvar for patienten. Leegen skal oplyse
patienten om de relative fordele og risici ved autolog og allogen
blodtransfusion og skal anfgre muligheden for, at det kan blive
ngdvendigt ogsa at transfundere allogent blod, selv om autolog
blodltranstusion er forberedt.

Henvisningsbrevet til blodbankens ansvarlige leege vedrgrende
en patient, som @nsker autolog blodtransfusion, skal veere en
standardformular, som signeres af den leege, der har diskuteret
autolog blodtransfusion med patienten. Blodbankens ansvarlige
leege skal kunne afvise patienten, hvis han/hun ikke mener, at
kriterierne for autolog preedeponering er opfyldt.

Tapning

Tapning og preedeponering af blod til autolog blodtransfusion skal
foregd under ansvar af en laege, der skal veere godkendt ifglge
Leegemiddellovens §8.

Hvis patienten har egnede vener og er villig til at deltage ved
flere tapninger, ber lsegen fa patientens skriftlige, informerede
samtykke til proceduren. Patienten skal informeres om mulige
komplikationer, specielt om muligheden for allogen transfusion ud
over blod tappet til autolog blodtransfusion.

En leege skal kunne tilkaldes og veere til stede umiddelbart i
forbindelse med bloddonationen. Ansvaret for blodtapningen
pahviler denne laege.

Tidsrummet mellem de enkelte tapninger bgr almindeligvis ikke
vaere mindre end 1 uge. Den sidste tapning bgr finde sted mindst
1 uge for operation. Denne procedure vil tillade tapning af 4-5
enheder. | seerlige tilfeelde, fx hvis operationen udseettes, er det
muligt at bruge frog-leap teknik, idet man transfunderer de eldste
enheder til patienten for at kunne tappe nye.

Heemoglobinkoncentrationen skal bestemmes fgr hver tapning.
Heemoglobinkoncentrationen skal for meend vaere hgjere end 7,5
mmol/l og for kvinder hgjere end 7,0 mmol/I fer den forste
tapning og helst ogsa fer de felgende tapninger. Safremt
haemoglobinkoncentrationen i forlgbet bliver mindre end
6,0 mmol/I, bgr blod ikke tappes.
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A10.340

A10.350

A10.360

A10.400
A10.410

A10.420

A10.500
A10.510

A10.520

A10.530

A10.600

A10.610

A10.620

A10.630

A10.700

Alle patienter, der far foretaget tapning med henblik pad autolog
blodtransfusion, skal have jerntilskud i tabletform.

Blodposens etikette skal indeholde alle ngdvendige
oplysninger. Patienten kan evt. tilbydes at signere etiketten
umiddelbart fer donationen, dvs. nar patienten er pa lejet og
efter at etiketten er udfyldt og pésat. Etiketten skal forblive
fastsiddende efter nedkgling/ nedfrysning. Der skal anvendes 2
etiketter med underskrifter, safremt man ensker at anvende bade
rade blodlegemer og frisk frosset plasma til autolog blodtranstusion.

Falgende undersggelser skal udfares:

- Patienten skal blodtypebestemmes (minimum for ABO og
Rhesus) og skal undersgges for irreguleaere
blodtypeantistoffer og obligatoriske smittemarkarer

- Hver enkelt tappet blodportion skal herudover
blodtypebestemmes og resultatet skal paferes
blodportionen.

Opbevaring

Blod til autolog blodtransfusion skal opbevares i kgleskab med
kontrolleret temperatur mellem +2°C og +6°C. Lagre af blod til
autolog blodtransfusion skal veere adskilt fra lagre med blod til
allogen transfusion.

Kaleskabet skal veere forsynet med temperaturkontrol, svarende
til det der anvendes pa andre keleskabe til opbevaring af
allogent transfusionsblod.

Undersggelser for transfusion

En ny blodprgve fra patienten skal fremsendes med henblik pa
forligelighedsundersggelse, nar patienten bliver indlagt til
behandling, idet forligelighedsundersggelsen bla. er en
kontrolforanstaltning til sikring mod forbytning.

Den minimale laboratorieprocedure skal inkludere ABO-o0g
Rhesusundersggelse af patienten og af donationerne og et 20°C
saltvandsforlig med inkubation i 2-5 min. (donors celler versus
patientserum) eller tilsvarende procedurer.

De laboratorieprocedurer der normalt anvendes i forbindelse
med forligelighedsundersggelser ved allogen blodtransfusion,
kan dog ogsa anvendes, hvis dette passer bedre ind i rutinen.

Ubrugt autologt blod

Blodet kan anvendes til laboratoriebrug.

Blodet ma ikke anvendes til fremstilling af blodkomponenter eller
blodderivater til brug for andre patienter, idet de autologe
donorer ikke opfylder kriterierne for frivillige bloddonorer.

Autologt blods skeebne skal kunne dokumenteres, sdledes at der
kan redegares for hver enkelt donation.

Kvalitetskontrol
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Al0.710 Blod, tappet til autolog transfusion, skal underkastes
kvalitetskontrol som blod, tappet til allogen transfusion.
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Ordforklaring

Aferese

Albumin

BAC-test

BAS-test

Batch

Batchnummer

BF-test

Maskinel tappemetode, hvor en eller flere af blodets
komponenter udvindes, mens resten ledes tilbage til donor.
Ved plasmaferese udvindes plasma, ved cytaferese udvindes
celluleere komponenter, fx trombocytter.

Protein, der findes i blodets plasma. Albumin har bla.
betydning for trykforhold i blodet. Sygdomme og operationer,
hvor der tabes albumin, kan ngdvendiggere tilfgrsel af dette.

Forkortelse for »Blodtype Antistofscreentest Computer test.
Synonym betegnelse for Computerforligog edb-forljg.

Safremt et computersystem efter installation er blevet
valideret med henblik pa /ke at kunne frigive ABO-uforligelige
blodkomponenter, kan det anvendes forud for blodtransfusion
i stedet for serologisk forligelighedsundersggelse. Dette
forudseetter: (1) At der foreligger 2 af hinanden uafhaengige
blodtypebestemmelser af patienten, hvoraf den ene skal veere
foretaget pa en aktuelt udtaget blodpreve. Resultatet af den
anden blodtypebestemmelse skal forefindes i edb-systemet,
og systemet skal advare brugeren safremt der er diskrepans
imellem resultater pa de 2 blodtypebestemmelser. (2)
Computersystemet skal indeholde faglgende oplysninger
vedrgrende den disponible blodportion: Tappenummer,
blodkomponentens art, resultat af kontroltypebestemmelse.
(3) Computersystemet skal veere udformet pa en sadan made,
at det sikrer korrekt indtastning af data og skal advare
brugeren om diskrepans imellem blodkomponentens
blodtypemeerkning, resultat af kontroltypebestemmelse af
blodportion og major ABO-uforligelighed imellem blodportion
og recipient.

Forkortelse for »Blodtypekontrol Antistof Screentest«, idet
der udferes  ABO-blodtypekontrol og antistofscreentest pa
patientprgve til forligelighedsundersggelse og ABO-
blodtypekontrol pa pilotglas fra blodportion. Resultatet af
disse undersggelser sammenholdes med oplysninger i
laboratoriets kartotek vedrgrende patient og donor enten
ved manuelt opslag i typekartotek eller ved hjeelp af computer
(se BAC-test). Se ogsa under forligelighedspreve og »type og
screen« procedure.

En afgraenset meengde af en vare fremstillet i en samlet proces
eller i en serie af processer pd en sadan made, at varen kan
anses for at veere homogen. Enkeltportioner af blod og
blodkomponenter opfylder umiddelbart dette kriterium. En
batch kan ligeledes opnas, nar der foretages blanding af blod
og blodkomponenter, hvor flere portioner sammenblandes.

En entydig betegnelse for en given batch. Tappenummeret pa
blodposen er en sadan entydig betegnelse.

Blodtypekontrol-forligelighedstest, analog til BAC-test.
Anvendes hos patienter med irregulere antistoffer.
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Blodbank

Bloddepot

Blodderivater

Blodkomponenter

Blodprodukt

Erytrocytter

Erytrocytkomponenter

Saltvandsforliget erstattes med blodtypebestemmelse og der
foretages forligelighedsprgve med Coombs' teknik ved 37°C.

