Transfusionsmedicinske

Standarder

Version 4.2

2017

Dansk Selskab for Klinisk Immunologi

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedinske standarder 4.2

Transfusionsmedicinske Standarder
© 1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi

Version 1.0, november 1994
Version 1.1, januar 1996
Version 1.2, september 1996
Version 1.3, april 1997
Version 1.4, oktober 1998
Version 2.0, november 1999
Version 2.1, juni 2001
Version 2.2, januar 2003
Version 2.3, november 2004
Version 3.0, januar 2007
Version 3.1, oktober 2008
Version 3.2, september 2012
Version 3.3, februar 2013
Version 3.4, februar 2014
Version 3.5, juni 2014
Version 4.0, maj 2016
Version 4.1, marts 2017
Version 4.2, september 2017

Redaktion Version 1.0:
Ole Drachmann, Casper Jersild, Jan Jergensen, Tom Kristensen, Henning Serensen

Redaktion Version 1.1:
Ole Drachmann, Jargen Georgsen, Casper Jersild, Jan Jergensen, Henning Serensen

Redaktion Version 1.2 - 2.1:
Jorgen Georgsen, Casper Jersild, Jan Jorgensen, Henning Serensen, Ellen Taaning

Redaktion Version 2.2:
Morten Dziegiel, Jorgen Georgsen, Casper Jersild, Jan Jorgensen, Ellen Taaning

Redaktion Version 2.3:
Morten Dziegiel, Jorgen Georgsen, Jan Jorgensen, Ellen Taaning, Kim Varming

Redaktion Version 3.0 - 3.1:
Jorgen Georgsen, Morten Bagge Hansen, Betina Serensen, Ellen Taaning, Kim Varming

Redaktion Version 3.2 - 3.4:
Jorgen Georgsen, Morten Bagge Hansen, Frank Hinnerfeldt, Betina Serensen, Ellen Taaning

Redaktion Version 3.5 - 4.2:
Jorgen Georgsen, Morten Bagge Hansen, Betina Serensen

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedinske standarder 4.2

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 i

Indholdsfortegnelse

DSKIs Transfusionsmedicinske Standarder 1994-2017 ........cccooviieiiieniieiiienieeieeeie e viii
INDLEDNING VERSION 1.0 ....ciiiiiiiiiiieieeceseseee ettt viii
INDLEDNING VERSION 4.2 2017 ..cuviiiieiiieiesieeieeeetee ettt X

1.  KAPITEL 1: Blodbankvirksomhed............cceeeviiieiiieiiiecieeceeeeee e 1.1
1.100 LoVEIUNAIAZ .......viieiiieeieeee et 1.1
1.200 Organisatorisk 0g okonomisk ............ccoeciiiiiiiiiiiii e 1.1
1.300 Tilladelse til blodbankvirksomhed...........ccccccoviiriiiiiiiiiieee e, 1.2
1.400 D INItIONET ..ottt et e e e enaeeenns 1.2
1.500 Krav til blodbankvirksomhed ............ccoceeiiiiiiiiiiii e 1.2
1.600 REGISITOIINEG ..ottt ettt et 1.3
1.700 Sikkerhed i forbindelse med bloddonation ..............ccceeeevvieeiiieecciieeciieeiie, 1.3
1.800 INADETENING ...t 1.3
1.900 TISYIL 1ttt ettt e 1.4

2. KAPITEL 2: KValItetSStYTING . ....veeivieeieeiieeieeiieeieeriieeteesteeeseessaesnseesseessseessnesnseessneenne 2.1
2.001 Termer 0g defiNItIONET .......ccvieriieeiieiieeie ettt e 2.1
2.002 INtrOAUKEION. ...ttt 2.2
2.010 Organisation, ansvar 0g 1€delSe ..........cocuirviiriiieiiiiiieiee e 2.2
2.020 KvalitetsledelSeSSYSIOM .....eeiuvieiiieiieiie ettt 24
2.030 DOKUMENESEYTING . ...c.vvieiiieiieeieeeiie ettt re e e e e et esbeesaeeenseenenes 2.5
2.040 Kontraktgennemgang............coecveeeiiiiriieeeieeeiie e 2.5
2.050 Undersogelser udfert af henvisningslaboratorier............ccoccevvciieeniieeinieenne. 2.6
2.060 Eksterne ydelser 0g [eVEIrancCer ..........ccccveeviieeriieeniieeiie e 2.6
2.070 RAAGIVNINGSYARISET .....uveiiiiiiieiiecie et 2.7
2.080 Behandling af KIager........ccovvveiiiieiiieeeeeee e 2.7
2.090 Identifikation og styring af afvigelser og tilbagekaldelser ..............ccc......... 2.7
2.100 Korrigerende handlinger ..........ccoeeeiiiiiiiieniiieeeiece e 2.8
2.110 Forebyggende handlinger............cooovveviiieniiiiiniece e 2.9
2.120 Lobende forbedringer.........cuvveiiiiiiiiiiiieeeeee e 2.9
2.130 Kvalitetsregistreringer og tekniske regiStreringer...........oeevveeeeveevrveeeeveennne. 2.9
2.140 INtern AUAIL....oc.eiiiiiie e 2.16
2.150 Ledelsens evaluering..........cccoeecuiieeiieeriiieeeiieeeiie et 2.17
2.160 PerSONale ......ooueiiiiieiee e 2.18
2.170 Fysiske omgivelser og miljgforhold ..........cccooeveieiiiiiniiiieee, 2.18
2.180 Laboratorieudstyr og Kritiske Varer...........ccceeveeeeviiieeniieeeie e 2.20
2.200 Valld@TING ...eveieiiie ettt et et e e e e eesnaeeenneeens 2.22
2.300 Change CONLIOL........oieiiiieiie et e e 2.25

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 11

2.320 Procedurer til praceksamination ..............ceevuveeieeriienieeniienie e eee e 2.27
2.330 UndersggelsesproCedUurer ..........oovieiieriieiieiieeieeeie ettt 2.28
2.340 Kvalitetssikring af undersggelsesprocedurer ............ceevveriienieenveeieennnenne. 2.29
2.350 Procedurer til efterundersagelse ..........oocveevieeiieiiiniiciieeeeee 2.30
2.360 Rapportering af reSultater ..........c.oecvieriieriiieiiecieeece e 2.30
3. KAPITEL 3: BlOAAONOTET .....ccccuiiieiiieeiiee ettt et siveeeivee e eaae e e eenneeens 3.1
3.100 DEfINItION ...t 3.1
3.200 Oplysninger til bloddonoTer..........c.eoeciieeiiieeieeeieeeee e e 3.1
3.300 Oplysninger fra bloddOnoTer...........cceviieeiiiieeiieeeie e 33
3.400 Registrering af bloddonorer...........coeeevieeeiiiicieece e 3.4
3.500 Generelle alders- og helbredskriterier.........oovvieeivieeiieeeiieeeee e, 3.4
3.600 Aferese af bloddOnorer ..........oovviieiiiiiiicce e 3.5
3.700 Overflytning af bloddOnOrer ...........cccveiiiiiiiiiiiieee e 3.5
4.  KAPITEL 4: Baggrundskriterier for udvelgelse af bloddonorer..........c.ccccceevveiennnenne. 4.1
4.100 Generelle myndighedSKraw ...........ccooveeiieiiiiiiiiiececee e 4.1
4.200 @vrige generelle PrINCIPPET ....ccvveevieriieriieieeete ettt ereeeeeereesereeaeeas 4.2
4.300 Personer, der ikke er fodt og opvokset i Danmark.............cccooevvvevienneeneenee. 43
4.400 Specifikke myndighedSKrav...........ccocuieiiiiiieiiiiiieciececeee e 43
4.410 Puls 0g DIOAIIYK ....ooviieiiiiiieciieiieee et 43
4.420 Krav til donors alder 0g KropSvagt.........ccevveeiieiiieiiienieeiiecie e 4.4
4.430 Heaemoglobinkoncentration mv. i donors blod ..........cccccceevviiniiiiieniieieenee. 4.5
4.440 SMIttEfOrhold ......eoeiieiiie e 4.6
5. KAPITEL 5: Alfabetisk liste over donorkriterier...........eevvereeveeeeiieeciie e 5.1
5.100 INAIEANING ..o 5.1
5.200 Alfabetisk liste over dONOTKITLEIICT .....c.vveeeevieeeiie e 5.1
6. KAPITEL 6: Blodtapning og donorkomplikationer...........c.ccceeuveeviieiniieenieeinieeeiens 6.1
6.100 FuldblodStapning..........cc.eeeiieiiiieeiieccieeeee e 6.1
6.110 F N o) (1] SRR 6.1
6.200 Registrering af tapninger.........cccveeeviiieeiieeniiieeeiie e 6.1
6.300 Fuldblodstapning: Hyppighed og mangde: .........cccceeeviiieviiiieniiiiiee e 6.2
6.400 Aferesetapninger: Hyppighed og Storrelse: ........oovvvvveviieiniiieeniieiiee e 6.3
6.500 Tapning af bloddOnOTeT.........cccveieiiiiiiieeieeceeee e e 6.1
6.600 Praktisk udferelse af tapning ...........ccoecveeeeieeriiiiniiee e 6.2
6.700 AULOIOZ tAPTINE ..eeeveiieeiiieeiiie ettt eee e et e e e e e e e eeseesnneeenees 6.6
6.800 Komplikationer ved donortapning ...........ccceeeeeveeeriieeniieeniiee e e 6.8
7. KAPITEL 7: Anvendelse af blod fra donorer til fastsattelse af referenceomrader, som
kontrolmateriale og til forskningsformal.............c.coovvieeiiieeiiiiieeee e, 7.1
7.100 Baggrund........cocviieiiieeee e 7.1

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 iii

10.

11.

12.

7.200 Krav ved forskelligt pravemateriale ............ccoecvevveeiieniieniienieeieeeeeeeee, 7.1
7.300 Procedure for udlevering af provemateriale m.v. ........ccccoeeevevieiienieenneennee. 7.3
7.400 Skabelon til godkendelse for udlevering af prevemateriale m.v. ................. 7.4
7.500 Samarbejdsaftale for udlevering af provemateriale m.v. ........cccceeevverreennne 7.4
7.600 KvalitetssikringssamtykKe ..........c.cocveriieiiiiniieiiiiiecieeeecceee e 7.5
7.700 Information til bloddOnorerne..........cooueeierieiierienieeceseeeeeee e 7.6
7.800 Forslag til tekst til informationsfolder ............occoviiviiiiniiniiiiniee, 7.6
KAPITEL 8: Fremstilling af blodkomponenter .............ccceeevvreeciieenciieenie e 8.1
8.100 God fremstillingSPraksis .......cccvveeiiieeiiieeiiecie e e 8.1
8.200 Fremstillings- og opbevaringslokaler ............cccceeeiiiiriiiiiceieiie e, 8.1
8.300 5 7753 151§ SRR 8.2
8.400 Dokumentation i forbindelse med fremstilling...........cccceeiiieniiiiiineeneenne. 8.3
8.500 SEPATALION ...ttt ettt e sttt et 8.4
8.600 Videregaende praeparation ...........ccceereeeieeniieeiienieeiee et e et 8.4
KAPITEL 9: Kvalitetskontrol af blodkomponenter.............cccoeeveriieriienieenieenieeneennee. 9.1
9.100 INAIEANING ..ot e 9.1
9.200 DEKIATATION ...ttt 9.1
9.300 Den lgbende kvalitets- og procedurekontrol.............cceevveviiiniiiiienieeieenen. 9.2
9.400 Statistisk procesKONtIol..........cccviiiiiiiiiieiieeiieeeie e 9.2
9.500 Minimale kvalitetskontrolparametre pa blodkomponenter........................... 9.3
KAPITEL 10: Blodtypebestemmelse af bloddonorer ............coceevieiiiaiiinieiiiennee 10.1
10.100  Alment om blodtypebestemmelse...........ccceeviiriiiiieniiiiiiieeeeeeeee, 10.1
10.300  ABO og RhD blodtypebestemmelse............ccoceevirieniiniiiiiiniiniiicniereee 10.1
10.500  Antistofscreentest for erytrocytantistoffer ..........ccccoceveiiiniininicniinnnis 10.2
10.600  Svarafgivelse til blodbank 1 anden region........c..ccceveeveriieniininiicneencens 10.2
10.700  Kontrolblodtypebestemmelse af blodportioner............ccccceeveeveriicnicnennenn 10.2
KAPITEL 11: Obligatoriske analySer ...........ccceevuieeriieeiieeeiieeeiee e s 11.1
11.100  INAIEdNING ...oooviiiieiieeiie et s e 11.1
11.200  Procedurer ved positive smittemarkerundersogelser...........ccccoveeriieennnnne 11.3
11.300 Tilbagekaldelse af plasma til fraktionering..........ccccoeevveeviiieiniieeniieeiieene, 11.3
11.400  LOOK-DACK ...coomiiiiiiiiiie e e 11.3
11.500 ANMEIEISE ..c..eeeniiiiiiiiie e 11.5
11.600  Information om testresultater...........coceeriiiiiiiniiiiiiniceceee e 11.6
11.700  Konfirmatorisk test og diskriminatorisk NAT ...........ccccooiiiinieinieeiiieene, 11.7
T1.800  ALGOTIEMET ....eeiiieeiiie ettt ettt ettt e et e e et e e eeesnseeenseeenneeenene 11.8
KAPITEL 12: Frigivelse, opbevaring, kassation og distribution...........c.cccccevveneenene 12.1
12100 FrIIVEISE....ueieuiiiiieiiieiieete ettt ettt ettt sttt e snee e e e e e 12.1
12.200  OpbevaringSteMPEratULET ........cecveeruieeieeriieeieeniieeieesieeeieesieeereesseeeseesaeeenne 12.1

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 v

13.

14.

15.

16.

12.300  OpbevaringStder ........cceieiieiieeiieiie ettt e e 12.3
12.400  Kassation 0g Uddatering..........ccccveriieiieniiiiierieeieesie e 12.4
12.500 TTanSPOTE ..c.uvieeiiieeiiieeitee ettt ettt et e e et e e s bee e ebeeenabeesnneesnneeennne 12.4
12.600  Forsendelsesliste til iINAUSTIIEN ......ccveriiiriiriiniieiieiesieieceeeeee e 12.4
12.700  Forsendelse til andre blodbanker mv. ..........c.ccoeeeierieneniiinienieieneeeee 12.5
12.800  Leveranceaftaler..........cocueviiieiieiieiiiriieieeeeiee et 12.5
12.900  TilbagekaldelSe .......cccuerieriiiiiiiieieeieee et 12.6
KAPITEL 13: Blodtypeserologiske undersoggelser af recipienter og gravide.............. 13.1
13.100  Blodtypespecifikt donorblod............ccccuveeiiiieiiiiieiiecece e 13.1
13.200  Udlevering af blodkomponenter af anden blodtype.........c.cccecvveeeveeeennennee. 13.1
13.300  Udtagning af blodprever til transfusionsmedicinske laboratorieundersegelser
..................................................................................................................... 13.1
13.400  Blodtypebestemmelse af recipienter 0g gravide ..........cccvevvveriienieereennnnne. 13.2
13.500  ANtSTOFSCIEENTIEST . ...euvetieeieiiiiieieeite ettt 13.3
13.600  BIOGEYPESVAL «...cuvieuiiiieiieie ettt s 13.3
13.700  Forligelighedsunders@gelse. ..........coovirieriiriiniieniieieniesieeieee e 13.4
13.800  Specielle forhold for nyfedte og bern under 3 maneder...........cccccocveuennnee 13.5
KAPITEL 14: Kvalitetskontrol af reagenser...........ccoeceevieenieniiiiienieeeee e 14.1
14.000  Kvalificering af r€agenSer......cccuteiuieriieiieiie ettt 14.1
14.100  Erytrocytter anvendt til ABO plasmakontrol.............cocceeiiiniiiiiniinnnnn. 14.2
14200  Testreagenser anvendt til ABO erytrocytdiagnose .........ccccceeveeiieeneeeeeennen. 14.2
14300  Testreagenser anvendt til RhD erytrocytdiagnose .........cccccoeeveeveenieeeeenee. 14.3
14.400  OVIIZE tESIICAZENSET ...cuveeuveieeteeieeitestteteeete ettt eate st et e estesbeesbeeatesbeenae e 14.3
14.500  Erytrocytter anvendst til screening for irregulaere antistoffer ...................... 14.4
14.600  Erytrocytter til antistofidentifikation ...........ccccoeeeiiniiiiniininiiieee 14.4
14700  AntiglobUlINTEAZENS ....c..eeiieiiiiiiieriierit ettt 14.5

14.800  Saltvand, fosfatbufferet saltvand (PBS) og lav ionstyrke saltvand (LISS).14.5
KAPITEL 15: Ordination, rekvisition og udlevering af blod og blodkomponenter ... 15.1

15.100  Ordination og rekvisition af blodkomponenter..........c.cccecveeviieinieeenneennne. 15.1
15.200  Udlevering af blod og blodkomponenter .............ccceeveveeeriieenieeeniee e 15.1
15.300  Udlevering af blodkomponenter af anden blodtype.........c.ccoovveeeierennnennne. 15.3
15.400 Udlevering af blodkomponenter uden obligatoriske analyser .................... 15.4
15.450  Udlevering af blodkomponenter til barn............cccceeveiieniiieinieeeniee e 15.4
15.460  Udlevering af bestralede blodkomponenter .............cccceeecvveenieeenieeeneeenne, 15.5
KAPITEL 16: Anvendelse af blodkomponenter og transfusionskomplikationer ....... 16.1
16.100  Anvendelse af blod .........ccooiiiiiiiiiiiiii 16.1
16.200  Kontrolforanstaltninger umiddelbart for transfusion.........c..ccecceeervenennnene 16.1
16.500 Komplikationer ved blodtransfusion.............cccceeevuieviiiiieniiieiienieciie 16.4

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 \%
17.  KAPITEL 17: Indberetning af bivirkninger og utilsigtede hendelser ........................ 17.1
17.100  Alvorlige bivirkninger ved donortapning ............ccceceveeevvenieenieenieenieennenn. 17.1
17.200  Screening af bloddonorer og look-back...........cccecveviiiiiiniiiiniiiieciiee, 17.1
17.300  Alvorlige bivirkninger hos reCipienter..........ccocveeeveerieeiieenieeieenie e 17.1
17.400  Utilsigtede haendelser i blodcentret............ocvevieeiienieiiiieniieieecie e 17.2
17.500  Utilsigtede haendelser uden for blodcentret ...........cccceeeveriieiienieeniieneenn, 17.2
17.600  Screening af gravide for hepatitis B, human immundefektvirus og syfilis.17.2
17.700  Dansk Registrering af Tranfusionsricisi (DART).......cccevvvievienireciiennnnne. 17.2
18.  APPENDIKS 1: Screening af gravide.........cccceccveeeiieeeiiiieeieeeiie e 18.1
A1.110 Blodtypebestemmelse og screening af gravide for irregulaere
blodtypeantiStOfTer........c.eevuiiiiiiiie et 18.1
A1.115 Generel screening af gravide for hepatitis B, hiv og syfilis............c........... 18.1
A1.120  RhD immunprofylakse..........ccoecieriieiieiiieiieeie e 18.2
A1.200 Hemolytisk sygdom hos foster og nyfedt (HDFN).........ccccoevvieviieiiennnnne. 18.3
19. APPENDIKS 2: Information til patienter om blodtransfusion............ccccccevveriiiennnnnne. 19.1
A2.100  SAMEYKKE...c.eiiiiiiiiieiiitee e 19.1
A2.200 Fakta om donorblod ............ccooiiiiiiiiiiiiiiiie e 19.1
A2.300 Hvornar anvendes blodtransfusion?............ccccceeiieiiiiiieiiiiee e, 19.1
A2.400 Undersogelser for blodtransfusion...........ccocceeveeiieniiiiieniieeecee 19.1
A2.500 Bivirkninger ved blodtransfusion ...........cccoceeiiiiiiiniiiiie e 19.2
A2.600 Andre behandlingsmuligheder.............coooiiiiiiiiiiiiiiie e 19.2
A2.700  Yderligere OplySninger.......ccoouiiiuieriieiiieiie ettt 19.2
20. APPENDIKS 3: Katastrofeberedskab .............ccccooiiiiiiiiiiiiiiee e, 20.1
A3.100 Alt fungerer i1 princippet, de s®dvanlige rutiner anvendes, men aktiviteten
skal kunne eges i forhold til behovet..........ccccooviiiiiniiiiie, 20.2
A3.200 Alt fungerer i princippet, men kapaciteten er for lille .............cccoeeieninnn 20.2
A3.300 Kun nedstrem fungerer og blodbank-edb er eventuelt ude af drift ............ 20.3
A3.400  Manglende StrOM .......cccueeiiiiiieiieie e 20.4
A3.500 Kiritiske forbrugsartikler...........cccoiiiiiiiiiiiiiie e 20.4
21. APPENDIKS 4: Standardvedtaegter for transfusionsrad............ccceeeveevivenieenieeniennnnns 21.1
A4.100  Baggrund.........ccoeeouiiieiiiieiiie e e 21.1
Ad.200  OVErSKIIt ....oviiiiieieeee et 21.1
A4.300  INAIEdNING ....ooieiiiiiieeeieeee e e 21.1
A4.400  KOMMISSOITUIN.....ooiiiiiiiiiieeeiiiieeeeiiieeeeeiteeeeeeiteeeeeeaaeeeeeesreeeeesarseeeeeaseeeeaans 21.1
A4.500 RAadets SAMMENSEBINING.......ceervireriieerieeeiieeereeeerreeetreesaeeesreeessseeennseeennns 21.2
A4.600 Eksempler pa Radets funktioner...........ccocceveeiiieeiiieniiecie e 21.2
A4.700  ALSIULNING ...veeeiiieeieeeeeee e e e 21.3
22. APPENDIKS 5: StandardbesvarelSer...........ccccecvviieeiieiiieeieiie e 22.1

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 vi

23.

24.
25.

26.

27.

AS5.100  INALedNINg .....cccveieuiiiiiieiieieeie ettt 22.1
AS5.200  TeKNIKKET ...ccueruiiiiiiiiiiiiiiiic e 22.1
AS5.300  Blodtypeserologi......cccoeciiriieiiieiieeiieiie et 22.1
AS5.400  TrOMDOCYET.....eeeuiieiieeiteeiieeieeieeete et e ete et e eeteesteeesseessaeeseesseeenseennnes 22.10
AS5.500 Krav til blodKOMPONENLEr ........cccvveriieiieeiieiieeie et 22.10
AS5.600 Stamcelletransplantation ............ccceccueeriieeiiieriieniieerieeie e 22.11
AS5.700  TdentifiKation........cooueiiiriiiiieiieeeee e 22.11
AS5.800  DIVETSE ..ottt ettt sttt 22.12
APPENDIKS 6: ISBT 128 ..ottt 23.1
AG. 100 GENEIEIL.... ettt e 23.1
A6.200  DatastruKtUIET .......ooiuiiiiiiiiee e 23.4
A6.390 Sammenkadning af stregkoder.........coceviiiiiiiniiniei 23.22
A6.400 Opbygningen af produktkoder ............ccoooiiiiiiiiiniiiiee, 23.40
A6.410  Aktuelt fastlagte komponentklasser og modifikatorer.............ccccceeeunennnee. 23.40
A6.420  Aktuelt fastlagte kerneforhold ..o, 23.41
A6.430  Aktuelt fastlagte attributgrupper og attributkoder ...........c.ccoeveeriirennee. 23.41
A6.500 ISBT 128 etikettens udformning...........coceeveevvenienieniinieneenenicneeienenn 23.41
A6.600 Posefabrikantens etiKet ...........cocueeiiiriiiiiiiiieeeee e 23.44
A6.700  Princip for blodbankens etikettering...........cccoeveerveeeniriiienieeieecieeieeee, 23.45
A6.750  @vre, venstre Kvadrant .............cooooviiiiiiiiiii e 23.47
A6.760  Ovre, hajre kvadrant ..........cccoooiriiiiiiiniiee e 23.47
AG6.770 Nedre, venstre Kvadrant ...........coovveuvviiiiiiiiiiiiiiieeee e e 23.48
A6.780 Nedre, hgjre kvadrant..........c.ccoceiieiiiiiiniiniiiieeecee e 23.49
A6.790  Etiket til patientjournal ..........cccooceeiiiiiiniiniii e 23.49
A6.800 Andre anvendelser for ISBT 128 ......ccccoiiiiiiiniiniiiniceccececc 23.49
APPENDIKS 7: Danske blodbanker og deres ISBT 128 identifikationskoder........... 24.1
APPENDIKS 8: Edb-systemer i blodbankvirksomhed...........c.cccoceeviniininninninnnnn. 25.1
AB.T00  Personale ......ccueoiiiiiiiiriiiiiieeteeeeeee e 25.1
A8B.200  ValIEITNE ..eeeuviiiiiiiiiiieieeeet ettt 25.1
AB.300  Edb-SYStEIMEL....cc.eiruiiiiiriiiiiiiieitete et 25.2
APPENDIKS 9: Elektronisk forligelighed..........cccooiiiiiiiiiiiiiiiee e 26.1
A9. 100  Baggrund.........ccooevouiiiiiiiiiiiie et 26.1
W L 2] (06 1510 ) 5 10 o RSP 26.1
A9.300  PatiCNLeN....c.eiiiiiiiiiiiiiieiieeet e 26.1
A9.400  GOAKENdEISE.....cc.eeuiiiiriiiiiiiiiieeceec et 26.2
A9.500  ValIdEIING ...veeeeiieiiiie ettt et et e et e e snbeeenseeenneeenes 26.2
APPENDIKS 10: Kriterier for udvalgelse af allogene vaevsdonorer ......................... 27.1
A10.100 Generelle myndighedsKrav ............cccoviiiiiiiniiiiiie e 27.1

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 vil

52.

53.
54.
55.

AT10.200 DVIIZE PIINCIPPET ..veeneveeerietieeireeeireeieerteeeteesseeeteesseeeseessaesseessneaseesseesnseens 27.1
AT10.300 Generelle KITETIOT ....ec.uiruieiieieriieiieie ettt 27.3
A10.300 Personer, der ikke er fodt og opvokset i Danmark.............cccoeecvieviienieennnnn. 27.3
A10.400 Specifikke myndighedskrav............cccoccvveiiieniiiiiiniieic e 27.3
A10.420 Krav til donors alder ...........cecuevieriiiiiiiieiieieeereeee e 27.3
A10.440 Smitteforhold ........ccooiiiiiiiii e 27.3
A10.450 Udelukkelse af allogene vaevSdONOrer ............cocvevuieeiienieeiiienieeieesire e 27.3
A10.500 Samtykke og donoridentifikation............ccceeeiveviienieeiiieniiiiiieie e 27.5
A10.600 DONOTEVAIUCTING .....ccvveeiiieiiieiieiiie ettt ettt seaesbeesaaeebeessaesnneens 27.6
AT10.700 DONOLJOUINAL......eoiiiiiiiiiieiieeie ettt ettt et saae e e e ssaeenneens 27.6
A10.800 UdtagningrapPort ........eecueereeeeueerieeiieeniieeieereeeteesteeeseessressaessneeseesseesnseens 27.6
REFERENCER.......c.ooiiiiiet ettt sttt e e enaessaenseennens 52.1
R.100  Oplysninger pa iNteTNettet........cceereieriieiieiiierie et 52.1
R.200  Dansk [oVZIVRING MV, ...ooiiiiiiiiiiiiiiieiieee e 52.1
R.206  Lov om brug af radioaktive Stoffer...........ccceeviiiiiiiiiiiieeee 52.4
R.300  Andre officielle danske bestemmelSer.............ccooceeviiiiiiniiiiiiniiiiee 52.7
R.400  Det Europaiske Fallesskab ..........ccccooiieiiiieiiieciieecceee e 52.8
R.500 EUrOParadet.........ccceieeiuiieeiieeeiie ettt e e e eanee e 52.11
R.502  Resolutioner og rekommandationer.............ceereeeeeerieniieenienieesieeieee. 52.11
ORDFORKLARING ..ottt ettt st 53.1
DOKUMENTVERSIONSKONTROL......cooieiiiieiieieeieieee e 54.1
INDEKS ettt et b et st ae et ettt st naeennea 55.1

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 viii

DSKIs Transfusionsmedicinske Standarder 1994-2017
INDLEDNING VERSION 1.0

Transfusionsmedicin er den leegelige disciplin, der varetager hele forlabet mellem
bloddonor og recipient, dvs. fra udvelgelse og tapning af donor i blodbanken, over
bearbejdning og undersoegelse af blodet i laboratoriet, til korrekt transfusion af pa-
tienten 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 for-
hold, der anses for god praksis ved udevelse af transfusionsmedicinsk virksomhed.
Standarderne er bla. en bearbejdning, dvs. en precisering og konkretisering af lo-
ve, cirkulerer og vejledninger til landets sygehuse og blodbanker vedr. donortap-
ning og blodtransfusion, men kan ikke erstatte disse. I folge Lagemiddellovens §8
har de ansvarlige ledere af blodbanker pligt til at holde sig orienteret om og rette
sig efter &ndringer, tilfojelser og evt. nye bestemmelser pa omradet.

Standardernes formal er at sikre en sé risikofri tapning af bloddonorer som muligt
og at sikre en ensartet, hgj kvalitet af de fremstillede blodprodukter, saledes at risi-
koen for patienterne ved transfusionsbehandling geres mindst mulig.

Vedrerende detaljerede, tekniske beskrivelser af laboratorie- og produktions-
procedurer henvises til relevante hdndbeger.

Ved udarbejdelsen har sproglige og stilistiske hensyn maéttet vige for kravet om
klarhed og konsekvens. I Standarderne findes nogen redundans af hensyn til for-
staelse og anvendelighed. Ordene blod, blodkomponent og blodderivat er brugt i
overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens og fagets definitioner, nar henvisnin-
gerne er éntydige, ellers anvendes ordet blodprodukt. Ved anvendelse af ordene
skal og bor er sogt at skelne imellem obligatoriske minimumskrav og tilradelige
anbefalinger. Ordet skal er benyttet 1 sa&tninger, der beskriver forhold eller proce-
durer, som anses for obligatoriske minimumskrav for udevelse af god blodbank-
virksomhed, medens ordet bor er anvendt ved beskrivelse af forhold eller procedu-
rer, hvis opfyldelse er enskvardige, men hvor lokale omstendigheder og tilstede-
varende ressourcer kan umuliggere deres opfyldelse. Ved omtale af laboratorieun-
dersogelser er ordene serum og plasma benyttet, nir anvendelse er metodestandard.
Laboratorieteknisk kan serum erstattes med plasma, og plasma med serum, néar der
anvendes metoder, der er valideret til som minimum at have samme folsomhed
som standardmetoderne.

Med henblik pad overskuelighed og éntydige referencer benyttes i Standardernes
hovedtekst et nummersystem med 4 niveauer. Nummereringen er i ganske fa til-
felde ikke logisk, idet fuldstendig stringens ville kraeve et nummersystem med 6
niveauer.
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Hovedteksten i Transfusionsmedicinske Standarder ma betragtes som autoritativ.
Standarderne indeholder desuden en raekke appendiks, hvis indhold skal betragtes
som oplysende og vejledende. Appendiks 1 indeholder bla. en fortegnelse over
geldende bestemmelser og retningslinier for blodomradet pr. november 1994. Ap-
pendiks 11 indeholder en ordforklaring, medens de evrige appendiks indeholder
forslag til transfusionsmedicinsk praksis.

Dette er forste udgave af Transfusionsmedicinske Standarder. Redaktionen er af-
sluttet 1 november 1994. Indtil videre vil Standarderne blive udgivet 1 et losblad-
system og vil blive revideret lebende. Kommentarer og forslag til @ndringer af
Transfusionsmedicinske Standarder kan sendes til formanden for DSKIs Transfu-
sionsmedicinske Udvalg.

DANSK SELSKAB FOR KLINISK IMMUNOLOGI

Transfusionsmedicinsk Udvalg

Ole Drachmann, Kebenhavn

Casper Jersild, Aalborg

Jan Jorgensen, Arhus

Tom Kristensen, Odense

Henning Serensen, Kebenhavn, formand
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INDLEDNING VERSION 4.2 2017

TMS findes pa www.tms-online.dk. Her findes TMS i en pdf-udgave, som kan ud-
skrives.

Version 4.2 er en mindre korrektion ligesom forgaengerne version 4.1. Revisioner-
ne er primert i appendiks 6 vedr. ISBT 128 og enkelte opdateringer i kapitel 5 om
donorkriterier efter onsker fra brugerne. Som altid findes en oversigt over alle revi-
sioner bagerst i TMS 1 afsnittet Versionskontrol.

Skriftlige kommentarer og forslag til @ndringer af Transfusionsmedicinske Stan-
darder kan sendes til tms@dadlInet.dk.

DSKIs Udvalg Vedrarende Transfusionsmedicinske Standarder
Betina Serensen, Aarhus, formand

Jorgen Georgsen, Odense

Morten Bagge Hansen, Kebenhavn
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1.100

1.001

1.110

1.200

1.201

KAPITEL 1: Blodbankvirksomhed

Lovgrundlag

Blodbankvirksomhed er reguleret af Lov om fremskaffelse af
humant blod til behandlingsformdl (blodforsyningsloven) og
hertil herende bekendtgerelser og vejledninger. Blodforsynings-
loven indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Euro-
paparlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF om fastscettelse
af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, test-
ning, behandling, opbevaring og distribution af humant blod og
blodkomponenter og om cendring af direktiv 2001/83/EF og del
af Kommissionens direktiv 2004/33/EF om gennemforelse af
Europaparlamentets og Rddets direktiv 2002/98/EF med hensyn
til visse tekniske krav til blod og blodkomponenter. De tilheren-
de bekendtgerelser gennemforer Kommissionens direktiv
2005/61/EF om gennemforelse af Europaparlamentets og Ra-
dets direktiv 2002/98/EF for sd vidt angar sporbarhedskrav og
indberetning af alvorlige bivirkninger og uonskede heendelser,
Kommissionens direktiv 2005/62/EF om gennemforelse af Eu-
ropaparlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF for sd vidt an-
gar fellesskabsstandarder og -specifikationer vedrorende et
kvalitetsstyringssystem for blodcentre, Kommissionens gennem-
forelsesdirektiv 2011/38/EU af 11. april 2011 om cendring af bi-
lag V til direktiv 2004/33/EF for sd vidt angdar maksimums-pH-
veerdier for trombocytkoncentrater ved udlobet af holdbarheds-
perioden samt Kommissionens direktiv 2014/110/EU af 17. de-
cember 2014 om cendring af direktiv 2004/33/EF for sd vidt an-
gar kriterier for midlertidig udelukkelse af allogene bloddono-
rer.

Lovens formaél er - at fremme selvforsyning 1 Danmark med
blod og blodkomponenter - at sikre, at blod og blodkomponen-
ter afgives frivilligt og ubetalt - at sikre ensartede og heje kvali-
tets- og sikkerhedskrav til blod og blodkomponenter og dermed
- beskytte patienter mod overforsel af sygdom.

Organisatorisk og ekonomisk

Organisatorisk og ekonomisk er blodbankvirksomhed en inte-
greret del af sygehusvasenet og som siddan omfattet af de al-
mindelige regler 1 Sundhedsloven. Tht. blodforsyningsloven ma
tapning af humant blod eller dele heraf, der skal anvendes til
transfusion eller til fremstilling af legemidler, kun iverksattes
af blodbanker tilknyttet det offentlige sygehusvasen.
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1.300
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1.420
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1.440

1.500
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Tilladelse til blodbankvirksomhed

Den kompetente myndighed meddeler tilladelse til tapning,
testning, handtering, opbevaring eller distribution af blod og
blodkomponenter, jf. blodforsyningslovens § 6 samt Bekendtgo-
relse om tilladelse til og registrering af blodbankvirksomhed.

Definitioner

Ved blodbankvirksomhed forstas tapning og testning af humant
blod og blodkomponenter uanset anvendelsesformalet og/eller
héndtering, opbevaring og distribution eller dele heraf, nar an-
vendelsesformalet er transfusion.

Ved en blodbank forstas en enhed, der udforer de i 1.401 naevn-
te opgaver.

Ved et blodcenter forstas en samling af blodbanker, der indgar i
en struktur eller et organ, der udferer de i 1.401 navnte opga-
Ver.

Ved et bloddepot forstas en enhed pa et hospitalsafsnit, hvor der
udferes blodbankvirksomhed i form af opbevaring, distribution
og eventuelt forligelighedsprevning pd blod og blodkomponen-
ter udelukkende til hospitalets eget brug, herunder hospitalsba-
serede transfusionsaktiviteter.

Tilladelsen nevnt i 1.300 kreves for

e blodcentre

e blodbanker, som ikke indgar i et blodcenters struktur

e bloddepoter, som ikke indgar i et blodcenters eller en
blodbanks struktur.

Krav til blodbankvirksomhed

For at opnd den i 1.300 nevnte tilladelse skal blodcentret/-
banken/-depotet

e rdde over egnede lokaler og udstyr

e have etableret et kvalitetsstyringssystem, der er i over-
ensstemmelse med de krav, der er stillet i Bekendtgorel-
se om kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbankvirksom-
hed (se Kapitel 2)

e have ansat kvalificeret personale, hvoraf én er ansat som
ansvarlig person. Et bloddepot skal dog ikke have ansat
en ansvarlig person
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1.600

1.601

1.700

1.701

1.800

1.801

1.810

Registrering

I et blodcenter/-bank/-depot skal der fores register over

e samtlige donorer, der afgiver blod og blodkomponenter

e tappet blod og blodkomponenter

e transfunderet blod og blodkomponenter

¢ blod og blodkomponenter distribueret til andre blodcen-
tre, -banker eller -depoter

e uddateret og kasseret blod og blodkomponenter

e incidens af positive obligatoriske smittemarker-
undersogelser hos blod- og blodkomponentdonorer

o tilbagekaldelser af blod og blodkomponenter

e indberettede alvorlige utilsigtede handelser og alvorlige
bivirkninger.

Se kapitel 2.
Sikkerhed i forbindelse med bloddonation

Sundhedsstyrelsen har i Bekendtgorelse om sikkerhed i forbin-
delse med bloddonation fastsat regler for

e testning af blod og blodkomponenter

e underspgelse og udvalgelse af donorer af blod og blod-
komponenter

e de oplysninger, der skal indhentes fra donorer af blod og
blodkomponenter.

Reglerne er uddybet i Sundhedsstyrelsens Vejledning i forbin-
delse med bloddonation.

Indberetning

Et blodcenter/-bank/-depot skal til den kompetente myndighed
indberette alvorlige utilsigtede hendelser 1 forbindelse med tap-
ning, testning, handtering, opbevaring og distribution af blod og
blodkomponenter i overensstemmelse med kravene i Bekendt-
garelse om indberetning og overvagning af bivirkninger og util-
sigtede hcendelser ved anvendelse af humant blod. Se kapitel
17.

Et blodcenter/-bank/-depot skal til den kompetente myndighed
indberette alvorlige bivirkninger iagttaget under tapning af do-
nor iht. Bekendtgorelse om sikkerhed i forbindelse med bloddo-
nation. Se kapitel 17.
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1.900 Tilsyn

1.901 Den kompetente myndighed forer tilsyn med blodbankvirksom-
hed ved inspektioner, jf. blodforsyningslovens § 9.
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2.001

KAPITEL 2: Kvalitetsstyring

Kvalitetsstyring for blodbankvirksomhed reguleres af Bekendt-
gorelsen nr. 1230 af 8. december 2005 om kvalitets- og sikker-
hedskrav til blodbankvirksomhed, kvalitetsstyring for vavscen-
tervirksomhed reguleres af Bekendtgorelse nr. 764 af 26. maj
201 om humane veev og celler, Guide to the preparation, use
and quality assurance of Blood Components, GP Guidelines
(EDOM), Guide to the quality and safety of Tissues and Cells
for human application (EDQOM, 2nd Edition 2015) samt kvali-
tetsledelse af medicinske laboratoriers analysevirksomhed er
beskrevet i DS/EN ISO 15189: Medicinske laboratorium — Krav
til kvalitet og kompetence. Nedenfor gives en generel beskrivel-
se af kvalitetsledelsessystem for en kombineret blodbanks-,
vaevscenter- og medicinsk laboratorievirksomhed med ud-
gangspunkt i DS/EN ISO 15189 suppleret med bestemmelserne
i ovennavnte bekendtgerelser.

Termer og definitioner
Kvalitetsledelse

Koordinerede aktiviteter til at styre virksomheden med hensyn
til kvalitet.

Kvalitetssikring

Den del af kvalitetsstyringen, der medvirker til, at virksomhe-
dens kvalitetskrav bliver opfyldt.

Virksomhed

Omfatter 1 dette kapitel blodbankvirksomhed, vavscentervirk-
somhed og/eller medicinsk laboratorievirksomhed.

Produkter

Omfatter blodkomponenter, vav, stamceller, analyseresultater
samt rddgivning.

Kunder

Forstas bredt som donorer, patienter, behandlende leger, afde-
linger mv.
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2.002

2.003

2.004

2.005

2.010

2.011

2.012

Lobende forbedringer

De kontinuerlige aktiviteter, der gennemfores for at ege virk-
somhedens evne til at opfylde de fastsatte myndighedskrav
og/eller kvalitetskrav.

Laboratorieudstyr

Apparatur, edb-udstyr, referencematerialer, forbrugsvarer, rea-
genser, analysesystemer.

Procedurer

Metoder til fremstilling af blodkomponenter, vev og cellepre-
parater er samt udferelse af virksomhedens analyser.

Introduktion

Blodbank- og vaevscentervirksomheder er underlagt lovgivning,
som stiller krav til virksomhedens kvalitetsledelsessystem samt
kvalitets- og sikkerhedskrav til virksomhedens produkter.

Kvalitetsledelsessystemet omfatter kvalitetsstyring, kvalitetssik-
ring, fortlobende forbedring af kvaliteten, personalets uddannel-
se og trening, lokaler og udstyr, utensilier, dokumentation, do-
kumentstyring, kvalitetskontrol, tilbagekaldelser og reklamatio-
ner, ekstern og intern audit, validering, prastationsprevninger,
opgaver udlagt i kontrakt og korrigerende handlinger som folge
af afvigelser.

Alle procedurer, lokaler og udstyr, der har indflydelse pé pro-
dukternes kvalitet og sikkerhed, skal valideres for de tages 1
brug, og derefter revalideres med regelmassige mellemrum, der
fastsattes ud fra aktiviteterne.

Organisation, ansvar og ledelse

En virksomhed skal have en ansvarlig person, som skal have
bestdet eksamen inden for legevidenskab, naturvidenskab eller
lignende og skal have mindst to ars praktisk erfaring inden for
relateret virksomhed. I Danmark ber den ansvarlige person ve-
re speciallege 1 klinisk immunologi.

Personer med tilstreekkelig grundleggende naturvidenskabelig
baggrund (akademikere) og praktisk erfaring skal vare ansvar-
lige for henholdsvis produktion og kvalitet.
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2.013 Virksomhedens ledelse har ansvaret for udformning, implemen-
tering, vedligeholdelse og forbedring af kvalitetsledelsessyste-
met. Ledelsen

skal udarbejde en organisationsplan og personalepolitik-
ker

skal engagere sig 1 udvikling og implementering af kva-
litetsledelsessystemet samt i den lgbende forbedring af
dets effektivitet

skal sikre medarbejdernes forstaelse for myndigheds-,
lovgivnings- og akkrediteringskrav

skal afklare kundernes krav og behov i forhold til virk-
somhedens ydelser

skal formulere en kvalitetspolitik, opstille kvalitetsmal
samt med regelmassige mellemrum gennemfore evalue-
ringer

har ansvaret for, at kvalitetssikringsarbejdet omfatter en
kvalitetssikringsfunktion

skal sikre, at virksomheden har en organisatorisk struk-
tur, der sikrer, at kvalitetsmal kan nas

skal sikre, at virksomheden har et lebende program, der
sikrer, at dens produkter lever op til dens kvalitetsméal
skal have fastlagt ansvar, befgjelser og indbyrdes for-
hold for alt personale

skal tilvejebringe og afsatte de fornedne ressourcer til
kvalitetsstyring herunder de relevante befojelser til udfe-
relsen af opgaverne

skal sikre tilstrekkelig uddannelse og trening af medar-
bejderne samt fore hensigtsmeessigt tilsyn med dette

skal sikre, at kvalitetsledelsessystemet bliver kommuni-
keret til alle relevante medarbejdere og at systemet bli-
ver forstdet og implementeret

skal fastleegge virksomhedens pladsbehov, séledes at ar-
bejdsopgaverne kan afvikles uden hindringer for arbej-
dets kvalitet, kvalitetsstyringsprocedurer og personalets
sikkerhed

skal sikre, at indholdet i virksomhedens undersagelses-
procedurer er komplette, aktuelle og er blevet grundig
gennemgaet

har ansvaret for formater af virksomhedens svarafgivel-
se samt for 1 samrdd med rekvirenter at bestemme ma-
den, hvorpéa svarafgivelsen foregar

har ansvaret for, at der udferes valideringer.
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2.020

2.021

2.022

2.023

2.024

Kvalitetsledelsessystem

Kvalitetsledelsessystemet skal beskrives i en kvalitetshandbog.
Integriteten skal bevares, nar @ndringer planlegges og gennem-
fores.

Handbogen skal indeholde eller referere til alle kvalitetsledel-
sessystemets negleelementer. Relationerne mellem ledelse og
kvalitetsledelsessystemet og mellem edb-systemer og kvalitets-
ledelsessystemet skal vare beskrevet, s det demonstreres, at
systemerne eksisterer, fungerer og er hensigtsmassige.

Politikker og kvalitetsmal skal vere beskrevet i1 en kvalitetspoli-
tik og dokumenteret i kvalitetshandbogen.

Kvalitetspolitikken skal

e stemme overens med virksomhedens mélsatning

o forpligtige til at opfylde krav

o forpligtige til lobende at forbedre kvalitetsledelsessy-
stemets effektivitet

e skabe rammer for fastleggelse og gennemgang af kvali-
tetsmal

e beskrive ledelsens ansvar og forpligtigelser

e kommunikeres til og forstas af alle ansatte.

Kvalitetspolitikken skal gennemgés med regelmassige mellem-
rum for at sikre fortsat egnethed.

Virksomheden skal beskrive, hvorledes den enskede kvalitet
opnas og forbedres, herunder

e definere, hvad der forstas ved kvalitet 1 virksomheden

e beskrive ledelsens ansvar og forpligtigelser

o fastsette malbare kvalitetsmal, der er konsistente med
kvalitetspolitikken

e beskrive, hvorledes kvalitet opnés og opretholdes

e Dbeskrive medarbejdernes deltagelse, herunder de midler,
samt den uddannelse og videreuddannelse, der skal an-
vendes for at sikre, at medarbejderne kan virke til frem-
me af milsaetningen.

Kvalitetsledelsessystemets effektivitet skal lgbende forbedres
ved at anvende kvalitetspolitikken, kvalitetsmalene, resultater af
intern audit, analyse af kvalitetsdata, korrigerende og forebyg-
gende handlinger samt ledelsens evalueringer.
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2.030

2.031

2.032

2.032

2.033

2.040

2.041

2.042

Dokumentstyring

Dokumentstyring omhandler alle former for dokumentation af
processer, der kan tenkes at have indflydelse pa produkterne.
F.eks.. blanketter, formularer, skemaer, arbejdsark, laboratorie-
protokoller, edb-genererede lister, instruktioner, specifikationer
for edb-programmel og kontrakter.

Der skal foreligge instruktioner for alle procedurer i virksomhe-
den. Disse skal vare dateret og autoriseret af udpegede personer
med den fornedne kompetence og den kvalitetsansvarlige.

Der skal vare en dokumenteret procedure, der sikrer

e gennemgang og autorisation inden et dokument traeder i
kraft

e at relevante dokumenter findes tilgaengelige pa alle rele-
vante lokaliteter, inklusive mobile tappesteder

e at eksterne dokumenter styres og at videreformidlingen
af disse dokumenteres

e at kun den galdende version af autoriserede dokumenter
er i brug

e at dokumenter granskes med regelmassige mellemrum
og om negdvendigt revideres og godkendes pa ny af be-
myndiget personale

e at der straks reageres pa vasentlige @ndringer

e cventuelle &ndringer skal vaere skriftlige og autoriserede

Originalen af hver version af ethvert dokument omfattet af kva-
litetsledelsessystemet skal vaere utvetydigt markeret, sa den ikke
kan forveksles med kopierne. Udgéede versioner skal vare pa-
fort ikrafttraedelses- og ophersdato. Udgaede kopier af det ori-
ginale dokument skal fjernes fra brug.

Kontraktgennemgang

Opgaver, der udferes eksternt, skal defineres i en specifik kon-
trakt. Heri skal bl.a. produktkvalitet, mengde og serviceydelser
vare specificeret.

Ved kontraktforhandlinger skal kontrakterne gennemgés for at
sikre, at aftalerne er klare for begge parter, og at de kan imede-
kommes, uden at kvaliteten kompromitteres. Denne gennem-
gang skal vare et formelt, dokumenteret skridt ved udfaerdigel-
sen af kontrakten.

Der skal udferes gennemgang af kontrakten med jevne mellem-
rum 1 lebet af kontraktperioden. I forbindelse med @ndringer
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2.043

2.044

2.045

2.050

2.051

2.060

2.061

2.062

2.063

2.064

skal det sikres, at alle relevante dokumenter tilrettes, og at alle
relevante medarbejdere er orienteret om @ndringerne.

Kundernes krav, behov og forventninger skal lebende afdaek-
kes, f.eks. via transfusionsrad, praksiskonsulent og lignende.

Produktandringer skal effektivt kommunikeres til kunderne via
nyhedsbrev, transfusionsrad, praksiskonsulent, staff meetings,
brugerhandbog og lignende.

Virksomheden skal have mulighed for at inspicere opgaver, der
udferes eksternt

Undersogelser udfort af henvisningslaboratorier

Virksomheden skal have en dokumenteret procedure for be-
demmelse og udvalgelse af egnede eksterne laboratorier og
konsulenter (f.eks. til konfirmatoriske undersggelser). Retnings-
linjerne skal sikre, at de eksterne laboratorier og konsulenter er
kompetente til at udfere de rekvirerede undersegelser.

Eksterne ydelser og leverancer

Virksomheder indkeber forskellige varer, der har betydning for
kvaliteten af de fremstillede produkter. Det er virksomhedens
ansvar at specificere de krav, som leveranderen forventes at le-
ve op til. Det er ligeledes virksomhedens ansvar at sikre, at spe-
cifikationerne overholdes. Alle indkebsaktiviteter ber planlaeg-
ges og styres ifelge dokumenterede procedurer.

Ved vurdering af en leverander vil graden af den kontrol, der
kreeves af virksomheden athange af det kebte produkt og eva-
luering af leveranderens forméen.

Ledelsen skal kunne dokumentere bedemmelse af leveranderer
af kritiske leverancer (f.eks. reagenser, tjenesteydelser), der kan
have indflydelse pé kvaliteten.

Virksomheden skal sikre, at leveranderen har adekvate kvali-
tetsledelsessystemer, forudsetninger og erfaring til at udfere ar-
bejdet tilfredsstillende. Det kan krave, at virksomheden mé ha-
ve adgang til at udfere inspektion hos leveranderen. Adaekvat
adgang til indsigt 1 leveranderens forudsatninger mé sikres 1
kontrakten.

Leveranderen skal ikke kunne henlegge en kontrakt eller dele
heraf til en underleverander uden virksomhedens samtykke.
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2.065

2.066

2.067

2.070

2.071

2.072

2.080

2.081

2.082

2.083

2.084

2.090

2.091

Indkebt udstyr og varer, der kan pavirke kvaliteten af ydelsen,
ma ikke anvendes, for det er verificeret, at de opfylder de speci-
fikationer og krav, der er geeldende for de pagaeldende ydelser.

Virksomheden skal have en procedure for modtagelse af leve-
rancer. Proceduren skal omfatte leverander, varens specificitet
(f.eks. vare- og batchnummer), dato for modtagelse og for
ibrugtagning. Kontrol, der udferes ved modtagelse, skal doku-
menteres.

Der ber opbygges systemer og procedurer til afgerelse af
uenigheder om kvalitet med leveranderen.

Rédgivningsydelser

Relevante faglige medarbejdere 1 virksomheden skal radgive
brugerne om valg af underseggelser og anvendte ydelser, samt
tilbyde tolkning af resultater.

Der bor vere dokumenterede meder mellem virksomheden og
faglige/kliniske brugere om brug af blodkomponenter, vav, cel-
ler og laboratorieydelser.

Behandling af klager

Virksomheden skal have procedurer for registrering af klager,
reklamationer og andre former for tilbagemeldinger, vedrerende
virksomhedens produkter fra kunder og andre interessenter.

Procedurerne skal sikre, at enhver reklamation gjeblikkeligt
gennemgas, evalueres og undersegges af en dertil udpeget med-
arbejder. Dokumenter vedrerende klagen og underseggelsen her-
af skal styres. Hvis en undersogelse ikke skennes nedvendig,
skal begrundelsen og navnet pd den beslutningsansvarlige do-
kumenteres. Effekten af eventuelle korrigerende handlinger ber
efterfolgende vurderes.

Klager, reklamationer og andre former for tilbagemeldinger fo-
relegges ledelsen.

Der skal vare procedurer, der sikrer, at den kompetente myn-
dighed underrettes om alvorlige bivirkninger eller utilsigtede
handelser 1 overensstemmelse med geldende lovgivning.

Identifikation og styring af afvigelser og tilbagekaldelser

Virksomheden skal have et system, der skal falges, nér forhold
ved produkter eller procedurer, der ikke er i overensstemmelse
med virksomhedens egne procedurer eller kvalitet.
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2.093

2.094

2.100

2.101

2.102

Det skal sikres, at

e alle medarbejdere er bekendt med virksomhedens sy-
stem for afvigelser og tilbagekaldelser

e der udpeges medarbejdere, der har ansvar for opfelgning
af afvigelser og tilbagekaldelser

e enhver afvigelse og tilbagekaldelse samt eventuel op-
folgning registreres

e de foranstaltninger, der treeffes, defineres og dokumente-
res

e der tages stilling til, om kunder eller leveranderer skal
informeres

e der tages stilling til, om produkt eller svar tilbageholdes,
tilbagekaldes eller kasseres

e evt. korrigerende handling iverksettes

o afvigelserne regelmassigt gennemgds for at afdekke
tendenser

e Der igangsattes evt.forebyggende handlinger

e der fores statistik over afvigelserne, som forelegges le-
delsen

Der skal veare procedurer, der sikrer, at afvigelser i form af al-
vorlige bivirkninger eller utilsigtede handelser indberettes til
den kompetente myndighed 1 overensstemmelse med geldende
lovgivning.

Hvis der konstateres afvigelser fra de foreskrevne kvalitets- og
sikkerhedsstandarder, skal der iverksattes dokumenterede un-
dersggelser, som bl.a. skal omfatte en beslutning om mulige
korrigerende og praeventive foranstaltninger. Handtering af pro-
dukter, der ikke opfylder kravene, afgeres i henhold til ned-
skrevne procedurer, og resultatet registreres.

Virksomheden skal have en procedure for tilbagekaldelser af
produkter. Proceduren skal kunne aktiveres pa alle tidspunkter.

Tilbagekaldelse kan ogsa omfatte fejl ved blodposer og andet
medicinsk udstyr og f.eks. fejl opstaet ved fremstillingen af
blodkomponenter, vav eller celler.

Korrigerende handlinger

Virksomheden skal have procedurer for korrigerende handlin-
ger.

Korrigerende handling skal iverksettes, fuldferes rettidigt, ef-
fektivt og autoriseres. Effekten af eventuelle korrigerende hand-
linger skal efterfelgende vurderes.
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2.110

2.111

2.120

2.121

2.122

2.123

2.124

2.130

2.131

2.132

Resultaterne af korrigerende handlinger skal indga i ledelsens
evaluering.

Forebyggende handlinger

Virksomheden skal have systemer til identifikation af nedven-
dige forbedringer og potentielle kilder til afvigelser.

Forebyggende handlinger omfatter gennemgang af arbejdspro-
cedurer og kan herudover omfatte analyse af data, herunder
trend- og risikoanalyser samt deltagelse 1 eksterne prastations-
prevninger.

Lebende forbedringer

Virksomhedens ledelse skal med jevne mellemrum gennemgé
alle arbejdsprocedurer systematisk. Konstateres der muligheder
for forbedringer f.eks. ved gennemgang af arbejdsprocedurer el-
ler ved behandling af afvigelser ivaerksattes disse.

Virksomhedens ledelse skal vurdere effektiviteten af den ivaerk-
satte handling, ved malrettet gennemgang eller audit.

Resultater fra gennemgangen skal prasenteres for ledelsen med
henblik pd evaluering og gennemforelse af nedvendige @ndrin-
ger 1 kvalitetsledelsessystemet.

Virksomheden skal indfere kvalitetsindikatorer til systematisk
overvagning og vurdering af virksomhedens bidrag til patient-
behandlingen. Eksempler pd kvalitetsindikatorer er kvalitets-
kontrol af blodkomponenter, donorventetid, blodtransfusionsda-
ta, kassationsdata samt andelen af forkert udfyldte analyserekvi-
sitioner.

Kvalitetsregistreringer og tekniske registreringer

Virksomheden skal fastlegge og indfere procedurer til identifi-
kation, indsamling, indeksering, adgang, opbevaring, vedlige-
holdelse og sikker bortskaffelse af kvalitetsregistreringer og
tekniske registreringer. Disse registreringer omfatter f.eks. log-
beger, registrering af intern kvalitetskontrol, intern audit, kom-
petencer og afvigelser.

Virksomheden skal sikre sporbarhed for samtlige produkter.
Registreringerne skal omfatte folgende

e entydig identifikation (f.eks. tappenummer) allokeret til
hver donation, hvorfra vaev eller blodkomponenterne
stammer
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2.133

2.134

2.135

2.136

2.137

2.138

2.139

2.140

e sporbarhed mellem donor, produkt, prevemateriale og
recipient

e sporbarhed fra donation til et kasseret produkt og om-
vendt

e produktionsoptegnelser med angivelse af dato, identifi-
kation af medarbejdere, der har foretaget de forskellige
operationer samt identifikation af anvendt udstyr

o sikring af, at produkternes status kan identificeres pa et-
hvert tidspunkt.

e optegnelser vedrerende kunden.

Der skal forefindes procedurer for registrering af rdmaterialer,
hvor der kraeves dokumenteret godkendelse efter modtagelse
f.eks. for blodposer, reagenser og etiketter.

Alle registreringer skal udferes, s de er let laeselige, lette at
genfinde og kan opbevares sikkert og fortroligt. Data skal regi-
streres pa det tidspunkt, hvor de genereres og pa en sddan made,
at integritet og fortrolighed af data sikres. Elektronisk lagrede
data skal vaere beskyttede og sikrede ved passende back-up pro-
cedurer.

Virksomheden skal fastsatte opbevaringstiden for de forskellige
typer af registreringer med hensyntagen til geldende lovgiv-
ning.

Data vedrerende sporbarhed skal opbevares i minimum 30 ér,
Jf. Bekendtgorelse nr. 1230 af 27. april 2005 om kvalitets- og
sikkerhedskrav til blodbankvirksomhed og Bekendtgorelse nr.
764 af 26. maj 2015 om humane veev og celler

Data vedrerende merkning skal gemmes i minimum 15 ar, jf.
Bekendtgorelse nr. 1230 af 27. april 2005 om kvalitets- og sik-
kerhedskrav til blodbankvirksomhed

Dokumentation relateret til analyse af alvorlige transfusions-
komplikationer og utilsigtede handelser skal opbevares 1 mindst

15 &r, jf. Guide to the preparation, use and quality assurance of
Blood Components, GP Guidelines (EDQM).

Dokumenter omfattet af kvalitetsledelsessystemet herunder in-
struktioner, logbeger, valideringsrapporter mm. skal opbevares i
minimum 10 ar efter opher, jf. Guide to the preparation, use
and quality assurance of Blood Components, GP Guidelines
(EDOM ).

Dokumenter vedrerende patientanalyser, skal opbevares mini-
mum 10 ar, jf. Bekendtgorelse nr. 3 af 2. januar 2013, om auto-
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2.11

riserede sundhedspersoner, patientjournaler (journalforing,
opbevaring, videregivelse og overdragelse mv.).

2.141

Opbevaring af gvrige typer af dokumentation skal defineres af

virksomheden jf. Guide to the preparation, use and quality as-
surance of Blood Components, GP Guidelines (EDQM).

2.142

Opbevaring af dokumentationsmateriale er angivet i tabel 2.1

Tabel 2.1 Opbevaring af dokumentationsmateriale

Dokumentation/data Ark-lvcfr:ngs- Reference
tid i ar
1. | Bloddonor/Vavsdonor:
. . . BEK 1230, § 10
l.a | Personidentifikation 30 BEK 764, §§ 16+21, bilag 4
b Tappe-/udtagningsdato og - 30 BEK 1230, § 10
* | nummer BEK 764, §§ 16+21, bilag 4
Oplysninger om donor
l.c | (donorspergeskema inkl. samtyk- Blod:15 BEK 366, § 5 stk. 3
: . ' Vav:30 BEK 764, §§ 16+21, bilag 4
keerklaering)
Vurdering af donors helbred Blod:15 BEK 366, § 5 stk. 3
1d (donorjournal) Veev: 30 VEJ 9013, stk. 12.1
J ' BEK 764, §§ 16+21, bilag 4 og 8
Blod:15 BEK 366, § 5 stk. 3
l.e | Donorudelukkelse Vav: 30 | BEK 764, §§ 16+21, bilag 4
Lf Uregelmassigheder og evt. kom- Blod:15 BEK 1253, § 9
~ | plikationer ved tapning/udtagning Vev: 30 BEK 764, §§ 16+21, bilag 4
) Blodkomponenter, vavs- og
* | celleprodukter:
24 Identifikation af blod-/vavscenter 30 BEK 1253, 8§ 9

og tappe-/udtagningssted

BEK 764, §§ 16+21, bilag 4
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Identifikation af den tappede fuld-

: BEK 1253, § 9
2.b | blodsportion/ udtagne vaevs- og 30 y .
celleprodukt BEK 764, §§ 16+21, bilag 4
o i atdn ke i | s, 9
celleprodukt BEK 764, §§ 16+21, bilag 4
2d Data vedr. markning af blodkom- Blod:15 BEK 1230, § 7 stk. 3
| ponent/ vaevs- og celleprodukt Vev: 30 BEK 764, §§ 16+21, bilag 4
Tilbagekaldelse af blod og - BEK 1253, § 9
Blod: 15 ’
2.e | komponenter/ vaevs- og cellepro- Vaev: 30
dukter v BEK 764, §§ 16+21, bilag 4
. o Blod:15 BEK 1253, § 9
2.f | Alvorlige utilsigtede handelser Veev: 30 EDQM vaev
3 Produktion af blodkomponen-
* | ter/vaev- og celleprodukter:
Procesdokumentation f.eks. mod-
tagekontrol af kritiske varer til
fremstilling af blodkomponenter,
34 | VEVS-0Z celleprodukter, doku- 10 EDQM blod og EDQM vav
"~ | mentation for opbevaringstempe-
ratur og rengering samt dokumen-
tation for udstyrskontrol og vedli-
gehold.
Dokumentation for anvendte ma-
terialer og additiver, der kommer 1
3.b | kontakt med blod, vaev og celler, Vev: 30 BEK 764, §§ 16+21, bilag 4

f. eks blodposer, knoglebeholde-
re, filtre, o. lign.
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4. | Laboratorieanalyser:
. Blod:15 BEK 1253, § 10
4.a | Resultater af smittetests Veev: 30 BEK 764, § 20, bilag 8
Blod: 10 EDQM blod
4.b | Ridata pa laboratorieanalyser Vv 10 BEK 764, bilag 1
Blod:15 BEK 366, § 5 stk. 3
4.¢ | Konklusioner pa gvrige analyser '
Vav: 30 BEK 764, § 20, bilag 8
Patienter: 10 | BEK 3, § 14
4d Dokumentation for anvendte rea- 10 EDQM blod
genser BEK 764, bilag 1
Dokumentation for opbevarings- EDQM blod
4.e | temperatur og rengering 10
BEK 764, bilag 1
Af Dokumentation for udstyrskontrol 10 EDQM blod
og -vedligehold; logbog BEK 764, bilag 1
4g Modtagekontrol af kritiske varer 10 EDQM blod
til laboratorieanalyser BEK 764, bilag 1
5. | Kvalitetssikring
Radata - kvalitetskontrol pa blod- EDQM blod
5.a | komponenter/ vav- og cellepro- 10
EDQM vav
dukter
5t Opgorelser - kvalitetskontrol pa 10 EDQM blod
"~ | blodkomponenter EDQM vav
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. EDQM blod
5.c | Afvigelser 10 EDOM vzey
EDQM blod
5.d | Klager 10 EDQM vaev
5o Oplering/uddannelse (efter ansat- 10 EDQM blod
~ | telse er ophert) EDQM vav
5§ Valideringer (efter udstyr/metode 10 EDQM blod
"~ | er taget ud af drift) EDQM vev
. EDQM blod
5.g | Eksterne kvalitetskontroller 10 EDQM vzey
o EDQM blod
5.h | Audit — internt/eksternt 10 EDQM vaev
6 Anvendelse af blodkomponen-
* | ter/ veev- og celleprodukter:
Modtagende sygehusafdeling,
6.0 privatklinik, forskning, andre 30 BEK 1230, § 10
~ | blodcentre /-depoter, vaevscen- BEK 764, §§ 16+21, bilag 4
tre o.a.
g opimtaton st gt | o s 1o
: P & BEK 764, §§ 16+21, bilag 4
vaevs- og celleprodukt
. . .. BEK 1230, § 10
6.c | Identifikation af recipienten 30 BEK 764, §§ 16+21, bilag 4
Ikke transfundere-
de blodkomponenters/ ikke givne
6. | VEVS-0g celleprodukters videre 30 BEK 1230, § 10

skabne
(forskning, uddatering el. kassati-
on)

BEK 764, §§ 16+21, bilag 4
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Dato for udlevering, transfusion,
6.¢ | tilbagelevering, kassation el. ud- 30
datering

BEK 1230, § 10
BEK 764, §§ 16+21, bilag 4

7. | Patienter:

Dokumentation af ansvarlige for
identitetskontrol i forbindelse med
7.a | blodprovetagning og opsatning af 10%%*
transfusionsblod/indgivelse af
vavs- og celleprodukt

BEK 1090, § 15

7.b | Dokumentation vedr. radgivning 10

BEK 1090, § 15

Alvorlige bivirkninger til transfu-
7.c | sion af blodkomponenter/ indgiv-
ne vaevs- og celleprodukter

Blod:15
Veav: 30

BEK 1253, § 9
BEK 764, §§ 16+21, bilag 4

* 5 ar efter legemidlets holdbarhed opherer.

** Ansvar for dokumentation af dette ligger ikke kun i blod- og vavscentrene, men ogsé hos
de handterende afdelinger i henholdsvis patientjournalerne og laboratorieinformations-

systemerne (LIMS).

Lovgrundlag vedr. arkivering

SIEE S0 bloddonation

Bekendtgorelse nr. 366 af 23. april 2012 om sikkerhed 1 forbindelse med

BEK 1230 hedskrav til blodbankvirksomhed.

Bekendtgorelse nr. 1230 af 8. december 2005 om kvalitets- og sikker-

BEK 1253 strering af blodbankvirksomhed.

Bekendtgorelse nr. 1253 af 12. december 2005 om tilladelse til og regi-

Bekendtgorelse nr. 1090 af 28/16/2016 om autoriserede sundhedsperso-

BEK 3 ners patientjournaler (Journalfering, opbevaring, videregivelse og over-

dragelse mv.)
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Vejledning nr. 9013 af 20. december 20110om sikkerhed i forbindelse med

WAL bloddonation

Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components,
EDQMblod 1 | ¢ | 4ition 2015

Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application,
EDQMvaev: | 51d b dition 2015
BEK 764 Bekendtgorelse nr 764 af 25/05/2015 om humane vav og celler

2.140

2.141

2.143

2.144

2.145

Intern audit

Ved intern audit forstas en systematisk og uathaengig gennem-
gang af kvalitetsledelsessystemet eller konkrete elementer af
dette for at verificere, at arbejdsprocesserne fortsat opfylder
kravene i kvalitetsledelsessystemet. Virksomheden skal have et
dokumenteret program for regelmessig intern audit. Generel in-
formation om intern audit findes i DS/EN ISO 19011:2012. Au-
ditering af ledelsessystemer - Vejledning.

Formalet med intern audit er

e dokumentering af at virksomheden opfylder relevante
kvalitetskrav og —mél

tilvejebringe data med henblik pé lebende forbedringer
synliggerelse af forbedringsmuligheder

forebyggelse af fejl

leering af fejl

generering af materiale til ledelsens evaluering.

Intern audit skal planlegges formelt, tilrettelegges og udferes
af medarbejdere uddannet hertil. Virksomheden skal definere
krav til nedvendig uddannelse/kompetence. De pagaeldende
medarbejdere ber ikke have noget ansvar vedrerende de proce-
durer, hvoraf de foretager intern audit.

Procedurerne for intern audit skal vaere definerede og dokumen-
terede og skal omfatte audittyper, hyppigheder, metoder og
kraevet dokumentation. Hovedelementerne 1 kvalitetsledelsessy-
stemet skal auditeres med passende interval defineret af virk-
somheden ud fra en risikobaseret vurdering.
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2.147

2.148

2.149

2.150

2.151

2.152

Metoder, der kan tages i anvendelse ved intern audit, er stikpro-
vekontrol, observationer, interview, systematisk gennemgang af
enkelte sager eller en kombination af disse. Metoden afthanger
af fokusomrade for audit.

Der skal fores optegnelser over intern audit med angivelse af de
mangler, der afdakkes, nedvendige korrigerende handlinger,
tidsplan for korrigerende handlinger og medarbejdere, der er
ansvarlige for, at de korrigerende handlinger gennemfores.

Der skrives en sammenfattende auditrapport med beskrivelse af
de auditerede punkter i hovedtraek. Denne skal prasenteres for
ledelsen, eventuelt ved ledelsens arlige evaluering.

Ledelsens evaluering

Virksomheden skal have en dokumenteret procedure for gen-
nemgang af kvalitetsledelsessystemet. Formalet med gennem-
gangen er at sikre, at virksomhedens kvalitetsledelsessystem er
sufficient og effektivt. Med regelmassige mellemrum evaluerer
ledelsen kvalitetsledelsessystemet f.eks. pa basis af

e den regelmassige gennemgang af rekvisitioner samt

procedurers egnethed og krav til prever

vurdering af tilbagemeldinger fra brugere

forslag fra medarbejdere

interne audits

risikoledelse

anvendelse af kvalitetsindikatorer

gennemgang foretaget af eksterne parter

resultater af  deltagelse 1  laboratoriesammen-

ligningsprogrammer

overvagning og behandling af klager

leveranderers prastation

identifikation og styring af afvigelser

resultater af lebende forbedring, herunder aktuel status

pa korrigerende handlinger og forebyggende handlinger

opfelgning pa tidligere ledelsesevalueringer

e ®ndringer i mangde og type af arbejde, personale og lo-
kaler, som kan pavirke kvalitetsledelsessystemet

e anbefalinger om forbedring, herunder tekniske krav.

Evalueringen skal resultere 1 en konklusion, der skal formidles
til virksomhedens personale.
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2.165

2.166

2.170

2.171

2.172

Personale

Alle medarbejdere skal have ajourforte jobbeskrivelser, som ne-
je fastsetter deres opgaver og ansvar.

Medarbejdere, der udferer arbejde, som har indflydelse pé pro-
duktets kvalitet, skal vaere kompetente pa grundlag af relevant
uddannelse, treening og erfaring.

Behovet for uddannelse/treening af personale skal identificeres,
og der skal fastlegges og vedligeholdes dokumenterede proce-
durer for at serge for denne uddannelse/treening. Uddannelse,
trening og personalets kompetencer skal dokumenteres loben-
de. Uddannelsesprogrammernes indhold evalueres regelmaessigt
og personalets kompetencer vurderes lobende. Gentagelse af
uddannelse og treening skal defineres af virksomheden.. Doku-
mentation for personalets kompetencer, herunder kursusbeviser
skal vere tilgeengelig for virksomheden.

Alt personale skal veere uddannet/trenet i de procedurer og faer-
digheder, der kraves, for at de kan udfere deres opgaver

Virksomheden skal have tilstrekkeligt personale til at udfere
aktiviteterne.

Personalet skal have specifik uddannelse/treening i1 virksomhe-
dens kvalitetsledelsessystem

Fysiske omgivelser og miljoeforhold

Virksomhedens lokaler omfatter lokaler til donormodtagelse,
donortapning, udtagning af vav og celler, fremstilling og opbe-
varing af blodkomponenter, veev og cellepreparater. Generelt
skal disse vere dimensioneret, saledes at de er egnede til forméa-
let saledes at driften bliver effektiv. Lokalerne skal vaere lette at
rengore. Lokalerne skal endvidere vare isoleret fra uvedkom-
mende aktiviteter.

Indretning og milje skal vare tilpasset de opgaver, der skal ud-
fores. Miljoet mé saledes ikke have en ugunstig indvirkning pa
kvaliteten af virksomhedens mélinger og/eller produkter. F.eks.
skal belysning og ventilation vare tilstreekkelig. Virksomheden
ber have procedurer til kontrol af, at miljeet ikke har ugunstig
indflydelse pa provetagning eller produkter. Virksomheden skal
tillige overvége, registrere og styre miljeforhold (f.eks. tempe-
ratur, stov og straling) 1 henhold til geldende lovgivning eller
nér forholdene kan indvirke pa kvaliteten af produkterne. Der
ber tillige anvendes passende teknikker til pavisning af, at det
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2.174

2.175

2.176

2.177

2.178

onskede niveau er opndet f.eks. bakteriel monitorering, hvor
dette er af relevans.

