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DSK s Transfusionsmedicinske Standarder 1994

INDLEDNING

Trandfusonsmedicin er den laggdige disciplin, der varetager hele forlgbet mellem
bloddonor og recipient, dvs. fra udvadgelse og tapning af donor i blodbanken, over
bearbejdning og undersagelse af blodet i [aboratoriet, til korrekt transfusion af patienten
pa sengeafddingen. Tranfusionsmedicin e en de af det lasgelige specide, klinisk
immunologi.

Transfusionsmedicinske Standarder er udarbgdet af Dansk Selskab for Klinisk
Immunologi og beskriver en rakke standardprocedurer, sikkerhedsregler og forhold,
der anses for god prekss ved udevelse a transfusonsmedicinsk virksomhed.
Sandarderne er bla. en bearbgdning, dvs. en prasisering og konkretisering af love,
cirkulagrer og vejledninger til landets sygehuse og blodbanker vedr. donortapning og
blodtransfuson, men kan ikke erdette disse. | felge Laggemidddlovens 88 har de
ansvarlige ledere af blodbanker pligt til at holde sig orienteret om og rette sig efter
amndringer, tilfgidser og evt. nye bestemmelser pd omrédet.

Sandardernes formd er a sikre en sarisikofri tapning af bloddonorer som muligt og
at skreen ensartet, hgj kvalitet af defremstillede blodprodukter, sdedes at risikoen for
patienterne ved transfus onsbehandling gares mindst mulig.

Vedrarende detaljerede, tekniske beskrivelser af laboratorie- og produktions-
procedurer henvisestil relevante handbager.

Ved udarbgdelsen har sproglige og tilistiske hensyn méttet vige for kravet om klarhed
og konsekvens. | Sandarderne findes nogen redundans af hensyn til forstdese og
anvenddighed. Ordene blod, blodkomponent og blodderivat er brugt i overens-
semmelse med Sundhedsstyrelsens og fagets definitioner, n& henvisningerne er
éntydige, dllers anvendes ordet blodprodukt. Ved anvenddse af ordene skal og ber
er sagt a skelneimelem obligatoriske minimumskrav og tilrédelige anbefdinger. Ordet
skal er benyttet i ssdninger, der beskriver forhold eler procedurer, som anses for
obligatoriske minimumskrav for udevelse af god blodbankvirksomhed, medens ordet
bar er anvendt ved beskrivelse af forhold eler procedurer, hvis opfyldelse er
anskvaadige, men hvor lokale omstasdigheder og tilstedevagrende ressourcer kan
umuliggare deres opfyldelse. Ved omtale af |aboratorieundersagel ser er ordeneserum
og plasma benyttet, ndr anvendel se er metodestandard. L aboratorieteknisk kan serum
ergattes med plasma, og plasma med serum, n& der anvendes metoder, der er
vaideret til som minimum at have samme fad somhed som standardmetoderne.

Med henblik pa overskuelighed og éntydige referencer benyttes i Sandardernes
hovedtekst & nummersystem med 4 niveauer. Nummereringen er i ganske fa tilfadde
Ikke logisk, idet fuldstaandig stringens ville kraave et nummersystem med 6 nivesuer.

Hovedteksteni Transfusionsmedicinske Sandarder ma betragtes som autoritativ.
Standarder ne indeholder desuden en rakke gppendiks, hvis indhold ska betragtes
som oplysende og vejledende. Appendiks 1 indeholder bla. en fortegnelse over
gaeddende bestemmelser og retningdinier for blodomrédet pr. november 1994.
Appendiks 11 indeholder en ordforklaring, medens de evrige appendiks indeholder
fordag til transfusonsmedicingk prakss.
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Dette er farste udgave af Transfusionsmedicinske Standarder. Redaktionen er
afduttet i november 1994. Indtil videre vil Standarderne blive udgivet i e lesblad-
system og vil blive revideret Igbende. Kommentarer og fordag til andringer af
Transfusionsmedicinske Sandarder kan sendes til formanden for DSKIs Trans-
fusonsmedicinske Udvag.

DANSK SELSKAB FOR KLINISK IMMUNOLOGI
Transfusionsmedicinsk Udvalg

Ole Drachmann, Kgbenhavn

Casper Jarsild, Aalborg

Jan Jargensen, Arhus

Tom Kristensen, Odense

Henning Sarensen, Kabenhavn, formand
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VERSION 2.1 2001

| denne udgave er der sket justeringer i 6.312, 6.313, 6.314, 8.440, 10.110, 10.120,
11.131, 11.250, 11.260, 12.770, 12.930, 12.940, 12.991 og 13.230. | Appendiks 1
er ordlyden vedrarende riskoen for AIDS-smitte aandret i spargeskemaerne, og
tilladd = il at indhente helbredsoplysninger fra tredjepart underskrives sevstaandidt. |
Appendiks 2 er der sket revison i afsnittene om autoimmune sygdomme, katetre og
endoskoper, kradtlidelser og maarialsmitteomrader. Der er tilfgiet afsnit om HTLV og
hashbrug. | Appendiks6 er der sket feIrettelser i tabellerne A6.1, A6.7 og A6.9, samt
i afsnit A6.122, A6.400 og A6.521. Tabel A6.1, A6.215 0g A6.217 er omskrevet, SA
systemet ogsa kan anvendes til posessg med mere end 3 poser. Det er vigtigt, a gare
softwareleverandgrer opmagrksomme pa denne andring. | Appendiks 7 er der
foretaget de andringer, der er tilgaet redaktionen. Der er sket rettelser of savefdl,
sorog dler henvisninger i 8,510, 11.000, 13.310, 13.320, Appendiks 2 (herunder en
af hensyn til kenspolitisk korrekthed), A6.212, A6.792, A9.320, A9.330 og A9.340.

Appendiks 15 er nyt og omhandler katastrofeberedskab. Appendiks 16, der ogsa er
nyt, indeholder et fordag til Standardvedtaagter for transfusionsrad.

Redaktionen néede ikke, som lovet, a revidere og udvide Appendiks 8 til denne
version.

Teksten medfaiger denne gang pa CD-ROM i WordPerfect 8.0 og .pdf format.
Teksten kan ogsa findesi .pdf format pa DSK1s hjiemmeside:
http://mwww.dski.suite.dk.

Meddelelser om fgl dler akutte aandringer | TMS vil mellem de enkelte versoner blive
offentliggjort pa DSK s hjemmeside. Ved at sende sin e-mailadresse til redaktionen,
kan man fa besked, nar sadanne meddelelser placeres pa hjemmesiden.

Skriftlige kommentarer og fordag til aandringer af Transfusi onsmedi cinske Standar der
kan sendestil tms@dadinet.dk eller fax 6612 7975.

Transfusionsmedicinsk Udvalg

Jargen Georgsen, Odense

Casper Jersild, Aaborg

Jan Jargensen, Arhus

Henning Sarensen, K gbenhavn (formand)
Ellen Taaning, Herlev
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KAPITEL 1
Blodbanker

Ved en blodbank forstas en sygehusafddling, der har til opgave at
tappe, fremstille, opbevare og fordele blod, blodkomponenter og evt.
blodderivater til patientbehandling, samt &t udfere de for blodiransfu-
sion nadvendige serologiske og andre serodiagnostiske laboratorie-
undersagel ser.

Ved transfusionscentre forstas blodbanker, hvor den laggdigt
ansvarlige er specidlagge i klinisk immunologi og specidlt anst til at
varetage denne funktion.

Transfusionscentre kan varetage det faglige ansvar for andre blod-
banker og bloddepoter i regionen. Transfusionscentrets faglige leder
ber tillaggges det overordnede laggdige ansvar for organisation af
transfusionsvaesenet i regionen.

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

Bemandede bloddepoter kaldes blodbankfilialer eller blodbank-
satellitter.

Funktiondt og ekonomisk er blodbankerne en integreret del af
sygehusvaesenet og som sadan omfaitet af deadminddigeregleri lovom
sygehusvaesenet. Iht. lov om fremskaffese og anvenddse a humant
blod og blodprodukter til lasgemiddelformd mv. ma tapning af humant
blod eler dele heraf, der ska anvendes som laggemiddd dler til
fremdtilling af lasgemidler, kun ivaaksadtes af blodbanker tilknyttet det
offentlige sygehusvaesen.

Blodbankerne er som laagemiddel producenter undergivet Lasgemid-
delloven med hertil herende cirkulagrer, bekendigerelser og vejled-

ninger.

Lagemiddd styrelsen meddder tilladdse til fremdtilling & lasgemider,
herunder blod og blodkomponenter, jf. Bekendtgerel se af lov om lae-
midler 88 (Lamgemiddelloven).

Denover for Laagemiddd styrelsen ansvarlige leder for en blodbank er
en dertil udpeget overlage ansat | sygehusvassenet (se 2.200).

Laggemidde styrelsen farer tilsyn med blodbankernes produktion ved
ingpektioner, jf. Lasgemiddeloven §9.
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KAPITEL 2
Organisation og ansvar

Der ska udarbegdes en skriftlig organisationsplan, som beskriver
organisationens hierarkiske opbygning og fordeling af ansvar og
kompetence for ledende medarbg dere, samt beskriver disses funk-
tioner (funktionsbeskrivel ser). Organisationsplanen ska vagre autorise-
ret af den ansvarlige leder og underskrevet af de medarbedere, som
den omfatter (se 2.350).