Ved en blodbank forstdas en sygehusafdeling, der har til
opgave: At tappe, fremstille, opbevare og udlevere blod og
blodkomponenter til patientbehandling og til industriel
anvendelse. En blodbank er fremstiller af leegemidler, se
fremstiller. Blodbankens processer omfatter i hovedtraek
tapning af donorer, meerkning af blodportioner, fraktionering,
kvalitetskontrol herunder obligatoriske serologiske og
serodiagnostiske laboratorieundersggelser samt frigivelse af
blod og blodkomponenter.

Ved et bloddepot forstdas et opbevaringssted for frigivet
blod, som er udleveret fra blodbanken. Bemandede
bloddepoter kaldes blodbankfilialer eller blodbanksatellitter.
Sygehuse, hvor der udleveres blodkomponenter til
sygehusets afdelinger fra et bloddepot, skal have en
selvsteendig tilladelse i henhold til leegemiddellovens § 8, hvis
bloddepotet ikke er underlagt en blodbanks ansvar.

De industrielt fremstillede laegemidler, der kan udvindes af
humant blod, fx faktorpreparater, humant albumin og
immunglobulin fra frisk frosset plasma og interferon fremstillet
fra humane lymfocytter.

De dele af blodet, som kan separeres ved konventionel
blodbankteknik, (fx centrifugering), dvs erytrocytter,
leukocytter, trombocytter og plasma, se disse.

Et produkt, hvis fremstiling er baseret pa blod som ravare.
Feellesbetegnelse for blodderivater og blodkomponenter, se
disse.

Rede blodlegemer. Fremstilles af fuldblod ved centrifugering.
Anvendes til transfusion for at erstatte blodtab fx efter ulykker
0g operation.

Blodkomponenter, som indeholder erytrocytter, dvs SAG-M
suspension, erytrocytkoncentrat, fuldblod (bankblod) og
frisktappet fuldblod.

SAG-M erytrocytsuspension
Erytrocytter, som er resuspenderede i 100 ml SAG-M-
oplasning. Indholder kun lidt restplasma.

Erytrocytkoncentrat
Erytrocytter, som er resuspenderede i eget restplasma efter
fiernelse af ca. 200 ml plasma fra fuldblod.

Fuldblod (bankblod)
Blod, som er tappet i antikoagulans og er opbevaret ved +4°C
i op til 5 uger.

Frisktappet fuldblod

Fuldblod, som er tappet inden for 8 timer. Safremt det
tappede blod er anbragt pa keleplade umiddelbart efter
tapning og derved hurtigt opnar en temperatur pa 20 til 23°C,
kan blodet udleveres som frisktappet i op til 24 timer.
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Faktorpreeparater

Forhandler

Forligelighedsprave

Fremstiller

Fremstilling

Frigivelse

Frisk frosset plasma (FFP)

Feerdigvare

Haemofili

Koagulationsproteiner som fx faktor VIII til behandling af
haemofili A, faktor IX til behandling af hsemofili B, og aktiveret
faktor IX til behandling af hsemofilipatienter med antistof mod
faktor VIII.

En virksomhed eller person, der foretager eller lader foretage
indfarsel, udfarsel, lagerhold og udlevering af  laegemidler.
Blodbankers udlevering til afdelinger af fremstillede
blodkomponenter eller udlevering til danske fremstillere af
blodderivater er omfattet af forhandling. Salg eller udvekslin
af blodkomponenter til andre blodbanker i Danmark vil ogsa
kunne finde sted. Det vil derimod normalt ikke veere tilladt at
importere eller eksportere blod og blodkomponenter.

Undersggelse hvis formdl er at sikre, at transfunderede
blodprodukter ikke vil skade patienten og vil have den
gnskede terapeutiske effekt. 7ransfusionsbehandling med
erytrocytprodukter forudseetter, at patientens serum (eller
plasma) undersgges overfor blodlegemer fra donor (major
forligelighedsprgve), idet undersggelsen skal afslare major
ABO-uforligelighed (20°C, saltvandsteknik) og
tilstedevaerelse af irreguleere erytrocytantistoffer (37°C
efterfulgt af indirekte Coombs' teknik).

Safremt patientserum eller -plasma ved
screeningsundersggelse er fundet uden indhold af irreguleere
blodtypeantistoffer i en blodprgve udtaget senest 4 dggn fer
transfusionsbehandling, kan omfanget af forligelighedspraven
reduceres, siledes at der alene undersgges for major ABO-
uforligelighed (Type & screen procedure, BAS-test, BAC-test, se
disse).

En virksomhed eller person, der foretager eller lader foretage
fremstilling. En blodbank er fremstiller, se blodbank.

Samtlige af de processer, der ferer til faerdigvaren. Se under
blodbank.

Den handling, hvorved en batch tillades anvendt til fremstilling,
videreforarbejdning, udlevering eller salg. Blodbankens
frigivelse vil sedvanligvis omhandle udlevering af
blodkomponenter til bloddepoter, afdelinger eller til
industriel blodderivatfremstilling.

Plasma fra donorblod, som enten er separeret ogfrosset
senest 4 timer efter tapning efler er separeret op til 20 timer
efter tapning, safremt donorblod er afkglet og opbevaret ved
20° C umiddelbart efter tapning. Indhold af koagulations- og
plasmafaktorer er bevaret. Anvendes bla. til industriel
fremstilling af faktorpreeparater og albumin, og i mindre grad til
direkte patientbehandling.

Et legemiddel, der har gennemgaet alle fremstillingens
delprocesser. Savel fuldblod til transfusion som
blodkomponenter betragtes som veerende faerdigvarer, nar
det udleveres fra blodbanken.

Blodersygdom. En feelles betegnelse for flere sygdomme, hvor
blodet har sveert ved at stgrkne pa grund af mangel pa et eller
flere proteiner. Kan afhjelpes ved tilfgrsel af
faktorpreeparater, en behandling, der er livslang. Specielt ma
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Inhibitorpatienter

Karantaene

Kassationsprocent

Komponentterapi

Konferering

Leukocytter

Look-back undersagelse

patienterne have store doser i forbindelse med operative
indgreb. Inddeles i haemofili A (mangel pa faktor VIII), haemofili
B (mangel pa faktor IX) og von Willebrands sygdom (mangel pa
von Willebrand faktor).

Heemofilipatienter, der har dannet antistof (inhibitor) imod
faktor VIII.

Den situation, hvori en vare befinder sig, nar den ikke er
frigivet. For blod og blodkomponenter skal portioner, for
hvilkke der endnu ikke foreligger resultater af de obligatoriske
undersggelser, holdes i karanteene.

Meengden af komponent, der pga. fx produktionsfejl aldrig
kommer ind pa blodbankens hylder i forhold til den totale
maengde komponent fremstillet.

Transfusionsterapi, hvor man kun indgiver en enkelt eller flere
blodbestanddele fx rgde blodlegemer opslemmet i saltvand.
Et terapeutisk fremskridt i forhold til traditionelle transfusioner
med fuldblod, idet man kun indgiver de blodkomponenter,
patienten har brug for. Desuden er holdbarheden af de
separerede blodkomponenter bedre end fuldblod.

Fx konferere patientidentitet, patientblodtypesvar,
blodportion og produktkort ved transfusionsbehandling.

En konferering skal normalt altid udfares af to personer o
saledes, at person 1 laeser de kritiske patientdata pa
transfusionsjournalen hgjt for person 2, der samtidig
kontrollerer rigtigheden af disse oplysninger, siledes som de
er anfgrt pa produktkort og blodbeholder. Derefter laeser
person 2 de samme kritiske patientdata op fra produktkort og
blodbeholder, idet  person 1 samtidig kontrollerer deres
rigtighed, sdledes som anfgrt pa transfusionsjournalen. Pa
samme made konfereres oplysningerne pa selve
blodportionen med oplysningerne pa produktkortet.