Lokalerne skal vare indrettet med et godt arbejdsmilje, saledes
at brugernes velbefindende optimeres og risikoen for arbejdsbe-
tingede skader og sygdomme minimeres.

Lokalernes indretning og faciliteter skal tage hensyn til patien-
ters og donorers velbefindende og krav pa diskretion i forbin-
delse med f.eks. interview, provetagning og tapning.

Der skal vaere opbevaringsomrader til sikker og adskilt opbeva-
ring af forskellige kategorier af produkter samt materialer, her-
under materialer i karantene og frigivne materialer og produk-
ter, der er tappet eller er udtaget under s@rlige betingelser. Inte-
gritet og kvalitet, herunder identifikation og emballering skal
sikres under intern héndtering, opbevaring, transport samt udle-
vering.

Arbejdsomrader skal vere rene og godt vedligeholdte. Der skal
foreligge skriftlige rengeringsinstruktioner for alle omrader, og
det skal dokumenteres at instruktionerne er fulgt. Der ber an-
vendes passende teknikker til pavisning af, at det enskede ren-
goringsniveau er opnaet.

Bortskaffelse af sygehusaffald, potentielt infektiost og farligt
materiale skal vaere beskrevet 1 relevante instruktioner.

Adgangen til omrader i virksomheden, hvor det kan pavirke
produkternes kvalitet skal vare kontrolleret, dvs. skal sikres
mod uvedkommende og uautoriseret adgang.

Personale skal bare navneskilt/ID kort og adgang til lokalerne
ber sikres med negle eller ID kort med magnetstrimmel eller
chip.

Studerende og forskere med daglig gang men lgsere tilknytning
skal ligeledes udstyres med navneskilt/ID kort og skal kunne
dokumentere deres adgangstilladelse.

Institutionens evrige personale har ligeledes adgang til lokaler-
ne 1 lovligt rinde (levering af varer og post, udferelse af repa-
rationer, deltagelse i meder), forudsat at det barer ID kort med
billede.

Ovrige besggende, der faerdes pa egen hand i1 afdelingen (eks-
terne handvarkere, reparaterer, konsulenter, firmareprasentan-
ter) ber registreres med navn, firmatilknytning, besegets formél,

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 2.20

2.180

2.181

2.182

2.183

2.184

2.185

ankomst- og udgangstidspunkt. Safremt den besggende ikke la-
des alene, men under hele besoget ledsages af en ansat, kan re-
gistreringen udelades.

Ovenstaende gelder ikke lokaler, hvor der foregar tapning af
donorer.

Laboratorieudstyr og kritiske varer

For indkeb af udstyr opstilles en kravsspecifikation med mél og
onsker til funktionens prastationer. Ved indkeb af laboratorie-
udstyr eller lign., som krever EU-udbud, skal kravspecifikatio-
nen udformes inden udbuddet og offentliggares. Var opmark-
som pa myndighedskrav (f.eks. CE-merkning, krav i den Euro-
paiske Farmakopé, national lovgivning mv.)

Laboratorieudstyr skal vedligeholdes og kontrolleres systema-
tisk (dvs. faste regelmassige serviceeftersyn). Serviceeftersyn
skal dokumenteres i laboratorieudstyrets logbog.

Alt laboratorieudstyr skal valideres, kalibreres og vedligehol-
des, sa det svarer til det tilteenkte formal. Validering, kalibrering
og vedligeholdelse skal dokumenteres. Laboratorieudstyr skal
valideres ved installation og med regelmassige mellemrum for
at eftervise at kravene til ydeevne og nejagtighed (sandhed og
precision) er opfyldt, samt at laboratorieudstyret er i overens-
stemmelse med de relevante og kravede specifikationer. edb-
programmer og -apparatur og systemer integreret dermed skal
ligeledes valideres.

Der skal foreligge et program, der regelmassigt overvager og
beviser korrekt kalibrering og funktion af laboratorieudstyr. La-
boratorieudstyr skal vedvarende generere precise og reprodu-
cerbare resultater. Der skal vare etableret procedurer til beskyt-
telse af udstyr og data, saledes at disse bevares intakte til enhver
tid. Edb-programmer og -apparatur skal beskyttes for at forhin-
dre utilsigtet anvendelse, som kan @ndre eller odelegge disse.

Virksomheden skal have et dokumenteret program til forebyg-
gende vedligeholdelse og rengering, s arbejdet kan udferes
sikkert. Programmet skal som minimum folge leveranderens
anbefalinger. Afvigelser skal valideres og dokumenteres. Nar
laboratorieudstyr er blevet repareret, eller der er gennemfort
service, skal det sikres, at det har en tilfredsstillende og korrekt
funktion, inden det igen anvendes.

Hvert enkelt laboratorieudstyr skal entydigt kunne identificeres,
f.eks. ved forsyning med en etikette. Der skal for hvert laborato-
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2.186

2.187

2.188

2.189

rieudstyr opretholdes og vedligeholdes registreringer, der
mindst skal omfatte folgende

e udstyrets identitet

e leveranderens identitet og kontaktperson, udstyrets type-
identifikation og serienummer, leveranderanvisninger
eller oplysninger om, hvor disse opbevares

e dato for modtagelse og ibrugtagning

e tilstand ved modtagelse (nyt/brugt/istandsat)

e placering

e valideringsprotokoller og valideringsrapporter eller op-
lysninger om, hvor disse opbevares

e dokumentation for gennemfort og planlagt vedligehol-
delse herunder servicerapporter og kalibreringscertifika-
ter

e dokumentation/registrering af beskadigelser, fejl-
funktion, @ndringer eller reparation

e kalibrerings- eller verifikationsstatus samt dato for naeste
foreskrevne kalibrering eller verifikation

Registreringerne skal veere umiddelbart tilgengelige 1 hele labo-
ratorieudstyrets levetid eller i den periode, der fremgér af lov-
givningen eller af virksomhedens kvalitetsledelsessystem.

Anvendelse af laboratorieudstyr skal fremga af en instruktion.
Instruktionerne skal vere opbygget iht. virksomhedens kvali-
tetsledelsessystem. Laboratorieudstyr ma kun betjenes af be-
myndiget personale. Opdaterede instruktioner og manualer skal
veere tilgengelige for virksomhedens medarbejdere.

Naér det konstateres, at laboratorieudstyr er defekt, skal det tages
ud af brug, tydeligt merkes og opbevares pa passende made,
indtil det er repareret og efterfolgende eftervist, at det atter op-
fylder specificerede acceptkriterier. Virksomheden skal have
procedurer for passende dekontaminering, inden udstyr tages i
brug, sendes til reparation eller tages ud af drift. En liste over de
foranstaltninger, der er truffet for at reducere kontaminering,
skal gives til den person, der arbejder med udstyret. Virksom-
heden skal have procedurer for apparatur, der permanent tages
ud af drift

Kritiske varer skal vere CE-(Conformité Européenne) meerket.

Ved hjemkeb af kritiske varer, skal virksomheden fore en liste
med angivelse af dato for modtagelsen af varen, modtagekon-
trol, antal enheder, produkt- og batchnummer samt leverande-
rens navn, saledes at virksomheden kan spore hjemkebte kriti-
ske varer. Det skal ligeledes sikres, at varerne opfylder pd for-
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hand definerede krav af virksomheden. Der skal vare sporbar-
hed mellem varens batchnummer og tappenumme-
ret/laboratorienummeret.

Validering

Begrebet validering anvendes generisk og dekker bade kvalifi-
cerings- og valideringsaktiviteter. Ved validering forstas den
proces, hvorved data indsamles og vurderes med henblik pa do-
kumentation af, om en given funktion (metode, laboratorieud-
styr eller lokale) opfylder forud definerede krav fer ibrugtag-
ning til rutineformal.

Fremgangsmaden ved en validering, herunder valideringsma-
sterplanen, skal beskrives i en instruktion. Valideringsmaster-
planen er den skabelon, som alle valideringer skal folge. Alle
valideringsaktiviteter skal planlegges og hovedtrekkene skal
beskrives i en valideringsmasterplan.

For igangsattelse af valideringsaktiviteter, skal der udarbe;j-
desen valideringsprotokol. Valideringsprotokollen skal godken-
des (underskrives) iht. virksomhedens bestemmelser, inden va-
lideringen pébegyndes.

Valideringsaktiviteter skal udferes i henhold til valideringspro-
tokollen, Valideringsrapporten skal konkluderes og godkendes
(underskrives) iht. virksomhedens bestemmelser, inden funktio-
nen anvendes til rutineformal.

Virksomheden skal beskrive en valideringsmasterplan, som kan
indeholde folgende punkter:

formélet med validering

afdelingens valideringspolitik

princip/baggrund for validering

fremgangsméde ved validering
dokumentstyringssystemet for valideringsprotokoller og
-rapporter skal beskrives

e skabeloner for valideringsprotokol og -rapport. Heraf
skal det fremgé, hvem der kan og skal godkende valide-
ringsprotokoller og -rapporter.

Valideringsprotokollen kan indeholde felgende:

e formal
e Dbaggrund for indkeb, implementering, udskiftning eller
@ndring

e beskrivelse af det, der skal valideres (systembeskrivelse)
¢ lovgrundlag i relation til myndigheder etc.
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ansvarlig for oprettelse af protokol

ansvarlig for godkendelse af protokol

nedvendige ressourcer (instruktioner, personale, materi-
ale, lokaler etc.)

ansvarlig for praktisk udferelse af validering
teknologivurdering inkl. arbejdsmilje, evt. med involve-
ring af medicoteknisk afdeling, IT-afdeling etc.
okonomisk grundlag for valideringen

opstilling af tidsfrister for validering

beskrivelse af kritiske trin og opstilling af acceptkriterier
for valideringen eller kravspecifikation med mal og on-
sker for funktionens prestationer (f.eks. fastleggelse af
kontrolvaerdier og cut-off, sensitivitet, specificitet, kend-
te falske positive, antal invalide test runs)

praktisk udferelse. Overvagning af forlebet (hvem in-
formeres ved uforudsete handelser/resultater)
risikovurdering

ansvarlig for udarbejdelse af rapport

ansvarlig for godkendelse af rapport

implementering (hvem informerer relevant personale,
hvilken form for information skal gives, hvornar traeder
funktionen i kraft etc.)

kvalitetssikring af processen (hvilke forholdsregler skal
tages under valideringen, f.eks. anvendelse af godkendte
termometre, valide kontroller og analyser etc.)

plan for revalidering (vurdering af, hvorndr funktionen
skal revalideres)

godkendte tilladelser (f.eks. Videnskabsetisk Komité, de
kompetente myndigheder, Arbejdstilsynet, akkredite-
ringsorgan mv.)

2.222 Valideringsrapporten kan indeholde folgende:

kort beskrivelse af det, der er valideret (systembeskri-
velse)

afvigelser 1 forhold til valideringsprotokollen
prasentation af resultater og statistisk bearbejdelse
diskussion (er acceptkriterier overholdt, er lovgrundlag
overholdt, hvilke konsekvenser angiver resultatet, skeer-
pet overvdgning, @ndringer i forhold til andre metoder,
laboratorieudstyr eller lokaler etc.)

konklusion (kan den validerede funktion anvendes til
formalet, er valideringen dakkende eller skal der sup-
plerende validering til, er der serlige forhold der skal
iverksattes inden implementeringen etc.)
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e redegoerelse for implementeringsproces (kommunikation
(hvem, hvad) til personale og eksterne samarbejdspart-
nere, uddannelsesplaner, instruktioner mv.)

e dateret godkendelse til ibrugtagning

e ansvarlig for udarbejdelse af rapport

e ansvarlig for godkendelse af rapport

Omfanget af og formalet med valideringen vil athenge af en ri-
sikovurdering af funktionen. Her vurderes hvilke elementer,
som vil vere kritiske for sikkerheden og kvaliteten af produk-
terne eller analyserne.

En validering kan indeholde folgende kvalificeringsaktiviteter
bestemt ud fra risikovurderingen (hvis det skennes mest prak-
tisk kan visse kvalificeringskriterier slds sammen f.eks. 1Q/0Q,
0Q/PQ eller PQ/PV):

e Design Qualification - DQ: Dokumentation for at funk-
tionen opfylder det enskede formal.

e Installation Qualification - 1Q: Dokumentation for at
funktionen er installeret korrekt efter specifikationer og
lovgrundlag (mht. sikkerhed og miljo) i henhold til ma-
nual, indlegsseddel, leveranderoplysninger osv.

e Operational Qualification - OQ: Dokumentation for at
funktionen driftmaessigt fungerer som specificeret, dvs.
en undersogelse af korrekt funktion (f.eks. virker betje-
ningsknapperne)

e Performance Qualification - PQ: En dokumentation for
at funktionens funktionelle elementer afpreoves med
"placebomateriale" (vand, uddateret blod, testprover)
som var det rutinemassig produktion. Herved underse-
ges de mest ugunstige forhold, dvs.worst case (f.eks.
minimal/maksimal belastning, min/max temperatur
osv.). Formélet er at eftervise funktionens robusthed og
egnethed til opgaven, for den tages rutinemassigt i brug.
I nogle tilfelde (f.eks., afereseudstyr) er det nedvendigt
at anvende materiale der indgér 1 produktionen.

e Proces Validation - PV: Dette er den egentlige valide-
ring, hvor funktionens prestation afpreves med rutine-
prover, f.eks. rutinemassig produktion under skarpet
overvagning. Inden PV pébegyndes skal funktionen vee-
re beskrevet i en godkendt instruktion.

Skal en funktion erstatte en hidtil anvendt, skal der, safremt det
er muligt, foretages en sammenligning mellem de to 1 en opsat-
ning, som svarer til den rutinemassige anvendelse. Fraviges
dette, skal det noteres og begrundes.
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2.237

2.238

2.240

2.241

2.300

2.301

Ved validering af udstyr, metoder, kits eller lignende til f.eks.
virusscreening, antistofscreening, BAC/BAS-test, hvor et stort
antal negative og fa positive resultater kan forventes ved den ru-
tinemassige anvendelse, er parallelkersel mellem de to produk-
ter utilstrekkelig. Derfor sammensattes et testpanel af positive
og negative prover, der afpraves blindt. Det udvalgte panel ber
indeholde passende kvaliteter (f.eks. forskellige specificiteter)
og kvantiteter (f.eks. fortynding af sera). Der tages stilling til re-
levante eksterne og interne kontroller, antal analyserer, prove-
mangder, proverers type (storrelse, antikoagulans, serum etc.),
donorprever, patientprever og statistisk behandling af data.

Procedurens sensitivitet (antal fundne positive x 100/antal sande
positive) og specificitet (antal fundne negative x 100/antal san-
de negative) udregnes.

For metoder eller laboratorieudstyr, som indeholder automatisk
proveidentifikation, afpreves identitetssikkerheden ved at for-
soge at stresse systemet med preveombytninger, dérligt lesbare
stregkoder og forkert pasatte etiketter pa forskellige proveglas,
hvis det skennes relevant. For systemer med mikrotiterplader
eller racks underseges mulighederne for ombytning og rotation
af pladerne i apparaturet. Systemets reaktioner overfor disse
handlinger beskrives og noteres i valideringsrapporten.

Indebarer @ndringer i en fremstillingsprocedure tilsetning af
stoffer til en blodkomponent, er der tale om et nyt legemiddel,
som kraever anmeldelse og registreringsansggning til legemid-
delstyrelsen, klinisk afprevning og projektansegning til den lo-
kale Videnskabsetisk Komité inden anvendelse.

Alle funktioner (metoder, laboratorieudstyr eller lokaler) skal
revalideres efter en pa forhdnd fastsat tidsperiode. Har der ikke
varet &ndringer til funktionen, vil dokumentation for at de/den
opfylder de fastsatte definerede krav til rutineproduktion vere
tilstrekkelig.

Nér en funktion har varet taget ud af drift eller er blevet @&n-
dret/repareret, skal der udferes revalidering, for de/den mé gen-
anvendes i produktionen. En revalidering er ikke sa omfattende
som den forst udferte validering; her undersoges blot udvalgte
kritiske dele af kvalificeringsaktiviteterne (se 2.234).

Change control

Kvalitetsledelsessystemet skal omfatte en beskrevet procedure
til at styre planlagte @ndringer pa en sddan mdde, at den valide-
rede tilstand 1 systemet opretholdes.

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 2.26

2.302
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2.304

2.305

2.311

2.312
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Betydning af enhver planlagt @ndring i forhold til lokaler, sy-
stemer, udstyr og analyser skal evalueres med udgangspunkt i
en risikovurdering. Behov for validering eller revalidering og
omfang af denne skal bestemmes.

Anskaffelse af nyt apparatur af samme type eller flytning af ap-
paratur ber ligeledes forudgés af change control.

Enhver @&ndring skal vere planlagt og dokumenteret, saledes at
hvert trin 1 processen kan felges op og godkendes, inden man
gér videre til naste trin. Nr hele processen er afsluttet, foreta-
ges en samlet vurdering og formel godkendelse, inden @ndrin-
gen implementeres.

Andringer, som kraever change control, kan variere betydeligt i
omfang, men ber altid dokumenteres ved anvendelse af stan-
dardformularer, og processen og dokumenterne skal vare en in-
tegreret del af kvalitetsledelsessystemet.

Dokumentation af en change control proces skal som minimum
indeholde folgende:

e anmodning om endring, inklusiv titel og reference-
nummer

e baggrunden for @ndringen

e beskrivelse af @ndringen

e vurdering af, hvilke konsekvenser @ndringen kan have
inklusive en risikovurdering.

Som del af en change control foretages en risikovurdering. En
given risiko er en kombination af faren ved en begivenhed og
sandsynligheden for, at den indtreeffer. Ved fare skal her forstas
situationer, som potentielt kan vare skadelige for donorer, pati-
enter, personale eller omgivelser.

I praksis udferdiges en liste over, hvad der kan ga galt, hvad
sandsynligheden er for at dette vil ske samt hvad konsekvensen
vil veere, hvis det sker, det vil sige, hvor alvorligt er det.

En risikovurdering ber derfor besta af folgende:

¢ risikoidentifikation, hvor man ved systematisk brug af
tilgeengelig information seger at identificere farer og
sikkerhedsproblemer ved en given @ndring.

e en analyse af, hvor ofte en risikobegivenhed forventes at
indtreffe og med hvilke konsekvenser.

e dokumentation af vurderingen og foreslaede tiltag til ri-
sikokontrol eller -reduktion.

e revurdering og opdatering efter behov.
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Procedurer til praeeksamination

Rekvisitioner kan foreligge i papirform eller elektronisk. De
skal indeholde tilstreekkelige oplysninger til, at patienten og re-
kvirenten kan identificeres og samtidig give de fornedne rele-
vante kliniske data for den rekvirerede analyse. Der ber fore-
findes felter til folgende oplysninger

e entydig patientidentifikation herunder entydig adresse

hvortil svaret skal sendes

type af primer prove

rekvirerede analyser

relevante kliniske data tilknyttet patient eller donor

dato og tidspunkt for udtagning af prevematerialet

e dokumentation/underskrift for identifikation mellem pa-
tient, rekvisition og prevemateriale samt for korrekt
provetagning, hvor dette er pakrevet

e indikation, hvor det er pakrevet

e svar tidspunkt

e dato og tidspunkt, for modtagelse af proven 1 virksom-
heden.

Virksomheden skal have instruktioner for korrekt provetagning
og handtering af provemateriale. Disse oplysninger skal vere
tilgaengelige for brugerne i form af en versionsstyrede vejled-
ninger (papir eller elektronisk). Vejledningerne ber endvidere
indeholde

e en liste over de ydelser der tilbydes og deres anvendelse

e krav til provemateriale og markning af praver, og evt.

tidsfrist for modtagelse i1 virksomheden

anvendte undersogelsesprocedurer

forventede svartider

vejledning 1 udfyldelse af rekvisitioner og provetagning

krav til patientidentifikation, prevemateriale, prove-

mangde samt provetagning og prevehandtering

e oplysning om rekvirering af flere analyser pa samme
provemateriale

e proveforsendelse

Provematerialet skal vare sporbart til et individ og en provetag-
ning ud fra oplysninger pa rekvisition og glas, tappenummer el-
ler andet donationsnummer. For blodkomponenter, celler og
vaev skal der vaere sporbarhed fra donor til patient og omvendt.

Der skal udarbejdes og dokumenteres kriterier for accept eller
afvisning af provemateriale. Provemateriale uden sikker sporbar
til et individ og en prevetagning mé ikke accepteres eller an-
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2.326

2.327

2.330

2.331

2.332

2.333

2.334

vendes af virksomheden. Dersom der accepteres provemateria-
le, der ikke lever op til kravene, skal der vere beskrevet en pro-
cedure for dette, herunder hvem der er bemyndiget til at tage
beslutning om anvendelse af sadant materiale og hvorledes der
gores opmarksom pé det inadaekvate provemateriale i svaret.

Alt provemateriale, der modtages ber registreres. Virksomheden
skal have en dokumenteret procedure for modtagelse, etikette-
ring og behandling af pravemateriale.

Provemateriale opbevares i et fastsat tidsrum og under forhold,
der sikrer stabiliteten af de af provematerialets egenskaber, der
er af betydning for de(n) pagaeldende analyse(r).

Kvaliteten af blodkomponenter, celler og vaev afthanger af de
procedurer, der anvendes ved selektion af donorer. Disse proce-
durer skal vaere dokumenterede og passende optegnelser skal
fores for at dokumentere, at de er udfort.

Undersogelsesprocedurer

Virksomheden skal anvende egnede og veldokumenterede un-
dersogelsesprocedurer, der opfylder virksomhedens kvalitets-
krav samt kundernes behov. Foretrukne undersegelsesprocedu-
rer er procedurer offentliggjort 1 anerkendte/autoritative lerebo-
ger eller tidsskrifter eller i internationale og nationale eller regi-
onale retningslinjer.

Alle undersogelsesprocedurer skal valideres for ibrugtagning og
regelmaessigt evalueres for at sikre tilfredsstillende resultater.

Oversigt over anvendte undersogelsesprocedurer skal vare til-
gengelig for rekvirenter 1 brugerhdndbog. Ved @ndring af en
undersggelsesprocedure skal der foretages en vurdering af hvil-
ken information, der skal gives til rekvirenterne.

Alle undersogelsesprocedurer skal vare beskrevet 1 instruktio-
ner 1 henhold til retningslinjer for dokumentstyring og skal vare
tilgeengelig for relevant personale. Instruktionerne ber inde-
holde relevante elementer bl.a folgende

e underspgelsesprocedurens navn
e formdl og anvendelse

e princip

e krav til provemateriale

e Dbeskrivelse af reagenser, utensilier og udstyr

e Dbeskrivelse af fremgangsmade/trin i proceduren
e kuvalitetssikringsprocedurer
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2.340

2.341

2.342

2.343

2.344

2.345

fejlkilder

resultatvurdering og svarafgivelse/frigivelse
maleusikkerhed

referenceintervaller

e sikkerhedsforanstaltninger.

Undersogelsesresultaterne  pd  preovemateriale fra  blod-
komponenter, vav og celler skal sikre, at disse pa relevant vis
viderehandteres, karanteneres eller kasseres.

Kvalitetssikring af undersogelsesprocedurer

Virksomheden skal udforme interne kvalitetskontrolsystemer til
bekraftelse af, at den fastsatte kvalitet bliver néet.

Virksomheden skal fastlegge acceptkriterier for analyseresulta-
ter, hvor dette er relevant og muligt.

Virksomheden skal deltage 1 relevante laboratorie-
sammenligninger f.eks. eksterne prastationsprevninger. Resul-
taterne fra disse skal overvages og vurderes, og der skal eventu-
elt gennemfores korrigerende handlinger.

Dersom det ikke er muligt at deltage 1 et laboratoriesammenlig-
ningsprogram, skal blodbankvirksomheden udvikle et system til
bestemmelse af, om procedurerne kan accepteres.

Relevante statistiske metoder skal anvendes til at male og styre
aktiviteterne deekket af blodbankens kvalitetsstyringssystem.

Antallet af kvalitetskontrolundersggelser sattes pa baggrund af
statistisk proceskontrol, se 9.400. Principperne for statistisk
processtyring eller proceskontrol kan anvendes til at sikre at
kvalitetskontrolparametre forbliver inden for definerede grenser
og dermed reducere tab. Statistiske metoder kan ogsa anvendes
til at retferdiggere eller @ndre antallet af inspektioner og un-
dersogelser samt til at analysere resultatet af donorrekrutte-
ringskampagner, til analyse af undersogelsesresultater og klini-
ske data osv.

Virksomheden skal udarbejde et program for kalibrering af ma-
lesystemer.

P& ethvert stadium af produktionsprocessen kan produkter fin-
des uegnede til videre bearbejdning eller udlevering. Virksom-
heden skal have et system, der pa et ethvert stadium giver mu-
lighed for at registrere, identificere og udskille afvigende pro-
dukter. Optegnelser vedrerende disse produkter skal regelmaes-
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2.352

2.353

2.354
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sigt gennemgds, sa eventuelle trends kan registreres, og passen-
de korrigerende handlinger foretages.

Afvigende produkter kan, hvis det er relevant, autoriseres til
anvendelse efter godkendelse af en dertil bemyndiget person.
Eksempler pa situationer, hvor det kan vere relevant, er autolo-
ge donationer, produkt dedikeret til immuniseret patient mv.

Procedurer til efterundersogelse

Produkter ma kun frigives til udlevering, nar alle obligatoriske
undersogelser er udfert med et tilfredsstillende resultat. Frigi-
velse skal vaere et veldefineret skridt, hvor alle optegnelser ved-
rorende produktet gennemgés for at sikre, at de specificerede
krav overholdes. Ansvaret for den endelige frigivelse pahviler
den person, der foretager frigivelsen. Det skal vare valideret, at
det med det anvendte edb-system ikke er muligt uden advarsel
at frigive ikke-testede eller defekte blodkomponenter, vav eller
celler.

Der skal vere etableret nedprocedurer til frigivelse af blodkom-
ponenter, vav og celler i de situationer, hvor edb-systemet ikke
fungerer.

Bemyndiget personale skal systematisk gennemga og vurdere
resultaterne af udferte undersegelser og derefter godkende, at
resultaterne frigives.

Sikker bortskaffelse af prever, der ikke lengere skal anvendes,
skal vaere beskrevet 1 instruktioner.

Rapportering af resultater

Virksomhedens analysesvar skal overholde fastsatte standarder
og rekvirentens behov. De skal vare letleselige, uden fejl og
skal afgives til personer, der er bemyndiget til at modtage og
anvende resultaterne. Der skal lokalt besluttes, hvordan analy-
sesvar skal udformes. Analysesvar kan indeholde folgende

undersogelsesidentifikation
undersogelseslaboratorium
entydig patientidentifikation
entydig rekvirentidentifikation
provetagningsdato

analysedato

svardato

resultat(er). Hvor det er relevant og muligt opgives re-
sultatet 1 SI-enheder
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2.363

2.364

2.365

2.366

e tappenummer/donationsnummer og ISBT 128 produkt-
kode hvor dette er relevant

e fortolkning af resultat(er), hvor dette er relevant herun-
der eventuelle bemarkninger vedrerende forhold, der
kan have haft indflydelse pa analyseresultatet

e underskrift for den person der frigiver resultatet, hvis det
er relevant.

e ved positive resultater af konfirmatoriske smittemarkor-
undersogelser ber svaret indeholde forholdsregler, der
skal treeffes med hensyn til oplysning til donor/rekvirent
og hvilke opfelgningsprocedurer, der skal iverksettes.

e ved afvigende resultater og positive smitte-
markerunderseggelser pd blod-, vaevs- og celledonorer
bor svaret indeholde en beskrivelse af handteringen af
produkter samt eventuel tilbagekaldelsesprocedure.

Virksomheden skal have en procedure for &ndring og tilbage-
kaldelse af analysesvar. Samtlige @ndringer og tilbagekaldelser
skal kunne dokumenteres. Ved tilbagekaldelse af svar skal re-
kvirenten have entydig information om, hvilket svar virksom-
heden tilbagekalder.

For at reducere fejl og misforstielser ved mundtlig svarafgivelse
skal modtageren gentage det oplaste. Virksomhedens medarbe;j-
der skal notere modtagerens navn, dato samt eget navn pé svaret.
Mundtlige svar folges altid op med et skriftligt svar.

P& midlertidige svar skal det tydeligt fremsta, at svaret er midler-
tidigt og at endeligt svar fremsendes efterfolgende

Der skal forefindes en procedure for svarafgivelse til kunder
uden for de til virksomhedens tilknyttede hospitaler.

Virksomheden have en procedure, der sikrer, at svar ved henven-
delser fra privatpersoner, praktiserende laeger, politi og tilsvaren-
de kun afgives til den, som personen udgiver sig for at vare.
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KAPITEL 3: Bloddonorer

Definition

Som bloddonor betragtes enhver person, der i landets blodcen-
tre eller ved disses station@re tappelokaler eller mobiltapninger
tappes for blod eller dele heraf med henblik pa transfusion, med
henblik pa fremstilling af blodderivater eller reagenser til diag-
nostiske eller andre formal.

Igennem registreringen ved blodtapningen er den pageldende
optaget i bloddonorernes organisation og hermed omfattet af
Patienterstatningens og Bloddonorerne i Danmarks (BiDs) sik-
ringsfonds erstatningsregler i tilfelde af skader forvoldt i for-
bindelse med blodtapningen.

Ifolge Lov om fremskaffelse af humant blod til behandlingsfor-
mdl ma tapning af humant blod kun ske fra frivillige og ubetalte
bloddonorer.

Der skal opretholdes anonymitet mellem bloddonor og reci-
pient. Der gives sdledes ingen oplysninger til patienter eller an-
dre om donors persondata, ligesom donor ikke oplyses om pati-
enternes navne. Der anvendes ikke donorer, som recipienten
selv veelger, jf. Sundhedsstyrelsens Vejledning om sikkerhed i
forbindelse med bloddonation (se 6.702).

Plasmaferese- og cytaferesedonorer (se 3.600 og 17.200) opta-
ges 1 bloddonorkorpset pé lige fod med konventionelle bloddo-
norer og er omfattet af de samme erstatningsregler. For bloddo-
norer, der anvendes til plasmaferese eller cytaferese geelder sar-
lige bestemmelser for deres udvalgelse, hyppigheden af donati-
oner, mengden af blodbestanddele som mi fjernes og for den
informationspligt, som pahviler blodcenteret forud for udferelse
af disse specielle tappeprocedurer (se 3.600 og 6.400).

Oplysninger til bloddonorer

Alle bloddonorer skal geres bekendt med nedenstiende, jf.
Sundhedsstyrelsens Bekendtgorelse om sikkerhed i forbindelse
med bloddonation (3.211-3.224). Dette gores ved at bede blod-
donoren lase de geldende versioner af Sundhedsstyrelsens pje-
cer Bloddonorer, AIDS og leverbetendelse - Vigtig meddelelse
til bloddonorer og BLOD - oplysning til bloddonorer om blod-
tapning og blodtransfusion.
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3.211

3.212

3.213

3.214

3.215

3.216

3.217

3.218

3.219

3.220

3.221

3.222

3.223

3.224

Information om blodets sammensatning og grundleggende
egenskaber og betydning, om de produkter, der fremstilles pa
basis af blod, og om donorblods betydning for patientbehand-
lingen.

Oplysning om procedurerne i forbindelse med blodgivning og
de dermed forbundne risici.

Information om de komponenter, der fremstilles pé basis af
fuldblods- og aferesetapninger.

Information om fordelene ved at modtage blod.

Information om, at personoplysninger vedrerende donor beskyt-
tes, og at alle helbredsoplysninger vil blive behandlet fortroligt.

Information om betydningen af “informeret samtykke”, herun-
der tilbagekaldelse af samtykket og “midlertidig og permanent
udelukkelse”.

Oplysning om, at det er nedvendigt at foretage et klinisk sken i
forbindelse med donationer og arsagerne hertil.

Begrundelse for, at det er nedvendigt at indhente oplysninger
om sygehistorie og arsagerne hertil.

Oplysning om at der foretages testning af donorblod og oplys-
ning om risikoen for infektionssygdomme, som kan overfoeres
gennem blod, tegn og symptomer pa hiv/AIDS og hepatitis.

Oplysning om, at donor vil blive underrettet, hvis testresultater-
ne viser tegn pa sygdom, og at blodet i sa fald ikke vil blive an-
vendt.

Oplysning om, i hvilke situationer man ber afstd fra at give
blod, fordi de kan indebare risiko for recipienten, f.eks. risiko-
fyldt sexuel adferd, hiv/AIDS, hepatitis og misbrug af narkoti-
ske stoffer.

Oplysning, om at det er vigtigt, at donor oplyser om senere for-
hold, som kan gore tidligere tapninger uegnede til transfusion.

Oplysning om, 1 hvilke situationer donor ber afstd fra at give
blod, fordi det kan vare skadeligt for eget helbred eller indebae-
re en risiko for patienten.

Oplysning om, at der er mulighed for at stille spergsmél nér
som helst. Oplysning om, at man har mulighed for at afsta fra at
give blod pa et hvilket som helst tidspunkt i processen.
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3.340
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3.350

Oplysninger fra bloddonorer

Bloddonorer skal identificeres med navn og personnummer, og
der skal registreres oplysninger om, hvorledes donor kan kon-
taktes.

Helbredsoplysninger skal indhentes ved anvendelse af Sund-
hedsstyrelsens spergeskemaer suppleret med interview i enrum.

Der er normalt ikke behov for udferelse af egentlige helbreds-
undersogelser af bloddonorer i Danmark. Nye donorer skal dog
udsperges sarlig grundigt om eventuel tidligere og nuvaerende
sygdomme, vaccinationer, eventuel medicinindtagelse, samt om
ophold i omrdder med eget risiko for smitsomme sygdomme
(malaria, hepatitis B & C, hiv etc.), ved hjelp af Sundhedssty-
relsens sporgeskema. Besvarelsen af spergeskemaet skal vurde-
res af en dertil kvalificeret person (se 4.100). Det skal doku-
menteres, hvem der har vurderet spergeskemaet, og hvem der
har foretaget interviewet.

En laege skal godkende og begrunde en donors tappeegnethed,
safremt der kan vare tvivl herom. Dette skal dokumenteres.

Er der behov for at indhente yderligere information til vurdering
af donors tappeegnethed, kan der indhentes oplysninger om do-
nors helbredsforhold ved opslag i elektroniske systemer, sa-
fremt dette gores af autoriseret sundhedsperson jf. LOV nr. 430
af 03/05/2017 om cendring af Sundhedsloven § 42, stk 2, litra
2c. Dette skal forudgas af mundtligt samtykke, som skal doku-
menteres og formalet skal alene vere til at vurdere helbreds-
massige forhold, der kan have betydning for afgivelse af blodet
eller anvendelse af blodet til patientbehandling.

Inden blodtapning finder sted, skal donor med sin signatur (kan
vare 1 form af et elektronisk fingeraftryk) bekrafte folgende:

e at have modtaget information

e at have last og forstiet det udleverede oplysningsmate-
riale

e at der har varet mulighed for at stille spergsmél og at
der er givet tilfredsstillende svar pa eventuelle sporgs-
mal

e at have givet informeret samtykke til at gd videre med
donationsprocessen

e at de oplysninger, donor har afgivet, efter vedkommen-
des bedste overbevisning er korrekte.
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3.540
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Registrering af bloddonorer

Som donationsidentifikationsystem og registreringssystem (tap-
penummersystem), skal ISBT 128 anvendes (ISBT 128, se ap-
pendiks 6).

Oplysninger om bloddonorer skal registreres i et manuelt eller
elektronisk system, der giver mulighed for kontrol, hver gang
der afgives blod.

Der skal fores journal over bloddonorer pa en mide, der sikrer
entydig identifikation og beskytter mod ubefojet adgang til for-
trolige oplysninger, men gor sporbarhed mellem donor, blod-
produkter og recipienter samt omvendt mulig i mindst 30 &r.

Komplikationer og afvigelser i forbindelse med afgivelse af
blod skal dokumenteres, ligesom arsagerne til at en person ude-
lukkes fra at give blod, det vere sig midlertidigt eller perma-
nent. Alvorlige komplikationer skal indberettes til den kompe-
tente myndighed (se Kapitel 17).

Generelle alders- og helbredskriterier

Personer, som er fyldt 17 &r og som opfylder de nermere fast-
satte kriterier for at vaere ved godt helbred (se Kapitel 4 og 5)
kan accepteres som bloddonorer, se 4.420.

Den gvre aldersgranse er almindeligvis 67 ar, dog ber personer,
som er fyldt 60 ar, ikke optages som forstegangsdonorer.

I serlige tilfelde og efter den for blodtapningen ansvarlige la-
ges vurdering kan tapning finde sted fra personer, som ikke op-
fylder alders- og helbredskriterierne. Hvis personen ikke er
myndig, skal en skriftlig tilladelse fra indehaveren af foraldre-
myndigheden foreligge.

Den person, som skal vere bloddonor, ma kunne forstd den til
enhver tid givne skriftlige donorinformation resp. relevante
sporgeskemaer og ma kunne prestere pélidelige og nejagtige
oplysninger om identitet samt nuvarende og tidligere helbreds-
tilstand.

Det skal sikres, at blodcenteret ikke indsamler blod fra befolk-
ningsgrupper med hgj risiko for blodbarne infektioner.

Der ber ga mindst 2 maneder fra en person melder sig som do-
nor til forste egentlige tapning, séledes at sandsynligheden for
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3.600
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tapning i den seronegative periode reduceres. Har donor holdt
pause mere end 5 ar, skal donor hidndteres som en ny donor.

Kun personer, der henvender sig af egen fri vilje og uden mu-
lighed for gruppepres eller anden form for pression, mé accepte-
res som frivillige bloddonorer.

Det er vigtigt, at personen er frit stillet, saledes at mulighed for
selveksklusion foreligger efter at have laest Bloddonorer, AIDS,
og leverbetendelse - Vigtig meddelelse til bloddonorer samt
BLOD - oplysning til bloddonorer om blodtapning og blod-
transfusion, og sdledes at relevant medicinsk information, som
er af betydning for donorudvalgelsen, ikke tilbageholdes af do-
nor.

Ved afgorelse af, om en person egner sig som bloddonor, skal
der tages hensyn til sdvel donor som recipient. Donorer, som
enten kan formodes selv at tage skade af blodtapningen, eller
som pa grund af sygdom, medicinindgift, risikoadfaerd eller an-
dre afvigelser fra det normale, kan pafere recipienten ulemper
eller risici, skal udelukkes.

Der er intet krav om rutinemaessig maling af puls og blodtryk.
Aferese af bloddonorer

Bloddonorer, der pataenkes tappet ved plasmaferese eller cytafe-
rese skal vaere fuldt informerede om de anvendte tappeprocedu-
rers udforelse og de dermed forbundne gener, herunder ogsé
tidsforbruget. Informationen ber gives bade skriftligt og mundt-
ligt. Kun donorer, der efter en grundig information samtykker 1
at lade sig tappe ved en sidan teknik, méd anvendes. Séfremt den
givne information giver anledning til den mindste tvivl hos
bloddonor vedrerende deltagelse i denne tappeprocedure, ber
donor ikke anvendes til plasmaferese eller cytaferese.

Helbredskriterierne for udvelgelse af plasmaferese- og cytafe-
resedonorer er de samme som for almindelige bloddonorer. Ved
tapning af plasma til fraktionering er der specielle karantene-
regler — se kapitel 5.

Overflytning af bloddonorer

Ved overflytning af en bloddonor fremsendes oplysninger om
donors helbredsforhold og andre relevante oplysninger direkte
fra det ene blodcenter til det andet. Har det nye blodcenter ikke
donors helbredsoplysninger, skal donor betragtes som ny.
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3.720 Foreligger der skriftlig oplysning om blodtype, der er udfert i
overensstemmelse med bestemmelserne 1 kapitel 10, kan denne
anvendes som grundlag for blodtypemarkningen. Inden frigi-
velse af blodet skal foretages rutineblodtypebestemmelse af do-
nor, og resultatet skal stemme overens med den tidligere blod-

type.

3.730 Safremt  resultatet af  de obligatoriske smitte-
markerundersogelser var uden anmerkninger ved donors fore-
géende besag, kan der pd overflytningsdokumentet anferes Ob-
ligatoriske smittemarkorundersogelser: uden anmcerkninger,
saledes at donor kan tappes ved forste besog i det nye blodcen-
ter.
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KAPITEL 4: Baggrundskriterier for udvel-
gelse af bloddonorer

Generelle myndighedskrav

Umiddelbart for tapningen skal det ved et klinisk sken og ud-
sporgen af donor afgeres, om der er noget til hinder for tapnin-
gen. Der skal legges vagt pd almentilstand, ansigtskuler,
dyspne, usadvanlig bleghed, tegn pa spirituspavirkning, medi-
cinindtagelse eller psykisk uligeveegt.

Den potentielle donor skal vare 1 stand til at kunne give palide-
lige og nejagtige oplysninger om identitet samt om nuvearende
og tidligere helbredstilstand. Donor skal kunne forsta den til en-
hver tid givne information, herunder de relevante spergeskema-
er.

Donor skal udsperges om helbredstilstanden, herunder tidligere
og nuvarende sygdomme, medicinindtagelse, vaccinationer og
om ophold i geografiske omrader med eget risiko for blodbarne
smitsomme sygdomme.

Der er i Danmark normalt ikke behov for udferelse af egentlig
leegelig helbredsundersogelse af donorer af blod eller blodkom-
ponenter.

Safremt den person, der er ansvarlig for at udeve det kliniske
skon og indhente oplysninger om donor, er 1 tvivl om, hvorvidt
en donor opfylder de geldende udvalgelseskriterier, skal det
foreleegges den for tapningen ansvarlige lege til afgorelse af,
om donor ber afvises. Arsagen til afvisningen skal forklares do-
nor, og afvisningen skal journalferes. I de tilfaelde, hvor forhold
taler imod donation, skal der tages stilling til, om helbredsfor-
holdene medferer permanent eller midlertidig udelukkelse (da-
ge, uger eller maneder).

I serlige tilfelde og efter den for tapningen ansvarlige leges
skon kan tapning finde sted fra donorer, som ikke opfylder al-
ders- eller helbredskriterierne. Séfremt donor i sddanne tilfaelde
ikke er myndig, skal der foreligge en skriftlig tilladelse fra for-
&ldremyndighedens indehaver.

Den for blodcenteret ansvarlige laege skal sikre, at der er proce-
durer for donation af blod eller blodkomponenter i henhold til
kriterierne 1 Bekendtgorelse nr. 7 af 11. januar 2012 om sikker-
hed i forbindelse med bloddonation.
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Under sarlige omstendigheder kan den for blodcenteret ansvar-
lige lege give tilladelse til enkelte donationer fra donorer, som
ikke opfylder disse betingelser. Alle sadanne tilfelde skal do-
kumenteres klart og i overensstemmelse med Sundhedsstyrel-
sens Bekendtgorelse nr. 1230 af 8. december 2005 om kvalitets-
og sikkerhedskrav til blodbanksvirksomhed.

Ovrige generelle principper

Ved afgorelse af, om en person egner sig som donor, skal der
tages hensyn til sdvel donor som recipient. Man ma segge at ude-
lukke donorer, som enten kan formodes selv at tage skade af
bloddonationen, eller som pa grund af sygdom, medicinindgift
eller andre afvigelser fra det normale kan pafere recipienten
ulemper eller risici.

Som generelt princip galder, at kun voksne personer, som er ra-
ske, og som har en acceptabel medicinsk anamnese, accepteres
som bloddonorer. Herudover md man, sd vidt det er muligt,
undgé at anvende donorer, hvis blod mistenkes for at indeholde
overforbare sygdomsfremkaldende faktorer eller medicin 1 virk-
som mangde.

I kapitel 5 angives myndighedskravsamt beskrivelse af en raek-
ke andre anvisninger som rettesnor for accept eller afvisning af
bloddonorer. Det skal praciseres, dels at disse anvisninger ikke
dekker hele registret af problemer, man kan komme ud for, dels
at adskillige graenser er trukket mere eller mindre vilkarligt
uden sikkert videnskabeligt eller objektivt grundlag. At det alli-
gevel er rimeligt at trekke sddanne graenser, henger bla. sam-
men med, at donorerne kan forvente, at acceptvilkarene er for-
holdsvis ensartede og konsekvente. Endvidere er det en regel, at
tvivl om afgerelsen ber komme donor resp. recipient til gode:
Er man i tvivl, er det som regel rigtigst at udelukke den pagel-
dende (midlertidigt eller permanent) fra bloddonation.

Tvivlstilfeelde ber afgeres af en lege.

Nyopstaede situationer eller fenomener kan betyde, at nye do-
norkriterier mé indferes meget hurtigt, som det f.eks. var tilfael-
det under SARS epidemien i1 2003 eller udbruddet at
Chikungunyaudbruddet i Italien i 2007. I sadanne tilfelde vil
den kompetente myndighed udsende en meddelelse. DSKI’s
Udvalg for transfusionsoverferbare sygdomme vil som respons
herpd umiddelbart udsende en rekommandation til alle blodcen-
tre med kopi til den kompetente myndighed.
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Selv om anvisningerne nedenfor og i kapitel 5 som hovedregel
ber folges, vil man i en del tilfelde vere nedsaget til at skenne
under hensyntagen til de serlige forhold i det enkelte tilfalde.

Det skal understreges, at det ikke er praktisk muligt under alle
forhold - og derfor heller ikke er obligatorisk - at udsperge do-
nor om alle i kapitel 5 navnte »tilstande«. Anvisningerne er
teenkt som rettesnor i tilfaelde, hvor det pa en eller anden made
oplyses for tappepersonalet eller legen, at en sddan »tilstand«
foreligger. Sundhedsstyrelsens spergsmaél til nye donorer og til
flergangsdonorer, hvorpa donor kan angive sin medicinske
anamnese og gjeblikkelige helbredstilstand, skal anvendes. Op-
lysningerne skal evalueres af en dertil kvalificeret person, som
er uddannet til at anvende myndighedernes og lokale retnings-
linjer for udvelgelse af donorer. Denne person arbejder under
en laeges supervision.

Safremt donor velger at forts@tte donorvirksomheden efter det
fyldte 65. ar skal ekstra spergsmal mhp. kardiovaskulare syg-
domme stilles, se 4.424.

Kvalificerede personer til bedemmelse af donors egnethed og til
udevelse af klinisk skon er leeger og sygeplejersker efter oplae-
ring 1 donorudvelgelseskriterier og donortapning, samt bioana-
lytikere og andre personalegrupper efter deltagelse 1 specialkur-
ser vedrorende donorudvealgelse og forstehjelp efterfulgt af
praktisk oplering.

Personer, der ikke er foedt og opvokset i Danmark

Det skal vare muligt at kommunikere direkte med donor pd
dansk uden brug af tolk, og donor skal vere i stand til at forstd
det udleverede informationsmateriale.

Personer, fodt og/eller opvokset uden for Norden, kan tidligst
bruges som donor 1 &r efter, at de har bosat sig her i landet, og
de skal have veret raske 1 denne periode.

Der er sarlige regler for personer der har boet i omréder hvor
der er serlig stor risiko for smitte via blodet som f.eks. malaria
og Chagas sygdom.

Specifikke myndighedskrav
Puls og blodtryk

Pulsen ber vare regelmassig og frekvensen mellem 50 og 110
pr. minut. Blodtrykket ber som hovedregel ikke overstige 180
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mmHg systolisk og 100 mmHg diastolisk. Der ber normalt ikke
foretages tapning, hvis blodtrykket er under 100 mmHg systo-
lisk eller under 50 mmHg diastolisk. Der er intet krav om ruti-
nemessig blodtryksundersggelse ved tapning.

Kray til donors alder og kropsvagt
Krav til donors alder og kropsvagt fremgar af Tabel 4.1.

Donor skal vere fyldt 17 ar. For 17-arige skal der foreligge en
skriftlig tilladelse fra indehaverne af foreldremyndigheden.

Personer, der er fyldt 60 &r, accepteres ikke som ferstegangsdo-
norer.

Registrerede donorer tappes normalt ikke efter det fyldte 67. ar.
Ved forste tapning efter hhv. det fyldte 65. og 66. ar skal donor
svare pa ekstra speorgsmal med fokus pa kardiovaskuleere symp-
tomer, se 4.425.

De ekstra spergsmal, der skal stilles og besvares benagtende sa-
fremt donor fortsat skal tappes, er folgende:

Har du inden for de sidste 12 méneder haft Ja Negj
- trykken eller smerter 1 brystet? .........ccccceeveennene. i o

- tendens til svimmelhed, besvimelser,
foleforstyrrelser, nedsat kraft
eller hukommelsesbesvaer?.......ccocovvvveviviieiennnnen. | O

- smerter i benene ved gang, som forsvinder
Thvile? oo O o

oget tendens til heevede ben? ...........ccocceeevienien. mi i

I sarlige tilfelde kan tapning efter det fyldte 67. ar finde sted
efter afgorelse af den for blodtapningen ansvarlige lege.

Man ber tilsigte, at der ved en tapning ikke tappes mere end 13
% af det skennede blodvolumen. Blodvolumenet kan beregnes
ud fra donors vaegt og hegjde. Standardmangden ved en tapning
er 450 ml &+ 45 ml. Donorer, der vejer mindre end 50 kg, tappes
derfor ikke rutinemaessigt.
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Tabel 4.1 Alder og kropsvaegt

Alder 0-17 arige og andre | Tappes kun pa medicinsk indikation og kun med skriftligt
umyndige samtykke fra foreldre eller juridisk vaerge i henhold til
gaeldende lov
17 Med skriftligt samtykke fra foraldre eller juridisk vaerge i
henhold til geldende lov
18-65 ar
65-67 ar Tilfredsstillende besvarelse af ekstra spergsmél med fo-
kus pé kardiovaskulaere symtomer
Efter det fyldt 67. ar | Tappes normalt ikke
Nye donorer over Tappes normalt ikke
60 ér
Kropsvaegt | > 50 kg for fuldblods- og aferesedonorer

4.430

4.431

4.432

4.433

Hzmoglobinkoncentration mv. i donors blod

For at sikre donor mod udvikling af blodmangel skal donors
hamoglobinkoncentration males 1 tilslutning til hver fuldblods-
tapning.

Ved mistanke om an@mi ber he&moglobinkoncentrationen un-
dersgges 1 blodpreve, udtaget inden fuldblodstapning finder
sted. For en donor, som regelmassigt donerer fuldblod, skal der
som udgangspunkt foreligge oplysning om hemoglobinkoncen-
trationen ved sidste tapning, for tapningen finder sted. Hvis
hamoglobinkoncentrationen afviger fra det anfoerte, eller hvis
den falder mere end 1,3 mmol/l (20 g/1) imellem to pd hinanden
folgende tapninger, skal donor som udgangspunkt undersoges
narmere.

Krav til h@moglobinkoncentration, proteinkoncentration og
trombocytkoncentration fremgér af Tabel 4.2.
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Tabel 4.2 Hzmoglobin-, protein- og trombocyt-
koncentration

Hzmoglobinkoncentration, & | > 8,4 mmol/l (for tapning) Gelder for allogene fuld-

> 7,8 mmol/l (efter tapning) | blods- eller blodkomponent-

: . - donorer

Haemoglobinkoncentration, © | > 7,8 mmol/l (for tapning)

> 7,0 mmol/l (efter tapning)

Proteinkoncentration > 60 g/l Proteinanalysen for plas-
maferesedonorer skal foreta-
ges mindst 1 gang arligt, se
6.442

Trombocytkoncentration > 150 x 10%/1 Niveaukrav for trombocy-
taferesedonorer

4.440 Smitteforhold
4.441 Ved screening af smittemarkerer er der en ret stor sikkerhed for

at undgé smitte via blod og blodprodukter. Der er dog en vis ri-
siko for smitte i den periode, der kaldes »det seronegative vin-
due«, som er tidsrummet fra smitte er padraget, til anti-
stof/antigen/genom kan pavises 1 blodet. Denne risiko seges
minimeret ved de evrige sikkerhedsforanstaltninger, der iverk-
settes 1 forbindelse med donation af blod.. Det har vist sig, at
nye donorer har et hgjere smittepres end regelmessige donorer.
For at eliminere denne smitterisiko anbefales det, at nye donorer
og donorer, der henvender sig efter en lengerevarende (> 5 ar)
passivitet 1 deres donorvirksomhed, gives en karensperiode pé 2
méaneder, for tapning kan finde sted. Karensperioden begynder i
det gjeblik, hvor en potentiel donor henvender sig til blodban-
ken med enske om at blive bloddonor, eller hvor en tidligere
donor efter mere end 5 rs tappepause, ensker at genoptage do-
norvirksomheden. Blodbanken kan valge at indkalde donor i
karensperioden udelukkende til blodprevetagning og testning.
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Abort

AIDS/hiv

Akupunktur

Allergi

S.

5.100

5.101

5.102

5.200

KAPITEL 5: Alfabetisk liste over donorkri-
terier

Indledning

Nedenfor angives en alfabetisk oversigt over donorkriterier,
som indeholder bade specifikke myndighedskrav i henhold til
Bekendtgorelse nr. 366 af 23. april 2012 om sikkerhed i forbin-
delse med bloddonation, Vejledning nr. 9013 af 20. december
2011 om sikkerhed i forbindelse med bloddonation, Guide to the
preparation, use and quality assurance of blood components,
EDQM, Council of Europe og en rekke andre anvisninger som
rettesnor for accept eller afvisning af bloddonor.

Anvendt forkortelse i listen:
PFF Plasma til fraktionering

Alfabetisk liste over donorkriterier
Se svangerskab

Permanent udelukkelse. Har man veret udsat for mulig smitte,
medforer det 4 mdr. karantene. Se ogsa hiv 1/2.

Akupunktur udfert med sterile engangsnale af autoriseret sund-
hedsperson: Ingen karantene. Man skal dog vare opmaerksom
pa, at drsagen til behandlingen kan medfere karantane.

Udfert i andet regi: 4 maneders karantene, pga. risiko for over-
forsel af hepatitis.

Autoriserede sundhedspersoner er leger, tandleger, kiroprakto-
rer, sygeplejersker, jordemedre, fysioterapeuter, ergoterapeuter,
bioanalytikere, social- og sundhedsassistenter, radiografer, kli-
niske tandteknikere og tandplejere.

Af hensyn til recipientens sikkerhed ber der ikke overfores IgE-
antistoffer, som kan udlgse anafylaktiske reaktioner (det vil sige
anafylaktisk shock, astma, universiel urtikaria (nazldefeber)
eller angiogdem). Risikoen for udlesning af anafylaksi er storst
ved overforsel af IgE-antistoffer rettet mod farmaka (specielt
antibiotika), latex, fedevarer og insektgifte. Af denne arsag ma
plasma fra donorer med navnte allergityper ikke anvendes til
patientbehandling. Overforsel af IgE rettet mod inhalationsal-
lergener (pollen, dyrehér, husstevmider og skimmelsvampe)
udger en mindre risiko, da antistoffer med disse specificiteter
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sjeldent medferer alvorlige allergiske reaktioner.

Desenbilisering (hyposensibilisering, allergenspecifik im-
munterapi)

Ved desensibilisering af hefeber: 3 dogns karantene efter hver
dosis. Desensibilisering er uden betydning for recipienten. Dog
ber man vare opmarksom pa, at insektallergikere trods be-
handling kan have heje vaerdier af specifikt IgE.

Astma

Donorer, som er symptomfrie pa inhalationsbehandling, kan
tappes. Ved symptomer og systemisk behandling tappes donor
ikke.

Eksem

Donorer, som har eksem pa eller ner indstiksstedet, tappes ik-
ke.

Fodevareallergi

Alvorlig allergi (astma, anafylaksi, naldefeber, akut havelse,
Quinckes odem, angioedem): donor udmeldes. Ved negativt
udfald af provokationstest kan donor accepteres.

Milde symptomer som eksem eller diarré: donor kan tappes.

Hofeber (rinitis/konjunctivitis)

Donorer med s@sonbetinget pollenallergi eller lejlighedsvis
allergi f.eks. overfor husdyr, husstev o.l., og som er symptom-
frie pa lokalbehandling (nasespray eller gjendraber), kan tap-
pes. Peroral og injektionsbehandling giver karantene, som an-
givet p4 www.pro.medicin.dk.

Insektstikallergi

IgE rettet mod insektgifte (bi og hveps) kan medfere anafylaksi.
Imidlertid er forekomsten af disse relativt sjelden og risikoen
for insektstik er kun til stede i sommerhalvaret.

Alvorlig allergi (astma, anafylaksi, neldefeber, Quinckes edem,
angiogdem): donor udmeldes. Ved negativt udfald af provoka-
tionstest kan donor accepteres.

Almindelig stor haevelse efter insektstik: Donor kan tappes.

Latexallergi

Alvorlig allergi (astma, anafylaksi, naldefeber, akut havelse,
Quinckes odem, angiogdem): donor udmeldes. Ved negativt
udfald af provokationstest kan donor accepteres.

Milde symptomer som eksem: donor kan tappes.
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Amning
Amebedysenteri

Angemi

Apopleksi
Astma

Autoimmune sygdomme

Laegemiddelallergi

Alvorlig allergi (astma, anafylaksi, neldefeber, akut havelse,
Quinckes @dem, angiogdem): donor udmeldes. Ved negativt
udfald af provokationstest kan donor accepteres.

Milde symptomer som eksem eller diarré, hvor det er sandsyn-
ligt det ikke skyldes allergi: donor kan tappes.

Nikkelallergi

Donorer med nikkelallergi udelukkes fra tapning, hvis der er
opblussen af symptomer i forbindelse hermed (nikkel i tappe-
kanyle).

Medicinsk behandling

Farmakologisk behandling af donors allergiske sygdom har i de
fleste tilfeelde ingen eller beskeden betydning ved transfusion,
se karanteneforhold pa www.pro.medicin.dk.

Der bor gives karantene, sa l&nge der ammes regelmaessigt.
4 ugers karantene efter raskmelding

Se 4.430 og Tabel 4.2 vedrerende hemoglobinundersagelse.

Generelt vil midlertidig eller permanent udelukkelse afthenge af
arsagen til anemi.

Pernicigs anemi medferer permanent udelukkelse. Lageordine-
ret behandling med B-12 vitamin: karantene 6 mdr. efter afslut-
tet behandling, safremt donor er rask og har normal hemoglo-
binverdi.

Thalassemi og seglcelleanemi: permanent udelukkelse.
Permanent udelukkelse.
Se allergi

Alvorlig aktiv eller kronisk sygdom eller alvorlig sygdom med
tilbagefald: permanent udelukkelse (f.eks. reumatoid artrit, lu-
pus erytematosus, sklerodermi, Sjogrens sygdom, myasteni,
Goodpasture, Crohns sygdom, colitis ulcerosa).

Autoimmue tyroidealidelser: se tyroideasygdomme.

Sarkoidose: karantene 1 ar efter raskmelding og séfremt syg-
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Babesiosis

Beruselse

Besvimelse
Blodprop

Blodsygdomme

Blodmangel

Blodtransfusion
Blodtryk

Blokade

Bloedningsdefekter

Borrelia

Botoxindsprejtning

dommen ikke har givet blivende skader pa vitale organer som
hjerte, lunger eller lever.

Permanent udelukkelse (PFF: ma tappes)

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

Gentagne besvimelsestilfeelde: permanent udelukkelse.
Se under karlidelse.

Alvorlig aktiv eller kronisk sygdom eller alvorlig sygdom med
tilbagefald: permanent udelukkelse.

Midlertidig eller permanent udelukkelse afhangig af arsagen,
se ogsd 4.430 og anemi

Se transfusion
Se hypertension eller hypotension

I led eller muskler: 4 ugers karantene, medmindre andet er an-
givet p4 www.pro.medicin.dk. Donor skal vare uden folgevirk-
ning af blokaden.

Koagulationsdefekter: permanent udelukkelse

Ved insektbid, hvor der er mistanke om infektion med Borrelia:
Intet lokalt udsleet: 4 ugers karantene
Lokalt udslet, penicillinbehandlet: 4 ugers karantane

Lokalt udslat, ikke penicillinbehandlet: donor henvises til egen
leege.

Verificeret eller mistenkt borreliose: 3 maéneders karantene
efter raskmelding.

Udfort af autoriseret sundhedsperson: et degns karantene. Ud-
fort i andet regi: 4 maneders karantene, pga. risiko for overfor-
sel af hepatitis mv.
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Bronkitis

Brucellose (springfeber)
Cancer

Caritin Transport Defekt
(CTD)

Centralnervesystemet

Chagas' sygdom

Chikungunya

Creutzfeldt-
Jakobssygdom

Coliaki

D-vitaminindsprgjtning
Denguefeber

Diabetes mellitus

KOL (Kronisk Obstruktiv Lungesygdom, rygerlunger): symp-
tomfrie pd inhalationsbehandling: ma tappes. Symptomer eller
systemisk behandling: permanent udelukkelse

Asbetose: permanent udelukkelse.
Udelukkelse i 2 ar efter fuld helbredelse (PFF: ma tappes).
Se kraeftlidelser.

Ma tappes.

En sygehistorie med alvorlig sygdom i centralnervesystemet:
permanent udelukkelse.

Permanent udelukkelse (PFF: ma tappes).

Personer, der har boet i endemiske omrider i en sammenlagt
periode pd mere end 6 maneder (specielt landdistrikter i Syd-
og Mellemamerika, samt i Sudan, Uganda og Congo): perma-
nent udelukkelse (PFF: ma tappes).

6 maneders karantene efter opher af symptomer (PFF: ma
tappes).

Personer, der er behandlet med hormonekstrakt fra humane
hypofyser, har fiet dura mater eller hornhindetransplantat eller
hvor der har vearet tilfeelde af CJD blandt sgskende, foraeldre,
foreldres seskende eller bedsteforeldre, er permanent udeluk-
ket. Yderligere er personer, der har oplyst om mere end ét til-
feelde af CJD i den genetiske familie (uanset hvor fjernt besleg-
tede tilfeldene maétte vaere) eller pa anden vis er orienteret om
oget risiko for CJD i den genetiske familie, permanent udeluk-
ket. Se ogsa vCID.

Hvis donor er symptomfri pa glutenfri diset, ma donor tappes
safremt he@moglobinkoncentration er inden for donorkriterierne.

Ma tappes (dog obs. arsag til behandling).
6 méneders karantane.

Medferer permanent udelukkelse séfremt behandlet med insu-
lin.
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Diarré

Dura mater transplanta-
tion

Ebola

Endoskopiskundersegelse

Epilepsi

Euforiserende stoffer

Faktor V Leiden

Farligt arbejde eller
fritidsbeskzeftigelse

Varighed < 24 timer: 1 uges karantane fra opher af diarré.

Varighed > 24 timer: 4 ugers karantane, hvis diarréen skyldes
akut infektion hos en i e@vrigt rask person. Diarréen kan vere
forarsaget af Yersenia, der kan overfores med transfusion.

Colitis ulcerosa eller Crohns sygdom: se autoimmune sygdom-
me.

Permanent udelukkelse.

Personer der har varet i omrdder med forekomst af Ebola: 2
mdr. karantene efter hjemkomst, medmindre rejser til landet
giver 6 mdr. karantene, se rejsekarantene.

Personer, der har varet overvéget efter eksponering for Ebola:
2 mdr. karantane fra overvagningens start.

Personer, der er blevet raske efter smitte med Ebola: 12 mdr.
karanteene efter helbredelse og negativ (NAT) test for Ebola
virus.

Se kikkertundersagelse.

Personer, der lider af krampeanfald, eller som er i forebyggende
behandling, mé ikke vaere donorer. Hvis donor har vaeret medi-
cinfri i 3 ar uden anfald kan vedkommende tappes.

Stoffer, som indsprgjtes: permanent udelukkelse

Stoffer, som sniffes: 4 mdr. karantene. Ved gentagelsestilfelde
udmeldes donor.

Stoffer, som spises eller ryges: 1 degn efter indtagelse ved en-
keltstdende tilfelde. Ved gentagelsestilfelde: 1 mdr. karantene.

Ved kronisk misbrug: permanent udelukkelse

Se ogsa hash, kokain eller narkomaner.
Se genmutationer.
Bor normalt medfere et interval pa ikke mindre end 12 timer

mellem blodgivningen og genoptagelse af det farlige arbejde
eller den farlige fritidsbeskaftigelse.
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Fedmeoperation

Feber

Fibromyalgi

Fiskespa

Forkelelse

Flatbid
Forkelelsessar
Gastric bypass

Genmutationer

Eksempler: piloter, bus- eller togforere, kranarbejdere, perso-
ner, der arbejder pd stiger eller stilladser, bjergbestigere og
dykkere.

Uanset hvilken type operation: permanent udelukkelse.

Feber > 38 °C 1 mindre end 2 uger: 2 ugers karantane efter fe-
berens opher.

Feber > 38 °C i mere end 2 uger: 4 mdr. karantene efter febe-
rens opher.

Feber efter ophold 1 malariaomrdde, pause 1 4 méneder efter
feberens opher samt negativ IFAT.

Ma tappes, hvis donor er velbefindende og uden medicinsk be-
handling.

Hvis donor havde sir pa fodderne for eller under behandlingen
eller hvis der var tegn pa blod i vandet for eller under behand-
lingen gives pause pd 4 maneder.

Forkelelse og andre kataralske lidelser 1 ovre luftveje: 1 uges
karantaene efter feberens opher. Ved banale forkelelser mad man
af praktiske grunde skenne, idet man ikke tillader tapning, hvis
donor er febril, eller hvis der er en forkelelse i rivende optrak.

Se borrelia.
Se herpes.
Se fedmeoperation.

Personer, som er barere af kendte potentielle sygdomsfremkal-
dende gener og som ikke har haft symptomer pd sygdommen:
ma tappes.

Faktor V Leiden, Protrombin mutation G2021A: heterozygote,
der aldrig har haft blodpropper: mé tappes. Heterozygote, der
har haft blodprop, samt homozygote: permanent udelukkelse.

Ved genetiske forhold forbundet med trombocyt-, erytrocyt-
eller koagulationsfunktion, kan der vaere andre udelukkelses-
forhold athangig af mutationen.

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 5.8

Gigtfeber

Glutenallergi
Graviditet
Gul feber
Gulsot

Hash

Herpes

Hepatitis

2 4rs karantene efter opher af symptomer, hvis der ikke er tegn
pa kronisk hjertelidelse. Ved kronisk hjertelidelse: permanent
udelukkelse.

Se under coliaki

Se svangerskab.

4 ugers karantene efter raskmelding.
Se hepatitis.

Ved enkeltstaende tilfeelde kan der tappes 1 degn efter indtagel-
sen. Efter kronisk misbrug kan der tappes 4 uger efter misbru-
gets opher.

Karantane, hvis sdret er dbent. Ved synlig skorpe: ingen karan-
tene.

Donorer med hepatitis B eller C: permanent udelukkelse.

Donorer med risikoadfaerd udelukkes permanent eller udeluk-
kes 1 4 maneder fra risikoadfeerden, athaengig af type af risiko-
adfeerd, se risikoadfeerd.

Ner kontakt (samme husstand, seksuelt samveer, deling af toi-
letgrej) til en person med hepatitis B: 4 mdr. karantene efter
opher af husstandsfellesskab.

Donorer med nuverende eller tidligere gulsot: permanent ude-
lukkes, med undtagelse af:

e gulsot, som med sikkerhed ikke skyldes infektion med he-
patitis virus (A, B, C, D, E), f.eks. obstruktion af galdeveje-
ne pga. galdesten eller i forbindelse med mononukleose: méa
tappes 6 méander efter raskmelding.

e hamolytisk sygdom som nyfedt: mé tappes.

e hepatitis A: er donor testet og fundet positiv for anti-HAV
(total) og negativ for anti-HAV(IgM): ma tappes 6 maneder
efter raskmelding.

Sygehuspersonale, der er i kontakt med hepatitispatienter, ude-

lukkes ikke af denne grund.

Infektion med hepatitis E: 1 drs karantene efter raskmelding.

Donorer, som har givet blod til en recipient, der far transfusi-
onsassocieret hepatitis, skal indkaldes og underseges for mar-
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hiv-1/2

Hjernebledning

Hjertesygdomme

Hortons hovedpine

Hospitalpersonale

Hornhinde-
transplantation

HTLV-I/I1

Hudsygdomme

Huller til smykker

Hypertension

kerer for infektios hepatitis. Findes der intet pafaldende hos
donor (anamnestisk, klinisk, paraklinisk), m& donor fortsat give
blod, dog skal donor udelukkes, hvis dette har fundet sted to
gange.

Donorer som har hiv: permanent udelukkelse.

Donorer med risikoadfaerd udelukkes permanent eller udeluk-
kes 1 4 maneder fra risikoadfeerden, athengig af type af risiko-
adfeerd, se risikoadfeerd.

Se karlidelser.

Personer med oplysninger om tidligere eller aktiv hjertesyg-
dom, specielt hjertekarsygdomme, angina pectoris (hjertekram-
pe) eller uregelmaessig hjerteaktion udelukkes permanent.

Personer, som har haft medfedte hjertefejl og som er opererede
og fuldsteendig symptomfti og afsluttet fra kardiologisk kontrol,
kan veare bloddonorer efter vurdering af laege.

Ma tappes, medmindre evt. medicinsk behandling giver karan-
teene som angivet pd www.pro.medicin.dk.

Ma tappes.

Permanent udelukkelse.

Permanent udelukkelse.

Venepunktur ved donortapning méa ikke foretages pa eller 1
nzrheden af et sted, hvor der er en aktiv hudlidelse (f.eks. ek-
sem, infektion etc). Se ogsé allergi.

4 maneders karantane pga. risiko for hepatitis mv.

Aktiv eller tidligere alvorlig hjerte-kar sygdom: permanent ude-
lukkelse.

Personer, der har hypertension, tappes ikke. For blodtryksma-
ling og greensevardier: se 4.411.

Personer, som behandles med blodtryksnedsettende medicin,
ma ikke tappes, selv om de har normalt blodtryk.

Personer, som har varet i kortvarigt behandling med blodtryks-

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi


http://pro.medicin.dk/

Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 5.10

Hypotension

Heofeber

Haemokromatose

Immunsygdomme

Infektionssygdomme

Kala-Azar

Karlidelse

nedsattende medicin, f.eks. i forbindelse med overvegt, gravi-
ditet eller stress, kan tappes, hvis blodtrykket efter afsluttet be-
handling, har vaeret normalt i mindst 1 &r.

Personer, der har et diastolisk blodtryk under 50 mmHg eller et
systolisk blodtryk under 100 mmHg, tappes normalt ikke.

Se allergi.

Er hamokromatose pavist tilfeldigt, f.eks. i forbindlese med
ferritinmaling, kan donor tappes, sédfremt donor er uden symp-
tomer og ikke har behov for et hyppigere tappeinterval end
maksimalt for bloddonation. Hvis donor har symptomer eller
har behov for hyppigere tapning end standard tappeinterval:
permanent udelukkelse.

Alvorlig aktiv eller kronisk sygdom eller alvorlig sygdom med
tilbagefald: permanent udelukkelse.

Efter en infektionssygdom ber donor udelukkes i mindst 2 uger
efter symptomernes opher. Der er dog undtagelser herfor, se
amgbedysenteri, babesiosis, borrelia, brucellose, chagas syg-
dom, chikungunya, dengue sygdom, ebola, forkelelse, gigtfe-
ber, gul feber, hepatitis, hiv, leismaniasis, malaria, mononukle-
ose, ornithose, osteomyelitis, Q-feber, syfilis, toxoplasmose,
tuberkulose, vestnilvirus, zika.

MRSA, se dette

Har donor haft kontakt med patienter med infektionssygdom:
karanteneperiode = sygdommens inkubationstid, eller - hvis
ukendt - 4 uger.

I situationer med nyopstaede infektionssygdomme (sarlige epi-
demiologiske situationer) kan det betyde at nye donorkriterier
ma indferes hurtigt, se ogsa 4.240

Se leishmaniasis.

Aktiv eller tidligere alvorlig hjerte-kar sygdom: permanent ude-
lukkelse.

Blodpropper (arterielle eller vengse) eller hjerneblodning: per-
manent udelukkelse.

Dyb venetrombose (DVT) udlest af immobilitet, f.eks. flyrejser
eller operation medferer 6 maneders udelukkelse efter afsluttet
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Kikkertundersogelse

Kirurgi

Knogleskerhed (osteopo-
rose)

Kokain
KOL

Kontrastrentgen/-
skanning

Kronisk traethedssyndrom

Kreaeftlidelser

Kyssesyge

Keonssygdomme

medicinsk behandling. DVT, der ikke er udlest af immobilitet:
permanent udelukkelse.

Personer med overfladisk arebetendelse (flebitis) eller dbent
bensar (ulcus cruris) tappes ikke.

Personer, der tager receptordineret hjertemagnyl, ma ikke vaere
donor. Hvis donor tager hjertemagnyl pd eget initiativ og uden
forudgdende sygdom kan tappes, dog karantene som anfort pa
www.pro.medicin.dk.

Se ogsa areknuder

Anvendelse af bejelige instrumenter (fleksibelt endoskop): 4
maneders karantene.

Se operation

Ma tappes medmindre der har varet spontane brud. I sa fald
permanent udelukkelse.

Kokainsnifning: 4 méneders udelukkelse.
Se bronkitis.

Hvis ikke &rsagen til undersegelsen giver karantene, da karan-
teene 1 henhold til www.pro.medicin.dk og hvis ukendt 4 uger.