Denfor blodbanken fagligt ansvarlige overlasge fungerer tillige som den
af Laggemidde styrelsen godkendte leder, jf. 841 Lasggemiddel styrelsens
bekendtgarelse nr. 264 & 4. april 1997 om god fremdtillingspraksis
(GMP) og digtributionspraksis (GDP) for lasgemidler.

Denfor blodbanken ansvarlige overlasge skd sikre, at de af afdelingen
udleverede portioner a blod og blodkomponenter har en tilfreds-
dillende kvalitet, samt at de fremdtilles, undersages, maakes, opbe-
vares og udleveres pa betryggende méde.

Den for blodbanken ansvarlige overlage ska skre:
at kun personer med fornaden uddanne se og kompetence fremdtiller
blodprodukter

* a der findes opdaterede beskrivelser, instruktioner og forskrifter i
fornadent omfang

» a persondet er omhyggdigt oplaat i disse.

To personer med tilstraskkelig grundlaaggende naturvidenskabelig bag-
grund (akademikere) og praktisk erfaring skal veae ansvarligefor hen-
holdsvis produktion og kvalitetskontrol.

Ved forddingen a produktions- og kvditetskontrolansvar er det vigtigt,
at den, der er ansvarlig for produktionen, er knyttet til og har Sit daglige
arbejdei blodbanken, medens den kvditetskontrolansvarligei princip-
pet kan komme udeframed passende melemrum.

Den for blodbanken ansvarlige overlaage kan enten fungere som an-
svarlig for produktion dler kvaitetskontrol.

| blodbanker, hvortil der er knyttet mindst to akademiske medarbe de-
re, ber ansvaret for produktion og kvalitetskontrol varetages af disse.

| blodbanker med kun én tilknyttet akademisk medarbejder (den an-
svarlige lagge), er denne ansvarlig for produktionen. Ansvaret for kvali-
tetskontrol kan varetagesfx af en lasge fraen anden afddling dler fraen
anden blodbank. Blodbanker uden fastansatte specialager i klinisk
immunologi kan fx lade en specidlae i klinisk immunologi fra det
regionae transfusionscenter vagre ansvarlig for kvditetskontrollen.

| transfusionscentre med kun én ansat klinisk immunolog kan kvaitets-
kontrollen varetages af en anden klinisk immunolog.
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2.351
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Ansvarsomraderne for adle personer, som deltager i produktion og kvar
litetskontrol, ska veae fastlagt i skriftlig form (se 2.100).

Ansvar for produktion omfatter bla.:

ingtruktionsamling (herunder autorisation af disse)
udstyr

personal ets uddannel se og kompetence

tapning

fraktionering

frigivesesrutiner

opbevaring

udlevering

tilbagekaddse

kassation/uddatering.

Ansvar for kvaitetskontrol omfatter bla. udfegrdigelse og skring af

at et kvalitetsskringssystem er etableret, se kapitel 3

at dokumentationssystemer er etablerede

at kontrol af obligatoriske laboratorieundersagel ser gennemfares
at det |gbende overvages og dokumenteres, at frigivelsesrutinerne
er passende

at der udfares kvalitetskontrol af produktionen og at denne kontrol
dokumenteresi rapporter, der forelagyges den, der er ansvarlig leder
i henhold til 88 i Laggemiddeloven

at |gbende behandling af reklamationer og tilbagekaldelser samt
overvagning af andyseresultaterne foretages

a vaidering a nye metoder, nyt apparatur og edb (hard- og
software) foretages far rutineanvendelse, og at der udarbejdes
konkluderede rapporter herfor

at intern audit og selvinspektion udferes regemasssigt, og a der
udarbejdes rapporter herfor.

Denansvarligefor kvditetskontrol ska skretilstedeveadseaf relevan-
te ingtruktioner, samt sikre at de efterleves.
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KAPITEL 3
3.000 Kvalitetsstyring og elementer i kvalitetsstyringssystemer

Et kvaitetsstyringssystem, som beskrevet nedenfor ber veage indfart i
danske blodbanker senest den 31. december 2002.

3.001 I ntroduktion

3.002 Kvaitetsskring er et totat system, der ska sikre at produktet lever op
til foruddefinerede specifikationer. | transfusonsmedicin er mdet at
skre sufficient forsyning af blodkomponenter af en tilstrakkelig hg
kvditet med serst mulig effektivitet og med mindst mulig risko for
donorer og patienter.

3.003 For a kunne gennemfare en tilfredsstillende kvditetsskring er det
vigtigt, a der benyttes en struktureret og organiseret fremgangsmade,
det vil Sge et kvaitetsstyringssystem.

3.004 Som kvaitetsstyringssystem kan vadges 1SO 9001 (EN29001) ler et
tilsvarende system.

3.005 | dette kapitd gives en veledning i benyttelse af 1SO 9001 for
kvditetsskring i transfusonsmedicin.

3.006 Overskrifterne nedenfor svarer til hovedpunkterne i DS/EN 1SO
9001:1994.

3.010 L edelsens ansvar

3.011 Blodbankenskal have en malszni ng for kvditetsstyring, der beskriver,

hvorledes den anskede kvalitet opnas og forbedres. Mad saaningen skal

* definere, hvad der forstas ved kvalitet i blodbanken

» beskrive ledelsens ansvar og forpligtigelser

* beskrive, hvorledes kvalitet opnas og opretholdes

* beskrive medarbegdernes deltagelse, herunder de midler, som fx
uddannelse og videreuddannd se, der skal anvendes for a skre a
medarbejderne kan virke til fremme af ma saetningen.

3.012 Blodbanken ska have en organisatorisk struktur, der skrer, at
kvaitetsmalsagningen kan nds. For medarbejderne ska ansvar og
forpligtigelser, der vedrarer kvditet, vaae defineret og dokumenteret.
Specidle omréder, der skal vaae omfattet af en eler flere lederes
dillingsbeskrivelser omfatter bla
o ansvar for kvalitetssystemet, der skal sikre a ale blodkomponenter
lever op til soecifikationerne

* identifikation af kvalitetsproblemer og ivearksadtelse og styring af
korrigerende handlinger

» vurdering & effektiviteten af korrigerende handlinger

» ansvar for produktion og frigivelse indtil eventuelle kvalitetsproble-
mer er |ost.

Blodbanken skal have et Igbende program, der sikrer, at dens
produktion af blodkomponenter lever op til denskvalitetsmd. Program-
met ska omfatte kvalitetsmonitorering, salvingpektion, deltagelse i
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3.020
3.021

3.030
3.031

3.040
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eksterne kvditetskontrolprogrammer (fx DEKS og NEQAS) og
tilbagemd dinger fra donorer og kliniske afdelinger. Programmet ska
kunne udpege egnede eksterne laboratorier til |gnarbgde (fx til
konfirmatoriske undersage ser).

Blodbanken ska have en kvaitetsansvarlig person, der er uafhaangig af
produktionenog helst ogsaaf andre aktiviteter. Den kvditetsansvarlige
skal have den nadvendige autoritet til sSkre implementationen af
kvditetsstyringssysemer. Den kvditetsansvarlige ska rapportere
direkte il blodbankchefen dler en anden dertil udpeget medarbejder,
der er totalt uafhaangig af produktionen. Ved uenighed mellem den
kvditetsansvarlige og blodbankchefen (eller den dertil udpegede
medarbgjder) ska omstaandighederne og den trufne bedutning
dokumenteres og diskuteres ved naeste eksterne inspektion.

Blodbanken skal have en dokumenteret procedure for gennemgang af
kvditetstyringssystemet. Formalet med gennemgangen er at sikre at
blodbankens kvditetsstyringssystem og kvaitetsorogram er sufficient
og effektivt.

Kvalitetsstyringssystem

Kvalitetssikringssystemet ska defineres og beskrivesi en kvditetshand-
bog. Handbogen skd indeholde eler referere til dle sysemets
neggled ementer. Relaionerne mellem ledese og kvditetsskringssyste-
met og mellem edb-systemer og kvditetssikringssystemet ska vage
beskrevet, sa det demonstreres, a systemerne eksisterer, fungerer og
er hensggtsmassige. Handbogen ska dakke dementerne i det valgte
kvditetsskringssystem og i Transfusionsmedicinske Standarder.

Kontraktgennemgang

Blodbanken kan have kontrakter med andre blodbanker, med eget
hospita dler med andre hospitaler. Heri kan produktkvalitet, maangde
0g serviceyddser vaae specificeret. Ved kontraktforhandlinger skal
kontrakterne gennemgasfor sikre, at aftaerne er klarefor begge parter
og & de kan imadekommes uden a kvaiteten kompromitteres. Denne
gennemgang ska vage et formelt, dokumenteret skridt ved udfaadigel-
sen a kontrakten. Der bar udferes gennemgang af kontrakten med
jearmne mellemrum i 1abet af kontraktperioden.