Umiddelbart forud for opseetning af blodtransfusion (dvs. ved
patientens side) skal den for behandlingen ansvarlige person
sammen med en medhjeelper sikre patientens identitet. Disse
to personer skal konferere eller sammenholde de kritiske
patientdata (navn og personnummer) med de tilsvarende
oplysninger anfgrt pa patientens blodtypesvar og pa
blodportionens produktkort, hvor resultatet af
forligelighedspreven ogsd er anfgrt. De samme to personer
skal ogsa konferere, at blodtypeangivelsen pa
blodbeholderen er forenelig med patientens blodtype.

Hvide blodlegemer, der i stor udstraekning fiernes ved
fremstilling af SAG-M erytrocytsuspension. Det er leukocytter,
der forarsager de fleste febrile transfusionskomplikationer.

Identifikation af patienter, der er transfusionsbehandlet med
blod, der muligvis kan indeholde smittekim. En look-back
undersggelse anvendes, safremt en af de obligatoriske
undersggelser for smittemarkerer findes positiv ved en aktuel
tapning og hvor det samtidig vides, at den pageldende
bloddonor tidligere har afgivet blod, der er anvendt til
transfusionsbehandling. Pa grund af den ofte lange
inkubationsperiode imellem transfusion og fremkomst af sygdom
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Plasmaekspander

Plasmaferese

Procedurekontrol

Reserveret bloddonation

Rekombinant faktor VIl
»Rene« FFP-tapninger

Révare

Tappenummer

Trombocytter

Trombocyt-aferese

»Type & Screen« procedure

hos recipienten, vil denne veere uvidende om sin tilstand som
rask smittebaerer, og kan derved pafgre andre smitte. Der
henvises til de naermere regler for ivaerkseettelse af look-back
undersggelser, som beskrevet i Sundhedsstyrelsens
vejledning om laegers anmeldelse af smitsomme sygdomme mv.,
nr. 210 af 14. december 1993.

Betegnelse for en raekke preeparater, der som albumin kan
regulere trykforhold i blodet. Fremstilles bla. ud fra dextran,
et sukkerprodukt.

Tappemetode til tapning af plasma. | forbindelse med tapning
adskilles blodceller og plasma, og blodcellerne ledes tilbage
til donor. Da donor saledes kun mister plasma, kan det tappes
oftere og i starre maengde.

Den kontrol, der udfgres under produktion af et leegemiddel
for at sikre, at der opnds et produkt af den gnskede kvalitet
(se 0gsa 9.220).

Betegnes ogsa mdlrettede donationer eller directed blood
donation. Patienten anviser selv de donorer, han/hun gnsker at
modtage blod fra. Dette gnske opstar, fordi patienten eller
dennes pargrende frygter, at almindeligt tilbudt donorblod
skal smitte patienten med AIDS eller hepatitis. Reserveret
bloddonation @ger imidlertid ikke sikkerheden ved
blodtransfusion og bgr derfor direkte frarades. Mulighed for
alvorlige immunologiske komplikationer (Graft-versus-Host
sygdom) er gget ved transfusionsbehandling med blod fra
neere slagtninge.

Gensplejset faktor VII.
Blodtapninger, udelukkende foretaget mhp. udnyttelse af FFP.

Enhver ingrediens, som anvendes ved produktion af en
feerdigvare, uanset om denne ingrediens indgar i feerdigvaren
eller ej. Blodbankens ravarer omfatter bla. poser til brug for
tapning af blod. Donors fuldblod er ogsa at betragte som en
ravare.

Entydigt lebenummer pa blodpose. Se ogsa batchnummer.

Blodplader. En bestanddel af blodets celler, der sikrer, at
bledninger standser, idet blodplader kleber til sarfladen og
danner aflukning af leesioner. Indgives til patienter med nedsat
trombocytindhold i blodet, fx i forbindelse med operationer
eller som fglge af cancerbehandling med cellegifte. Kan
fraskilles blodets gvrige bestanddele ved centrifugering.

Se aferese.

(Se ogsa Forligelighedsundersggelse). Safremt patientserum
eller -plasma ikke indeholder paviselige irregulere
erytrocytantistoffer af klinisk betydning, kan »type og screen
proceduren anvendes i stedet for en major
forligelighedsprgve. Dette forudseetter, at undersggelse for
irrequleere erytrocytantistoffer aktuelt er udfert og at det
negative resultatet ikke er mere end 4 dggn gammelt. P4 den
udtagne prave til undersggelse af forligelighed udfares da kun
kontrol af ABO-type pa erytrocytter.
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Uddateret plasma

Uddateringprocent

Udlgbsdato

Udstyrskontrol

Validering

von Willebrands sygdom

Plasma fremstillet ved separering af fuldblod, der har
overskredet holdbarhedsperioden i blodbanken.

Meengden af produceret komponent, der fgres til lager, men
ikke transfunderes, set i forhold til den totale meengde
produceret komponent.

En for hver enkelt batch fastsat dato, der angiver udlgb af den
periode, hvori batchen ma anvendes. For blod og
blodkomponenter regnes udlgbsdatoen fra tappedatoen.

Den kontrol der udfgres for at sikre, at udstyr til enhver tid
fungerer indenfor de fastlagte normer. Blodbankens
udstyrskontrol omfatter bla.  tilsyn med temperatur til
termostatregulerede skabe samt analyseudstyr og centrifuger.

Undersggelse af og dokumentering for, at en given proces vil
fore til det @gnskede resultat inden for fastlagte graenser.
Séfremt blodbanken anvender de anferte udtryk i anden
betydning eller anvender andre udtryk for disse begreber,
skal det fremga af interne instruktioner.

Blgdersygdom med mangel pa& von Willebrands faktor, se
heemofili;
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Blodafgivning
se blodtapning 4.2
Blodbank
afhentning 12.1
anden blodtype 11.1
ansvar for fremstilling 2.1
ansvar for kvalitetskontrol 2.1
ansvarlig leder 11,21
anvendelse af det tappede donorblod 7.1
definition 1.1
den af Sundhedsstyrelsen godkendte leder
2.1
fagligt ansvarlig 2.1
funktionsbeskrivelse 2.1
instruktioner 1.1, 6.3
journalpligt 4.3
Leegemiddellov 1.1
leegemiddelproducent 1.1
metoder 1.1,6.3
obligatoriske undersggelser 7.1
oplysninger om bloddonor 7.1
ordforklaring All.2
organisation 2.1
organisationsplan 2.1
personale 1.2
prove af udleveret blod 12.2
registrering af blodtapning 4.3,7.1
registrering af obligatoriske
laboratorieundersggelser 4.3
registrering af produktkort 7.2
returnering af produktkort 12.4
selvinspektion 6.1
tapning af bloddonorer 5.1
tilsyn med produktion 1.1
udlevering 12.1
Blodbankfilial
definition 1.1
Blodbanksatellit
definition 1.1
Bloddepot
afhentning 12.1,12.2
definition 1.1
ordforklaring All.2
Blodderivater
ordforklaring All.2
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Indeks