Ma tappes, hvis donor er velbefindende og uden medicinsk be-
handling.

Personer, som har eller har haft malign svulst eller malign blod-

sygdom: permanent udelukkelse, undtagen:

e kvindelige donorer, som har haft livmoderhalsdysplasi/-
carcinoma in situ, kan tappes 1 ér efter keglesnit, séfremt
der pa dette tidspunkt foreligger en normal celleprove.

e donorer behandlet for basalcellecarcinom kan tappes 1 ér
efter afsluttet behandling.

Se mononukleose

Klamydia, gonoré, ulcus molle, lymfogranuloma venereum,
kensvorter: 4 méineders pause fra diagnosetidspunkt pga. risi-
koadfaerd, som ogsa kan give anledning til smitte med hiv og
hepatitis. Se dog syfilis.
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Leishmaniasis (kala-azar)

Luftvejssygdomme

Malaria

Malariaomrader

Visceral leishmaniasis: permanent udelukkelse (PFF: mé tappes)

Kutan leishmaniasis: karantane i 1 ar efter raskmelding (PFF: méa
tappes).

Rejser til omrader med leishmaniasis (identisk med malariaom-
rader): 6 mdr. karanteene (PFF: ma tappes).

Personer, der har haft symptomer pa leishmaniasis 1 karantene-
perioden, mé ikke tappes, for diagnosen er afklaret.

Alvorlig aktiv eller kronisk sygdom eller alvorlig sygdom med
tilbagefald: permanent udelukkelse. Se ogsa astma og kronisk
bronkitis.

Personer, som har haft malaria: permanent udelukkelse (PFF:
ma tappes).

Rejser og ophold i malariaomrader, se malariaomrader:

e Personer, som i lgbet af de forste 5 levear har boet 1 et
malariaomrade: 3 &rs karantene efter seneste besog i
malariaomrédde, forudsat donor er symptomfri (PFF: mé
tappes).

e Personer, som ikke er fodt eller opvokset i malariaom-
radde: 6 mdr. karantene efter seneste besog, séfremt do-
nor er symptomfri (PFF: mé tappes).

Bemark, at karanteenen udleses efter sidste (det vil sige ethvert
nyt) ophold i malariaomrdde uanset opholdets varighed. Ude-
lukkelsesperioden kan ikke nedsettes, selvom undersogelse for
Plasmodium antistoffer (IgG og IgM) test er negativ eller en
molekylar genomisk test er negativ.

Feber af ukendt &rsag under eller efter ophold i malariaomrade
eller inden for 6 méneder efter hjemkomst: 4 mdr. karantene
efter feberens opher samt negativ test for antistoffer mod mala-
ria (IgM og IgQ). Foreligger denne analyse ikke, da 3 ars karan-
teene (PFF: ma tappes).

WHO  henholdsvis CDC  har pa  internetsiderne
www.who.int/english/country.htm respektiv
www.cdc.gov/travel en lgbende opdateret detaljeret redegorelse
for den globale forekomst af malaria.

Karanteneomrader udarbejdes af DSKIs udvalg for transfusi-
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Mavesar

Mave-tarm sygdomme

Medicinindtagelse

onsoverforbare infektioner med baggrund i nationale og inter-
nationale anbefalinger.

Flyrejse til og ophold inden for perimeteren af bymassig be-
byggelse i folgende storbyer i karanteneomraderne udleser ikke
karanteene: Rio de Janeiro, Riyadh, Singapore, Hong Kong, og
Seoul.

Mellemlanding og transitophold i international lufthavn giver
ikke karantene, selv om den pageldende internationale luft-
havn er placeret i et karanteneomrade.

Patienter med pavist mavesar (kikkertundersegels eller pavis-
ning af Helicobacter bakterier): karantene indtil mindst 6 uger
efter medicinsk behandling.

Operation for mavesar: permanent udelukkelse.

Donorer, som tager mavesarsmedicin, tappes efter karantene,
som anfert pd www.pro.medicin.dk, safremt donor er velbefin-
dende.

Alvorlig aktiv eller kronisk sygdom eller alvorlig sygdom med
tilbagefald: permanent udelukkelse.

Colitis ulcerosa og morbus Crohn: se diarré

Karantaneperioden athanger af arten af medicin, dens virke-
mdde og den sygdom der behandles.

P& www.pro.medicin.dk er det for alle registrerede legemidler
angivet om donor ma tappes, og hvis ikke, hvor lang karantee-
neperiode, der skal gives.

Naturlegemidler, kosttilskud og stzerke vitamin- og mine-
ralpraparater

Donor mé gerne tappes, blot preparatet indtages 1 doser og med
en hyppighed som er lig med eller mindre end foreskrevet pa
pakningen.

Dopingmidler

Er praparatet indtaget ved injektion (i.m. eller i.v.): permanent
udelukkelse.

Drejer det sig om et legemiddel, som kan identificeres (hvis
f.eks. leegemidlet er kebt 1 Danmark, eller donor medbringer
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Mononukleose

MRSA

Narkomaner

pakning) og som indtages i1 anbefalet dosering, kan donor tap-
pes, medmindre andet er angivet pa medicin.dk.

Kan leegemidlet ikke identificeres (legemidlet er f.eks. kebt i
udlandet eller donor kender ikke praparatnavnet) gives donor 1
ars karantene fra seneste indtagelse. I gentagelsestilfeelde ud-
meldes donor.

Vurdering af praeparat og indikation, der ikke er naevnt pa
medicin.dk

Folgende retningslinje kan anbefales:

e fastsld om donor er rask og i evrigt tappeegnet i henhold
til helbredskriterierne opstillet i TMS

e under punktet farmakokinetik findes de oplysninger,
som kan ligge til grund for beregning af karanteneperi-
odens lengde (tid til maksimal plasmakoncentration,
fordelingsvolumen, plasmahalveringstid for praparatet
og evt. aktive metabolitter etc.).

e Da det tilstrebes at viderefore maksimalt 1 % af en
degndosis af legemidlet med en tappet portion (ca. 500
ml) fuldblod, er det i praksis nok at sikre sig, at laege-
midlets koncentration er faldet til under 10 % af ud-
gangspunktet. Dette opnds med en rimelig sikkerheds-
margin ved at satte karanteneperioden til 5 halverings-
tider. Dermed er der i de fleste tilfaelde tillige taget hoj-
de for tid til absorption af leegemidlet.

e For antibiotika og leegemidler, hvor der er kendskab til,
at det kan udlese alvorlige allergiske reaktioner, skal
leegemidlets koncentration svare til, at der med en tappet
portion viderefeores under 1/1.000.000 af en degndosis.
Dette svarer til en karanteneperiode pa 17 halveringsti-
der.

Rettelser og forslag til zendringer

Forslag eller sporgsmal til karanteneforhold kan sendes per
mail til usj@dadlnet.dk med overskriften: Bloddonortekst

6 maneders karantene efter raskmelding.

Donorer, der er raske smittebaerere af MRSA, ma tappes. Efter
evt. sygdomsudbrud ma donor tappes, nar medicinkarantenepe-
rioden er overstaet og donor er rask.

Personer, som er eller har varet stiknarkomaner: permanent
udelukkelse.
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Narkotika

Nyrelidelser

Operation

Ornithose (fuglesyge)
Osteomyelitis
Piercing
Polycythaemia vera

Polycystisk ovariesyn-
drom

Psykisk sygdom

Q-feber

Se euforiserende stoffer.

Personer med alvorlig aktiv eller kronisk sygdom eller alvorlig
sygdom med tilbagefald: permanent udelukkelse.

Akut glomerulo- eller pyelonefritis (nyrebakkenbetendelse): 2
ars karantene efter helbredelse.

Kronisk glomerulo- eller pyelonefritis: permanent udelukkelse.

Karantenetid ber i almindelighed bero pa individuel afgerelse,
idet der tages hensyn til indgrebets art og rekonvalescensens
forlab.

Som hovedretningslinje gaelder:

e komplikationer eller infektion i forbindelse med operation
medforer oftest leengere karanteneperiode.

e transfusion af blodkomponenter i forbindelse med operati-
on: 4 méaneders karantane.

e storre operationer, herunder kosmetisk brystoperation eller
fedtsugning: 4 maneders karantane.

e mindre operationer og operation i lokal anastesi (f.eks. ste-
rilisation af mand): 1 mdr. karantene.

e ukompliceret laseroperation af gjne: 1 uges karantaene.

e sec ogsa tandlegebehandling.

e blokade, se blokade

6 maneders karantene efter raskmelding.

2 ars karantaene efter helbredelse.

4 maneders karantene, pga. risiko for hepatitis mv.
Permanent udelukkelse.

Ma tappes medmindre donor tager medicin, der giver karantaene
1 henhold til medicin.dk.

Tappes ikke, hvis det vurderes at der kan vare en risiko for-
bundet hermed (bla. af hensyn til mindre trovaerdige oplysnin-

ger fra donors side).

2 &rs karantene fra helbredelse (PFF: ma tappes).
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Rejsekarantane

Risikoadfaerd

Rejser til et karanteeneland: som udgangspunkt 6 mdr. karantee-
ne efter hjemkomst. Se ogsa malaria, vestnilfeber og vCJID.

Karanteneomrader udarbejdes af DSKIs udvalg for transfusi-
onsoverforbare sygdomme med baggrund i nationale og inter-
nationale anbefalinger.

Personer, som pd grund af deres seksuelle adferd er udsat for
stor risiko for at pafere sig alvorlige smitsomme sygdomme,
der kan overfores med blodet, ma ikke vere donorer:

Personer tilhorende folgende risikogrupper mé ikke vere dono-
rer:

mend, som har haft seksuel kontakt med en anden mand
personer, som er eller har vaeret prostitueret

personer, som er eller har varet stiknarkoman

personer, som deler eller har delt injektionsnél med an-
dre

e personer, som har vaeret behandlet for bledersygdom.

Personer, der har risikoadfaerd, der giver risiko for at pafere sig
smitsomme sygdomme, der kan overferes med blodet, udeluk-
kes 1 4 méineder efter risikoadfzrden er ophert.

Personer med folgende risikoadferd udelukkes 4 maneder fra
risikoadfaerden har fundet sted:

e kvinder, som har haft seksuel kontakt med en biseksuel
mand

e personer, som har haft seksuel kontakt med en stiknar-
koman

e personer, som har haft seksuel kontakt med en, der deler
eller har delt injektionsnal med andre

e personer, som har haft seksuel kontakt med en person,
der er behandlet for bledersygdom for 1988

e personer, som har haft seksuel kontakt med en person
fra geografiske omrader, hvor hiv, hepatitis B og C fo-
rekommer udbredt 1 befolkningen. Det gaelder hele Asi-
en, Syd- og Mellemamerika samt hele Afrika

e personer, som har haft seksuel kontakt med en person,
som er smittet med hiv eller hepatitis B og C

e personer, som har haft seksuel kontakt med en prostitue-
ret 1 Danmark eller 1 udlandet

I de tilfzelde, hvor donor svarer bekraftende pa spergsmalet:
Har du inden for de sidste 6 méneder haft sexuel kontakt med
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Seksuel adfzerd
Skarifikation

Slidgigt

Smitteomrader
Spedalskhed

Stikskader

en person fra Afrika, Asien, Syd- eller Mellemamerika?
Skal felgende ekstra sporgsmal stilles:

Ja  Negj
Er du bekendt med at din seksualpartner fra
disse omrader er testet negativ for hiv og hepati-
S B2

Hvor er testen foretaget?..........ccceeveveevcveeecneeennne.

Hvornar er testen foretaget?..........coeeveeeeveeeennennns
Baggrunden for de ekstra spergsmal:

Personer, der har svaret bekraftende pa at have eller inden for
de sidste 6 maneder at have haft kontakt med en person, hvis
baggrund eller heteroseksuelle adfaerd kan udgere en smitterisi-
ko (f.eks. har levet >1 ar i omrader, hvor hiv eller hepatitis B
forekommer udbredt i befolkningen), skal sperges om, hvorvidt
donor efter bedste overbevisning er bekendt med, om dennes
seksualpartner er testet negativ for hiv respektive hepatitis B
infektion ved et anerkendt laboratorium tidligst 4 maneder efter
risikoadfeerden. Donor kan accepteres som bloddonor, safremt
donor svarer bekraftende herpd. Safremt donor svarer, at part-
neren sa vidt vides ikke er testet, eller at donor ikke har kend-
skab hertil, skal der ske en konkret laegelig vurdering af donors
egnethed. Blodbanken kan i den sammenhang eventuelt tilby-
de, at partneren, hvis denne ensker det, kan testes for hiv og
hepatitis B ved blodbankens hjlp.

Seksualpartnerens identitet ma ingen omstendigheder fremgé
af donorjournalen. Donor skal oplyses om baggrunden for de
uddybende spergsmal.

Se hiv, kenssygdomme, hepatitis, risikoadfeerd.

4 maneders karantene pga. risiko for hepatitis mv.

Ma tappes, medmindre donor tager medicin der giver karantaene
1 henhold til www.pro.medicin.dk.

Se rejsekarantene.
Permanent udelukkelse.

4 maneders karantene hvis der har veret kontakt med materia-
le, der indeholder blod eller legemes vaeske.
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Stiknarkomani

Stofskiftesygdomme

Steer

Svangerskab

Syfilis

Tandlaegebehandling

Tatovering

Toxoplasmose

Transfusion

Transplantation

Trypanosomiasis

Tuberkulose

Tyroidealidelser

Se narkomaner.

Alvorlig aktiv eller kronisk sygdom eller alvorlig sygdom med
tilbagefald: permanent udelukkelse. Se ogsa diabetes mellitus
og tyroidealidelser.

Se gjensygdomme.

6 mdr. karantane efter barsel eller abort. Gravide ber ikke tap-
pes.

Et ars udelukkelse efter bekreftet helbredelse (PFF: ma tap-
pes).

Mindre behandling hos tandlege eller tandplejer: 1 degns ka-
ranteene (PFF: ma tappes).

Ukompliceret tandudtreekning eller rodbehandling: 1 uges ka-
rantene.

Tandimplantat: 1 mdr. karantane.

4 méneders karantene pga. risiko for hepatitis mv. Laserfjer-
nelse af tatovering giver karantene indtil huden er helet.

6 mdr. karantene fra helbredelse. Derefter kun tapning, hvis
almentilstanden er god (PFF: ma tappes).

Har donor modtaget blodkomponenter eller blodderivater: 4
méneders karantane.

Transplantation med humane vav eller celler: 4 mdr. karantee-
ne, medmindre sygdommen udelukker permanent

Se Chagas’ sygdom

2 érs karantaene efter raskmelding.

Nye donorer med permanente store lungeforandringer udeluk-
kes permanent.

For hojt stofskifte (tyreotoksikose, inkl. Graves sygdom): per-
manent udelukkelse.

For lavt stofskifte (myxedem, inkl. autoimmun &rsag hertil):
Ma tappes uanset dosering af Eltroxin eller Euthyrox, nir donor
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er i stabil dosering.
Diffus struma og godartede knuder udelukker ikke fra tapning.

Ved behandling med radioaktivt jod for forhgjet stofskifte gives
minimum 6 maneders karantene. Donor skal have et stabilt
stofskifte for tapning kan genoptages.

Vaccinationer Vaccination med levende, svackkede bakterier eller virus med-
forer 4 ugers karantene, medens alle andre vaccinationer ikke
medforer karantene. Donor skal dog vare symptomfti.

4 ugers karantaene:

BCG = Calmette (vaccinationsstedet skal vere lukket)
Faresyge

Gul feber

Kopper

Maslinger

Polio

Rade hunde

Tyfus (kapsler til peroral administration)
Varicel-zoster

Ingen karantzene:

Anthrax (miltbrand)

Centraleuropaisk encephalitis

Difteri

Hepatitis A

Hepatitis B (4 uges pause anbefales pga risiko for reaktion i
HBsAGg test)

Human papilloma virus (HPV)
Influenza

Intramuskulaer gammaglobulin
Japansk encephalitis

Kighoste

Kolera

Meningokokker

Pneumokokker

Rabies (1 ars pause efter eksposition)
Tetanus (stivkrampe)

Tickborne encephalitis (skovflat)
Tyfus (injektion)

vCJID Donorer, der i perioden 1. januar 1980 til 31. december 1996
har opholdt sig mere end sammenlagt 12 méneder 1 alt 1 Storbri-
tannien (England, Nordirland, Skotland, Wales, Isle of Man,
Kanaleerne, Gibraltar, Falklandsgerne), udelukkes permanent.
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Vaksthormon

Vestnilvirus

Xenotransplantation

Zika

Ojensygdomme

Areknuder

Permanent udelukkelse ved behandling med vaksthormon af
human oprindelse pa grund af risiko for CJD. Er behandlingen
pabegyndt efter den 1. januar 1994, drejer det sig med stor sik-
kerhed om rekombinant (ikke humant) praeparat og det medfe-
rer ikke karantaene.

Rejser til omrader, hvor der er spredning af vestnilvirus: 28
dages karantaene efter hjemkomst (PFF: ma tappes). For om-
rader i Europa og Nordamerika gelder karantaene fra 1. april til
30. november, mens den galder hele aret for resten af verden.

Har donor har haft influenzalignende symptomer inden for en
periode pa 14 dage efter hjemkomsten: karantenen forlenges
til fire uger efter at symptomerne er ophert (PFF: ma tappes).

Karanteneomrader udarbejdes af DSKIs udvalg for transfusi-
onsoverforbare infektioner ud fra nationale og internationale
anbefalinger, se rejsekarantane.

Permanent udelukkelse. Galder ogsd efter implantation af
knogledele fra andre arter.

Rejser til omrader med spredning af Zika virus: 28 dages karan-
tene efter hjemkomst (PFF: ma tappes).

Har donor haft Zika infektion: 28 dages karantene efter opher
af symptomer (PFF: ma tappes).

Karanteneomrader udarbejdes af DSKIs Udvalg for Transfusi-
onsoverforbare infektioner ud fra nationale og internationale
anbefalinger, se rejsekarantane.

Kun undtagelsesvist vil gjensygdomme udelukke fra tapning
med mindre donor er alment pavirket af tilstanden, f.eks. ved
akut gjenbetendelse.

Ukompliceret laseroperation f.eks. for nersynethed eller grd
steer giver 1 uges karantane.

Gron staer: akut gren ster giver permanet udelukkelse. Kronisk
gron ster ma tappes, medmindre donor fir medicin som ude-
lukker.

Gra ster: ma tappes.

Behandling med injektioner (skum): 1 méneds karantane.
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Behandling med stripping (fjernelse af areknuderne ved snit i
lysken og neden for knaeet): 1 maneds karantaene.

Behandling med laserkateter: 4 maneders karantane.
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6.100

6.101

6.110
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6.200

6.210

6.220

6.230

KAPITEL 6: Blodtapning og donor-
komplikationer

Fuldblodstapning
Ved almindelig tappeteknik afgives fuldblod.
Aferese

Ved aferese er det muligt at afgive dele af blodet, sakaldt plas-
maferese og cytaferese.

Ved plasmaferese forstas afgivelse af plasma fra donor med en
teknik, som sikrer, at blodlegemerne tilbagegives til donor un-
der selve donationen.

Ved cytaferese forstds afgivelse af bestemte blodceller fra donor
med en teknik, som sikrer, at blodets gvrige bestanddele (f.eks.
plasma eller rade blodlegemer) tilbagegives til donor under sel-
ve tapningen. Cytaferese kan udferes som erytrocytaferse, dvs.
fjernelse af rode blodlegemer, trombocytaferese, dvs. fjernelse
af blodplader (trombocytter) eller leukaferese (leukocytaferese),
dvs. fjernelse af hvide blodlegemer.

Opsamlingen af celler kan i nogle tilfaelde oges ved administra-
tion af serlig medicin. Dette kraver skriftlig informeret sam-
tykke.

Plasma til fraktionering

Ved plasma til fraktionering (PFF) forstds plasma til fremstil-
ling af leegemidler til patientbehandling, f.eks. albumin og im-
munglobulin. Plasma kan stamme fra fuldblod eller fra plas-
mafereser.

Registrering af tapninger

Blodcentret skal fore optegnelser over de anvendte bloddonorer
med angivelse af entydig personidentifikation, dato og tappe-
nummer for hver blodtapning. Uregelmassigheder ved tapnin-
gen og eventuelle komplikationer skal dokumenteres.

Blodcentrets optegnelser skal ligeledes omfatte resultater af de
udferte obligatoriske laboratorieundersogelser.

Hvis registrerede donorer afvises pga. uegnethed, skal arsagen
til afvisningen noteres.
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Blodcentret har journalpligt med hensyn til disse oplysninger og
med hensyn til oplysninger om anvendelsen af det tappede do-
norblod og de deraf fremstillede komponenter. Oplysningerne
skal opbevares 1 mindst 15 ar, oplysninger vedrerende sporbar-
hed dog i mindst 30 ér, se 2.130.

Blodcentret skal ved registreringen sikre, at anonymiteten i do-
nor-recipient forholdet bevares.

Helbredsoplysninger, smittemarkeroplysninger og andre fol-
somme oplysninger mé ikke udleveres til tredjepart. Ved over-
flytning af donor til et andet blodcenter kan oplysningerne ud-
leveres fra blodcenter til blodcenter med donors samtykke.

Fuldblodstapning: Hyppighed og maengde:

Der skal almindeligvis ga mindst 3 maneder imellem to fuld-
blodstapninger. For kvinder i1 den fertile alder ber der dog al-
mindeligvis tilstreebes et laengere interval, for at nedsatte risi-
koen for jernmangel. Det ber endvidere tilstrebes, at lokale do-
norkorps  dimensioneres  sdledes, at de maksimale
tappefrekvenser for donorer kun forekommer kortvarigt.

Ved en fuldblodstapning tappes donor for 450 + 45 ml fuldblod.
Derudover udtages blod 1 blodpreveglas til de for blodets an-
vendelse ngdvendige laboratorieundersegelser. Den i alt udtag-
ne blodmangde ber ikke overstige 13 % af personens skennede
blodvolumen. Dette indeberer, at personer med legemsvagt
under 50 kg almindeligvis ikke ber vare bloddonorer. Fra per-
soner med legemsveagt mellem 50 og 60 kg ber maksimalt tap-
pes 500 ml pr. gang inklusive de nedvendige laboratorieblod-
prover. Ingen donor ma tappes for mere end 600 ml fuldblod pr.
gang inklusive laboratorieprover.

For at sikre mod udvikling af blodmangel hos donor ved hyppi-
ge fuldblodstapninger og samtidigt sikre en rimelig kvalitet af
den tappede erytrocytkomponent skal donors he&emoglobinkon-
centration méles 1 tilslutning til hver fuldblodstapning.

Maling pé blodpreve udtaget ved tapningens pabegyndelse og
maélt senere er i almindelighed mest praktisk (se ogsa 6.619),
men ved mistanke om anami hos donor ber hemoglobinkon-
centrationen kontrolleres i blodpreve udtaget, inden tapning
finder sted.

Nér mélingen foretages pa blodpreve udtaget for tapningen, bor
hamoglobinkoncentrationen ligge inden for graenseverdierne i
tabel 6.1.
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6.340

6.350

6.400

6.410

Tabel 6.1
For Hgb g/l Hgb mmol/l
tapning min min
Meend 135 8,4
Kvinder 125 7,8

For personer, som regelmassigt er bloddonorer, ber oplysnin-
gen om haemoglobinkoncentrationen ved sidste tidligere tapning
foreligge, for fuldblodstapning finder sted.

Bloddonorer ber henvises til nermere undersogelse hos egen
lege, sdfremt de har abnormt heje eller lave hamoglobinverdi-
er eller hvis h@moglobinvardierne imellem to pa hinanden fol-
gende tapninger falder mere end 1,3 mmol/l. Ved for lave he-
moglobinveardier kan anbefalingerne i tabel 6.2 folges:

Tabel 6.2

Hzemoglobin-
koncentration

Meend: Hemglobinkoncentration skal males for
8,0-8,4 mmol/l donation ved nzste tapning. Donor
Kvinder: tappes kun, hvis hemoglobinkoncentra-
7.0-7.8 mmol/l tionen opfylder vardierne i tabel 6.1

Meend:

7,0-8,0 mmol/l Donor anbefales at ga til egen laege. Tid

Kvinder: til naeste tapning forleenges

6,0-7,0 mmol/l

Mcend:

< T Donor kontaktes pr. telefon og anbefales

X | dor- at gé til egen laege. Tid til neeste tapning
vinder forlenges

< 6,0 mmol/l

Aferesetapninger: Hyppighed og sterrelse:

Ved plasmaferese og trombocytafereser kan intervallerne mel-
lem donationerne afkortes, da der ikke er behov for den samme
restitutionsfase til gendannelse af de afgivne blodkomponenter
(se 6.420).
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6.420

6.421

6.422

6.423

6.430

6.431

Der ber gd mindst 3 degn mellem to pa hinanden udferte trom-
bocytafereser eller leukafereser og 2 uger mellem to plasmafe-
reser.

Der ber gd mindst 2 uger fra en fuldblodstapning har fundet
sted til plasmaferese eller cytaferese (bortset fra erytrocytafere-
se) udferes.

Fuldblodstapning kan finde sted 2 uger efter sidste plasmaferese
eller cytaferese. Ved en mislykket aferese, hvor erytrocytterne
ikke er returneret til donor, kan fuldblodstapning ferst finde sted
efter en pause, der svarer til forholdet mellem det aktuelle eryt-
rocyttabs sterrelse og erytrocyttabet ved en fuldblodstapning
ganget med 90 dage.

Donor ma maksimalt plasmafereres 26 gange pa et ar, dog fra-
trukket evt. antal fuldblods- og trombocytaferesetapninger. I
Vejledning nr. 9013 af 20. december 2011 om sikkerhed ved
bloddonation, angives at hyppigheden af plasmaferesetapninger
ikke ber overstige 4 gange arligt. Snarlig revision af vejlednin-
gen afventes, hvor dette @ndres.

Den i alt udtagne plasmamengde ber ikke overstige 16 % af
donors blodvolumen og maks. 20 % af donors blodvolumen mé
befinde sig ekstrakorporalt under aferesen. 1 Vejledning nr.
9013 af 20. december 2011 om sikkerhed ved bloddonation, an-
gives at, ved aferese méd maks. 13 % af donors blodvolume be-
finde sig ekstrakorporalt under aferesen. Snarlig revision af vej-
ledningen afventes, hvor dette @&ndres.

Donors blodvolumen skal estimeres for donor accepteres til
plasmaferese til medicinsk plasma:

* Blodvolumen > 3900 ml: Der kan tappes 600 ml plasma
(inkl. citrat)

* Blodvolumen > 4500 ml: Der kan tappes 700 ml plasma
(inkl. citrat)

* Blodvolumen > 5000 ml: Der kan tappes 800 ml plasma
(inkl. citrat)

Alternativt:

e Donor vejer 60 kg: Der kan tappes 600 ml plasma (inkl.

citrat)

e Donor vejer 70 kg: Der kan tappes 700 ml plasma (inkl.
citrat)

e Donor vejer 80 kg: Der kan tappes 800 ml plasma (inkl.
citrat)
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6.435

6.440
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Ved dobbelt erytrocytaferese ber donors vegt vaere mindst 70
kg svarende til et blodvolumen pa mindst 5 1 og hemoglobin-
koncentrationen ber vere mindst 8,7 mmol/l for tapning. Der
ber gd mindst 3 mdr. fra en fuldblodstapning har fundet sted, til
der udferes erytrocytaferese. Der bor gd mindst 6 méaneder efter
en dobbelt erytrocytaferese, for der atter udferes tapning af eryt-
rocytter.

For donorer, som udelukkende tappes ved plasmaferese, skal
hamoglobinkoncentration méles minimum 1 gang arligt. Dono-
rer, som hyppigt plasmafereres, kan risikere at blive jerndeple-
teret, idet der mistes ca. 60 ml fuldblod pr. plasmaferese. Som
vejledning for hamoglobingranser kan anvendes samme ret-
ningslinjer som ved fuldblodstapning, se tabel 6.1. Dog kan
hamoglobinkoncentrationer ned til 7,2 mmol/l for kvinder og
7,8 mmol/l for maend accepteres, safremt anzemi er udelukket
(normal MHC of MCVC) og donor har habituelt lav normal
hamoglobinkoncentration, er sund og rask og dette er godkendt
af leege. 1 Bekendtgorelse nr. 366 af 23. april 2012 om sikker-
hed i forbindelse med bloddonation, angives at, haemoglobin-
koncentration skal madles 1 tilslutning til hver tapning. Snarlig
revision af bekendtgerelsen afventes, hvor dette aendres.

I tilslutning til plasmaferese skal der en gang arligt méles total
proteinkoncentration. Proteinkoncentrationen ber vere 60 g/l
hos donorer som tappes med plasmaferese. Der mistes 40-50 g
protein pr. plasmaferese, hvilket stiller krav til et eget indtag af
protein hos donor, sifremt donor hyppigt plasmafereres. Hvis
proteinkoncentrationen hos donor er udenfor normalomradet
kan anbefalingerne i tabel 6.3 folges.
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Tabel 6.3

Total
protein

Proteinkoncentrationen kontrolleres ved naeste

50-60 g/l tapning.

Donor anbefales at soge egen laege. Hvis donor
<50 g/l erklaeres rask, kan donor plasmafereres under
forudsatning at totalprotein er mindst 60 g/1

> 100 g/l Donor henvises til egen lege

I tilslutning til trombocytafereser skal donors trombocytkoncen-
tration males, idet den ber vaere minimum 150 x 10 */1, se tabel
4.2.

Tapning af bloddonorer

Tapning af bloddonorer ved fuldblodstapning, ved plasmaferese
eller cytaferese skal foregd i blodcentre tilknyttet det offentlige
sygehusvasen eller ved mobile blodtapninger arrangeret i blod-
bankernes regi.

Ved blodtapningen skal folgende generelle regler iagttages:

Blodtapningen skal foregd under ansvar af en autoriseret laeege
(se 2.010).

Nar blodtapningen finder sted, skal adgang til legelig telefon-
konsultation vere sikret.

Inden blodtapning finder sted, skal blodcentret sikre, at donorer
med mulige sygdomme, der kan overfores gennem blod, ude-
lukkes (se kapitel 5).

Der skal foreligge en instruktion for blodtapning omfattende
donorudvalgelseskriterier, registrering og opskrivning af blod-
donorer, detaljeret beskrivelse af selve blodtapningsteknikken
og de til blodtapningen herende registrerings- og kontrolforan-
staltninger. Der skal foreligge instruktioner pa dansk for betje-
ning af apparatur.

Blodtapning (savel stationzre som mobile) skal finde sted 1 der-
til egnede lokaler med en passende hgj hygiejnisk standard. Der
skal vaere mulighed for venteplads, opskrivningsplads og hvile-
plads for donorerne efter tapningen. Der skal vere adgang til
drikkevarer for og efter tapningen. Donorinterview, laegelige
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samtaler og undersogelser skal finde sted i lokaler, der opfylder
kravene om diskretion.

Permanente tappelokaler skal vare indrettet, sdledes at de er let-
te at rengere. Gulvene skal vare vaskbare uden utilgengelige
hjerner. Ventilation og temperaturregulering ber vaere dimensi-
oneret, saledes at der opnés et behageligt indeklima, idet vindu-
er ikke mé abnes. Lokalerne ber vere placeret og indrettet, sa-
ledes at unedvendig faerdsel 1 lokalerne undgés. Der skal vere
tilstreekkelig plads for at sikre fri adgang til tappelejer og ar-
bejdsborde. Der skal veere adgang til handvaske i tappelokalet.

Der skal foreligge en skriftlig instruktion for rengering af blod-
centrets lokaler og udstyr (se 2.170). Rengeringen skal doku-
menteres.

Umiddelbart for tapningen skal det ved et klinisk sken af en
kvalificeret person (se 4.100) og en udspergen af donor afgeres,
om der er noget til hinder for tapningen.

Det kliniske sken indebarer en vurdering af donors almentil-
stand og omfatter iagttagelse af dyspne, cyanose, usaedvanlig
bleghed, ikterus, tegn pé spirituspavirkethed, medicinpévirket-
hed eller psykisk uligevaegt.

Donortapning skal foretages af personale, der er opleert i udfe-
relse af venepunktur og tapning af fuldblod.

Safremt blodtapning finder sted under anvendelse af cellesepa-
ratorer eller plasmaferesemaskiner, skal personalet, der udferer
disse tapninger, vaere oplart 1 anvendelsen og funktionen af det
anvendte apparatur og i observation af donors kliniske tilstand

Ved donortapning skal de anvendte systemer til opsamling af
donorblod vare af en sddan konstruktion, at det 1 videst mulig
udstraekning sikrer donor imod bivirkninger ved tapningen. Det-
te indebarer bla. at det anvendte tappeudstyr skal vere sterilise-
ret, CE-market og valideret. Nar det tappede blod eller dele
deraf skal anvendes til transfusion, skal der anvendes lukkede
blodposesystemer med fleksibel vag uden luft i systemet, séle-
des at donor sikres imod luftemboli.

Praktisk udferelse af tapning

Ved tapning af blod til transfusionsbrug skal folgende sikker-
hedsforanstaltninger til forebyggelse af registreringsfejl, forbyt-
ninger o.l. overholdes:
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Der skal i umiddelbar tilslutning til hvert tappeleje findes et
bord eller anden rimelig afsatningsflade til blodpreveglas, tap-
peformularer o.1., som anvendes ved tapningen. Der skal anven-
des en praksis, der minimerer risiko for forbytning.

Inden en ny donor anbringes pa tappelejet, skal den, der udferer
tapningen, efterse og serge for, at der ikke péd det tilherende
bord er efterladt blodpreveglas, tappeformularer, papirer, etiket-
ter eller blodposer fra en tidligere blodtapning.

Den, der tapper, skal inden blodtapningen padbegyndes sikre sig,
at anvendte tappenumre til blodpreveglas, blodposer og evt. pa-
pirer er overensstemmende. Etikettering af blodposer og blod-
proveglas skal foretages ved tappelejet.

Den, der tapper, skal under selve tapningen (dvs. mens blodet
lober) sikre sig donors identitet. Dette kan ske ved anvendelse
af donors fingeraftryk eller ved at bede donor sige sit fulde navn
og sit personnummer, og kontrollere, at donors data er korrekt
registreret pa tappeformular. Kontrollen skal dokumenteres.

I forbindelse med tapningen skal tappenummeret vaere pafort:

» donorspergeskema (medmindre det er elektronisk)
=  blodposerne

= alle blodpreveglas

= eventuelle registreringspapirer

Blodpreveglas til blodtypebestemmelse af donor skal foruden
blodportionens tappenummer markes med donors navn og per-
sonnummer.

Hvis der forefindes en udskrift fra blodbankens edb-system, kan
donors blodtype umiddelbart péaferes blodposen og de tilheren-
de papirer. Den, der tapper skal ved sammenligning af de rele-
vante papirer efterse, at den pagaldende identificerede donors
data og blodtype er korrekt overfort.

Etikettering og markning skal vere fuldfert, inden blodposer,
blodpreveglas, tappeformular og papirer fjernes fra den til tap-
pelejet herende afsa@tningsplads.

Hvis der under en tappeprocedure konstateres forbytningsfejl,
uoverensstemmelser 1 etikettering, nummerering eller andre fejl,
som er mere end blot ubetydelige stavefejl, ber en anden, kvali-
ficeret person tilkaldes til udredning og korrektion af det ind-
trufne. En afvigerapport om hendelsesforlebet skal udarbejdes.
De involverede blodportioner skal kasseres.
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Der skal foretages en desinfektion af huden inden venepunktu-
ren (jf. Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for des-
infektion i Sundhedssektoren, Statens Serum Institut, 1. udgave
2014). Er huden synligt snavset ber den forst vaskes med sabe
og vand. Hvis der er tegn pd aktiv hudinfektion, eksem eller
sardannelse ved indstiksstedet, ber donor afvises.

Huden skal vaere synligt rent. Huden pa indstiksstedet desinfice-
res 1 et omrade pa ca. 5x5 cm. Huden desinficeres to gange og
midlet terrer mellem de to paferinger. Desinfektionsmidlet skal
torre, inden huden perforeres. Efter desinfektion ma indstiksste-
det ikke berores.

Man ma anvende enten fabriksfremstillede injektionsservietter,
steriliserede gaze eller vattamponer. Som desinfektionsmiddel
anvendes klorhexidinsprit (0,5 % klorhexidin i alkohol 70-85 %
v/v).

Jodsprit frarddes generelt til huddesinfektion pad grund af risiko
for allergi og jodforbreending, men kan anvendes i sarlige til-
feelde som f.eks. ved allergi overfor klorhexidin. Donor skal al-
tid forinden udsperges om eventuel jodallergi. Efter tapningen
er det vigtigt, at jodet afrenses f.eks. med 70 % alkohol for at
undgd hudreaktioner (jf. Nationale Infektionshygiejniske Ret-
ningslinjer for desinfektion i Sundhedssektoren, Statens Serum
Institut, 1. udgave 2014).

Tappeposen undersoges for utetheder ved forsigtigt at klemme
pa posen og indholdet inspiceres for tilstedeverelse af krystal-
ler. Inden hetten fjernes fra tappekanylen, skal tappeslangen af-
klemmes for at hindre, at der suges luft ind i tappeslangen.

Tappekanylen skal indszttes ved forste forseg i en konstant
fremadglidende bevagelse med kanyleskaret opad gennem hu-
den og ind 1 venen. Efter indstikket m& der ikke rettes pa kany-
len. Hvis indstikket mislykkes eller der opstir smerter udenfor
indstiksstedet, skal tapningen straks afbrydes og punkturstedet
altid komprimeres 1 mindst 5 minutter med armen eleveret. Ved
smerter skal armen desuden holdes i ro et par timer. En ny ve-
nepunktur kan forseges 1 den anden arm med et nyt tappesat og
ny kanyle, hvis donor indvilger heri.

Under hele fuldblodstapningen skal der ske en omhyggelig
blanding af blodet med antikoagulans. Dette foregir med auto-
matiske mixere. Man skal séledes vaere opmerksom pa

e at blodet gjeblikkeligt kommer i kontakt med antikoa-
gulans, nar det begynder at lagbe.
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e at blodet laber konstant og med rimelig hastighed. Ideelt
ber en fuldblodstapning ikke vare leengere end 10 minut-
ter fra blodet begynder at lobe. Hvis tapningen varer
leengere end 12 minutter, ber portionen ikke anvendes til
fremstilling af trombocytprodukter. Hvis tapningen var-
er lengere end 15 minutter ber plasma kasseres.

e at blodposen vendes hver 30. - 45. sekund, hvis manuel
blanding af blod og antikoagulans udferes.

Under blodtapningen skal der vaere personale i umiddelbar naer-
hed af donor. Hvis donor herunder viser tegn pa ildebefindende,
skal blodtapningen omgéende standses.

Tapningen afbrydes ved at tappeslangen afklemmes. Stasen om
donors arm lgsnes. Venekanylen tages ud, samtidig med at en
ren tampon presses mod punkturstedet. Herefter rettes donors
arm ud og indstiksstedet komprimeres med eleveret arm. Der
ber komprimeres 1 mindst 5 min.

Blodprevetagning kan ogsé udferes i begyndelsen af tappepro-
ceduren ved anvendelse af tappeset med en sarlig pose
(presamplingspose) beregnet til opsamling af de forste 30-50
ml blod, der anvendes til analyser. Posen mé ikke dbnes for
slangen til det ovrige tappesat er forsvarligt lukket. En sadan
deviation af det forste blod er vist at reducere risikoen for bak-
teriel kontamination betydeligt og anbefales derfor.

Donor skal blive liggende pa tappelejet i nogle minutter efter
tapningens afslutning, hvorefter donor ma sidde op.

Hvis donors tilstand herefter er tilfredsstillende, m& donor g4 til
et evt. vente-/hvileomrdde under opsyn. Donor ber hvile i 10
minutter efter blodtapningen, og der skal herunder gives donor
rigeligt at drikke, ligesom donor skal vare under passende op-
syn.

Personale 1 tapperummet skal vere kvalificeret til at iagttage
donors kliniske tilstand efter tapningen og kunne observere tegn
pa evt. forestdende ildebefindende s som manglende koncen-
trationsevne hos donor, bleghed, hurtigt dndedret eller svedud-
brud, og skal kunne yde den gjeblikkelige faorstehjelp 1 tilfelde,
hvor donor bliver darlig. Tappepersonalet er ansvarligt for at
donor hjemsendes 1 helbredsmassig god almentilstand.

Donorer, der besvimer eller frembyder andre symptomer pé
utilpashed 1 tilslutning til tapningen, skal efter at vare fuldt re-
stituerede befordres 1 bil til deres bestemmelsessted (ikke som
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forer), og de skal vare under ledsagelse, indtil tilsynet kan vare-
tages af andre.

Der ber hengd mindst 12 timer mellem en blodtapning og opta-
gelse af arbejde eller fritidsaktivitet, som indebarer sarlig risi-
ko, eksempelvis forere af offentlige massetransportmidler (tog,
fly, busser), kranferere, stilladsarbejdere, faldskaeermsudspringe-
re, dykkere.

Autolog tapning

Autolog blodtransfusion med pradeponering af blod udger for
nogle patienter et alternativ til blod fra frivillige bloddonorer i
forbindelse med elektive kirurgiske procedurer.

Reserveret blodtransfusion (directed blood donation), dvs.
blodtransfusion fra sleegtninge eller andre motiverede, som pati-
enter selv anviser til sig selv, anvendes ikke i Danmark (jf.
Sundhedsstyrelsens Vejledning om sikkerhed i forbindelse med
bloddonation), idet der ikke er bevis for at proceduren er mere
sikker end almindelig blodtransfusion. En slagtning, der tilho-
rer en risikogruppe og som er under pres for at donere blod, vil
kunne finde det sveert eller umuligt at afsla donation.

Det har veret anfort at autolog blodtransfusion er billigere end
anvendelsen af allogent blod. Denne vurdering er ikke rigtig,
idet omkostningerne til sdvel blod, der bliver transfunderet, som
til blod, der ikke bliver transfunderet, skal medregnes. Bereg-
ningerne skal ogsd inkludere antallet og arten af de undersogel-
ser, der skal udferes 1 forbindelse med proceduren og behovet
for at handtere autologe donationer uden for blodcentrenes ruti-
neprocedurer.

Det anbefales, at autolog blodtransfusion forst tilbydes patien-
terne, nar forbruget af ressourcer er fastlagt og prioriteret i afde-
lingens samlede udviklingsprogram.

Autolog blodtransfusion anvendes kun 1 de sjeldne tilfeelde,
hvor autolog blodtransfusion er legeligt indiceret, f.eks. nér pa-
tienten har multiple alloantistoffer mod hyppigt forekommende
erytrocytantigener, som gor nasten alle donorer uforligelige.
Skal kun tilbydes patienter, nir der er en rimelig forventning
om, at blodtransfusion bliver nadvendig.

Ved autolog blodtransfusion undgés risikoen for alloimmunise-
ring og visse sygdomme, der kan overfores med blodtransfusi-
on, men der er fortsat risiko for forbytning og kontaminering fra
donor selv eller eksternt, som er ikke ubetydelige risici. Infor-
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mation til patienterne om, at autolog transfusion er risikofrit ma
derfor betegnes som fejlinformation.

En beslutning om at veelge autolog blodtransfusion i stedet for
allogen blodtransfusion er et spergsmél om afvejning af risici.
Patienten skal herunder informeres om den aktuelle smitterisiko
med allogent blod 1 Danmark. Under alle omstendigheder ma
det sta klart, at patienten ud over autolog blodtransfusion kan
behgve transfusion med allogent blod.

Patienten skal give informeret samtykke til proceduren. Patien-
ten skal informeres om mulige komplikationer ved donationen,
om fordele og risici ved autolog og allogen blodtransfusion
samt specielt om muligheden for allogen transfusion ud over
blod tappet til autolog blodtransfusion.

Patienten skal have samme skriftlige og mundtlige information
og udfylde de samme spoergeskemaer som allogene bloddonorer.
Der skal herudover informeres om at ubrugte autologe blod-
komponenter kasseres, samt om arsagen hertil.

Udvealgelse, vurdering og bedemmelse af patienter til autolog
blodtransfusion skal foretages af den laege, der har ansvar for
patienten ud fra felgende retningslinjer:

e kan tilbydes patienter mellem 16 og 65 &r og som skal
have udfert elektiv kirurg, som ikke har eventuelle kar-
diovaskulere, cerebrovaskulare og/eller respiratoriske
sygdomme, der kan betragtes som kontraindikation.

e patienter over 65 ar kan tappes, hvis deres almentilstand
tillader det.

e patienter, der vejer mindre end 45 kg, kraever speciel
vurdering. Det kan vare hensigtsmaessigt at tappe et
mindre volumen pr. donation end de sadvanlige 450 ml.

e patienter med ukontrolleret epilepsi i anamnesen samt
bakteriel infektion hos patienter bor ikke tilbydes auto-
log blodtransfusion.

Ved tapning til autolog blodtransfusion ber patientens hamo-
globinkoncentration hos mend vare hejere end 7,5 mmol/l og
hos kvinder vare hgjere end 7,0 mmol/l. Under graviditet ber
hamoglobinkoncentrationen vere hegjere end 6,5 mmol/l. Sa-
fremt heemoglobinkoncentrationen 1 forlgbet bliver mindre end
6,0 mmol/l, ber blod ikke tappes.

Autolog blodtransfusion kan overvejes under graviditet, hvis pa-
tienten er 1 god almentilstand og graviditeten ikke er komplice-
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ret. F.eks. kan gravide med intrauterin vaksthemning, forarsa-
get af praeeklampsi, have reduceret blodvolumen.

Tapning og praedeponering af blod til autolog blodtransfusion
skal forega under ansvar af et blodcenter, der er godkendt ifelge
Blodforsyningslovens § 6. Tapning foregir efter samme ret-
ningslinjer som allogen tapning.

Tidsrummet mellem de enkelte autologe tapninger ber alminde-
ligvis ikke vaere mindre end 1 uge. Denne procedure vil tillade
tapning af 4-5 enheder. I sazrlige tilfelde, f.eks. hvis operatio-
nen udsettes, er det muligt at bruge frog-leap teknik, idet man
transfunderer de @ldste enheder til patienten for at kunne tappe
nye.

Alle patienter, der fir foretaget tapning med henblik pd autolog
blodtransfusion, skal have jerntilskud 1 tabletform.

Blod og blodkomponenter til autolog transfusion skal udover
mearkning med ISBT 128 standarder ogsd markes med patient-
identifikation (navn og personnummer) og med Kun til autolog
transfusion.

Der skal foretages samme undersegelser pa blodkomponenter til
autolog blodtransfusion som ved allogen tapning.

Komplikationer ved donortapning

Tapningen skal udferes, sdledes at risikoen for komplikationer
minimeres:

e donor skal vere velhydreret inden tapning, specielt for
plasmaferese

e tappekanylens placering ma ikke rettes/korrigeres efter
indstik

e donor skal instrueres i at give besked, hvis der opstar
ubehag, steerke smerter eller udstralende smerter fra ind-
stiksstedet

e armen skal eleveres efter tapning og indstikssted ber
komprimeres 1 5 min.

e donor skal hvile efter tapningen

I tilfelde af skader, komplikationer eller gener hos donor opsta-
et under eller efter blodtapningen, og som med rimelighed kan
henfores til denne, skal blodcentrets leege pase at donor kommer
under passende laegebehandling.

Komplikationer defineres som lokale (heematom, nerveirritaiti-
on/-skade eller smerte), systemiske (vasovagale reaktioner) eller
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relateret til aferese (citratfeling), som beskrevet 1 Standard for
Surveillance of Complications Related to Blood Donation ISBT
working party on HaemovigilanceStandard for Surveillance of
Complications Related to Blood Donation, ISBT Haemovigila-
nce Working Group

6.821 Ved lokale komplikationer ber donor vejledes 1 at holde armen 1
ro i 24 timer.

6.830 Komplikationer af en vis svaerhedsgrad eller varighed skal an-
meldes til Patienterstatningen via anmeldelse til Bloddonorerne
1 Danmark og evt. den kompetente myndighed, jf. Kapitel 17.
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KAPITEL 7: Anvendelse af blod fra donorer
til fastsaettelse af referenceomrader, som
kontrolmateriale og til forskningsformal

Baggrund

Bloddonorerne i Danmark har godkendt nedenstdende retnings-
linjer for anvendelse af donorblodprever til fastsattelse af refe-
rence-omrader, som kontrolmateriale, til kvalitetssikring, til un-
dervisningsbrug, til forskningsformal eller til andre formal, ek-
sempelvis til treening af politihunde.

Udlevering eller brug af donorblod (eller dele deraf) til de 1
7.100 navnte formal kan opfattes som en del af transfusionsvee-
senets samfundsforpligtigelse, idet blod i henhold til lovgivnin-
gen kun ma tappes pa blodbanker tilknyttet det offentlige syge-
husvesen jf. blodforsyningslovens § 3.

Blodcenteret skal opbevare en kort beskrivelse omhandlende
anvendelse af donorblodet. Ved anvendelse af ikke-
anonymiserede prover ber der foreligge en egentlig projektbe-
skrivelse. Blodcenteret ber endvidere sikre sig, at de nedvendi-
ge og kreevede samtykkeerkleringer (jf. tabel 7.1) for deltagen-
de donorer foreligger, at projektet 1 evrigt overholder geldende
love og regler, samt at provematerialet behandles videnskabs-
og donoretisk forsvarligt.

Den for blodcenteret ansvarlige overlaege skal sikre, at blodcen-
teret har procedurer séledes, at bestemmelserne i 7.120 overhol-
des, f.eks. som beskrevet 1 7.300.

Krav ved forskelligt prevemateriale

Se tabel 7.1 for en oversigt over krav til samtykke for provema-
teriale 1 forskellige situationer.

Ved forskning forstas projekter, der udferes for at besvare et vi-
denskabeligt spergsmal. Retningslinjerne fra Den Nationale Vi-
denskabsetiske Komite skal folges, se http://www.dnvk.dk.

Ved kvalitetssikring forstds procedurer evt. som del af et pro-
jekt, der udferes for at validere, optimere, kvalitetskontrollere
metoder der anvendes eller patenkes anvendt i1 klinisk drift,
herunder udarbejdelse af referenceintervaller. Undervisning og
lignende formal hidrerer til dette punkt. Resultater fra kvalitets-
sikring kan indgé 1 publikationer.
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Ved anonymisering forstas, at donorprever leveres til et projekt
komplet fri for personhenforbare data (f.eks. navn, person-
nummer eller tappenummer). Der mé ikke vere nogen made
vaere muligt at fa adgang til personhenforbare data. Dette geel-
der ogsé, selvom adgangen kraever neggle eller kode, og denne
ikke er 1 den projektansvarliges varetegt. Ikke-
personhenforbare oplysninger sa som donors ken, alder og
blodtype ma gerne fremga.

Ved ekstra materiale forstas, at der i forbindelse med tapningen
udtages en samlet mangde blod (blodportion og blodpraver),
der overstiger de granser for tapning, som er anfort i Vejledning
om sikkerhed i forbindelse med bloddonation (500 ml for per-
soner med en kropsvaegt pa 50-60 kg og 600 ml for personer
med en vagt over 60 kg). Udtagning af ekstra materiale vil kun
vare relevant i forskningssammenhange (og dermed efter for-
udgiende videnskabsetisk godkendelse og informeret samtyk-
ke), idet det ikke er tilladt at g& over greenserne i forbindelse
med en tapning jf. vejledningen.

Donor ber inden tapningen orienteres sdfremt:

e der udtages blodpraver (ekstra rer) ud over det, som al-
mindeligvis udtages ved en tapning

og/eller

e hele den tappede portion skal anvendes til kontrolmate-
riale eller reagensfremstilling

Safremt donor ikke ensker, at blodet anvendes til det pagalden-
de formal, skal dette respekteres, og donor skal i stedet tappes
pa vanlig vis. Indhentning af regelret informeret samtykke af-
hanger af om provematerialet anonymiseres eller e;j.

Ved videnskabsetisk samtykke forstas samtykke indhentet i hen-
hold til Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter.

Ved kvalitetssikringssamtykke forstds samtykke indhentet i hen-
hold til § 2 1 Bekendtgorelse om sikkerhed i forbindelse med
bloddonation, se ogsa 7.600.
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Tabel 7.1
. .. Ekstra
Formal Anonymisering materiale Samtykke
Nej Ikke relevant Videnskabsetisk
Forskning Ikke relevant Ja samtykke

Ja Nej Ingen

Nej Ikke relevant Kvalllii[ ssﬂ<r17n§3—0

Kvalitetssikring samtykke, se 7.

Ja Ikke relevant | Donorspergeskema

7.300 Procedure for udlevering af prevemateriale m.v.

7.310 Den § 6 ansvarlige overlaege skal sikre, at der findes skriftlige
procedurer for udlevering af provemateriale fra donorer.

7.320 Procedurerne skal sikre, at geeldende lovgivning overholdes, at
de nedvendige tilladelser, jf. 7.200 foreligger og at projekterne
overholder videnskabsetiske og donoretiske regler.

7.330 Procedurerne skal omfatte

regler for hindtering, bedemmelse og godkendelse af
henvendelser om nye projekter

skabelon for et godkendelsesskema, se 7.400

sikring af om nedvendige tilladelser fra videnskabsetisk
komite og Datatilsyn er til stede

sikring af at samtykket folger geeldende regler, jf. tabel
7.1

udarbejdelse af samarbejdsaftale (se 7.500) med den
projektansvarlige (gaelder ogsa interne projekter). Sam-
arbejdsaftalen skal beskrive hvor, hvornar, hvorledes og
til hvem prevemateriale og andre donoroplysninger ud-
leveres, hvilke donoroplysninger, der skal udleveres.
Hvis preoverne skal anonymiseres, skal det ogsé fremga
af samarbejdsaftalen, hvorledes dette sikres

sikring af information til tappested og —personale
og/eller det laboratorium, hvorfra materialet skal udle-
veres

regler for registrering og arkivering — herunder arkive-
ringstidsrum for samarbejdsaftalerne (se 2.130)
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7.400 Skabelon til godkendelse for udlevering af prevemateriale
m.v.
7.410 En skabelon til godkendelse af et projekt med udlevering af

provemateriale mv. ber indeholde folgende punkter

projektets navn

projektets formal

navn pa projektets ansvarlige

en angivelse af projektets art, f.eks. ved at indsette et
skema som i tabel 7.1 og afkrydse den aktuelle art
provematerialets art og mengde samt evt. interval, hvis
flere prover

oplysninger om evt. andre donoroplysninger (f.eks. alder
og ken), som skal folge provematerialet

tidsrum, hvori projektet forudses at labe

pris per prove

godkendelsesnummer ved krav om videnskabsetisk
godkendelse (vedlegges sagen som bilag)

angivelse af om godkendelse fra Datatilsynet foreligger
(vedlaegges sagen som bilag)

angivelse af om samarbejdsaftale foreligger (vedlegges
sagen som bilag)

angivelse af om samtykkeerkleringer er udarbejdet
(vedlaegges sagen som bilag)

angivelse af udleveringssted(er)

dato og underskrift for den § 6 ansvarlige overlege eller
dennes stedfortreder

7.500 Samarbejdsaftale for udlevering af prevemateriale m.v.

7.510 En samarbejdsaftale for udlevering af prevemateriale m.v. ber
indeholde folgende punkter

projektnavn

projektansvarlige institution

blodcenteret

projektets formal

den projektansvarliges ansvar (overholdelse af myndig-
hedskrav om héndtering af donorblod, overholdelse af
retningslinjerne 1 indevarende kapitel, overholdelse af
arbejdsmiljeregler, etisk forsvarlig héndtering af donor-
prover og —oplysninger, destruktion af ikke anvendt ma-
teriale 1 henhold til geeldende regler for biologisk affald,
godkendelser hos myndigheder, videnskabetisk komite,
Datatilsynet og andre relevante instanser)
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e Dblodcentrets ansvar (anonymiserede prover ikke er per-
sonhenforbare, at sikre at nedvendige tilladelser er til
stede)

e generelle forudsatninger, f.eks. at blodet er medicinfrit i
henhold til www.pro.medicin.dk, prevernes friskhed,
donoroplysninger m.v.

e specifikke forudsatninger, f.eks. mengder, art, tids-
punkt, udleveringssted

e forbehold, f.eks. for manglende mulighed for at levere
blodpraver som ensket

e kontaktperson (telefon, e-mail) for den projektansvarlige

e kontaktperson (telefon, e-mail) for blodcentret

o ikrafttreedelse

o regler for opsigelse (kun levering — ovrige del af aftalen
gelder for altid)

e héndtering af konflikter (hospitalsledelse, verneting af-
hangig af aftalens parter og omfang)

e dato og underskrifter for projektansvarlige og § 6 an-
svarlige overlaege eller dennes stedfortraeder.

Aftalen underskrives pa to eksemplarer, en til hver af aftalens
parter.

Kvalitetssikringssamtykke

Nedenfor gives et eksempel pé et kvalitetssamtykke ved udtag-
ning af ikke anonymiseret provemateriale fra donor. Ordlyden
afpasses til det konkrete formal.

Keare bloddonor

[Afdeling, institution] har brug for en blodpreve til kvalitetssik-
ring af en rutineundersogelse [eller: reagensfremstilling, udar-
bejdelse af referencemateriale]. Undersogelsens navn er [navn]
og den anvendes til [kort beskrivelse af, hvad analysen anven-
des til].

Onsker du ikke at afgive en blodpreve til dette formél, vil du
selvfolgelig blive tappet alligevel og dit blod vil alene blive an-
vendt til patientbehandling.

o Jeg accepterer, at der bliver udtaget blod til ovenstéen-
de formal

o Jeg ensker ikke, at der bliver udtaget en blodpreve til
ovenstdende formal
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Safremt du accepterer, at blodbanken tager en blodpreve til det-
te formdl, kan du blive orienteret 1 lobet af [tidsperiode], sé-
fremt resultatet af undersegelsen er unormal.

o Jegensker, at blive orienteret ved et unormalt resultat

o Jeg onsker ikke, at blive orienteret ved et unormalt re-
sultat

Du vil ikke blive kontaktet, hvis undersegelsen viser et normalt
resultat.

Dato/Underskrift
Information til bloddonorerne

Blodcentrene skal udforme en folder, der gives til alle bloddo-
norer. I folderen oplyses donorerne om, at deres blod kan blive
anvendt til kvalitetskontrol, udvikling og forskning. Det skal
endvidere fremgé, at i de tilfelde hvor blodet anvendes til
forskning, vil det — sdfremt provematerialet ikke héndteres ano-
nymiseret — vere pakrevet, at forskningsprojektet indbringes
for en videnskabsetisk komite, der herefter vil vurdere om pro-
jektet kan godkendes, og at der vil blive indhentet informeret
samtykke i det specifikke tilfzlde.

Forslag til tekst til informationsfolder
Donorblod til kvalitetssikring og forskning

Analyser pa blodprever er en vigtig del af de undersogelser, der
foretages pa patienter i sundhedsvasenet. For at sikre kvaliteten
af analyserne (dvs. sikre at analyserne maéler det korrekte) er det
ofte nadvendigt at anvende blodprever fra raske personer. Disse
prover kan blive anvendt som kontrolmateriale, til at angive
normalomréder eller de kan blive anvendt til forskning. Uanset
formalet kan det dreje sig om en enkelt ekstra blodpreve, der
udtages 1 forbindelse med en almindelig tapning, eller det kan
dreje sig om hele den portion blod, du far tappet.

Bloddonorerne i Danmark har godkendt nedenstdende retnings-
linjer for anvendelse af dit blod til disse formél. Retningslinjer-
ne athenger af om du afgiver blodpreven anonymt eller e;.

Du afgiver preven anonymt. Det betyder at, alle dine personlige
data slettes fra blodpreven eller blodportionen umiddelbart efter
tapning. Saledes vil det ikke vaere muligt for blodbanken efter-
folgende at finde frem til disse oplysninger. Dit blod kan blive
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anvendt til fastsattelse af normalomrader for en analyse, som
kontrolmateriale eller anvendt til forskning. Blodbanken skal i
hvert tilfaelde opbevare en kort beskrivelse af anvendelsen af dit
blod. Ved dit forste besog 1 blodbanken blive informeret om
muligheden for, at dit blod anonymt kan blive anvendt til disse
forméal. P& spergeskemaet, som du altid udfylder inden en tap-
ning, vil du blive spurgt om du accepterer dette. Séfremt du sva-
rer ja, skal du underskrive som accept.

Du afgiver proven ikke-anonymt. I dette tilfzelde vil dine per-
sonlige data enten direkte af blodpreven/blodportionen, eller det
vil pé et senere tidspunkt veere muligt at finde frem til dine data
via et nummer pa blodpreven. Nar din preve skal afgives ikke-
anonymt, vil du altid inden tapningen blive spurgt om du ensker
at deltage, og du vil altid f4 grundig information om, hvad vi
onsker at bruge dit blod til. Safremt du accepterer at deltage, vil
vi bede dig om, at skrive under p4, at du er informeret og, at du
har accepteret at deltage (informeret samtykke). Du vil ogsa
blive spurgt om, om du vil informeres om et unormalt resultat.
Onsker du ikke at deltage, skal du blot meddele dette til perso-
nalet 1 blodbanken. Du vil i sa fald blive tappet almindeligt.

Der kan vere situationer, hvor vi gnsker at anvende dit blod til
forskning, hvor der er en risiko for at resultatet af undersogelsen
af din blodpreve kan pavise sygdom hos dig. Safremt dette er
tilfeeldet, skal forskningsprojektet altid vere forelagt og god-
kendt af en videnskabsetisk komite. Du vil altid fa grundig in-
formation om projektet og spurgt om din deltagelse inden tap-
ningen. Safremt du accepterer at deltage, vil vi bede dig om, at
skrive under p4, at du er informeret og, at du har accepteret at
deltage (informeret samtykke). Du vil ogsé blive spurgt, om du
vil informeres om et unormalt resultat. Onsker du ikke at delta-
ge, skal du blot meddele dette til personalet i blodbanken. Du
vil 1 sé fald blive tappet almindeligt.
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KAPITEL 8: Fremstilling af blodkomponen-
ter

God fremstillingspraksis

Produktion af blodkomponenter (separation, indfrysning, opbe-
varing og transport) som ramateriale til fremstilling af medicin
skal i henhold til Volume 4 EU Guidelines for Good Manufactu-
ring Practice for Medicinal Products for Human and Veterinary
Use Annex 14 Manufacture of Medicinal Products Derived from
Human Blood or Plasma felge almindelige principper for GMP
(engelsk: Good Manufacturing Practices, god fremstillingsprak-
sis) og skal underkastes systematisk kvalitetskontrol (se Kapitel
9) og veare 1 overensstemmelse med de til enhver tid geldende
regler fastsat af den kompetente myndighed.

Dette er nadvendigt for at sikre tilstraekkelig klinisk effekt af de
fremstillede og oplagrede produkter, som skal bruges i klinik-
ken til at korrigere forskellige mangeltilstande i blodet hos pati-
enter.

Rationel komponentterapi fordrer, at blodkomponenternes ind-
hold er veldefineret, og at der er fastsat kriterier for indhold.

Inden metoder eller apparatur til blodkomponentfremstilling ta-
ges 1 rutinemassig anvendelse, skal de valideres.

Nar denne validering har fundet sted, udarbejdes instruktion el-
ler Standard Operating Procedure (SOP) for den pagaldende
rutine, hvori alle trin 1 proceduren omhyggeligt forklares. In-
struktionen skal vare tilgengelig ved arbejdspladsen.

Rutinemessig blodkomponentproduktion skal varetages af per-
sonale, som har erfaring i dette gennem regelmassig deltagelse
i en produktion af en sadan sterrelse, at den tilherende kvali-
tetskontrol med sikkerhed dokumenterer produktionens kvalitet.

Fremstilling af blodkomponenter omfattes af intern audit, se
2.140.

Fremstillings- og opbevaringslokaler

Fremstilling af blodkomponenter, vev og celler skal forega i
lokaler, som er placerede og indrettede, saledes at de er veleg-
nede til formélet, se ogsd 2.170.

Fremstilling af blodkomponenter i lukkede systemer skal sale-
des ske 1 s@rlige fraktioneringsrum, som er isolerede fra almin-
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delig trafik og andre uvedkommende aktiviteter. Rummene skal
vaere rengoringsvenlige og af passende storrelse med passende
temperatur- og ventilationsregulation. Vinduer i lokalerne ma
ikke abnes. (jf. CAS: Rade og anvisninger om hygiejne ved
fremstilling af blodkomponenter i blodbanker, Statens Serumin-
stitut 1993).

Adgangen til lokalerne skal vere kontrolleret, dvs. skal sikres
mod uvedkommende og uautoriseret adgang.

Hygiejne

Fremstilling af blodprodukter skal ske under anvendelse af en
teknik, der reducerer risikoen for kontamination.

Der skal foreligge detaljerede skriftlige instruktioner vedreren-
de hygiejne. Instruktionerne skal bla. omfatte rengering af loka-
ler og udstyr, héndtering af blod og blodprodukter samt perso-
nalets hygiejnepraksis, adfeerd og pakledning. Instruktionerne
skal fastlegge krav til personalets helbredstilstand. Rengering
skal dokumenteres.

Personale med lidelser, der pavirker produkternes kvalitet eller
frembyder smitterisiko for donorerne (akut diaré, bylder, infice-
rede sar mv.), mé ikke vere beskeftiget i blodcentrets produk-
tion. Ved sar eller eksem pa handerne skal blodcentrets lege
vurdere om vedkommende ma deltage 1 fremstillingen.

Heanderne skal holdes rene og velplejede med korte negle. Fin-
gerringe, ure og armband umuligger god handhygiejne og mé
ikke bares under arbejdet.

Héandvask har til formal at fjerne synlig forurening. Henderne
vaskes med sabe under brug af rindende vand. Serlig opmeerk-
somhed rettes mod fingerspidser og negleomrader. Efter endt
handvask afterres haenderne grundigt med engangshandklaede.
Det anvendte engangshandklaede anvendes herefter til at lukke
vandhanen med, hvis denne betjenes med hdnden. Omhyggelig
torring af henderne forebygger hudskader, fugtige hander bae-
rer desuden flere mikroorganismer.

Sabestykker ber vaere ophangt i magnetholder. Handsabe i
flydende form aftages fra passende dispenser, som enten kasse-
res, ndr sebebeholderen er tom (engangs) eller rengeres grun-
digt mellem hver péfyldning.

Hénddesinfektion har til formal at mindske forekomsten af hu-
dens mere fastsiddende bakterier. Handdesinfektion kan ogsa
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erstatte handvask, nar handerne ikke er synligt forurenede. Ef-
ter hadndvask, nir henderne er terre, indgnides henderne grun-
digt i rigeligt desinfektionsmiddel (i 30-60 sek.).

Til desinfektionen anvendes fortrinsvis midler, der indeholder
70-85 % etanol. Med nogle kombinerede midler i spritoples-
ning, f.eks. klorhexidinsprit opnas en lengerevarende effekt
(timer), som supplerer &tanolens hurtigt indsattende, men mere
kortvarige virkning pd hudfloraen. Ved regelmassig brug ind-
bygges klorhexidinen i hudens hornlag, hvorved effekten for-
leenges.

Handvask eller handdesinfektion skal udfores

e umiddelbart inden hver blodtapning

e inden produktion eller handtering af blodkomponenter

e efter situationer, hvor det er sandsynligt, at de er mikro-
bielt forurenede

o cfter aftagning af handsker

Spisning, drikning og rygning, samt opbevaring af fedevarer,
konfekture, drikkevarer og cigaretter ma ikke forekomme i lo-
kaler, hvor blodkomponenter fremstilles eller opbevares.

Personale beskeftiget med blodtapning og fremstilling af blod-
komponenter skal vare ifert hensigtsmassig arbejds-
dragt/uniform, som skal daekke privat tej. Skift og vask af ar-
bejdsdragt/uniform ber ske dagligt samt ved forurening.

Der skal anvendes handsker i situationer, hvor der er risiko for
direkte kontakt med blod.

Personale, der ved uheld kommer 1 direkte kontakt med potenti-
elt smitteforende affald skal hurtigst muligt foretage en grundig
afvaskning og desinfektion af omradet.

Ved stik eller snitlasioner eller sprojt/steenk pd slimhinder, hvor
der er kontakt med blod eller vaevsvasker, kan der vare risiko
for smitte med hepatitis B, hepatitis C, hiv og andre blodbérne
virus. Der skal foreligge en instruktion for, hvorledes man skal
forholde sig ved sadanne uheld.

Dokumentation i forbindelse med fremstilling

Blodkomponenter markes med anvendelse af ISBT 128 stan-
darden, se appendiks 6.
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Dokumentation i forbindelse med produktion og kontrol skal
omfatte labende registrering af nedenstdende oplysninger enten
i elektronisk form eller i folgende dokumenter:

e fraktioneringsliste

e hovedforskrift for produktion af blodkomponenter og
dertil herende batchjournal

o frigivelsesliste pa baggrund af udferte obligatoriske ana-
lyser

o folgeseddel

e forsendelsesliste.

Separation

Det registreres, til hvilke komponenter den enkelte portion er
separeret, hvilket apparatur der har varet anvendt samt initialer
for den medarbejder, der har udfert separationen. Anvendes ik-
ke elektronisk registrering benyttes fraktioneringslisten til regi-
strering af disse oplysninger.

Videregiende praeparation

Dokumentation for fremstilling af en enkelt batch, som er frem-
stillet ud fra flere portioner eller anden videregéende praparati-
on (opdeling, bestraling, vask mv.), skal ske i edb-systemet, idet
relevante oplysninger om produktionen registreres. Det omfatter
anvendt udstyr og anvendte utensilier samt medarbejderens ini-
tialer. Batchen skal tildeles et entydigt batchnummer.

Tappenumre og batchnumre skal vere entydige, sédledes at
donor og blodcenter kan spores. Der skal anvendes ISBT 128
tappenumre (se appendiks 7).

Ved manuel registrering skal der anvendes en kopi af en hoved-
forskrift. En hovedforskrift er en fortrykt arbejdsbeskrivelse
med plads til dokumentation for de anvendte portioner
(tappenumre), utensilier og udstyr samt dato og initialer for den,
der er ansvarlig for arbejdsprocessen.
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KAPITEL 9: Kvalitetskontrol af blodkom-
ponenter

Indledning

Transfusion af blodkomponenter anvendes for at opfylde et eller
flere af folgende kliniske formal hos patienten:

e at opretholde en passende ilttransport
e at korrigere blednings- og koagulationsforstyrrelser
e at korrigere en immunologisk mangeltilstand

Blodkomponenter skal derfor fremstilles og opbevares pa en sa-
dan made, at produkterne med hensyn til sterilitet, indhold af
aktiv komponent, cellernes levedygtighed og funktionsduelig-
hed er egnede til at opfylde disse formal i praksis og medfore s
fa bivirkninger hos recipienten som muligt, nar de anvendes ef-
ter deres hensigt og 1 passende mangde.

Kvalitetssikringen i transfusionsvesnet omfatter alle procedurer
1 blodcentret fra udvalgelsen af bloddonoren gennem tapning,
fraktionering, typebestemmelse, screening, maerkning mv. til
blodet er transfunderet til patienten og tilbagemelding - herun-
der af eventuelle bivirkninger - har fundet sted (haemovigila-
nce). Endvidere indgér kontrol af tilferte ramaterialer eller halv-
fabrikata, som indgar i produktionen. Ved indgéelse af leveran-
ceaftaler om produkter fra andet blodcenter, skal der foreligge
en skriftlig aftale som bl.a. angiver, hvem der er ansvarlig for
kvalitetskontrollen og med hvilke specifikationer.

Kvalitetskontrol af blodkomponenter er en del af kvalitetssik-
ringen (QA = quality assurance) og indebazrer regelmaessig
stikpravekontrol af de fremstillede komponenter (QC = quality
control). De gvrige elementer er beskrevet 1 kapitel 2 og omfat-
ter: Validering af nye procedurer, opstilling af kvalitetskrav for
produktet (Quality requirements), samt procedurekon-
trol/feerdighedskontrol (proficiency testing).

Deklaration

Et blodcenter skal deklarere indholdet i de komponenter, som
den udleverer. De enkelte komponenter skal maerkes sa type af
indhold er entydigt identificeret som angivet i Bekendtgorelse
nr. 1230 af 8. december 2005 om kvalitets og sikkerhedskrav til
blodbanksvirksomhed. 1 praksis anvendes ISBT 128 label med
en produktkode, som iht. ISBT 128 standarden definerer ind-
holdet, se ogsd appendiks 6. Blodcenteret ber udarbejde en ge-
nerel vejledning til blodcentrets brugere f.eks. i form af en fol-
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der, hvori indholdet af aktive stoffer og volumen for de forskel-
lige komponenter naermere specificeres.

Indholdet i blodkomponenter af de aktive substanser/celler vari-
erer afthaengig af donorkilden og de metoder, der anvendes til
fremstillingen. Samme komponenttype fra forskellige blodcen-
trer har derfor ikke nedvendigvis samme specifikation, dog skal
visse minimumsgraenser, som nermere fastsat i det felgende
overholdes. Nér specifikationen er fastlagt, skal blodbanken sik-
re ved den lebende kvalitetskontrol (stikprever), at de produce-
rede blodkomponenters indhold er i overensstemmelse med de
deklarerede specifikationer.

Den lebende kvalitets- og procedurekontrol

Blodcentret er forpligtet til ved en lgbende stikprevekontrol
(QC) at pése, at de rutinemessigt producerede komponenter
overholder de deklarerede specifikationer og lebende kontrolle-
re, at fremstillingsprocessen ikke skrider dvs. kontrollere, at evt.
skiftende personale ngje folger vejledningen som beskrevet i
standardforeskriften (procedurekontrol, proficiency testing).