Planlaegning af produktudvikling

Produktudvikling for en blodkomponent omfatter fastlasggelse og
beskrivel se af

behovet

specifikationer

den bedgte fremdtillingsmetode

blodpose(system)

megkning

klargering til udlevering

kvditetskriterier

monitorering af klinisk effektivitet.
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3.043

3.044

3.050
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For hver blodkomponent ska produktudviklingsprocessen vage

dokumenteret i en blodkomponent master file, som enten ska

mdeholde fadgende information dler refereretil, hvor den findes:
» pecifikationer

* ingruktioner (standard operation procedures)

» kvditetsskringsprocedurer og specifiketioner inklusve kvdi-
tetskontrol parametre og det anvendte apparatur

* information vedrarende donorselektion og kriterier for donationer
somkan ankendestil fremstlllln?(a‘ den pageddende bl odkomponent

* information omleverandaerer af kritiske utenslier som fx blodposer,
inklusive pecifikationer for disse utendlier og kopier & eventuele
skriftlige aftaler med leverandarerne

» meakningsprocedurer for donationer og blodkomponenter,
herunder kopier af dle godkendte etiketter.

Blodkomponentmasterfilen skal opbevares 10 & efter uddateringen af

den sidste blodkomponent, der er fremdtillet efter den. Blodkompo-

nentmasterfilen ska fremdtilles, dateres og autoriseres af en dertil

udpeget medarbgder. Eventudle asndringer af masterfilen ska vagre

skriftlige og ska autoriseres af en dertil udpeget medarbejder.

Alle aandringer i en produktudvikling ska veae omfattet af hendgts
maessigt dokumenterede procedurer, der sikrer, at dekanidentificeres,
vaideres, dokumenteres og regelmesssigt gennemgas. Andringer i
donor selektionskriterier, centrifugeringsparametre, testprotokoller for
smittescreening og nyt apparatur er eksempler pa sddanne aadringer.

Anvendelse af edb-systemer vil ofte vaae kritisk for kvaliteten af
blodkomponenter. De anvendestil handtering af bloddonoroplysninger
og til opsamling, héndtering og analyse & |eboratorie- og udleverings-
data. Desuden styres automatiseret |aboratorieudstyr af edb-program-
mer. Ansvaret for den enddlig vaidering er i dletilfadde blodbankens.
Integrerede systemer med edb-programmer fra forskellige kilder
kreever specid omhyggelig vaidering. | hver blodbank ska en detil
udpeget medarbejder sikre, a design, validering, dokumentation og
andringer i edb-udstyr og -programmer foregdr systematisk og
kontrolleret. Der skal foreligge skriftlige procedurer, der sikrer, at
kvalitetssikringssystemet omfetter alle de aspekter af edb-systemet, der
kan have indflydelse pa kvditet. En dertil udpeget person skd veae
ansvarlig for inspektion af kvalitetsaspekter vedrarende edb-systemet
(se ogsa Appendiks 4).

Dokument- og datastyring

Denne sektion omhandler ale former for dokumentation, der kan
tamkes a have indflydelse pd produktet. Blanketter, formularer,
skemaer, arbejdsark, laboratorieprotokoller, edb genererede lister,
ingruktioner (standard operating procedures), specifikationer for
edb-programmel og kontrakter tilherer denne kategori.

Der skal eksdtere et system, der sikrer gennemgang og autorisation
inden et dokument traader i kraft og sikrer at relevante dokumenter
findes pa dle lokditeter, inklusive ved mobile tappesessioner.

Kun den sidste version af autoriserede dokumenter mavaaei brug.
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Eventudle aandringer ska vaare skriftlige og autoriserede. Dette gedder
ogsa andringer i edb-skeambilleder.

Originden a hver verson a ethvert dokument omfeattet af kvalitet-
styringssystemet skl veare utvetydigt markeret, sa den ikke kan
forvekdes med en & kopierne. Udgaede versioner skd vaae pafart
Ikrafttraedel ses- og ophersdato og gemmes af hensyn til blodkompo-
nentmasterfilen. Udgaede kopier af det originae dokument skd fjernes
frabrug.

Indkab

Blodbanker indkaber forskellige varer, der har betydning for kvaiteten
af de fremdtillede blodkomponenter, for eksempel stregkodemaakede
etiketter, blodposer, reagenser og edb-programmer. Det er blodban-
kens ansvar at specificere de krav, som leveranderen forventes at leve
op til. Det er ligeedes blodbankens ansvar at sikre, at specifikationerne
overholdes. Alle indkabsaktiviteter bar planlaggges og styres ifdge
dokumenterede procedurer.

Ved vurdering a en leverander vil graden af den kontrol, der kraeves
af blodbanken afhaange af det kabte produkt og evauering af leveran-
darens formaen.

Vurdering af en leverandar bar sikre at leverandgrens formaen og
kvaitetsstyringssystem kombineret med blodbankensevnetil a vurdere
det modtagne produkt resulterer i et system, der sikrer, at de specifi-
cerede krav er opfyldt. Gramsernefor ansvar accepterede af kontrak-
tens parter ber vage klart definerede.

Leverandaren bar ikke kunne henlaggge en kontrakt eller dele heref til
en underleverander uden blodbankens samtykke.

Blodbanken skal sikre, at leveranderen har adakvate kvalitetsstyrings-
systemer, forudsagninger, udstyr og personae med tilstragkkedig viden
og erfaring til at udfere arbejdet tilfredsstillende. Det kan kraave, at
blodbanken ma udfare inspektion hos leveranderen. Adakvat adgang
til indsigt i leverandarens forudsadninger masikresi kontrakten.

Indkabsdokumenterne herunder de specificerede krav, er afgerende
for kvaliteten af det modtagne produkt. Indkebsdokumenterne ber
fremdtillesi henhold til enforme procedurefor at Sikre, a leveranderen
har dle nadvendige informationer.

| deflestetilfadde vil det ikke vaare muligt for blodbanken at verificere
overholddse af dle aspekter a specifikationen ved modtagelsen af
produktet. Sifremt visuel dler anden kontrol udferes ved modtagelse,
ber den dokumenteres.

Verifiketion a edb-programme i arbejdsmiljeet af en af blodbanken
dertil udpeget medarbejder ber specificeresi kontrakten.

Der bar opbygges systemer og procedurer til afgardse & uenigheder
om kvditet med leverandaren.
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Der bar opbygges passende foranstaltninger for at sikre, a modtagne
materialer handtereskorrekt. Disse procedurer bgr omfatte karantaane-
omréder dler andre relevante metoder til forhindring af utilsigtet
anvenddse dler inddlation af afvigende materider.

Styring af produkter leveret af kunden

Et eksempe pa dette er autolog donation. Donationen kan eventudlt
accepteres fra donoren/patienten i henhold til specielle kriterier.
Blodbanken ska imidlertid have systemer, der skrer a kvalitet og
identifikation opretholdes ved relevant processering, maakning,
opbevaring og udlevering.

Produktidentifikation og -spor bar hed

For blod og blodkomponenter skal der vaare sporbarhed fra donor til
patient og omvendt. Naglen til denne sporbarhed er tappenummeret.
Ved anvendelse a tappenummeret ber det vaae muligt konstruere
ethvert skridt i en blodkomponents produktionsproces.

Processtyring

Blodbankens kvaitetsansvarlige bar sikre at tapning og processering af
blod og plasmaforegér under tilfredsstillende kontrollerede omstaandig-
heder. Vgledning om styring af processer ved lasgemidde fremdtilling
findes i Rules Governing Medicinal Products in the European
Union, Volume 4: Good Manufacturing Practices (ISBN 92-828-
2029-7).

Hver procedure, der har betydning for kvaliteten af produktet, ber have
eningtruktion (standard operation procedure, SOP). Den produktions-
ansvarlige skd autorisereingtruktionerne. Denkvditetskontrolansvarlige
skal have kendskab til instruktionerne (se 8.710). Instruktionerne skal
indehol de en punkt-for-punkt beskrivelse af procedurerne, oplysninger
om kvdlitetskontrolundersage ser, oplysninger om procedurei tilfadde
af uforudsete problemer, oplysninger om procedurer ved overdragel se
il neeste skridtt i produktionen og oplysninger om kassationgprocedurer.

Alt udstyr ber far anvenddse afpraves med hensyn til ngagtighed
(sandhed og praision). Opmaaksomheden bar rettes mod edb-
udstyr, der anvendes ved styringen af processer og vedligeholdelse af
det tilhgrende programmd.

Udstyr bar vaare passende opbevaret og tilstraekkeligt beskyttet, nér

det ikke er i brug, samt verificeret eler rekalibreret med passende
melemrum for at skre, a kravene om ngjagtighed er opfyldt.

Et program med forebyggende vedligeholdelse skal vaare etableret for
at sikre fortsat proceskapabilitet. Speciel opmagksomhed bar vaae
rettet mod udstyrsegenskaber, som bidrager til produktkvalitet.
Afpreavning og vedligeholdelse skal dokumenteres.

Effektivitetenaf procedurer bar monitoreres med passende melemrum
for at skre at processen er under kontrol. For eksempel kan en
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granskning af antallet af afviste donorer afd are aandringer heri og dette
kan afspgle aandringer i effektiviteten af donorse ektionsprocessen.