Bloddonor

aldersgraenser 3.1

anonymitet 3.1, 4.3

cytaferesedonor 3.1

definition 3.1

frivilje 3.1, 3.2

gene 55

gruppepres 3.2

helbredskriterier 3.1

helbredstilstand 3.2

helbredsundersggelse 3.2

hvile efter tapning 5.4

identitet 3.2

ikke myndig 3.1

ildebefindende 5.4

ingen betaling 3.1

komplikation 5.5

medicinindtagelse 3.2

opsyn efter tapning 5.4

plasmaferesedonor 3.1

pression 3.2

selveksklusion 3.2

skade 55

skriftlig information 3.2

som patienten veelger 3.1

spgrgeskema 3.2

sygdom 3.2

tappe- og batchnummer 7.3

utilpashed i forbindelse med tapning 5.5

arsag til afvisning/eksklusion 7.1
Blodkomponent

inkonklusiv smittemark@rscreening 8.2

positiv smittemarkgrscreening 8.2
Blodkomponentens navn

produktkort 7.1
Blodkomponenter

frigivelse 8.2

minimumsindhold 6.1

ordforklaring All.2
Blodkomponenter, som fremstilles ved anbrud

holdbarhed 6.2
Blodlegemer

antistofscreentest 11.3
Blodpose

farmaceutisk specialitet 6.3

Leegemiddelloven 6.3

ravare 6.3
Blodpose ikke registreret

tilladelse fra Sundhedsstyrelsen 6.3
Blodprodukt

ordforklaring Al1.2
Blodprodukter

fraktioneringsblanket 7.2
Blodprgve

antistofscreentest 11.4

forligelighedsundersggelse 11.4
Blodprgvetagning

blodtapning 5.4

identitetssikring 11.2

inden blodtransfusion 11.2

uidentificeret patient 11.2
Blodtapning

afseetningsflade 5.2

ansvar 5.1

autoriseret leege 5.1

blodprgvetagning 5.4

celleseparator 5.1

desinfektion 5.3

dokumentation 7.1

donorerklaering 3.2

donors heemoglobin 4.2

egnede lokaler 5.1

én donor ad gangen 5.2

ét bord pr. tappeleje 5.2

forbytning 5.2
forbytningsfejl 5.3
generelle regler 5.1
hvileplads 5.1
ildebefindende 5.4
instruktion 5.1, 6.4
interval 4.1
Klinisk skgn 5.1
korrektion af fejl 5.3
kortfattet udspgrgen 5.1
krav til tappesystem 5.2
lokaler 6.2
leegelig samtale 5.1
leegelig undersggelse 5.1
opskrivningsplads 5.1
overvégning 5.4
personale 5.1
plasmaferesemaskine 5.1
registrering 7.1
registreringsfejl 5.2
sikkerhedsforanstaltninger 5.2
stgrrelse 4.1
sygdomme, der overfgres gennem blod 5.1
tappefrekvens 4.1
uoverensstemmelse 5.3
venteplads 5.1
Blodtapningsteknik
instruktion 6.4
Blodtransfusion
akutte hastesituationer 11.4
autoriseret leege 12.3
autoriseret sygeplejerske 12.3
blodtypeserologiske undersggelser 11.1
dokumentation 12.4
konferering 12.3
kontrol umiddelbart for 12.2
kontrollant 12.3
opseetning 12.3
til flere recipienter 12.4
Blodtransfusion, inden
BAS-test 11.1
blodtypebestemmelse af donor 11.1
blodtypebestemmelse af recipient 11.1
forligelighedsundersggelse 11.1
Type & Screen 11.1
Blodtryks- og pulsundersggelser
donorkriterier A3.2
Blodtypeangivelse
farver 7.2
Blodtypebestemmelse
meerkning 11.2
rekvisition 11.2
selvsteendig blodprgve 11.2
transfusionsmedicinsk brug 11.2
Blodtypebestemmelse af bloddonorer
ABO-blodtypebestemmelse A5.1
alment A5.1
appendiks 5 A5.1
minimumskrav A5.1
Rhesusblodtypebestemmelse A5.2
screentest for erytrocytantistof A5.2
svarafgivelse A5.2
Blodtypebestemmelse af donor
inden blodtransfusion 11.1
Blodtypebestemmelse af recipient
inden blodtransfusion 11.1, 11.2
Blodtypeserologiske laboratorieundersggelser
ABO- og Rhesustypebestemmelse 11.1
antistofscreentest 11.1
forligelighedsundersggelse 11.1
inden blodtransfusion 11.1
minimumskrav 11.1
Blodtypeserologiske undersggelser
blodtransfusion 11.1
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Indeks

Blodtypesvar
farvemarkering 11.3
irregulaere blodtypeantistoffer 11.3
recipient 11.3
sygejournal 11.3
transfusionsjournal 11.3
Borrelia
donorkriterier A3.5
Bronkitis
donorkriterier A3.5
Brucellosis
donorkriterier A3.5
Barn
leukocytfiltrerede blodkomponenter A9.1
Calmette
donorkriterier A3.14
Cancer
donorkriterier A3.5

Den Centrale Afdeling for Sygehushygiejne
54,6.2
celleseparator 4.1
blodtapning 5.1
instruktion 5.2
personale 5.1
Chagas' sygdom
donorkriterier A3.5
Citronsyre
donororientering A6.1
CMV-infektion
leukocytfiltrerede blodkomponenter A9.1
Cytaferese
definition 4.1
information 3.2
interval 42,43
leukocytaferese (leukaferese) 4.1
samtykke 3.2
trombocytaferese (trombaferese) 4.1
Cytaferesedonor 3.1
Danmarks frivillige Bloddonorer
se DfB 3.1
Danmarks frivillige bloddonorers (DfBs)
sikringsfond 3.1
Danske referencer
appendiks 1 ALl
Dato og initialer
hovedforskrift 7.2
Definition
autolog blodtransfusion A10.1
batchjournal 7.3
blodbank 1.1
blodbankfilial 1.1
blodbanksatellit 1.1
bloddepot 1.1
bloddonor 3.1
cytaferese 4.1
forsendelsesliste 10.2
fraktioneringsblanket 7.2
frigivelsesblanket 7.3
frigivelsesliste 8.2
hovedforskrift 7.2
kvalitetssikring 9.1
laboratorieark 8.1
plasmaferese 4.1
produktkort 7.1
rekvisition 12.1
reserveret blodtransfusion AlO.1
tappeliste 8.1
transfusionscenter 1.1
transfusionsinstruktion 12.3
Den for blodbanken ansvarlige
ansvar 2.1
Desinfektion
blodtapning 5.3

DfB
erstatningsregler 3.1
retningslinier 3.1
sikringsfond 3.1
skadesanmeldelsesblanket 5.5
Diabetes mellitus
donorkriterier A3.5
Diarré
donorkriterier A3.5
Difteri
donorkriterier A3.14
Directed blood transfusion
reserveret blodtransfusion Al0.1
Disponibelt lager
overfgrsel 8.2
DLS
utensilier 6.3
Dokumentation 7.1
anvendelse af det tappede donorblod 7.1
batchjournal 7.1
blodtapning 7.1
forsendelsesliste 7.1
fraktioneringsblanket 7.1
fremstilling 7.1
frigivelsesblanket 7.1, 7.3
hovedforskrift 7.1
obligatoriske undersggelser 7.1
opbevaringstemperatur 6.3
produktion og kontrol 7.1
roduktkort 7.1,12.4
arsag til afvisning/eksklusion 7.1
Dokumentationsmateriale
opbevaresi10ar 7.1
Donor
se bloddonor 3.1
Donor-recipient
anonymitet 4.3
Donoreksklusionskriterier
instruktion 6.4
Donorerklaering
AIDS 3.2
fuldsteendig rask 3.2
malaria 3.2
risiko for AIDS-smitte 3.2
smitsom gulsot 3.2
syfilis 3.2
Donorkriterier
acetylsalicylsyre A3.13
akupunktur A3.4
alder A3.2
allergiske lidelser A3.4
amgbe dysenteri A3.5
anoreksika A3.13
antibiotika A3.13
antidepressiva og andre midler med
antipsykotisk virkning A3.13
antiepileptika A3.13
antihypertensiva A3.13
aneemi A3.5
autoimmune sygdomme A3.5
BCG A3.14
beruselse A3.15
blodtryks- og pulsundersggelser A3.2
Borrelia A3.5
bronkitis A3.5
brucellosis A3.5
Calmette A3.14
cancer A3.5
Chagas' sygdom A3.5
diabetes mellitus A3.5
diarré A35
difteri A3.14
eksem A3.5
epilepsi A35
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Indeks