Resultaterne af kvalitetskontrolanalyserne skal samles og bear-
bejdes statistisk i en kvalitetskontrolrapport. Evt. tendenser til
skred i analysetallene skal bemarkes og forslag til korrektioner
1 fremstillingsprocessen anferes. Den kvalitetskontrolansvarlige
skal underskrive rapporterne og sikre, at de bliver forelagt den
produktionsansvarlige.

Statistisk proceskontrol

For at dokumentere, at de producerede blodkomponenter lever
op til specifikationerne, og at produktionen er under kontrol,
skal kvalitetskontroldata indsamlet ved stikprevekontrol under-
kastes statistisk proceskontrol.

Med statistisk proceskontrol kan der tages rationelle beslutnin-
ger vedrerende kvalitetsstyringen af blodkomponentproduktio-
nen.

Generelt skal der udarbejdes planer for indsamlingen af kvali-
tetskontroldata, samt planer for situationer, hvor produktionen
pa basis af statistisk proceskontrol bedemmes som verende ude
af kontrol. Ved planlaegningen skal det sikres, at data er repree-
sentative (skal repraesentere skiftende personale, forskelligt ap-
paratur mv.) og mulighederne for bias skal vurderes.
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Der findes forskellige typer af statistisk proceskontrol. Falles
for dem er, at det ud fra en given produktions sterrelse define-
res, hvilket antal stikprever og med hvilken frekvens, der skal
indsamles, samt det antal divergerende resultater, som skal for-
dre en nermere undersogelse af produktionsforholdene (f.eks.
en ny validering af materialer og procedure).

Europaradets Guide to preparation, use and quality assurance
of blood components angiver 3 forskellige metoder til statistisk
proceskontrol. Den ene baserer sig pa scan statistics, den anden
pa kontrolkort, og den tredje handler om statistisk proceskontrol
af observationer med dikotome udfald. For yderligere henvises
til den navnte publikation.

Minimale kvalitetskontrolparametre pa blodkomponenter
Alle komponenter skal testes som anfort i kapitel 10 og 11

Bakteriologisk kontrol af tappe- og fremstillingsprocedurerne
skal sikres f.eks. ved at foretage regelmessig bakteriologisk
dyrkning af trombocytkomponenterne.

Minimale kvalitetskontrolparametre for de enkelte komponenter
er angivet Bekendtgorelse nr. 1230 af 8. december 2005 om
kvalitets og sikkerhedskrav til blodbanksvirksomhed samt 1 Eu-
roparddets Guide to preparation, use and quality assurance of
blood components (Component monographs).

Stikpravekontrol skal foretages med den hyppighed som er an-
givet 1 Europarddets Guide to preparation, use and quality as-
surance of blood components (Component monographs).

For at reducere risikoen for transfusion related acute lung injury
(TRALI) ber plasma til transfusionsbehandling vare fra ikke-
transfunderede mand eller det ber screenes for leukocytanti-
stoffer og kun anvendes, safremt der ikke findes saddanne.
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KAPITEL 10: Blodtypebestemmelse af blod-
donorer

Alment om blodtypebestemmelse

Ved fuldblodstapning skal der foretages blodtypebestemmelse
jf. 10.300. Nér der foreligger mindst en ABO og RhD blodtype-
bestemmelse kan der foretages kontrolblodtypebestemmelse jf.
10.700. Dette kan udelades ved tapning af plasma til fraktione-
ring.

Blodprever og tilherende tappeformular skal vere entydigt
markede med navn og personnummer. Identitetskontrol skal
dokumenteres.

Undersogelsesresultatet skal vere baseret pa undersggelse af 2
prover (ikke nedvendigvis to indstik) med to af hinanden uaf-
hangige identitetskontroller.

For ferstegangsdonorer, kan identitetskontrollen i forbindelse
med provetagning til blodtypebestemmelse foretages ved an-
vendelse af fingeraftryk og ved en afsluttende kontrol af tapnin-
gen.

En af undersogelserne skal indeholde en ABO og RhD blodty-
pebestemmelse samt en antistofscreentest for erytrocytantistof-
fer.

De anvendte reagenser skal veere CE-markede og opfylde kra-
vene beskrevet i kapitel 14.

Analyseresultaterne skal registreres og arkiveres som angivet i
tabel 2.1.

ABO og RhD blodtypebestemmelse

ABO og RhD blodtypebestemmelsen skal indeholde bide en
erytrocytdiagnose og en plasmakontrol.

Erytrocytdiagnosen skal omfatte undersogelse for A, B og D og
kan udferes med ét anti-A, ét anti-B og ¢t anti-D. Plasmakon-
trollen skal indeholde undersogelse for reaktion med A og B
erytrocytter.

Ved uoverensstemmelse mellem erytrocytdiagnose og plasma-
kontrol skal der udferes supplerende undersogelser til udred-
ning af uoverensstemmelsen.
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ABO blodtypebestemmelsen skal udferes siledes, at varianter af
blodtype A med svag ekspression af A antigener, til og med Ay,
kan pavises.

Er der pavist A antigen selv i1 ringe mangde, skal donorblodty-
pen angives som blodtype A respektive blodtype AB for at hin-
dre immunisering af recipienterne.

Ved negativt udfald af den initiale RhD undersogelse skal der
efterfolgende udferes RhD bestemmelse med anti-D reagenser
og med en teknik, der kan pavise D varianter med svag D ek-
spression og med udtryk af partielt D antigen inklusive RhDVI.

Ved anvendelse af inkomplette antistoffer til pavisning af RhD
typen, skal der tillige udferes DAT mhp. kontrol for in vivo
sensibilisering af donors erytrocytter.

RhD positiv betegnes alle bloddonorer, der reagerer positivt
med et eller flere af de anvendte anti-D reagenser og teknikker,
eller ved pavisning af tilstedevarelse af funktionelt RHD gen.
Alle gvrige donorer betegnes som RhD negative.

Antistofscreentest for erytrocytantistoffer

De anvendte teknikker skal kunne pavise irregulere erytro-
cytantistoffer med klinisk betydning og med en folsomhed som
beskrevet i kapitel 14.

Pévisning af klinisk betydningsfulde irregulere erytrocytanti-
stoffer ved 37 °C IAT udelukker, at blodet kan anvendes til
fremstilling af aferesetrombocytter og plasma til transfusions-
brug.

Antistofscreentesten for irregulere erytrocytantistoffer skal
gentages 1 forbindelse med forste tapning efter at donor har ve-
ret gravid eller er blevet transfunderet med blodkomponenter.

Svarafgivelse til blodbank i anden region

Det fremsendte svar skal indeholde oplysninger om prevenumre
og dato for provetagning samt oplysninger om bloddonors fulde
navn og personnummer, ABO og RhD blodtype, evt. om der er
pavist svag ekspression af A, B eller D antigen, samt svar pa an-
tistofscreentest.

Kontrolblodtypebestemmelse af blodportioner

Nér der foreligger mindst en ABO og RhD blodtypebestem-
melse kan kontrolblodtypebestemmelse udferes som erytrocyt-
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diagnose jf. 10.320. Resultatet sammenholdes og skal findes
identisk med tidligere udfert blodtypebestemmelse, for blod-

komponenter fremstillet af blodportionen kan frigives, se
12.101.
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KAPITEL 11: Obligatoriske analyser

Indledning

Alt blod og blodkomponenter, som anvendes til transfusion el-
ler til fremstilling af blodderiverede legemidler, skal hidrere fra
donorer, som gennem en samtidig med tapningen udtaget blod-
prove er fundet negative i serologisk smittemarkerundersogelse
ved Enzyme-linked Immunosorbent Assay (EIA) for hepatitis B
overfladeantigen (HBsAg), antistof mod hiv 1/2 og antistof mod
hepatitis C samt fundet negativ ved individuel donations nukle-
insyreamplifikations test (ID NAT) for HBV DNA, HCV RNA
og hiv RNA (obligatoriske smittemarkerer), jf. Sundhedsstyrel-
sens Bekendtgorelse nr. 366 af 23. april 2012 om sikkerhed i
forbindelse med bloddonation samt Sundhedsstyrelsens Vejled-
ning nr. 9013 af 20. december 2011 om sikkerhed i forbindelse

med bloddonation.

Nye donorer og donorer, der kan sidestilles hermed (se 11.802),
ber undersgges for hepatitis B core antistoffer (anti-HBc) og
findes negative herfor, for blodet ma anvendes.

Der skal udferes kontroltypebestemmelse for ABO og RhD pé
hver tappet blodportion til transfusion, se kapitel 10.

I henhold til Sundhedsministeriets Bekendtgorelse nr. 1269 af
12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
skal alle reagenser, der anvendes til ovennavnte undersogelser
vaere CE-merkede. Reagenserne indgér i liste A i bilag II, hvor-
for der stilles s@rlige krav til godkendelse.

Det skal af en instruks entydigt fremga, hvilke kriterier der laeg-
ges til grund for, at en preve anses for ikke-reaktiv.

Validiteten af de anvendte kit, herunder felsomhed og specifici-
tet, skal vaere dokumenteret.

Ved udforelse af laboratorieundersogelsen 1 mikrotiterplader el-
ler opdrypningsbakke skal der for hver plade/bakke udferdiges
et laboratorieark (evt. elektronisk registreret), som angiver den
geografiske placering af de enkelte preover i pladen/bakken.
Hvis flere plader/bakker anvendes 1 samme undersogelsesserie,
skal hver bakke/plade med tilherende laboratorieark nummere-
res entydigt. Ved automatiseret opdrypning skal registreringen
foretages ved elektronisk indleesning med f.eks. stregkoder.
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Der skal gemmes en arkivpreve fra hver tapning. Proven skal
opbevares indtil et ar efter udlebsdatoen for produktet med den
leengste lagertid.

Det skal vaere muligt i det anvendte edb-system at fremfinde og
eventuelt udskrive en liste over de tappede og til blodcentret
indkomne fuldblodsportioner samt forarbejdede blodkomponen-
ter, som befinder sig i blodcentrets karantenelager, og pd hvilke
der endnu ikke er foretaget de obligatoriske smittemarkerunder-
sogelser.

Efter obligatoriske undersogelser er udfert, skal det sikres, at al-
le indkomne blodportioner i karantenelageret er undersogt. Det
skal vere muligt 1 det anvendte edb-system at fremfinde og
eventuelt udskrive en liste over de donationsnumre, hvortil der
ikke er knyttet en blodportion og/eller en blodprove.

Findes blodpreven ikke-reaktiv i screentest (EIA eller ID NAT)
for de obligatoriske smittemarkerer, kan blodet anvendes til
transfusion. Séfremt blodpreven findes reaktiv ved en eller flere
af obligatoriske undersegelser for smittemarkerer, foretages to
nye uafhengige undersogelser med samme teknik pd samme
blodpreve for den eller de padgeldende smittemarkerer. Er beg-
ge disse undersggelsesresultater ikke-reaktive, kan blodpreven
betragtes som negativ, og blodet fra donor kan anvendes, forud-
sat at de ovrige obligatoriske smittemarkerundersegelser er ik-
ke-reaktive. Er derimod blot den ene af de to nye undersogelser
reaktiv, ma blodet ikke anvendes, og der skal foretages en kon-
firmatorisk henholdsvis diskriminatorisk test pa blodpreven (se
11.800).

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

Resultatet af de obligatoriske laboratorieanalyser indgar som en
vasentlig del af frigivelsen af blodkomponenter, se afsnit
12.101.

Blodportioner, som er fundet reaktive i en eller flere af de obli-
gatoriske smittemarkerundersogelser, skal sammen med evt.
fremstillede blodkomponenter fra de pageldende blodportioner
markes, saledes at det klart fremgar, at disse komponenter ikke
ma anvendes til blodtransfusion fer yderligere undersggelser fo-
religger og skal opbevares 1 et s@rligt afmarket omride 1 karan-
teenelageret indtil videre.

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 11.3

11.136

11.200

11.201

11.300

11.310

11.315

11.320

11.330

11.400

11.410

Blodportioner, som findes gentaget reaktive i EIA eller gentaget
reaktive ved ID NAT undersggelsen, skal sammen med de evt.
fremstillede blodkomponenter omgaende kasseres. Hvis sarlige
forhold taler for, at sddanne blodkomponenter kan anvendes til
videnskabelige formél eller reagensfremstilling, skal kompo-
nenterne fjernes fra lagre, hvor blod og blodkomponenter til
transfusionsbrug almindeligvis opbevares, og blodposen og skal
meerkes: Smittefare! Md ikke anvendes til transfusion. Sédanne
blodportioner/blodkomponenter ma kun opbevares i blodcentre
1 dertil indrettede kaleskabe/frysere, som er market med beteg-
nelsen: Smittefarligt materiale.

Procedurer ved positive smittemarkoerundersegelser

Ved fastleggelse af perioder for tilbagekaldelse og look-back er
der taget hensyn til serokonverteringsvinduet, som er tidsrum-
met fra en smittet donor er infektigs til en blodpreve fra ved-
kommende giver et positivt signal i smittemarkerundersegelsen
for den pageldende infektion.

Tilbagekaldelse af plasma til fraktionering

Er en smittemarkerundersegelse for anti-hiv, anti-HCV eller
HBsAg konstateret inkonklusiv eller positiv 1 den konfirmatori-
ske test eller ved diskriminatorisk NAT undersegelse, kraeves
det, at FFP fra den pdgeldende donor sendt til fraktionering,
skal tilbagekaldes. Dette fremgar ogsa af Plasma Master File.

Af aftalen med Plasma Master File fremgér ogsa, hvilke tidlige-
re donationer, der skal inkluderes 1 look-back undersogelen, ak-
tuelt alle donationer inden for de sidste 6 méneder fra den sidste
negative donation. Der skal spores 5 ar tilbage for at finde den
sidste negative donation.

Tilbagekaldelsen skal omfatte information om tappenummer og
tappedato péd leverede FFP portioner, som er tappet fra donor
indtil 6 méneder for den sidste negative donation.

Tilbagekaldelsen skal ske telefonisk, elektronisk eller per fax til
plasmaaftageren. En telefonisk meddelelse folges op med en
skriftlig meddelelse. En kopi af den skriftlige meddelelse skal
sendes til de kompetente myndigheder.

Look-back

Safremt blodbanken erfarer, at en donor er smittet med hiv,
HCV eller HBV, skal det med udgangspunkt i en risikovurde-
ring overvejes at undersegge recipienter af blodkomponenter fra
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11.420

11.421
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tidligere tapninger, medmindre der kan fastlegges et sikkert
smittetidspunkt for donor, der udelukker at tidligere donationer
har veret infektiose.

Kan smittetidspunktet ikke fastleegges, skal man ga tilbage til 6
méneder for sidste negative underseggelse. Giver kortlaegningen
anledning til en formodning om, at en recipient har modtaget in-
ficeret blod eller blodkomponenter, dreftes den videre udred-
ning med den transfusionsansvarlige kliniske afdeling, eventuelt
ogsé 1 samarbejde med den kliniske afdeling, hvortil bloddonor
er henvist. Hvis der skal foretages videregdende undersogelser
vedrerende recipienterne, skal disses samtykke hertil indhentes.

Modtages der meddelelse om, at en patient muligvis er smittet
med hiv, HBV eller HCV gennem blodtransfusion, skal der ind-
ledes look-back. Forinden skal patientens smitte veere konfirme-
ret ved mindst to uathangige undersegelser, og andre sandsyn-
lige smittekilder skal vurderes.

Ved hiv-smitte skal der redegeres for donorerne til alle blod-
komponenter, som kan have smittet patienten. Alle donorer skal
veere undersegt for anti-hiv-1/2 og hiv-1 RNA pa en blodprove
udtaget tidligst tre mdneder efter, at donor gav blodet, der blev
transfunderet til den smittede patient. Findes samtlige donorer
anti-hiv-1/2 og hiv-1 RNA negative ved en blodpreve udtaget
tidligst tre maneder efter, at donor gav blodet, der blev trans-
funderet til den smittede patient, kan det konkluderes, at patien-
ten ikke er smittet gennem de transfusioner, som det er doku-
menteret, at patienten har modtaget.

Ved HCV-smitte skal der redegeres for donorerne til alle blod-
komponenter, som kan have smittet patienten. Alle donorer skal
vaere underseggt for anti-HCV og HCV RNA pé en blodprove
udtaget tidligst tre mdneder efter at donor gav blodet, der blev
transfunderet til den smittede patient. Findes samtlige donorer
anti-HCV og HCV RNA negative ved en blodpreve udtaget tid-
ligst tre maneder efter at donor gav blodet, der blev transfunde-
ret til den smittede patient, kan det konkluderes, at patienten ik-
ke er smittet gennem de transfusioner, som det er dokumenteret,
at patienten har modtaget.

Ved HBV-smitte skal der redegeres for donorerne til alle blod-
komponenter, som kan have smittet patienten. Ved naste frem-
mede undersgges donor som minimum for HBsAg, anti-HBc og
HBV DNA. Findes alle donorer anti-HBc, HBsAg og HBV
DNA negative pa en blodpreve udtaget tidligst tre mdneder ef-
ter, at donor gav blodet, der blev transfunderet til den smittede
patient, kan det konkluderes, at patienten ikke er smittet gen-
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nem de transfusioner, som det er dokumenteret, at patienten har
modtaget. Er én eller flere donorer anti-HBc positiv, ma tilfel-
det analyseres naermere. Som regel mé det i sddanne tilfelde
konkluderes, at det ikke kan udelukkes, at patienten er blevet
smittet med HBV gennem de modtagne blodtransfusioner.

For gvrige patogener, hvor transfusionsoverfersel er pavist, kan
look-back indledes, safremt det er relevant.

Anmeldelse

I henhold til Sundhedsstyrelsens Bekendtgorelse nr. 277 af 14.
april 2000 om legers anmeldelse af smitsomme sygdomme mv,
Sundhedsstyrelsens Bekendtgorelse nr. 366 af 23. april 2012
om sikkerhed i forbindelse med bloddonation samt sundhedssty-
relsens Vejledning nr. 9013 af 20. december 2012 om sikkerhed
i forbindelse med bloddonation, skal blodcenteret indberette ne-
denstaende elektronisk til Statens Serum Institut, Epidemiolo-
gisk Afdeling via deres hjemmeside.

Manedlig indberetning over antallet af donorer, der er undersogt
for hiv, hepatitis B og hepatitis C samt hvor mange af disse, der
er fundet positive. Formular Mdnedlig rapportering af bloddo-
norscreening anvendes.

For de bloddonorer, som findes positive (konfirmatorisk) for en
af ovenstdende virus markerer, skal der indberettes individuelle
oplysninger om donor. Formular /ndividuel indberetning af po-
sitiv donor anvendes.

Har donor afgivet blod, skal der foretages look-back (se 11.400)
og resultatet skal indberettes sarskilt. Formular Donationsind-
beretning ved positiv flergangsdonor (skema A) anvendes.
Skema A udfyldes ogsa hvis en donor findes positiv via en an-
den legeinstans eller hvis en recipient findes positiv og donor
efterfolgende findes positiv.

Rapport over look-back ved situation beskrevet i 11.420 anmel-
des ved at anvende skema B: Look-back fra patient. Indberet-
ningen foretages efter telefonisk aftale med Afdeling for Infek-
tionsepidemiologi, SSI.

I henhold af § 26 1 Lovbekendtgorelse nr. 814 af 27. august
2009 om foranstaltninger mod smitsomme og andre overforbare
sygdomme (Epidemiloven), samt Sundhedsstyrelsens Bekendt-
gorelse nr. 277 af 14. april 2000 om leegers anmeldelse af smit-
somme sygdomme mv. skal nedenstdende indberettes til Statens
Serum Institut, Epidemiologisk Afdeling.
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Manedlig indberetning foretages af laboratoriet over antallet af
udferte screeningsanalyser pd patienter for hiv. Papirformular
4001-1 skal anvendes.

Ved konfirmeret anti-hiv positive patienter skal behandlende
leege foretage skriftlig indberetning via Sundhedsstyrelsens
formular 4001-9, som fremsendes fra laboratoriet ved positivt
svar. Laboratoriet skal sende kopi af indberetningsskemaet til
Statens Serum Institut. Der skal sendes et skema pr. patient. Pa-
tienter med hepatitis B og C skal af den behandlende lege ind-
berettes skriftlig til Statens Serum Institut, Epidemiologisk Af-
deling (formular 1515) samt Embedslaegeinstitutionen.

Information om testresultater

Den for blodcentret ansvarlige laege skal sikre, at der er proce-
durer for, at der foretages en vurdering af, hvorvidt et testresul-
tat er af betydning for donors sundhed i en sddan grad, at donor
skal informeres.

Safremt donor skal informeres om et positivt resultat af obliga-
toriske smittemarkerer, skal den for blodcentret ansvarlige lege
sikre, at der er procedurer for, at donor telefonisk indkaldes til
en samtale. Forud herfor kan der, hvis der er tale om hiv infek-
tion eller kronisk hepatitis B eller C infektion, treffes aftale
med ambulatoriet ved en afdeling med infektionsmedicinsk ek-
spertise om eventuel radgivning og supplerende undersegelser.
Den tid, der afsattes til at informere donor i blodcentret om un-
dersagelsesresultatet, ber vaere passende lang med henblik pa en
vurdering af, hvorledes donoren reagerer pd oplysningen. Der
skal gives relevant radgivning, herunder konsekvenser af resul-
tatet, samt hvordan undersogelsen folges op og eventuelt be-
handles. Det vil ofte vaere hensigtsmassigt, at donor efter kon-
sultationen i blodcentret, safremt der er tale om hiv infektion el-
ler kronisk hepatitis B eller C infektion og séfremt donor ensker
det, umiddelbart kan blive modtaget p4 ambulatoriet ved en af-
deling med infektionsmedicinsk ekspertise. Blodcentret ber i
denne forbindelse have mulighed for at tilbyde transport til og
fra det pageeldende ambulatorium.

Safremt der ved mindst to fremmeder foreligger et af folgende
reaktionsmenstre:

e EIA reaktiv/konfirmatorisk test negativ eller inkonklu-
siv/ID NAT negativ

e ID NAT reaktiv test, der er negativ i diskriminatorisk
test
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skal det vurderes, om donor skal informeres om de tekniske
problemer med henblik pa at sette vedkommende i pause og
undlade tapning indtil videre. Ved informationen af donor er det
vigtigt at understrege, at reaktionsmenstret 1 analyserne utvety-
digt viser, at vedkommende ikke er smittet med den pageldende
sygdom.

Konfirmatorisk test og diskriminatorisk NAT

Er screentesten for antistof mod hiv-1/2 eller antistof mod hepa-
titis C reaktiv, kan der som konfirmatorisk test anvendes under-
sogelsesmetoder, der bygger pa individuel visualisering af reak-
tivitet med en raekke forskellige specifikke antigener, som det
for eksempel kan opnas i en immunblotting metode.

Den konfirmatoriske test for HBsAg kan foretages med en anti-
stofneutralisationstest. En infektion med hepatitis B kan ogsé
konfirmeres med underseggelser for evrige HBV markerer, spe-
cielt anti-HBc, men ogsd HBeAg og anti-HBe.

I de tilfeelde, hvor undersegelsen for den obligatoriske smitte-
marker tester kombinationer, f.eks. hivAg, anti-hiv 1 og anti-hiv
2, skal den videre konfirmatoriske udredning tage hensyn hertil
f.eks. ved at inkludere en hivAg eller hiv RNA test og et im-
munblot specifikt for anti-hiv 2.

Er ID NAT gentaget reaktiv, jf.11.132, udredes der med diskri-
minatorisk NAT.

Safremt den konfirmatoriske test er negativ eller ikke-konklusiv
samtidig med at ID NAT undersogelsen er negativ, har donor
med stor sandsynlighed ikke den pégzldende smittemarker i
blodet. Ved undersogelse af en lavpravalenspopulation vil reak-
tionsmenstret »EIA positiv/konfirmatorisk test negativ eller in-
konklusiv/ID NAT negativ« oftest vere udtryk for falsk EIA
reaktivitet. Ligeledes vil reaktionsmenstret »ID NAT reak-
tiv/diskriminatorisk NAT negativ« 1 en lavpravalenspopulation
oftest veere udtryk for falsk reaktiv ID NAT. I usedvanlige til-
feelde kan det vare udtryk for en tidlig serokonversion. Blodet
fra donorer med sadanne reaktionsmenstre skal derfor kasseres.

Ved formodet falsk reaktivitet 1 EIA eller 1 ID NAT underrettes
donor ikke umiddelbart, men resultatet noteres i donorjourna-
len. Blodet kasseres. Ved naste fremmede undersoges blodet
med EIA og ID NAT. Safremt der ved det forste fremmede var
reaktivitet med en af testene for HBV (HBsAg eller ID NAT),
undersoges desuden for anti-HBc. Er disse analyser negative,
frigives blodet p normal vis.
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Safremt EIA ved naste fremmede stadig er reaktiv, skal der ud-
redes pd samme vis som ved forste fremmede. Ved negativ eller
inkonklusiv konfirmatorisk test (og negativ ID NAT), betragtes
resultatet som falsk positiv reaktivitet. Blodet skal kasseres og
donor skal meddeles om problemer af analyseteknisk karakter.
Donor sattes 1 pause eller opherer, jf. 11.630.

Safremt ID NAT ved neste fremmede stadig er reaktiv og dis-
kriminatorisk test fortsat er negativ betragtes resultatet som
falsk positiv reaktivitet. Blodet skal kasseres og donor skal
meddeles om problemer af analyseteknisk karakter. Donor saet-
tes i pause eller opherer, jf. 11.630.

Safremt den konfirmatoriske test og/eller diskriminatorisk NAT
kan bekrafte forekomsten af den padgaeldende smittemarker, be-
tragtes donor som inficeret med det tilsvarende virus.

Algoritmer

Algoritmerne for udredning af initialt reaktive obligatoriske
smittemarkerer folger nationale faglige retningslinjer.

Anvendte forkortelser og begreber i figurerne 11.1 og 11.2:

EIA Enzyme-linked Immunosorbent Assay

IB Immunblot (WB, RIBA, LIA eller lign.)

ID NAT Individual Donation Nucleic Acid Amplification
Test

neg negativ

pos positiv

ink inkonklusiv

HBsAg  hepatitis B surface antigen
anti-HBc hepatitis B core antistof

Ny donor nye donorer og donorer, der kan sidestilles hermed,
hvilket vil sige donorer, der har haft en pause 1 do-
norvirksomheden pd mere end 5 ar.

Algoritme ved undersogelse for anti-hiv-1/2 fremgér af figur
11.1. Safremt anti-hiv reaktivitet i EIA er forarsaget af hiv-
infektion, vil IB kun vare negativ eller inkonklusiv 1 serokon-
versionsfasen. I denne fase er hiv p24Ag og hiv-RNA NAT po-
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sitive og negativt udfald af en af disse undersegelser (eller beg-
ge) er sdledes diagnostisk evidens for, at anti-hiv reaktiviteten i
EIA ikke er forarsaget af hiv-infektion.

Anvendes en sakaldt kombotest til detektion af bade anti-hiv og
hivAg, skal der ved positiv reaktion suppleres med en isoleret
anti-hiv-1/2 test. Var opmerksom pa, at prevematerialet kan
blive for gammelt til at opna et troverdigt resultat i hiv RNA
NAT undersogelsen. Er der tale om en nyligt paddraget hiv in-
fektion vil reaktiviteten i hiv-RNA NAT vare hgj (> 10.000
kopier/ml). Er den isolerede anti-hiv-1/2 test samt enten im-
munblot eller hiv RNA NAT undersggelsen positive, indkaldes
og udmeldes donor.

En donor, hvis EIA (anti-hiv eller kombotest) og ID NAT er
negative kan fortsat veere donor, selvom IB var inkonklusiv ved
et tidligere fremmede.

Tendensen til at udvise gentagen positiv EIA screentest (anti-
hiv eller kombotest) uden hiv-infektion kan vere forbigaende
eller permanent. Donor kan derfor settes 1 pause og indkaldes
til fornyet undersogelse efter et passende tidsrum.

Algoritme ved undersogelse for anti-HCV fremgér ligeledes af
figur 11.1. Var opmarksom pa, at provematerialet kan blive for
gammelt til at opna et trovaerdigt resultat i HCV NAT underso-
gelsen.

En donor, hvis EIA (anti-HCV) og ID NAT er negative kan
fortsat vaere donor, selvom IB var inkonklusiv ved et tidligere
fremmede.

Tendensen til at udvise gentagen positiv EIA screentest (anti-
HCV) uden HCV-infektion kan vere forbigdende eller perma-
nent. Donor kan derfor s@ttes 1 pause og indkaldes til fornyet
undersogelse efter et passende tidsrum.

Algoritme ved undersogelse for anti-HBc fremgar af figur 11.2.
Diagrammet er et udtryk for den logik, der anvendes ved for-
tolkningen af resultaterne og ikke et udtryk for at undersogel-
serne skal foretages sekventielt; det kan vere fordelagtigt at ud-
fore alle sekund@re undersggelser inklusive anti-HBc med en
anden metode pé en gang.

Anti-HBc undersogelsen adskiller sig fra de evrige smittemar-
kerundersogelser, idet den er en diagnostisk test pa donor og
ikke som de gvrige en kvalitetskontrol af blodportionen. Blod
fra en donor med reaktiv EIA kan derfor anvendes til transfusi-
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onsbehandling forudsat, at der foreligger resultat af konfirmato-
riske tests, der viser, at donor ikke er inficeret med HBV.

De i 11.831 og i figur 11.2 nevnte konfirmatoriske tests er en
kombination af serologiske metoder, der i alle tilfeelde kan na
frem til en konklusiv diagnose.

Algoritme ved undersogelse for HBsAg fremgar af figur 11.1. 1
diagrammet indgdr kun analyser for HBsAg og anti-HBc. Dette
er det minimale analyserepertoire for bedst mulig sikring af do-
norblod. Disse to undersegelser giver ikke en nermere diagno-
stisk afklaring af donors HBV infektionsstatus. Blodcentre, der
kun betjener sig af det minimale analyserepertoire, mé derfor
sikre, at donor henvises til narmere diagnostisk afklaring.
Blodcentre, der har adgang til et sterre analyserepertoire, kan
tilretteleegge deres initiale HBV algoritme 1 overensstemmelse
hermed.
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Figur 11.1
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Figur 11.2 Algoritme ved undersogelse for anti-HBc
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KAPITEL 12: Frigivelse, opbevaring, kassa-
tion og distribution

Frigivelse

Frigivelse af de enkelte blodkomponenter sker ved anvendelse
af et edb-system, der efter leesning af tappenummer og kompo-
nentkode kontrollerer, at resultatet af blodtypekontrollen stem-
mer med donors blodtype og samtlige obligatoriske smittemar-
kerundersggelser er konkluderet negative. Frigivelsen udferes
enten af laboratoriet, der har udfert analyserne, eller af blodcen-
tret.

Ved manuel registrering skal der anvendes en frigivelsesliste til
registrering af resultaterne af kontrolblodtyper og de obligatori-
ske smittemarkerundersogelser. Det skal af frigivelseslisten i
klar tekst fremga, at de undersegte prover er negative (neg) for
de pageldende smittemarkerer (se 11.101).

Alle manuelle afskrivninger og overforelse af undersegelsesre-
sultater, frigivelse mv. skal foretages under dobbeltkontrol.
Dobbeltkontrollen skal dokumenteres.

Det skal vare muligt i blodbankens edb system, at fremfinde og
udskrive en frigivelsesliste, som skal indeholde samtlige tappe-
numre fra tappelisten. For hvert enkelt tappenummer skal det
klart fremgda, om resultatet af de obligatoriske smittemarkerun-
dersagelser er negativt eller positivt. Endvidere skal det klart
fremga, for hvilke tappenumre en eller flere af de obligatoriske
undersogelser ikke er udfert.

Ved frigivelsesproceduren skal det sikres, at kun blodportioner
og blodkomponenter med de pa frigivelseslisten anforte blod-
portionsnumre, som er fundet negative for de udferte obligatori-
ske laboratorieundersogelser, overfores fra karantaenelageret til
disponibelt lager. Frigivelsesproceduren skal ske ved anvendel-
se af et edb-system og anvendelse af stregkoder eller lignende
elektronisk lesbare medier. Safremt frigivelsen sker ved en
nedprocedure skal det konfereres og kontrolleres af 2 personer.

Opbevaringstemperaturer

Blod og blodkomponenter skal opbevares i specielt dertil indret-
tede skabe eller rum, hvor krav til temperatur mm. er opfyldt. I
disse skabe ber ikke opbevares andet end blod og blodkompo-
nenter og eventuelle hertil herende blodprover.
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Det skal kunne dokumenteres, at den korrekte opbevaringstem-
peratur har veret til stede under hele opbevaringen. Registre-
ringen kan ske kontinuerligt, og der skal vere alarm, der udle-
ses ved overskridelse af fastsatte temperaturgrenser. Kontrollen
skal dokumenteres. Der skal vare en tilstreekkelig ventilation i
skabet/rummet til at sikre en ensartet temperatur.

De lokaler eller skabe, hvori blod og blodkomponenter opbeva-
res er omfattet af krav til validering, se 2.200.

Blod og blodkomponenter, der ikke ma anvendes til transfusion
eller videre forarbejdning, skal opbevares i et tydeligt market
karanteeneomrade, som er klart adskilt fra omradet med portio-
ner, der ma anvendes. Det kan f.eks. dreje sig om portioner,
som ikke mé anvendes pga. manglende undersggelser for smit-
temarkerer eller om uddaterede portioner.

Lagre af blod til autolog blodtransfusion skal vare adskilt fra
lagre med blod til allogen transfusion.

Fuldblod kan efter tapning opbevares ved 20 til 24 °C i op til 24
timer.

Erytrocytkomponenter skal opbevares ved 2 til 6 °C. Kortvarige
temperaturudsving i intervallet 0 til 10 °C kan dog accepteres.
Anvendes andre tidsfrister eller temperaturgraenser skal disse
valideres.

Trombocytkomponenter skal opbevares ved 20 til 24 °C 1 kon-
stant bevagelse.

Viabiliteten af trombocytter er tilfredsstillende 1 op til 7 degn
ved optimal opbevaring. Trombocytter ber dog ikke opbevares i
mere end 5 deogn med mindre en valideret undersogelse for
vakst af bakterier er negativ pd udleveringstidspunktet.

Frisk frosset plasma til patientbehandling skal vaere separeret og
frosset inden for en tidsgraense, der tillader at kvalitetskontrol-
parametrene er opfyldt umiddelbart efter optening.

Anvendes anden opbevaringstemperatur, skal den enkelte blod-
bank kunne dokumentere egnetheden af de valgte temperaturer.

Temperaturregistreringen skal med regelmaessige mellemrum,
f.eks. hver 6. maned, kontrolleres over for et referencetermome-
ter. Kontrollen skal anferes i logbogen.
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Opbevaringstider

Opbevaringstiden for erytrocytkomponenter athenger af an-
tikoagulans og suspensionsmedier. For SAG-M komponenter er
opbevaringstiden 35 deogn.

Frisk frosset plasma, kryopraecipitat og kryopraecipitatdepleteret
plasma kan opbevares:

e 36 mdr. ved -25 °C eller lavere
e 3 mdr. ved-18°Ctil-25°C

For opteet frisk frosset plasma eller flydende plasma, der opbe-
vares ved +2 °C til +6 °C skal den hamostatiske aktivitet opfyl-
de minimumskravene i den lokale deklaration.

Blod og blodkomponenter, der efter tapning fremstilles i dbne
systemer skal anvendes hurtigst muligt efter anbrud. Anbrudte
erytrocytkomponenter mé maksimalt opbevares i 24 timer ved 2
°C til 6 °C. Anbrudte trombocytkomponenter ma maksimalt op-
bevares 1 6 timer ved 20 °C til 24 °C. Anvendes fuldt valideret
udstyr til at samle komponenterne sterilt f.eks. ved brug af steri-
le connection devices (SCD) eller under laminzr flow beskyt-
telse (LAF) i lokaler, som er forsynet med ventilation og sluse
f.eks. AiC milje, kan opbevaringstiden forlenges, som var de
fremstillet i et lukket system.

Blod og blodkomponenter, som tappes under forhold, hvor man
ikke kan garantere, at kravene til aseptik er overholdt (se 6.712
og 6.713), kan kun undtagelsesvist og kun efter individuel lege-
lig vurdering anvendes til patientbehandling og skal da vere
transfunderet hurtigst muligt.

Blodkomponenter, som har opholdt sig mere end 60 minutter
under ukontrollerede temperaturomstendigheder, ma ikke indga
1 blodbankens disponible lagerbeholdning.

Blodkomponenter skal vare transfunderet senest 4 timer efter
udlevering. Safremt det opbevares i plomberet, valideret trans-
portkasse skal blodet vaere transfunderet senest 4 timer efter an-
brud af plomben

Anvendes andre tidsfrister, skal det enkelte blodcenter kunne
dokumentere egnetheden af de valgte tidsfrister.
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Kassation og uddatering

Blodkomponenter, der afviger fra de krav som er fastsat i bilag
2 til Sundhedsstyrelsens Bekendtgarelse nr. 1230 af 8. decem-
ber 2005 om kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbankvirksom-
hed eller krav som er fastsat af blodcentret selv, skal kasseres
og kan kun kunne frigives til transfusion under sarlige omstaen-
digheder og efter skriftlig aftale med den ordinerende lege og
blodcentres lege.

Som led i procedurekontrollen udarbejdes rapporter/lister over
alle produkter, som kasseres pga. fejl, uheld, forkert markning
mv eller fordi de ikke opfylder de opstillede kvalitetskrav samt
rapporter over alle procedurer, som mislykkes (f.eks. fejlstik
ved donortapning, for langsom tapning, fejlmarkning mv). Af-
vigelsesrapporterne gennemgas regelmassigt (f.eks. kvartalsvis)
for at optimere produktionssystemets sikkerhed.

Blod og blodkomponenter, der har overskredet opbevaringsti-
den betegnes som uddaterede og mé almindeligvis ikke anven-
des til transfusion.

Der ber foretages en systematisk udlebskontrol i alle lagre af
frigivne blodkomponenter. Udlebskontrollen skal dokumente-
res.

Uddaterede eller kasserede portioner, som ikke mé anvendes til
transfusion, skal vare tydeligt markede. Arsagen til kassation
skal registreres 1 edb-systemet.

Transport

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

Transportsystemer skal vare validerede.

Temperaturen under transport af erytrocytkomponenter ber ikke
pa noget tidspunkt overstige 10 °C.

Forsendelsesliste til industrien

Forsendelseslisten til industrien skal omfatte oplysninger om
tappenumrene pd frigivne plasmaportioner samt oplysninger
om, at portionerne er testet og fundet negative for de obligatori-
ske undersggelser. Oplysningerne dokumenteres ved at anvende
elektronisk logget identifikation eller alternativ underskrift fra
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blodcenteret. Overforsel af plasma til forsendelsesemballagen
skal foregd under tilsvarende kontrolforanstaltninger som ved
frigivelse af blodkomponenter til transfusionsbrug (se 12.120,
12.121 og 11.135). Fraktioneringsvirksomheder er undtaget fra
reglen om returnering af forsendelseslister.

Forsendelse til andre blodbanker mv.

Ved forsendelse af blod og blodkomponenter til andre blodban-
ker mv. skal der medsendes en forsendelsesliste med tappenum-
re pa de fremsendte portioner. Afsenderen skal opbevare kopi af
forsendelseslisten (evt. elektronisk), som skal vaere market med
modtager, samt dato og klokkeslet for afsendelse.

Modtageren skal kvittere for modtagelsen af hver enkelt portion
enten ved at tilbagesende kopi af forsendelseslisten, som er kon-
trolleret og afkrydset for modtagelse af hver enkelt portion og
underskrevet af modtageren. Undtaget herfra er blodbanker og
bloddepoter, der anvender falles edb-system, hvori der redego-
res for samtlige bevagelser af blod og blodkomponenter. Er der
uoverensstemmelse mellem forsendelseslistens angivelser og
det modtagne, skal det straks meddeles afsenderen, hvori uover-
ensstemmelsen bestar og denne skal dokumenteres.

Hvis modtager ometikketterer udefra kommende blod og blod-
komponenter, skal der udferdiges en liste (evt. elektronisk)
over sammenhangen mellem de leverede komponenters tappe-
numre og de paferte nye numre. Komponenternes nye numre og
de originale tappenumre skal kontrolleres af en anden person
end den, der har foretaget ometiketteringen, medmindre ind-
kodning 1 et edb-system af nummersattene foretages ved to af
hinanden uafhangige indlesninger, hvis resultater kontrolleres
indbyrdes. Manuelt udferte nummerkonverteringlister skal un-
derskrives af de personer, som har udfert ometiketteringen og
kontrollen.

Vedrerende transport af blod til navngivne patienter, se 15.233.
Leveranceaftaler

Ved formaliseret samarbejde mellem to blodcentre, hvor der re-
gelmaessigt leveres blod og blodkomponenter (inklusive buffy-
coats), skal der foreligge en underskrevet skriftlig aftale.

Aftalen skal indeholde oplysninger om:

e hvad der leveres (komponenttype)
e hvornar det leveres
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e hvordan det leveres (emballage, opretholdelse af lager-

temperatur, transportform, temperaturkontrol, leverings-

sted)

hvor meget der leveres

hvem der udferer kvalitetskontrol

hvori kvalitetskontrollen bestar

hvem der har ansvaret for frigivelsesprocedurer

e pa hvilket trin i leveranceproceduren ansvaret for kom-
ponenterne overgdr fra leverander til modtager

e dato for ikrafttreedelse

e dato for opher respektive opsigelsesvarsel

Tilbagekaldelse

Blodcentre/-banker mv. skal have godkendt personale, der kan
vurdere behovet for tilbagekaldelse af blod og blodkomponenter
og ivaerksatte og koordinere de nedvendige foranstaltninger.

Der skal vaere en effektiv tilbagekaldelsesprocedure, der omfat-
ter en beskrivelse af ansvar og foranstaltninger, der skal traeffes.
Proceduren skal ogsd omfatte underretning af den kompetente
myndighed og af en evt. aftager af plasma, se 11.300.

Der skal inden for et tidsrum, der pa forhand er fastsat, traeffes
foranstaltninger, der inkluderer sporing af alle relevante blod-
komponenter, herunder eventuel tilbagesporing. Formalet med
undersogelsen er at identificere den donor, der kan have varet
den medvirkende érsag til transfusionsreaktionen, og tilbage-
kalde alle tilgeengelige blodkomponenter fra den pagaldende
donor samt underrette modtagere af komponenter, der er tappet
fra samme donor, om risikoen. Tilbagekaldelse kan herudover
veere forarsaget af fejl ved blodposer og andet medicinsk udstyr
og fejl opstdet ved fremstillingen m.v. af blod og blodkompo-
nenter.

Fremstillere af blodderivater skal orienteres bade telefonisk og
skriftligt (fax eller e-mail).

Fremstillere af blodderivater skal altid kontaktes i tilfzlde af, at
en bloddonor er fundet positiv eller indeterminant ved en kon-
firmatorisk HBsAg-test, hiv-antistoftest eller HCV-antistoftest,
samt 1 tilfelde af en positiv NAT test for HBV, HCV eller hiv.
Fremstillere af blodderivater skal ligeledes kontaktes, safremt
en donor udvikler Creutzfeldt-Jakobs sygdom (ogsa variant,
vCJD). Henvendelsen skal bla. omfatte datoer samt tappenumre
for de sidste tapninger fra pageldende donor. De kompetente
myndigheder skal samtidig orienteres (se kapitel 11).
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12.942 Fremstillere af blodderivater skal ligeledes kontaktes, hvis de
fejlagtigt har modtaget blodkomponenter, der er fundet positive
ved de obligatoriske smittemarkerundersegelser (se 11.300).

12.943 Der skal foreligge en skriftlig instruktion for den procedure, der
anvendes ved orientering af fremstillere af blodderivater.

12.950 De kompetente myndigheder skal underrettes om blodbankens
tilbagekaldelser, sdfremt disse skyldes fejl opstidet under frem-
stillingen af blodkomponenterne.
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KAPITEL 13: Blodtypeserologiske underseo-
gelser af recipienter og gravide

Blodtypespecifikt donorblod

Ved transfusion med erytrocytholdige blodkomponenter ber det
tilstreebes at blodkomponenter transfunderes blodtypespecifikt,
hvilket vil sige at recipientens og blodkomponentens ABO og
RhD type er overensstemmende.

Udlevering af blodkomponenter af anden blodtype

I akutte situationer eller ved lokal mangel pd blodtypespecifikt
blod kan det vare nedvendigt at transfundere med forligelige
blodkomponenter af anden blodtype end recipientens, evt. med
»universaldonorblod«, se 15.300.

Hvis blodkomponenter af anden AB0O og RhD blodtype end re-
cipientens udleveres skal blodcentret fagligt indesta for valget
og gore den transfusionsgivende laege eller sygeplejerske skrift-
ligt opmarksom pé, at den pagaeldende blodkomponent kan an-
vendes til recipienten.

Udtagning af blodprever til transfusionsmedicinske labora-
torieundersogelser

Sikker patientidentifikation og korrekt markning af blodprove-
ror er en forudsetning for at den korrekte blodkomponent trans-
funderes til de rigtige recipienter, jf. Vejledning nr. 9808 af 13.
december 2013 om identifikation af patienter og anden sikring
mod forveksling i sundhedsvcesenet.

Blodprever fra recipienter til blodtypebestemmelse, antistof-
screentest og forligelighedsundersggelse med henblik pa blod-
transfusion skal merkes med recipientens personnummer og sa
vidt muligt med navn (for- og efternavn, evt. tillige forbogsta-
ver fra mellemnavne). Markningen af proverer skal finde sted
inden blodpragvetagningen.

Nyfedte tildeles personnummer lige efter fodslen eller erstat-
ningspersonnummer efter geldende regler. Proveror maerkes
med personnummer og sa vidt muligt barnets navn (f.eks. An-
dersen, udebt dreng).

Blodpreverne skal ledsages af en elektronisk/skriftlig rekvisiti-
on, der er market med recipientens identitetsdata i overens-
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stemmelse med provereorenes markning. Provens udtagelses-
tidspunkt skal fremgé af rekvisitionen.

Ved blodprevernes udtagning (dvs. ved patientens side) skal
den person, som udferer proveudtagningen, sikre sig recipien-
tens identitet ved at bede patienten oplyse sit navn og person-
nummer og samtidigt kontrollere, at de oplyste data stemmer
overens med markningen pa provereret. Efterfolgende kontrol-
leres, at patientdata pd proverer og rekvisition stemmer overens.
Identiteten af den person, som indestér for identitetssikringen,
skal kunne dokumenteres enten elektronisk eller ved signatur pa
rekvisitionen, jf. Vejledning nr. 9808 af 13. december 2013 om
identifikation af patienter og anden sikring mod forveksling i
sundhedsvcesenet.

Hos bevidstlese patienter eller patienter, som af anden grund
ikke kan indesta for deres egen identitet, skal identiteten af pati-
enten sikres ved aflesning af identitetsarmband. Data sammen-
holdes med markningen pa preverer og rekvisition. Pasatning
af identitetsarmband skal ske 1 henhold til Vejledning nr. 9808
af 13. december 2013 om identifikation af patienter og anden
sikring mod forveksling i sundhedsveesenet.

Blodprever fra uidentificerede patienter skal maerkes med en
entydig identifikation f.eks. et erstatningspersonnummer gene-
reret iht. lokale regler eller et katastrofenummer.

Blodpreven til blodtypebestemmelse og blodpraven til forlige-
lighedsundersogelse skal vere udtaget uathengigt af hinanden
dvs. ved to af hinanden uafth@ngige proveudtagninger og identi-
tetskontroller (men ikke nedvendigvis ved to separate indstik).

Safremt der kun foreligger en blodpreve og blodtypen ikke er
kendt fra tidligere, skal der normalt anvendes erytrocytter af
blodtype 0 og plasma af blodtype AB. Trombocytter kan gives
major eller minor forligeligt.

Blodtypebestemmelse af recipienter og gravide

Blodtypebestemmelse for blodtransfusion skal indeholde ABO
og RhD blodtypebestemmelse. ABO blodtypebestemmelsen skal
indeholde bade en erytrocytdiagnose og en plasmakontrol.

Erytrocytdiagnosen skal indeholde en underseggelse for A, B og
RhD antigener og kan udferes med ét anti-A, ét anti-B og ét an-
ti-D. Plasmakontrollen skal indeholde undersggelse for reaktion
med A og B erytrocytter.

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 13.3

13.421

13.425

13.430

13.435

13.500

13.510

13.520

13.600

13.601

13.602

13.603

Der er intet krav om, at der skal anvendes andre reagenser ved
en eventuel kontrolblodtypebestemmelse.

Ved uoverensstemmelse mellem erytrocytdiagnose og plasma-
kontrol skal der udferes supplerende undersogelser til udred-
ning af uoverensstemmelsen.

Til RhD blodtypebestemmelse skal der anvendes anti-D testse-
ra, der giver negativ reaktion med partiel RhDVI, idet transfusi-
on af RhD pos erytrocytter til patienter med denne type kan re-
sultere 1 dannelsen af anti-D. Se ogsa undtagelsen 13.435 og
14.335.

RhD blodtypebestemmelse af nyfedt af RhD neg moder med
henblik pd RhD profylakse til moderen skal foretages med anti-
D testsera, der giver positiv reaktion med RhDVI, idet der ogsa
skal gives RhD immunprofylakse til moderen, hvis barnet er
RhDVI. RhD blodtypebestemmelse med henblik pé transfusion
til barnet skal folge retningslinjerne i 13.430.

Antistofscreentest

Som led 1 ABO og RhD blodtypebestemmelse ber recipientens
plasma undersegges for irregulaere erytrocytantistoffer. Dette er
for at fastsld, om recipienten har behov for fenotypeudvalgte
erytrocytkomponenter

Antistofscreentesten udferes ved at undersege recipientens
plasma overfor erytrocytter med kendt antigenprofil. Denne an-
tigenprofil ber modsvare specificiteten pad de blodtypeantistof-
fer, som hyppigst giver anledning til tranfusionskomplikationer
og heemolytisk sygdom hos fostre og nyfedte (HDFN).

Blodtypesvar

Der afgives et elektronisk eller skriftligt blodtypesvar indehol-
dende oplysninger om recipientens fulde navn, personnummer,
ABO og RhD blodtype, samt resultatet af antistofscreentesten.

Blodtypesvaret skal indeholde oplysninger om evt. paviste irre-
gulare blodtypeantistoffer, safremt disse krever, at der anven-
des fenotypeudvalgte blodkomponenter ved transfusion. Se af-
snit 13.700.

Recipientens blodtypesvar skal vare tilgengelig 1 en elektro-
nisk patientjournal. Anvendes papirjournal skal blodtypesvaret
anbringes 1 denne.
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Forligelighedsundersogelse

Hvis antistofscreentesten er negativ kan der udferes elektronisk
forligelighedsundersagelsel f.eks. BAC test, der bestar af blod-
typekontrol (erytrocytdiagnose), antistofscreentest og elektro-
nisk kontrol i blodbankens edb-system, der sikrer overensstem-
melse mellem med tidligere blodtypebestemmelse.

I tilfeelde hvor recipienten har klinisk betydningsfulde irregulee-
re blodtypeantistoffer skal der udferes serologisk forligelig-
hedsundersogelse, f.eks. BF test, der bestar af blodtypekontrol
(erytrocytdiagnose), serologisk forligelighedsundersogelse af
donorerytrocytter overfor recipientens plasma og elektronisk
kontrol i1 blodbankens edb-system, der sikrer overensstemmelse
med tidligere blodtypebestemmelse. Se desuden ordforklaring
og appendiks 9.

Ved forligelighedsundersggelse skal anvendes en teknik, der
svarer til den, som anvendes til antistofscreentest. Teknikken
skal kunne pévise klinisk betydende irregulare erytrocytanti-
stoffer.

Blodprever anvendt til forligelighedsundersogelse ber opbeva-
res ved 4 °C og 1 mindst et degn udover forligets gyldighedspe-
riode.

Safremt recipienten er transfunderet med erytrocytkomponenter
eller har veeret gravid i de foregdende 3 maneder, eller hvis op-
lysninger herom er usikre eller ikke kan tilvejebringes, ber der
maksimalt ga op til fire degn fra det tidspunkt, hvor blodpreven
til forligelighedsundersogelse er udtaget, til den patenkte eryt-
rocyttransfusion finder sted. I alle tilfelde, hvor forligeligheds-
undersogelsens gyldighedsperiode forlenges, ber blodbanken
sikre sig skriftlig dokumentation for, at forudsatningerne herfor
er til stede.

Folgeseddel til erytrocytkomponenter skal indeholde oplysnin-
ger om, at der er udfert og fundet forligelighed mellem blod-
komponent og den pagaldende recipient.

I akutte situationer, hvor forligelighedsundersogelse ikke kan
udfores, skal der anvendes erytrocytkomponenter af blodtype 0.

Safremt recipienten er kendt med irregulare erytrocytantistoffer
skal der 1 videst omfang tages hensyn til dette ved udvalgelse af
erytrocytkomponenter.
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Er recipienten en pige eller kvinde under 50 ar, hvis K-
feenotype ikke er kendt, eller sdfremt hun er kendt som K-, skal
der i videst muligt omfang udvalges K-negative erytrocytkom-
ponenter.

Hvis erytrocyttransfusion har fundet sted uden at forligelig-
hedsundersogelse har veret udfert, ber denne gennemfores ef-
terfolgende.

Specielle forhold for nyfedte og bern under 3 maneder

Nyfadte og bern under 3 méaneder

e har ikke egne regulare antistoffer (anti-A/anti-B)

e kan have anti-A eller anti-B (IgG) overfort fra moderen

e kan have antistofferne overfort fra moderen, der er rettet
mod erytrocytter, leukocytter eller trombocytter

Pé bern op til 1 maned kan ABO blodtypebestemmelsen udferes
som 2 gange erytrocytdiagnose uden plasmakontrol. RhD blod-
typebestemmelse udferes som beskrevet 1 13.430 og 13.435.

Forligelighedsundersogelse pd bern op til 3 méneder udferes
som elektronisk forlig med mindre, der er pdvist irregulere
erytrocytantistoffer hos mor eller barn. Det elektroniske forlig
er gyldigt indtil barnet er 3 maneder.

Er der pavist irregulaere erytrocytantistoffer hos mor eller barn,
udferes serologisk forlig med anvendelse af mors plasma eller
barnets plasma, 1 forbindelse med tranfusion til barnet.
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KAPITEL 14: Kvalitetskontrol af reagenser

Kvalificering af reagenser

Kommercielle blodtypereagenser skal iht. Bekendtgorelse nr.
1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in-vitro di-
agnostik vere CE-market. Disse reagenser er omfattet af be-
kendtgerelsens bilag II, liste A og liste B. Dette betyder, at
fremstilleren ma have et fuldt udbygget kvalitetsstyringssystem
certificeret af et hertil bemyndiget organ.

Iht. bekendtgorelsens bilag A, Europaparlementets og Rddets
direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik finder bekendtgerelsens regler ikke anvendelse
pa udstyr, dvs. blodtypeserologiske reagenser, som udelukkende
fremstilles og anvendes inden for samme sundhedsinstitution pé
fremstillingsstedet, eller som anvendes i1 lokaler beliggende i
umiddelbar narhed heraf uden at blive overfort til en anden ju-
ridisk enhed.

Ved hver leverance skal der foretages modtagekontrol, jf. 2.066
og 2.189 samt ordforklaring.

Ved anvendelse af CE-markede reagenser, sgjleagglutinations-
kort, testerytrocytter mv. kan laboratoriet vurdere, at producen-
tens procedurer i1 forbindelse med CE-markningen delvist kan
erstatte en kvalificering. I s fald skal omfanget, arten og resul-
taterne af producentens interne kvalitetssikring kunne dokumen-
teres, og der skal vare udstedt et frigivelsescertifikat for hvert
lot.

Ved leverance af det samme lot til flere laboratorier omfattet af
et felles kvalitetsledelsessystem, er det tilstraekkeligt, at der fo-
retages kvalificering af det pdgaeldende lot i et af disse laborato-
rier.

I tilfeelde, hvor der skiftes producent eller producenten @ndrer 1
formuleringen af reagens, sojleagglutinationskort, testerytrocyt-
ter mv. (f.eks. anvendte kloner 1 et sgjleagglutinationskort), ber
det enkelte laboratorium vurdere, om der pa laboratoriet skal
udferes en komplet validering af det pageldende produkt, en
kvalificering af produktet, eller om dokumentation fra produ-
centens validering helt eller delvist kan erstatte denne.

Forud for ibrugtagning af et nyt eller et @ndret antiglobulinrea-
gens eller sgjleagglutinationskort med antiglobulinreagens ber
det dokumenteres, at reagenset henholdsvis sejleagglutination-
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skortet kan pévise irregulare erytrocytantistoffer med en fol-
somhed der sikrer positiv reaktion med plasma indeholdende
anti-D 1 en mangde, der ikke overstiger 10 nanogram/ml (0,05
[U/ml).

Det vurderes for den enkelte analyse/procedure, om der ber vee-
re kontrolforanstaltninger, der omfatter

e apparaturets funktionaliteter, f.eks. graduering af reakti-
onsstyrke

e testerytrocytter identitet og kvalitet, f.eks. ved antistof-
screentest

e opbevaring af reagenser og sejleagglutinationskort

e manuelle afpipetteringer/procedurer

e samtidig vurderes hvor hyppigt disse kontrol-
foranstaltninger skal foretages.

Umiddelbart for anvendelse inspiceres sojleagglutinationskort
for uklarheder, udterrede sgjler og luftbobler. Flydende testrea-
genser inspiceres for uklarheder og bundfald.

Ved modtagelse af reagenser, sgjleagglutinationskort, testeryt-
rocytter mv. i en for laboratoriet kendt konfiguration udferes en
kvalificering i forbindelse med modtagekontrol med de neden-
for angivne minimumskrav. Det enkelte laboratorium ber vur-
dere, om kvalificering skal vere mere omfattende end mini-
mumskravene angivet nedenfor.

Erytrocytter anvendt til ABO plasmakontrol
Erytrocytter med typerne A og B skal anvendes.

Ved hver ny leverance foretages kvalificering 1 forbindelse med
modtagekontrol og der underseges for reaktionsstyrke (3-4
plus) og specificitet med de testreagenser, der anvendes til eryt-
rocytdiagnose

Testreagenser anvendt til AB0 erytrocytdiagnose

Testreagenser med specificiteterne anti-A og anti-B skal anven-
des.

For hver ny leverance foretages kvalificering 1 forbindelse med
modtagekontrol, hvor det sikres, at folgende reaktionstyrker op-
nds:

* Anti-A skal give min. 3+ med erytrocytter, der udtryk-
ker A antigen
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* Anti-B skal give min. 3+ med erytrocytter, der udtryk-
ker B antigen.

= Testreagenset skal give negativ reaktion mod testerytro-
cytter, som er antigennegative mht. det korresponderen-
de antigen.

Kvalificering kan suppleres, saledes at der ogsa skal vaere en re-
aktion pd minimum 3+ med korresponderende antigen, som er
svagt udtrykt. Hvis flydende reagenser anvendes til rutine ABO
typebestemmelse kan en kvalificering suppleres med titer be-
stemmelse overfor korresponderende antigen, hvor titer mini-
mum ber vere 128 mod sterkt udtrykte antigener og 64 mod
svagt udtrykte antigener.

Testreagenser anvendt til RhD erytrocytdiagnose
Testreagenser med specificiteten anti-D skal anvendes.

For hver ny leverance foretages kvalificering i forbindelse med
modtagekontrol, hvor det sikres, at folgende reaktion opnas:

* Anti-D skal give min. 3+ med erytrocytter, der udtryk-
ker D antigen.

» Testreagenset skal give negativ reaktion mod testerytro-
cytter, som er antigennegative mht. det korresponderen-
de antigen.

Til RhD bestemmelse af patienter skal der anvendes anti-D
testsera, der giver negativ reaktion med varianten RhDVI. Se
ogsa 13.430.

Til RhD bestemmelse af bloddonorer og nyfedte af RhD neg
medre med henblik pd RhD profylakse skal der anvendes anti-D
testsera, der giver positiv reaktion med RhDVI. Se ogsa 10.420
(donorer) og 13.435 (nyfedte).

Kvalificering kan suppleres, saledes at der ogsa skal vare en
positiv reaktion med korresponderende antigen, som er svagt
udtrykt. Hvis flydende reagenser anvendes til rutine RhD type-
bestemmelse kan en kvalificering suppleres med titer bestem-
melse overfor korresponderende antigen, som minimum ber ve-
re 16.

Ovrige testreagenser

For hver ny leverance foretages folgende kvalificering i forbin-
delse med modtagekontrol:

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 14.4

14.500

14.510

14.520

14.530

14.600

14.610

14.620

14.630

14.640

e Testreagenset skal give positiv reaktion med erytrocyt-
ter, som udtrykker antigenet pa baggrund af heterozygoti
for det bagvedliggende gen.

o Testreagenset skal give negativ reaktion mod testerytro-
cytter, som er antigennegative mht. det korresponderen-
de antigen.

Erytrocytter anvendt til screening for irregulzere antistoffer

Erytrocytter, der anvendes til screening for irregulere antistof-
fer skal veere af blodtype 0.

Erytrocytter, som reagerer med HLA specifikke antistoffer
(Bg), ber undgas.

Folgende antigener ber vare reprasenteret pa erytrocytterne:
C,c,D,E, e, Cw K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S ogs.

Af disse skal folgende udtrykkes pa baggrund af homozygoti
for det bagvedliggende gen:

Jka og Jkb.

Endvidere kan folgende med fordel udtrykkes pa baggrund af
homozygoti for det bagvedliggende gen:

D, c, K, Fya, Fyb, S ogs.
Erytrocytter til antistofidentifikation

Erytrocytter, som anvendes til antistofidentifikation skal vere af
blodtype 0.

Til bestemmelse af nogle antistoffer kreeves dog, at der supple-
res med erytrocytter med blodtype A; og A,.

Erytrocytter, som reagerer med HLA specifikke antistoffer
(Bg), bar undgas.

Folgende antigener ber vere reprasenteret pa testerytrocytter-
ne:

C,Cw,c, D,E, e, K, k, Kpa, Kpb, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s, M,
N, Lea, Leb og Lua.

Distinkte reaktionsmenstre med de hyppigst foreckommende an-
tistoffer (f.eks. anti-D, anti-E, anti-c, anti-K og anti-Fya) skal
tilstreebes, ligesom det ber vare muligt at identificere to hyppigt
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forekommende antistoffer, der optraeder samtidigt (f.eks. anti-D
og anti-K).

Om muligt, skal identifikationen af et erytrocytantistof bekraef-
tes ved entydig positiv reaktion med minimum 2 antigen positi-
ve testerytrocytter og/eller negativ reaktion med minimum 2 an-
tigen negative testerytrocytter.

Antiglobulinreagens

For hver ny leverance foretages folgende kvalificering 1 forbin-
delse med modtagekontrol:

Antiglobulinreagens til IAT:

» Testreagenset skal give positiv reaktion med testerytro-
cytter, som er IgG-sensibiliserede.

» Testreagenset skal give negativ reaktion med testerytro-
cytter, som er usensibiliserede.

Antiglobulinreagens til DAT:

= Testreagenset skal give positiv reaktion med testerytro-
cytter, som er IgG-sensibiliserede.

= Testreagenset skal give positiv reaktion med testerytro-
cytter, som er C3-sensibiliserede.

= Testreagenset skal give negativ reaktion med testerytro-
cytter, som er usensibiliserede.

Saltvand, fosfatbufferet saltvand (PBS) og lav ionstyrke
saltvand (LISS)

Krav til PBS

e NaCl indhold (0,145-0,154 mol/l)
e pH (6,6-7,6 ved 22 °C)

Krav til LISS
e pH (6,5-7,0 ved 22 °C).

For kommercielt fremstillet PBS og LISS skal hvert lot ikke
kvalificeres, séfremt der foreligger et frigivelsescertifikat fra
producenten. Dette skal vaere tilgaengeligt for laboratoriet.

Ved egen fremstilling af PBS og LISS skal hvert lot kvalificeres
for ibrugtagning.
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KAPITEL 15: Ordination, rekvisition og ud-
levering af blod og blodkomponenter

Ordination og rekvisition af blodkomponenter

Ordination af blod og blodkomponenter skal altid foreligge og
er en leegelige opgave, der skal vere baseret pa en konkret vur-
dering af patientens transfusionsbehov. Ordination, indikation
samt informeret samtykke af behandling med blod og blodkom-
ponenter skal indferes i1 patientens journal jf. Vejledning nr.
9038 af 15. januar 2015 om blodtransfusion.

Rekvisition af blodkomponenter skal s vidt muligt foreligge
skriftligt/elektronisk med angivelse af entydige persondata pa
den patient, som enskes transfunderet, og de rekvirerede blod-
komponenters art, mengde og evt. tidspunkt for deres anven-
delse, samt oplysning om rekvirenten.

Hvis blodkomponenter rekvireres telefonisk fra blodbankens
udlevering, skal blodbankens personale skriftligt notere patien-
tens navn og personnummer, arten og mangden af det bestilte
og tidspunkt for athentning samt afdelingen, hvortil det rekvire-
rede skal leveres.

Bortset fra tilfaelde, hvor udleveringen af erytrocytholdige blod-
komponenter finder sted pa vital indikation, skal der foreligge
en blodtypebestemmelse og en gyldig forligelighedsundersogel-
se forud for transfusion (se kapitel 13).

Udlevering af blod og blodkomponenter

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

Blod og blodkomponenter leveres til blodcentrets fremstillings-
pris (kostpris) — med tilleg af administrationsudgifter og evt.
hospitalets overhead

Udlevering af blodkomponenter fra bemandet blod-
bank/bloddepot, hvor blodkomponenterne ikke er pakket i
plomberet transportkasse, md kun ske til hospitalspersonale,
som medbringer patientens navn og personnummer pa skrift.

Ved udlevering til navngivne patienter pd andre institutioner el-
ler matrikler, hvor blodet ikke modtages og videreekspederes af
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en lokal blodbank, skal der anvendes plomberet transportkasse.
Der kan medtages blod til flere patienter med samme transport
forudsat, at der anvendes en plomberet transportkasse per pati-
ent.

Ved udlevering af blod til transportfirmaer (Falck, taxiselska-
ber, kurérfirmaer eller lignende), skal blodet vare anbragt i
plomberede transportkasser. Hvis chaufferen ikke er i uniform
eller personligt kendt af det personale, der udleverer blodet, skal
han/hun identificere sig.

Personalet, der transporterer blod skal vere beherigt orienteret
om, at blod skal leveres uden ophold til en person pé den rekvi-
rerende afdeling.

Normalt ber der kun udleveres blod til én patient af gangen, idet
anden procedure erfaringsmessigt oger risikoen for forbytnin-
ger. Safremt det sikres, at procedurer for korrekt identifikati-
onskontrol ved opsatning af blod efterleves, kan der udleveres
blod til flere patienter ad gangen.

Hvis afhentningen af reserverede blodkomponenter finder sted
fra et ubemandet bloddepot, skal den, der athenter, vere speci-
elt omhyggelig med sammenligningen af de medbragte reci-
pientdata og data pa de valgte blodkomponenter i bloddepotet.
Den, der afhenter blodet, skal have modtaget undervisning i
procedurerne. Undervisningen skal dokumenteres.

Udlevering kan foretages via Pneumatic Tube System (PTS;
rorpost).

Blodbanken skal ved udleveringen registrere data pd den pati-
ent, som blodet udleveres til, sdledes at der sikres sporbarhed
mellem donor og recipient.

Blodbanken skal ved udleveringen sikre, at blodkomponenten er
den rigtige til patienten. Dette gores ved at sikre overensstem-
melse mellem identitet pa patient, blodkomponent og felgesed-
del, sikre overensstemmelse mellem blodtype pd patient og
blodkomponent, samt at der undersegt for og fundet forligelig-
hed mellem angivne patient og blodkomponent, at holdbarheden
pa blodkomponenten ikke er overskredet og at blodkomponen-
ten svarer til det bestilte og de krav der matte vere til blodkom-
ponenten (f.eks. bestralet, serlige krav til transplanterede).

Den, der udleverer, skal desuden inspicere komponenten for ab-
normt udseende.
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Ved udleveringen af blodkomponenter, der skal anvendes til
blodtransfusion, skal en folgeseddel vere fastgjort til blodkom-
ponenter. Den skal indeholde

patientens navn og personnummer

blodkomponentens navn

blodbankens identitet

tappenummer og komponentkode

udleveringstidspunkt

o forligelighedsundersggelsens konklusion

e rubrik til underskrift for den, der er ansvarlig for trans-
fusionen og for kontrollanten

e rubrik til oplysninger om eventuel komplikation under

eller efter transfusionen.

Blodkomponent og folgeseddel mé ikke indeholde oplysninger,
der umiddelbart kan identificere donor.

Folgeseddelen skal efter transfusionens afslutning sendes tilba-
ge til blodbanken med angivelse af eventuelle komplikationer,
saledes at disse kan registreres i blodbanken.

Blodbanken ber have et system, der sikrer, at ikke-returnerede
folgesedler eftersporges. Folgesedler fra andre blodbankers
produkter ma ikke tilbagesendes, nar de er pafert recipientdata.
Recipientdata vedrerende portionernes anvendelse, transfusi-
onsforlgbet og evt. transfusionskomplikationer skal opbevares i
den blodbank, i hvis regi transfusionen er foretaget og pa en sa-
dan made, at der er sporbarhed mellem recipient, transfusions-
tidspunkt, blodkomponentens navn, tappenummer, komponent-
kode og producentens navn. Det péhviler den blodbank, som
har leveret komponenten resp. halvfabrikata til komponenten at
opbevare oplysninger, som kan identificere donor ud fra det
originale tappenummer.

Returnering af folgesedlen kan erstattes af elektronisk udveks-
ling af information.

Blodbanken skal opbevare en preve af det udleverede blod (pi-
lotglas) 1 mindst 24 timer efter transfusionen har fundet sted
med henblik pa eventuel efterundersogelse af transfusionskom-
plikationer.

Udlevering af blodkomponenter af anden blodtype

Hvis blodkomponenter af anden AB0O og RhD blodtype end re-
cipientens udleveres, skal blodcenteret fagligt indestd for valget
og gore den transfusionsgivende sundhedsperson skriftlig op-
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15.4

marksom pa, at den pagaldende blodkomponent kan anvendes
til recipienten. Undtaget er herfra er erytrocyt- og trombocyt-
komponenter af type 0 RhD neg og plasma af type AB. Se ogsa
tabel 15.1

Tabel 15.1
Recipient blodtype
Komponent-
blodtype Plasma-
Erytrocytsusp. kompsnenter Trombocytkomponenter
0 Alle ABO typer 0 Kan gives uathengigt af ABO
blodtype.
A A, AB A, 0
Man skal veere opmarksom pa
B B, AB B, 0 aferesetrombocytter opbevaret i
plasma, specielt hvis recipien-
AB AB Alle ABO typer ten er et lille barn.
RhD neg RhD neg RhD neg, RhD pos | RhD neg, RhD pos
RhD pos, RhD neg mend, RhD
RhD pos, RhD neg neg kvinder over 50 é&r. Ved
RhD pos mand, RhD neg RhD pos, RhD neg | RhD neg kvinder under 50 ar,
kvinder over 50 ér kan overvejes at give RhD im-
munglobulin profylaktisk.

15.400

15.401

15.450

15.451

Udlevering af blodkomponenter uden obligatoriske analyser

I hastesituationer, hvor blod udleveres pé vital indikation uden
at der er udfert forligelighedsundersogelse og/eller obligatoriske
smittemarkerundersogelser, skal det skriftligt oplyses pa blod-
komponenten, at blodet er udleveret uden forligelighedsunder-
sogelse resp. ikke er undersogt for obligatoriske smittemarko-
rer.

Udlevering af blodkomponenter til bern

Ved intrauterin transfusion og tranfusion til neonatal og bern
under 3 méneder ber det tages 1 betragtning at bern:

e har et mindre blodvolumen. Transfusionshastigheden
ber kontrolleres for at undga store udsving i blod volu-
men.
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15.452

15.453

15.460

15.461

har reduceret metabolisk kapacitet

har hgjere heematokrit

har tendens til hyperkalizemi

har umodnet immunologisk system med eget risiko for

transfusions associeret Graft versus Host sygdom og

smitte med CMV

e ikke har egne regulare antistoffer (anti-A/anti-B)

e kan have anti-A eller anti-B (IgG) overfort fra moderen

e kan have antistofferne overfort fra moderen, der er rettet
mod erytrocytter, leukocytter eller trombocytter

¢ kan have endnu ikke diagnosticeret sygdom, der medfo-

rer indikation for bestrdlede blodkomponenter, se ogsa

15.460.

Ved antistoffer i moderens blod, skal blodkomponenterne vare
negative for de(t) aktuelle antigen(er).

Blodkomponenter til bern kan deles i mindre portioner (berne-
portioner).