Der skd fordigge skriftlige rengeringsinstruktioner for dle omrader. Det
skal kunne dokumenteres, at instruktionerneer fuldt. Der bar anvendes
passende teknikker il pévisning &, a det anskede rengaringsniveau er
opnaet. Disse teknikker kani visse omréder (fx tappeafsnit) inkludere
bakteriel monitorering. Passende standarder skal ligeledes oprethol des
og monitoreres pa tappesteder, 0gsa ved mobiltapninger.

Mange processer, der indgar i produktionen af blodkomponenter, kan
ikke verificeres ved inspektion eller undersegelse. Det gedder fx
agitationens effekt ved tapning af blod og indfrysningprofilens effekt pa
plasmakvditeten. Alle disse processer skd identificeres og dokumenta:
tion for at ingruktionerne er fuldt ber fordigge for disse processer, for
at skre at pecifikationerne er opfyldt.

Ingpektion og prevning

Kvditetenaf blod og blodkomponenter afhaanger farst og fremmest af
de procedurer, der anvendes ved selektion af bloddonorer. Disse
procedurer skal vaae dokumenterede og passende optegnelser skal
faresfor at dokumentere, a de er udfart.

Andre ramateriaer, for hvilke der kraaves dokumenteret godkendelse
efter modtagel se, omfatter bla. blodposer, reagenser og etiketter.

Blodkomponenter og blodprever taget ved donortapningen handteres
separat under fremdtillingsprocessen. Blodbanken skal have etableret
et system, der entydigt sammenkaader blodkomponent(er) og blodpre-
ver.

Undersagd sesresultaterne fra blodpreverne skal sikre at blodkompo-
nenterne parelevant vis viderehandteres, karantamneres eller kasseres,

Antallet af kvaitetskontrolundersage ser er angivet i Danske Lasgemid-
delsstandarder ogi Guide to the preparation, use and Quality
Assurance of Blood Components, 5th ed. Council of Europe Press,
Strasbourg 1999 (se ogsa Appendiks 9).

Blodkomponenter bar kun kunne frigives til udlevering nar dle
undersagelser er udfert med et tilfredsstillende resultat. Frigivelse ber
vegeet veldefineret skrick, hvor alle optegnel ser vedrerende produktet
gennemgas for at sikre, at de specificerede krav overholdes. Sasvan-
ligvis omfatter disse optegnelser donor oplysninger, kontrolblodtype-
og smittemarkerresultater og processeringsoptegnel ser. Edb-systemer
kan anvendes til at lette en ngjagtig gennemgang af optegnelserne og
kan anvendes il frigivelse ler tilbageholdelse & de enkelte enheder.
Ansvaret for den enddige frigivelse pahviler imidlertid den person, der
foretager frigivelsen. Det ska vage vdideret, at det med det anvendte
edb-system ikke er muligt uden advarsdl at frigive en ikke-testet dler
defekt blodkomponent.

Der ska vaze etableret nedprocedurer til frigivelse af blod og blod-
komponenter i de Stuationer, hvor edb-systemet ikke fungerer.
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Blodbanken skal have beskrevet procedurer for opbevaring, fremfin-
ding og kassation af blodpreverne tilknyttet bloddonationerne.

Styring af inspektions-, male- og pregvningsudstyr

Blodbanken ska have et system, der sikrer, at kriterier og udstyr, der
anvendes til mdinger, e i stand til a generere reproducerbare
resultater. Dette gadder det i |aboratoriet anvendte udstyr og reagenser,
der ska opbevares, rengares, kaibreres og vedligeholdesiht. skrlftllge
ingruktioner og leverandarernes vegledninger. Afvigdser fra leveran-
darens vegledninger skd vaideres og dokumenteres.

Blodbanken bar indfare metoder til at méleandre aktiviteter end deder
foregdr i laboratoriet, fx donor- og kundetilfredshed.

I nspektions- og prevningsstatus

Blodbanken skal have et system, der sikrer, a en blodkomponents
status kan identificeres pa ethvert tidspunkt. Identifikationen kan bero
pa bl odkomponentens maakning eller dens placering. | sidstneevnte
tilfedde skal det pégaddende omréde vaare maarket, adskilt fra andre
omréder og passende sikret. Identifikation skal fremgaaf edb-syste-
mets optegnel ser.

Nar blodposer sendes fraen blodbank til en anden, ber der anvendes
et fadles magkningsformat (ISBT 128) for at sikre, at blodkomponen-
ten og dens teststatus er klart defineret for modtageren.

Styring af afvigende produkter

Pa ethvert stadium af produktionsprocessen kan blodkomponenter
findes uegnedetil videre bearbej dning dler udlevering. Blodbanken skd
have e sysem, der pa e ethvet stadium giver mulighed for a
registrere, identificere og udskille afvigende produkter. Optegnelser
vedrerendedisseprodukter skal regelmeessigt gennemgas, seventuele
trends kan registreres og passende korrigerende handlinger foretages.

Kassationaf afvigende produkter skal dokumenteres, siledes at der er
sporbarhed fradonation til et kasseret produkt og omvendt. K asserede
produkter ska handteresiht. lokale bestemme ser vedrarende biologisk
affdd.

Korrigerende og for ebyggende handlinger

Blodbanken ska have et system, der skrer gennemgang af optegnel ser
vedregrende afvigende enheder, som stammer fra tappefunktionen,
produktionen dler kvditetskontrolafdelingen. Gennemgangen og
eventudle korrigerende handlinger skal dokumenteres og autoriseres.
Effekten af eventudle korrigerende handlinger ber efterfagende
vurderes.

Blodbanken ska have procedurer for registrering af reklamationer fra
bloddonorer og frakunder vedrarende blodkomponenter og servicey-

delser. Reklamationer ska forelaayges den kvditetsansvarlige og
underseges af en dertil udpeget medarbeider | detilfadde, det Skennes
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nedvendigt. Hvis en undersagelse ikke skannes nadvendig, ska
begrundelsen og navnet for den bedutningsansvarlige dokumenteres.
Procedurerne ska sikreat enhver reklametion, der er relateret til skade
eller dedsfald eller anden risiko for skkerheden geblikkeligt gennem-
03s, evdueres og undersages af en dertil udpeget medarbejder.
Dokumenter vedrarende klagen og undersagel sen heraf skd journdi-
seres separat i reklamationsregisteret.

Blodbanken ska have en procedurefor tilbageka delser af blodkompo-
nenter og analysesvar. Proceduren skal kunne aktiveres pa dle
tidspunkter (s211.800). En medarbejder skal vaae udpeget til at
Ivegksadte og koordinere proceduren samt monitorere dens forl gb.

Handtering, opbevaring, emballering, bevarelse og levering

Blodbanken ska have procedurer, der skrer, at alle utenslier, der
anvendes i forbindelse med tapning og produktion handteres og
opbevares relevant for a forhindre, a deres kvalitet forringes. Dette
gadder bla. for blodkomponenter, ubrugte blodposer, reagenser og
etiketter.

Styring af registreringer vedr grende kvalitet

Blodbanken skal have procedurer, der sikrer optegnelser for blodkom-

ponenternes “ produktionshistorie’. Optegnelserne ska indeholde dler

referere til placeringen af fdgende oplysninger
det entydige tappenummer alokeret til hver fuldblods- dler plasma-
donation, hvorfra blodkomponenterne sammer

» optegnelser for hver fuldblods- dler plasmadonation, hvorfra
blodkomponenterne slammer

» produktionsoptegnelse med angivelse & dato, identifikation af
saaligt udpegede medarbg dere og identifikation af medarbejdere,
der har foretaget de forskellige operationer, ndr dette er muligt samt
identifikation af det anvendte udstyr

 optegnel se vedrarende kontrol bl odty pebestemmel se og smittemar-
kerundersage ser og eventud leandrekvaitetskontrolundersagel s,
de anvendte metoder og det anvendte udstyr, dato og identifikation
af den person, der har foretaget frigivelse af blodkomponenterne

» optegnelser vedrerende maagkningen af blodkomponenten og et
eventudt produktkort

» optegnelser vedrarende kunden (patient navn og personnummer
eller anden blodbank)

» optegneserne for hvert produkt skal sikre, at der er sporbarhed
mellem blodkomponent og bloddonor.

Selvinspektion (intern kvalitetsaudit)

Blodbankens kvditetsansvarlige ska have et dokumenteret selvinspek-

tionsprogramfor at sikreat kvaitetsstyringssystemer fungerer effektivt.

Salvingpektionen ma gribes an med to metoder for a sikre en grundig
gennemgang af systemet. For det farste bar der udfares selvingpektion
af systemet (“system audit”), hvor dokumentation og procedurerne, der
definerer kvalitetssikringssystemet, gennemgas. Det skal ogsavurderes
om systemets enkelte dele som fx edb-systemet og uddannel sespro-
granmer understetter systemets ma. Dernest skal der udferes
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sdlvingpektion, hvor man gennemgdr maden, hvorpa systemet er
implementeret og overholdt, samt vurderer syslemets effektivitet mht.
at skre blodkomponenter og serviceydelser (“compliance audit”).