farligt arbejde A3.15
forkglelse A3.5
faresyge A3.14
gammaglobulin A3.14
generelle principper A3.1
gigtfeber A3.5
gul feber A35, A3.14
gulsot A3.5
hepatitis A3.6
hepatitis B A3.14
HIV A3.6
hjertesygdomme A3.6
hormoner A3.13
hospitalspersonale A3.15
hudsygdomme A3.6
huller i grerne A3.6
hypertension A3.7
hypotension A3.7
haemoglobinundersggelse A3.3
infektionssygdomme A3.7
influenza/forkglelse A3.14
japansk encefalitis A3.14
Kala-Azar A3.7
karlidelse A3.7
kighoste A3.14
kolera A3.14
kontakt med hepatitis- og AIDS-patienter
A3.15
kopper A3.14
kreeftlidelser A3.7
Leishmaniasis A3.7
malaria A3.8
malariaomrader A3.9 A3.10
mavesar A3.11
medicinindtagelse A3.12
midler mod malaria A3.13
mononukleose A3.11
narkomaner A3.15
nyrelidelser A3.11
operation A3.11
ornithose A3.11
osteomyelitis A3.11
personer, der ikke er fgdt og opvokset i
Danmark A3.2
polio A3.14
polycythaemia vera A3.11
psykisk abnorme A3.11
psykosedativa (neurosemidler) A3.13
rgde hunde A3.14
3-blokerende midler A3.13
sedativa og hynotika A3.13
stofskiftesygdomme A3.11
svangerskab A3.15
syfilis A3.11
sygdomme m.m. A3.4
tatovering A3.11
tetanus-antitoksin A3.14
tetanus-vaccine A3.14
toksoplasmose A3.11
transfusion A3.15
trypanosomiasis A3.11
tuberkulinprove A3.14
tuberkulose A3.12
tyfus A3.14
udvalgte referencer A3.16
vaccinationer A3.14
varia A3.15
veegt A3.2

Donororientering

aferese A6.1

albumin A6.3
antitrombin-Ill A6.3
citronsyre A6.1
Faktor VIl og IX A6.3

hvad er blod? A6.3
immunglobuliner A6.3
plasmaferese A6.2

Donororientering om aferese

appendiks 6 A6.1

Donorspgrgeskema

appendiks 2 A2.1

Donortapning

se blodtapning 4.1

Edb-forlig

inden blodtransfusion 11.1

Egnede lokaler

blodtapning 5.1

Eksem

Eksempel pa skema til selvinspektion

donorkriterier A3.5

se Appendiks 7 6.1

Eksempler

information ved typeskift A8.1

Emballage - Utensilier 6.3
Epilepsi

donorkriterier A3.5

Erkleering

blodtapning 3.2
donorerkleering 3.2

Erstatningsregler
skade forvoldt i forbindelse med tapning 3.1
Erytrocytkomponenter

halvabent system 10.2
opbevaringstemperatur 10.1
opbevaringstid 10.1
ordforklaring All.3

Erytrocytkoncentrat

ordforklaring All.3

Erytrocytter All.3

ordforklaring All.3

Erytrocytvolumenfraktion

se EVF 4.2

EVF

maling ved blodtapning 4.2

Faktor VIII og IX

donororientering A6.3

Faktorpraeparater

ordforklaring AlL.3

Farligt arbejde

donorkriterier A3.15

Farmaceutisk specialitet

blodpose 6.3

Farvemarkering

blodtypesvar 11.3

Farver

Fejl

blodtype 7.2

rapport 5.3
FP

opbevaring 10.2
ordforklaring All.4
uddatering 10.2

FFP til patientbehandling

opbevaring 10.1

Forbytninger

blodtapning 5.2

Forbytningsfejl

blodtapning 5.3

Forhandler

ordforklaring All.3

Forkglelse

donorkriterier A3.5

Forligelighedsprave

ordforklaring All.3

Forligelighedsundersggelse 11.3

akutte hastesituationer 12.2
blodprgve 11.4

for autolog blodtransfusion Al0.5
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Indeks

inden blodtransfusion 11.1

inkomplette blodtypeantistoffer 11.3

komplette blodtypeantistoffer 11.3

laboratorieteknikker 11.3

meerkning 11.2

recipient 114

rekvisition 11.2

selvstaendig blodprave 11.2
Forligelighedsundersggelsens resultat

produktkort 7.2
Forsendelsesliste

definition 10.2

dokumentation 7.1

kontrol 10.2
Forskrifter

hygiejneforskrifter 6.3
Fraktionering

instruktion 6.4
Fraktioneringsblanket

apparatur 7.2

blodprodukter 7.2

definition 7.2

dokumentation 7.1

medarbejder 7.2

produktionsarbejdsseddel 7.2
Fraktioneringsrum

fremstilling af blodkomponenter 6.2
Fremstiller

ordforklaring All.4
Fremstillerens navn

meerkning af blodkomponenter 7.1
Fremstilling

blodkomponenter 6.1

dokumentation 7.1

ordforklaring All.4
Fremstilling af blodkomponenter

apparatur 6.1

fraktioneringsrum 6.2

lokaler 6.2

metoder 6.1

personale 6.1
Fremstilling af blodprodukter

sikkerhed for sterilt produkt 6.3
Fri vilje

bloddonor 3.2
Frigivelse

blodkomponenter 8.2

ordforklaring All.4

smittemarkgrscreening 8.2
Frigivelsesblanket

definition 7.3

dobbeltkontrol 7.3

dokumentation 7.1, 7.3
Frigivelsesliste

definition 8.2

konferering 8.2

smittemarkgrscreening 8.2
Frigivelsesprocedure

kontrol 8.2

smittemark@rscreening 8.2
Frigivelsesprocedurer

instruktion 6.4
Frisk frosset plasma

ordforklaring All.4
Frisktappet fuldblod

ordforklaring All.3
Frog-leap teknik

autolog blodtransfusion Al0.4
Fuldblod 4.1
Fuldblod (bankblod)

ordforklaring A1l.3
Fuldstaendig rask

donorerkleering 3.2
Funktionsbeskrivelse

blodbank 2.1
Feerdigvare
ordforklaring All.4
Faresyge
donorkriterier A3.14
Gene
bloddonor 5.5
Generelle
internationale referencer AL6

Gennemgang af rutiner og forskrifter

rapport 6.2
Genundersggelse

smittemarkgrscreening 8.2
Gigtfeber

donorkriterier A3.5
GMP

god fremstillingspraksis 6.1

good manufacturing practice 6.1
God fremstillingspraksis

GMP 6.1
Good Manufacturing Practice

GMP 6.1
Graft versus host disease (GvH)

reserveret transfusion Al1O.1
Gruppepres

bloddonor 3.2
Graenseveerdier

haemoglobin og EVF 4.2
Gul feber

donorkriterier A3.5,A3.14
Gulsot

donorkriterier A3.5
Halvaben tapning

uddatering 10.1
Halvadbent system

opbevaring 10.2

uddatering 10.2
Helbredskriterier

bloddonor 3.1

donors blodtryk 3.3

plasmaferese- og cytaferesedonorer 3.3

Helbredstilstand
bloddonor 3.2

Helbredsundersggelse
bloddonor 3.2

Hensyn til sdvel donor som recipient 3.2

Hepatitis
donorkriterier A3.6
Hepatitis B
donorkriterier A3.14
HIV
donorkriterier A3.6
Hjertesygdomme
donorkriterier A3.6
Holdbarhed

blodkomponenter, som fremstilles ved anbrud
6.2

Hormoner
donorkriterier A3.13
Hospitalspersonale
donorkriterier A3.15
Hovedforskrift
autorisation 7.3
batchjournal 7.3
dato og initialer 7.2
definition 7.2
dokumentation 7.1
tappenumre 7.2
Hudsygdomme
donorkriterier A3.6
Huller i grerne
donorkriterier A3.6
Hvad er blod?
donororientering A6.3
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Indeks