Udlevering af bestrilede blodkomponenter

Ved transfusion af celleholdige blodkomponenter tilfores reci-
pienten immunkompetente celler (lymfocytter). Hos recipienter
med normalt immunforsvar destrueres de transfunderede lymfo-
cytter hurtigt, med mindre der er stor HLA-lighed mellem donor
og recipient (donor HLA-homozygot for haplotype, der deles
med recipient). Hos immundefekte recipienter kan de transfun-
derede donorlymfocytter proliferere og reagere med uforligelige
HLA-antigener pé recipientens celler og forarsage en Graft ver-
sus Host reaktion, dvs. Transfusionsassocieret Graft Versus
Host reaktion (TA-GvH). Komplikationen er beskrevet i forbin-
delse med erytrocyt-, trombocyt- og granulocyttransfusioner,
men ikke ved transfusion med opteet frisk frosset plasma og
kryoprecipitat. Anvendelse af y-bestrdlede celleholdige blod-
komponenter forebygger effektivt TA-GvHD. Ved y-bestraling
af blodkomponenter med en dosis pd min. 25 Gy sker en beska-
digelse af cellernes DNA, hvorved lymfocytterne mister evnen
til deling. Leukocytdepletering reducerer risikoen for TA-
GvHD betydeligt, men ikke fuldstendigt.

Absolutte indikationer

HLA-udvalgte blodkomponenter

medfedt immundefekt

intrauterin transfusion

allogen stamcelletransplantation 14 dage for planlagt
transplantation til mindst 1 r efter transplantation.
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15.462

15.463

15.464

15.465

15.466

e transfusion med blodkomponenter fra 1. eller 2.grads
slegtninge

Relative indikationer

e udskiftningstransfusion. Har barnet fiet intrauterin
transfusion skal der gives bestralet blod.

e transfusion til premature bern. Da oplysninger om
prematuritet sjeldent tilgar blodcentret, kan det vaelges
at give bestrélet blod til alle bern < 3 mdr.

e mb. Hodgkin og behandling med purinanaloger

e crhvervet immundefekt (dog ikke AIDS, men massiv
immunsuppressiv behandling, herunder behandling med
purinanaloger (fludarabin, cladribin, clofarabin, deoxy-
coformicin) og alemtuzumab (anti-CDS52) og antitymo-
cytglobulin (ATG).

e Autolog stamcelletransplantation. Under stamcellehast
og fra konditionering til mindst 3 méaneder efter trans-
plantation.

Bestralingen beskadiger erytrocytterne, hvilket bla. medferer
oget kaliumlekage fra erytrocytterne til opbevaringsvaesken.
Ved bestraling anvendes derfor hejst 14 degn gamle erytrocyt-
komponenter, der opbevares hgjst 28 degn efter tapningen.

Erytrocytkomponenter til intrauterin transfusion og udskift-
ningstransfusion ber hgjest vaere 5 degn gamle og ber anvendes
inden for 2 degn efter bestralingen. Erytrocytkomponenter til
transfusion af bern < 3 maneder ber hgjest vaere 10 degn gamle
og ber anvendes inden for 2 degn efter bestralingen.

Trombocytterne beskadiges ikke ved den angivne bestriling og
er holdbare indtil normal uddateringsdato.

Som kontrol pa korrekt bestriling anvendes en straleindikator
(dosimeter) paklabet blodkomponenten. Indikatoren skifter far-
ve eller tekst (fra NOT IRRADIATED til IRRADIATED) ved

korrekt straledosis.
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16.

16.100

16.101

16.102

16.110

16.111

16.112

16.114

16.200

16.220

KAPITEL 16: Anvendelse af blodkomponen-
ter og transfusionskomplikationer

Anvendelse af blod

For ivaerksattelse af behandling med blodkomponenter skal lz-
gen indhente patientens informerede samtykke jf. Lovbekendt-
gorelse nr. 1202 af 14. november 2014 Sundhedsloven, afsnit
I11. Informationen skal omfatte de forskellige behandlingsmu-
ligheder med blod samt risikoen for komplikationer og bivirk-
ninger ved blodtransfusion (se ogsa 16.500).

Indikation, informeret samtykke, ordination samt evt. komplika-
tioner 1 forbindelse med eller efter transfusionen skal journalfo-
res jf. Vejledning nr. 9038 af 15. januar 2015 om blodtransfusi-
on. Hvis der ordineres behandling uden for de anbefalede indi-
kationsrammer, har leegen pligt til neermere at begrunde indika-
tionen herfor 1 journalen. Lagen har séledes en skarpet journal-
foringspligt i disse situationer

Anvendelsen af blod og blodkomponenter skal ske efter en ge-
nerel skriftlig instruks, som er udarbejdet af blodcentret og de
kliniske afdelinger jf. Vejledning nr. 9038 af 15. januar 2015
om blodtransfusion. Dette kan f.eks. gores i et lokalt eller regi-
onalt transfusionsrad/-komite (se ogséd Appendiks 4).

Instruksen skal give retningslinjer for markning og identifikati-
on af blodtype, patient og blodkomponent i forbindelse med alle
faser af blodtransfusion, det vil sige prevetagning til type og
forligelighedsundersagelse, rekvisition og ekspedition af blod,
samt ops@tning og tilkobling af transfusion. Det skal af instruk-
sen klart fremga, hvad der skal kontrolleres, og hvem der i den
enkelte fase er ansvarlig for denne kontrol (se 16.200).

Instruksen skal angive, hvorledes blodkomponentens og patien-
tens blodtype samt patientidentifikation anferes pa blodkompo-
nent, folgeseddel og pd blodtypesvar. Ligeledes skal instruksen
angive hvordan forekomst af irregulere blodtypeantistoffer an-
gives pa blodtypesvar og hvilke forholdsregler der skal tages.

Det skal af instruksen fremgd, at den der opsatter og tilkobler
blodet er ansvarlig for blodtransfusionen (se ogsa 16.230).

Kontrolforanstaltninger umiddelbart fer transfusion

Der skal altid ved ops@tning af en blodtransfusion og inden en
blodtransfusion pabegyndes, dvs. ved patientens side, foretages
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16.230

16.240

16.241

16.242

16.243

16.245

endelig konferering for at sikre, at det rette blod transfunderes
til den rette recipient. Konfereringen skal foretages manuelt el-
ler elektronisk (se 16.242 eller 16.245). Foretages konfereringen
manuelt, skal den s& vidt muligt foretages af to personer (den
der udferer transfusionen og en hjelper) og skal finde sted, uan-
set om tidligere konfereringer er foretaget, f.eks. ved blodets
udlevering.

Blodtransfusion skal gives af en autoriseret laege, sygeplejerske
eller jordemoder. Som hjalper og kontrollant ved transfusio-
nens ops&tning kan anvendes andet sundhedspersonale, dersom
den pagzldende har modtaget instruktion i udferelse af blod-
transfusion og de dertil knyttede kontrolforanstaltninger.

Ved opsatning af transfusionsblod er der risiko for forbytnings-
fejl, hvorfor proceduren for det kliniske personale er forenklet i
den reviderede version af Vejledning nr. 9808 af 13. december
2013 om identifikation af patienter og anden sikring mod for-
vekslinger i sundhedsveesenet. Det kliniske personale skal nu
kun sikre korrekt patientidentifikation.

Blodbanksvirksomheden har ansvar for at sikre, at blodkompo-
nenten er den korrekte til patienten. Dette gores ved udleverin-
gen af blodkomponenten (se 15.241)

Ved konferering umiddelbart for blodtransfusionens pébegyn-
delse skal den, der foretager transfusionen, sikre sig overens-
stemmelse mellem identitet pa patient og blodkomponent ved
kontrol af patientens navn og personnummer. Dette udferes ved
at bede patienten selv sige sit navn og personnummer. Hos be-
vidstlese, bevidsthedsslarede, utilregnelige eller sma bern udfe-
res det ved kontrol af identitetsarmbénd eller gennem en person,
der kender patienten godt og kan sige patientens navn og per-
sonnummer.

Er blodkomponenten ikke market med patientens navn og per-
sonnummer, men kun med tappenummer, skal den der foretager
transfusionen sikre sig overensstemmelse af tappenummer mel-
lem folgeseddel og blodkomponent.

Ovenstaende kontrol kan udferes af én person sifremt der an-
vendes elektronisk aflesning (stregkoder, radio frequency
TAGs eller lignende) af de oplysninger, der i1 henhold til 16.242
skal kontrolleres samt af identiteten af den person, der udferer
transfusionen. En forudsatning for elektronisk aflaesning er, at
det dokumenteres, hvorfra de forskellige oplysninger er inddate-
ret. Det vil f.eks. sige, at personnummeret pa armbéindet ber
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16.246

16.250

16.260

16.270

16.280

16.290

16.291

16.292

16.293

kunne skelnes fra personnummeret pd folgesedlen. Dette kan
ske ved hjelp af flag 1 datastrukturen for personnummeret.

En forenkling af transfusionsproceduren kan ske ved, at blod-
banksvirksomheden far ansvaret for at paklaebe korrekt etiket
med recipientens personnummer og navn pa blodkomponenten,
og for at blodkomponenten er den korrekte til patienten. Det fo-
reslds, at en national standard anvendes med udgangspunkt i
ISBT 128 standarden.

Pé folgesedlen angives tidspunktet for transfusionens start og
der signeres for de udferte kontrolforanstaltninger af den for
transfusionen ansvarlige samt kontrollanten.

Denne procedure kan erstattes med en elektronisk procedure.

Blodportionens tappenummer indklaebes/noteres i patientens
journal/transfusionsjournal sammen med tidspunktet for trans-
fusionen og initialer for de personer, som har udfert den.

Denne procedure kan erstattes med en elektronisk procedure.

Tidspunktet for transfusionens afslutning og evt. bemerkninger
vedr. transfusionskomplikationer ber noteres pa folgesedlen,
som derefter skal returneres til blodcentret, som opbevarer fol-
gesedlen eller oplysningerne fra dette som dokumentation for
blodkomponentens skabne.

Denne procedure kan erstattes med en elektronisk procedure.

Hvis samme person(er) skal give blodtransfusion til flere pati-
enter samtidigt eller i rekkefolge, skal der tages sarligt hensyn
til forbytningsrisikoen. Kun blodkomponenter, der er bestemt
for den pagzldende recipient, ber medbringes til sygesengen
under opsatning af blodtransfusion.

Blodet skal vare transfunderet senest 4 timer efter udlevering.
Safremt det opbevares i plomberet, valideret transportkasse skal
blodet vaere transfunderet senest 4 timer efter anbrud af plom-
ben.

Transfusionssat (drdbekammer, filter, slange, eventuelle haner)
skal udskiftes hver 6. time.

Der mé ikke gives blodkomponenter af forskellig ABO type
gennem det samme transfusionsset.

Efter infusion af en blodkomponent kan blodposen opbevares
pa afdelingen i 24 timer ved stuetemperatur, saledes at den er

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 16.4

16.500

16.510

16.520

16.530

16.540

16.550

16.560

16.570

tilgeengelig for udredning af en eventuel transfusionskomplika-
tion.

Komplikationer ved blodtransfusion

Ved transfusionskomplikationer forstas alle komplikationer, der
kan henfores til behandling med blod og blodkomponenter.

Ved symptomer pd indtredende komplikation ivaerksattes fol-
gende handlinger umiddelbart: transfusionen afbrydes, men den
intravengse adgang bevares og der opsettes isotonisk saltvand.
Videre transfusionsbehandling udsettes, medmindre der fore-
ligger vital indikation. Behandling er symptomatisk. Ved mis-
tanke om hemolytisk transfusionskomplikation underseges for
hamoglobinuri og heemolyse

Transfusionskomplikationer defineres i henhold til Proposed
Standard Defintions of Surveillance of Noninfectious Adverse
Transfusion Reactions ISBT Haemovigilance Working Group

En del komplikationer kan undgas ved god blodtransfusionsser-
vice og iagttagelse af alle sikkerhedsforanstaltninger i forbin-
delse med opsatning af blod.

Der udtages blodprever til blodbanken med henblik pa udred-
ning af komplikationen. Udredningen athaenger af type af kom-
plikation (f.eks. gentagelse af blodtype hos donor og recipient,
forligelighedsunderseogelse, DAT, undersogelse af patientens
serum for irregulere erytrocytantistoffer, undersogelse for
HLA/trombocyt-/granulocytantistoffer). Ved symptomer pa mi-
krobiel kontaminering (f.eks. nytikommen sepsis eller septisk
shock) foretages bloddyrkning péd blodpreve fra patienten og
hvis muligt resten af blodportionen.

Safremt et blodprodukt, der er leveret fra ekstern blodbank, har
forarsaget transfusionskomplikation, skal dette sammen med
tappenummeret meddeles den blodbank, som har leveret pro-
duktet. Recipientidentifikation skal udelades.

Transfusionskomplikationer anmeldes til Dansk Registrering af
Transfusionskomplikationer (DART) via www.dski.dk og evt.
de kompetente myndigheder jf. kapitel 17.
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17.

17.100

17.110

17.115

17.118

17.200

17.210

17.220

17.300

17.310

17.320

KAPITEL 17: Indberetning af bivirkninger
og utilsigtede haendelser

Alvorlige bivirkninger ved donortapning

Den for blodcentret ansvarlige laeege skal sikre, at der er proce-
durer for, at alvorlige bivirkninger hos donor under eller efter
tapning bliver indberettet til de kompetente myndigheder efter
regler fastsat af Indenrigs- og Sundhedsministeriet, jf. Sund-
hedsstyrelsens Bekendtgorelse nr. 366 af 23.april 2012 om sik-
kerhed i forbindelse med bloddonation, Sundhedsstyrelsens Vej-
ledning nr. 9013 af 20. december 2008 om sikkerhed i forbin-
delse med bloddonation samt Indenrigs- og Sundhedsministeri-
ets Bekendtgorelse nr. 1016 af 9. oktober 2006 om indberetning
og overvdgning af bivirkninger og utilsigtede hcendelser ved
humant blod.

Indberetning skal ske pé et serligt skema (www.stps.dk).

Alvorlige bivirkninger ved donortapninger skal ogsa indberettes
til Bloddonorerne i Danmark og til Patienterstatningen pé sarlig
skema (www.bloddonor.dk)

Screening af bloddonorer og look-back

Den for blodcentret ansvarlige laege skal sikre, at der er proce-
durer for, at den foretagne screening af donorer bliver indberet-
tet méanedligt pa et sarligt skema til Afdeling for Infektionsepi-
demiologi, Statens Serum Institut, se 11.501.

Foretagne look-back underseggelser skal ligeledes indberettes pa
et seerligt skema til Afdeling for Infektionsepidemiologi, Statens
Serum Institut. Konfirmatoriske underseggelser heraf indberettes
til Afdeling for Infektionsepidemiologi, Statens Serum Institut.
Indberetning skal ske pé sarlige skemaer (www.ssi.dk).

Alvorlige bivirkninger hos recipienter

Sundhedspersonale skal straks indberette alvorlige bivirkninger
iagttaget hos modtager i tilknytning til transfusion med blod el-
ler blodkomponenter til blodcentret, jf. Indenrigs- g Sundheds-
ministeriets Bekendtgorelse nr. 1016 af 9. oktober 2006 om
indberetning og overvagning af bivirkninger og utilsigtede
heendelser ved humant blod.

Blodcentret skal straks indberette de 1 17.310 navnte bivirknin-
ger til de kompetente myndigheder.

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi


https://stps.dk/da/ds/indberetningsskema-for-bivirkninger-hos-donor/
http://www.bloddonor.dk/
https://www.ssi.dk/Smitteberedskab/Om%20overvaagning/Lovpligtige%20meldesystemer.aspx

Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 17.2

17.330

17.400

17.410

17.420

17.500

17.510

17.520

17.530

17.600

17.610

17.620

17.630

17.700

17.710

Indberetning skal ske pé et serligt skema (www.stps.dk).
Utilsigtede haendelser i blodcentret

Blodcentret skal straks indberette utilsigtede heendelser 1 for-
bindelse med tapning, testning, handtering, opbevaring eller di-
stribution af blod og blodkomponenter til Sundhedsstyrelsen, jf.
Indenrigs- g Sundhedsministeriets Bekendtgorelse nr. 1016 af 9.
oktober 2006 om indberetning og overvagning af bivirkninger
og utilsigtede heendelser ved humant blod.

Indberetning skal ske pé et serligt skema (www.stps.dk).
Utilsigtede hzendelser uden for blodcentret

Utilsigtede haendelser skal indberettes til Sundhedsstyrelsen, jf.
Sundhedsstyrelsens Bekendtgorelse nr. 1 af 3. januar 2011 om
rapportering af utilsigtede heendelser i Sundhedsvceesenet.

Eksempler pa sddanne utilsigtede handelser, der skal indberet-
tes, er alvorlige bivirkninger pa grund af en fejl, eller forveks-
ling, der giver anledning til fejltransfusion.

Indberetning sker pd www.dpsd.dk.

Screening af gravide for hepatitis B, human immundefekt-
virus og syfilis

Alle gravide tilbydes screening for hepatitis B, HIV og syfilis jf.
Sundhedsstyrelsens Vejledning nr. 9423 af 17. august 2010 om
screening af gravide for infektion hepatitis B infektion, human
immundefekt virus (hiv) og syfilis.

Screeningen udferes pa proven udtaget til blodtypebestemmelse
1 forbindelse med 1. graviditetsundersaggelse.

Indberetning sker til Afdeling for Infektionsepidemiologi, Sta-
tens Seruminstitut pa et serligt skema (www.ssi.dk).

Dansk Registrering af Tranfusionsricisi (DART)

Transfusionskomplikationer ber desuden indberettes til DART.
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Al1.110

Al.111

Al.112

Al.113

Al.114

Al.115

APPENDIKS 1: Screening af gravide

Blodtypebestemmelse og screening af gravide for irregulaere
blodtypeantistoffer

Blodtypebestemmelse og screentest udferes svarende til pati-
entundersogelse (se 13.400).

Alle gravide tilbydes tidligt i graviditeten (6.-10. graviditetsuge)
en blodtypebestemmelse, med henblik pd RhD immunprofylak-
se og tidlig pavisning af irregulere erytrocytantistoffer, der kan
give anledning til heemolytiske sygdom hos foster og nyfedt
(HDFN).

RhD neg kvinder tilbydes desuden undersogelse for irregulere
antistoffer i 25. graviditetsuge med henblik pd pavisning af RhD
immunisering i graviditeten. Ligeledes tilbydes RHD bestem-
melse af fosteret pa plasma fra moderen.

Henvisning af gravide med irregulere antistoffer til fodsel pd
fodested med hejt specialiseret funktion afthenger af

e antistofspecificitet (se tabel A5.3)

e immunglobulinklasse

e antistoftiter

e tidspunkt i graviditeten

o tilstedeverelse/udvikling af antigen hos fosteret/barnet
e anamnese med tidligere fodsel af barn med HDFN

Generel screening af gravide for hepatitis B, hiv og syfilis

I henhold til Sundhedsstyrelsens Vejledning nr. 9423 af 17. au-
gust 2010 om generel screening af gravide for hepatitis B virus
infektion skal alle gravide tilbydes screening for kronisk infek-
tion med hepatitis B virus, hiv og syfilis, medmindre underso-
gelserne aktivt fravaelges.
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Al1.110

Al.117

Al1.120

Al.121

Al.122

Al1.123

Formalet med screeningen er at sikre,

e at alle nyfodte, fodt af kvinder med kronisk hepatitis B
virusinfektion, bliver hepatitis B-vaccineret ved fodslen.
Smitteoverforsel fra mor til barn kan effektivt forhin-
dres, hvis der umiddelbart efter fadslen gives hepatitis B
immunglobulin og pabegyndes hepatitis B vaccination,
efterfulgt af yderligere tre vaccinationer, nér barnet er
hhv. 1, 2 og 12 maneder gammelt.

e at alle hiv-inficerede kvinder tilbydes antiviral behand-
ling under graviditet med henblik pa reduktion af risiko
for overforsel af infektionen til barnet

e at gravide med syfilis tilbydes antibiotisk behandling, s&
abort, dedfedsel eller kongenitte handicaps undgés.

Screeningen af gravide for hepatitis B, hiv og syfilis udferes i
forbindelse med 1. graviditetsundersegelse samtidig med blod-
typebestemmelse og screening for irregulere blodtypeantistof-
fer. Svar fremsendes til den praktiserende leege. Desuden orien-

teres fodestedet af blodbanken, safremt den gravide er positiv
for en eller flere smittemarkerer.

RhD immunprofylakse

Formaélet er at sikre RhD neg fertile kvinder mod RhD immuni-
sering ved hjelp af anti-D immunglobulinbehandling.

Prenatal eller antenatal RhD immunprofylakse er indfert 1 hen-
hold til Sundhedsstyrelsens Anbefalinger for svangreprofylakse
af 1. oktober 2013.

I forbindelse med undersogelsen for irregulere antistoffer af al-
le RhD negative gravide 1 uge 25 udtages samtidig blodpreve til
bestemmelse af fosterets RHD genotype (genotypen udferes pa
frit foster DNA 1 moderens plasma).

Er fosteret RHD pos og den gravide ikke har dannet anti-D, be-
handles kvinden med 300 pg anti-D immunglobulin tidligst 1
uge 28.

Postnatal RhD immunprofylakse tilbydes alle RhD negative
kvinder, der foder et RhD positivt barn og som ikke har dannet
anti-D. Profylakse gives hurtigst muligt og senest inden for 72
timer efter fodslen med 250 — 300 pg anti- D immunglobulin.

Der er ikke indikation for behandling med anti-D til og med uge
6, uanset om der er foretaget indgreb eller e;j.
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Al.124

Al.125

Al.126

Al1.127

A1.130

A1.200

Al1.210

Fra graviditetsuge 8 til og med uge 19 behandles alle RhD ne-
gative kvinder med 100-150 pg (evt. 250-300 pg) anti-D inden-
for 72 timer efter nedenstdende indgreb eller komplikationer
Dette under forudsatning at kvinden ikke har dannet anti-D.
= Spontan, "missed” eller induceret abort
= Ekstrauterin graviditet
= Mola
* Moderat til kraftig vaginal bladning eller abortus immi-
nens efter 12 fulde graviditetsuger
* Abdominal traume, som medferer indleggelse med
henblik pa observation for placentalgsning

Ved bledning gives anti-D én gang. Ved gentagne blednings-
episoder gives ikke yderligere anti-D.

Efter graviditetsuge 20 behandles alle RhD negative kvinder
med 250-300 pg anti-D indenfor 72 timer efter nedenstiende
indgreb eller komplikationer, Dette under forudsetning at kvin-
den ikke har dannet anti-D.
* Moderat til kraftig bledning for uge 29, hvis der ikke er
givet anti-D tidligere
» Foetus mortuus, sa snart diagnosen er stillet
* Abdomial traume, som medferer indlaeggelse pad mis-
tanke om placentalesning
» Udvendig vending

Bemark, at der kan veare andre indikationer for RhD immun-
profylakse og at det ved storre fotomaternelle bledninger (> 25
ml fuldblod) kan vare nadvendigt at give hgjere doser af anti-D
immunglobulin.

Alle gravide, som er RhD negative, partielle eller meget svage
RhD varianter, skal tilbydes anti-D, medmindre barnet er RhD
neg. Har kvinden pavist anti-D, og der er sikkerhed for, at det
ikke skyldes anti-D immunprofylakse givet i lobet af gravidite-
ten, skal der ikke tilbydes anti-D.

RhD bestemmelse af moder og barn i forbindelse med RhD
immunprofylakse udferes som beskrevet 1 kapitel 13

Hezaemolytisk sygdom hos foster og nyfedt (HDFN)

Forarsages af moderens IgG erytrocytantistoffer, der passerer
placenta og reagerer med fosterets/barnets tilsvarende erytro-
cytantigener.
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Hyppigste involverede erytrocytantistoffer anti-A/anti-B, anti-
D, anti-c, anti-E og anti-K.

A1.220 Diagnose stilles ved

pavisning af IgG erytrocytantistof hos mor eller barn
pavisning af korresponderende gen/antigen hos fo-
ster/barn (vurdering af homo/heterozygoti for antigenet
hos faderen eller genotypebestemmelse af foster/barn)
DAT pa barnet er positiv

Eluat fra barnets erytrocytter indeholder moderens anti-
stof
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19.

A2.100

A2.200

A2.300

A2.400

APPENDIKS 2: Information til patienter om
blodtransfusion

I henhold til lovgivningen skal der fra patienten indhentes in-
formeret samtykke til transfusionsbehandling. Teksten nedenfor
kan anvendes i en folder og danne baggrund for det informerede
samtykke.

Samtykke

For evt. blodtransfusion skal du have givet dit samtykke til be-
handlingen - sé laes derfor folderen!

Fakta om donorblod

Blodet kommer fra frivillige, ubetalte danske bloddonorer. Det
tappede fuldblod adskilles ved centrifugering i rede blodlege-
mer (erytrocytter), blodplader (trombocytter) og blodplasma
(plasma). Du behgver derfor kun at blive transfunderet med den
del af blodet, som du har behov for.

For at nedsatte risikoen for overforsel af smitte ved blodtrans-
fusion undersoges alle blodportioner for virus, der kan forérsage
AIDS (hiv) samt leverbetaendelse af type B og C.

Hvornir anvendes blodtransfusion?

Rade blodlegemer anvendes ved lav blodprocent (an&mi), som
betyder, at kroppen ikke fér ilt nok.

Blodplader anvendes ved eget tendens til bladning pa grund af
mangel pd blodplader. Gives ofte 1 forbindelse med kemoterapi.

Blodplasma anvendes ved nedsat evne til at fi blodet til at
storkne f.eks.. 1 forbindelse med store bladninger, idet blod-
plasma bl.a. indeholder proteiner (koagulationsfaktorer), der har
betydning for blodets starkningsevne.

Undersogelser for blodtransfusion

For at sikre en vellykket blodtransfusion skal blodet vare forli-
geligt. Det er derfor nedvendigt, at der for blodtransfusion ud-
tages to blodprever. Den ene blodpreve anvendes til bestem-
melse af blodtype (ABO og RhD blodtype) samt undersggelse
for uventede antistoffer mod rede blodlegemer. Den anden
blodpreve anvendes til kontrol af blodtypen og forligeligheds-
undersegelse. De to blodprever udtages uathengigt af hinanden
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A2.500

A2.510

A2.520

A2.600

A2.700

for at give den storst mulige sikkerhed for, at du modtager blod
af korrekt blodtype.

Bivirkninger ved blodtransfusion

Som ved al anden behandling kan der ved blodtransfusion opsta
forskellige bivirkninger. De fleste bivirkninger, som f.eks. feber
og kulderystelser, er kortvarige og harmlese. De alvorlige bi-
virkninger er sjeldne.

Risikoen for, at en blodtransfusion fér alvorlige folger, er ca. 1
ud af tres tusinde (1: 60.000) transfusioner svarende til 6 alvor-
lige tilfelde om aret i Danmark. Risikoen for at blive smittet
med leverbeteendelse af type B er ca. 1 ud af 1 million
(1:1.000.000) transfusioner, mens risikoen for smitte med enten
hiv eller leverbetandelse af type C er sa lav som 1 ud af 25 mil-
lioner transfusioner (ca. 1 tilfeelde pr. 50 ar 1 Danmark).

Dette skal sammenholdes med risikoen for at do eller fa alvorlig
sygdom, hvis man undlader nedvendig transfusionsbehandling.

Bivirkninger under og umiddelbart efter transfusion

Det er under og umiddelbart efter transfusionen vigtigt, at du er
opmarksom pa felgende symptomer: alment ubehag, feber,
kvalme, opkastning, kulderystelser, smerter, d&ndened, hjerte-
banken, hududslet, diarre og redfarvet urin.

Ved sédanne symptomer skal du give besked til plejepersonalet.
Bivirkninger efter transfusion

I op til 6 méneder efter transfusionen skal du vere opmarksom
pa symptomer som feber, uforklarlig trethed, appetitloshed,
kvalme, gulsot og merkfarvet urin.

Symptomerne kan skyldes overforsel af smitte ved blodtransfu-
sion, eller at rade blodlegemer fra transfusionen edelaegges.

Andre behandlingsmuligheder

Trods den lave risiko for smitte og andre komplikationer kan
der vaere grund til at overveje andre behandlingsmuligheder end
blodtransfusion. Sperg legen.

Yderligere oplysninger

Du er altid velkommen til at sperge afdelingens personale eller
kontakte en af blodbankens leger.
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20.

A3.000

A3.010

A3.020

A3.030

A3.040

A3.050

APPENDIKS 3: Katastrofeberedskab

De overordnede regler om regioners og kommuners planlaeg-
ning af sundhedsberedskabet findes 1 sundhedslovens § 169 og
§ 210 samt Bekendtgorelse nr. 971 af 28. juni 2016 om plan-
leegning af sundhedsberedskabet samt Vejledning nr. 9025 af 9.
Jjanuar 2016 om planlegning af sundhedsberedskab. Regioner
og kommuner skal sikre, at sundhedsvasenet kan udvide og
omstille sin behandlings- og plejekapacitet udover det daglige
niveau ved beredskabshandelser f.eks. storre ulykker og ekstra-
ordinzre handelser.

Nedenfor angives forholdsregler for organisation af blodbank-
virksomheden under katastrofe -og afskaeringssituation (savel
under krigsforhold som ved fredsmaessige katastrofer).

Ved katastrofer i fredstid sikres hospitalernes blodforsyning pa
normal vis i1 henhold til etableret tradition om gensidig stette
blodbankerne imellem. En overordnet koordination og styring
af blodforsyningen ivarksattes forst, nar behov herfor opstar.
Behovet for blod ved katastrofer og under krig afthanger af an-
tallet af syge og sdrede med transfusionsbehov. Dette behov er
uforudsigeligt og mé vurderes i den konkrete situation. Masse-
tapning af blod ber derfor forst finde sted, nér behovet herfor
har manifesteret sig, idet det forudsettes, at normal lagerbe-
holdning er til stede i alle blodbanker.

Det forudsattes desuden, at hvert hospital har en katastrofe-
plan/beredskabsplan indeholdende lesningsmodeller for trans-
port for sével personale, donorer og blod, og at blodbanken er
udstyret med nedtelefonanleg, samt at frigivet normal lagerbe-
holdning er til stede 1 alle blodbanker.

Den enkelte blodbank ber sikre, at der stedse lagerfores utensi-
lier, papirartikler og andre nedvendige materialer svarende til
en kapacitet pd 45 dages normalt forbrug til

indkaldelse af donorer

tapning af donorer
blodtypebestemmelse af donorer
fraktionering af blod
obligatoriske undersogelser
blodtypebestemmelse af patienter
forligelighedsundersogelser

For blodposer eksisterer et serligt problem, idet disse ikke pro-
duceres 1 Danmark. I en situation, hvor forsyningsvejene kan
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A3.070

A3.100

A3.110

A3.120

A3.200

A3.210

A3.220

A3.230

A3.240

vare afspaerrede, vil der ikke vaere mulighed for yderligere for-
syninger (se nedenstaende liste over kritiske forbrugsartikler).

Nedenstdende scenarier kan vare aktuelle 1 forbindelse med evt.
katastrofer og afskearingssituationer.

Alt fungerer i princippet, de szedvanlige rutiner anvendes,
men aktiviteten skal kunne oges i forhold til behovet

I denne situation maksimeres antallet af blodtapninger under
fortsat anvendelse af sedvanlige procedurer samt fremstilling af
sedvanlige blodkomponenter.

Den maksimale kapacitet bestemmes af en raekke lokale fakto-
rer:

e antallet af tappebare donor. I omréder, hvor donorerne
tappes hyppigt, vil antallet af tapbare donorer efter de
normalt geeldende regler vaere beskedent. Det lokale do-
norkorps mé medvirke til at donorkorpset far en passen-
de starrelse (gennemsnitlig tappefrekvens cirka 1,5).

e mangden af kvalificeret personale til donorindkaldelse,
donormodtagelse etc.

e antal tappelejer og antal kvalificeret tappepersonale.

e maengden af kvalificeret personale til varetagelse af
blodkomponentproduktion med dertil herende analyser
og procedurer.

Alt fungerer i princippet, men kapaciteten er for lille

I denne situation fungerer strem og edb, men behovet for blod
er sé stort, at de sedvanlige rutiner mé @ndres.

Ved lokale katastrofer kontaktes andre sygehuse eller mobile
tappeenheder med henblik pa fremskaffelse af blod.

De sadvanlige telekommunikationsmidler samt blodbank-edb
kan vaere overbelastede, hvorfor det kan vare nedvendigt at an-
vende de s@dvanlige nedprocedurer for edb-nedbrud.

De s@dvanlige procedurer @ndres til mere simple principper
med stor kapacitet, men med fortsat acceptabelt sikkerhedsni-
veau. Undersogelse for smittemarkerer og antistofscreentest kan
eventuelt undlades. Blodtransfusion kan evt. gives uden forud-
géende udforelse af BAC-test/forligelighedsundersagelse, even-
tuelt efter udferelse af simpel ABO-forligelighedsundersogelse
(saltvandsforligelighedsundersogelse).
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A3.250

A3.300

A3.310

A3.320

A3.330

A3.340

Potentielle donorer er alle, der opfylder de vanlige kriterier for
bloddonorer, uanset tidligere donorvirksomhed. Donorerne til-
kaldes via tv, radio, e-mails, sms, plakater, lgbesedler etc. Tap-
ningerne foregar eventuelt uden for sedvanlige tappesteder 1 lo-
kaler pé sygehuse, skoler etc. Den under normale omstaendighe-
der anvendte komponentterapi kan evt. ikke opretholdes 1 fuldt
omfang. I stedet kan der anvendes fuldblod. Fuldblod tappet i
CPD i flerposesystemer kan opbevares i 21 dage 1 hovedposen
ved sedvanlige opbevaringsbetingelser (2 til 6 °C).

Kun nedstrem fungerer og blodbank-edb er eventuelt ude
af drift

De s@dvanlige nedprocedurer tages i brug inklusive nedlister
over tapbare donorer. Evt. overgang til manuelle teknikker. Det-
te kreever dog opretholdelse af et lager af testreagenser, glas,
glasplader, etiketter etc. (se nedenfor) samt fortsat beherskelse
af teknikken.

Folgende bor vare pd nedstrom
e koleskabe, frysere og trombocytskabe, der indeholder
blodkomponenter
koleskabe og frysere der indeholder reagenser
blodtypemaskine
udstyr til smittemarkerundersogelse
centrifuge til blodprever
centrifuge til sgjlekort
centrifuge til mikrotiterplader
inkubatorer
fotokopimaskine
faxmaskine
rumbelysning
lys ved udvalgte arbejdspladser
udvalgte edb-arbejdsstationer
udvalgte printere
netservere
blodbank-edb server
alarmsystemer (CTS anlaeg)

Lommelygter med funktionsduelige batterier kan vare nedven-
dige.

Det er vigtigt at huske, at en hel del moderne blodbankudstyr er

athangig af strom, f.eks.

e svejseapparater
e blodmixere til anvendelse ved tapning
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A3.400

A3.410

A3.500

A3.510

A3.520

A3.530

blodpressere
sterilsvejsere
automatpipetter
vandbade
plasmaopteningsbade
e vagte

Manglende strem
Her vil kun fa funktioner kunne opretholdes i kort tid.
Kritiske forbrugsartikler

Nedenfor er anfort forskellige forbrugsartikler, der kan vare
nodvendige 1 katastrofe- og afskaringssituationer. Forbrugsar-
tiklerne athaenger i ovrigt af de i blodbanken anvendte metoder.

For en del af forbrugsartiklerne er det nedvendigt at indfore
kontrolrutiner for at sikre udskiftning af artikler med overskre-
det holdbarhedsdato.

Forbrugsartikler i forbindelse med tapning af donorer

e tappeprotokoller, herunder protokoller til tapning af do-
norer med ukendt blodtype. Tappeprotokollen skal som
minimum indeholde rubrikker til

e donors navn

donors personnummer

donors adresse

donors signatur

tappers og kontrollants initialer

tappetidspunkt

e nummeretiketter safremt de ikke indgar i1 tappeprotokol-

len

blodposer

pilotglas (slangestykker kan anvendes)

middel til huddesinfektion

vatpinde/-tamponer

plaster

bind

staseslanger

mekaniske vaegte

sakse

peaner

klips og klipsetenger til lukning af blodportioner (knu-

der kan anvendes).
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A3.540 Forbrugsartikler til blodtypebestemmelse af donorportioner

anti-A, anti-B, anti-RhD (komplet/kompletterende) samt
tilherende kontrolreagenser

reagensglas inklusive stativer, eventuelt glasplader

ikke eldrevne pipetter/pipettespidser

fosfatbufferet saltvand

nummeretiketter.

A3.550 Forbrugsartikler til blodtypebestemmelse af patienter

anti-A, anti-B, anti-RhD (komplet/kompletterende) samt
tilherende kontrolreagenser

reagensglas, inklusive stativer evt. glasplader

ikke eldrevne pipetter/pipettespidser

fosfatbufferet saltvand

nummeretiketter.

A3.560 Forbrugsartikler til udferelse af ABO-forligelighedsunder-

sogelse

reagensglas, inklusive stativer evt. glasplader
ikke eldrevne pipetter/pipettespidser
fosfatbufferet saltvand

nummeretiketter.
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21.

A4.100

A4.200

A4.300

A4.310

A4.330

A4.400

A4.410

A4.420

A4.430

A4.440

APPENDIKS 4: Standardvedtagter for
transfusionsrad

Baggrund

I Sundhedsstyrelsens brev af 28. april 1999, j.nr. 8140-6-1994
opfordres samtlige hospitaler til at have et transfusionsrad.

Overskrift
Transfusionsrad for [...] hospital/omrade.
Indledning

Transfusionsradet for ... hospital/omradde sikrer, at kravene i
Sundhedsstyrelsens vejledning om blodtransfusion opfyldes.

Forkert brug af blodkomponenter udsetter patienterne for risici
i form af transfusionsoverfort sygdom, alloimmunisering og an-
dre transfusionskomplikationer. Valg af en uegnet blodkompo-
nent eller et uegnet blodderivat kan andre patientens
risk/benefit ratio eller korrigerer ikke patientens problem.

Kommissorium

Transfusionsradet er radgivende for sygehusledelse(r)n(e), der
er ansvarlig for overordnede retningslinier og procedurer pa
transfusionsomradet.

Rédet udarbejder og foreslar eendringer til overordnede ret-
ningslinier og procedurer i forbindelse med fordeling, héndte-
ring og brug af volumenekspandere, blodkomponenter og blod-
derivater.

Rédet overvager, at

e den samlede transfusionsmedicinske service pa sygehu-
set opfylder patienternes behov

e ordinationspraksis for blodkomponenter og blodderiva-
ter folger principperne i Sundhedsstyrelsens vejledning
om blodtransfusion.

Rédet indhenter oplysninger
e for at udarbejde den statistik, der er nedvendig for at op-
fylde ovenstdende.

e i forbindelse med transfusionskomplikationer samt fejl,
der matte opstd i forbindelse med transfusionsbehand-
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A4.450

A4.460

A4.500

A4.510

A4.520

A4.530

A4.600

A4.610

ling, saledes at erfaringer herfra kan resultere i procedu-
reendringer, uddannelse mv. for at undga gentagelser.

Rédet kan foretage hering og komme med udtalelser og rad i
forbindelse med konkrete tilfeelde for at sikre behandlingens
kvalitet.

Rédet skal heres for indferelse og brug af apparatur og teknolo-
gi, f.eks. filtre, blodvarmere, blodpumper og udstyr til peropera-
tiv autolog transfusion, for i videst mulig omfang at sikre dette
sker péd en kvalitetsmaessig forsvarlig made.

Radets sammensaetning

Rédet er permanent. Udvalgets medlemmer udpeges for en 3-
arig periode af direktionen. Genudpegning kan finde sted. Radet
vaelger en formand og en sekreteer blandt de udpegede med-
lemmer. Udvalgets medlemmer ber repraesentere

kirurgi

anastesiologi

intern medicin

gynakologi-obstetrik

peadiatri

sygehusledelsen

blodprevetagende funktion.

Rédet kan indkalde sarligt sagkyndige for at belyse sarlige om-
rader.

Afdelinger, der ikke er repraesenteret i radet, skal udpege en
speciallege, der er kontaktperson til radet i transfusionsmedi-
cinske spergsmal.

Eksempler pa Radets funktioner

Radet

o foreslar regler for blodprevetagning til blodtypebe-
stemmelse og forlig

o foreslar regler for opsatning af blod til transfusion

e angiver indikationer for erytrocyttransfusioner, herunder
for anvendelse af bestrilede eller vaskede erytrocytsu-
spensioner.

e angiver indikationer for trombocyttransfusioner, herun-
der for anvendelse af trombocytter fra celleseparator
og/eller HLA/HPA-udvalgte donorer og bestrilede
trombocytsuspensioner.
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A4.620

A4.700

e angiver indikationer for anvendelse af frisk frosset
plasma

o foretager undersggelser (audits) af, om retningslinjer og
procedurer for transfusion overholdes.

e anbefaler post-transfusionelle laboratorieundersegelser,
der ber foretages for at fastsla transfusionens effekt.

e udarbejder uddannelsesprogrammer angaende transfusi-
onsmedicin — herunder Patient BlodManagement (pbm)
- for sygehusenes personale

e analyserer verificerede transfusionskomplikationer/fejl i
forbindelse med transfusionsbehandling med henblik pa
forbedring af metoder og rutiner.

Mange af disse emner vil blive behandlet og fremlagt af blod-
banken med henblik pd diskussion og accept.

Afslutning

Dato og direktionens underskrift.
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22.
A5.100

AS.101

AS.102

AS5.103

AS5.110

AS.200

AS5.300

AS.305

APPENDIKS 5: Standardbesvarelser

Indledning

Standardbesvarelser vil lette tolkningen af blodtypeserologiske
underspgelser mv. og dermed oge kvaliteten af patientbehand-
lingen. Standardiseret beskrivelse af anvendte teknikker vil give
veerdifuld information til andre blodtypeserologiske laboratorier
og vil vaere basis for datastrukturer anvendt til elektronisk for-
sendelse af sdidanne informationer.

Indholdet 1 standardbesvarelser ber formuleres s& det er mélret-
tet modtageren af svaret. For eksempel ber der skelnes mellem
den information og formulering man anvender, hvis rekvirenten
er en klinisk afdeling i forhold til, hvis rekvirenten er en klinisk
immunologisk afdeling.

Standardbesvarelserne er opbygget, siledes at de enkelte sat-
ninger kan sammensettes til et samlet svar.

Implementering

Andring af besvarelser kraver @ndringer i edb-systemer, pro-
cedurer og instruktioner, samt information til klinikere.

Teknikker

Folgende algoritme anvendes til angivelse af teknik m.v., nar
dette kan veare af betydning for fortolkning af resultatet eller
sammenligning med andre resultater.

Antikoagulans|suspensionsmedium|teknik|temperatur|IAT| elu-
at/absorbat|testerytrocytter|behandling af  erytrocytter|be-
handling af plasma, hvori elementerne i tabel A5.1 indgér.

Blodtypeserologi
Blodtypebestemmelse (AB0O og RhD)

A RhD pos, A RhD neg, B RhD pos, B RhD neg, AB RhD pos,
AB RhD neg, 0 RhD pos, 0 RhD neg

Svag A blodtype: [A2, A3, Ax].

Svag B blodtype.
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Patientens erytrocytter har udover A-antigener ogsa B-
antigenlignende struktur. Fenomenet kan veare forbigaende.
Ved tvivl kontakt [afdelingen]s vagthavende lege.

Patientens erytrocytter er polyagglutinable (som folge af [T el-
ler Tn Jomdannelse).

Det er ikke muligt at bestemme patientens ABO type. Ved trans-
fusion skal gives 0 erytrocytter og AB plasma. Valid blodtype-

bestemmelse kan udferes 3 mdr. efter seneste blodtransfusion.

Tabel AS.1

Antikoagulans Suspensionsmedium Teknik
0 Ikke oplyst 0 Ikke oplyst 0 Ikke oplyst
1 Intet 1 PBS 1 Glas
2 Heparin 2 NISS 2 Plade
3 EDTA 3 LISS 3 Mikrotiter
4 CPD 4 PEG 4 DiaMed

5 BioVue

6 Grifols

8 Flowcytometri
Temperatur IAT Eluat/Absorbat
0 Ikke oplyst 0 Ikke anvendt 0 Ikke anvendt
137°C 1 IgG specifik 1 Absorbat
24°C 2 polyspecifik 2 Eluat
320°C 3 IgG subklassespecifik
4 strikte 37 °C 4 1gM specifik
5 bifasisk 5 IgA specifik
Testerytrocytter Behandling af erytrocytter | Behandling af plasma
0 Ikke oplyst 0 Ikke anvendt 0 Ikke anvendt
1 Heterozygot 1 Papain 1 2-mercaptoetanol
2 Homozygot 2 Trypsin 2 dithiothreitol
3 Blanding 3 Bromelin 3 surgjort 20 °C
4 Donorerytrocytter

Det er ikke muligt at bestemme patientens RhD type. Ved trans-
fusion skal gives RhD neg blodkomponenter. Valid blodtypebe-
stemmelse kan udferes 3 mdr. efter seneste blodtransfusion.

Det er ikke muligt at bestemme patientens ABO og RhD type.
Ved transfusion skal gives 0 RhD neg erytrocytter og AB RhD
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AS5.310

AS5.320

AS5.330

neg plasma. Valid blodtypebestemmelse kan udferes 3 mdr. ef-
ter seneste blodtransfusion.

Det er ikke muligt at bestemme patientens ABO-type, da blod-
proven formentligt indeholder en blanding af moderens og bar-
nets blod.

Regulare erytrocytantistoffer kan ikke pavises.
Patienten er RhD neg.

Patienten er RhD pos.

Patienten er RhDVI (RhD variant).

Patienten udtrykker en RhD variant, men kan betragtes som
RhD pos ved blodtransfusion.

Patienten udtrykker en RhD variant, og ber betragtes som RhD
neg ved blodtransfusion.

Patienten er Rh null.
Ovrige blodtyper
Patientens feenotype er [konventionel betegnelse].

Det er ikke muligt at bestemme patientens [betegnelse] faenoty-
pe, da blodpreven indeholder en blanding af patient- og donore-
rytrocytter. Valid faenotypebestemmelse kan foretages 3 méne-
der efter seneste blodtransfusion.

Screentest for irregulzere erytrocytantistoffer

Der er ikke pavist irregulaere erytrocytantistoffer.
Forligelighedsundersogelse/BAC-/BAS-/BF-test
Godkendt forligelighedsundersogelse.

Der mé udfores BAC-/BAS-test.

BAC-/BAS-/BF-test gyldig til [TT:MM-DDMMAAAA].

Godkendt forligelighedsundersogelse/BF-test. Blodkomponen-
ten er udvalgt under hensyntagen til de(t) paviste antistof(fer).
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AS.340

Godkendt forligelighedsundersogelse/BF-test. Antistofscreente-
sten er positiv, men antistofidentifikationen er endnu ikke af-
sluttet.

Antistofidentifikation

Antistofidentifikation er endnu ikke afsluttet. Endeligt svar fol-
ger.

Der er ikke pavist irregulaere erytrocytantistoffer.
Patientens plasma indeholder anti-[betegnelse].

Patientens plasma indeholder et irregulert erytrocytantistof,
som ikke har kunnet identificeres. Ved behov for transfusion
udbedes nye blodprever ([antal og glastype]).

Patientens plasma indeholder et irregulert erytrocytantistof,
som ikke kan identificeres. Ved transfusion gives forligeligt
blod.

Det kan vere vanskeligt at skaffe forligeligt blod.
Det er ikke muligt at skaffe forligeligt blod.

Patientens plasma indeholder et autoantistof med specificitet;
auto-anti-[betegnelse].

Patientens plasma indeholder et uspecifikt autoantistof.

Patientens plasma indeholder et [svagt, middelsterk, sterkt]
uspecifikt kuldeagglutinin paviseligt ved 20 °C.

Forligelighedsundersogelsen er positiv. Der er uforligelighed
mellem patientens plasma og komponentens erytrocytter. Be-
handlende lege har ensket blodkomponenten udleveret. Patien-
ten ber observeres ngje under transfusionen.

Plasma indeholder leukocytantistoffer, hvilket kan volde van-
skeligheder ved forligelighedsundersogelse.
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Tabel AS.2
Antistoffet har Antistoffet kan have | Antistoffet har klinisk Antistoffet har ikke
klinisk betydning | klinisk betydning betydning, hvis reaktivt | klinisk betydning
ved 37 °C

A, B, H (Bombay) | At* Al Bg
Rh Colton H Chido/Rodgers
Kell Dombrock Le* Cost
Dufty Gerbich M, N JMH
Kidd Indian P1 Knops
P og PP'P* I Sd* Le"
S,s, U Lan LU* Xg"
Vel LW
Diego Scianna

Yt

Wwr*

AS5.350

AS5.360

Patientens plasma indeholder et kuldeagglutinin med specifici-
tet for [1, 1, IH].

Patientens plasma indeholder et bifasisk, komplementaktiveren-
de antistof med specificitet for P, hvilket kan ses ved paroksy-
stisk kuldeheemoglobinuri.

Patientens plasma medferer uspecifik aggregation af erytrocyt-
ter.

Titrering

Titer for anti-[betegnelse]. Suspensionsmedium|teknik|enzym|
tem-peratur|[AT|eluat/absorbat|testcelle: [vardi].

Kuldeagglutinintiter: [verdi] [forhejet/ikke forhejet].

Kuldeagglutinintitrering med termisk amplitude:
Ved 37 °C [veardi] [forhgjet/ikke forhejet].

Ved 30 °C [veerdi] [forhejet/ikke forhgjet].

Ved 20 °C [veardi] [forhgjet/ikke forhejet].

Ved 4 °C [verdi] [forhgjet/ikke forhgjet].

Blodkomponenter skal gives gennem blodvarmer.
Direkte antiglobulintest

Direkte antiglobulintest (DAT) er [negativ, positiv, svag positiv,
middelsteerk positiv, sterk positiv].
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AS5.370

Erytrocytterne er sensibiliserede med [IgG, IgGl, 1gG2, IgG3,
IgG4, IgA, 1gM, C3d, C3b].

I patientens plasma pavises frit autoantistof rettet mod erytro-
cytter.

Positiv DAT kan bl.a. ses ved immunhamolytisk anaemi, auto-
immune sygdomme, medikamentel behandling og immundysre-
gulatoriske tilstande.

I patientens plasma er pavist antistof mod erytrocytbundet [me-
dikament]. Fundet er foreneligt med medikamentelt betinget
AIHA.

Transfusionskomplikation mv.

Ved supplerende undersggelse af patient- og donorblodprever
er der ikke pavist uforlig eller anden blodtypeserologisk arsag
til patientens transfusionskomplikation [DDMMAAAA]

Ved supplerende underseggelse af patientens blodpreve efter
transfusionskomplikation kan der ikke pavises irregulaere blod-
typeantistoffer.

Der er fundet forligelighed med blodportion [tappenummer].

Undersogelse for leukocytantistoffer er endnu ikke afsluttet.
Endeligt svar folger.

Der er ikke pavist [HLA- eller leukocyt-]antistoffer.
Der er pavist [HLA- eller leukocyt-]antistoffer.
Antistofferne har ingen transfusionsmaessig konsekvens.

Ved supplerende undersogelse af patientens blodpreve er der
pavist [betegnelse]-positive donorerytrocytter. Disse har for-
mentlig nedsat overlevelse som folge af patientens anti-
[betegnelse]. Patienten skal observeres for forsinket haemolytisk
transfusionskomplikation.

Patienten skal observeres for forsinket hamolytisk transfusi-
onskomplikation.

IgA indhold 1 plasma [koncentration].

Patienten har IgA mangel, men der kan ikke pavises anti-IgA.
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AS5.380

AS5.390

Plasma indeholder anti-IgA. Der skal transfunderes med blod-
komponenter uden IgA indhold.

Hamolyseundersogelser
Donath-Landsteiner test er [positiv, negativ].

Patientens plasma indeholder et bifasisk, komplementaktiveren-
de antistof med specificitet for P, hvilket kan ses ved paroksy-
stisk kuldehemoglobinuri (PCH).

Ved flowcytometrisk underseogelse for ekspression af [CDS5S,
CD59, CD16, CD14, CD58, CD24, CD 66] pa [erytrocytter,
monocytter, lymfocytter, trombocytter] er pavist [normal, ned-
sat ekspression] af dette molekyle. Fundet er [forenligt med,
understotter ikke] diagnosen paroksystisk nokturn hemoglobi-
nuri.

Ved flowcytometrisk undersogelse er der fundet [normal, ned-
sat] binding af FLAER (muteret ikke lyserende form af proaero-
lysin) til granulocytter. Fundet er [forenligt med, understotter
ikke] diagnosen paroksystisk nokturn haemoglobinuri (PNH).

Moder-barn

Den gravide udtrykker en RhD variant og skal betragtes som
RhD neg ved graviditet og ved transfusion.

Der er pavist anti-[betegnelse]. Den gravides fanotype er [be-
tegnelse]. Titer [verdi, ikke udfert pga. lavt indhold af antistof].

Det tidligere paviste anti-[betegnelse] kan ikke pévises i denne
blodpreve. Antistoffet kan ved reimmunisering fordrsage hae-
molytisk sygdom hos foster/nyfedt (HDFN).

Antistoffet kan fordrsage hamolytisk sygdom hos foster/nyfedt
(HDFN). Fadsel skal foregé pa hejt specialiseret fodested.

Antistoffet kan forirsage mild hamolytisk sygdom hos fo-
ster/nyfodt (HDFN).

Antistoffet forarsager ikke hamolytisk sygdom hos fo-
ster/nyfodt (HDFN).

Antistoffet er af [IgG, IgM] karakter
Prover ([antal, glastype]) pa barnefader udbedes mhp. [beteg-

nelse]- feenotypebestemmelse. Pa rekvisition bedes henvist til
[kvindens navn] og [kvindens personnummer].
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Prever ([antal, glastype]) pd den gravide udbedes til genomisk
blodtypebestemmelse af fosteret.

Det péviste anti-D skyldes formentlig RhD-profylakse.

Det kan ikke udelukkes, at det tidligere paviste anti-D skyldes
RhD profylakse. Det anbefales at tilbyde RhD profylakse i ak-
tuelle graviditet

Positiv. DAT. Barnet ber observeres for HDFN pga. anti-
[betegnelse] overfort fra moderen

Den positive DAT hos barnet skyldes formentlig, at moderen
har faet RhD profylakse

Da barnets erytrocytter ikke har antigener, som korresponderer
med moderens antistof, er der ikke risiko for HDFN

De serologiske fund hos barnet tyder pd ABO immunisering af
moderen.

I plasma frit anti-[betegnelse] fra moderen.

Da moderen er [0, A, B, RhD neg, c neg, K neg,...], og barnet
er [A, B, RhD pos, ¢ pos, K pos,...], skyldes den positive DAT
hos barnet sandsynligvis anti-[A, B, D, ¢, K,...] overfert fra

moderen.

Titer for anti-[betegnelse]: suspensionsmedium|teknik|tempe-
ratur|[AT|eluat/absorbat|testerytrocytter|behandling af erytrocyt-
ter|behandling af plasma: [verdi].

Moderen til ovenstdende barn skal have RhD profylakse.
Moderen til ovenstdende barn skal ikke have RhD profylakse.
Barnet er RhD [pos, neg].

Pa grund af uoverenstemmelse mellem serologisk RhD be-
stemmelse og genomisk foster RHD bestemmelse udferes yder-
ligere genomiske undersagelser.

[betegnelse] genet er pavist pa fetalt DNA i maternelt plasma.
Der er risiko for HDFN.

[betegnelse] genet er ikke pavist pa fotalt DNA 1 maternelt
plasma. Der er ikke risiko for HDFN.
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Analyser for [betegnelse] gen gav inkonklusivt resultat. Nye
prover [(antal, glastype]) pd moderen udbedes.

Mand til [den gravides navn og personnummer] er fundet ho-
mozygot for RHD genet.

Mand til [den gravides navn og personnummer] er fundet hete-
rozygot for RHD genet.

Fosteret er RHD [pos, neg].

Fosterets RHD type kan ikke bestemmes. RhD profylakse anbe-
fales

Fosterets RHD type kan ikke bestemmes, da moderen har en
RHD variant. RhD profylakse anbefales

Det péviste trombocytantistof [betegnelse], kan forarsage al-
loimmun neonatal trombocytopeni hos fosteret/barnet. Til faeno-
typebestemmelse af barnefaderen udbedes en blodpreve ([type
og antal]). Rekvisition bedes market [kvindens navn og per-
sonnummer|.

Blodpreven indeholder sandsynligvis en blanding af moderens
og barnets blod, hvorfor en sikker ABO-typebestemmelse ikke
kan udferes pa denne prove.
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Tabel AS.3
Antistoffet kan fordrsage Antistoffet kan muligvis for- | Antistoffet er uden betydning
hamolytisk sygdom hos arsage hemolytisk sygdom for det ventede barn
barnet hos barnet
Rh A, B, H (Bombay) Bg
Kell Lu* Chido/Rodgers
Duffy M Cost
Kidd Wu JMH
PP'P* Lu’ Knops
S,s, U Colton Lewis
Mi* Scl Xg
Diego Lan Al
Rd It N
wr Vel Pl
H
LW
Gerbich
Dombrock
Cartwright
Cromer
Sc2
Indian
At
Sd*
A5.400 Trombocytter
Patientens plasma indeholder trombocyt-(HPA)-antistof.
Antistoffet har specificiteten anti-HPA-[betegnelse].
Patientens plasma indeholder ikke trombocyt-(HPA)-antistof.
Trombycyttype HPA-[betegnelse].
Trombocytantistof bundet: [positiv, negativ]. Resultatet [under-
stotter, understotter ikke] den kliniske diagnose ITP
Det péviste antistof kan give anledning til trombocytopeni efter
transfusionsbehandling (post transfusions purpura).
AS.500 Krav til blodkomponenter

HLA-forligelige trombocytter anbefales. Ved bestilling kontak-
tes [afdelingens navn]s vagthavende lege senest 2 hverdage for
anvendelse.
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AS5.600

AS.700

HPA-forligelige trombocytter anbefales. Ved bestilling kontak-
tes [afdelingens navn]s vagthavende lege senest 2 hverdage for
anvendelse.

Der skal gives erytrocytsuspensioner udvalgt efter patientens
feenotypeprofil.

Plasma indeholder anti-IgA. Der skal transfunderes med blod-
komponenter uden IgA indhold.

Ved transfusion skal gives vaskede erytrocytter. Der skal vaskes
med mindst [antal liter] NaCl.

Blodkomponenter skal gives gennem blodvarmer.
Patienten skal have bestralede blodkomponenter.
Blodkomponenten er tilsat AB plasma.

Der skal gives bestralede blodkomponenter, indtil barnet er 3
maneder gammelt.

Stamcelletransplantation

Patientens blodtype for stamcelletransplantation var [ABO og
RhD blodtype].

Donorens blodtype er [ABO og RhD blodtype].
Allogen stamcelletransplantation den [dato].

Ved transfusion gives erytrocytter af blodtype [ABO og RhD
blodtype], trombocytter af [ABO og RhD blodtype] og plasma
af [ABO og RhD blodtype].

Autolog stamcelletransplantation den [dato].
Identifikation

Patienten er registreret med et erstatningspersonnummer/kata-
strofenummer. S& snart patientens navn og personnummer ken-
des, skal der tages nye prover til blodtypebestemmelse og [for-
ligelighedsundersogelse, BAS-/BAC-/BF-test].

Blodpraver til blodtypebestemmelse og [forligelighedsunderse-
gelse, BAS-/BAC-/BF-test] er udtaget ved én identiteskontrol.
Der skal tages kontrolblodpreve til [forligelighedsundersogelse,
BAS-/BAC-/BF-test] snarest.
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A5.800 Diverse

[Erytrocytter, trombocytter, plasma] skal bestilles minimum
[timer, dage] for transfusion.

Forligelige [erytrocytter, trombocytter, plasma] er vanskelige at
skaffe.
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23.
A6.100

A6.101

A6.102

A6.103

A6.104

APPENDIKS 6: ISBT 128

Generelt

Den af The International Society of Blood Transfusion (ISBT)
nedsatte arbejdsgruppe, Working Party on Automation and Data
Processing (WPADP) har udviklet en international specifikation
for stregkodemarkning af blod og blodkomponenter.

Forskellige overvejelser har motiveret et nyt internationalt
stregkodesystem

e gget international udveksling af blod

e brug af blod fra mange nationer ved international kata-
strofehjaelp, FN-operationer og multinationale militaere
operationer

o uforenelighed mellem forskellige nationale rekomman-
dationer for stregkoder (bade hvad angar datastruktur og
stregkodetype); af og til ogsa inden for en enkelt nation
(f.eks. Danmark)

e visse hyppigt anvendte stregkodetypers (f.eks. Codabar)
manglende mulighed for at imedekomme nutidens be-
hov.

Den internationale specifikation for stregkodemerkning af blod
og blodkomponenter blev godkendt af ISBT Council i 1994.
Specifikationen anbefaler

e anvendelse af ANSI/FACT-1 (American National Stan-
dards Institute/Federation of Automatic Coding Indu-
stries) kategori 0 (non-alfanumeriske) dataidentifkati-
onstegn for alle datastrukturer, hvilket betyder éntydig
identifikation af blodprodukter iht. FACT-I1 Revision
Data Application Identifier Standard med mulig udvi-
delse til at omfatte vaev og organer

e anvendelse af ISBT 128, en variant af stregkodetypen
Code 128 med indbyggede faciliteter for stregkodesam-
menkadning (f.eks. af tappenummer og blodtype)

e ¢t system til international éntydig identifikation af alle
institutioner, der foretager tapning, forarbejdning og di-
stribution af blod og blodkomponenter.

ISBT 128 er fremtidssikret, idet standardens datastrukturer ikke
alene kan anvendes med stregkoden Code 128, men ogsé med
en rekke andre dataleveringsmetoder:

e Todimensionelle stregkoder ICCBBA, Inc. har valgt Da-
ta Matrix (ECC 200) som sin standard 2D symbology.
ISO/IEC 16022 Information Technology - International
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A6.105

A6.106

A6.110

A6.111

Symbology Specification - Data Matrix skal anvendes.
Yderligere information findes i1 ISBT 128 Standard.
Technical Specification.

e RSS stregkoder ICCBBA, Inc. har endnu ikke valgt en
standard for reduced space symbologies, men vil gere
dette, nadr det eftersporges af registrerede brugere.

e RFID tags ICCBBA, Inc. har endnu ikke valgt en stan-
dard for radio frequency identification technologies,
men vil gore dette, nar det eftersporges af registrerede
brugere.

e EDI meddelelser Regler for at inkorporere ISBT 128 da-
tastrukturer 1 EDI meddelelser specificeres normalt af
organet, der er ansvarlig for den pagaeldende meddelel-
sesstandard, f.eks. HL7, EDIFACT etc. Det eneste, som
ICCBBA, Inc. krever, er, at dataidentifikationstegnene
medtages, medmindre den pagaldende EDI standard pa
anden made entydigt kan specificere at et givet felt in-
deholder en ISBT 128 datastruktur.

ISBT 128 var oprindeligt en mearkningsstandard, men er blevet
redefineret til en international standard for udveksling af infor-
mation vedrorende human veevstransplantation, cellulcer terapi
og blod transfusion. Standarden indeholder et globalt unikt do-
nationsnummersystem, internationalt standardiserede produkt-
definitioner og standard datastrukturer til stregkoder og elek-
tronisk dataudveksling.

ISBT 128 er en dynamisk standard (se A6.121). Andringer im-
plementeres kontinuerligt efterhdnden, som forskellige behov
opstar. Andringsforslag folger en styret proces og bliver ngje
gennemgaet af eksperter inden for omradet og fra mange lande,
for de bliver indarbejdet i standarden. ZAndringsforslag findes
pa ICCBBASs hjemmeside, og det er muligt for registrerede bru-
gere og kommentere dem. S& vidt muligt sikres det, at @ndrin-
ger er bagudkompatible.

Danmark og ISBT 128

Hovedparten af internationale leveranderer af medicinske uten-
silier (f.eks. blodposer) og automatiseringsudstyr (afpipette-
ringsrobotter, aflesere mv.) anvender ISBT 128. Danske blod-
banker anvender alle ISBT 128, idet det er vesentlig enklere at
tilpasse indkebt automatiseringsudstyr til blodbankernes eget
edb-system, séfremt denne internationale standard folges.
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A6.112

A6.120

A6.121

A6.122

A6.123

Sundhedsstyrelsens Transfusionsmedicinske Rad har overladt
til DSKI, at fordele ISBT 128 identifikationskoder til danske
blodbanker (se Appendiks 7) samt informere ICCBBA om,
hvilke blodkomponenter der anvendes i Danmark, saledes at
disse kan tildeles en ISBT 128 produktkode. Anmodning om
nye produktkoder indsendes til DSKIs TMS, email
tms@dadlnet.dk

ICCBBA, copyright og licens

Den fuldstendige specifikation for markning af blod og blod-
komponenter iht. ISBT 128 findes i

* ISBT 128 Standard. Technical Specification.

Vigtigt: Det ber altid sikres, at man anvender den seneste versi-
on.

Dokumentet er offentligt tilgeengeligt pd ICCBBAs hjemme-
side.

Kontakt til ICCBBA:
P.O. Box 11309
San Bernandino, CA 92423-1309, USA.

Telefon 001 909 793 6516
Telefax 001 909 793 6214
E-mail iccbba@iccbba.org

Hjemmeside  http://www.iccbba.org

Andringer og tilfgjelser publiceres lobende pd ovenstiende
hjemmside 1 Registered User Area, hvortil der kraves bruger-
navn og adgangskode. For registrerede blodbanker og firmaer
fis disse ved henvendelse til ICCBBA. Specielt for programle-
veranderer er det vigtigt at folge udviklingen pa ICCBBAs
hjemmeside.

Herudover ma enhvert blodcenter, der vil implementere ISBT
128 og enhver programleverander af blodbank-edb-systemer,
der skal anvende ISBT 128, gore sig bekendt med folgende pub-
likationer:

ISBT 128 standarden omfatter folgende dokumentation:

»  Standards Documents

*  Guidance Documents

o Technical Bulletins

* Introductionary Booklets

Publikationerne kan hentes pa ICCBBAs hjemmeside, se
A6.121, séfremt blodbanken er registreret hos ICCBBA.
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A6.127

A6.128

A6.129

A6.200

A6.201

A6.202

A6.210

A6.211

ISBT og ICCBBA har patent/copyright pa ISBT 128 (kursiveret
og med mellemrum). Anvendelse af ISBT 128 kraever, at der be-
tales en afgift. Indteegterne fra disse afgifter dekker udgifter til
vedligeholdelse af databaserne, som er nedvendige for at im-
plementere ISBT 128 samt til udviklingen af standarden. Regn-
skab er tilgaengeligt for registrerede brugere.

Efter registrering kan programleveranderer hente folgende da-
tabaser pa ICCBBAs hjemmside (se A6.221):

*  Product Description Codes

» Special Testing, General

*  Registered Facilities

*  GRID Issuing Facilities

*  Reference Table W1: Manufacturer ID Codes

* Reference Table W2: Structured Compound Messages.

For at edb-programmet opfylder ISBT /28 standarden, m4 disse
databaser med dansk oversattelse (hvor det er relevant) leegges
ind 1 programmet og opdateres med aftalte mellemrum.

Nervarende appendiks giver alene en oversigt. Ved program-
mering og fortolkning skal oplysningerne konfirmeres 1 ICCB-
BAs seneste originale dokumenter.

Datastrukturer

Nedenfor beskrives opbygningen af datastrukturerne i ISBT
128. Alle stregkoder begynder i det alfanumeriske code set B.
[skift C] indikere skift til det numeriske code set C, hvilket er
pladsbesparende. Alle stregkoder skal have en nominel X di-
mension pa 0,25 mm og skal vaere 10 mm hgje. Med hensyn til
ovrige krav til stregkoderne, herunder nedvendige quiet zones
henvises til dokumenterne naevnt 1 A6.121 og A6.123.

Dataidentifikationstegnene (med undtagelse af den sekundere i
tappenummeret og donoridentifikationsnummeret) og checkka-
rakterer er ikke datakarakterer og skal derfor ikke medtages i
edb-programmers datafelter.

Tappenummer (001, obligatorisk)

Datastrukturen er
= a[skift C] pp pp yy nn nn nn ff K

hvor
=0 er primare og sekundare dataidentifikationstegn;
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A6.212

A6.213

apppp er den internationale blodbanksidentifikationskode
(se Appendiks 7), idet det sekundere dataidentifika-
tionstegn indgar i denne kode;

yy arstal for tapning;

nnnnnn sekscifret lsbenummer (se A6.212 og A6.213);

id to-cifret flag (trykkes roteret 90° med uret);

K checkkarakter (alfanumerisk), kun til anvendelse ved

manuel indtastning.

Identitetssikring forud for blodtransfusion foretages stadig of-
test uden elektroniske hjelpemidler. Et tappenummer af oven-
stdende leengde besvaerligger sikker manuel kontrol. Dansk Sel-
skab for Klinisk Immunologi foreslar derfor, at serier af det
sekscifrede lebenummer (nn nn nn) fordeles mellem landets
blodbanker og at man hvert kalenderar begynder forfra pd den
samme serie. Ved identitetssikring forud for blodtransfusion
behover konfereringen derefter kun at omfatte arstal og lebe-
nummer (yy nn nn nn). Disse otte cifre skal fremhaves pa blod-
portion og folgeseddel (se A6.751 og figur A6.2).

Det sekscifrede lebenummer fordeles i felgende serier:

Region Hovedstaden 00 00 00 - 24 99 99

28 00 00 - 29 99 99
Region Sjelland 250000 -2799 99

300000 -399999
Region Syddanmark 40 00 00 - 59 99 99
Region Midtjylland 60 00 00 - 79 99 99
Region Nordjylland 80 00 00 - 89 99 99
Reserve 90 00 00 -9799 99
Feroerne 98 00 00 - 99 99 99

Blodbankerne i de enkelte regioner mé selv fordele subserier.

Den tidligere opdeling i forhold til amtskommuner var:

H:S 00 00 00 - 09 99 99
Kebenhavns Amt 10 00 00 - 19 99 99
Frederiksborg Amt 20 00 00 - 24 99 99
Roskilde Amt 250000 -2799 99
Bornholms Amt 28 00 00 - 29 99 99
Vestsjellands Amt 300000 - 3499 99
Storstrems Amt 3500 00-3999 99
Fyns Amt 40 00 00 - 49 99 99
Senderjyllands Amt 5000 00 - 5249 99
Ribe Amt 525000 - 5499 99
Vejle Amt 550000 - 5999 99
Ringkebing Amt 60 00 00 - 64 99 99
Viborg Amt 65 00 00 - 69 99 99
Arhus Amt 70 00 00 - 79 99 99
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Nordjyllands Amt 80 00 00 - 89 99 99
Reserve 90 00 00 -97 99 99
Fereerne 98 00 00 - 99 99 99

Bemerk, at blodbankerne i Horsens og Thisted i en overgangs-
periode efter regionsdannelsen den 1. januar 2007 anvendte
sekscifrede lobenumre tilherende hhv. Region Syddanmark og
Region Midtjylland.

A6.214 Flagene (ff) kan anvendes til intern proceskontrol. Der er valgt
et falles skema herfor 1 Skandinavien, se tabel A6.1.

A6.215 Ved tapperegistreringen kan det ved indlasning af posefabri-
kantens stregkode kontrolleres, at tappenummeret med de kor-
rekte flag er pasat korrekt (se A6.711).

A6.216 Flagene i tappenummeret pa etiketten til patientjournalen alter-
nerer mellem 4x og 5x for hver ny etiket med nummeret, f.eks.
ved produktkodeandring (f.eks. bestraling) (se A6.720).

A6.217 Flagene 1 tappenummeret i den overste del af etiketten alterne-
rer mellem 0x (eller 1x) og 3x for hver ny etiket med nummeret,
f.eks. ved filtrering eller vask, hvor indholdet overfores til en ny

pose (Se A6.730).

Tabel A6.1 Flag i tappenummer

Flag Anvendelse

00 Ikke anvendt, default

01 & 31 Container (pos‘e) 1 .
tappenummer i gverste del af etiketten

0 &3 Container (pos‘e) 2 .
tappenummer i gverste del af etiketten

03 & 33 Container (pos;) 3 .
tappenummer i gverste del af etiketten

04 & 34 Container (pos‘e) 4 .
tappenummer i gverste del af etiketten

05 Anden (gentaget) “on demand” trykt etiket

06 Pilotglas

07 Glas til smittemarkerer

08 Donordokumentation (f.eks. spergeskema)

09 Glas til NAT

10 Prove til undersggelse for bakteriel vaekst
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11

Etiket til sikring af match mellem patient og blod-

komponent

12

Fastnet patiel etiket

13

Paklistret etiket (patenkt anvendt sammen med faest-

net partiel etiket)

14

Reserveret til fremtidigt brug

15 & 35

Container (pose) 5
tappenummer i gverste del af etiketten

16 & 36

Container (pose) 6
tappenummer i gverste del af etiketten

17 & 37

Container (pose) 7
tappenummer i gverste del af etiketten

18 & 38

Container (pose) 8
tappenummer i gverste del af etiketten

19 & 39

Container (pose) 9
tappenummer i gverste del af etiketten

40

Reserve til anvendelse med indkebte enheder med

flag 00

41 & 51

Container (pose) 1
tappenummer pa etiketten til patientjournal

42 & 52

Container (pose) 2
tappenummer pa etiketten til patientjournal

43 & 53

Container (pose) 3
tappenummer pa etiketten til patientjournal

44 & 54

Container (pose) 4
tappenummer pa etiketten til patientjournal

45 & 55

Container (pose) 5
tappenummer pa etiketten til patientjournal

46 & 56

Container (pose) 6
tappenummer pa etiketten til patientjournal

47 & 57

Container (pose) 7
tappenummer pa etiketten til patientjournal

48 & 58

Container (pose) 8
tappenummer pa etiketten til patientjournal

49 & 59

Container (pose) 9
tappenummer pa etiketten til patientjournal

30

Transfusionsjournal/felgeseddel
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A6.220

A6.221

50 Kvittering, ubemandet depot
20-29 Rerserveret fremtidigt national brug
ISO/IEC 7064 modulo 37-2 check character. An-
60-96 . .
vendes ikke 1 Danmark.
97-99 Reserveret til fremtidigt brug
Alfanumerisk
med anven-
delse af [0-9] | Reserveret til fremtidigt brug
og [A-N, P,
R-Y]

ABO/RhD blodtype (002, obligatorisk)

Datastrukturen er

=% gg re

hvor

=% er primare og sekundare dataidentifikationstegn;

gg er ABO/RhD type (inkl. mulighed for at angive auto-

log/directed anvendelse, hvilket ikke vil blive an-
vendt i Danmark) og Bombay og para-Bombaytyper;
r mulighed for angivelse af ovrige Rh, Kell og Mil-
tenberger Mi-IlI typer (hvilket ikke vil blive anvendt
1 Danmark), default 0 (nul);
e reserveret til fremtidig udvidelse af indholdet i ko-
den, default O (nul).