Savingpektion bar udfares af medarbgdere uddannet hertil. De
pagaddende medarbejdere bar ikke have noget ansvar vedrarende de
procedurer, de foretager selvinspektion &f .

Der skd fares optegnelser over salvingpektioner med angivelse & de
mangler, der afdakkes, nadvendige korrigerende handlinger, tidsplan
for korrigerende handlinger og medarbejderen, der er ansvarlig for de
korrigerende handlinger.

Nar salvinspektionen viser, at en proceduresandring ber foretages, ska
den reviderede procedure vaideres, far den introduceres.

Uddanné seftraening

Behovet for uddannel seftraaning af personale bar identificeres, og der
bar fastlaggges og vedligeholdes dokumenterede procedurer for at
sarge for denne uddannelseltraming. Der ber serges for relevant
uddannel seftraaning pa dle niveauer i organisaionen & dt personde,
der udfarer aktiviteter, som pavirker kvditet. Der bar gives salig
opmagksomhed til kvdlflketloner udvadgelse og uddannel seftraaning
af nyansatte medarbejdere og medarbejdere, der overfares til nye
opgaver. Relevante registreringer vedrarende uddannelse og traaning
ber oprethol des.

Der bar gennemfares uddannelseftraaning, som giver ledelsen en
forstéelse af kvalitetsstyringssystemer sammen med de vaaktgjer og
teknikker, der er nedvendige for ledelsens deltagelse i fuldt omfang i
gennemfﬂrelsenaf Systemet i praksis. Ledelsen ber ogsavageklar over
de kriterier, der er til radighed ved evauering af systemets effektivitet.

Alle proced edere og dt udf arende personal e bar vagre uddannet/traanet
| de procedurer og faardigheder, der kraeves, for a de kan udfere deres
opgaver, dvs.

* den korrekte brug af udstyr

« at lase og forsta den dokumentation, der er dtillet til rédighed

* reldionen mellem deres opgaver og kvalitet

« sikkerhed pa arbejdspladsen.

Saalig opmaaksomhed bar gives til uddanndseftraaning i Satistiske
teknikker.

Blodbanken bar kraave og dokumentere kvdifikationer hos visse
medarbejdergrupper.

Motivering af medarbgjdere begynder med deres forstéelse o de
opgaver, som deforventes at udfere og hvorledes disse opgaver stetter
sundhedsveesenets samlede aktiviteter. Medarbejderne bar geres
opmagksomme pa fordelene ved gode arbejdspreestationer pa ale
niveauer og padarl ige arbejdspraestationersindflydel se pa patienter og
donorer samt pa driftsakonomien.
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Behovet for kvditet bar fremhaaves gennem et kvalitetshevidsthedspro-
gram, som kan omfatte introduktionsprogrammer og grundlasggende
programmer for nye medarbejdere, samt periodiske genopfrisknings-
programme.

Hvor det er relevant, kan opndede resultater vedrerende kvalitet
offentliggeres, for at medarbederne ved selvsyn kan se, hvad de har
opnéet. Der bar sarges for anerkendelse af praestationer.

Service
Dette punkt i 1SO 9000 er ikke relevant for blodbanker.
Statistiske metoder

Relevante datitiske metoder skal anvendes til & mde og styre
aktiviteterne daekket af blodbankens kvalitetsskringssystem. Princip-
perne for satistisk processtyring kan anvendes til a sikre a kvali-
tetskontrolparametre forbliver inden for definerede graanser og dermed
reducere tab. Statistiske metoder kan ogsa anvendes til at retfagrdig-
gare dler andre antdlet a ingpektioner og undersggelser, til a
andysere resultatet af donorrekruteringskampagner, til analyse af
undersagel sesresultater og kliniske data, etc.
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KAPITEL 4
Bloddonorer
Definition

Som bloddonor betragtes enhver person, der i landets blodbanker eller
ved blodbankernes mobiltapninger tappesfor blod eller dele heraf med
henblik paindgift af dettetil andre personer i sygdomshehandlingszje-
med dler med henblik pafremsnlllngaf blodderivater dller reegenser til
diagnostiske dler andre formdl.

Igennem registreringen ved blodtapningen er den pagaddende optaget
I bloddonorernes organisation og hermed omfattet af Petientforsk-
ringens og Bloddonorernei Danmarks (BiDs) skringsfonds ergtatnings-
regler i tilfadde af skader forvoldt i forbindelse med blodtgpningen.

Ifdge Lov om fremskaffelse og anvendelse af humant blod og blod-
produkter til lsagemiddelformd mv. matapning af humant blod kun ske
frafrivillige og ubetate bloddonorer.

Bloddonorerne ska vagre anonyme. Der gives sdedesingen oplysnin-
ger til patienter eller andre om donors persondata, ligesom donor ikke
oplyses om patienternes navne. Det frarédes at anvende donorer, som
patienten anviser (se A13.130 og A13.131).

Plasmaferese- og cytaferesedonorer (se 4.600 og 5.200) optages i
bloddonorkorpset pa lige fod med konventionelle bloddonorer og er
omfattet af de samme erdatningsregler. For bloddonorer, der anvendes
til plasmaferese eler cytaferese gadder saalige bestemmel ser for deres
udvedgelse, hyppigheden af donationer, maengden af blodbestanddele
som mafjernes og for den mformatlonspllgt som pahviler blodbanken
forud for udferelse af disse specielletappeprocedurer (se4.600, 5.400
0og A3.130).

Oplysninger til bloddonorer

Alle bloddonorer skal geres bekendt med nedenstdende (4.210-
4.290).

Alment forsdeligt materide om blodets sammensagning og grund-
|lagggende egenskeber og betydning, om de produkter, der fremstilles
pabasisaf blod, og om donorblods betydning for patientbehandlingen.

Begrundelse for, at der skal oplyses om sygehistorie og foretages
testning af donorblod oplysning om risikoen for infektionssygdomme,
som kan overfgres gennem blod, tegn og symptomer pa HIV/AIDS,

hepdtitis, betydningen &f “informeret samtykke’ og “midlertidig og
permanent udel ukkelse'.

Oplysning om, i hvilke Situationer man bear afsta fraat give blod, fordi
det kan vaae skaddligt for eget helbred.
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Oplysning om, i hvilke Situationer man ber afsta fraat give blod, fordi
de kan indebage risko for recipienten, fx riskofyldt sexuel adfead,
HIV/AIDS, hepatitis og misbrug af narkotiske stoffer.

Oplysning om, a man har mulighed for at afta fra a give blod pa et
hvilket som helst tidspunkt i processen.

Oplysning om, a der er mulighed for at tille spergsmd n& som helst.

Oplysning om, a man vil blive underrettet, hvis testresultaterne viser
tegn pa sygdom, og at blodet i sAfad ikke vil blive anvenct.

Oplysning om procedurerne i forbindelse med blodgivning og de
dermed forbundneridci.

Oplysning om, at ale helbredsoplysninger vil blive behandlet fortroligt.
Oplysninger fra bloddonorer

Bloddonorer ska identificeres med navn og personnumme.

Helbredsoplysninger ska indhentes ved anvendel se af spergeskemaer
(se Appendiks 1) eventudt suppleret med interview i enrum.

Der er normalt ikke behov for udfarese af egentlige helbredsunderse-
gelser a bloddonorer i Danmark. Nye donorer skal dog udsparges
szlig grundigt om eventud tidligere og nuvagende sygdomme,
vaccinationer, eventuel medicinindtagelse, samt om ophold i omrader
med gget risko for smitsomme sygdomme (mdaria, hepdtitis B & C,
HIV, HTLV etc.), ved hjadp a et spergeskema (se Appendiks 1).
Besvardsen af spargeskemaet ska vurderes af en dertil kvalificeret
person (se A2.1). Det skal dokumenteres, hvem der har vurderet
Spargeskemaet og hvem der har foretaget et eventudt interview.

Enlasge skal godkende og begrunde en donorstappeegnethed, safremt
der kan vagre tvivl herom. Dette skal dokumenteres.

Inden blodtapning finder sted, ska donor signerefor, a spergeskemaet
er besvaret efter bedste overbevisning, at det udleverede oplysnings-
materiade er laest og forstaet, og der har vaaret mulighed for at tille
spargsmdl og & der er givet tilfredsstillende svar pa eventuelle

Spargsmd.
Registrering af bloddonor er

Det bar skres, a der er etableret et donationsdentifikations- og
registreringssystem  (tappenummersystem), der ger det muligt at
identificere dle blodindsamlingssteder (ISBT 128, se Appendiks 6 og
7).

Oplysninger om bloddonorer skal registreresi et manuelt dler eektro-
nisk system, der giver mulighed for kontrol, hver gang der afgives blod.

Der skal feresjourna over bloddonorer paen made, der sikrer entydig
identifikation og beskytter mod ubefgjet adgang til fortrolige oplysnin-
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ger, men gar sporbarhed mellem donor, blodprodukter og recipienter
mulig.

Komplikationer i forbindelse med afgivelse af blod skel registreres,
ligesom &rsagerne til at en person udelukkes fraat give blod, det veae
gg midlertidigt eler permanent.