Hygiejne 6.3
hygiejneforskrifter 6.3
Hygiejneforskrifter
héndtering af blod og blodprodukter 6.3
lokaler 6.3
personalets adfeerd og pakleedning 6.3
udstyr 6.3
Hypertension
donorkriterier A3.7
Hypotension
donorkriterier A3.7
Haemofili
ordforklaring All.4
Haemoglobin og EVF
tidligere veerdier 4.2
Haemoglobin
greenseveerdier 4.2
maling ved blodtapning 4.2
obligatorisk undersggelse 8.1
Heemoglobinkoncentration
autolog blodtransfusion A10.4
Heemoglobinundersggelse
donorkriterier A3.3
Identitet
bloddonor 3.2
Identitetssikring
bevidstlgs patient 11.2
blodprgvetagning 11.2
udtagning af blodprgver 11.2
IFAT test A3.8
Immundefekte
leukocytfiltrerede blodkomponenter A9.1
Immunglobuliner
donororientering A6.3
Immunisering mod leukocytantigener
leukocytfiltrerede blodkomponenter A9.1
Indikation
leukocytfiltrerede blodkomponenter A9.1
Indikationer for leukocytfiltrerede
blodkomponenter
appendiks 9 A9.1
Infektionssygdomme
donorkriterier A3.7
Influenza/forkglelse
donorkriterier A3.14
Information
cytaferese 3.2
plasmaferese 3.2
Information ved typeskift
appendiks 8 A8.1
eksempler A8.1
Inhibitorpatienter
ordforklaring All.4
Initialer
sygejournal 12.4
transfusionsjournal 12.4
Inkomplette blodtypeantistoffer
forligelighedsundersggelse 11.3
Instruktion
blodtapning 5.1, 6.4
blodtapningsteknik 6.4
celleseparator 5.2
donoreksklusionskriterier 6.4
fraktionering 6.4
frigivelsesprocedurer 6.4
orientering af danske fremstillere af
blodprodukter 10.3
plasma- cytaferese procedurer 5.5
plasmaferesemaskine 5.2
registrering af bloddonorer 6.4
registrerings- og kontrolforanstaltninger 6.4
reklamation 10.3
rengaring af blodbankens lokaler og udstyr 5.1
returnering 6.4

smittemarkgrscreening 8.1

tilbagekaldelse 10.3

transfusionsinstruktion 12.2

udlevering 6.4
Instruktioner 6.3

autoriseret 6.3

dateret 6.3
Intern rapport

skema A7.1
Internationale referencer

appendiks 1 AlL.6
Interval

autolog blodtransfusion Al10.4

blodtapning 4.1

cytaferese 4.2,4.3

plasmaferese 4.2,4.3
Irregulaere blodtypeantistoffer

antistofscreentest 11.3

blodtypesvar 11.3

recipient 11.4
Japansk encefalitis

donorkriterier A3.14
Jerntilskud

autolog blodtransfusion Al0.4
Journalpligt

donoroplysninger 4.3
Kala-Azar

donorkriterier A3.7
Karanteene

ordforklaring All.4
Karanteenelager

overfgrsel 8.2

tappeliste 8.1
Karanteeneomrade 7.3
Karlidelse

donorkriterier A3.7
Kaserne

tapning 3.2
Kassation

blod og blodprodukter 10.1

inkonklusiv smittemark@rscreening 8.2

positiv smittemarkgrscreening 8.2
Kassationsprocent

ordforklaring All5
Kasserede portioner

maerkning 7.3
Katastrofeberedskab, blodtransfusion

referencer Al4
Katastrofenummer

uidentificeret patient 11.2
Kighoste

donorkriterier A3.14
Klinisk skan

blodtapning 5.1

omfatter 5.1
Knoglemarvstransplantation

leukocytfiltrerede blodkomponenter A9.1
Kolera

donorkriterier A3.14
Komplette blodtypeantistoffer

forligelighedsundersggelse 11.3
Komplikation

bloddonor 5.5
Komponentterapi

ordforklaring All5
Konferering

frigivelsesliste 8.2

for blodtransfusion 12.3

ordforklaring All5

udlevering 12.2

umiddelbart far blodtransfusion 12.3
Konfirmatorisk

se bekraeftende 8.2
Kontakt med hepatitis- og AIDS-patienter
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Indeks
donorkriterier A3.15 ordforklaring All5
Kontraindikationer Lokaler
autolog blodtransfusion A10.3 blodtapning 6.2
Kontrol fremstilling af blodkomponenter 6.2
forsendelsesliste 10.2 registrering af bloddonor 6.2
frigivelsesprocedure 8.2 Look-back undersggelse
udlevering 12.2 ordforklaring All5
udstyr 6.2 Lot-numre
umiddelbart far blodtransfusion 12.2 skema A7.7
Kontrollant Lov om laegemidler
ansvar 5.3 se Leegemiddelloven 1.1
blodtransfusion 12.3 Lovgivning og vejledninger vedr.
Kontroltypebestemmelse leegemiddelproduktion
ABO 8.1 referencer AL3
obligatoriske undersggelser 8.1 Leegelige kriterier
Rhesus (D antigen) 8.1 udlevering 12.1
Kopper Leegemiddelloven
donorkriterier A3.14 autolog blodtransfusion Al0.4
Korrektion af fejl blodpose 6.3
blodtapning 5.3 Malaria
Kriterier for udveelgelse af bloddonorer donorerkleering 3.2
appendiks 3 A3.1 donorkriterier A3.8
Kryoprecipitat Malariaomrader
opbevaring 10.2 donorkriterier A3.9 A3.10
uddatering 10.2 Markering
Kryoprecipitatdepleteret plasma Rhesus negative 7.2
opbevaring 10.2 Mavesar
Kreeftlidelser donorkriterier A3.11
donorkriterier A3.7 Medarbejder
Kvalitetskontrol 9.1 fraktioneringsblanket 7.2
ansvar 2.2 Medicinfortegnelse - donorversion
autolog blodtransfusion A1O.5 appendiks 4 A4.l
stikprgvekontrol 9.1 Medicinindtagelse
Kvalitetskontrolansvar 2.1 bloddonor 3.2
Kvalitetssikring donorkriterier A3.12
definition 9.1 Metoder
procedurekontrol 9.1 blodbank 6.3
Laboratorieark fremstilling af blodkomponenter 6.1
definition 8.1 instruktioner 6.3
smittemark@rscreening 8.1 Standard Operating Procedures, SOP 1.1
Laboratorieteknikker Midler mod malaria
antistofscreentest 11.3 donorkriterier A3.13
forligelighedsundersggelse 11.3 Midlertidigt personnummer
F uidentificeret patient 11.2
Laminar Air Flow 6.2 Minimale laboratorieprocedurer
Lager for autolog blodtransfusion Al0.5
disponibelt 8.2 Minimumsindhold
karanteene 8.2 blodkomponenter 6.1
Lagertemperatur Minimumskrav
produktkort 7.1 inden blodtransfusion 11.1
Laminar Air Flow Mononukleose
se LAF 6.2 donorkriterier A3.11
Leishmaniasis Maerkning
donorkriterier A3.7 inkonklusiv smittemark@rscreening 8.2
Leukaferese kasserede portioner 7.3
se leukocytaferese 4.1 ngdsituation 7.3
Leukocytaferese positiv smittemarkgrscreening 8.2
se cytaferese 4.1 reaktiv smittemarkgrscreening 8.2
Leukocytantistoffer efter uddaterede portioner 7.3
transfusionskomplikation Maerkning af blodkomponenter
leukocytfiltrerede blodkomponenter A9.1 ABO- og Rhesustype 7.1
Leukocytfiltrerede blodkomponenter andre relevante blodtyper 7.1
bgrn A9.1 fremstillerens navn 7.1
CMV-infektion A9.1 sygehuskode 7.1
immundefekte A9.1 tappenummer 7.1
immunisering mod leukocytantigener A9.1 Narkomaner
indikation A9.1 donorkriterier A3.15
knoglemarvstransplantation A9.1 Nyrelidelser
leukocytantistoffer efter donorkriterier A3.11
transfusionskomplikation A9.1 Ngdsituation
organtransplantation A9.1 udlevering 7.3
profylaktisk A9.1 Obligatoriske laboratorieundersggelser
transfusionskomplikation A9.1 autolog blodtransfusion A10.5
Leukocytter
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Obligatoriske screeningsundersggelser af
donorblod
referencer Al2
Obligatoriske smittemarkgrundersggelser
positivt resultat 8.1
Obligatoriske undersggelser
dokumentation 7.1
haemoglobin 8.1
kontroltypebestemmelse 8.1
registrering 7.1
smittemarkgrer 8.1
Opbevaring
autologt blod AlO0.4
blod til autolog transfusion A1O.5
FFP 10.2
FFP til patientbehandling 10.1
halvdbent system 10.2
kryoprecipitat 10.2
kryoprecipitatdepleteret plasma 10.2
produktkort 12.4
preve af udleveret blod 12.2
temperatur 10.1
transport 10.2
Opbevaringstemperatur
alarm 6.3,10.1
anden 10.1
blod og blodkomponenter 10.1
dokumentation 6.3
erytrocytkomponenter 10.1
produktkort 7.1
registrering 10.1
trombocytkomponenter 10.1
Opbevaringstid
erytrocytkomponenter 10.1
Oplysning om bloddonor
dokumentation 7.1
registrering 7.1
Oplysning om komplikation
produktkort 7.2
Opseetning af blodtransfusion
konferering 12.3
sikring 12.3
Ordforklaring
aferese Alll
albumin Al1.1
appendiks 11 AllLl
BAC-test Alll
BAS-test Alll
batch All1.2
batchnummer All.2
BF-test All.2
blodbank All.2
bloddepot All2
blodderivater All.2
blodkomponenter All.2
blodprodukt All.2
erytrocytkomponenter All.3
erytrocytkoncentrat All.3
erytrocytter All.3
faktorpraeparater All.3
FFP All4
forhandler Al1.3
forligelighedspragve All.3
fremstiller All.4
fremstilling All.4
frigivelse All4
frisk frosset plasma All.4
frisktappet fuldblod Al1l.3
fuldblod (bankblod) Al11.3
feerdigvare All4
heemofili All.4
inhibitorpatienter All.4
karanteene All4
kassationsprocent All5