Tabel A6.2 Koder for ABO og RhD typer

RhD pos RhD neg RhD mangler
0 51 95 55
A 62 6 66
B 73 17 77
AB 84 28 88
para-Bombay E6 D6
Bombay H6 G6

Bemerk, at gg re er alfanumeriske karakterer {A-Z, 0-9, a-z}.
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A6.230

A6.231

Det fremgar af tabel A6.2, hvilke vaerdier af gg, der vil blive
anvendt 1 Danmark. Blodbank-edb-systemer ber dog vere i
stand til at lase og fortolke alle kombinationer, som er angivet i
specifikationen for ISBT 128.

Produktkoder (003, obligatorisk)

Datastrukturen er
=<qooo0otds

hvor

=< er primare og sekundare dataidentifikationstegn;
o er en karakter tilherende {E-Z};

0000 er karakterer tilhorende {A-Z, 0-9, a-z}.

Hvis a er E eller F (blodkomponter) eller S (HPCs; se dog ISBT
128 standarden) gelder

t er donationstypen, se tabel A6.3;
d er karakter {A-Z} for primere delingsniveau;
S er karakter {a-z} for sekundare delingsniveau.

Hvis a er M (human melk, oooo tilherende {0001-1000}), N

(organer, oooo tilherende {0001-1000}), R (kensceller, oooo

tilherende {0001-1000}), T (vaev), V (gjenvaev) gelder

tds er karakter {000-999} den enkelte dels nummer, sa-
fremt vaevet er delt.

Hvis a er X (derivativer) gelder
tds er reserveret til fremtidig brug.

Produktkoderne tildeles af ICCBBA efter henvendelse fra
DSKI. Onskes en ny produktkode, rettes der henvendelse til
DSKIs TMS Udvalg (tms@dadlnet.dk). Til nationale koder an-
vendes o = A. Disse findes pa DSKIs hjemmeside
http://www.dski.dk/ og tildeles af DSKIs TMS Udvalg. Til
forskning og udvikling i den enkelte institution kan a = B an-
vendes.

Om elementer 1 produktkodens opbygning se A6.400.
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Tabel A6.3 Betydningen af 6. karakter i produktkoden

Karakter | Donationstype mv.

0 (nul) | Ikke specificeret (default i Skandinavien)

A" Ubetalt allogen donation

S Ubetalt donation af plasma til plasmaindustri

R Ubetalt forskningsdonation

T Terapeutisk tapning

P Betalt allogen donation

S Betalt donation af plasma til plasmaindustri

r Betalt forskningsdonation

A Autolog, kan anvendes til andre

1 (en) Autolog, kun til autolog anvendelse

X Autolog, kun til autolog anvendelse, smittefarlig

D Ubetalt, reserveret (directed) donation, kan anvendes til
andre end den angivne recipient

) Ubetalt reserveret (directed) donation, kun til angivet re-
cipient (designated)

3 Ubetalt reserveret (directed) donation, kun til angivet re-
cipient (designated), smittefarlig

L Ubetalt, reserveret (directed) donation, med henblik pa
begraensning af antallet af donorer (dedicated)

B Ubetalt, reserveret (directed) transfusion, medicinsk und-
tagelse

d Betalt, reserveret (directed) transfusion, kan anvendes til
andre end den angivne recipient

Q Se (dvs. scan) Specielle egenskaber
Donation til angivet patient (designated, f.eks. HLA-

4 udvalgte trombocytter eller erytrocytter med speciel faeno-
type)
Donation med henblik pa begransning af antallet af dono-

5 .
rer (dedicated)
Donation til angivet patient (designated), smitsom

F Familiedonation
Erstatningsdonation

©1994-2017 Dan

sk Selskab for Klinisk Immunologi




Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 23.11

A6.240

A6.241

A6.250

A6.251

Udlebstidspunkt (004 & 005, obligatorisk)

Datastrukturen er

=> [skift C]c yy jjj
eller
&> [skift C] ¢ yy jjj hh mm

hvor

&> er primare og sekundere dataidentifikationstegn;
c er arhundredet;

yy er arstallet;

i er dagens nummer i den Julianske kalender

hh er timetallet (00-23)

mm er minuttallet (00-59)

I Skandinavien anvendes kun den sidstnavnte datastruktur.
Blodbank-edb-systemer ber dog kunne lase den forstnavnte og
oversette den til sidstnevnte. Medmindre det drejer sig om
produkter med kort levetid sattes 7k mm til 23:59.

Tappetidspunkt (006 & 007, obligatorisk i Danmark)

Datastrukturen er

=* [skift C] ¢ yy jjj
eller
&* [skift C] ¢ yy jjj hh mm

hvor

—%

&* er prima&re og sekundere dataidentifikationstegn;
c er arhundredet;

vy er arstallet;

1] er dagens nummer i den Julianske kalender

hh er timetallet (00-23)

mm er minuttallet (00-59)

I Skandinavien anvendes kun den sidstnavnte datastruktur.
Blodbank-edb-systemer ber dog kunne lase den forstnavnte og
oversette den til sidstnevnte. Medmindre det drejer sig om
produkter med kort levetid settes hh mm til 23:59.

Tappetidspunktet skal normalt anferes i Danmark, men kan er-
stattes med produktionstidspunktet for visse produkter (f.eks.
blodkomponenter til intrauterin transfusion og udskiftnings-
transfusion, volumenreduceret trombocytsuspension etc.).
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A6.260

A6.261

A6.270

A6.271

A6.272

Produktionstidspunkt (008 & 009)

Datastrukturen er

=} [skift C] cyy jij
eller
&} [skift C] ¢ yy jjj hh mm

hvor

=%

&* er primare og sekundere dataidentifikationstegn;
c er arhundredet;

yy er arstallet;

i er dagens nummer i den Julianske kalender

hh er timetallet (00-23)

mm er minuttallet (00-59)

I Skandinavien anvendes kun den sidstnavnte datastruktur.
Blodbank-edb-systemer ber dog kunne lase den forstnavnte og
oversette den til sidstnevnte. Medmindre det drejer sig om
produkter med kort levetid sattes 7k mm til 23:59.

Specielle egenskaber
Specielle egenskaber: Generel (010)

Datastrukturen er

&(zzz22

hvor

&( er prima&re og sekundere dataidentifikationstegn;
77777 indeholder information defineret i henhold til data-

basen Special Testing, General, se A6.124.

Anvendes ikke 1 Skandinavien, men skal kunne tolkes af edb-
systemer 1 Danmark.

Specielle egenskaber: Erytrocytantigener [udgiet] (011)

Datastrukturen er
={ [skift C] aa aa aaaaaaaaaaaaiiK

hvor

={ er primere og sekundere dataidentifikationstegn;

aa aa aa aa aa aa aa aa
koder for de vesentligste erytrocytantigener samt
CMV-status som pos/neg/ikke udfort, se tabel A6.4;
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A6.273

A6.274

A6.275

i koder for andre erytrocytantigener som neg, se tabel
A6.5. Er vaerdien 00 anfores med héndskrift det re-
levante erytrocytantigen (som ikke findes i en af de
to tabeller) som negativ.

Har veret anvendt i Skandinavien, men er under udfasning og
skal erstattes med datastrukturen beskrevet 1 A6.273.

Specielle egenskaber: Erytrocytantigener - Generel (012)

Datastrukturen er
=\ [skift C] aaaaaaaaaaaaaaaaii K

hvor

=\ er primere og sekundere dataidentifikationstegn;

aa aa aa aa aa aa aa aa
koder for de vasentligste erytrocytantigener samt
CMV-status som pos/neg/ikke udfort, se tabel A6.6;

ii koder for andre erytrocytantigener som neg, se tabel
A6.7. Er veerdien 00 anferes med handskrift det re-
levante erytrocytantigen (som ikke findes i en af de
to tabeller) som negativ.

Anvendes i Skandinavien, og erstatter datastrukturen beskrevet i
A6.272.

Specielle egenskaber: Erytrocytantigener - Finsk (013)

Datastrukturen er
&\ [skift C] aa aaaaaaaaaaaaaaii K

hvor

&\ er prima&re og sekundere dataidentifikationstegn;

aa aa aa aa aa aa aa aa
koder for de vasentligste erytrocytantigener samt
CMV-status som pos/neg/ikke udfort, se tabel A6.8;

1 koder for andre erytrocytantigener som neg, se tabel
A6.9. Er vaerdien 00 anfores med héndskrift det re-
levante erytrocytantigen (som ikke findes i en af de
to tabeller) som negativ.

Anvendes udelukkende 1 Finland, men skal kunne tolkes af edb-
systemer i Danmark.

Special Testing: HLA og HPA antigener (014)

Til trombocytter anvendes
&{ [skift C] AAAA AAAA CCCCCCCCDEK
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A6.276

&{ er primare og sekundere dataidentifikationstegn;
AAAA  er HLA-A typer, se tabel A6.10;
BBBB er HLA-B typer, se tabel A6.10;

CCCcC ccce
koder for HPA typer, IgA og CMYV status, se tabel
A6.11;

D er til fremtidigt brug

E koder for hgjtitret anti-A og anti-B, se tabel A6.12.

Datastrukturen indeholder de nedvendige informationer til
HLA- og/eller HPA udvalgte trombocytprodukter.

Special Testing: Genomisk bestemt HLA-A, -B og DRB1
[udgiet] (015 & 016)

Til stamceller anvendes

=|[ [skift C] EEEE FFFF GGGG HHHH LM K
= [skift C] I1II JJJJ MMMMMMMMMM K

= er primare og sekundare dataidentifikationstegn;

= er primere og sekundere dataidentifikationstegn;

EEEE er de forste 4 cifre i den forste af et par af genomiske
bestemte HLA-A typer;

FFFF er de forste 4 cifre i den anden af et par af genomi-

ske bestemte HLA-A typer;

GGGG  er de forste 4 cifre i den forste af et par af genomiske
bestemte HLA-B typer;

HHHH  er de forste 4 cifre 1 den anden af et par af genomi-
ske bestemte HLA-B typer;

I er de forste 4 cifre 1 den forste af et par af genomiske
bestemte HLA-DRBI typer;

J1JJ er de forste 4 cifre 1 den anden af et par af genomi-
ske bestemte HLA-DRBI typer;

L koder for CMYV status, se tabel A6.13;

M og MMMMMMMMMM

er til fremtidigt brug.

Datastrukturen indeholder de nedvendige HLA informationer i
forbindelse med stamcelletransplantation Den laveste verdi af
hvert par anferes forst.

Kun de fire forste cifre har betydning for transfusion og trans-
plantation, idet femte og felgende cifre beskrive synonyme mu-
tationer.

I den leesbare tekst skal der veere en * for allelnummeret for at
angive, at der er tale om genomisk bestemmelse.
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A6.280

A6.281

A6.282

A6.290

A6.291

00 anvendes som 3. og 4. ciffer, hvis der er tale om low resolu-
tion genomisk bestemmelse. 99 anvendes som 3. og 4. ciffer,
hvis der er tale om serologisk bestemmelse. Nul-alleler kodes
som 0000 og i lesbar tekst anfores - (bindestreg).

Tabeller for genomiske bestemte HLA alleler finder i IMG/HLA
Databse pa http://www.ebi.ac.uk/img/hla/.

Blodposer
Fabrikants identitet og katalognummer (017, obligatorisk)

Datastrukturen er
=) b q@ wwwwwww

hvor

=) er primere og sekundere dataidentifikationstegn;
b er posens nummer i posesattet;

qq er blodposefabrikantens identitetskode;
WWWWWWW

er blodposefabrikantens katalognummer.

Katalognummeret kan eventuelt knyttes til en Blood Container
Manufacturers Information Data File, som kan downloades til
blodcenterets EDB-system. For mere information om denne
funktion se Technical Specification Kapitel 11.

Lotnummer (018, obligatorisk)

Datastrukturen er
&) XXXXXXXXXX

hvor
&) er prima&re og sekundere dataidentifikationstegn;
XXXXXXXXXX

er blodposens lotnummer.
Ovrige datastrukturer
Donoridentifikationsnummer (019)

Datastrukturen for donoridentifikationsnummeret (personnum-
meret) er

=3 a [skift C] pp pp vV vv vv dd mm yy nnnn K

hvor
=; er primare og sekundare dataidentifikationstegn;
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A6.292

A6.293

apppp er den internationale blodbanksidentifikationskode
(se Appendiks 7), idet det sekundere dataidentifika-
tionstegn indgar i denne kode;

vvvvvv 000000

dd fodselsdag {01-31}

mm fodselsmaned {01-12}

vy fodselsér {00-99}

nnnn lobenummer {0000-9999}

K checkkarakter, kun til anvendelse ved manuel ind-
tastning.

Personaleidentifikationsnummer (020)

Datastrukturen er

=’ (. pp pPp uu uu uu

2

= er primeare og sekundere dataidentifikationstegn

apppp er den internationale blodbanksidentifikationskode
(se Appendiks 11)

uuuu uu er et numerisk eller alfa-numerisk personale identifi-

kationsnummer.

Fabrikants identitet og katalognummer (andet end blodpo-
ser) (021)

Datastrukturen er
=-NN 00000000

hvor
=- er primare og sekundare dataidentifikationstegn;
NN er blodposefabrikantens identitetskode;
00000000

er blodposefabrikantens katalognummer.

Lotnummer (andet end blodposer) (022)

Datastrukturen er
&-PPPPPPPPPP

hvor
&- er primare og sekundare dataidentifikationstegn;
PPPPPPPPPP

er lotnummeret.
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A6.294

A6.295

Sammensat meddelelse (023)

Datastrukturen er

=+ aabbb

hvor

=+ er primare og sekundare dataidentifikationstegn;

aa er antallet af ISBT 128 datastruktuer indeholdt i
meddelelsen,

bbb er enten

+ alle nuller, hvilket betyder, at det er en udefine-
ret meddelelse, dvs. kun antallet af meddelelser
er defineret, ikke hvilke disse er

« et trecifret tal, der refererer til en tabel, der ved-
ligeholdes af ICCBBA, Inc. og som definerer
indholdet af denne strukturerede sammensatte
meddelelse. Tabellen kan findes pd ICCBBAs
hjemmeside (W2 Standardized Compound Mes-
sages).

Regler for anvendelse af denne datastruktur:

en sammensat meddelelse vil indeholde en streng af
ISBT 128 datastrukturer efter =+aabbbb

datastrukturer kombineres sekventielt uden mellemlig-
gende karakterer og hver datastruktur vil begynde med
dens primare og sekundere datatidentifikationstegn
strengen vil kun indeholde ISBT 128 datastrukturer
antallet af datastrukturer, der folger =+aabbb vil fremga
af elementet aa

safremt en struktureret sammensat meddelelse defineret
af ICCBBA, Inc. anvendes, vil referencenummeret for
denne struktur fremgé af elementet bbb

hvis der anvendes en sammensat meddelelse, der ikke er
defineret af ICCBBA, Inc. vil bbb vere 000.

Patient fodselsdato (024)

Datastrukturen er

=f#aayyymmd

hvor

=# er primare og sekundare dataidentifikationstegn
aa er lokalisaton af datastrukturen, se tabel A6.14
VYyy er fodselsaret

mm er fadselsméneden

dd er fadselsdagen.
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A6.296

A6.297

A6.298

I Danmark vil datastruktur 025, der indeholder personnummeret
og dermed fodselsdatoen, blive anvendt.

Patient identifikationsnummer (025; i Danmark person-
nummeret)

Datastrukturen er
&H#Haallxx..xx; i Danmark: &#aal0ddmmyyyyssss

hvor

&= er primare og sekundere dataidentifationstegn

aa er lokalisaton af datastrukturen, se tabel A6.14

11 er lengden af det efterfolgende alfanumeriske felt (i
Danmark 10)

XX..XX er et alfanumerisk felt af variende lengde (i Dan-
mark personnummeret, dvs. numerisk med 10 karak-
terer).

Vigtigt: selv om der kun anvendes danske personnumre og er-
statningspersonnumre, er der indtil videre mulighed for duble-
ring af sidstnevnte, sidfremt der anvendes erstatningsperson-
numre fra anden institution.

Udlebstidspunkt méaned og ar (026)

Datastrukturen er

=lyyymm

hvor

=] er primere og sekundere dataidentifationstegn
yYYyy er aret

mm er maneden

Denne datastruktur anvendes alene til utensilier og ikke til blod,
vaev eller stamceller.

Smittemarkerer (027)

Datastrukturen er
&” nnnn nnnn nnnn nnnn nn

hvor
&” er primare og sekundare dataidentifikationstegn
NNnn nnnn NNnn nnnn nn
koder for resultatet af en raekke smittemarkerunder-
sogelser, se Tabel A6.15.
Forsendelse af produkter (028)
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A6.299

A6.300

Datastrukturen er
=& apppp yy nnnnn cc dd

Hvor

=& er primare og sekundere dataidentifikationstegn
apppp er facility identifikationsnummeret

yy er aret

nnnnn er et serienummer

dd er antallet af coli 1 forsendelsen

Dimensioner (029)

Datastrukturen er

&$ nn aa bbb cccee d ee

Hvor

&$ er primare og sekundare dataidentifikationstegn

nn er antallet af repeterede segmenter (den efterfelgen-
de sekvens aa bbb cccc d ee)

aa er et symbol defineret i tabel A6.16

bbb er en dimension defineret 1 tabel A6.17

cceee er verdien af dimensionen defineret i den tilhegrende

produktkode. Er den male vaerdi mindre end 5 karak-
terer, skal de indledende karakterer vere 0.
d er antallet af decimaler som defineret i tabel A6.18
ee er reserveret til senere anvendelse.

Erytrocytantigener inklusive tidligere undersegelser (030)

Datastrukturen er
&% nnn pppppp IT ss

hvor
&$ er primare og sekundere dataidentifikationstegn
nnn er antallet antallet af repeterede segmenter (den ef-

terfolgende sekvens)
pppppp  er antigen som defineret af [ISBT
(http://ibgrl.bood.co.uk/ISBTPages/ISBTHome.htm)
T er resultat som defineret i Tabel A6.19
sS antal test som defineret 1 Tabel A6.20
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A6.301

A6.302

A6.303

Fleksibelt tidspunkt (031)

Datastrukturen er

=(ZUTTYYYYMMDDhhmm

hvor

=( er primeare og sekundere dataidentifikationstegn

Z angiver UTC eller lokal tid i henhold til Tabel A6.21

U er reserververet til senere anvendelse og skal indtil
da vaere 0

TT angiver arten af tid som angivet i Tabel A6.22

YYYY  angiver arstallet

MM angiver maneden

DD angiver datoen

hh angiver timetallet

mm angiver minuttallet

Produktdelinger (032)

Datastrukturen er

=,dddddd

hvor

=, er primere og sekundere dataidentifikationstegn
dddddd  udger delingskoden.

Konsultér ISBT128 Technical Specification med hensyn til reg-
lerne for anvendelse af denne datastruktur.

Identifikationskode processerende institution (033)

Datastrukturen er

&+ nnnnn pppppp

hvor

&+ er primare og sekundare dataidentifikationstegn

nnnnn er den international blodbanksidentifikationskode
(FIN)

pppppp  institutionsdefineret produktkode.

Konsultér Implementation Guide: Use of the Processing Facili-
ty Information Code for anvendelse af denne datastruktur.
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A6.304

A6.305

A6.306

A6.307

Processerende institutions produktkode (034)

Datastrukturen er

=/ nnnnn pppppp qqqqq

hvor

=/ er primeare og sekundere dataidentifikationstegn

nnnnn er den international blodbanksidentifikationskode
(FIN)

pppppp  institutionsdefineret produktkode
qq9qq er en standardiseret produktkode, der fremgéar af
ICCBBAs produktkodetabel.

Lotnummer for medicinske produkter af human oprindelse
(MPHO) (035)

Datastrukturen er
&,1 XXXXXXXXXXXXXXXXXX

hvor

&,1 er primare, sekundaere og tertiere dataidentifikati-
onstegn

XXXXXXXXXXXXXXXXXX

er et institutionsdefineret lotnummer.

Supplerende identifikationsnummer for medicinske produk-
ter af human oprindelse (MPHO) (036)

Datastrukturen er
&,2 XXXXXXXXXXXXXXXXXX

hvor

&,2 er primere, sekundaere og tertiere dataidentifikati-
onstegn

XXXXXXXXXXXXXXXXXX

er et institutionsdefineret identifikationsnummer.
Global registreringsidentifikatin af donorer (GRID) (037)

Datastrukturen er
&,3 nnnn aaaaaaaaaaaaaaa K

hvor

&,3 er primere, sekundaere og tertiere dataidentifikati-
onstegn

nnnn er et GRID udstedende institution nummer (ION),

som kodes og fortolkes ved anvendelse af ICCBBAs
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A6.308

A6.380

A6.390

A6.391

GRID ION tabel i et passwordbeskyttet omrade af
ICCBBAs website

aaaaaaaaaaaaaaa
er et sekvensnummer, der identificerer en donor eller
et navlesnorsstamcelleprodukt inden for den pagel-
dende institution

K checkkarakter, kun til anvendelse ved manuel ind-
tastning.

Single European Code (SEC) (038)

Datastrukturen (nar der andvendes ISBT 128) er
&4 11 tttttt ddddddddddddd ¢ ppppppp sss yyyymmdd

hvor

&4 er primare, sekundere og tertieere dataidentifikati-
onstegn

11 er ISO landekode (to karakterer)

tttttt er vaevscentrets kode tildelt af de nationale kompe-
tente myndigheder

ddddddddddddd
er ISBT DIN uden flag

c er det anvendt kodningssystem

PPPPPPP S8
er ISBT 128 produktkoden inklusive splits

yyyymmdd
er udlgbsdatoen.

Konsultér ISBT 128 Standard, ISBT 128 and the Single Euro-
pean Code (SEC) (ST-012) og EU Kommissionens direktiv
2015/65 for anvendelse af denne datastruktur.

Programmering af stregkodescannere
Datastrukturen er

=& QQRRSSTUV
Sammenkadning af stregkoder

Sammenkeadning af stregkoder ved aflesning (symboliseret ved
®)

ISBT 128 er konstrueret séledes, at to stregkoder, der er placeret
ved siden af hinanden i definerede situationer laeses pd én gang
og resulterer 1 én sammenkadet datastreng. Dette er af betyd-
ning i felgende situationer:
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Tabel A6.4 Erytrocytantigener (udgéet) (fortszettes)
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Tabel A6.4 Erytrocytantigener (udgéet) (fortsat)
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Tabel A6.5 Erytrocytantigener (udgéet)
Verdi Antigen Verdi | Antigen | Verdi | Antigen | Verdi Antigen
0 se A6.272 25 Kp” 50 Au® 75 An®
1 En’ 26 Kp° 51 Au® 76 Dh*
2 ‘N’ 27 JsP 52 Fy4 77 Cr*
3 A 28 ul® 53 Fy5 78 IFC
4 Mur 29 K11 54 Fy6 79 Kn*
5 Hut 30 K12 55 fjernet 80 In°
6 Hil 31 K13 56 Sd? 81 Cs?
7 P 32 K14 57 wrP 82 |
8 PP, P* 33 K17 58 Yt° 83 Er’
9 hr® 34 K18 59 Xg 84 Vel
10 hr® 35 K19 60 Scl 85 Lan
11 f 36 K22 61 Sc2 86 At?
12 Ce 37 K23 62 Sc3 87 I
13 G 38 K24 63 Jo* 88 ok*
b b reserveret til
14 Hr, 39 Lu 64 Do 89 fremtidigt brug
reserveret til
15 CE 40 Lu3 65 Hy 90 fremtidigt brug
a reserveret til
16 cE 41 Lu4 66 Gy 91 fremtidigt brug
X reserveret til
17 C 42 Lu5 67 Co3 92 fremtidigt brug
W a reserveret til
18 E 43 Lu6 68 LW 93 fremtidigt brug
W reserveret til
19 D 44 Lu7 69 LWb 94 fremtidigt brug
H reserveret til
20 hr 45 Lu8 70 Kx 95 fremtidigt brug
a reserveret til
21 Go 46 Lull 71 Ge2 96 fremtidigt brug
22 Rh32 47 Lul2 72 Ge3 97 reserveret il
fremtidigt brug
23 Rh33 48 Lul3 73 Wb 98 IgA mangel
24 Tar 49 Lu20 74 Ls? 99 default
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Tabel A6.6 Erytrocytantigener - Generel (fortszttes)
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Tabel A6.6 Erytrocytantigener - Generel (fortsat)
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23.28

Tabel A6.7 Erytrocytantiger - Generel

Verdi | Antigen | Verdi | Antigen | Verdi | Antigen | Veerdi Antigen

0 |seA6273| 25 Kp® 50 AU 75 An®

1 En® 26 Kp® 51 AU’ 76 Dh®

2 ‘N’ 27 Js° 52 Fy4 77 cr®

3 vV 28 urt 53 Fy5 78 IFC

4 Mur 29 K11 54 Fy6 79 Kn*

5 Hut 30 | K12 | 55 Di’ 80 In”

6 Hil 31 K13 56 Sd* 81 Cs"

7 P 32 | K4 | 57 | w° | & I

8 PPP* | 33 | KI7 | 58 Yt 83 Er*

9 hr® 34 K18 59 Xg* 84 Vel

10 hr® 35 | K19 | 60 Scl 85 Lan

11 f 36 K22 61 Sc2 86 At

12 Ce 37 K23 62 Sc3 87 It

13 G 38 K24 63 Jo® 88 ok*

14 Hr, 39 Lu® 64 | fjernet | 89 wr®

15 CE 40 Lu3 65 Hy 90 reserveret til fremtidigt brug
16 cE 41 Lu4 66 Gy" 91 reserveret til fremtidigt brug
17 c* 42 Lu5 67 Co3 92 reserveret til fremtidigt brug
18 Ew 43 Lu6 68 LW?* 93 reserveret til fremtidigt brug
19 DY 44 Lu7 69 LW° 94 reserveret til fremtidigt brug
20 he!! 45 Lu8 70 Kx 95 reserveret til fremtidigt brug
21 Go® 46 Lull 71 Ge2 96 Hzmoglobin Snegativ
22 Rh32 47 Lul2 72 Ge3 97 | Parvovirus B19 antistof negativ
23 Rh33 48 Lul3 73 Wb 98 IgA mangel
24 Tar 49 Lu20 74 Ls® 99 default
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Tabel A6.8 Erytrocytantigener - Finsk (fortsaettes)
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Tabel A6.8 Erytrocytantigener - Finsk (fortsat)
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Tabel A6.9 Erytrocytantigener - Finsk

Verdi | Antigen | Verdi | Antigen | Verdi | Antigen | Veerdi Antigen

0 |seA6.274| 25 Kp° 50 | fjernet | 75 An®

1 En® 26 Kp® 51 AU’ 76 Dh®

2 ‘N’ 27 Js° 52 Fy4 77 cr®

3 A 28 fjernet 53 Fy5 78 IFC

4 Mur 29 K11 54 Fy6 79 Kn*

5 Hut 30 | K12 | 55 Di’ 80 In”

6 Hil 31 K13 56 Sd* 81 Cs"

7 P 32 | K4 | 57 | w° | & I

8 PPP* | 33 | KI7 | 58 Yt 83 Er*

9 hr® 34 K18 59 Xg* 84 Vel

10 hr® 35 | K19 | 60 Scl 85 Lan

11 f 36 K22 61 Sc2 86 At

12 Ce 37 K23 62 Sc3 87 It

13 G 38 K24 63 Jo® 88 ok*

14 Hr, 39 Lu® 64 | Do* | 89 wr*

15 CE 40 Lu3 65 Hy 90 reserveret til fremtidigt brug
16 cE 41 Lu4 66 Gy" 91 reserveret til fremtidigt brug
17 c* 42 Lu5 67 Co3 92 reserveret til fremtidigt brug
18 W 43 Lu6 68 LW?* 93 reserveret til fremtidigt brug
19 DY 44 Lu7 69 fjernet 94 reserveret til fremtidigt brug
20 he!! 45 Lu8 70 Kx 95 reserveret til fremtidigt brug
21 Go® 46 Lull 71 Ge2 96 reserveret til fremtidigt brug
22 Rh32 47 Lul2 72 Ge3 97 reserveret til fremtidigt brug
23 Rh33 48 Lul3 73 Wb 98 IgA mangel
24 Tar 49 Lu20 74 Ls® 99 default
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Tabel A6.10 HLA-A og HLA-B antigener

HLA aa HLA bb HLA bb
nt 00 nt 0 B50 50
Al 01 B5 5 B51

A2 B7 B5102 51

A203 02 B703 ’ B5103
A210 B8 8 B52 52
A3 03 B12 12 B53 53
A9 09 B13 13 B54 54
Al10 10 B14 14 B55 55
All 11 B15 15 B56 56
Al9 19 B16 16 B57 57
A23 23 B17 17 B58 58
A24 B18 18 B59 59
A2403 o B21 21 B60 60
A25 25 B22 22 B61 61
A26 26 B27 27 B62 62
A28 28 B2708 7 B63 63
A29 29 B35 35 B64 64
A30 30 B37 37 B65 65
A3l 31 B38 38 B67 67
A32 32 B39 39 B70 70
A33 33 B40 40 B71 71
A34 34 B4005 50 B72 72
A36 36 B41 41 B73 73
A43 43 B42 42 B75 75
A66 66 B44 44 B76 76
A68 68 B45 45 B77 77
A69 69 B46 46 B78 78
A74 74 B47 47 B81 81
A80 80 B48 48 B82 82
ni 99 B49 49 B8&3 83
ni 99
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Tabel A6.11 HPA antigener, IgA og CMV
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Tabel A6.12 Titer status for anti-A og anti-B (014)

Verdi

Titer status

0

nt

Ingen hgj titer af
anti-A og anti-B

ni

Tabel A6.13 CMYV status (016)

Verdi CMV
0 nt
1 neg
2 pos
9 ni

Tabel A6.14 Flag patient fodselsdato og identifikations-

nummer

Verdi af aa | Anvendelse

00 Ikke anvendt

01 Patientarmbénd

02 Rekvisition

03 Proveror

04 Arbejds-/laboratorielister

05 Analysesvar

06 Falgeseddel

07 Etiket med patientid. fastgjort til blodpose
08 Etiket feestnet til produktet

09 Bloddonorkort

10-79 Reserveret

80-99 Til lokal eller national anvendelse
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Tabel A6.15 Smittemarkerer
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Tabel A6.14 Smittemarkeorer (fortsat)
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Tabel A6.16 Symboler
Verdi af aa | Beskrivelse
Dimension = den angivne vardi med tolerane
01
defineret af producenten
02 Dimension > den angivne vaerdi
03 Dimension >den angivne vaerdi
04 Dimension < den angivne vardi
05 Dimension <den angivne vaerdi
06 Dimension som defineret i producentens in-
formationsblad eller indleegsseddel

Tabel A6.17 Dimensioner

Verdi .

af bbbb Enhed | Beskrivelse

0001 Produktets volumen inklusiv antikoa-
ml gulans/additiv

0002 mm Produktets leengde

0003 mm Produktets bredde

0004 mm Produktets hejde

0005 mm Produktets partikelssterrelse

0006 cm? Produktets areal

0007 10E9 | Total antal trombocytter i et produkt

Produktets nettoveaegt inklusiv antikoa-

0008 | g gulans/additiv

0009 g Containers tara

0010 g Container og slangers tara
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Tabel A6.18 Antal decimaler

szm;lrdi Antal decimaler Eksempel
0 Ingen decimaler 12345
1 1 decimal 1234,5
2 2 decimaler 123,45
3 3 decimaler 123,45
4 4 decimaler 12,345
5 5 decimaler 1,2345

Tabel A6.19 Erytrocytfaenotyperresultater

Verdi af aa | Beskrivelse

01 Negativ — metode ikke angivet

02 Positive — metode ikke angivet

03 Negativ — serologisk test

04 Positive — serologisk test

05 Negativ — feenotype baseret pa genotype
06 Positive — fanotype baseret pa genotype

Tabel A6.20 Erytrocytfanotyper, antal tests

Verdi af aa | Beskrivelse

01 Testet én gang pé aktuelle donation

02 Testet én gang pé en tidligere donation

03 Testet > to gange pa denne og en tidligere
donationog med identiske resultater

04 Testet > to gange pa tidligere donaionerog
med identiske resultater
Testet > to gange pa den aktuelle donation og

05 med identiske resultaterNegativ — faenotype
baseret pa genotype

06 Testhistorik ikke kendt
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A6.392

A6.393

A6.394

A6.395

A6.396

Tabel A6.21 Tidszoner

Veardi af aa | Beskrivelse

1 Lokal tidszone

2 UTC (Koordineret universal tid = GMT)

Tabel A6.22 Arten af tidspunkt

Verdi af aa | Beskrivelse

01 Udlebstidspunkt

02 Tappetids-(udtagnings)-punkt

03 Produktionstidspunkt

04 Cross clamp (Afklemning af navlesnoren?)tidspunkt
05 Praeservationstidspunkt

06 Donors dedstidspunkt

Tappenummer @©[JABO/RhD blod type for at sikre at den kor-
rekte ABO/RhD blodtypeetiket fastgeres til den korrekte blod-
portion. Dette vil vere relevant i Skandinavien ved indlaesning
af kebte blodkomponenter, men ikke ved markning, idet disse
oplysninger trykkes i en og samme proces (se A6.710).

Tappenummer @ donoridentifikationsnummer (personnummer)
for at sikre at det korrekte personnummer tilknyttes den korrek-
te blodtapning.

Produktkode @ udlebsdata for at validere, at det mearkede pro-
dukt ikke har overskredet uddateringstidspunktet. Dette vil ikke
veere relevant 1 Skandinavien, hvor disse oplysninger trykkes i
en og samme proces (se A6.720).

Tappenummer @ produktkode for at validere korrekt udlevering
og keb (aflaeses pé etiketten til patienjournalen).

Oplysninger om tekniske specifikationer mv. vedrerende sam-
menkadning af stregkoder finder i ISBT 128 Standard. Techni-
cal Specifikation, Kapitel 10.
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A6.400

A6.401

A6.402

A6.403

A6.410

Opbygningen af produktkoder

De forste 5 karakterer i produktkoden (se A6.231) angiver en
beskrivelse af fuldblod eller eller en blodkomponent. Beskrivel-
sen er opbygget af en komponentklasse (komponent og eventuel
en modifikator, se tabel A6.15) og nogle attributter (se tabeller-
ne A6.16-A6.22). En af attributterne er et sat kerneforhold
(tabellerne A6.16-A6.19), som omfatter

e antikoagulans eller additiv, hvis til stede

e volumen af originale fuldblodstapning (ekskl. antikoa-
gulant)

e opbevaringstemperatur

En holdbarhedsperiode er ikke angivet, idet der er nationale be-
stemmelser og forskelle.

CCODE er betegnelsen for et nummer knyttet til en komponent-
klasse. Nummeret anvendes i tabellen med produktbeskrivelser,
som fés fra ICCBBA ved registrering.

En ny komponentkode bestilles ved at angive det relevante
CCODE nummer, nummeret for kerneforhorholdene og atkryd-
se de ovrige attributter. Skal der f.eks. bestilles en kode til
SAG-M blod uden modifikator, kerneforhold SAGM/450
ml/refg, bestrilet og med et leukocytindhold <1,2 x 10° angives
CCODE = 002, @24, C2 og D9. ICCBBA giver produktet en
kode svarende til de forste 5 karakterer i datastrukturen for pro-
duktkoder, for dette eksempel E3845. Der findes ogsa et vaerk-
toj til en sddan segning pd ICCBBAs hjemmeside.

Skal det undersoges om et givet produkt allerede har en kode 1
databasen, konstrueres formelen, som angivet ovenfor. Derefter
soges der 1 kolonnen COMPFORM. Svarende til eksemplet
ovenfor sgges saledes efter 002@24C2 D9 (bemark mellem-
rummet), og koden E3845 findes.

Aktuelt fastlagte komponentklasser og modifikatorer

Se liste pd tms-online.dk. Oversattelse af modifikatorer og
komponenterklasser for stamceller og vav er endnu ikke sket.
Der er endnu ikke taget stilling til om merkning af disse pro-
dukter skal ske med engelsk eller dansk tekst. Det er muligt at
anvende de engelske navne (angivet med gult og pink i excelar-
ket), men enskes dansk oversettelse, kontaktes IT-administrator
1 det regionale transfusionscenter.
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A6.420

A6.430

A6.500

A6.501

A6.502

A6.503

A6.510

Aktuelt fastlagte kerneforhold

Se liste pa tms-online.dk. Oversattelse af kerneforhold for
stamceller, vaev og solvent detergent behandlet plasma er endnu
ikke sket. Der henvises til ICCBBAs hjemmeside.

Aktuelt fastlagte attributgrupper og attributkoder

Se liste pa tms-online.dk. Oversattelse af attributgrupper og at-
tributkoder for stamceller, veev og solvent detergent behandlet
plasma er endnu ikke sket. Der er endnu ikke taget stilling til
om merkning af disse produkter skal ske med engelsk eller
dansk tekst. Der henvises til ICCBBAs hjemmeside. Det er mu-
ligt at anvende de engelske navne (angivet med gult og pink i
excelarket), men eonskes dansk oversattelse, kontaktes IT-
administrator i det regionale transfusionscenter.

ISBT 128 etikettens udformning

ISBT 128 etiketten er 100 x 100 mm og er opdelt i fire kvadran-
ter. Hver kvadrant er igen opdelt 1 vandrette tredjedele. Posefa-
brikantens etiket pa posen er 100 (b) x 106 (h) mm. Den endeli-
ge etiket 1 Skandinavien er 100 (b) x 125 (h) mm, idet en etiket
med stregkoder for tappenummer og produktkode til indklab-
ning i patientenjournalen med en perforation er adskilt fra selve
poseetiketten. Horisontale og vertikale linier er tilladte pa pose-
fabrikantens etiket, dog er vertikale linier ikke tilladt mellem de
to obligatoriske stregkoder. Horisontale og vertikale linier fra-
rddes pa den ferdige etiket og vertikale linier mé ikke optraede
mellem stregkoderne for hhv. tappenummer og blodtype, pro-
duktkode og udlebstidspunkt eller tappenummer og produktko-
de.

Stregkoder i1 venstresidige kvadranter hejrejusteres. Stregkoder i
hgjresidige kvadranter venstrejusteres.

For at sikre at stregkoderne er leselige, er det vigtigt, at quiet
zones og stregkodehejder svarer til kravene 1 ISBT 128 Applica-
tion Specification dokumentet.

Placeringen af stregkoderne for folgende datastrukturer samt
deres indhold 1 laesbar skrift er obligatorisk i henhold til ISBT
128 standarden (tabel A6.23)

information om blodpose fabrikant og posetype
blodposens lotnummer

tappenummer

ABO og RhD blodtype
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A6.511

A6.512

e produktkode

e udlebstidspunkt

e specielle egenskaber

Placeringen af felgende information er obligatorisk i henhold til

ISBT 128 standarden

e producent

e oplysninger om volumen/vagt, lagertemperatur, tilsaet-
ning mv. (evrige oplysninger, tabel A6.25).

Placeringen af stregkoderne for folgende datastrukturer og deres
indhold er obligatorisk henhold til skandinavisk standard

e tappe- eller produktionstidspunkt
e tappenummer pa etiket til patientjournal
e produktkode pa etiket til patientjournal

Tabel A6.23 Placering af stregkoder

Stregkode

Placering

blodposefabrikantens
identitet, posetype og
posens nummer (017)

2,5 mm fra nederste kant af nedre, venstre
kvadrant

3,8 mm fra hgjre kant af nedre, venstre
kvadrant

8,9 mm fra etikkens nedre kant

Lotnummer (018)

2,5 mm fra nederste kant af nedre, hajre
kvadrant

3,8 mm fra venstre kant af nedre, hajre
kvadrant

8,9 mm fra etikkens nedre kant

Tappenummer (001)

2,5 mm fra gverste kant af gvre, venstre
kvadrant

3,8 mm fra hgjre kant af gvre, venstre
kvadrant

ABO og RhD blodtype
(002)

2,5 mm fra gverste kant af gvre, hajre
kvadrant

3,8 mm fra venstre kant af gvre, hejre
kvadrant

Produktkode (003)

2,5 mm fra gverste kant af nedre, venstre
kvadrant

3,8 mm fra hejre kant af nedre, venstre
kvadrant

Udlebstidspunkt (005)

2,5 mm fra everste kant af nedre, hajre
kvadrant
3,8 mm fra venstre kant af nedre, hgjre
kvadrant
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A6.520

A6.521

A6.522

20,3 mm fra gverste kant af gvre, venstre

Tappe- eller produk- kvadrant

ti t1 kt
0183)5 idspunkt (007, 3,8 mm fra hgjre kant af gvre, venstre

kvadrant

20,3 mm fra gverste kant af nedre, hgjre
kvadrant

3,8 mm fra venstre kant af nedre, hajre
kvadrant

Specielle egenskaber

En leesbar fremstilling af stregkodens indhold skal vaere placeret
umiddelbart under stregkoden og indeholde datakaraktererne,
men ikke dataidentifikationstegn, start/stop-karakterer, specielle
karakterer (f.eks. shift C) eller Code 128 modulo 103 checkka-
rakteren. Med undtagelse af tappenummeret skal denne infor-
mation vare venstrejusteret under den forste streg i stregkoden.

Stregkodet etikettekst er den trykte fortolkning tilknyttet streg-
kodens datakarakterer. Den stregkodede etikettekst tilknyttet

stregkoden for udlebstidspunkt 9990011400 er f.cks. 01 JAN
1999 14:00.

Tabel A6.24 Forkortelser anvendt pa ISBT 128 etiketter

Forkortelse | Fuld tekst

ACD acid citrat dextrose

ACD-A acid citrat dextrose, formula A
ACD-B acid citrat dextrose, formula B
ca. circa

C grader Celsius

CPD citrat phosphate dextrose
CPDA-1 citrat phosphat dextrose adenin, formula 1
g gram

leuk. leukocytindhold

tromb. trombocytindhold

min minut(ter)

mg milligram

ml milliliter

red. reduceret

supern. supernatant

vol. (volumen) slutindhold

Ovrig etikettekst er information pa etiketten som ikke er tilknyt-
tet en stregkode.
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A6.523 Der anvendes overalt pé etiketten proportionalskrift, der skal
veaere sans serif. Storrelsen angives som maksimal hejde 1 milli-
meter. Komprimerede fonte ber anvendes i stedet for forkortel-
ser. Kun godkendte forkortelse ma anvendes (se tabel A6.21).

A6.524 Produktbeskrivelse og evrige oplysninger om produktet skal
vaere venstrejusteret. Anden stregkodet etikettekst og evrig eti-
kettekst kan vare venstrejusteret eller centreret.

A6.600 Posefabrikantens etiket

A6.601 Pé posefabrikantens etiket skal stregkoderne med

e information om blodposefabrikantens identitet, posetype

0g posens nummer i posesattet

e information om lotnummer
placeres som angivet i ISBT 128 Application Specification (se
figur A6.1 og tabel A6.23). Bemerk, at der skal vaere en sddan
etiket pa savel hovedpose som satellitposer. Lasbar skrift skal
vaere 2 mm hej og venstrejusteret under den forste streg i streg-
koden. Stregkoderne overklabes senere af blodbankens etiket,
men den lasbare skrift ma ikke overklaebes (men vil blive dek-
ket af etiketten beregnet til recipientens journal).
Tabel 6.25* Ovrige oplysninger

Kerne- . . .

forhold Blodkomponent Etikettekst @vrige oplysninger

@03 FULDBLOD Ca. 450 ml samt [zz] ml [antikoagulans]

@07 450 ml tapning Lagertemperatur 2 til 6 C

@06 FULDBLOD Ca. [xx] ml samt [zz] ml [antikoagulans]

XX ml tapning Lagertemperatur 2 til 6 C
@24 ERYTROCYTTER Ca. [deklareret vol (vaegt)] ml (g)
Lagertemperatur 2 til 6 C
@17 ERYTROCYTTER Ca. [deklareret vol (veegt)] ml (g)
@29 vasket eller Heraf aa ml (g) saltvand
frosset eller Lagertemperatur 2 til 6 C eller
rejuveneret og deglyceroliseret, | Lagertemperatur <65 C
450 ml tapning

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 4.2

23.45

@35 FRISK FROSSET PLASMA Ca. [deklareret vol (veegt)] ml (g)
@47 AFERESE Heraf [zz] ml [antikoagulans
@Al FRISK FROSSET PLASMA Lagertemperatur <-18 C eller
@A2 KRYOPRACIPITAT Lagertemperatur <-25 C eller
@A4 Lagertemperatur <-30 C
@AS
@AM
@73 AFERESE Ca. [deklareret vol (vagt)] ml (g)
TROMBOCYTTER Heraf [zz] ml [antikoagulans]
Lagertemperatur 20 til 24 C
@AE TROMBOCYTTER Ca. [deklareret vol (veegt)] ml (g)
Heraf [deklareret vol (vaegt)] ml (g)
PASIT
Lagertemperatur 20 til 24 C
@17 SERUM Ca. [deklareret vol (vaegt)] ml (g)
@84 Lagertemperatur 2 til 6 C
@80 Lagertemperatur <-18 C eller
Lagertemperatur <-30 C eller
@29 Lagertemperatur <-65 C
*Tabellen vil lobende blive revideret. Ved behov for nye kom-
binationer ber DSKIs Transfusionsmedicinske Udvalg kontak-
tes, se forordet.
A6.700 Princip for blodbankens etikettering
A6.710 Idet blodtypen altid er kendt, ogsd ved donors forste tapning (se

13.560 og 20.230), er det muligt at pdsatte de to evre kvadran-
ter af ISBT 128 etiketten 1 forbindelse med tapningen, hvad en-
ten der anvendes fortrykte, on-demand eller on-line trykte tap-
peunderlag. Med denne procedure bevares den koharens mel-
lem tappenummer og blodtype, der har eksisteret de steder, hvor
blodtypen hidtil har indgéet i tappenummeret.
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A6.711

A6.720

A6.730

A6.740

Figur A6.1

Information

om
posefabrikant
og posetype

1BA1234567 0123456788

Korrekt etikettering kan kontrolleres ved at indscanne posefa-
brikantens stregkode efterfulgt af indscanning af tappenumme-
ret og dermed flagkaraktererne (se A6.215 og tabel A6.1).

Efter blodbankens valg péklebes de to nedre kvadranter samt
den ved perforering adskilte etiket beregnet til recipientens
journal enten ved produktion, ved frigivelse eller ved udleve-
ring. Jo senere i processen, desto ferre overklabninger forarsa-
get af produktendring. Korrekt etikettering kan kontrolleres ved
at indscanne tappenummer 1 venstre, gvre kvadrant efterfulgt af
indscanning af tappenummer og produktkode pd etiketten be-
regnet til patientjournalen. Flagkaraktererne (kombineret med
den rette computersoftware) sikrer, at det samme tappenummer
ikke indscannes to gange (se tabel A6.1).

Ved produktendring i samme pose (f.eks. bestraling) udskrives
de to nedre kvadranter samt etiketten beregnet til recipientens
journal. Korrekt etikettering kan kontrolleres ved at indscanne
tappenummer 1 venstre, ovre kvadrant efterfulgt af indscanning
af tappenummer og produktkode pa etiketten beregnet til pati-
entjournalen. Flagkaraktererne (kombineret med den rette com-
putersoftware) sikrer, at det samme tappenummer ikke indscan-
nes to gange (se A6.216 og tabel A6.1).

Ved produktaendring og ny pose (f.eks. filtrering) udskrives en
fuld etiket ISBT 128 etiket samt etiketten beregnet til patient-
journalen. Korrekt etikettering kan kontrolleres ved at indscan-
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A6.750

A6.751

A6.752

A6.753

A6.754

A6.760

A6.761

ne tappenummer og produktkode pa etiketten beregnet til pati-
entjournalen pa hhv. den oprindelige og den nye pose, mens
disse stadig er forbundne. Flagkaraktererne (kombineret med
den rette computersoftware) sikrer, at det samme tappenummer
ikke indscannes to gange (se A6.217 og tabel A6.1).

Ovre, venstre kvadrant

Tappenummeret skal vere hgjrejusteret svarende til den sidste
streg 1 stregkoden og der skal vere mellemrum mellem blod-
bankidentifikationskoden, arstal for tapning, serienummeret, de
roterede flagkarakterer og den indrammede checkkarakter. Ars-
tal og serienummer skal vere 4 mm hej og i fed skrift. Bemaerk,
at det er en afvigelse fra ISBT 128 standarden, at arstallet frem-
haves (se A6.212, A6.213 og figur A6.2). De gvrige karakterer
skal vere 2 mm heje og normal skrift.

Blodbankens navn skal vare 2 mm hgjt og i fed skrift.

Laesbar skrift for stregkoden for tappetidspunkt skal vere 2 mm
hgj 1 normal skrift og venstrejusteret under den forste streg i
stregkod-en. Stregkodet etikettekst skal vere 2 mm hej og i
normal skrift. I Danmark anvendes udelukkende datastrukturen
¢ yy jjj hh mm (se A6.251). Blodbanken bestemmer selv om
den vil angive timer og minutter i den stregkodede etikettekst.
Stregkoden for tappetidspunkt kan udelukkes, safremt der an-
vendes fortrykte tappeunderlag, men tappedatoen skal da stadig
angives pa etiketten.

I serlige situationer kan det velges at angive produktionstids-
punkt i stedet for tappetidspunkt. Leaesbar skrift for stregkoden
for produktionstidspunkt skal vaere 2 mm hgj 1 normal skrift og
venstrejusteret under den forste streg 1 stregkoden. Stregkodet
etikettekst skal vaere 2 mm hgj og 1 normal skrift. [ Danmark
anvende udelukkende data strukturen c¢ yy jjj hh mm (se
A6.261). Blodbanken bestemmer selv om den vil angive timer
og minutter i den stregkodede etikettekst.

Ovre, hejre kvadrant

Laesbar skrift for stregkoden for ABO/RhD blodtype skal vere 2
mm hgj 1 normal skrift og venstrejusteret under den forste streg
1 stregkoden. Stregkodet etikettekst skal vaere 18 mm heoj og fed
for ABO og 5 mm hgj og fed for RhD. Sidstnavnte angives som

RhD pos cller RhD neg. Der vil saledes ikke blive anvendt
inverteret skrift, kontur elle “sergerande” til markering af RhD
neg. Bdde ABO og RhD centreres. Muligheden for at angive ov-
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rige Rh typer og Kell péd dette sted, vil ikke blive anvendt i

Danmark.
Figur A6.2
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BESTRALET, LEUK < 1,2x10°

A6.770 Nedre, venstre kvadrant

A6.771 Laesbar skrift for stregkoden for produkt skal vere 2 mm hej i
normal skrift og venstrejusteret under den forste streg i stregko-
den. Rekkefolgen i stregkodet etikettekst skal vare kompo-
nentklasse (4 mm hgj og fed, eventuelt fordelt over to linier, se
tabel A6.13), modikator (3 mm hgj og fed, se tabel A6.13) og
attributter (3 mm hgj og fed, se tabel A6.23). Stregkodet etiket-
tekst skal vare venstrejusteret. Det er tilladt at “wrappe” tek-
sten. Bemark @ndringen af placeringen af modifikatoren 1 for-
hold til United States Industry Consensus Standard.

A6.772 @vrige oplysninger (se tabel A6.25) angives 1 2 mm hgj, normal
skrift og venstrejusteres.
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A6.780

A6.781

A6.782

A6.790

A6.791

A6.792

A6.800

A6.810

Nedre, hejre kvadrant

Laesbar skrift for stregkoden for udlebstidspunkt skal vere 2
mm hgj 1 normal skrift og venstrejusteret under den forste streg
1 stregkoden. Stregkodet etikettekst skal vaere 4 mm hej og 1 fed
skrift. I Danmark anvende udelukkende data strukturen c yy jjj
hh mm (se A6.241). Blodbanken bestemmer selv om den vil
angive timer og minutter i den stregkodede etikettekst.

Lasbar skrift for stregkoden for specielle egenskaber skal vare
2 mm hgj i normal skrift og venstrejusteret under den forste
streg 1 stregkoden. Stregkodet etikettekst skal veere 3 mm hgj. 1
den stregkodede etikettekst medtages kun relevante oplysnin-
ger, det vil sige oplysninger om manglende (“negative”) antige-
ner. Der trykkes Agl- Ag2- Ag3-', f.eks. C- e- K-' (<antigen>
<-> <eventuelt > <mellemrum>), idet ‘ angiver, at fenotypen-
bestemmelsen kun er foretaget én gang.

Etiket til patientjournal

Tappenummeret skal vere hgjrejusteret svarende til den sidste
streg 1 stregkoden og der skal vaere mellemrum mellem blod-
bankidentifikationskoden, arstal for tapning, serienummeret, de
roterede flagkarakterer og den indrammede checkkarakter. Ars-
tal og serienummer skal veere 4 mm hej og i fed skrift. Bemaerk,
at det er en afvigelse fra ISBT 128 standarden, at érstallet frem-
haves (se A6.212, A6.213 og figur A6.2). De gvrige karakterer
skal vere 2 mm heje og normal skrift.

Laesbar skrift for stregkoden for produkt skal vere 2 mm hej 1
normal skrift og venstrejusteret under den forste streg i stregko-
den. Rakkefolgen 1 stregkodet etikettekst skal vaere kompo-
nentklasse (3 mm hgj, eventuelt fordelt over to linier, se tabel
A6.9), modikator (2 mm hgj og fed, se tabel A6.9) og attributter
(2 mm hej og fed, se tabel A6.11). Stregkodet etikettekst for
komponentklasse skal vere venstrejusteret. Det er tilladt at
“wrappe” teksten. Bemerk @ndringen af placeringen af modifi-
katoren 1 forhold til United States Industry Consensus Standard.
Pé grund af pladsproblemer kan modifikator og attributter vaere
hgjrejusteret og strakke sig over 1 venstre halvdel af etiketten til
patientjournalen.

Andre anvendelser for ISBT 128

ISBT 128 standarden er udvidet til at omfatte maerknings- og
kodningssystemer for hamatopoietiske stamceller og vav
(knogler, sener, hornhinder mv.). Til disse andre anvendelse kan
der anvendes andre etiketformater end det, der er beskrevet
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ovenfor, jf. standarden. Dokumenter og databaser er offentlig-
gjort pa ICCBBAs hjemmeside, se A6.121. Det forventes at so-
lide organer vil vare omfattet i lobet af den nermeste fremtid.

Figur A6.3
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24.

A7.100

A7.110

A7.120

A7.200

APPENDIKS 7: Danske blodbanker og deres
ISBT 128 identifikationskoder

Dette appendiks indeholder en revision af de oplysninger, der
februar 1996 er sendt til International Council for Commonality
in Blood Banking Automation (ICCBBA) med henblik pa re-
servation af de fem forste positioner 1 ISBT 128's tappenummer
(se Appendiks 6). Danmark og Fereerne er tildelt V000O-
V0199. Grenland er tildelt Y0400-Y0599. De danske bogstaver
&, o og a er ikke anvendt, men er erstattet med henholdsvis ae,
0 0g aa.

De to sidste cifre svarer til den tocifrede blodbankskode, som
tidligere er tildelt de danske blodbanker af Dansk Selskab for
Klinisk Immunologi.

Andringer bedes meddelt til Transfusionsmedicinsk Udvalg
mhp. rettelse af nedenstdende liste. Efter registrering 1 ICCBBA
(se appendiks 6) skal @ndringer ogséd meddeles dertil.

Oplysningerne i listen er linie for linie:

ISBT 128 Country/collection facility identification code as-
signment

Afdelingsnavn
Ansvarlige persons navn
Ansvarlige persons titel
Adresse 1

Adresse 2

Adresse 3

Postnummer og by
Telefonnummer
Telefaxnummer

e-mail adresse

Antal fuldblods/aferesetapninger pr. ar (rundet op til nermeste
1000)
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V0011 (Rigshospitalet)

V0012 (Bispebjerg, currently not used)
V0013 (Hvidovre)

V0014 (Frederiksberg, currently not used)
V0015 (Gentofte, currently not used)
V0016 (Herlev)

V0017 (Glostrup, currently not used)
V0018 (GivBlod)

V0024 (Hillerod)

V0025 (Frederikssund)

V0026 (Helsingor, currently not used)
V0027 (Horsholm, currently not used)
V0040 (Bornholm)

V0116 (Herlev, tissues and cells)

H:S Blodbank

Morten Bagge Hansen

Medical director, MD, DMSc

Klinisk Immunologisk afd. 2031
Rigshospitalet

Blegdamsvej 9

DK-2100 Copenhagen

+45 3545 2030

+45 3545 2053
morten.bagge.hansen@rh.regionh.dk
80.000/14.000

V0021 (Roskilde)

V0022 (Koge)

V0030 (Soro)
V0031(Holbaek)

V0032 (Slagelse)

V0033 (Kalundborg)
V0034 (Ringsted)

V0036 (Naestved)

V0038 (Fakse)

V0039 (Stege)

V0037 (Nykobing F)
V0077 (Nakskov)
Transfusionscenter & Klinisk Immunologisk Afdeling
Keld Mikkelsen Homburg
Medical director, MD, ph.d.
Klinisk Immunologisk afd.
Naestved Sygehus
Ringstedgade 61

DK-4700 Naestved

+45 5621 2261

+45 2461 8507
kmhm@regionsjaelland.dk
33.000/7.000

V0041 (Svendborg)

V0141 (Svendborg, tissues)

V0042 (Odense)

V0142 (Odense, tissues)

V0043 (Nyborg)

V0044 (Faaborg)

V0045 (Ringe)

V0096 (Assens)

V0046 (Middelfart)

V0146 (Middelfart, tissues, currently not used)
V0047 (Rudkobing)

V0048 (Aeroskobing)

V0049 (Bogense)

V0101 (Ikke-fynske KM-donorer, currently not used)
V0050 (Danfoss, currently not used)

V0051 (Sonderborg)

V0052 (Haderslev)

V0053 (Tonder)

V0054 (Aabenraa)

V0055 (Esbjerg)

V0155 (Esbjerg, tissues)
V0056 (Ribe)

V0057 (Varde)

V0058 (Grindsted)

V0151 (Sonderborg, tissues)
V0158 (Grinsted, tissues)
V0059 (Brorup)

V0060 (Vejle)

V0061 (Kolding)

V0062 (Breaedstrup)

V0063 (Fredericia)

V0064 (Give)

Syddansk Transfusionsvasen og Vavscenter
Jorgen Georgsen

Medical director, MD
Klinisk Immunologisk afd.
Odense Universitetshospital
Sdr. Boulevard 29
DK-5000 Odense C

+45 6541 3580

/

jorgen.georgsen@rsyd.dk
45.000/20.000

V0065 (Blod- og Vavscenter Midt)

V0066 (Holstebro, currently not used)
V0067 (Herning, currently not used)

V0068 (Tarm, currently not used)

V0069 (Ringkobing, currently not used)
V0099 (Lemvig, currently not used)

V0070 (Blod- og Vavscenter Midt)

V0071 (Viborg Sygehus, currently not used)
V0072 (Skive Sygehus, currently not used)
V0090 (Grenaa, currently not used)

V0091 (Odder, currently not used)

V0092 (Randers, currently not used)

V0093 (Silkeborg, currently not used)
V0094 (Skanderborg, currently not used)
V0095 (Blodcenter Midt)

V0096 (Aarhus Kommunehospital, currently not used)
V0097 (Aarhus Amtssygehus, currently not used)
V0098 (Samso, currently not used)

Blod- og Vavscenter Midt

Bjarne K. Moller

Medical director, MD

Blodbank og Immunologi

Aarhus Universitetshospital

Palle Juul-Jensens Boulevard 99

DK-8200 Aarhus N

+45 7845 5000

+45 7845 5170

bjmoel@rm.dk

45.000/8.000

V0073 (Thisted Sygehus)

V0074 (Nykobing Mors Sygehus)
V0080 (Skagen)

V0081 (Aalborg)

V0083 (Hjorring)

V0086 (Bronderslev)

V0084 (Hobro)

V0085 (Farso)

V0087 (Dronninglund)

V0088 (Frederikshavn)
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V0089 (Brovst)

Klinisk Immunologisk afdeling, Aalborg Universitetsthospi-
tal

Kim Varming

Medical director, MD
Klinisk Immunologisk afd.
Aalborg Sygehus
Reberbansgade, P.O. Box 561
DK-9100 Aalborg

+45 9932 1133

+45 9932 1139

kv@rn.dk

25.000/6.000

V0180

Stemcare A/S

Ursula Lindhard Love
M.Sc., Quality Manager
Sauntesvej 13

DK-2820 Gentofte

+45 7025 7121

/

info@stemcare.dk

/

V0190

Landssjukrahusid

Ann E. Ostero

Chief technician

Blodbankin, Rannsoknarstovan
Landssjukrahusid

/

FO-100 Torshavn, Faeroe Islands
+298 304 520

+298 304 601

bbank@]lsh.fo

2.000

V0192

Klaksvikar Sjukrahusid

Karin Jacobsen

Chief technician

Blodbankin, Rannsoknarstovan
Klaksvikar Sjukrahus

/

FO-700 Klaksvikar, Faeroe Islands
+298 404 275

+298 457 021

blodlab@aks.fo

1.000

V0193

Suduroyar Sjukrahusid

Sanna Mortensen

Chief technician

Blodbankin, Rannsdknarstovan
Suduroyar Sjukrahusi

/

FO-800 Tvoroyri, Faeroe Islands
+298 343 270

+298 372 034

ss.lab@ahs.fo

1.000

V0001
Statens Seruminstitut (currently not used)
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25.

A8.100

A8.101

A8.102

A8.200

A8.201

A8.203

A8.204

APPENDIKS 8: Edb-systemer i blodbank-
virksomhed

Kravene til edb-systemer til blodbankvirksomhed svarer til de
krav, der er beskrevet i Sundhedsstyrelsens Bekendtgorelse nr.
1230 om kvalitets og sikkerhedskrav til blodbankvirksomhed.
Software, hardware og backup-procedurer skal kontrolleres re-
gelmessigt for at sikre deres pélidelighed, valideres for brug og
holdes 1 valideret stand. Hardware og software skal beskyttes
mod ikke-godkendt brug eller andringer. Backup-proceduren
skal forhindre tab af eller skader pa data, hvis systemet plan-
maessigt eller utilsigtet er ude af drift, eller hvis der opstar funk-
tionsfejl. Hertil kommer kravene 1 LOV nr. 429 af 31/05/2000
om behandling af personoplysninger (Persondata-loven).

Personale

Der skal vare et tet samarbejde mellem det saedvanlige perso-
nale f.eks. via sa@rlige superbrugere og det personale, der udvik-
ler og implementerer edb.

Personalet skal have passende uddannelse i anvendelse af ter-
minaler og programmer inden for deres ansvarsomrade. Det
skal sikres, at der inden for blodbanken er personale, der er til-
streekkeligt uddannet til at kunne vurdere design og udfere vali-
dering af edb-programmer. Installation og drift skal varetages af
personale med passende ekspertise.

Validering

Edb-systemer skal betragtes pa lige fod med laboratorieudstyr
og folge samme regler for validering (se kapitel 2). Det skal
indga i forbindelse med planlaegning, specificering, programme-
ring, afprevning, godkendelse, dokumentation, drift, overvig-
ning og &ndring af systemet.

Validering foretages ved indferelse af nye programmer og ved
@ndring af disse, samt ved fund og retning af fejl 1 data og/eller
programmer.

Lagre af data ber kunne kontrolleres med hensyn til tilgenge-
lighed, holdbarhed og ngjagtighed. Dette ber specielt valideres
ved &ndring af programmer.
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A8.300

A8.301

A8.302

A8.303

A8.310

A8.311

A8.312

A8.313

A8.314

A8.320

A8.330

A8.331

Edb-systemet

Der ber vare udarbejdet en detaljeret beskrivelse af systemet
med diagrammer, hvor det er hensigtsmaessigt. Beskrivelsen
skal holdes ajour. Beskrivelsen ber omhandle:

e systemets principper, formal, sikkerhedsforanstaltninger
og anvendelse

e betjening af maskiner

¢ interaktioner med andre systemer og procedurer

e navn og indkebsdato for bdde hardware og software

Der skal findes en registergodkendelse.

Inden edb-systemet tages i brug skal det veere omhyggeligt af-
provet. Det skal dokumenteres, at det giver de enskede resulta-
ter. Det skal vere afprovet for fejl, ogsa fejl opstiet ved utilsig-
tet betjening.

Systemet skal registrere al anvendelse af systemet med person-
identifikation, tid og tilfojelse eller endring af data. Ligeledes
skal forseg pa vautoriseret adgang registreres.

Data skal ved fysiske og/eller elektroniske midler sikres mod
forsetlig eller uforsetlig skade.

Systemet skal anvende personlige adgangskoder. Der ber end-
videre vaere mulighed for anvendelse af forskellige sikkerheds-
niveauer med tilherende adgangsnegler.

Der skal veare en instruktion for udstedelse, tilbagetraekning og
@ndring af en bemyndigelse til at indlese og &ndre data, samt
for @ndring af personlige koder.

Data skal beskyttes ved regelmassig back-up. Kopien skal
gemmes sa laenge som nedvendigt pd et sarskilt og sikkert sted.

Maskiner skal veare placeret pad en sddan méde, at der ikke er
adgang til dem for uvedkommende. Vitale dele ber vere place-
ret i sarligt beskyttede rum, som ogsé er sikrede mod udefra-
kommende faktorer, der kan vere adeleggende, f.eks. brand el-
ler vandskade.

Programmer ber vare udarbejdet i overensstemmelse med et
kvalitetssikringssystem for udarbejdelse af edb-programmer.

Programmerne ber om muligt have indbyggede kontroller, der
sikrer overensstemmelse mellem de indtastede data og sikrer
korrekt databehandling.
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A8.332

A8.340

A8.341

A8.342

A8.343

Andringer 1 programmer skal udferes efter serlig instruktion og
skal vaere beskrevet 1 en sarlig rapport. Rapporten ber indehol-
de oplysninger om arsag til samt validering, kontrol, godkendel-
se og implementering af @ndringen. Andringen skal vare god-
kendt af den for systemet ansvarlige person. Ved andringer ber
man sikre sig integriteten af de registrerede data.

Manuel indlesning af kritiske data ber udferes med en yderlige-
re kontrol af rigtigheden af de indleste data. Den yderligere
kontrol kan udferes af en anden operator eller med validerede
elektroniske midler. Identiteten af en evt. anden kontrollerende
operator skal registreres.

Andring af data ma kun udferes af brugere med sarlig bemyn-
digelse. Ved @&ndring af kritiske data skal herudover arsagen til
@ndringen registreres.

Det skal vaere muligt at f4 umiddelbart forstaelige udskrifter af
de registrerede data. Disse udskrifter skal bla. anvendes i for-
bindelse med validering af systemet.

Fejl opdaget ved anvendelse af systemet skal registreres 1 afvi-
gelsesrapporter.
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26.

A9.100

A9.110

A9.200

A9.201

A9.300

APPENDIKS 9: Elektronisk forligelighed

Baggrund

Ved et elektronisk forlig forstas en godkendelse af en erytrocyt-
holdig blodportion til en patient ved hjelp af et edb-system.
Godkendelsen sker pa basis af inddaterede oplysninger om do-
nor og recipient. Godkendelsen sker med sa stor sikkerhed, at
en serologisk forligelighedsprave ikke er nedvendig.

Princippet i det elektroniske forlig er, at et edb-system kan god-
kende en bestemt erytrocytholdig blodportion til en bestemt pa-
tient under forudsetning af:

at edb-systemet indeholder oplysninger om:
blodportionens blodtype

patientens blodtype

patientens eventuelle irregulaere blodtypeantistoffer

at edb-systemet er valideret, som angivet i A8.200

at undersogelser 1 videst mulig omfang udferes automa-
tiseret med efterfolgende elektronisk overforsel af data

Blodportion

Blodportionens ABO- og RhD-type skal vare bestemt pa en
blodpreve taget ved den aktuelle tapning. Blodprevens identitet
skal sikres ved indlasning af en stregkode. Blodtypebestemmel-
sen skal udferes automatisk og resultatet skal overfares elektro-
nisk til edb-systemet. Resultatet skal sammenholdes elektronisk
med resultatet af tidligere underseogelser, og der skal vaere over-
ensstemmelse.

Ved anvendelse af blod fra andre blodbanker, hvor data fra do-
nor og blodportion ikke er i edb-systemet, skal tappenummer og
blodtype for den aktuelle blodportion indtastes 2 gange. Ved
anden indtastning m4 resultatet af forste indtastning ikke vere
synligt pd skaermbilledet. De 2 indtastninger skal sammenholdes
elektronisk og vaere identiske. Ved anvendelse af stregkoder for
tappenummer og blodtype foretages én indlesning fra blodpor-
tionens etikette helst med anvendelse af sammenkadede streg-
koder (se A6.320).

Patienten

P& patienten skal der foreligge mindst 2 undersegelser af blod-
typen, samt en aktuel undersegelse for irregulere blodtypeanti-
stoffer. Ved mindst den ene undersogelse af blodtypen skal der
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A9.301

A9.302

A9.310

A9.311

A9.400

A9.401

A9.402

A9.500

udferes en fuld blodtypebestemmelse (se 13.420 og 13.430),
mens den anden undersogelse kan vere en kontroltype. De 2
undersogelser skal vaere udfert pa hver sin af 2 af hinanden uaf-
hangigt udtagne blodpraver. Resultaterne af de 2 undersogelser

skal sammenholdes elektronisk og skal vare overensstemmen-
de.

Blodtypeserologiske undersogelser af patienter ber ved rutine-
massige undersegelser af mange prover almindeligvis udferes
automatisk med anvendelse af stregkoder og elektronisk over-
forsel af resultatet til edb-systemet.

Udferes underseggelsen manuelt skal indtastning af resultatet fo-
retages 2 gange. Det bor foretraekkes at indtaste reaktioner 1 ste-
det for konklusioner. Ved anden indtastning ma resultatet af
forste indtastning ikke vaere synligt pd skermbilledet. De 2 ind-
tastninger skal sammenholdes elektronisk med kontrol for over-
ensstemmelse.

Ved elektronisk forlig stilles der hgje krav til antistofscreente-
stens kvalitet (se 14.500).

Kan der aktuelt pavises, eller har der tidligere kunnet pavises,
klinisk betydningsfulde irregulere blodtypeantistoffer hos en
patient, ber der ikke anvendes elektronisk forlig til denne pati-
ent.

Godkendelse

Ved afhentning af blodet skal patienten identificeres i edb-
systemet ved at indtaste patientens personnummer (evt. midler-
tidigt personnummer eller skadenummer).

Den udvalgte eller den af edb-systemet foreslaede og godkendte
blodportion hentes fra lageret.

Inden udlevering indleses eller evt. indtastes blodkomponen-
tens tappenummer i edb-systemet, som derefter igen skal god-
kende den pagaldende blodportion til den aktuelle patient.

Validering

De anvendte edb-programmer skal efter lokal installation vare
validerede for, at godkendelse af blod til en bestemt patient:

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 26.3

1. ikke er mulig

e hvis der er uoverensstemmelse mellem 2 konklusioner
af blodtype eller af antistofscreentest for patient eller for
donor

e hvis der er major ABO uforlig mellem donor og patient

e hvis der kun foreligger 1 blodtypebestemmelse af pati-
ent eller donor

2. ikke kan ske uden sarlig advarsel

e hvis der er minor ABO uforlig mellem donor og patient

e hvis patienten er RhD negativ og blodportionen er RhD
positiv

e hvis det 1 systemet er registreret, at patienten har eller
har haft klinisk betydningsfulde irregulere blodtypeanti-
stoffer.
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27.

A10.100

A10.110

A10.120

A10.130

A10.160

A10.180

A10.200

A10.210

A10.220

APPENDIKS 10: Kriterier for udvealgelse af
allogene vaevsdonorer

Allogene vavsdonorer omfatter i dette appendiks ikke stamcel-
le-, konscelle- og organdonorer.

Nummereringen i appendikset folger indtil A10.499 nummere-
ringen 1 kapitel 4 Baggrundskriterier for udveelgelse af bloddo-
norer.

Generelle myndighedskrav

Det skal ved et klinisk sken og udspergen af donor afgeres, om
der er noget til hinder for udtagning af vaev.

Den potentielle donor skal vere i stand til at kunne give palide-
lige og nejagtige oplysninger om identitet samt om nuvearende
og tidligere helbredstilstand. Donor skal kunne forsta den til en-
hver tid givne information, herunder de relevante spergeskema-
er.