Generellealders- og helbredskriterier

Personer, som er fyldt 18 & og som opfylder de naamere fastsatte
kriterier for at vaare ved godt helbred (se Appendiks 2) kan accepteres
som bloddonorer.

Den avre ddersgramse er dmindeligvis 65 &, dog bar personer, som
er fyldt 60 &, ikke optages som nye donorer.

| sxlige tilfadde og efter den for blodtapningen ansvarlige lasges
vurdering kan tapning finde sted fra personer, som ikke opfylder
aders- og helbredskriterierne. Hvis personen ikke er myndig, skal en
skriftlig tilladel se fraindehaveren af foraddremyndigheden foreligge.

Den person, som skal vaare bloddonor, mé kunneforstaden til enhver
tid givne skriftlige donorinformation resp. relevante spargeskemaer og
mé kunne preestere pdlidelige og ngjagtige oplysninger om identitet samt
nuvagende og tidligere helbreddtilstand.

Det skal skres, at blodbanken ikke indsamler blod fra befolknings-
grupper med hgj risiko for blodbérne infektioner.

Der bar ga mindst 2 maneder fra en person melder sig som donor til
farste egentlige tapning, siledes at sandsynligheden for tapning den
seronegative periode reduceres. Har donor holdt pause mereend 5 &,

ska donor betragtes som ny donor.

Kun personer, der henvender sig af egen fri V|Ijeog uden mulighed for
gruppepres eler andenform for presson, maa:cqoteres som frivillige
bloddonorer. Opmagksomheden henledes pd Sundhedsstyrelsens
meddelelse til |andets blodbanker (4100-8-1985) om, at blod tappet
pamilitagre kaserner ikke mé anvendestil transfus onsforma.

Det er vigtigt, at personen er frit tillet, sdedes a mulighed for selvek-
skluson efter a have laest den relevante donorinformation (fx AIDS-
donorpjecen) fordigger, og a reevant medicinsk information, som er
af betydning for donorudvadgel sen, ikke tilbageholdes af donor.

Ved afgerelse af, om en person egner sig som bloddonor, skal der
tages hensyn til Svel donor som reci pient. Donorer, som enten kan
formodes sdlv at tage skade af blodtapningen, dler som pa grund af
sygdom, medicinindgift eller andre afvigelser fra det normale, kan
pafare recipienten ulemper dler risici, ska udelukkes.

Det anbefaes, a der foretages rutinemaessig maing af puls og blodtryk.
Pulsen bar vaare regel maessig og frekvensen 50-110/minut. Blodtrykket
ber ikke overstige 180 mmHg systolisk og 100 mmHg diastolisk.
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Normdt foretages der ikke tapning, hvis blodtrykket er under 50
mmHg diastolisk dler under 100 mmHg systolisk (s2 A2.2).

Aferese af bloddonorer

Bloddonorer, der pataankes tappet ved plasmaferese dler cytaferese
skal vage fuldt informerede om de anvendte tappeprocedurers
udferelse og de dermed forbundne gener, herunder ogsatidsforbruget.
Informationen bar gives bade skriftligt og mundtligt. Kun donorer, der
efter en grundig information samtykker i a lade sig tappe ved en sadan
teknik, ma anvendes. Safremt den givne information giver anledning til
den mindste tvivl hos bloddonor vedrarende deltagelse i denne
tappeprocedure, bar donor ikke anvendes til plasmaferese eler
cytaferese. Der bar kun rettes henvendel se herom til donorer, der har
vaget tappet dminddigt flere gange.

Eksempel pa donororientering om aferese, se Appendiks 3.

Helbredskriterierne for udvadgelse af plasmaferese- og cytaferese-
donorer er de samme som for dmindelige bloddonorer. @vre alders-
gramse for tapning ber dog veae 60 ar.

Overflytning af bloddonor er

Ved overflytning af en bloddonor fremsendes oplysninger om donors
helbredsforhold og andre relevante oplysninger direkte fra den ene
blodbank til den anden. Har den nye blodbank ikke donors hel-
bredsoplysninger, skal donor betragtes som ny.

Fordligger der skriftlig oplysning om blodtype, der er udfart i overens-
semme se med bestemme serne | Kapitel 7, kan denne anvendes som
grundlag for blodtypemaakningen. Inden frigivelse af blodet ska
foretages rutineblodtypebestemmelse af donor, og resultatet ska
stemme overens med den tidligere blodtype.
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KAPITEL 5
Blodtapning: generelleregler
Ved dminddig tappeteknik afgives fuldblod.

Ved salig tappeteknik er det muligt at afgive dele af blodet, sdkaldt
plasmaferese og cytaferese.

Ved plasmaferese forsas afgivelse af plasmafradonor med enteknik,
som skrer, a blodiegemerne tilbagegives til donor under seve
donationen. Dette kan udfgres med manud tappeteknik under
anvenddse af gpecielle blodposesystemer (plasmaferesessd) og
blodbankcentrifuger eller ved anvendelse af automatiseret apparatur
(celleseparatorer eler plasmaferesemaskiner).

Ved cytaferese forstas afgivelse af bestemte blodcdller fradonor med
en teknik, som sikrer, at blodets avrige bestanddele (plasma og rede
blodlegemer) tilbagegives donor i savid udstraskning som muligt under
sdve donationen. Cytaferese kan i visse tilfadde udferes med manue
tappeteknik under anvendelse a blodbankcentrifuger og specielle
blodposesystemer, men kraaver som regd anvenddse af specid-
konstrueret og automatiseret tappeudstyr (celleseparatorer), som kan
adskille og procedere donors blod under selve bloddonationen.
Cytaferese kan udfares som trombocytafer ese (trombaferese), dvs.
fjernelseaf blodplader (trombocytter) €llerl eukafer ese (leukocytafere-
se), dvs. fjerndseaf hvide blodlegemer. Der bar udvisestilbagehol den-
hed med anvenddse a medicin fx stamcdlemobiliserende midler til
ubedaggtede bloddonorer. Ved anvendelse af medicin skal der i dle
tilfadde foreligge skriftlig informeret samtykke.

Blodtapningers hyppighed og sterrelse: Almindelig tapning

Der ska dminddigvis gamindst 3 maneder imdlem to tapninger, hvor
der afgives en fuld portion blod. For kvinder i den fertile dder ber der
dogaminddigvistilstrades et |lamgereintervad, for at nedsadte riskoen
for jernmangelanaami. Det ber endvidere tilstrabes, at lokae donor-
korps dimensioneres sdledes, at de maksmale tappefrekvenser for
donorer kun forekommer kortvarigt.

Ved en norma donortapning tappes donor for 450 + 45 ml fuldblod.
Derudover udtages blod i blodpreveglastil de for blodets anvendelse
nedvendige |aboratorieundersegelser. Den i dt udtagne blodmaangde
bar ikke overstige 13% af personens skannede blodvolumen. Dette
indebager, a personer med legemsvaagt under 50 kg aminddigvisikke
ber vagre bloddonorer. Frapersoner med legemsvaagt mellem 50 og 60
kg bar maksmalt tappes 500 ml pr. gang inklusive de nedvendige labo-
ratorieblodprever. Ingen donor ma tappes for mere end 600 mi
fuldblod pr. gang inklusive laboratoriepraver.

For at sikre mod udvikling af blodmangel hos donor ved hyppige
tapninger og samtidigt sikre en rimelig kvalitet af det tappede
erytrocytprodukt skal donors heamoglobinkoncentration maesi tildut-
ning til hver blodtgpning.
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Mdling pa blodpreve udtaget ved tapningens afdutning er i dminddig-
hed mest praktisk, men ved mistanke om anaami hos donor ber
heamogl obinkoncentrationen kontrolleres i blodpreve udtaget, inden
tapning finder sted.

Hvis médlingen foretages pa blodpreve udtaget fer tapningen, ber
heemogl obinkoncentrationen ligge inden for fagende graansevadier
(se Europaradets rekommandationer):

Tabel 5.1
Far Hgb g/l Hgb mmol/I
tapning | min maks | min maks
Maend 135 180 | 8,4 11,2
Kvinder | 125 165| 7,8 10,2

Hvis malingen foretages pa blodpreve udtaget efter tapningen ber
gramnserne sates ca 7% lavere for maand og ca. 10% lavere for
kvinder. De samme graanser gedder amindeligvisfor plasmaferese- og
cytaferesedonorer.

Tabel 5.2
Efter Hgb g/l Hgb mmol/I
tapning | min maks | min maks
Maend 125 165 7,8 10,2
Kvinder | 113 150| 7,0 9,2

For personer, som regelmaessigt er bloddonorer, ber oplysningen om
heamogl obinkoncentrationen ved sdgte tidligere tgpning fordigge, for
tapning finder sted.

Bloddonorer bar undersages neamere, séfremt de har abnormt hgje
eler lave heamoglobinvaadier dler hvis heamoglobinvegdiereimellem
to pa hinanden fa gende tapninger falder mere end 1,3 mmol/l (20 g/l).

Blodtapningers hyppighed og sterrelse:
Plasmafer ese- og cytafer esetapning

Ved plasmaferese- og cytaferesstapninger kan intervalerne mellem
donationerne afkortes, da der ikke er behov for den samme restitu-
tionsfase til gendannelse af de afgivne blodkomponenter (se 5.310 og
5.430).