komponentterapi All5
konferering All5
leukocytter All5
look-back undersggelse All5
plasmaekspander All.6
plasmaferese All.6
procedurekontrol All.6
rekombinant faktor VIII All.6
reserveret bloddonation All.6
ravare AllL6
SAG-M erytrocytsuspension All.3
tappenummer All.6
trombocyt-aferese All7
trombocytter All.6
uddateret plasma All7
uddateringsprocent All7
udlgbsdato All7
udstyrskontrol All.7
validering All7
von Willebrands sygdom AlL.7
»Rene« FFP-tapninger All.6
»Type & Screen« procedure AlL7
Organisation
blodbank 2.1
Organisationsplan
blodbank 2.1
Organtransplantation
leukocytfiltrerede blodkomponenter A9.1
Orientering
af Sundhedsstyrelsen 10.3
Orientering af danske fremstillere af
blodprodukter
instruktion 10.3
Ornithose
donorkriterier A3.11
Overfarsel
disponibelt lager 8.2
karanteenelager 8.2
Overvagning
bloddonor 5.4
blodtapning 5.4
Patientforsikringen 3.1
anmeldelse 5.5
skadesanmeldelsesblanket 5.5
Personale
aferesetapning 5.5
blodbank 1.2
blodtapning 5.1
celleseparator 5.1
fremstilling af blodkomponenter 6.1
plasmaferesemaskine 5.1
tapperum 5.4
Personer, der ikke er fgdt og opvokset i
Danmark
donorkriterier A3.2
Ph.Eur.
utensilier 6.3
Plasma- cytaferese procedurer
autoriseret personale 5.5
instruktion 5.5
Plasmaekspander
ordforklaring All.6
Plasmaferese
definition 4.1
donororientering A6.1, A6.2
information 3.2
interval 42, 4.3
ordforklaring AllL.6
samtykke 3.2
stgrrelse 4.3
Plasmaferese- og cytaferesedonorer
blodtryk 3.3
helbredskriterier 3.3
Plasmaferese- og cytaferesetapning 4.2
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Plasmaferesedonor 3.1
Plasmaferesemaskine
blodtapning 5.1
instruktion 5.2
personale 5.1
plasmaferesemaskiner 4.1
Plasmaprotein
rekvisition 12.1
udlevering 12.1
virusinaktiverede produkter 12.1
Polio
donorkriterier A3.14
Polycythaemia vera
donorkriterier A3.11
Posekort
se produktkort 7.1
Pression
bloddonor 3.2
Procedurekontrol
kvalitetssikring 9.1
ordforklaring All.6
Producentens navn, evt. sygehuskode
produktkort 7.1
Produktbeskrivelse
blod og blodprodukter 10.2
Produktion
ansvar 2.2
Produktion og kontrol
dokumentation 7.1
Produktionsansvar 2.1
Produktkort 7.1
ABO- og Rhesustype 7.1
afslutning af blodtransfusion 12.4
blodkomponentens navn 7.1
blodtransfusion 12.4
definition 7.1
dokumentation 7.1,12.4
forligelighedsundersggelsens resultat 7.2
lagertemperatur 7.1
opbevaring 12.4
opbevaringstemperatur 7.1
oplysning om komplikation 7.2
producentens navn, evt. sygehuskode 7.1
recipientdata 7.2
registrering 7.2
returnering 7.2,12.4
signaturer 12.3
signaturer og underskrift 7.2
tappe- eller batchnummer 7.1
tappe- eller fremstillingsdato 7.1
transfusionskomplikation 12.4
udlgbsdato 7.1
Preedeponering af frosset blod A1O.1
Psykisk abnorme
donorkriterier A3.11
Psykosedativa (neurosemidler)
donorkriterier A3.13
Rapport
fejl 5.3
gennemgang af rutiner og forskrifter 6.2
Recipient 3.2
ABO-typebestemmelse 11.2
blodtypebestemmelse 11.2
blodtypesvar 11.3
forligelighedsundersggelse 11.4
irreguleere blodtypeantistoffer 11.4
Rhesustypebestemmelse 11.3
risiko 3.2
ulempe 3.2
Recipientdata
produktkort 7.2
Referencer
appendiks 1 ALl
katastrofeberedskab, blodtransfusion Al.4

lovgivning og vejledninger vedr.
leegemiddelproduktion Al.3
obligatoriske screeningsundersggelser af
donorblod Al.2
svangreprofylakse vedr. erytroblastose Al4
transfusionsvirksomhed Al.4
uddannelse af leeger, laboranter og
sygeplejepersonale All
udveelgelse og tapning af bloddonorer All
Registrering
afvisning 4.3
anvendelse af det tappede donorblod 7.1
blodtapning 4.3,7.1
obligatoriske laboratorieundersggelser 4.3
obligatoriske undersggelser 7.1
opbevaringstemperatur 10.1
udstyrskontrol 6.2
arsag til afvisning/eksklusion 7.1
Reqgistrering af bloddonor
lokaler 6.2
Registrering af bloddonorer
instruktion 6.4
Registrering af blodtapning
blodbank 7.1
Registrering af blodtapninger 4.3
Registrering af produktkort
blodbank 7.2
Registrerings- og kontrolforanstaltninger
instruktion 6.4
Registreringsfejl
blodtapning 5.2
Reklamation
instruks 10.3
vurdering 10.3
Rekombinant faktor VIII
ordforklaring AllL.6
Rekvisition
blod og blodkomponenter 12.1
blod og blodprodukter 12.1
blodprgve til forligelighedsundersggelse 12.1
blodprgver til transfusionsmedicinske
undersggelser 11.2
definition 12.1
genbestilling 12.1
indikationsstilling 12.1
leegelig ordination 12.1
meerkning 11.2
navngivne patienter 12.1
plasmaprotein 12.1
Renggaring af blodbankens lokaler og udstyr
instruktion 5.1
Reserveret bloddonation
ordforklaring All.6
Reserveret blodtransfusion
definition AlO.1
Reserveret blodtransfusion (directed blood
donation) AlO.1
Reserveret transfusion
graft versus host disease (GvHD) Al10.1
Returnering
instruktion 6.4
Rhesus
kontroltypebestemmelse 8.1
Rhesus negative
markering 7.2
Rhesustypebestemmelse
recipient 11.3
Rhesusblodtypebestemmelse A5.2
Risiko
recipient 3.2
Risiko for AIDS-smitte
donorerklaering 3.2
Rgde hunde
donorkriterier A3.14
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Ravare
blodpose 6.3
ordforklaring All.6
3-blokerende midler
donorkriterier A3.13
SAG-M erytrocytsuspension
ordforklaring A1l.3
Samtykke
cytaferese 3.2
plasmaferese 3.2
Screening for smittemarkarer
se smittemarkgrscreening 8.1
Screenundersggelse for smittemarkagrer
se smittemarkgrscreening 8.1
Selveksklusion
bloddonor 3.2
Selvinspektion 6.1
Signaturer og underskrifter
produktkort 7.2
Sikring
for blodtransfusion 12.3
Skade
bloddonor 5.5
Skadesanmeldelsesblanket
DfB 5.5
Patientforsikringen 5.5
Skema
apparaturoversigt A7.4
intern rapport A7.1
lot-numre A7.7
tilsynsrapport A7.6
udstyrskontrol A7.5
Skemaer til selvinspektion
appendiks 7 A7.1
Skriftlig donorinformation
bloddonor 3.2
Skriftlig vejledning
anvendelse af blod 10.2
Skriftligt, informeret samtykke
autolog blodtransfusion Al0.4
Smitsom gulsot
donorerklaering 3.2
Smittemarkgrer
obligatorisk undersggelse 8.1
Smittemarkgrscreening
bekreeftende undersggelse 8.2
frigivelse 8.2
frigivelsesliste 8.2
frigivelsesprocedure 8.2
genundersggelse 8.2
ikke-reaktiv 8.1
instruktion 8.1
laboratorieark 8.1
negativ 8.2
positiv 8.2
reaktiv 8.2
tappeliste 8.1
Smittemarkgrundersggelser
akutte hastesituationer 12.2
SOP
Standard Operating Procedure 6.1
Standard Operating Procedures 1.1
Spgrgeskema
bloddonor 3.2
se Appendiks 3 3.2
Standard Operating Procedure
SOP 6.1
Standard Operating Procedures
standardmetoder 1.1
Standardmetoder
Standard Operating Procedures, SOP 1.1
Stikprgvekontrol
eksempler 9.1
kvalitetssikring 9.1