Donor skal udsperges om helbredstilstanden, herunder tidligere
og nuvarende sygdomme, medicinindtagelse, vaccinationer og
om ophold i geografiske omrader med eget risiko for blodbarne
smitsomme sygdomme.

Safremt donor ikke er myndig, skal der foreligge en skriftlig til-
ladelse fra indehaveren af foreldremyndigheden/vargen.

Den for udtagningsstedet ansvarlige leege skal sikre, at der er
procedurer for, at donor er egnet til donation af vaev efter Sund-
hedsstyrelsen Bekendtgorelse nr. 764 af 26. maj 2015 om hu-
mane veev og celler samt Vejledning nr. 9365 af 26. maj 2015
om kvalitet og sikkerhed ved donation og testning af veev og cel-
ler (veevsbekendtgarelsen).

Ovrige principper

Ved afgerelse om en person egner sig til donor skal der tages
hensyn til sdvel donor som recipient. Safremt donation ikke an-
drer ved donors behandling vil hensyntagen til donor udeluk-
kende dreje sig om informeret samtykke. Med henblik pa hen-
syntagen til recipient udelukkes donorer som pga af sygdom el-
ler anden afvigelse kan pafere recipienten ulemper eller ricisi.

Som generelt princip gelder, at kun personer, som har en accep-
tabel medicinsk anamnese, accepteres som vavsdonorer. Her-
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A10.230

A10.240

A10.250

A10.260

A10.270

udover ma man, sd vidt det er muligt, undgd at anvende dono-
rer, hvis veev mistaenkes for at indeholde overforbare sygdoms-
fremkaldende faktorer eller relevant medicin i virksom meng-
de.

Nedenfor bringes myndighedskrav (A10.300 og A10.400) samt
beskrivelse af en raekke andre anvisninger som rettesnor for ac-
cept eller afvisning af vavsdonorer, specielt knogledonorer. Det
skal praciseres, dels at disse anvisninger ikke dekker hele regi-
stret af problemer, man kan komme ud for, dels at adskillige
grenser er trukket mere eller mindre vilkérligt uden sikkert vi-
denskabeligt eller objektivt grundlag. Endvidere er det en regel,
at tvivl om afgerelsen ber komme recipienten til gode: Er man i
tvivl, er det som regel rigtigst at udelukke den pagaldende
vavsdonor. Tvivlstilfelde skal afgeres af en laege.

Nyopstéede situationer eller feanomener kan betyde, at nye do-
norkriterier mé indferes meget hurtigt, som det f.eks. var tilfeel-
det under SARS epidemien i 2003. I sadanne tilfaelde vil den
kompetente myndighed udsende en meddelelse. DSKI’s udvalg
for transfusionsoverferbare sygdomme vil som respons herpé
umiddelbart udsende en rekommendation til alle blodcentre
med kopi til den kompetente myndighed.

Selv om nedennavnte anvisninger som hovedregel ber folges,
vil man 1 en del tilfaelde vere nedsaget til at skenne under hen-
syntagen til de sarlige forhold i det enkelte tilfaelde.

Det skal understreges, at det ikke er praktisk muligt under alle
forhold - og derfor heller ikke er obligatorisk - at udsperge do-
nor om alle de nedenfor navnte »tilstande«. Anvisningerne er
teenkt som rettesnor 1 tilfaelde, hvor det pa en eller anden méde
oplyses for den der interviewer donoren, at en sadan »tilstand«
foreligger. Et sporgeskema, hvorpa donor kan angive sin medi-
cinske anamnese og gjeblikkelige helbredstilstand skal anven-
des, se A10.600 Oplysningerne skal evalueres af en dertil kvali-
ficeret person, som er uddannet til at anvende myndighedernes
og lokale retningslinjer for udvalgelse af donorer. Denne per-
son arbejder under en laeges supervision.

Kvalificerede personer til bedemmelse af donors egnethed og til
udoevelse af klinisk skeon er leger, sygeplejersker samt andet sy-
gehuspersonale efter oplaring.
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A10.300

A10.300

A10.310

A10.311

A10.312

A10.313

A10.315

A10.400

A10.420

A10.422

A10.440

A10.441

A10.450

A10.451

Generelle kriterier
Personer, der ikke er fodt og opvokset i Danmark

Det skal vaere muligt at kommunikere direkte med donor pa
dansk uden brug af tolk, og donor skal vare i stand til at forsta
det udleverede informationsmateriale.

Personer, fodt og/eller opvokset uden for Norden, kan tidligst
bruges som donor 1 ar efter, at de har bosat sig her i landet, og
de skal have veret raske 1 denne periode.

Personer, der i lobet af de forste 5 levear har boet i et malaria-
omrade, skal undersgges for antitstof mod malaria (Plasmodium
antistoffer (IgG og IgM)) og ma kun donore vaev, safremt testen
er negativ.

Safremt vaevet fryses kan der ses bort fra ovenstaende.

Chagas sygdom er ikke observeret overfort ved vavstransplan-
tation.

Personer

» fodt, opvokset eller boet 1
* bern af foreldre fra
* personer, der har haft sex med personer fra

omrader hvor HTLV-I/Il er endemisk, m& kun bruges som
vavsdonor, safremt en test for anti-HTLV-I/II er negativ.

Specifikke myndighedskrav
Krav til donors alder

Se A10.160.

Smitteforhold

Ved screening af smittemarkerer er der en ret stor sikkerhed for
at undgd smitte via blod/vav. Der er dog en vis risiko for smitte
1 »det test-negative vindue«, som er tidsrummet fra smitte er
padraget, indtil virusdetektion i blodet kan pavises. Denne risi-
ko seges minimeret ved de evrige sikkerhedsforanstaltninger
indeholdt i donorudvelgelseskriterierne.

Udelukkelse af allogene vaevsdonorer

Sygdom/tilstande navnt i tabel A10.1 udelukker fra vaevsdona-
tion.
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Tabel A10.1 Udelukkelse af allogene vaevsdonorer

Sygdom af ukendt @tiologi Personer med sygdom af ukendt @tiologi ma ikke
anvendes
Maligne sygdomme Personer, der har eller har haft en malign sygdom, kan

ikke anvendes (dog undtaget visse former for in situ
cancer, jf 5.200)

Risiko for overforsel af prioner Personer med Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD) eller
variant Creutzfeldt-Jakobs sygdom (vCJD), eller hvor
der har veret non-iatrogen CJD i den genetiske fami-
lie, kan ikke anvendes.

Personer, der lider af hurtigt fremadskridende demens
eller degenerative neurologiske lidelser af kendt eller
ukendt oprindelse, kan ikke anvendes.

Personer, der har vearet behandlet med hormoner ud-
vundet af humane hypofyser (f.eks. vaeksthormon)
eller som er transplanteret med hornhinde, senehinde
eller dura mater samt personer, der har gennemgaet
udokumenterede neurokirurgiske indgreb (hvor dura
mater kan have veret benyttet), ma ikke anvendes.

Systemisk infektion Personer med en systemisk infektion (virus, bakterie,
svamp, parasit), der ikke er under kontrol pa udtag-
ningstidspunktet, mé ikke anvendes.

Lokal infektion Personer med en lokal infektion (virus, bakterie,
svamp, parasit) i det vaev, der skal doneres, ma ikke
anvendes.

Klinisk eller paraklinik pavisning af | Personer, der har eller har haft nedenstaende viralle
virusinfektioner infektioner ma ikke anvendes:

* Heptatitis B

» Hepatitis C

e hiv-1/2

« HTLV-I'lI
Risikogrupper/risikoadferd Se 5.200 under hiv-1/2
Autoimmune sygdomme, som kan Personer med folgende lidelser kan ikke anvendes,
have skadet vavet hvis det vaev, der skal udtages kan have lidt skade:

* Reumatoid artritis
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* Systemisk lupus erytromatosus

» Sklerodermi

* Goodpastures syndrom

* Polymyalgia rheumatica

» Ostitis deformans (Pagets knoglesygdom)

Vaccinationer

Se 5.200

Immunsuppresive midler

Donorer i behandling med cytostatika eller binyre-
barkhormon kan ikke anvendes

Toksiske stoffer Donorer, hvis vev indeholder toksiske stoffer som
f.eks. bly og kvikselv, kan ikke anvendes
Xenotransplantation Donorer, der er transplanteret med vaev fra dyr, kan
ikke anvendes
A10.500 Samtykke og donoridentifikation
A10.510 Inden der udtages vav, skal en til formalet udpeget sundheds-
person indhente og registrere informeret samtykke og sikkert
identificere den potentielle donor.
A10.550 En samtykkkeerklering kan se séledes ud:

Information og Samtykkeerklering ved donation af [arten af
vaev].

Du er indstillet til operation, hvor noget af dit [arten af vav]
skal fjernes og herefter normalt kasseres. Vi vil derfor bede dig
om tilladelse til, at dit udtagne [arten af vaev] ma gemmes i vo-
res vaevsbank.

Det [arten af vav], der fjernes under operationen, vil vere i
stand til at hjelpe andre patienter. Det drejer sig om patienter
med [beskrivelse af lidelser]. For at sikre, at vevet kan anven-
des, skal lovgivningen overholdes. Det er et krav, at du udfylder
et spargeskema og deltager i et interview omkring dit helbred.
Desuden skal der udtages blodprever, saledes at man sikrer sig
mod at overfore blodbdrne sygdomme.

Der skal kun tages et sat blodprever, som vil blive underseogt
for hepatitis B og C (smitsom leverbetendelse), hiv (human
immundefekt virus) og syfilis.

Dit vev vil blive anvendt anonymt og dine personlige oplysnin-
ger vil blive behandlet fortroligt.
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Safremt du ikke ensker at vaere vavsdonor, vil din operation og
videre behandling naturligvis blive gennemfort uathaengigt af
dette. Du kan til en hver tid treekke dit tilsagn om at vaere vaevs-
donor tilbage.

Har du nogen spergsmal, er du altid velkommen til at sperge en
leege eller sygeplejerske.

Med venlig hilsen
[institutionens navn]|

Undertegnede erklerer sig efter ovenstdende information ind-
forstaet med afgivelse af det udtagne [arten af vev] til vavs-
banken.

Donors navn
Donors personnummer
Dato og donors underskrift

A10.600 Donorevaluering

A10.610 Et ekempel pa et vaevsdonorspergeskema er vist 1 Figur A10.1.
A10.700 Donorjournal

A10.710 Et ekempel pa en vevsdonorjournal er vist i Figur A10.2.
A10.800 Udtagningrapport

A10.810 Et ekempel pd en udtagningsrapport er vist i Figur A10.3.
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Figur A10.1 Eksempel pa vaevsdonorspergeskema

Har du nogensinde Nej Ja
- tidligere fiet opereret samme hofte/kna?...........ccooiiiiiiiiiiiiiiiee, i o
- haft alvorlige sygdomme uden at arsagen kunne findes? ..........ccccevvevciencienciecieseeeeeen, | O
- haft alvorlige smitsomme SygdomIMe? ...........ccecieiieriiiiiiiiieeee ettt i o
- haft SVUISLEr (KEaett)?....cceeiieeie ettt s st e s e e ssaenneas | O
- haft vaekstsforstyrrelser behandlet med vaeksthormon...........cccoevvvevienciinciieciccieieeeen, | O
- haft bindevevssygdomme eller knoglesygdomme (eksklusiv ostoeoporose)? ................. i o
- haft samleje med en anden mand (besvares kun af mand)?.........ccccceeveveveiieciecieneeneeen, | O
= VETEE PIOSTILUCTEL? ..oeuviiiiiieeiieeeieeeiee ettt et e e te e st e et e et e e ebae e abeeesseeessseeassaeensseessseeenseeas i mi
Har du inden for de sidste 6 méneder

- haft leengerevarende feberperioder ...........oocuiiiieiiiiierie ettt i o
- haft UtIlSIGLEt VEZLtAD?.....cciiiieeieeeeeecece ettt et e e sreessaeneas | O
- haft samleje med bisexuel Mand? ..........cccoooieiiiiiiiiee e i o
- haft samleje med en prostitueret i Danmark eller udlandet? ............ccooeveveiieeieciieceeneennen. i O
- haft samleje med en person fra Afrika, Indien, Sydestasien eller Sydamerika?................ m m
- haft samleje med en person som er hiv POSItIV? .......cccieriiriiieiiieiiereeeee e i o
- haft samleje med en stiknarkoman?............c.ccvevierierieiiieiie e | O
- haft samleje med en person, der er behandlet for bladersygdom?............ccceverieninennenn O O
- fAet DloAtranSTUuSIONT........ooiiiiiei et i o
= FACE AKUPUNKLUL? o.ovieiieciie ettt st sare b e e te e beestaessaessseessaessaessaesnas | O
- faet tatovering, piercing eller skarifikation (ridser i huden)? ........c.ccoooiviieiiniiincencnnen. i o
- vaeret uden for Europa? Hvisja, hvor i i
Har du inden for de sidste 14 dage

- faet foretaget vaccination? Hvis ja, hvilken i O

Andre oplysninger
- har du i perioden 1. januar 1980 til 31. december 1996 opholdt dig mere end 6 maneder i alt i Stor-
britanien (England, Norirland, Skotland, Wales, Isle of Manm Kanalgerne, Gibraltar, Falklandseer-

11 PSPPSR i o
- har du faet at vide, at der forekommer Creutzfeldt-Jakobs sygdom i din familie?............ O O
- har du faet transplanteret hornhinde, senehinde eller hjernehinde?.............c.ccoceeieenee. m m
- har du indtaget eller vaeret eksponoret for et toksisk stof? .........ccevvevieiciiiciecieieeeen, i O
- har du nogensinde fixet eller delt sprajte eller kanyle med andre?...........cccccoevieniinennenn. O O
- har du modtaget transplantater (celler, veev, organer) fra dyr?.........cccceevevvecieeieneeneennen. i O
- er du inden for det seneste ar behandlet med binyrebarkhormon? ...............cccccveieenen. i o

Ovenstaende spergsmal er besvaret efter bedste overbevisning. Jeg har laest og forstaet det udleverede
oplysningsmateriale. Der har vaeret mulighed for at stille spergsmaél, og jeg har faet tilfredsstillende
svar pa mine spergsmal.

Donors navn

Donors personnummer

Dato og donors underskrift
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Figur A10.2 Eksempel pa vaevsdonorjournal
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Figur A10.3 Eksempel pa udtagningsrapport
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R.100
R.110

R.111

R.112
R.113
R.114

R.115

R.120
R.130
R.200

R.201

REFERENCER

Oplysninger pé internettet

Love, bekendtgerelser og vejledninger: Retsinformation.

Regler for blod og vav, herunder henvisninger til relevant lov-
givning pa blod- og vevsomradet. Styrelsen for patientsikker-

hed.

National klinisk retningslinje (NKR): Sundhedsstyrelsen.
Blodcentre og vaevscentre: Styrelsen for patientsikkerhed

Redegorelse for blodomradet: Styrelsen for patientsikkerhed.

Bivirkninger og utilsigtede haendelser ved blod og blodproduk-
ter: Styrelsen for patientsikkerhed.

EU: retsforskrifter.

Europaradet: publikationer.

Dansk lovgivning mv.

Sundhedsvasenets centralstyrelse

LBK nr. 1202 af 14/11/2014. Bekendtgerelse af sundhedsloven
LOV nr. 430 af 03/05/2017. Andring af Sundhedsloven

LOV nr. 545 af 24/06/2005. Lov om @ndring af forskellige love
pa sundhedsomradet og visse andre omrdder. (Konsekvensret-
telser som folge af kommunalreformen).

VEJ nr. 33 af 03/06/2005. Vejledning om affattelse af forslag til
@ndringslove m.v.

VEJ nr. 15025 af 30/06/1996. Specialeplanlegning og lands- og
landsdelsfunktioner i sygehusvasenet - vejledning.

VEJ nr. 155 af 14/09/1998. Vejledning om aktindsigt mv. 1 hel-
bredsoplysninger.
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R.202

R.203

Diverse bekendtgorelse og vejledninger

LOV nr. 429 af 31/05/2000. Lov om behandling af personop-
lysninger (persondataloven).

LBK nr. 1356 af 23/10/2016. Bekendtgerelse af lov om autori-
sation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Autorisationsloven).

BEK nr. 990 af 18/08/2017. Bekendtgerelse af lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

BEK nr. 1090 af 28/07/2016. Bekendtgerelse om autoriserede
sundhedspersoners patientjournaler (journalfering, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.). (Journalferings-
bekendtgerelsen).

BEK nr. 966 af 22/09/2004. Bekendtgerelse om Vavsanvendel-
sesregisteret.

BEK nr. 277 af 14/04/2000. Bekendtgerelse om laegers anmel-
delse af smitsomme sygdomme m.v.

BEK nr. 323 af 02/06/1982. Bekendtgerelse om specialleger.
VEJ nr. 9038 af 15/01/2015. Vejledning om blodtransfusion.

VEJ nr. 9808 af 13/12/2013. Vejledning om identifikation af
patienter og anden sikring mod forvekslinger i1 sundhedsvase-
net.

VEJ nr. 9207 af 31/05/2011. Vejledning om héandtering af pa-
rakliniske undersogelser.

VEJ nr. 83 af 22/09/2004. Vejledning om biobanker indenfor
sundhedsomradet: patientrettigheder og myndighedskrav (til
sundhedsmyndighed og sundhedspersoner m.fl.).

VEIJ nr. 60 af 14/04/2000. Vejledning om laegers anmeldelse af
smitsomme sygdomme m.v.

Blodloven

LOV nr. 295 af 27/04/2005. Lov om fremskaffelse af humant
blod til behandlingsformal (blodforsyningsloven).

BEK nr. 652 af 15/06/2011. Bekendtgerelse om a&ndring af be-
kendtgerelse om kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbankvirk-
somhed.
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R.204

R.205

BEK nr. 1016 af 09/10/2006. Bekendtgerelse om indberetning
og overvagning af bivirkninger og utilsigtede handelser ved
anvendelse af humant blod.

BEK nr. 1230 af 08/12/2005. Bekendtgerelse om kvalitets- og
sikkerhedskrav til blodbankvirksomhed.

BEK nr. 1253 af 12/12/2005. Bekendtgerelse om tilladelse til
og registrering af blodbankvirksomhed.

BEK nr. 366 af 23/04/2012. Bekendtgoerelse om sikkerhed 1 for-
bindelse med bloddonation.

VEJ nr. 9013 af 20/12/2011. Vejledning om sikkerhed 1 forbin-
delse med bloddonation.

Vavsloven

LBK nr. 955 af 21/08/2014. Bekendtgerelse af lov om krav til
kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vav og celler
(veevsloven).

BEK nr. 454 af 27/04/2017. Bekendtgerelse om @ndring af be-
kendtgerelse om humane vav og celler.

BEK nr. 459 af 10/05/2017. Bekendtgerelse om @ndring af be-
kendtgerelse om tilladelse til og kontrol med handtering af hu-
mane vav og celler.

BEK nr. 764 af 26/05/2015. Bekendtgerelse om humane vav og
celler.

BEK nr. 827 af 02/07/2015. Bekendtgerelse om tilladelse til og
kontrol med héndtering af humane vav og celler.

BEK nr. 1600 af 20/12/2013. Bekendtgerelse om gebyrer mv.
for hindtering af vev og celler.

VEIJ nr. 9365 af 26/05/2015. Vejledning om kvalitet og sikker-
hed ved donation og testning af vav og celler (vevsbekendtgo-
relsen).

Laegemiddelloven

LBK nr. 506 af 20/04/2013. Bekendtgerelse af lov om legemid-
ler (Leegemiddelloven).

BEK nr. 993 af 07/08/2007. Bekendtgerelse om héndtering m.v.
af radioaktive legemidler pd sygehuse.
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R.206

R.207

R.208

LOV nr. 388 af 27/04/2017 om @ndring af legemiddelloven og
vavsloven.

Lov om brug af radioaktive stoffer

LOV nr. 94 af 31/03/1953. Lov om brug m.v. af radioaktive
stoffer.

BEK nr. 574 af 20/11/1975. Bekendtgerelse om sikkerhedsfor-
anstaltninger ved brug m.v. af radioaktive stoffer.

BEK nr. 954 af 23/10/2000. Bekendtgerelse om anvendelse af
abne radioaktive kilder pa sygehuse, laboratorier mv.

BEK nr. 985 af 11/07/2007. Bekendtgerelse om lukkede radio-
aktive kilder.

Patientforsikringsloven

LBK nr. 1113 af 07/11/2011. Bekendtgerelse om klage- og er-
statningsadgang indenfor sundhedsvesenet.

LOV nr. 706 af 25/06/2010. Lov om @ndring af lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, lov om auto-
risation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven og forskellige andre love (Et nyt patientklagesy-
stem, mulighed for at klage over sundhedsvasenets sundheds-
faglige virksomhed, forenkling af regler om tilsynsforanstalt-
ninger m.v.).

BEK nr. 1097 af 12/12/2003. Bekendtgerelse om dakningsom-
radet for lov om patientforsikring.

Lov om et videnskabsetisk komitésystem

LOV nr. 593 af 14/06/2011. Lov om videnskabsetisk behand-
ling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

LBK nr. 1083 af 15/09/2017. Bekendtgerelse af lov om viden-
skabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter.

BEK nr. 1149 af 30/09/2013. Bekendtgerelse om information
og samtykke til deltagelse 1 sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter samt om anmeldelse af og tilsyn med sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter.
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R.209

R.210

R.211

Transplantation
LBK nr. 1202 af 14/11/2014. Bekendtgerelse af sundhedsloven

LOV nr. 151 af 28/02/2012. Lov om kvalitets- og sikkerheds-
krav ved handtering af menneskelige organer til transplantation.

BEK nr. 578 af 23/05/2013. Bekendtgerelse om kvalitet og sik-
kerhed ved organdonation, udtagning og testning (humane or-
ganer).

BEK nr. 1028 af 05/11/2012. Bekendtgerelse om Sundhedssty-
relsens behandling og videregivelse af oplysninger om alvorlige
uenskede handelser og bivirkninger ved handtering af menne-
skelige organer ved transplantation.

Medicinsk udstyr

LBK nr. 139 af 15/02/2016. Bekendtgerelse af lov om medi-
cinsk udstyr.

BEK nr. 1263 af 15/12/2008. Bekendtgerelse om medicinsk ud-
styr.

BEK nr. 1269 af 12/12/2005. Bekendtgerelse om medicinsk ud-
styr til in vitro-diagnostik.

BEK nr. 226 af 11/03/2011. Bekendtgoerelse @ndring af be-
kendtgerelse om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

BEK nr. 296 af 29/03/2011. Bekendtgerelse @ndring af be-
kendtgerelse om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

BEK nr. 494 af 12/05/2012. Bekendtgerelse @ndring af be-
kendtgerelse om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

BEK nr. 1154 af 22/10/2014. Bekendtgerelse om sundhedsper-
soners tilknytning til legemiddel- og medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr.

Miljebeskyttelsesloven

LBK nr. 1317 af 19/11/2015. Bekendtgerelse af lov om milje-
beskyttelse (Miljebeskyttelsesloven).

BEK nr. 1309 af 18/12/2012. Bekendtgerelse om affald (af-
faldsbekendtgerelsen).
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R.212

R.213

R.214

R.215

R.216

VEJ nr. 60178 af 01/08/1998. Vejledning om handtering af kli-
nisk risikoaffald.

Beredskab

BEK nr. 971 af 28. juni 2016. Bekendtgerelse om planlegning
af sundhedsberedskabet

VEIJ nr. 9025 af 9. januar 2016. Vejledning om planlegning af
sundhedsberedskab

Svangreomsorg

VEJ nr 9423 af 17/08/2010. Vejledning om generel screening af
gravide for infektion med hepattis B virus, human immundefekt
virus (hiv) og syfilis. Til landets leeger og jordemedre m.fl.

Arbejdsmiljeloven mv.

LBK nr. 1072 af 07/09/2010. Bekendtgerelse af lov om ar-
bejdsmilje (arbejdsmiljeloven).

CIS nr. 9092 af 04/02/2005. Cirkulaereskrivelse vedrerende
vaccination mod hepatitis B

VEIJ nr. 9704 af 01/12/2004. At-vejledning C. 0.14 om AIDS og
forebyggelse af HIV-infektion december 2004

VEJ nr. 23 af 28/01/1998. Vejledning for brugen af antiviral
kemoprofylakse mod hiv-smitte efter erhvervsbetinget eksposi-
tion.

LOV nr. 286 af 24/04/1996. Lov om brug af helbredsoplysnin-
ger

Epidemiloven

LBK nr. 814 af 27/08/2009. Bekendtgerelse af lov om foran-
staltninger mod smitsomme og andre overferbare sygdomme
(Epidemiloven).

VEJ nr. 15000 af 31/01/1996. Hepatitisvejledning.
Lov om kemiske stoffer og produkter

LBK nr. 849 af 24/06/2014. Bekendtgorelse af lov om kemika-
lier (Kemikalieloven).
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R.250

R.300

BEK nr. 1389 af 25/11/2015. Bekendtgoerelse om anvendelse af
og kontrol med principper for god laboratoriepraksis (GLP) for
kemiske stoffer og blandinger og GLP-inspektion samt gebyrer
herfor.

Bekendtgorelser, internationale

BKI nr 29 af 12/08/1963. Bekendtgorelse af europaisk over-
enskomst om udveksling af reagenser til blodtypebestemmelse.

BKI nr. 103 af 12/09/1996. Bekendtgoerelse om andre landes til-
treedelse mv. af den europ@iske overenskomst af 15.december
1958 om udveksling af terapeutiske stoffer af menneskelig op-
rindelse, samt om ikrafttreedelse af tillegsprotokol af 1.januar
1983.

BKI nr. 105 af 12/09/1996. Bekendtgerelse om andre landes til-
treedelse mv. af den europaiske overenskomst af 14. maj 1962
om udveksling af reagenser til blodtypebestemmelse, samt be-

kendtgerelse om ikrafttraedelse af tillegsprotokol af 1. januar
1983.

Andre officielle danske bestemmelser

LOV nr. 217 af 28/04/1993. Forslag til Lov om udbetaling af
godtgoerelse til umyndige HIV-positive bledere, transfusions-
smittede m.fl.

BEK nr. 914 af 19/11/1992. Bekendtgerelse om godtgerelse til
HIV-positive bledere, transfusionssmittede m.fl.

LOV nr. 440 af 14/06/1995. Lov om Bledererstatningsfonden

VEJ nr. 11053 af 01/04/1999. Vejledning for diagnose og be-
handling af seksuelt overforbare sygdomme.

VEJ nr. 9079 af 12/02/2015. Vejledning om ordination og hand-
tering af legemidler (legemiddelhdndterings vejledningen).

Meddelelse til samtlige sygehuse vedrerende patienter, der afvi-
ser at modtage blodtransfusion. Sundhedsstyrelsen, 20/06/1994.

Meddelelse om patienter der afviser at modtage blodtransfusion.
Ugeskr Laeger 1991; 153: 2583-2584.

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer (NIR) for desin-
fektion i1 sundhedssektoren, Statens Seruminstitut, 1. udgave
2014.
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R.400

R.401

R.402

Det Europziske Fzllesskab

Galdende direktiver og bestemmelser vedr. legemidler med
relevans for blod- og vaevscentre

Rédets afgorelse 87/67/EQF at 26/01/1987 om accept pa Fel-
lesskabets vegne af den europaiske overenskomst om udveks-
ling af terapeutiske stoffer af menneskelig oprindelse.

Rédets direktiv 89/381/EQF af 14/06/1989 om udvidelse af an-
vendelsesesomridet for direktiv 65/65/EQF og 75/319/EQF om
tilnermelse af lovgivning om farmaceutiske specialiteter, og om
fastsattelse af sarlige bestemmelser for legemidler fremstillet
pa basis af blod eller plasma fra mennesker.

G=xldende direktiver mv. for blod

Rédets henstilling 98/463/EF af 29/06/1998 om blod- og plas-
madonorers egnethed og screening af donorblod 1 Det Europzi-
ske Feellesskab.

Rédets resolution 96/C 374/01 af 12/11/1996 om en strategi for
sikkerhed pa blodtransfusionsomradet og selvforsyning med
blod i Det Europaiske Fallesskab.

Rédets resolution 95/C 164/01 af 02/06/1995 om sikkerhed péa
blodtransfusionsomridet og selvforsyning med blod i Felles-
skabet.

Rédets konklusioner 94/C 15/03 af 13/12/1993 om selvforsy-
ning med blod 1 Det Europziske Feellesskab.

Europaparlamentets og Rédets Direktiv 2002/98/EF af 27/01/
2003 om fastsettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden
ved tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af
humant blod og blodkomponenter og om @ndring af direk-
tiv2001/83/EF.

Kommissionens Direktiv 2004/33/EF af 22/03/ 2004 om gen-
nemforelse af Europaparlamentets og Rédets direktiv
2002/98/EF med hensyn til visse tekniske krav til blod og blod-
komponenter.

Kommissionens Direktiv 2005/61/EF af 30/09/2005 om gen-
nemferelse af FEuropaparlamentets og Rédets direktiv
2002/98/EF for sa vidt angér sporbarhedskrav og indberetning
af alvorlige bivirkninger og uenskede haendelser.
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R.403

Kommissionens Direktiv 2005/62/EF af 30/09/2005 om gen-
nemforelse af FEuropaparlamentets og Réidets direktiv
2002/98/EF for s& vidt angar fwllesskabsstandarder og -
specifikationer vedrerende et kvalitetsstyringssystem for blod-
centre.

Kommissionens Direktiv 2009/135/EF af 03/11/2009 om tilla-
delse til midlertidige undtagelser fra visse kriterier for egnethed
som fuldblods- og blodkomponentdonor, jf. bilag III til direktiv
2004/33/EF, pa grundlag af risikoen for en mangelsituation som
folge af influenza A (H1N1)-epidemien.

Kommissionens  Gennemforelsesdirektiv. = 2011/38/EU  af
11/04/2011 om andring af bilag V til direktiv 2004/33/EF for sa
vidt angér maksimums-pH-verdiet for trombocytkoncentrater
ved udlebet af holdbarhedsperioden.

Kommissionens Direktiv 2014/110/EU af 17. december 2014
om @ndring af direktiv 2004/33/EF for sd vidt angar kriterier
for midlertidig udelukkelse af allogene bloddonorer

Kommissionens Direktiv 2016/1214 af 25/07/2016 om @ndring
af direktiv 2005/62/EF for sé vidt angér standarder og specifika-
tioner for kvalitetsstyringssystemer for blodcentre.

Gealdende direktiver mv. for vav og celler

Europaparlamentets og Rédets Direktiv 2004/23/EF af 31/03/
2004 om fastsettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden
ved donation, udtagning, testning, behandling, praservering,
opbevaring og distribution af humane vav og celler.

Kommissionens Direktiv 2006/17/EF af 08/02/2006 om gen-
nemferelse af FEuropaparlamentets og Radets direktiv
2004/23/EF for sa vidt angér visse tekniske krav til donation,
udtagning og testning af humane vav og celler.

Kommissionens Direktiv 2006/86/EF af 24/10/2006 om gen-
nemferelse af FEuropaparlamentets og Radets direktiv
2004/23/EF for sd vidt angar krav til sporbarhed, indberetning
af alvorlige bivirkninger og uenskede handelser og visse tekni-
ske krav til kodning, behandling, preservering, opbevaring og
distribution af humane vav og celler.

Kommissionens afgerelse af 3. august 2010 om retningslinjer
for inspektioner og kontrolforanstaltninger og for uddannelse og
kvalificering af embedsmand pa omradet humane vav og celler
jf. EuropaParlamentets og Radets Direktiv 2004/23/EF
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R.404

R.450

Kommissionens Direktiv (EU) 2015/565 af 08/04/15 om gen-
nemforelse af FEuropaparlementets og Réidets direktiv
2006/86/EC for sa vidt angéar specielle tekniske krav til kodning
af humane vav og celler.

Kommissionens Direktiv (EU) 2015/566 af 08/04/2015 om
gennemforelse af direktiv 2004/23/EF for sa vidt angér proce-
durerne til kontrol af tilsvarende kvalitets- og sikkerhedsstan-
darder for importerede vaev og celler.

Galdende direktiver mv. for medicinsk udstyr og in-vitro
diagnostik

Rédets direktiv 90/385/EQF af 20/06/1990 om indbyrdes til-
naermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implanta-
belt medicinsk udstyr.

Rédets direktiv 93/42/EQF af 14/06/1993 om medicinsk udstyr.

Europaparlamentets og Réadets direktiv 98/79/EF af 27/10/1998
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

EuropaParlamentets og Radets direktiv 2000/70/EF af
16/11/2000 om @ndring af Radets direktiv 93/42/EQF for sa
vidt angar medicinsk udstyr, som indeholder stabile produkter
af humant blod eller plasma.

Kommissionens Direktiv 2011/100/EU af 20/12/2011 om &n-
dring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF om
medicinsk udstyr til in vitro- diagnostik.

Kommissionens Forordning (EU) nr. 722/2012 af 08/08/2012
om sarlige krav for sd vidt angér kravene i Radets direktiv
90/385/EQF og 93/42/EQF med hensyn til aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr og medicinsk udstyr, der er fremstillet af ani-
malsk vev.

Kommissionens Forordning (EU) nr. 207/2012 af 09/03/2012
om elektroniske brugsanvisninger til medicinsk udstyr.

Europaparlamentets og radets forordning (EU) 2017/746 af
05/04/2017 om medicinsk udstyr til in-vitro diagnostik og op-
havelse af direktiv 98/79/EF og kommissionens afgerelse
2010/227/EU.

Ovrige initiativer
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R.500

R.501

R.502

Protokol til den europaiske overenskomst om udveksling af te-
rapeutiske stoffer af menneskelig oprindelse. EFT L 37 af
07/02/1987 s. 4.

Europa-parlamentets og Radets beslutning nr. 2119/98/EF af
24. september 1998 om oprettelse af et net til epidemiologisk
overvégning af og kontrol med overforbare sygdomme i Felles-
skabet. EFT L 268 af 03/10/1998 s. 1.

Kommissionens Beslutning af 30/04/2009 om @ndring af be-
slutning 2002/253/EF om definitioner af tilfeelde med henblik
pa anmeldelse af overferbare sygdomme til EF-nettet i henhold
til Europa-Parlamentets og Radets beslutning nr. 2119/98/EF.

Europaradet
Konventioner og aftaler

European Agreement on the Exchange of Therapeutic Sub-
stances of Human Origin (ETS no. 26, 1958).

European Agreement on the Exchange of Blood Grouping Rea-
gents (ETS no. 39, 1962).

European Agreement on the Exchange of Tissue-Typing Rea-
gents (ETS no. 84, 1974).

Resolutioner og rekommandationer

Harmonisation of legislation of member States relating to re-
moval, grafting and transplantation of human substanses. Reso-
lution (78) 29.

Transport and international exchange of substances of human
origin. Recommendation No. (79) 5.

On transplantation of kidneys from living donors who are not
genetically related to the recipient. Resolution (2008)6.

Blood products for the treatment of haemophiliacs. Recommen-
dation No. R (80) 5.

Antenatal administration of anti-D immunoglobulin. Recom-
mendation No. R (81) 5.

Assessment of the risks of transmitting infectious diseases by
international transfer of blood, its components and derivatives.
Recommendation No. R (81) 14.
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Preventing the possible transmission of acquired immune defi-
ciency syndrome (AIDS) from affected blood to patients receiv-
ing blood or blood products. Recommendation No. R (83) 8.

Prevention of the transmission of malaria by blood transfusion.
Recommendation No. R (84) 6.

Study on the current position of training programmes for future
specialists in blood transfusion in Council of Europe member
states and in Finland. Recommendation No. R (85) 5.

On the Screening of blood donors for the presence of Aids
markers. Recommendation No. R (85) 12.

Guidelines for the preparation, quality control and use of fresh
frozen plasma (FFP). Recommendation No. R (86) 6.

Common European public health policy to fight the acquired
immunodeficiency syndrome (AIDS). Recommendation No. R
(87) 25.

Responsibilities of health authorities in the field of blood trans-
fusion. Recommendation No. R (88) 4.

Ethical issues of HIV infection in the health care and social set-
tings. Recommendation No. R (89) 14.

Medical research on human beings. Recommendation No. R
(90) 3.

Plasma products and European self-sufficiency. Recommenda-
tion No. R (90) 9.

Concerning clinical trials involving the use of components and
fractionated products derived from human blood or plasma.
Recommendation No. R (93) 4.

Protection of the health of donors and recipients in the area of
blood transfusion Recommendation No. R (95) 14.

On the preparation, use and quality assurance in blood compo-
nents. Recommendation No R (95) 15

On the acquired immune deficiency syndrome (AIDS). Resolu-
tion 812 (1983).

Documentation and record-keeping to guarantee the traceability
of blood and blood products especially in hospital. Recommen-
dation No. R (96) 11.
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Provision of haemotopoetic progenitor cells. Recommendation
No. R (98) 2.

The use of human red blood cells for preparation oxygen carry-
ing substances. Recommendation No. R (98) 10.
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53. ORDFORKLARING

Aferese Maskinel tappemetode, hvor en eller flere af blodets kom-
ponenter udvindes, mens resten ledes tilbage til donor. Ved
plasmaferese udvindes plasma, ved cytaferese udvindes
celluleere komponenter, f.eks. trombocytter.

Albumin Protein, der findes i blodets plasma. Albumin har bla. be-
tydning for trykforhold 1 kredslebet.

Audit Det samme som selvinspektion.

BAC- eller BAS-test Forkortelse for henholdsvis »Blodtype Antistofscreentest
Computer test« og »Blodtypekontrol Antistof Screentest«.
Synonym betegnelse for computerforlig eller elektronisk

forlig.

Séfremt et computersystem efter installation er blevet vali-
deret med henblik pd ikke at kunne frigive ABO-
uforligelige blodkomponenter, kan det anvendes forud for
blodtransfusion i stedet for serologisk forligelighedsunder-
sogelse. Dette forudsatter: (1) At der foreligger 2 af hinan-
den uathangige blodtypebestemmelser af patienten, hvoraf
den ene skal vere foretaget pa en aktuelt udtaget blodpre-
ve. Resultatet af den tidligere blodtypebestemmelse skal
forefindes 1 edb-systemet, og systemet skal advare bruge-
ren séfremt der er diskrepans imellem resultater pad de 2
blodtypebestemmelser. (2) Computersystemet skal inde-
holde folgende oplysninger vedrerende den disponible
blodportion: Tappenummer, blodkomponentens art, resul-
tat af kontroltypebestemmelse. (3) Computersystemet skal
vaere udformet pa en sddan made, at det sikrer korrekt ind-
tastning af data og skal advare brugeren om diskrepans
imellem blodkomponentens blodtypemarkning, resultat af
kontroltypebestemmelse af blodportion og major ABO-
uforligelighed imellem blodportion og recipient.

Batch En afgrenset mangde af en vare fremstillet 1 en samlet
proces eller i en serie af processer pa en sadan made, at
varen kan anses for at vere homogen. Enkeltportioner af
blod og blodkomponenter opfylder umiddelbart dette krite-
rium. En batch kan ligeledes opnas, nar der foretages blan-
ding af blod og blodkomponenter, hvor flere portioner
sammenblandes.

Batchjournal En kopi af hovedforskriften, der anvendes som dokumenta-
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Batchnummer

BF-test

Blod

Blodbank
Blodbankvirksomhed

Blodcenter

Bloddepot

Blodderivater

Blodkomponenter

Blodprodukt

Buffy-coat

tion for fremstillingen af en enkelt batch, hvori der indgar
flere portioner

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 irregulare antistoffer. Salt-
vandsforliget erstattes med blodtypekontrol og der foreta-
ges forligelighedsprave med indirekte antiglobulinteknik
ved 37 °C.

Fuldblod tappet fra én enkelt donor og behandlet enten til
transfusion eller til videreforarbejdning.

En enhed, der udferer blodbankvirksomhed.

Tapning og testning af humant blod og blodkomponenter
uansetanvendelsesformal og/eller handtering, opbevaring
og distribution eller dele heraf, nir anvendelsesformalet er
transfusion.

En samling af blodbanker, der indgér i en struktur eller et
organ, der star for tapning og testning af humant blod og
blodkomponenter uanset anvendelsesformél og handtering,
opbevaring og distribution heraf, hvis anvendelsesformalet
er transfusion.

En enhed pa et hospitalsafsnit, hvor der udferes blodbank-
virksomhed i form af opbevaring, distribution og eventuelt
forligelighedsprevning pa blod og blodkomponenter ude-
lukkende til hospitalets eget brug, herunder hospitalsbase-
rede transfusionsaktiviteter.

De industrielt fremstillede laegemidler, der kan udvindes af
humant blod, f.eks. faktorpraeparater, humant albumin og
immunglobulin fra frisk frosset plasma og interferon frem-
stillet fra humane lymfocytter.

Blodets terapeutiske komponenter (rede blodlegemer, hvi-
de blodlegemer, blodplader, plasma) som kan behandles
ved centrifugering, filtrering og frysning ved anvendelse af
traditionelle blodbankmetoder.

Ethvert produkt til terapeutiske formal, fremstillet pd basis
af blod eller plasma fra mennesker. Et produkt, hvis frem-

stilling er baseret pd blod som ravare. Fellesbetegnelse for
blodderivater og blodkomponenter, se disse.

Det lag, der adskiller plasma fra erytrocytter efter centrifu-
gering af fuldblod. Laget indeholder mange trombocytter
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Butandiolplader

CE-markning

CPD
CMV

DART

DEKS

Donor

Dosimeter

DSKI

DTDB

DVI

samt leukocytter og anvendes til viderefremstilling af
trombocytkomponenter.

Metalkassetter indeholdende butan-1,4-diol. En veske med
et smeltepunkt pa 20 °C. Dette medferer at pladerne efter
opbevaring i keleskab kan holde en temperatur pa 20 °C i
ca. 24 timer. Pladerne anvendes til opbevaring af fuldblod
indtil fraktionering finder sted.

Communautés Européeanne markning. Ce-market medde-
ler omverdenen, at produktet ma markedsfores frit i hele
EU, idet produktet er i overensstemmelse med alle relevan-
te direktiver. Fabrikanten har underkastet sig alle de vurde-
ringsprocesser, der er fastsat i EU-retten vedrerende pro-
duktet. Fabrikanten skal kunne fremlaegge den tekniske
dokumentation vedrerende produktet samt en fabrikanter-
klaering eller et overensstemmelsescertifikat. Blodposer og
andre utensilier der anvendes ved blodkomponentfremstil-
ling skal veere CE-maerkede.

Citrat Phosphat Dextrose

Cytomegalovirus. Kan overfores ved transfusion. CMV
befinder sig 1 leukocytterne, hvorfor smitteoverforsel kan
hindres ved leukocytdepletering.

Dansk Regstrering af Transfusionsrisici, nationalt hamo-
vigilanceregister 1 DSKI regi.

Dansk institut for Ekstern Kvalitetssikring for Sygehusla-
boratorier

En person, som har et normalt helbred og en god sygehi-
storie, og som frivilligt afgiver blod eller plasma til tera-
peutisk brug.

Straleindikator, der bla. anvendes til dokumentation for
udfort bestraling af blodkomponenter

Dansk Selskab for Klinisk Immunologi. Det videnskabeli-
ge selskab for klinisk immunologi. Udgiver bla. Transfusi-
onsmedicinske Standarder (TMS). Organiserer et hemovi-
gilanceprogram: Dansk Registrering af Transfusionsricisi
(DART) og sammen med Danske Regioner Dansk Trans-
fusionsdatabase (DTDB). Er reprasenteret i Sundhedssty-
relsens Transfusionsmedicinske Rad med 4 medlemmer.

Dansk Transfusiondatabase, oprindelig etableret af DSKI
mens senere overtaget af Danske Regioner.

RhD type med partielt D-antigen. Ved transfusion med
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Erstatningsdonor

Erytrocytter

Erytrocytkomponenter

Faktorpraparater

Flergangsdonor

Forligelighedspreve

Fraktioneringsliste

Frigivelse

Frigivelsesliste

Frisk frosset plasma (FFP)

RhD positivt blod eller graviditet med RhD positivt foster
kan individer med denne type danne anti-D rettet mod de D
epitoper, som det pageldende individ mangler. Individer
med typen DVI er som donorer RhD positive og som pati-
enter RhD negative.

Donor, der rekrutteres af patienter, med henblik pd en be-
handling, som indeberer blodtransfusion. Anvendes ikke 1
Danmark.

Rode blodlegemer. Fremstilles af fuldblod ved centrifuge-
ring. Anvendes til transfusion for at erstatte blodtab f.eks.
efter ulykker og operation.

Blodkomponenter, som indeholder erytrocytter.

Koagulationsproteiner som f.eks. faktor VIII til behandling
af hemofili A, faktor IX til behandling af haemofili B, og
aktiveret faktor IX til behandling af hamofilipatienter med
antistof mod faktor VIIL.

En person, som har afgivet blod eller plasma i Danmark
inden for de seneste 5 ar.

Undersogelse hvis formél er at sikre, at transfunderede
blodkomponenter er immunologisk forligelige med patien-
ten.

Produktionsarbejdsseddel, der anvendes ved fraktionering
af en serie blodportioner. Indeholder bla. oplysning om, til
hvilke komponenter den enkelte portion er fraktioneret

Den handling, hvorved en batch tillades anvendt til frem-
stilling, videreforarbejdning, udlevering eller salg. Blod-
bankens frigivelse vil sedvanligvis omhandle udlevering af
blodkomponenter til bloddepoter, afdelinger eller til indu-
striel blodderivatfremstilling.

Anvendes til registrering af resultaterne af blodtypebe-
stemmelse og evrige obligatoriske undersogelser, der udfe-
res pa blodportioner. Listen danner grundlag for frigivelsen
af blodportionerne.

Plasma fra donorblod, som enten er separeret og frosset
senest 6 timer efter tapning eller er separeret op til 20 timer
efter tapning, safremt donorblod er afkelet og opbevaret
ved 20 °C umiddelbart efter tapning. Indhold af koagulati-
ons- og plasmafaktorer er bevaret. Anvendes bla. til indu-
striel fremstilling af faktorpraeparater og albumin, og i
mindre grad til direkte patientbehandling.
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Frog-leap teknik

GDP
GMP

GLP
GvVH
HLA

Haemofili

Hezemovigilance

IFAT

Immunmodulation

Inhibitorpatienter

ISBT 128

ISO

Tappeteknik, der anvendes i forbindelse med autolog trans-
fusion, hvor man infunderer de @&ldste portioner tilbage til
patienten for at kunne tappe nye portioner.

God distributionspraksis.

God fremstillingspraksis (Good Manufacturing Practices).
Beskrevet 1 Vejledning om god fremstillingspraksis offent-
liggjort af Kommissionen i Regler for leegemidler geelden-
de i Det Europceiske Feellesskab, bind IV.

God laboratoriepraksis (Good Laboratory Practices).
Graft versus Host.
Human Leukocyt Antigen (Vavstype).

Bledersygdom. En felles betegnelse for flere sygdomme,
hvor blodet har svaert ved at sterkne pa grund af mangel pa
et eller flere proteiner. Kan athjelpes ved tilfersel af fak-
torpraparater, en behandling, der er livslang. Specielt ma
patienterne have store doser i forbindelse med operative
indgreb. Inddeles i h&mofili A (mangel pa faktor VIII),
hamofili B (mangel pa faktor IX) og von Willebrands syg-
dom (mangel pa von Willebrand faktor).

Overvagning af transfusionsbehandlingen og dennes bi-
virkninger. Se ogsa DART.

Indirekte Immunfluorescens Antistof Test. Teknikken an-
vendes bla. til undersggelse for malaria antistoffer (Plas-
modium antistoffer eller Malariaparasit antistoffer).

Indvirkning pd immunapparatet.

Hamofilipatienter, der har dannet antistof (inhibitor) imod
faktor VIIIL.

En standard for markning af blod og blodkomponenter.
Udviklet af Working Party on Automation and Data Pro-
cessing nedsat af International Blood Transfusion Society
(ISBT). Anvender stregkoden Code 128. ISBT 128 er en
beskyttet standard, der ejes af et non-for-profit firma: /n-
ternational Council for Commonality in Blood Bank Auto-
mation (ICCBBA). Der skal betales afgift for at benytte
koden (10 ere per anvendt tappenuumer). Standarden er
beskrevet i ISBT 128. Bar code symbology and application
symbology for labeling of whole blood and blood compo-
nents.

International Standardization Organisation. Den internati-
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Karantaene

Karantaeneret donor

Kassationsgrad

Komponentterapi

Konferering

Kontrolblodtypebestemmelse

Kryopracipitatdepleteret
plasma

Kvalitetshindbog

Kvalitetsansvarlig

Leukocytter

onale standardiseringsorganisation.

Den situation, hvori en vare befinder sig, nar den ikke er
frigivet. Blod og blodkomponenter, for hvilke der endnu
ikke foreligger resultater af de obligatoriske undersogelser,
skal holdes 1 karantaene.

En donor, der ikke ma tappes i en naermere fastlagt periode
pga. risiko for eget eller patientens helbred.

Antal enheder, der kasseres pga. tekniske fejl, uheld, posi-
tiv infektionsmarkertest eller lignende, 1 forhold til det
totale antal enheder fremstillet.

Transfusionsterapi, hvor man kun indgiver en enkelt eller
flere blodbestanddele f.eks. rede 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 hold-

barheden af de separerede blodkomponenter bedre end
fuldblod.

Manuel kontrol af identitet mellem to set data. F.eks. kon-
ferere patientidentitet, patientblodtypesvar, blodportion og
folgeseddel ved transfusionsbehandling.

En konferering skal normalt altid udferes af to personer og
saledes, at person 1 laser de kritiske data fra datasaet 1 hejt
for person 2, der samtidig kontrollerer, at disse stemmer
overens med oplysningerne i datasat 2. Derefter laeser per-
son 2 de samme kritiske data op fra datasaet 2, idet person
1 samtidig kontrollerer, at de stemmer overens med data 1
datasaet 1.

Obligatorisk undersogelse af alle blodportioner. Bestem-
melse omfatter som minimum blodlegemediagnose med et
anti-A, et anti-B og et anti-D.

Plasma depleteret for kryopracipitat. Anvendes bla. til
behandling af patienter med TTP (Trombotisk Trombocy-
topenisk Purpura).

Indeholder en definition og beskrivelse af kvalitetstyrings-
systemet.

Person med ansvar for kvalitetskontrollen. Personen skal
have en tilstrekkelig grundleeggende naturvidenskabelig
baggrund (akademiker) og praktisk erfaring.

Hvide blodlegemer. Det er leukocytter, der forarsager de
fleste febrile transfusionskomplikationer.
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Leukocytdepletering

LISS

Look-back undersogelse

Lot
Masterfile

Modtagekontrol

Nageotte tellekammer

NAT

NEQAS (UK)

NHFTK

NISS

Ny donor

PCR

Ph. Eur.

PFF

Plasma til fraktionering

Fjernelsen af hovedparten (mere end 99,9 %) af de hvide
blodlegemer.

Lav IonStyrke Saltvand.

Identifikation af patienter, der er transfusionsbehandlet
med blod, der muligvis kan indeholde smittekim.

Ensartet produktionsserie (se Batch).

Dokumentation for produktudviklingsprocessen for hver
blodkomponent.

Ved modtagekontrol forstas en kontrol pa en leverance af
kritiske varer med henblik p4, at dokumentere, at leveran-
cen indeholder den korrekte vare, at varen er holdbart en
passende periode, intakt, at varen er frigivet til brug af le-
veranderen samt evt. kvalificering af varen mhp. at doku-
mentere, at varen lever op til den funktionalitet og kvalitet,
som angivet af leveranderen samt virksomhedens egne
krav til varen.

Teellerkammer med stort volumen til teelling af meget lave
koncentrationer af celler. Anvendes bla. til teelling af leu-
kocytter i leukocytdepleterede blodkomponeneter.

Nukleinsyreamplifikationstest. En faelles betegnelse for
forskellige testprincipper, der benytter sig af opformering
af genetisk materiale (DNA eller RNA).

National External Quality Assessment Scheme, Storbritan-
nien.

Non-Hamolytisk Febril Transfusions Komplikation.
Normal IonStyrke Saltvand (0,9% NaCl).

Potentiel donor, der aldrig har givet blod eller plasma eller
som ikke har givet blod eller plasma 1 Danmark inden for
de sidste 5 ar.

Polymerase chain reaction. Et testprincip, der benytter sig
af opformering af genetisk materiale (DNA eller RNA).

European Pharmacopceia, jf. Danske Legemiddelstandar-
der.

Se Plasma til fraktionering.

International betegnelse: Plasma For Fractionation (PFF).
Plasma fra bloddonorer, som anvendes til at fremstille me-
dicinske blodderivater, f.eks. albumin og immunglobulin.
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Plasmaekspander

Plasmaferese

Plasmodiumantistoffer

Potentiel donor

Procedurekontrol

Produktionsansvarlig

Rekombinant FVIII

»Rene« FFP-tapninger

Reserveret bloddonation

Ravare

SAG-M

Intern audit

SOP
Sejlekort

Betegnelse for en reekke praeparater, der som albumin kan
regulere trykforhold i blodet. Fremstilles bla. ud fra dext-
ran, et sukkerprodukt.

Tappemetode til tapning af plasma. I forbindelse med tap-
ning adskilles blodceller og plasma, og blodcellerne ledes
tilbage til donor. Da donor saledes kun mister plasma, kan
det tappes oftere og 1 sterre mangde.

Antistoffer mod malariaparaisitter.

En person, som melder sig ved et blod- eller plasmaind-
samlingscenter og erklarer sig villig til at afgive blod eller
plasma.

Den kontrol, der udferes under produktion af et leegemid-
del for at sikre, at der opnés et produkt af den enskede kva-
litet (se ogsa 9.220).

Person med ansvar for den samlede produktion. Personen
skal have en tilstreekkelig grundlaeggende naturvidenskabe-
lig baggrund (akademiker) og praktisk erfaring. Den for
blodbanken ansvarlige overlaege kan tillige fungere som
produktionsansvarlig.

Gensplejset faktor VIIIL.

Blodtapninger, udelukkende foretaget mhp. udnyttelse af
FFP.

Betegnes ogsa malrettede donationer eller directed blood
donation. Patienten anviser selv de donorer, han/hun en-
sker at modtage blod fra. Reserveret bloddonation eger
imidlertid ikke sikkerheden ved blodtransfusion og anven-
des i Danmark kun pa medicinsk indikation.

Enhver ingrediens, som anvendes ved produktion af en
ferdigvare, uanset om denne ingrediens indgar 1 feerdigva-
ren eller ej. Blodbankens rdvarer omfatter bla. poser til
brug for tapning af blod. Donors fuldblod er ogsa at betrag-
te som en révare.

Erytrocytopbevaringsmedium indeholdende Saltvand tilsat
Adenin, Glucose og Mannitol.

en systematisk og uathengig undersogelse af om kvalitets-
styringssystemet fungerer effektivt og hensigtsmassigt

Standard Operation Procedure. Instruktion.

Fellesbetegnelse for sgjler eller brande med gel eller glas-
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Ta-GvH

Tappeliste

Tappenummer

Trombocytter

Trombocytaferese

TRALI

Uddateret plasma

Uddateringsgrad

Udlebsdato

Udstyrskontrol

Validering

Valideringsmasterplan

vCJ

von Willebrands sygdom

kugler, der anvendes til blodtypeserologiske undersggelser.
Princippet bygger pé at gelen eller glaskuglerne er af en
sadan beskaffenhed at de tilbageholder agglutinerede eryt-
rocytter, medens de ikke agglutinerede erytrocytter sedi-
menteres.

Transfusionsassocieret Graft versus Host komplikation.

Liste over de tappede og til blodbanken indkomne blodpor-
tioner, som befinder sig 1 blodbankens karantenelager, og
pa hvilke der endnu ikke er udfert de obligatoriske under-
sogelser.

Entydigt lebenummer pé blodpose. Se ogsa batchnummer.

Blodplader. En bestanddel af blodets celler, der sikrer, at
bledninger standser.

Se aferese.

Transfusion Related Acute Lunge Injury. Alvorlig transfu-
sionskomplikation, der hyppigst er forarsaget af leukocyt-
antistoffer i donor plasma. Symptomer som ved ARDS
(Adult Respiratory Distress Syndrome).

Plasma fremstillet ved separering af fuldblod, der har over-
skredet holdbarhedsperioden i blodbanken.

Antal enheder produceret komponent, der er kasseret pgra.
overskridelse af udlebsdatoen, i forhold til det totale antal
enheder fort til lager.

En for hver enkelt batch fastsat dato, der angiver udleb af
den periode, hvori batchen m anvendes.

Den kontrol der udferes for at sikre, at udstyr til enhver tid
fungerer inden for de fastlagte normer. Blodbankens ud-
styrskontrol omfatter bla. tilsyn med temperatur til termo-
statregulerede skabe samt analyseudstyr og centrifuger.

Undersogelse af og dokumentering for, at en given proces
vil fore til det onskede resultat inden for fastlagte greenser.

Instruktion for validering.
Variant Creutzfeldt Jakobs Disease

Bledersygdom med mangel pa von Willebrands faktor, se
hemofili.
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54. DOKUMENTVERSIONSKONTROL
Version | Tidspunkt Erstattet Kommentarer
1.0 NOV 1994 oprindelig version
1.1 JAN 1996 Forside
Indholdsfortegnelse
Indledning
Kapitel 2 endring 1 2.100
Kapitel 5 endring i 5.322
Kapitel 6 endring 1 6.610, 6.620, 6.640, 6.750
Kapitel 7 endring i 7.230, 7.248, 7.281
Kapitel 8 @ndring 1 8.200
Kapitel 10 @ndring 1 10.116, 10.211
Kapitel 12 endring i 12.370, 12.390
Appendiks 1 nye referencer tilfojet
Appendiks 2 tilfojelse vedr. vaeksthormon, revision af tekst
Appendiks 3 pp- A3.3 og A3.14; revision af skemaerfuld-
Appendiks 9 steendig revideret
Appendiks 11 nytilkommet
Ordforklaring definitioner pa kassations- og uddateringpro-
cent bragt i overensstemmelse med de af Sund-
hedsstyrelsen anvendte i forbindelse med stati-
Indeks stik pa blodomradet
1.2 SEP 1996 Forside
Indholdsfortegnelse Indled-
ning tilfejelse vedr. Creutzfeldt-Jakobs sygdom
Appendiks 2 kraevet af Sundhedsstyrelsen, revision af tekst
pp. A3.5 - A3.8; tilfejelse vedr. Creutzfeldt-
Appendiks 3 Jakobs sygdom
nytilkommet
Appendiks 12 nytilkommet
Appendiks 13
Indeks
1.3 APR 1997 Forside
Indholdsfortegnelse
Indledning
Kapitel 2 endring 1 2.300, 2.320
Kapitel 3 endring i 3.200, 3.300, 3.640; tilfgjet 3.651,
3.655
Kapitel 4 endring 1 4.330, 4.340
Kapitel 5 endring 1 5.314, 5.315,5.322
Kapitel 7 ®ndring af 7.244, 7.246, 7.281; tilfajet 7.248,
7.249
Kapitel 8 tilfajet 8.500
Kapitel 9 @ndring af 9.210
Kapitel 10 endring af 10.113, 10.114, 10.270, 10.410,
10.510; tilfejet 10.420, 10.421, 10.430, 10.511,
10.512,10.513, 10.514
Kapitel 11 @ndring af 11.400, 11.830, 11.870, 11.930,
11.960, 11.980
Kapitel 12 tilfojet 12.241
Appendiks 3 Personer, der ikke er fodt og opvokset i Dan-

mark: Skandinavien endret til Norden; HIV:
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Version | Tidspunkt Erstattet Kommentarer
regler for personer, der har haft sexuel kontakt
til personer med risikoadfeerd tilfojet; Malaria-
omrdder: Afrika @ndret til Afrika syd for Saha-
ra; nye kort over malariaomrader; Medicinind-
tagelse: &ndringer for acetylsalicylsyre og
tilfojelse af NSAID i skema
nytilkommet
Appendiks 14 nytilkommet
Appendiks 15
Indeks
1.4 OKT 1998 Forside
Indholdsfortegnelse
Indledning
Kapitel 3 3.685 tilfojet, 3.692
Kapitel 10 flernet10.425
Kapitel 11 tilfojeteendring af 11.971
Kapitel 12 12.235 og 12.236 tilfajet
Appendiks 1 nye referencer tilfojet
Appendiks 3 @ndring af punkterne Allergiske lidelser, Borre-
lia, Creutzfeldt-Jacobs sygdom, Diabetes melli-
tus og Stofskiftesygdomme. Tilfgjelse af Hee-
mokromatose, Skarifikation og Tyroidealidelser
Revision af navne, adresser, tIf.nr. mv. 1 det
Appendiks 13 omfang @ndringer har varet redaktionen be-
kendt
nytilkommet
Appendiks 16
Indeks
2.0 NOV 1999 totalt omredigeret version
2.1 JUN 2001 Forside
Indholdsfortegnelse
Indledning
Kapitel 6 6.312,6.313 0g 6.314
Kapitel 8 endret8.440 og 8.510
Kapitel 10 endret10.110 og 10.120
Kapitel 11 tilfejet11.131 tilfojet, 11.250 sendret, 11.260
Kapitel 12 fjernet12.770 tilfojet, 12.930 og 12.940
Kapitel 13 @ndret13..10, 13.320 og 13.23

Appendiks 1

Appendiks 2

Appendiks 6

Appendiks 7

Appendiks 9

Appendiks 15

Appendiks 16
Dokumentversionskontrol
Indeks

@ndretrevision af spergsmal, selvstendig un-
derskrift vedrarende indhentning af helbredsop-
lysninger fra tredjepart
Autoimmune sygdomme, Katetre og endosko-
per, Kreeftlidelser og Malariaomrdder endret,
HTLYV og Hash tilfojet
fejl rettet i tabellerne A6.1, A6.7 og A6.9 samt i
A6.212, A6.122, A6.400, A6.521 og A6.792.
Tabel A6.1, A6.216 og A6.217 @ndret af hen-
syn til systemer med flere end 3 poser. A6.800
og A6.801
tilfojet
@ndringer i navne m.v
A9.320, A9.330 og A9.34 @ndret
nyt
nyt
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2.2 JAN 2003 Forside
Indholdsfortegnelse
Indledning
Kapitel 11 11.220 og 11.250 &ndret
Kapitel 13 13.130, 1320, 13.231, 13.250, 13.415, 13.430
og 13.406 endret 13.135, 13.232 og 13.238
Kapitel 14 tilfejet14.100, 14,320, 14.530, 14.640, 14.820,
14.940 og Tabel 14.1 &ndretTabel 14.2
Appendiks 1 tilfgjet afsnit om, at donorernes blod kan an-
vendes til kvalitetssikring og forskning tilfejet
afsnit om allergi samt tabellerne A2.1 og A2.2
Appendiks 2 @ndret
@ndringer tilgdet redaktionen
Appendiks 7 A9.120, A9.330, A9.370, A9.600 og A9.616
Appendiks 9 @ndret
A14.120, A14.401, Figur A14.1, Figur A14.2
Appendiks 14 og Figur A14.3 @&ndret A14.421 og A14.422
tilfojet
nytilkommet
Appendiks 17 nytilkommet
Appendiks 18 nytilkommet
Appendiks 19 nytilkommet
Appendiks 20
Dokumentversionskontrol
Indeks
2.3 NOV 2004 Kapitel 4 4.730 tilfojet
Kapitel 7 7.220, 7.320, 7.410, 7.420, 7.430 @ndret
Kapitel 12 12.720, 12.730, 12.740, 12.760, 12.770, 12.820,
12.825, 12.830, 12.835, 12.840, 12.870 @ndret
Kapitel 13 13.370 tilfajet

Appendiks 1

Appendiks 2

Appendiks 3

Appendiks 6

Spergsmal om ophold i Storbritannien tilfajet
skema til forstegangsdonorer.Nordamerika
stroget i spargsmalet Har du rejst udenfor.... i
begge skemaer

A2.135 tilfajet

A2.300 @ndringer vedrerende akupunktur,
endoskopisk undersoegelse, epilepsi, HIV, huller
til smykker, kokain, kraeftlidelser, medicinind-
tagelse, operation, osteomyelitis, piercing, Q-
feber, skarifikation, stiklaesion, svangerskab,
syfilis, tandlaegebehandling, tatovering, toksop-
lasmose, transfusion, vaccinationer, vCJD,
West Nile Virus og xenotransplanatation

Tabel A2.1 slettet. Tabel A2.2 andret til A2.1
og vacciner tilfajet

Korrigeret i henhold til Kommissionens direktiv
2004/33/EF.

A6.103, A6.121, A6.122, A6.123 endret
A6.124 tilfajet

A6.200-A6.299 endret

Tabel A6.6-A6.9 og A6.12 nye Tabel A6.7-
A6.13 (version 2.2) @ndret nummer

Tabel A6.13-A6.15 (version 2.3) @ndret
A6.410, A6.420, A6.430, A6.810

Andringer tilgiet redaktionen
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Appendiks 7 Tabel A9.721 @ndret
Appendiks 9 nytilkommet
Appendiks 21 nytilkommet
Appendiks 22
3.0 OKT2006 totalt omredigeret version
3.1 OKT2008 Forside
Indholdsfortegnelse
Indledning
Kapitel 1 1.100
Kapitel 2 totalt @ndret
Kapitel 3 3.500, 3.510, 3.520, 3.560
Kapitel 4 4310
Kapitel 6 6.111, 6.124, 6.910
Kapitel 7 7.115,7.120, 7.220, 7.280, 7.281, 7.282
Kapitel 9 9.110, 9.210, 9.310, 9420, 9.441
Kapitel 10 10.100, 10.105 (ny), 10.110, 10.120, 10.130,
10.140 (slettet), Tabel 10.1-4 (slettet)
Kapitel 11 11.100, 11.320, Tabel 11.1, 11.630, 11.720,
Tabel 11.2, 11.820
Kapitel 12 totalt ndret
Kapitel 13 13.140, 13.510, 13.520, 13.560, 13.570
Kapitel 14 14.100, 14.150, 14.160, 14.210, 14.400
Kaptiel 15 15.240, 15.260, 15.422-427, 15.441, 15.600
(Autoimmune sygdomme, hepatitis, HIV-1/2,
Malaria), Tabel 15.1, Tabel 15.3
Kapitel 17 17.625, 17.650, 17.660, 17.706, 17.714, 17.715,
17.719
Kapitel 18 18.100, 18,110, 18.130 (slettet), 18,140,
18.210, 18,230
Kapitel 19 19.800 [henvisning], 19.810, 19.811, 19.812,
19.821, 19.830
Kapitel 20 20.420, 20.430, 20.520, 20.540 (slettet), 20.700
(ny), 20.710 (ny)
Kapitel 21 21.100, 21.105 (ny), 21.206, 21.207, 21.208,
21.209, 21.210,21.211, 21.410, 21.511, 21.521,
21.522,21.523,21.730, 21.800, 21.810, 21.811,
21.812, 21.813 (ny), 21.814, 21.815, 21.816,
21.817 21.818 (nyt nummer), 21.820 (slettet),
21.901, 21.912 (slettet), 21.913, 21.914,
21.920, 21.921,21.922, 21.930, 21.932, 21.940,
Fig, 21.1, Fig. 21.2 (nyt nummer)
Kapitel 22 22.400, 22.720, 22.730, 22.830
Kaptiel 23 23.110, 23.135, 23.140 (slettet), 23.260,
23.415, 23.430, 23.440, 23.446 (ny), 23.450,
23.460, 23.470, 23.490
Appendiks 2 A2.100, A2.200
Appendiks 3 A3.115 (ny), A3.450, A3.610, Tabel A3.2,
Tabel A3.3. Tabel A3.4, Tabel A3.5
Appendiks 4 A4.500
Appendiks 5 A5.100, Tabel A5.1, A5.310, A5.211, A5.223
(ny), A5.213 (@ndret nummer), A5.221,
A5.223, A5.224 (ny), A5.233, A5.242, A5.302,
A5.310, A5.400
Appendiks 7 A7.100, A7.500, A7.510
Appendiks 10 A10.111, A10.112, A10.121 A10.123,
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Appendiks 11 A10.124, A10.125, A10.126, A10.127,
A10.128, A10.213, A10.298 (ny), Tabel
A10.14 (ny), Tabel A10.15, Tabel A10.16,
Tabel A10.17, Tabel A10.18 (ny), Tabel
A10.19, Tabel A10.20, Tabel A10.21, Tabel
A10.22 (ny), Tabel A10.23-A10.25 (nye num-
re)

Appendiks 12 @ndringer tilgdet redaktionen
A12.000, A12.100, A12.304 (slettet), A12.305
(slettet), A12.310, A12.311, A12.311, A12.313,
A12.314, A12.320, A12.343

Appendiks 14 elektronisk rekvisition udsat til version 3.2

Appendiks 15 A15.100, A15.400, A15.800 (ny), A15.9

Appendiks 16 90 (eendret nummer)

Referencer Nytilkommet
R202, R203, R206, R300, R401, R490 (slettet)

Ordforklaring Albumin, Blodbank, DVI, Erytrocytkomponen-
ter, Fast donor (slettet), Flergangsdonor, Frem-
stilling (slettet), Fremstiller (slettet), Forste-
gangsdonor, Karantaneret donor, Konferering,
Kvalitetshandbog, Look-back undersegelse,
Reserveret bloddonation, Trombocytter, Valide-
ring, "Type & Screen” (slettet)

Versionkontrol

Indeks

3.2 SEP2012 Forside

Indholdsfortegnelse

Indledning

Kapitel 1 Ingen @ndringer

Kapitel 2 Andringer i indledende afsnti

Kapitel 3 3.501, 3.510, 3.530 (slettet), 3.540 (slettet),
3.560

Kapitel 4 4.101,4.310, 4.320 (nu 19.910), 4.325 (nu
19.920), 4.410, 4.420, 4.445, 4.450

Kapitel 5 5.210, 5.230

Kapitel 6 6.040, 6.110, 6.120, 6.130, 6.935, 6.970, Tabel
6.1 (ny), Tabel 6.2 (ny)

Kapitel 7 7.120, 7.131, 7.140, 7.170, 7.270

Kapitel 8 Ingen andringer

Kapitel 9 9.110, 9.441

Kapitel 10 Omredigeret, DDKM tilfajet

Kapitel 11 Indledning endret, 11.640, 11.720

Kapitel 12 Andret titel, 12.130, 12.700 (ny)

Kapitel 13 13.560, 13.570, 13.590

Kapitel 14 Ingen &ndringer

Kaptiel 15 15.180, 15.600 (Akupunktur, Allergiske lidel-
ser, Autoimmune sygdomme, Botoxindsprejt-
ning, D-vitaminindsprejtning, Diar¢, Faktor V
Leiden, Feber, Fiskespa, HIV-1/2, Kokain,
Kenssygdomme, Malaria, Operation, Polycy-
stisk ovariesyndrom, Tyroidealidelser), Tabel
15.3, Tabel 15.4, Tabel 15.5, Tabel 15.6

Kapitel 16 16.420

Kapitel 17 17.701, 17.702, 17.705, 17.706, 17.709, 17.713,
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17.450, 17.540

Kapitel 18 18.101, 18.140

Kapitel 19 19.270, 19.811 (slettet), 19.820, 19.830, 19.910
(tidligere 4.320), 19.920 (tidligere 4.325),
19.840 (ny)

Kapitel 20 20.101, 20.170

Kapitel 21 21.101, 21.105, 21.120, 21.130, 21.201, 21.202,
21.203,21.204, 21.207, 21.208, 21.211, 21.420,
21.440, 21.511, 21.520 21.603, 21.604, 21.720,
21.810,21.812,21.814, 21.901, 21.910, 21,911,

Kapitel 22 21.930, 21.931, Fugur 21.1, Figur 21.2

Kaptiel 23 22.301, 22.730, 22.760, 22.860, 22.980, 22.991
23.135, 23.231 (slettet), 23.232, 23.415,

Kapitel 24 23.446, 23.450, 23.470

Appendiks 1
Appendiks 2-16

24.118, 24.210, 24.510, 24.600, 24.610, 24.700
Udgaet

Referencer Ingen @ndringer

Ordforklaring

Versionkontrol

Indeks

33 FEB2013 Forside

Indholdsfortegnelse

Indledning

Kapitel 11 11.030-11.090 (tilfejet), 11.100, 11.120,
11.210,11.215, 11.220, 11.225, 11.310, 11.315,
11.320, 11.325, 11.335, 11.410, 11.415, 11.420,
11.530, 11.540 (ny), 11.640, 11.710, 11.715.
11.720, 11.730 (ny), 11.820, 11.900-11.950
(slettet), Tabel 11.1 (slettet), Tabel 11.2 (slettet)

Kapitel 12 12.700-12.840 (eendret, tilfajet)

Kapitel 14 Totalt eendret

Kaptiel 15 15.312, 15.441, 15.600 Akupunktur, 15.600
Diabetes mellitus, 15.600 Feber, 15.600 Tyroi-
dealidelser

Kapitel 19 19.370

Kapitel 20 20.200, 20.220, 20.230, 20.250, 20.310, 20.320,
20.520, 20.600, 20.710

Kapitel 22 22.201,23.232, 22.301, 22.420 (ny), 22.770,
22.991

Kaptiel 23 23.445,23.470

Appendiks 2 A2.101, A2.102 (ny), A2.103 (ny), A2.210,

Appendiks 3

Appendiks 4
Appendiks 5

Appendiks 6

Appendiks 7

A2.220, A2.400 (slettet)

A3.112, A3.114, A3.115, A3.116, A3.117,
A3.121, A3.122, A3.123, A3.124, A3.125,
A3.126. A3.130, A2.440 (slettet), A3.200,
A3.220, A3.300, A3.310, A3.540, Tabel A3.2,
Tabel A3.3, Tabel A3.4, Tabel A3.5
A4.200, A4.400

A5.211,A5.212, A5.221, A5.222, A5.232,
A5.242, A5.303, A5.304, A5.310, A5.400
A6.060 (slettet), A6.100, A6.120, A6.540,
A6.550

A7.200, A7.310, A7.320 (slettet), A7.340
(slettet), A7.410, A7.430, A7.440, A7.510,
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Appendiks 8
Appendiks 9

Appendiks 10

Appendiks 11
Appendiks 14
Referencer

Ordforklaring

Versionkontrol

Indeks

A7.530, A7.610

A8.300 tilfojet

A9.102 (ny), A9.103 (ny), A9.110, A9.305,
A9310, A9.320, A9.330, A9.340, A9.350,
A8.360, A9.370, A9.380, A9,400, A9.500,
A9,600, A9.700, Tabel A9.1

A10.105 (ny), A10.106 (ny), A10.111,
A10.112, A10.123, A10.124, A10.128,
A10.212, Tabel A10.3, A10.231, Tabel
A10.12A (ny), A10.275, A10.276, A10.293,
A10.298, Tabel A10.11, Tabel A10.15, Tabel
10.13A (ny), Tabel 10.13B (ny), Tabel 10.13C
(ny), Tabel 10.13D (ny), Tabel 10.13E (ny),
Tabel A10.19, Tabel 10.19A (ny), Tabel
A10.17, Tabel A10.18, Tabel A10.20, Tabel
10.21, Tabel 10.21A (ny), A10.810

A11.200

Udgar

R.110,R.111,R.112, R.113,R.114, R.115,
R.202, R203, R.204, R..205, R.207, R.208,
R.210,R.211,R.212, R.213,R.214, R.215,
R.216, R.300, R.402, R.450,R.502

Audit (ny). DOSK (ny), DTDB (ny), Ferdigva-
re (slettet), Hovedforskrift (slettet), Laborato-
rieark (slettet), Leukocytter, Udlgbsdato
11.720 var ikke andret 1 version 3.2, er andret 1
version 3.3

19.270 findes ikke. Skulle have varet 19.370,
der ikke var andret i version 3.2, er &ndret i
version 3.3

21.520 var ikke &ndret i version 3.2, skulle
have vearet 21.522

21.232 var ikke @ndret 1 version 3.2, er &ndret 1
version 3.3

24.210 var ikke @ndret 1 version 3.2, skulle
have veret 24.110

34 FEB2014 Forside

Indledning
Kapitel 11

Kapitel 15

Appendix 5

Referencer

Ordforklaring
Indeks

Indholdsfortegnelse

11.215 (eendret), 11.315 (eendret), 11.415 (en-
dret), 11.715 (eendret), 11.805 (slettet krav om
pH maéling)

15.600 Celiaki (ny), 15.600 blodpropper (link
til karlidelser), 15.600 karlidelser, 15.600 hepa-
titis (tilfgjet hepatitis E), 15.600 Konssygdom-
me (tilfojet diagnosetidspunkt)

Erstattet TRALS med TRALLI, revideret i for-
hold til ISBT definitioner, A5.211, A5.213,
A5.221, A5.222, A5.223, A5.241, A5.242,
A5.304, A5.400 (nyt link)

R.204 tilfojet BEK 1249 af 17/10/2013, R.208
BEK 538 erstattet med BEK 1446 af 30/9/2013
Produktkort (slettet)

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi




Transfusionsmedicinske Standarder 4.2 54.8

Version | Tidspunkt Erstattet Kommentarer
3.5 JUN2014 Forside
Indholdsfortegnelse
Indledning
Kapitel 22 22.700, 22.710, 22.720, 22.730, 22.740
Kapitel 23 23.110 (tilfejet vejledning), 23.440, 23.441 ny,
23.442 ny, 34.443 ny
Appendix 11 Fyns Amts Transfusionsvasen/Klinisk Immu-

nologisk afsnit, Sydvestjysk Sygehus andret til
Syddansk Transfusionsvasen og Vavscenter,
V0116 (Herlev, tissues and cells) tilfajet

Referencer Vejledning om patientidentifikation (VEJ nr.
9808 af 13/12/2013) erstatter VEJ nr 60258 af
01/05/1998
4.0 MAIJ2016 Forside
Indholdsfortegnelse
Indledning
Kapitel 2 Tidligere kapitel 2. 2.011 (tidl 3.201, 3.210,

3.220), 2.012 (tidl 3.501), 2.032 (tidl 6.210-
6.230), 2.045 (tidl 8.601), 2.101 (tidl 9.500),
2.111 (tid1 9.500), 2.112 (tidl 9.500), 2.120 (tidl
9.500), 2.131 (tidl 6.020-6.040), 2.132 (tidl
6.010 og 6.050), 2.133 (tidl 6.060), 2.136 (tidl
6.110-6.112), 2.137 (tidl 6.120-6.125), 2.138
(tidl 6.130), 2.141 (tidl 10.101, 10.105, 10.110
og 10.115), 2.142 (tidl 10.103), 2.143 (tidl
10.120), 2.145 (tidl 2.43, 10.130), 2.146 (tidl
10.135), 2.147 (tidl 10.155), 2.149 (tidl
10.170), 2.161 (tid1 3.310), 2.163 (tidl 3.320 og
3.330), 2.171 (tidl 4.101), 2.178 (tidl 4.400),
2.181 (tid1 5.110, 5.120 og 5.130), 2.188 (tidl
5.210), 2.189 (tidl 5.230), 2.201 (tidl 12.100),
2.202 (tidl 12.120), 2.203 (tidl 12.130), 2.204
(tidl 12.140), 2.210 (tidl 12.310), 2.211 (tidl
12.320), 2.220 (tidl 12.410), 2.221 (tidl
12.420), 2.222 (tidl 12.430), 2.230 (tidl
12.510), 2.231 (tidl 12.515), 2.232 (tidl
12.515), 2.233 (tidl 12.520), 2.234 (tidl
12.525), 2.235 (tidl 12.530), 2.236 (tidl 12.535
og 12.540), 2.237 (tidl 12.545), 2.240 (tidl
12.610), 2.242 (tidl 12.620), 2.300 (tidl
12.700), 2.301 (tidl 12.710), 2.302 (tidl
12.720), 2.303 (tidl 12.740), 2.304 (tidl
12.750), 2.305 (tidl 12.760), 2.306 (tidl
12.770), 2.310 (tidl 12.800), 2.311 (tidl
12.820), 2.312 (tidl 12.830), 2.313 (tidl
12.840), tabel 2.1 (tidl 6.1), tabel 2.2 (tidl 6.2).