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

Det ber tilstragbes, at plasmaferese- og cytaferesedonorer palangt sigt
ikke tappes hyppigere end ved dmindelig bloddonation, dvs. maksmalt
4 gange &ligt. Hvisblodbanken finder det pakraevet og donor erklaarer
dg indforstaet, er der dog intet laagdigt til hinder for, at intervalerne
mdlem to plasmafereser dler cytafereser kan vagre kortere end ved
aminddig blodtapning. Ved tapning a blodplader fra donorer (trom-
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bocytaferese) med gaddne typeegenskaber dler ved plasmaferese af
donorer med specidlle antistoffer kan behov for hyppigt udferte
aferesgprocedurer opsta i et begramset tidsrum. Der bar dog henga
mindst 3 degn mellem to pa hinanden udfarte trombocytafereser eler
leukocytafereser og 2 uger mellem to plasmafereser.

Der bar gamindst 2 uger fraen dminddig blodtapning har fundet sted
til plasmaferese dler cytaferese udfares. Almindelig blodtapning kan
finde sted 2 uger efter sdste plasmaferese dler cytaferese, dog
minimum 3 maneder, hvis e erytrocyttab svarende til en dminddig
blodtapning er indgdet i proceduren.

Ved plasmaferese bar donors plasmaproteinkoncentration vage mindst
60 g/l.

Registrering af blodtapninger
(Se 0gsa 9.200).

Blodbanken skal fare optegnel ser over de anvendte bloddonorer med
angivelseaf entydig personidentifikation, dato og tappenummer for hver
blodtapning. Uregelmaessigheder ved tapningen og eventuelle kom-
plikationer skal dokumenteres.

Blodbankens optegnel ser skd ligel edes omfatte resultater af de udfarte
obligatoriske laboratorieundersagel ser.

Hvis registrerede donorer afvises pga. uegnethed, skal &rsagen il
afvisningen noteres.

Blodbanken har journapligt med hensyn til disse oplysninger og med
hensyntil oplysninger om anvendelsen af det tappede donorblod og de
deraf fremtillede komponenter. Oplysningerne skal opbevaresi mindst
10 &.

Blodbanken ska ved regigtreringendrage omsorg for, a anonymiteten
I donor-recipient forholdet bevares.

Helbredsoplysninger, smittemarkaroplysninger og andre fdsomme
oplysninger maiikke udleverestil tredjepart. Ved overflytning af donor
til en anden blodbank kan oplysningerne udleveres fra blodbank til
blodbank med donors samtykke.
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KAPITEL 6
Tapning af bloddonorer

Tapning af bloddonorer ved dmindelig blodtapning, ved plasmaferese
dler cytaferese skal foregd i blodbanker tilknyttet det offentlige sy-
gehusveeseneller ved mobile blodtapninger arrangeret i blodbankernes
regi.

Ved blodtapningen ska fadgende generdlle regler iagttages:

Blodtapningen skal foregd under ansvar af en autoriseret lage
(se2.200).

Nar blodtapningen finder sted, ska adgang til hurtig lesgehjadp veae
skret.

Inden blodtapning finder sted, skal blodbanken sikre, at donorer med
mulige sygdomme, der kan overfgres gennem blod, udelukkes (se
Appendiks 2).

Der skd fordligge en ingruktion for blodtapning omfattende donorud-
vadge seskriterier, registrering og opskrivning af bloddonorer, detaljeret
beskrivelse af sdve blodtapningsteknikken og de til blodtapningen
harende regidtrerings- og kontrollaesningsforangtatninger.

Blodtapning (svel stationagre som mohile) skd finde sted i dertil eg-
nede lokaler med en passende hgj hygigjnisk standard. Der sk vaare
mulighed for ventepl ads, opskrivningsplads og hvilepladsfor donorerne
efter tapningen. Der bar desuden findes plads til, at lasgdige samtaer
0g undersagelser kan finde sted uforstyrret.

Der ska fordigge en skriftlig indruktion for rengering af blodbankens
lokaer og udstyr (se 8.500). Rengaringen skal dokumenteres.

Umiddelbart far tapningen skal det ved et klinisk sken af en kvdificeret
person (se A2.1) og en Kortfattet udspergen af donor afgeres, om der
er noget til hinder for tgpningen.

Det kliniske skan omfatter iagttagel se af cyanose, dyspng, ussavanlig
bleghed, ikterus, tegn pa spirituspdvirkethed, medicinpavirkethed dller
psykisk uligevaat.

Donortgpning skal foretages af personae, der er grundigt uddannet i
udferelse af venepunktur og tapning af blod.

Safremt blodtapning finder sted under anvendelse af specielle blodtap-
ningsmaskiner (celleseparatorer eler plasmaferesemaskiner), skal den
person, der udferer disse tapninger, vaae saaligt indtrueret i an-
vendel sen og funktionen af det anvendte gpparatur. Der skd foreligge
en skriftlig instruktion pa dansk om apparaturets betjening (se 6.400).

Ved donortapning skal de anvendte systemer til opsamling af donorblod
vage af en sidan konstruktion, at det i videst mulig udstraskning sikrer
donor imod bivirkninger ved tapningen. Dette indebaaer bla. a det
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anvendte tappeudstyr skd vaae deriliseret. AlIminddigvisber anvendes
lukkede blodposesystemer med fleksibel vagg uden [uft | systemet,
sdledes a donor sikresimod luftemboli.

Safremt donorbl odet undtagel sesvistappesi glasflasker dler andre stive
beholdere, skal det anvendte tappesad vaare af en sadan konstruktion,
at det i videst mulig udstragkning sikrer donor mod luftemboli, dvs. at
der skd vazre udluftningsmulighed (tvillingekanyle med tilet). Donorka:
nyler i tappesad maimidlertid ikke vaare forsynet med ilet.

Ved tapning af blod til transfusonsbrug ska fdgende sikkerhedsfor-
anddtninger til forebyggelse o regisreringstgl, forbytninger o.l. over-
holdes:

Der skd i umiddebar tildutning til hvert tappeleje findes et bord dler
andenrimeligafsaaningsfladetil |aboratorieglas, registreringspapirer odl.,
som anvendes ved tapningen. Der bar benyttes é& bord pr. tappelge,
idet et fadles bord til flere tappelger rummer risiko for forbytning.

Ved rutinemaessig tapning af blodportioner, som ska anvendestil trans-
fusonsformd, bar den der tapper Amindeligvis kun tappe én donor af

gangen.

Inden en ny donor anbringes pa tappelejet skal den, der udferer tap-
ningen, efterse og sarge for, a der ikke pa det tilhgrende bord er
efterladt glas, papirer, etiketter dler blodposer fraen tidligere blodtap-

ning.

Den, der tapper, ska inden blodtapningen pdbegyndes sikresig, at an-
vendte numretil glas, blodposer og papirer er overensstemmende, og
a evt. blodtypeangivelse og blodtypeetiketter semmer overens med
bloddonorens registrerede blodtype.

Den, der tapper, ska under selve tapningen (dvs. medens blodet | gber)
skre sg donors identitet ved a bede donor sige St fulde navn og St
personnummer, og kontrollere, at donors data og blodtype er korrekt
registreret. Kontrollen skal dokumenteres.

| forbindelse med tapningen ska tappenummeret vage pafart (se
6.310):
* regidreringssystemets blanketter
eventuelle produktkort
blodposerne

eventudle pilotglas

glastil blodtypebetemme se
glastil andre obligatoriske |aboratorieundersage ser.

Blodglastil blodtypebestemmel se af donor skal foruden blodportionens
tappenummer magrkes med donors navn og personnumme.

Kontrollanten (en anden person end den, der tapper) ska foretage en
kontrol af identiteten mellem donor og de udstedte papirer, samt sikre
sg a maakning, evt. typeangivelse og nummerering er korrekt. Denne
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del af kontrollen ska foretages, inden donor forlader Iget. Kontrollen
skal dokumenteres.

Hvis donor medbringer et donorlegitimationskort €ler der forefindes et
kartotekskort resp. en udskrift fraet donordataregistreringssystem, kan
donors blodtype umiddelbart pafares blodposen, dennes produktkort
og de tilherende papirer. En kontrollant ska ved sammenligning af de
relevante papirer efterse, at den pageddendeidentificerede donorsdata
og blodtype er korrekt overfert.

Etikettering, meakning, fiksering af e eventudt produktkort til
blodposer og kontrollaesning ska vere fuldfert, inden blodposer,
laboratorieglas og papirer fjernes fra den til tappelget herende
afssningsplads.

Hvis der under en tappeprocedure konstateresforbytningsfel, uover-

enssemmel s i etikettering, nummerering dler andrefgl, som er mere

end blot ubetyddige stavefgl, bar en tredje, kvalificeret person

tilkaldes til udredning og korrektion af det indtrufne. En rapport om

Eaendel sesforl gbet skal udarbejdes. Deinvolverede blodportioner skal
asseres.