Stofskiftesygdomme
donorkriterier A3.11
Starrelse
plasmaferese 4.3
Sundhedsstyrelsen
ansvarlig leder af blodbank 1.1
blodposer 6.3
orienteres 10.3
skal underrettes 10.3
tilladelse til fremstilling af leegemidler 1.1
tilsyn med blodbankernes produktion, visitats
11
Svangerskab
donorkriterier A3.15
Svangreprofylakse vedr. erytroblastose
referencer Al4
Syfilis
donorerklaering 3.2
donorkriterier A3.11
Sygdom
bloddonor 3.2
Sygdomme m.m.
donorkriterier A3.4
Sygehuskode
meerkning af blodkomponenter 7.1
Sygejournal
blodtypesvar 11.3
tappenummer 12.4
Tapning
autologt blod Al0.4
kaserne 3.2
Tapning af bloddonorer
alm. tapning 5.1
cytaferese 5.1
plasmaferese 5.1
Tappe- eller batchnummer
produktkort 7.1
Tappe- eller fremstillingsdato
produktkort 7.1
Tappe- og batchnummer
sporing af donor og tappested 7.3
Tappefrekvens
blodtapning 4.1
Tappeliste
definition 8.1
karantaenelager 8.1
smittemarkgrscreening 8.1
Tappenummer 7.2
meerkning af blodkomponenter 7.1
ordforklaring AllL.6
pafgres 5.3
sygejournal 12.4
transfusionsjournal 12.4
Tappenumre
hovedforskrift 7.2
Tappepersonale
ansvar 54
Tappeprocedure
autologt blod A10.2
Tapperen
ansvar 5.2
Tapperum
personale 5.4
Tappested
tappe- og batchnummer 7.3
Tappesystem
sikring af donor 5.2
Tappeteknik
cytaferese 4.1
plasmaferese 4.1
Tatovering
donorkriterier A3.11
Temperatur
opbevaring 10.1
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Tetanus-antitoksin
donorkriterier A3.14
Tetanus-vaccine
donorkriterier A3.14
Tidsfrist
anden 10.2
Tilbagekaldelse
instruktion 10.3
Tilladelse til fremstilling af laegemidler
bekendtggrelse af lov om lsegemidler §8 1.1
Tilsynsrapport
skema A7.6
Toksoplasmose
donorkriterier A3.11
Transfusion
donorkriterier A3.15
typespecifikt donorblod 11.1
uden forligelighedsundersggelse 11.4
Transfusionscenter
ansvarlig leder 1.1
definition 1.1
fagligt ansvar 1.1
Transfusionsinstruktion
afhentning 12.3
autoriseret skriftlig vejledning 12.2
bestilling 12.2
definition 12.3
udfgrelse af blodtransfusion 12.3
Transfusionsjournal
tappenummer 12.4
Transfusionskomplikation
leukocytfiltrerede blodkomponenter A9.1
produktkort 12.4
preve af udleveret blod 12.2
Transfusionsvirksomhed
referencer Al4
Transport
opbevaring 10.2
Trombaferese
se trombocytaferese 4.1
Trombocytaferese
donororientering A6.1
ordforklaring AlL7
se cytaferese 4.1
Trombocytkomponenter
opbevaringstemperatur 10.1
Trombocytter
ordforklaring AllL.6
Trypanosomiasis
donorkriterier A3.11
Tuberkulinprgve
donorkriterier A3.14
Tuberkulose
donorkriterier A3.12
Tyfus
donorkriterier A3.14
Type & Screen
inden blodtransfusion 11.1
ordforklaring AlL.7
Typespecifikt donorblod
transfusion 11.1
Uddannelse af laeger, laboranter og
sygeplejepersonale
referencer All
Uddaterede portioner
maerkning 7.3
Uddateret plasma
ordforklaring Al1l.7
Uddatering
blod og blodprodukter 10.1
efter anbrud 10.1
FFP 10.2
halvdben tapning 10.1
halvdbent system 10.2

kryoprecipitat 10.2
ukontrollerede temperaturomsteendigheder
10.1
Uddateringsprocent
ordforklaring AlL.7
Udgaede instruktioner 6.4
Udlevering
blod og blodkomponenter 12.1
blodbank/bloddepot 12.1
fremstillingspris 12.1
ikke direkte til recipienten 12.2
instruktion 6.4
konferering 12.2
kontrol 12.2
leegelige kriterier 12.1
ngdsituation 7.3
plasmaprotein 12.1
vital indikation 12.1
Udlgbsdato
ordforklaring Al11.7
produktkort 7.1
Udstyr
kontrol 6.2
vedligehold 6.2
Udstyrskontrol
efter reparationer 6.2
for ibrugtagning 6.2
ordforklaring Al11.7
registrering 6.2
skabe eller rum 6.2
skema A7.5
ved tvivl om funktion 6.2
Udtagning af blodpraver
antistofscreentest 11.2
blodtypebestemmelse 11.2
forligelighedsundersggelse 11.2
identitetssikring 11.2
maerkning 11.2
rekvisition 11.2
transfusionsmedicinske undersggelser 11.2
uidentificeret patient 11.2
Udvalgte referencer
donorkriterier A3.16
Udveelgelse af patienter
autolog blodtransfusion A1O.2
Udveelgelse og tapning af bloddonorer
referencer ALl
Uidentificeret patient
blodprgvetagning 11.2
identitetssikring 11.2
katastrofenummer 11.2
midlertidigt personnummer 11.2
udtagning af blodprgver 11.2
Ulempe
recipient 3.2
Undersggelser fgr autolog blodtransfusion
forligelighedsundersggelse AlO.5
minimale laboratorieprocedurer A10.5
Universaldonorblod
O Rhneg 111
akutte hastesituationer 11.4
anden blodtype 11.1
blodtransfusion 111, 11.4
Uoverensstemmelse i etikettering 5.3
Uoverensstemmelser
blodtapning 5.3
Utensilier
DLS 6.3
Ph.Eur. 6.3
Vaccinationer
donorkriterier A3.14
Validering
ordforklaring AlL.7
Varia
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donorkriterier A3.15
Vital indikation
udlevering 12.1
von Willebrands sygdom
ordforklaring AlL7
Vurdering
reklamation 10.3
Arsag til afvisning/eksklusion
dokumentation 7.1
registrering 7.1
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