Kapitel 3 Tidligere kapitel 13. 3.350 andret (tidl 13.350),
3.410 andret (tidl 13.410), 3.620 andret (tidl
13.620)

Kapitel 4 Tidligere kapitel 15 (15.170, 15.280, 15.311,

15.312 slettet). 4.230 @endret (tidl 15.230),
4.240 @endret (tidl 15.240), 4.270 endret (tidl
15.270), 4.432 @ndret (tidl 15.432).

Kapitel 5 Tidligere afsnit 15.450, 15.460 og 15.600. Til-
fojet appendiks 15 om medicin. Undtagelser for
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Kapitel 6

Kapitel 7

Kapitel 8

Kapitel 9

Kapitel 10

Kapitel 11
Kapitel 12

Kapitel 13

Kapitel 14

plasma til fraktionering angivet i parentes.
Slettet: Kontakt med hepatitis og AIDS patien-
ter. Tilfejet: Abort, AIDS/hiv, Amning, Anemi,
Blokade, Kikkertundersegelse, Ebola, Euforise-
rende stoffer, Slidgigt, Risikoadfaerd, Rejseka-
rantene, Herpes, Qjenssygdomme, Areknuder.
Tidligere kapitel 17 (tabel 17.2, 17.670 og
17.708 slettet). 6.120 ny, 6.121 ny, tabel 6.2
ny, 6.331 andret (tidl 17.330), 6.420 endret
(tidl 17.430), 6.421 og 6.422 @ndret (tidl
17.445), 6.423 ny, 6.430 ny, 6.431 endret (tid-
ligere 17.420), 6.440 ny, 6.442 og 6.445 @ndret
(tidl 17.450), tabel 6.3 ny, 6.510 (tidl 6.130),
6.520 (tidl 6.320), 6.522 @endret (tidl 17.622),
6.530 (tidl 6.330), 6.540 (tidl 6.340), 6.613
endret (tidl 17.713), 6.617 endret (tidl
17.717), 6.618 @ndret (tidl 17.718), 6.625 (tidl
4.201 0g 4.210), 6.701 (tidl 16.110), 6.702 (tidl
16.130 og 16.131), 6.703 (tidl 16.150), 6.704
(tidl 16.151), 6.705 (tidl 16.160), 6.706 (tidl
16.180), 6.707 (tidl 16.181), 6.711 (tidl
16.295), 6.720 (tidl 16.230-16.250, 16.290),
6.721 (tidl 16.270), 6.722 (tidl 16.270), 6.730
(tidl 16.410), 6.731 (tidl 16.420), 6.732 (tidl
16.440), 6.733 (tidl 16.450), 6.734 (tidl
16.460), afsnit 6.800 ny

Tidligere kapitel 14 (14.260 slettet). 7.240
endret (tidl 14.240), 7.250 endret (tidl 14.250),
7.251 ny, tabel 7.1 @ndret (tidl 14.1).

Tidligere kapitel 18. 8.410 og 8.420 (tidl 6.410
0g 6.905), 8.500 (tidl 6.600), 8.610 (tidl 6.610),
8.620 (tidl 6.620), 8.630 (tidl 6.630), inkl 4.300
Tidligere kapitel 19 (afsnit 19.300, 19.410,
19.750, 19.760, 19.780, tabel 19.1, 19.790,
19.810, 19.812, 19.820, 19.821, 19.830, 19.840
slettet). 9.210 andret (tidl 19.210), 9.220 &n-
dret (tidl 19.220), 9.500 &ndret (tidl 19.800)
Tidligere kapitel 20 (20.101 slettet). 10.110 ny,
10.131 ny

Tidligere kapitel 21. 11.524 ny

Tidligere kapitel 7. 12.100 (tidl 6.700), 12.101
(tidl 6.710), 12.110 (tidl 6.720), 12.112 (tidl
6.730), 12.120 (tidl 21.208), 12.121 (tidl
21.209), 12.213 (tidl 6.830), 12.214 (tidl
5.130), 12.211 (tidl 5.150), 12.214 (tidl
16.510), 12.330 (tidl 19.910 og 19.920), 12.340
andret (tidl 7.230), 12.341 andret (tidl 7.782),
12.401 (tid1 9.210), 12.402 (tidl 19.610), 12.420
(tidl 6.820), 12.510 endret (tidl 7.310), 12.800
ny, afsnit 12.900 (tidl afsnit 9.400)

Tidligere kapitel 22 (afsnit 22.400, afsnit
22.500, afsnit 22.600 slettet). 13.800 ny (tidl
appendiks 3).

Tidligere kapitel 11

Tidligere kapitel 23 (23.240 slettet). 15.220
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Version | Tidspunkt Erstattet Kommentarer
Kapitel 15 @ndret (23.220), 15.232 @ndret (tidl 23.235),
15.250 (tidl 6.910), 15.251 (tidl 6.920), 15.252
(tidl 6.930), 15.253 (tidl 6.935 og 6.960),
15.300 (tidl appendiks 8), 15.450 (tidl appen-
diks 3), 15.460 (tidligere appendiks 2)
Tidligere kapitel 23. 16.510 (tidl 6.970), 16.500
Kapitel 16 (tidl appendiks 5)
Tidligere kapitel 24
Kapitel 17 Tidligere afsnit A3.100-A3.220
Appendiks 1 Tidligere appendiks 4
Appendiks 2 Tidligere appendiks 6
Appendiks 3 Tidligere appendiks 7
Appendiks 4 Tidligere appendiks 9
Appendiks 5 Tidligere appendiks 10
Appendiks 6 Tidligere appendiks 11
Appendiks 7 Tidligere appendiks 12
Appendiks 8 Tidligere appendiks 13
Appendiks 9 Tidligere appendiks 16
Appendiks 10 Opdateret
Referencer Tilfojet Plasma til fraktionering og modtage-
Ordforklaring kontrol
Opdateret
Index
4.1 MARI17 Forside
Indholdsfortegnelse
Indledning
Kapitel 5 Allergi, autoimmune sygdomme, Bronkitis,
Chagas sygdom, Caritin Transport Defekt (ny),
Chikungunya (ny), diarré, fedmeoperaation
(ny), gastric bypass (ny), genmutaion (ny),
hepatitis, haemokromatose, kontrastrentgen/-
skanning (ny), kronisk traeethedssyndrom (ny),
operation, risikoadferd, Zika (ny)
Kapitel 10 10.110 revideret
Kapitel 13 13.720 revideret
Kapitel 15 “ordination” tilfejet overskrift, 15.110, 15.230,
15.231, 15.236, 15.254, 15.301, Tabel 15.1
(erstatter 15.310-15.320)
Appendiks 3 A3.000
Appendiks 4 A4.310, A4.470 (slettet)
Appendiks 7 Tappetal opdelt i fuldblodstapninger og plas-
maferseser
V0070 og V0065zndret til Blod- og Vavscen-
ter Midt
Appendiks 8 A8.201, A8.205 (slettet)
Referencer Opdateret
Index
4.2 SEP17 Forside
Indholdsfortegnelse
Indledning
Kapitel 3 3.340 (ny)
Kapitel 5 Akupunktur (opdateret liste over autoriserede

sundhedspersoner), risikoadferd (endret ordlyd
i afsnit om partners hiv-status), vaccinationer (4
ugers karantene for HBV), gjensygdomme
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Version | Tidspunkt Erstattet Kommentarer
(eendret karantene for gron ster),
Appendiks 6 Total revision, A 6.410, A6.420 og A6.430
(linkes til excel-ark)
Referencer Opdateret
Index
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55. INDEKS

ABO erytrocytdiagnose
testreagenser; 14.2
ABO- og RhD type
folgeseddel; 15.3
ABO og RhD typebestemmelse
inden blodtransfusion; 13.2
ABO- og Rhesustype
ISBT 128; 23.39
ABO/RhD blodtype
ISBT 128; 23.8
ABO-sikkerhedskontrol
ABO forligelighedsundersogelse; 13.4
ABO typebestemmelse; 13.4
antistofscreentest som
forligelighedsundersagelse; 13.4
Aferese
ordforklaring; 53.1
Afhentning
blodbank/bloddepot; 15.1
bloddepot; 15.2
Afsetningsflade
blodtapning; 6.3
Afvigelser
kvalitetsstyringssystem; 2.7
Afvisning
registrering; 6.1
Akupunktur
donorkriterier; 5.1
Akutte; 15.4
Akutte hastesituationer
0 RhD negativ; 13.4
forligelighedsundersogelse; 15.4
ikke forligelighedsundersogelse; 13.4
skriftlig meddelelse; 15.4
uafthangige blodprever; 13.4
universaldonorblod; 13.4
vital indikation; 15.4
Alarm
opbevaringstemperatur; 12.2
Albumin
ordforklaring; 53.1
Alder
donorkriterier; 4.4

Aldersgraenser

bloddonor; 3.4
Alfabetisk oversigt

donorkriterier; 5.1
Algoritme

anti-HIV-1/2; 11.11
Algoritmer

anti-HBc; 11.12

anti-HIV-1/2; 11.11

positive smittemarkerer; 11.8
Allergiske lidelser

donorkriterier; 5.1
Allogene vevsdonorer

Chagas sygdom; 27.3

donorevaluering; 27.6

donoridentifikation; 27.5

donorjournal; 27.6; 27.8

egnethed; 27.1

HTLV-I/1I; 27.3

interview; 27.1

malaria; 27.3

samtykke; 27.5

samtykkeerklering; 27.5

sporgeskema; 27.7

udelukkelse; 27.3

udtagningsrapport; 27.9
Amebedysenteri

donorkriterier; 5.3
Analysevirksomhed

intern audit; 2.17
Anmeldelse

hepatitis B, gravide; 17.2

positive smittemarkerer; 11.5
Anonymisering

provemateriale; 7.2
Anonymitet

bloddonor; 6.2

donor-recipient; 6.2
Anonymnitet

bloddonorer; 3.1
Ansvar

blodtapning; 6.1

kontrollant; 6.3
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tappepersonale; 6.5
Tappepersonale; 6.5
tapperen; 6.3
Ansvarlig
for blodtransfusion; 16.1
Ansvarlig person
blodbankvirksomhed; 1.12
Antiglobulinreagens
kvalitetssikring; 14.5
Anti-HBc
algoritme; 11.12
nye donorer; 11.1; 11.8
Anti-HIV-1/2
algoritme; 11.11
Antistofidentifikation
standardbesvarelser; 22.4
testblodlegemer; 14.4
Antistofscreentest
blodlegemer; 13.3
blodpreve; 13.4
erstatning for
forligelighedsundersogelse; 13.4
irregulaere blodtypeantistoffer; 13.3
markning; 13.1
rekvisition; 13.1
Antistofscreentest som
forligelighedsundersogelse
ABO-sikkerhedskontrol; 13.4
Anvendelse af blod
transfusionsrad; 16.1
Anzemi
donorkriterier; 5.3
Apopleksi
donorkriterier; 5.3
Apparatur
fraktioneringsblanket; 8.4
fremstilling af blodkomponenter; 8.1
Appendiks 11
ISBT 128 identifikationskoder; 24.1
Arkivprove
obligatoriske undersogelser; 11.2
Armbandsidentifikation
bevidstles patient; 13.2
blodprevetagning; 13.2
udtagning af blodprever; 13.2
Astma
donorkriterier; 5.2

Attributgrupper
ISBT 128; 23.41
Attributkoder
ISBT 128; 23.41
Attributter
produktkoder; 23.40
Audit
analysevirksomhed; 2.17
blodbankvirksomhed; 2.17
Autoimmune sygdomme
donorkriterier; 5.3
Autolog blodtransfusion
afvejning af risici; 6.7
behov for allogene blodkomponenter;
6.7
blodposens etikette; 6.8
epilepsi; 6.7
fejlinformation; 6.6
frog-leap teknik; 6.8
graviditet; 6.7
hamoglobinkoncentration; 6.7
jerntilskud; 6.8
leegelig indikation; 6.6
multiple alloantistoffer; 6.6
opbevaring; 6.8
risici; 6.6
skriftligt, informeret samtykke; 6.7
tapning; 6.8
udvealgelse, vurdering og bedemmelse;
6.7
valgfrihed; 6.6
vagt; 6.7
Autoriserede sundhedspersoner
opremsning; 5.1
Autoriseret leege
blodtransfusion; 16.2
Autoriseret sygeplejerske
blodtransfusion; 16.2
Babesiosis
donorkriterier; 5.4
Back-up
af elektroniske data; 25.2
BAC-test
ordforklaring; 53.2
Bakterier
trombocytter; 12.2
BAS-test
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ordforklaring; 53.1
Batch
batchnummer; 8.4
ordforklaring; 53.1
Batchjournal
dokumentation; 8.4
ordforklaring; 53.1
Batchnummer
batch; 8.4
ordforklaring; 53.1
sporbarhed til tappenummer; 2.22
Bedommelse af donors egnethed
kvalificerede personer; 4.3
Beruselse
donorkriterier; 5.4
Bestralede blodkomponenter
immundefekte recipienter; 15.5
kaliumlekage; 15.6
kvalitetssikring; 15.6
transfusionsassocieret GvH; 15.5
Bestrélede blodkomponeter
uddatering; 15.6
Bevidstles patient
blodprevetagning; 13.2
identitetssikring; 13.2
udtagning af blodprever; 13.2
BiD
sikringsfond; 3.1
Bivirkninger
donortapninger; 17.1
indberetning; 1.13
information om blodtransfusion; 19.2
recipienter; 17.1
Blod
ordforklaring; 53.2
Blod og blodkomponenter
opbevaring; 12.1
Blod og blodprodukter
kassation; 12.4
uddatering; 12.4
Blodafgivning
se blodtapning; 6.2; 6.5
Blodbank
adresse; 24.1
athentning; 15.1
anden blodtype; 13.1
ansvar for kvalitetskontrol; 2.2

ansvar for produktion; 2.2
journalpligt; 6.2
metoder; 2.5
ordforklaring; 53.2
prove af udleveret blod; 15.3
registrering af blodtapning; 6.1
registrering af obligatoriske
laboratorieundersogelser; 6.1
returnering af folgeseddel; 16.3
tilsyn med produktion; 1.14
udlevering; 15.1
Blodbankens etikettering
ISBT 128; 23.45
Blodbankvirksomhed
ansvarlikg person; 1.12
definition; 1.12
intern audit; 2.17
krav; 1.12
ordforklaring; 53.2
paragraf 6; 1.12
registre; 1.13
registrering; 1.12
sundhedsloven; 1.11
tilladelse; 1.12
tilsyn; 1.14
Blodbérne infektioner
bloddonor; 3.4
donorkriterier; 3.4
Blodcenter
definition; 1.12
journalpligt; 6.2
ordforklaring; 53.2
registrering; 6.1
registrering af folgeseddel; 15.3
registrering af obligatoriske
laboratorieundersegelser; 6.1
Bloddepot
athentning; 15.1; 15.2
ordforklaring; 53.2
Blodderivater
ordforklaring; 53.2
Bloddonation
sikkerhed; 1.13; 1.14
Bloddonor
aldersgraenser; 3.4
anonymitet; 6.2
blodbérne infektioner; 3.4
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cytaferesedonor; 3.1
fri vilje; 3.1; 3.5
gruppepres; 3.5
helbredskriterier; 3.4
helbredstilstand; 3.4
helbredsundersegelser; 3.3
hvile efter tapning; 6.5
identitet; 3.4
ikke myndig; 3.4
ildebefindende; 6.5
journal; 3.4
kraevede oplysninger; 3.3
Lov om fremskaffelse af humant blod til
behandlingsformal; 3.1
medicinindtagelse; 3.3
ny, periode for tapning; 3.4
oplysninger; 3.1
oplysningsmateriale; 3.3
opsyn efter tapning; 6.5
overflytning; 3.5
pause mere end 5 ar; 3.5
plasmaferesedonor; 3.1
pression; 3.5
prevemateriale, information om; 7.6
registrering; 3.4
selveksklusion; 3.5
skriftlig information; 3.4
sygdom; 3.3
tappe- og batchnummer; 8.4
utilpashed i forbindelse med tapning;
6.5
Bloddonorer
anonymitet; 3.1
blodtypebestemmelse; 14.3
directed; 3.1
DVI; 10.2; 14.3
forsikring; 3.1
look-back; 17.1
sidestille med nye donorer; 11.8
som patienten vaelger; 3.1
Bloddonorerne 1 Danmark
se BiD; 3.1
sikringsfond; 3.1
Blodforsyning
katastrofeberedskab; 20.1
Blodforsyningsloven
tapning af blod; 1.11

Blodkomponent

inkonklussiv smittemarkerscreening;

11.3

positiv smittemarkerscreening; 11.3
Blodkomponentens navn

folgeseddel; 15.3
Blodkomponenter

bern mellem 3 méneder og 6 ar; 15.5

fraktioneringsliste; 8.4

frigivelse; 11.2

ordforklaring; 53.2

rekvisition; 15.1

statistisk proceskontrol; 9.2

udlebskontrol; 12.4
Blodkomponeter

lokaler; 8.1
Blodlegemer

antistofscreentest; 13.3
Blodonor

registrering af komplikationer; 3.4
Blodportion

elektronisk forlig; 26.1
Blodpose

CE-markning; 2.21

ISBT 128; 23.15

opbevaring efter transfusion; 16.3
Blodposefabrikants identitet

ISBT 128; 23.15
Blodposens lotnummer

ISBT 128; 23.15
Blodposer

ISBT 128; 23.15

katastrofeberedskab; 20.1
Blodprodukt

ordforklaring; 53.2

produktkoder; 23.9; 23.39
Blodprave

antistofscreentest; 13.4

forligelighedsundersogelse; 13.4
Blodprevetagning

identitetssikring; 13.2

uidentificeret patient; 13.2
Blodtapning

afsatningsflade; 6.3

ansvar; 6.1

celleseparator; 6.2

donorerklering; 3.3
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donors h&moglobin; 6.2; 6.5
egnede lokaler; 6.1
forbytningsfejl; 6.3
handdesinfektion; 8.2
handvask; 8.2
ildebefindende; 6.5
instruktion; 6.1
interval; 6.2
klinisk sken; 6.2
korrektion af fejl; 6.3
kortfattet udspergen; 6.2
krav til tappesystem; 6.2
leegehjelp; 6.1
leegelig samtale; 6.1
leegelig undersogelse; 6.2
opskrivningsplads; 6.1
overvagning; 6.5
personale; 6.2
plasmaferesemaskine; 6.2
sikkerhedsforanstaltninger; 6.2
storrelse; 6.2
sygdomme, der overfores gennem blod;
6.1
tappefekvens; 6.2
uoverensstemmelser; 6.3
venteplads; 6.1
Blodtapning og donorkomplikationer
kapitel 17; 6.1; 6.2
blodtransfusion
dokumentation; 16.3
Blodtransfusion
akutte hastesituationer; 13.4
ansvarlig; 16.1
autoriseret lege; 16.2
kontrollant; 16.2
ops&tning; 16.1
til flere recipienter; 16.3
Blodtryk
donorkriterier; 4.3
Blodtype
én blodtypebestemmelse; 13.2
Blodtypebestemmelse
bloddonorer; 14.3
gravide; 18.1
merkning; 13.1
nyfodte; 14.3
patienter; 14.3

rekvisition; 13.1
selvstendig blodpreve; 13.2
Blodtypebestemmelse (ABO og RhD)
standardbesvarelser; 22.1
Blodtypebestemmelse af bloddonorer
ABO-blodtypebestemmelse; 10.1
alment; 10.1
screentest for erytrocytantistof; 10.2
svarafgivelse; 10.2
Blodtypebestemmelse af recipient
inden blodtransfusion; 13.2
Blodtypesvar
irregulaere blodtypeantistoffer; 13.3
journal; 13.3
recipient; 13.3
transfusionsjournal; 13.3
Borrelia
donorkriterier; 5.4
Bronkitis
donorkriterier; 5.5
Brucellose
donorkriterier; 5.5
Bufty-coat
ordforklaring; 53.2
Butandiolplader
ordforklaring; 53.3
Born
bestrélede blodkomponenter; 15.6
Born mellem 3 méneder og 6 ar
blodtkomponenter; 15.5
Cancer
donorkriterier; 5.5
Caritin Transport Defekt; 5.5
CCODE
produktkoder; 23.40
CE-(Communautés Européeanne)-marke
blodposer; 2.21
celleseparator
blodtapning; 6.2
Celleseparator
personale; 6.2
CE-markede reagenser mv.
kvalificering; 14.1
CE-markning
obligatoriske undersegelser; 11.1
ordforklaring; 53.3
reagense; 14.1
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Chagas' sygdom
allogene vaevsdonorer; 27.3
donorkriterier; 5.5
Change control; 2.25
Chikungunya; 5.5
CMV
ordforklaring; 53.3
COMPFORM
produktkoder; 23.40
Copyright
ISBT 128; 23.3
CPD
ordforklaring; 53.3
Creutzfeldt-Jakobs sygdom
donorkriterier; 5.5
orietnering af fremstillere af
blodderivater; 12.6
CTD:; Se Caritin Transport Defekt
Cytaferese
definition; 6.1
information; 3.5
interval; 6.3
samtykke; 3.5
Cytaferesedonor; 3.1
Coliaki
donorkriterier; 5.5
Danmark
og ISBT 128; 23.2
DART
indberetning; 17.2
ordforklaring; 53.3
Databaser
ISBT 128; 23.4
Datastrukturer
ISBT 128; 23.4
Dato og initialer
hovedforskrift; 8.4
Definition
blodbankvirksomhed; 1.12
blodcenter; 1.12
cytaferese; 6.1
frigivelsesliste; 12.1
laboratorieark; 11.1
plasmaferese; 6.1
rekvisition; 15.1
validering; 2.22
Deklaration; 9.1

DEKS
ordforklaring; 53.3
Desinfektion
jodsprit; 6.4
venepunktur; 6.4
Diabetes mellitus
donorkriterier; 5.5
Diagnose
HFDN; 18.4
Directed donation; 3.1
Direkte antiglobulintest
standardbesvarelser; 22.5
Disponibelt lager
overforsel; 12.1
Dokumentation
batchjournal; 8.4
forsendelsesliste; 8.4
fraktioneringsliste; 8.4
frigivelsesliste; 8.4; 12.1
folgeseddel; 16.3
hovedforskrift; 8.4
opbevaringstemperatur; 12.2
opbevaringstidsrum; 2.10
produktion og kontrol; 8.4
produktkort; 8.4
valideringsmasterplan; 2.22
valideringsprotokol; 2.22
valideringsrapport; 2.22
Dokumentstyring
kvalitetsstyringssystem; 2.5
Donor
ordforklaring; 53.3
se bloddonor; 3.1
Donorblod
forskningsformal; 14.1
kontrolmateriale; 14.1
projektbeskrivelse; 7.1
referenceomrader; 14.1
samtykkeerkleringer; 7.1
Donorer
sidestille med nye donorer; 11.8
Donorevaluering
allogene vavsdonorer; 27.6
Donoridentifikationsnummer
ISBT 128; 23.15; 23.39
Donorjournal
allogene vavsdonorer; 27.6
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Donorkorps

tappefrekvens; 20.2

Donorkriterier

akupunktur; 5.1

alder; 4.4

alfabetisk oversigt; 5.1
allergiske lidelser; 5.1
amgbedysenteri; 5.3
anafylaktiske reaktioner; 5.1
anemi; 5.3

apopleksi; 5.3

astma; 5.2

autoimmune sygdomme; 5.3
babesiosis; 5.4

beruselse; 5.4

blodbérne infektioner; 3.4
Borrelia; 5.4

bronkit; 5.5

brucellose; 5.5

cancer; 5.5

Chagas' sygdom; 5.5
Creutzfeldt-Jakobs sygdom; 5.5
diabetes m; 5.5

dura mater transplantation; 5.6
eksem; 5.2

endoskopisk undersogelse; 5.6
epilepsi; 5.6
erytrocytaferese; 6.5

farligt arbejde; 5.6
forkelelse; 5.7; 5.10
fodevareallergi; 5.2

generelle principper; 4.2
gigtfeber; 5.8

gul feber; 5.8

hash; 5.8

HIV; 5.9

hjertesygdomme; 5.9
hornhindetransplantation; 5.9
hospitalspersonale; 5.9
HTLV-III; 5.9
hudsygdomme; 5.9

huller i ererne; 5.9
hypertension; 5.9
hypotension; 5.10
hamoglobinkoncentration; 4.5
haemokromatose; 5.10
hefeber; 5.2

insektstikallergi; 5.2
Kala-Azar; 5.10
karlidelse; 5.10

kokain; 5.11
kreeftlidelser; 5.11
latexallergi; 5.2
Leishmaniasis; 5.12
leegemiddelallergi; 5.3
malaria; 5.12
malariaomrader; 5.12
mavesar; 5.13
medicinindtagelse; 5.13
mononukleose; 5.14
narkomaner; 5.14
nikkelallergi; 5.3
nyrelidelser; 5.15
operation; 5.15
opvokset uden for Norden; 4.3
ornithose; 5.15

personer, der ikke er fodt og opvokset i

Danmark; 4.3
polycystisk ovariesyndrom; 5.15
polycythaemia vera; 5.15
psykisk abnorme; 5.15
puls og blodtryk; 4.3
Q-feber; 5.15
seksuel adferd; 5.17
skarifikation; 5.17
smitte; 4.6
smitteomrader; 5.17
spedalskhed; 5.17
sprogkundskaber; 4.3
stiklaesion; 5.17
stofskiftesygdomme; 5.18
svangerskab; 5.18
tatovering; 5.18
trypanosomiasis; 5.18
tuberkulose; 5.18
vaegt; 4.4
West Nile Virus; 5.20

Donor-recipient
anonymitet; 6.2

Donors samtykke
overflytning; 6.2

Donortapning
bivirkninger; 17.1
se blodtapning; 6.2
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Dosimeter
ordforklaring; 53.3
DSKI
ordforklaring; 53.3
Dura mater transplantation
donorkriterier; 5.6
DVI
bloddonorer; 14.3
erytroblastose; 14.3
nyfedte; 13.3; 14.3
ordforklaring; 53.3
patienter; 14.3
Edb-forlig
godkendelse; 26.2
princip; 26.1
validering; 26.2
Edb-programmer
indbyggede kontroller; 25.2
udarbejdelse; 25.2
validering; 26.2
@ndringer; 25.3
Edb-system
back-up; 25.2
beskrivelse; 25.2
fejlrapport; 25.3
instruktioner; 25.2
manuel indlaesning; 25.3
Manuel indlesning; 25.3
udskrifter; 25.3
EDI meddelelser
ISBT 128; 23.2
Efterundersogelse
kvalitetsstyringssystem; 2.30
Egnede lokaler
blodtapning; 6.1
Egnethed
allogene vavsdonorer; 27.1
Eksem
donorkriterier; 5.2
Eksterne ydelser
kvalitetsstyringssystem; 2.6
Ekstra materiale
provemateriale; 7.2
Elektronisk forlig
baggrund; 26.1
blodportion; 26.1
godkendelse; 26.2

patienten; 26.1
princip; 26.1
validering; 26.2
En blodtypebestemmelse
blodtype; 13.2
Endoskopisk undersogelse
donorkriterier; 5.6
Epilepsi
donorkriterier; 5.6
Erklaering
blodtapning; 3.3
donorerklaring; 3.3
Erstatningsdonor
ordforklaring; 53.4
Erstatningspersonnummer
uidentificeret patient; 13.2
Erstatningsregler
skade forvoldt i forbindelse med
tapning; 3.1
Erytroblastose
DVI; 14.3
Erytroblastosecenter
indikation for henvisning; 18.1
Erytrocytaferese
donorkriterier; 6.5
Erytrocytantigener (udgéet), ISBT 128
tabel A6.5;23.25
Erytrocytkomponenter
opbevaringstemperatur; 12.2
opbevaringstid; 12.3
ordforklaring; 53.4
Erytrocytter
ABO plasmakontrol; 14.2
ordforklaring; 53.4
Etikette
ISBT 128; 23.41
Fabrikants identitet og katalognummer
ISBT 128; 23.15
Faktorpreparater
ordforklaring; 53.4
Farligt; 5.6
Fejl
rapport; 6.3; 25.3
ved anvendelse af edb-systemer; 25.3
FFP
opbevaring; 12.3
ordforklaring; 53.4
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uddatering; 12.3

FFP til patientbehandling

opbevaring; 12.2

FFP, opteet

opbevaring; 12.3

Figur A10.1

ISBT 128, posefabrikants etiket; 23.46

Figur A10.2

ISBT 128 etiket; 23.48

Figur A10.3

ISBT 128 etiket; 23.50

Flag

ISBT 128; 23.6

Flere laboratorier

samme lot nr.; 14.1

Flergangsdonor

ordforklaring; 53.4

Forbedringer

kvalitetsstyringssystem; 2.9

Forbytninger

blodtapning; 6.2

Forbytningsfejl

blodtapning; 6.3

Forebyggende handlinger

kvalitetsstyringssystem; 2.9

Forholdsregler

katastrofeberedskab; 20.1

Forkolelse

donorkriterier; 5.7; 5.10

Forligelighedsprove

ordforklaring; 53.4

Forligelighedsundersogelse

akutte hastesituationer; 15.4
blodprove; 13.4

forlengelse af gyldighedsperiode; 13.4
gyldighedsperiode; 13.4

markning; 13.1

recipient; 13.4

rekvisition; 13.1

selvstendig blodpreve; 13.2

Forligelighedsundersogelse/BAC/BAS/BF

standardbesvarelser; 22.3

Forsendelse til andre blodbanker mv.

forsendelsesliste; 12.5

Forsendelsesliste

dokumentation; 8.4
fraktioneringsvirksomheder; 12.5

kontrol; 12.5
Forsikring
bloddonorer; 3.1
Forskning
blod fra donorer; 7.6
provemateriale; 7.1
Forskningsformél
donorblod; 14.1
Forskrifter
hygiejneforskrifter; 8.2
Fraktioneringsblanket
apparatur; 8.4
medarbejder; 8.4
Fraktioneringsliste
blodkoponenter; 8.4
dokumenttion; 8.4
ordforklaring; 53.4
Fraktioneringsvirksomheder
returnering af forsendelseslister; 12.5
Fremstillere af blodderivater
orientering; 12.6
Fremstilling af blodkomponenter
apparatur; 8.1
Laegemiddelstyrelsen; 1.12
metoder; 8.1
personale; 8.1
Fremstilling af blodprodukter
forhindring af kontamination; 8.2
Fremstillingsmetoder
validering; 9.2
Fri vilje
bloddonor; 3.5
Frigivelse
blodkomponenter; 11.2
ordforklaring; 53.4
Frigivelsesliste
definition; 12.1
dobbeltkontrol; 12.1
dokumentation; 8.4; 12.1
konferering; 12.1
Frigivelsesprocedure
smittemarkerscreening; 12.1
Frisk frosset plasma
ordforklaring; 53.4
Frog-leap teknik
autolog blodtransfusion; 6.8
Fuldblod; 6.1
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Funktioner
standardvedtagter for transfusionsrad;
21.2
Fodevareallergi
donorkriterier; 5.2
Fadselsdato, patient
ISBT 128; 23.17
Folgesddel
returnering; 16.3
Folgeseddel
afslutning af blodtransfusion; 16.3
blodkomponentens navn; 15.3
blodtransfusion; 16.3
dokumentation; 16.3
ikke returneret; 15.3
opbevaring; 16.3
oplysninger; 15.3
recipientdata; 15.3
returnering; 15.3
signaturer; 16.3
system til eftersporgsel; 15.3
tappe- eller batchnummer; 15.3
transfusionskomplikation; 16.3
Genmutationer; 5.7
Gigtfeber
donorkriterier; 5.8
GMP
god fremstillingspraksis; 8.1
good manufacturing practices; 8.1
God fremstillingspraksis
GMP; 8.1
Good manufacturing practices
GMP; 8.1
Gravide
blodtypebestemmelse; 18.1
forligelighedsundersogelse; 13.4
screening for irregulere antistoffer; 18.1
Gruppepres
bloddonor; 3.5
Gul feber
donorkriterier; 5.8
Hash
donokriterier; 5.8
HBc
nye donorer; 11.1
HBV-smitte
look-back; 11.4

HCV
immunblot inkonklusiv; 11.9
HCV-smitte
look-back; 11.4
Helbredskriterier
bloddonor; 3.4
plasmaferese- og cytaferesedonorer; 3.5
Helbredsoplysninger
overflytning; 6.2
Helbredstilstand
bloddonor; 3.4
Helbredsundersogelse
bloddonor; 3.3
Hensyn til savel donor som recipient; 3.5
Henvisningslaboratorier
kvalitetsstyringssystem; 2.6
HFDN
diagnose; 18.4
arsag; 18.3
HIV
donorkriterier; 5.9
kombitest; 11.9
HIV-smitte
look-back; 11.4
Hjemmeside
ICCBBA; 23.3
ISBT 128;23.3
Hjertesygdomme
donorkriterier; 5.9
Hornhindetransplantation
donorkriterier; 5.9
Hospitalspersonale
donorkriterier; 5.9
Hovedforskrift
dato og initialer; 8.4
dokumentation; 8.4
tappenumre; 8.4
HTLV
allogene vaevsdonorer; 27.3
HTLV-I/1I
donorkriterier; 5.9
Hudsygdomme
donorkriterier; 5.9
Huller 1 ererne
donorkriterier; 5.9
Hvornar anvendes blodtransfusion
information om blodtransfusion; 19.1
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Hygiejne
hygiejneforskrifter; 8.2
Hygiejneforskrifter
handtering af blod og blodprodukter; 8.2
lokaler; 8.2
personalets adferd og pakledning; 8.2
udstyr; 8.2
Hypertension
donorkriterier; 5.9
Hypotension
donorkriterier; 5.10
Heaemoglobin
maling ved blodtapning; 6.2; 6.5
tidligere veerdier; 6.3
Haemoglobin for tapning
tabel 5.1; 6.3
Haemoglobinkoncentration
donorkriterier; 4.5
Heaemokromatose
donorkriterier; 5.10
Hamolyseundersogelser
standardesvarelser; 22.7
Hofeber
donorkriterier; 5.2
Handdesinfektion
blodtapning; 8.2
Handvask
blodtapning; 8.2
ICCBBA
hjemmeside; 23.3
ISBT 128; 23.3
ISBT 128 identifikationskoder; 24.1
kontakt; 23.3
produktkoder; 23.9
registrering; 24.1
Identifikation
standardbesvarelser; 22.11
Identifikationskoder til danske blodbanker
ISBT 128; 23.3
Identifikationsnummer, patient
ISBT 128; 23.18
Identifkation af blodindsamlingssteder
ISBT 128; 3.4
Identitet
bloddonor; 3.4
Identitetssikring
bevidstles patient; 13.2

blodprevetagning; 13.2
tappenummer; 23.5
udtagning af blodprever; 13.2
Idetifikation
bloddonor; 3.3
IFAT
ordforklaring; 53.5
Immunblot inkonklusiv
HCV; 11.9
Immundefekte recipienter
bestralede blodkomponenter; 15.5
Implementering
standardbesvarelser; 22.1
Indberetning
bivirkninger; 1.13
DART; 17.2
utilsigtede haendelser; 1.13
Indikation
indfores i patientens journal; 15.1
Indledning
standardvedtaegter for transfusionsrad,
21.1
Indstiksstedet
eksem; 6.4
hudinfektion; 6.4
sardannelse; 6.4
Infektionssygdomme
donorkriterier; 5.10
Information
cytaferese; 3.5
plasmaferese; 3.5
Information om blodtransfusion
bivirkninger; 19.2
fakta om donorblod; 19.1
hvornar anvendes blodtransfusion?; 19.1
samtykke; 19.1
undersggelser for blodtransfusion; 19.1
Informationsfolder
provemateriale; 7.6
Initialer
sygejournal; 16.3
transfusionsjournal; 16.3
Insektstikallergi
donorkriterier; 5.2
Inspektionsrapport
indhold; 2.17
ledelsen evaluering; 2.17
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Instruktion
blodtapning; 6.1
orientering af danske fremstillere af
blodprodukter; 12.7
rengoring af blodbankens lokaler og
udstyr; 6.2
Instruktioner
autoriseret; 2.5
dateret; 2.5
edb-system; 25.2
Intern audit
analysevirksomhed; 2.17
blodbankvirksomhed; 2.17
kvalitetsstyringssystem; 2.16
Interval
autolog blodtransfusion; 6.8
blodtapning; 6.2
cytaferese; 6.3
plasmaferese; 6.3
Interview
allogene vaevsdonorer; 27.1
Intrauterin transfusion
bestralede blodkomponenter; 15.5
Irreguleere antistoffer
gravide; 18.1
testblodlegemer; 14.4
Irregulaere blodtypeantistoffer
antistofscreentest; 13.3
blodtypesvar; 13.3
ISBT 128
ABO/RhD blodtype; 23.8; 23.39
afgifter; 23.4
andre anvendelser; 23.49
anvendelse af flag; 23.6
attributgrupper og attributkoder; 23.41
blodpose; 23.15
blodposefabrikants identitet; 23.15
blodposens lotnummer; 23.15
blodposer; 23.15
Danmark; 23.2
databaser; 23.4
datastrukturer; 23.4
definition; 23.1
donoridentifikationsnummer; 23.15;
23.39
EDI meddelelser; 23.2
etiket til patientjournal; 23.49

etikettens udformning; 23.41
fabrikants identitet og katalognummer;
23.15
fordeling af lebenummer; 23.5
generelt; 23.1
hjemmeside; 23.3
ICCBBA, copyright og licens; 23.3
identifikation af blodindsamlingssteder;
34
identifikationskoder til danske
blodbanker; 23.3; 24.1
kerneforhold; 23.41
komponentklasser; 23.40
lotnummer (andet end blodposer); 23.16
laesbar fremstilling; 23.43
modifikatorer; 23.40
nedre, hejre kvadrant; 23.49
nedre, venstre kvadrant; 23.48
nye produktkoder; 23.9
og Danmark; 23.2
opbygningen af produktkoder; 23.40
patient fodselsdato; 23.17
patient identifikationsnummer; 23.18
personaleidentifikationsnummer; 23.16
posefabrikantens etiket; 23.44
posetype; 23.15
princip for blodbankens etikettering;
23.45
produktionstidspunkt; 23.12
produktkoder; 23.9; 23.39
produktaendring; 23.46
programmering af stregkodescannere;
23.22
publikationer; 23.3
RFID tags; 23.2
RSS stregkoder; 23.2
sammenkeadning af stregkoder; 23.22
sammensat meddelelse; 23.17
smittemarkerer; 23.18
special Testing
Genomiske HLA-A, -B og DRBI
antigener; 23.14
HLA og HPA antigener; 23.13
specielle egenskaber; 23.12
Erytrocytantigener - Finsk; 23.13
Erytrocytantigener - Generel; 23.13
Erytrocytantigener [udgéet]; 23.12

©1994-2017 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 4.2

55.13

Generel; 23.12
specifikation; 23.3
stamceller; 23.49
standarden; 23.3
stregkodemerkning; 23.1
stregkodet etikettekst; 23.43
tappenummer; 23.4; 23.39
tappetidspunkt; 23.11
technical specification; 23.3
teknisk specifikation, officiel
publikation; 23.3
tildeling af nye produktkoder; 23.9
todimensionelle stregkoder; 23.1
udlebstidspunkt; 23.11; 23.39
udlebstidspunkt méned og ar; 23.18
vav; 23.49
ovre, hejre kvadrant; 23.47
avre, venstre kvadrant; 23.47
ovrig etikettekst; 23.43
ISBT 128 etiket

Figur A10.2; 23.48

Figur A10.3; 23.50
ISBT 128 etiket, forkortelser

tabel A6.13;23.43
ISBT 128, etikettekst

tabel 6.17; 23.44
ISBT 128, posefabrikants etiket

Figur A10.1; 23.46
Jerntilskud

autolog blodtransfusion; 6.8
Journal

bloddonor; 3.4

blodtypesvar; 13.3
Journalpligt

donoroplysninger; 6.2
Kala-Azar

donorkriterier; 5.10
Kaliumlakage

bestralede blodkomponenter; 15.6
Karantenelager

overforsel; 12.1
Karanteneomrade; 12.2
Karlidelse

donorkriterier; 5.10
Kassation

blod og blodprodukter; 12.4

inkonklussiv smittemarkerscreening;
11.3
positiv smittemarkerscreening; 11.3
registrering; 12.4
Kasserede portioner
merkning; 12.4
Katastrofeberedskab
beredskabsplan; 20.1
blodforsyning; 20.1
blodposer; 20.1
forholdsregler; 20.1
fuldblod tappet i CPD; 20.3
kapacitetsoverskridelse; 20.2
katastrofeplan; 20.1
kritiske forbrugsartikler; 20.4
manglende stremforsyning; 20.4
massetapning; 20.1
nedsat stromforsyning; 20.3
normal infrastruktur; 20.2
utensilier; 20.1
Katastrofenummer
uidentificeret patient; 13.2
Katastrofeplan
katastrofeberedskab; 20.1
Kerneforhold
ISBT 128; 23.41
produktkoder; 23.40
Klager
kvalitetsstyringssystem; 2.7
Klinisk sken
blodtapning; 6.2
kvalificeret person; 6.2
omfatter; 6.2
Kokain
donorkriterier; 5.11
KOL; 5.11
Kombitest
HIV; 11.9
Kommissorium
standardvedtaegter for transfusionsrad,
21.1
Kompetente myndighed; 1.12; 1.13; 1.14;
3.4;4.2;6.9;8.1; 12.6
Komponentklasser
ISBT 128; 23.40
Konduktivitet
LISS; 14.5
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Konferering
frigivelsesliste; 12.1
for blodtransfusion; 16.2
udlevering; 15.2
Kontraktgennemgang
kvalitetsstyringssystem; 2.5
Kontrol
forsendelsesliste; 12.5
nummerkonverteringliste; 12.5
omnummerering; 12.5
udlevering; 15.2
Kontrollant
ansvar; 6.3
blodtransfusion; 16.2
Kontrolmateriale
donorblod; 14.1
Korrektion af fejl
blodtapning; 6.3
Korrigerende handlinger
kvalitetsstyringssystem; 2.8
Krav
blodbankvirksomhed; 1.12
provemateriale; 7.1
Krav til blodkomponenter
standardbesvarelser; 22.10
Kritiske forbrugsartikler
katastrofeberedskab; 20.4
Kryopracipitat
opbevaring; 12.3
uddatering; 12.3
Kryopracipitatdepleteret plasma
opbevaring; 12.3
uddatering; 12.3
Kreftlidelser
donorkriterier; 5.11
Kravede oplysninger
fra bloddonor; 3.3
Kunder
definition; 2.1
Kvalietsstyringssystem
organisation og ledelse; 2.2
Kvalificerede personer
bedemmelse af donors egnethed; 4.3
Kvalificeret person
klinisk sken; 6.2
Kvalificering
CE-markede reagenser mv; 14.1

modtagelse af reagenser; 14.2
Kvalitetshandbog
kvalitetspolitik; 2.4
kvalitetsstyringssystem; 2.4
Kvalitetskontrol
ansvarlig; 2.2
Kvalitetspolitik
kvalitetshandbog; 2.4
kvalitetsstyringssystem; 2.4
Kvalitetssikring; 7.3; 53.3
antiglobulinreagens; 14.5
bestrdlede blodkomponenter; 15.6
blod fra donorer; 7.6
definition; 2.1
kvalitetsstyringssystem; 2.29
LISS; 14.5
PBS; 14.5
provemateriale; 7.1
saltvand; 14.5
Kvalitetssikringssamtykke
provemateriale; 7.2; 7.5
Kvalitetsstyring; 2.1
definition; 2.1
Kvalitetsstyringssystem; 2.2
afvigelser; 2.7
dokumentstyring; 2.5
eksterne ydelser; 2.6
forbedringer; 2.9
forebyggende handlinger; 2.9
henvisningslaboratorier; 2.6
intern audit; 2.16
klager; 2.7
konraktgennemgang; 2.5
korrigerende handlinger; 2.8
kvalitetshdndbog; 2.4
kvalitetspolitik; 2.4
kvalitetssikring; 2.29
laboratorieudstyr; 2.20
ledelsens evaluering; 2.17
leverancer; 2.6
lokaler; 2.18
omrader dekket af; 2.2
personale; 2.18
procedurer til efterundersegelse; 2.30
procedurer til preeeksamination; 2.27
rapportering af resultater; 2.30
registreringer; 2.9
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radgivningsydelser; 2.7

selvinspektion; 2.16

svar; 2.30

undersaggelsesprocedurer; 2.28
Laboratorieark

definition; 11.1

smittemarkerscreening; 11.1
Laboratorieudstyr

definition; 2.2

kvalitetsstyringssystem; 2.20
Lager

disponibelt; 12.1

karantaene; 12.1
Ledelse

ansvar; 2.3

kvalitetsstyringssystem; 2.2
Ledelsens evaluering

inspektionsrapport; 2.17

kvalitetsstyringssystem; 2.17
Leishmaniasis

donorkriterier; 5.12
Leukaferese

se leukocytaferese; 6.1
Leukocytaferese

se cytaferese; 6.1
Leveranceaftaler

indhold; 12.5
Leverancer

kvalitetsstyringssystem; 2.6
Licens

ISBT 128; 23.3
LISS

konduktivitet; 14.5

kvalitetssikring; 14.5

pH; 14.5
Logbog

temperaturmaling med

referencetermometer; 12.2

Lokaler

blodkomponenterr; 8.1

kvalitetsstyringssystem; 2.18
Look-back

HBV-smitte; 11.4

HCV-smitte; 11.4

HIV-smitte; 11.4

positive smittemarkerundersegelser;

11.3

screening af bloddonorer; 17.1
Lotnummer (andet end blodposer)
ISBT 128; 23.16
Lov om fremskaffelse og anvendelse af
humant blod
frivillige og ubetalte bloddonorer; 3.1
Laegehjalp
blodtapning; 6.1
Laegelige kriterier
udlevering; 15.1
Lagemiddelallergi
donorkriterier; 5.3
Lagemiddelstyrelsen
fremstilling af blodkomponenter; 1.12
orientering; 12.6
tilsyn med blodbankernes produktion;
1.14
underrettes; 12.7
Laesbar fremstilling
ISBT 128; 23.43
Lebende forbedringer
definition; 2.2
Lebenummer
ISBT 128; 23.5
Malaria
allogene vavsdonorer; 27.3
donorkriterier; 5.12
Malariaomrader
donorkriterier; 5.12
Manuel indlesning
edb-system; 25.3
Massetapning
katastrofeberedskab; 20.1
Mavesar
donorkriterier; 5.13
Medarbejder
fraktioneringsblanket; 8.4
Medicinindtagelse
bloddonor; 3.3
donorkriterier; 5.13
Metoder
blodbank; 2.5
instruktioner; 2.5
Mikrobiel kontaminering
transfusionskomplikationer; 16.4
Miljeforhold
kvalitetsstyringssystem; 2.18
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Moder-barn

standardbesvarelser; 22.7
Modifikatorer

ISBT 128; 23.40

produktkoder; 23.40
Modtagelse af reagenser

kvalificering; 14.2
Mononukleose

donorkriterier; 5.14
Merkning

inkonklussiv smittemarkerscreening;

11.3

kasserede portioner; 12.4

positiv smittemarkerscreening; 11.3

reaktiv smittemarkerscreening; 11.2

uddaterede portioner; 12.4
Narkomaner

donorkriterier; 5.14
Navngivet patient

udlevering; 15.2
Navngivne patienter

transport af blod; 12.5
Nedre, venstre kvadrant

ISBT 128; 23.48
Nikkelallergi

donorkriterier; 5.3
Nummerkonverteringlister

kontrol; 12.5
Ny bloddonor

periode for tapning; 3.4
Nye donorer

anti-HBc; 11.8

HBc; 11.1
Nyfoedte; 13.1; 13.3; 14.3

blodtypebestemmelse; 14.3

DVI; 13.3; 14.3
Nyrelidelser

donorkriterier; 5.15
Nodstrom

katastrofeberedskab; 20.3
Obligatoriske smittemarkerundersogelser

positivt resultat; 11.2
Obligatoriske undersogelser

arkivpreve; 11.2

CE-markning; 11.1
Omnummerering

kontrol; 12.5

tappenummer; 12.5
Opbevaring
autologt blod; 6.8
FFP; 12.3
FFP til patientbehandling; 12.2
folgeseddel; 16.3
kryoprecipitat; 12.3
kryoprecipitatdepleteret plasma; 12.3
opteet FFP; 12.3
prove af udleveret blod; 15.3
recipientdata; 15.3
temperatur; 12.1
transport; 12.4
Opbevaringstemperatur
alarm; 12.2
anden; 12.2
dokumentation; 12.2
erytrocytkomponenter; 12.2
trombocytkomponenter; 12.2
Opbevaringstid
erytrocytkomponenter; 12.3
Opbevaringstidsrum
sporbarhed; 2.10
Opbygningen af produktkoder
ISBT 128; 23.40
Operation
donorkriterier; 5.15
Oplysninger
afsta fra at give blod; 3.2
blodets grundleeggende egenskaber; 3.2
donorblods betydning; 3.2
fra bloddonorer; 3.3
hepatitis; 3.2
HIV/AIDS; 3.2
informeret samtykke; 3.2
midlertidig og permanent udelukkelse;
3.2
misbrug af narkotika; 3.2
risiko for infektionssygdomme; 3.2
risikofyldt sexuel adfaerd; 3.2
testresultater; 3.2
til bloddonor; 3.1
Oplysningsmateriale
bloddonor; 3.3
Opsatning af blodtransfusion
konferering; 16.1
sikring; 16.1
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Opsatning af transfusion
skriftlig instruks; 16.1
Opteet FFP
opbevaring; 12.3
Ordforklaring
aferese; 53.1
albumin; 53.1
BAC-test; 53.2
BAS-test; 53.1
batch; 53.1
batchjournal; 53.1
batchnummer; 53.1
blod; 53.2
blodbank; 53.2
blodbankvirksomhed; 53.2
blodcenter; 53.2
bloddepot; 53.2
blodderivater; 53.2
blodkomponenter; 53.2
blodprodukt; 53.2
buffy-coat; 53.2
butandiolplader; 53.3
CE-markning; 53.3
CMV; 53.3
CPD; 533
DART; 53.3
DEKS; 53.3
donor; 53.3
dosimeter; 53.3
DSKI; 53.3
DVI; 53.3
erstatningsdonor; 53.4
erytrocytkomponenter; 53.4
erytrocytter; 53.4
faktorpraparater; 53.4
FFP; 53.4
flergangsdonor; 53.4
forligelighedsprove; 53.4
fraktioneringsliste; 53.4
frigivelse; 53.4
frisk frosset plasma; 53.4
SOP; 53.8
Ordination
indferes 1 patientens journal; 15.1
Organisation
kvalitetsstyringssystem; 2.2
Orientering

af Legemiddelstyrelsen; 12.6
fremstillere af blodderivater; 12.6
Orientering af danske fremstillere af
blodprodukter
mstruktion; 12.7
Ornithose
donorkriterier; 5.15
Osteomyelitis
donorkriterier; 5.15
Overflytning
bloddonor; 3.5
donors samtykke; 6.2
helbredsoplysninger; 6.2
Overforsel
disponibelt lager; 12.1
karantenelager; 12.1
Overvagning
bloddonor; 6.5
blodtapning; 6.5
Paragraf 6
blodbankvirksomhed; 1.12
Patient fadselsdato
ISBT 128; 23.17
Patient identifikationsnummer
ISBT 128; 23.18
Patientens journal
indikation; 15.1
ordination; 15.1
Patienter
blodtypebestemmelse; 14.3
DVI; 14.3
registrering af data; 15.2
Patientforsikringen; 3.1
bloddonorer; 3.1
Patientidentifikation
skriftlig instruks; 16.1
Patientundersogelser
elektronisk forlig; 26.1
PBS
kvalitetssikring; 14.5
NaCl indhold; 14.5
pH; 14.5
Personale
aferesetapning; 6.9
anvendelse af edb-systemer; 25.1
blodtapning; 6.2
celleseparator; 6.2
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fremstilling af blodkomponenter; 8.1

instruktion i athentning og levering af

blod; 15.2
kvalitetsstyringssystem; 2.18
plasmaferesemaskine; 6.2
tapperum; 6.5

Personlige adgangskoder
edb-systemer; 25.2
instruktion for; 25.2

PFF; Se plasma til fraktionering

pH
LISS; 14.5
PBS; 14.5

Piercing
donorkriterier; 5.15

Plasma til fraktionering; 3.5; 6.1; 10.1;
11.3

Plasma til transfusionsbehandling
TRALI 9.3

Plasmaferese
definition; 6.1
information; 3.5
interval; 6.3
samtykke; 3.5

Plasmaferese- og cytaferesedonorer
helbredskriterier; 3.5

Plasmaferesedonor; 3.1

Plasmaferesemaskine
blodtapning; 6.2
personale; 6.2

Plasmakontrol
erytrocytter; 14.2

Polycystisk ovariesyndrom
donorkriterier; 5.15

Polycythaemia vera
donorkriterier; 5.15

Posefabrikantens etiket
ISBT 128; 23.44

Posetype
ISBT 128; 23.15

Positive smittemarkerer
algoritmer; 11.8

Positive smittemarkerundersogelser
tilbagekaldelse; 11.3

Pression
bloddonor; 3.5

Produktion

ansvarlig; 2.2
Produktion og kontrol
dokumentation; 8.4
Produktionstidspunkt
ISBT 128; 23.12
Produktkoder
attributter; 23.40
ICCBBA; 23.9
ISBT 128; 23.9; 23.39
kerneforhold; 23.40
komponentklasse; 23.40
modifikator; 23.40
Produktkort
dokumentation; 8.4
Programmering af stregkodescannere
ISBT 128; 23.22
Projektbeskrivelse
donorblod; 7.1
Praeeksamination
kvalitetsstyringssystem; 2.27
Provemateriale
anonymisering; 7.2
ekstra materiale; 7.2
forskning; 7.1
information til bloddonor; 7.6
informationsfolder; 7.6
krav; 7.1
kvalitetssikring; 7.1
kvalitetssikringssamtykke; 7.2; 7.5
procedure for udlevering; 7.3
samarbejdsaftale; 7.4
skabelon for udlevering; 7.4
videnskabsetisk samtykke; 7.2
Provetagning til type &
forligelighedsundersogelse
skriftlig instruks; 16.1
Psykisk abnorme
donorkriterier; 5.15
Publikationer
ISBT 128; 23.3
Puls
donorkriterier; 4.3
Q-feber
donorkriterier; 5.15
Rapport
fejl; 6.3
Reagens
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Ce-markning; 14.1
Reagenser
kvalitetskontrol; 11.1
Recipient
blodtypebestemmelse; 13.2
blodtypesvar; 13.3
forligelighedsundersogelse; 13.4
irregulere blodtypeantistoffer; 13.4
risiko; 3.5
ulempe; 3.5
Recipientdata
folgeseddel; 15.3
opbevaring; 15.3
transfusionskomplikation; 16.4
Recipienter
bivirkninger; 17.1
Referenceomrader
donorblod; 14.1
Referencer
andre officielle danske bestemmelser;
52.7
dansk lovgivning mv.; 52.1
Det Europiske Fallesskab; 52.8
Europaradet; 52.11
oplysninger pa Internettet; 52.1

Referencetermometer
temperaturregistrering; 12.2
Registre
blodbankvirksomhed; 1.13
Registrering

af brugere af edb-system; 25.2
afvisning; 6.1
blodbankvirksomhed; 1.12
bloddonor; 3.4
blodtapning; 6.1
kassation; 12.4
komplikationer; 3.4
obligatoriske laboratorieundersogelser;
6.1

Registrering af folgeseddel
blodcenter; 15.3

Registrering af komplikationer
bloddonor; 3.4

Registreringer
kvalitetsstyringssystem; 2.9

Registreringsfejl
blodtapning; 6.2

Rekvisition
blodprever til transfusionsmedicinske
undersogelser; 13.1
definition; 15.1
merkning; 13.1
Rengering af blodbankens lokaler og
udstyr
dokumentation; 6.2
mstruktion; 6.2
Reserveret blodtransfusion (directed blood
donation); 12.1
Resultater
kvalitetsstyringssystem; 2.30
Returnering
folgeseddel; 15.3
Returnering af forsendelseslister
fraktioneringsvirksomheder; 12.5
RFID tags
ISBT 128; 23.2
RhD erytrocytdiagnose
testreagenser; 14.3
RhD immunprofylakse
RhD bestemmelse; 18.3
tidsfrister; 18.2
RhD typebestemmelse
immunprofylakse; 18.3
moder; 18.3
recipient; 13.3
Risiko
recipient; 3.5
RSS stregkoder
ISBT 128; 23.2
Réadgivningsydelser
kvalitetsstyringssystem; 2.7
Saltvand
kvalitetssikring; 14.5
Samarbejdsaftale
provemateriale, udlevering af; 7.4
Samme lot nr.
flere laboratorier; 14.1
Sammenkadning af stregkoder
ISBT 128; 23.22
Sammensat meddelelse
ISBT 128; 23.17
Sammens&tning
standardvedtagter for transfusionsrad;
21.2
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Samtykke
allogene vaevsdonorer; 27.5
cytaferese; 3.5
information om blodtransfusion; 19.1
opslag i elektronisk journal; 3.3
plasmaferese; 3.5
Samtykkeerklelring
allogene vaevsdonorer; 27.5
Samtykkeerkleringer
donorblod; 7.1
Screentest for irregulare antistoffer
standardbesvarelser; 22.3
Seksuel adferd
donorkriterier; 5.17
Selveksklusion
bloddonor; 3.5
Selvinspektion
kvalitetsstyringssystem; 2.16
Sikkerhed
bloddonation; 1.13; 1.14
Sikring
for blodtransfusion; 16.2
Skabelon
udlevering af provemateriale; 7.4
Skarifikation
donorkriterier; 5.17
Skriftlig donorinformation
bloddonor; 3.4
Skriftlig instruks
anvendelse af blod; 16.1
Skriftligt, informeret samtykke
autolog blodtransfusion; 6.7
Smitte
donorkriterier; 4.6
Smittemarkerer
ISBT 128; 23.18
Smittemarkerscreening
frigivelsesliste; 12.1
frigivelsesprocedure; 12.1
ikke-reaktiv; 11.1
Smittemarkerunderseogelser
akutte hastesituationer; 15.4
Smitteomrader
donokriterier; 5.17
SOP
ordforklaring; 53.8
Standard Operating Procedures; 8.1

Special Testing
Genomiske HLA-A, -B og DRBI1
antigener
ISBT 128; 23.14
HLA og HPA antigener
ISBT 128; 23.13
Specielle egenskaber
Erytrocytantigener - Finsk
ISBT 128; 23.13
Erytrocytantigener - Generel
ISBT 128; 23.13
Erytrocytantigener [udgaet]
ISBT 128; 23.12
Generel
ISBT 128; 23.12
ISBT 128; 23.12
Specifikation af reagens
@ndring; 14.1
Spedalskhed
donorkriterier; 5.17
Sporbarhed
mellem donor og recipient; 15.2
opbevaringstidsrum; 2.10
Sprog
donorkriterier; 4.3
Spergeskema
allogene vavsdonorer; 27.7
vurdering; 3.3
Stamceller
ISBT 128; 23.49
Stamcelletransplantation
standardbesvarelser; 22.11
Standard Operating Procedures
SOP; 8.1
Standardbesvarelser
antistofidentifikation; 22.4
direkte antiglobulintest; 22.5

forligelighedsundersogelse/BAC/BAS/B

F;22.3
hamolyseundersogelser; 22.7
identifikation; 22.11
implementering; 22.1
krav til blodkomponenter; 22.10
moder-barn; 22.7
screentest for irregulare antistoffer;
22.3
stamcelletransplantation; 22.11
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teknikker; 22.1
titrering; 22.5
transfusionskomplikation; 22.6
trombocytter; 22.10
ovrige blodtyper; 22.3
Standardvedtaegter for transfusionsrad
baggrund; 21.1
funktioner; 21.2
indledning; 21.1
kommissorium; 21.1
sammens&tning; 21.2
Statistisk proceskontrol
blodkomponenter; 9.2
kvalitetskontrol; 9.2
Stiklaesion
donorkriterier; 5.17
Stofskiftesygdomme
donorkriterier; 5.18
Stregkodemerkning
ISBT 128; 23.1
Stregkodet etikettekst
ISBT 128; 23.43
Sundhedsloven
blodbankvirksomhed; 1.11
Svangerskab
donorkriterier; 5.18
Svar
kvalitetsstyringssystem; 2.30
Sygdom
bloddonor; 3.3
Sygejournal
tappenummer; 16.3
Tabel 6.17
ISBT 128, etikettekst; 23.44
Tabel A6.5
ISBT 128,Erytrocytantigener (udgaet);
23.25
Tapning
autologt blod; 6.8
Tapning af blod
blodforsyningsloven; 1.11
Tappe- eller batchnummer
folgeseddel; 15.3
Tappe- og batchnummer
sporing af donor og tappested; 8.4
Tappefekvens
blodtapning; 6.2

Tappefrekvens
donorkorps; 20.2
katastrofeberedskab; 20.2
Tappenummer
identitetssikring; 23.5
ISBT; 23.39
ISBT 128; 23.4; 23.39
ISBT 128 identifikationskoder; 24.1
omnummerering; 12.5
serier af lebenummer; 23.5
sporbarhed til blodposens batchnummer;
2.22
sygejournal; 16.3
transfusionsjournal; 16.3
Tappenumre
hovedforskrift; 8.4
Tappepersonale
ansvar; 6.5
Tapperen
ansvar; 6.3
Tapperum
personale; 6.5
Tappested
tappe- og batchnummer; 8.4
Tappesystem
sikring af donor; 6.2
Tappetidspunkt
ISBT 128; 23.11
Tatovering
donorkriterier; 5.18
Technical specification
ISBT 128; 23.3
Temperatur
opbevaring; 12.1
referencetermometer; 12.2
Tenikker
standardbesvarelser; 22.1
Testblodlegemer
antistofidentifikation; 14.4
irregulare antistoffer; 14.4
Testreagenser
ABO erytrocytdiagnose; 14.2
RhD erytrocytdiagnose; 14.3
Tidsfrist
anden; 12.3
Tidsfrister
RhD immunprofylakse; 18.2
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Tilbagekaldelse se cytaferese; 6.1
positive smittemarkerundersegelser; Trombocytkomponenter
11.3 opbevaringstemperatur; 12.2
Tilbagekaldelser Trombocytter
fremstillere af blodderivater; 12.6 bakterier; 12.2
kvalitetsstyringssystem; 2.7 standardbesvarelser; 22.10
procedurer; 12.6 viabilitet; 12.2
sporing; 12.6 Trypanosomiasis
vurdering af behov for; 12.6 donorkriterier; 5.18
Tilladelse Tuberkulose
blodbankvirksomhed; 1.12 donorkriterier; 5.18
Tilsyn Typespecifikt donorblod
blodbankvirksomhed; 1.14 transfusion; 13.1
Tilsyn med produktion Ubemandet bloddepot
blodbanker; 1.14 undervisning; 15.2
Lagemiddelstyrelsen; 1.14 Uddannelse
Titrering ved anvendelse af edb-systemer; 25.1
standardbesvarelser; 22.5 Uddaterede portioner
Todimensionelle stregkkoder merkning; 12.4
ISBT 128; 23.1 Uddatering

Transfusion
forligelighedsundersagelsens
gyldighedsperiode; 13.4

uden forligelighedsundersogelse; 13.5
Transfusionsassocieret GVH

bestrdlede blodkomponenter; 15.5
Transfusionsjournal

tappenummer; 16.3
Transfusionskomplikation

folgeseddel; 16.3

meddelelse til leverander; 16.4

prove af udleveret blod; 15.3

recipientdata; 16.4
Transfusionskomplikation

standardbesvarelser; 22.6
Transfusionskomplikationer

mikrobiel kontaminering; 16.4

udredning; 16.4
Transfusionsrad

anvendelse af blod; 16.1
Transfusionssat

udskiftning; 16.3
Transport

navngivne patienter; 12.5
Trombaferese

se trombocytaferese; 6.1
Trombocytaferese

bestralede blodkomponenter; 15.6

blod og blodprodukter; 12.4

FFP; 12.3

kryopraecipitat; 12.3

kryopracipitatdepleteret plasma; 12.3

ukontrollerede

temperaturomstandigheder; 12.3

Udlevering

blod og blodkomponenter; 15.2

fremstillingspris; 15.1

identifikation af athenter; 15.2

instruktion af personale; 15.2

konferering; 15.2

kontrol; 15.2

leegelige kriterier; 15.1

navngivet patient; 15.2

registrering af patientdata; 15.2

transport; 15.2

vital indikation; 15.1
Udlevering, procedure for

provemateriale; 7.3
Udlebskontrol

af frigivne blodkomponenter; 12.4
Udlebstidspunkt

ISBT 128; 23.11; 23.39
Udlebstidspunkt maned og r

ISBT 128; 23.18
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Udredning
transfusionskomplikationer; 16.4
Udskiftning
transfusionssat; 16.3
Udskiftningstransfusion
bestrélede blodkomponenter; 15.6
Udskrifter
edb-system; 25.3
Udstyrskontrol
skabe eller rum; 12.2
Udtagning af blodprever
identitetssikring; 13.2
uidentificeret patient; 13.2
Udtagningsrapport
allogene vaevsdonorer; 27.6; 27.9
Uidentificeret patient
blodprevetagning; 13.2
erstatningspersonnummer; 13.2
identitetssikring; 13.2
katastrofenummer; 13.2
udtagning af blodprever; 13.2
Ulempe
recipient; 3.5
Undersogelser for blodtransfusion
information om blodtransfusion; 19.1
Undersogelsesprocedurer
kvalitetsstyringssystem; 2.28
Uoverensstemmelse i etikettering; 6.3
Uoverensstemmelser
blodtapning; 6.3
Utensilier
katastrofeberedskab; 20.1
Utilsigtede handelser
blodcenteret; 17.2
indberetning; 1.13
uden for blodcenteret; 17.2
Validering
af edb-systemer; 25.1
definition; 2.22
edb-forlig; 26.2
edb-programmer; 26.2

elektronisk forlig; 26.2
omrader dekket af; 2.2
Valideringsmasterplan; 9.2
dokumentation; 2.22
Valideringsprotokol; 2.22
dokumentation; 2.22
Valideringsrapport; 2.23
dokumentation; 2.22
Venepunktur
desinfektion; 6.4
Viabilitet
trombocytter; 12.2
Videnskabsetisk samtykke
provemateriale; 7.2
Vital indikation
udlevering; 15.1
Vagt
donorkriterier; 4.4
Vav
ISBT 128; 23.49
Veavsdonorjournal
allogene vaevsdonorer; 27.8
West Nile Virus
donorkriterier; 5.20
Working Party on Automation and Data
Processing (WPADP)
ISBT 128; 23.1
Zika; 5.20
Andring
specifikation af reagens; 14.1
@vre, hejre kvadrant
ISBT 128; 23.47
vre, venstre kvadrant
ISBT 128; 23.47
Ovrig etikettekst
ISBT 128; 23.43
@vrige blodtyper
standardbesvarelser; 22.3
Arsag
HFDN; 18.3
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