Der skd foretages en desinfektion af huden inden venepunkturen. Er
huden synligt snavset ber den farst vaskes med sasbe og vand. Hvisder
er tegn pa aktiv hudinfektion, ekseméler srdannelse ved indgtiksste-
det, bar donor afvises.

Huden paindstiksstedet i abuebgjningen afterres grundig to gange pa
etca Sgange5cmstort omrade med fx klorhexidinsprit. Det er vigtigt,
at hudomradet f& lov til & tarre mellem de to pafaringer og inden
venepunkturen. Efter afterringen ma punkturstedet ikke berares.

| stedet for klorhexidingprit kan anvendes jodsprit (2,5%). Donor ska
dtid forinden udsparges om eventue jodalergi. Jodet pdfaresto gange
med en Seril vatpind i cirkulage bevameser fra indstiksstedet og
udefter. Huden skd tarre helt mellem hver pafaring og inden venepunk-
turen. Efter tapningen er det vigtigt, at jodet afrenses fx med 70%
alkohol for at undgahudresktioner.(J. Den Centrae Afdeling for Syge-
hushygigine (CAS): R&d og anvisninger omhygigineved fremdtilling &f
blodkomponenter i blodbanker, Statens Seruminstitut 1993).

I nden hadten fjernesfratappekanylen, ska tapped angen afklemmesfor
a hindre, a der suges Iuft ind i tappedangen. Tappekanylen ska
indssdtesi venen ved farste forsag. Hvisindstikket midykkeseler der
opstér smerter udenfor indstiksstedet, skal tapningen straks afbrydes
0g punkturstedet atid komprimeres i mindst 5 minutter. Ved smerter
skal armen desuden holdes i ro et par timer. En ny venepunktur kan
forsagesi den anden arm med et nyt tappesad og ny kanyle, hvisdonor
indvilger heri.

Det skal overvages, at der sker en omhyggelig blanding af blodet med

antikoagulans under hele blodtapningen. Man skal sdledes vaae

opmagksom pa

 at blodet gieblikkeligt kommer i kontakt med antikoagulans, né&r det
begynder at 1abe.
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e a blodet Igber konstant og med rimelig hastighed. 1dedlt ber en
blodtapning ikke vare laangere end 10 minutter frablodet begynder
at lgbe. Hvis tapningen varer laangere end 12 minuiter, bar portio-
nen ikke anvendes til fremdtilling af trombocytprodukter. Hvis
tapningen varer laangere end 15 minutter ber plasma kasseres.

» a blodposen vendes hver 30. - 45. sekund, hvis manud blanding
af blod og antikoagulans udferes.

* atautomatiske mixere vaideres, serviceres og kvditetskontrolleres
regelmeessigt.

Under blodtapningen ska donor ligge ned og konstant overvéges. Hvis
donor herunder viser tegn pa ildebefindende, skal blodtapningen om-
gdende standses.

Tapningen afbrydesved at tappes angen afklemmes. Farst derefter ma
blodprevetagningen forega og stasen om donors armlgsnes. Veneka
nylen tages ud, samtidig med at en steril tampon presses mod punktur-
stedet, hvorefter donors arm rettes ud og haaves.

Donor skd blive liggende under opsyn pétappeleja i nogle minutter
efter tapningens afdutning, hvorefter donor ma sidde op.

Hvis donors tilstand herefter er tilfredsstillende, méa donor gatil et evt.
vente-/hvileomrade under opsyn. Donor ska hvilei mindst 10 minutter
efter blodtapningen, og der skal herunder givesdonor rigdligt at drikke,
ligesom donor ska vagre under passende opsyn.

Tjenestegarende persondei tapperum ska vaae kvaificeret til at iagt-
tage donorsklinisketilstand efter tapningen og kunne obsarveretegn pa
evt. forestdende il debefindende sd som manglende koncentrationsevne
hos donor, bleghed, hurtigt &ndedrad eller svedudbrud, og ska kunne
yde den gieblikkelige farsehjadp i tilfadde, hvor donor bliver darlig.
Tappepersond et er ansvarlig for a donor hjemsendesi helbredsmaessig
god tilstand (god amentilstand).

Donorer, der besvimer dler frembyder andre symptomer pa utilpashed
i tildutning til tapningen, skd efter at vaare fuldt restituerede befordres
i bil til deres bestemmel sessted (ikke som farer af eget motorkeretg;),
0g de skd vaage under ledsagel s, indtil tilsynet kan varetages af andre.

| tilfadde af skader, komplikationer eller gener hos donor opstaet under
eler efter blodtapningen, og som med rimelighed kan henfarestil denne,
ska blodbankens lasge pase, a donor kommer under passende
laagebehandling, og at tilfaddet anmeldes til Bloddonorerne i
Danmeark/Patientforsikringen pa saalig skadesanmel del sesbl anket.

Der bar hengd mindst 12 timer mellem en blodgivning og optagelse af
arbede dler fritidsaktivitet, som indebager salig risko, eksempelvis
farere & offentlige massetransportmidler (tog, fly, busser), kranferere,
dtilladsarbg dere, fal dskeamsudspring, dykning.
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6.400 Plasma- og cytafer esetapning, specielt

6.410 Der skd fordligge en detdjeret skriftlig veledning for udferelse af
plasma- og cytaferessprocedurer og en detaljeret instruktion pa dansk
for det automatiske gpparaturs betjening og servicering, samt en
opdateret fortegnelse over de infusionsvaesker/ laggemidler som ma
adminigtreres under proceduren.

6.420 Betjeningspersondet skal vage specielt oplaat i det pagaddende
gpparaturs betjening.
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KAPITEL 7
Blodtypebestemmelse af bloddonorer - minimumskrav

For de blodtypebestemmel ser, der skal danne grundlag for angivelseaf
blodtype pa blodprodukter og donorlegitimationskort i Danmark,
gadder de nedenfor anfarte minimumskrav. Det Skreshermed, a disse
blodtypebestemmelser udferes efter samme retningdinier og at kon-
klusionen kan anvendes af ale danske blodbanker.

Alment

Blodtypebestemmel sen skal udfares under ansvar af en specidlage |
Klinisk immunolog.

Blodprover ogtilherende rekvistion skal vage entydigt mesrkede med
navrvinitider og personnummer.

Undersagel sesresultatet skal vagre baseret pa undersagelse of 2 of

hinanden uafhaangigt udtagne blodprever, og undersage serne skd have
givet overensstemmende resultater.

Undersagel senska omfatteen ABO og RhD typebestemmelse samt en
screentest for erytrocytantistoffer.

De anvendte reagenser skal opfylde internationde krav som angivet i
fx Europaradets rekommandationer. Der skal medtages relevante
podtive og negative kontroller. Hvis der anvendes inkomplette
antigtoffer, ska der tillige udferes kontrol for in vivo senshilisering &f

donors erytrocytter.

Konklusionen af de udferte undersagelser skal indeholde en angivelse
af ABO og RhD typen samt oplysninger om forekomst & irregulaae
erytrocytantistoffer.

L aboratorieresultaterne skal registreres og gemmesi mindst 10 & efter
Sdge tapning.
ABO blodtypebestemmelse

ABO blodtypebestemmel sen skal omfatte bade en blodlegemediagnose
0g en serum/plasmakontral.

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

Ved uoverensstemmel se mellem blodlegemediagnose og seruny plas-
makontrol skal der udfares supplerende undersagelser til udredning af
uoverensstemme sen.

ABO bl odtypebestemme sen skd udferes sdledes, at svage varianter af
blodtype A pavises.

Er der pavist A antigen sdlv i ringe mamngde, ska donortypen angives
som type A respektiv AB for a hindre immunisering af recipienterne.
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RhD blodtypebestemmelse

Der skd udferes undersagelse for RhD antigener med anvendelse &f
mindst 2 forskellige anti-D reagenser. Den anvendte teknik ska med
sikkerhed kunne pavise svage RhD typer og RhD vaianter (patielle
RhD antigener inklusive RhDY').

RhD positiv betegnes alle donorer, der reagerer positivt med de
anvendte anti-D reagenser, donorer med svag RhD type og donorer
med RhD variant (partiet RhD antigen). Alle gvrige donorer betegnes
som RhD negetive.

Undersages RhD negativefor C og/dler E antigener, anfares resultatet
under famotypeoplysninger pa blodbehol derens produktkort.

Screentest for erytrocytantistoffer

Deanvendteteknikker skal kunne paviseirregulage erytrocytantistoffer
med klinisk betydning og med en fasomhed, der mindst svarer til
glasteknik, satvand 37EC efterfulgt & indirekte antiglobulin teknik.

Forekomst af irregulagre erytrocytantistoffer pavisdige ved 37EC jf.
7.510 udelukker fraamindelig donortjeneste.

Der bar ikke udstedes donorlegitimationskort til personer med irre-
gulagre erytrocytantistoffer pavisdige med teknik, som angivet i 7.510.

Screentesten for irregulage erytrocytantistoffer ska gentages |
forbindelse med farste tapning efter at donor har vaaret gravid dler er
blevet transfunderet.

Svar afgivelse

Laboratoriets identitet skal fremga af det fremsendte svar, der tillige
skal indeholde oplysninger om prevenumre og dato for prevetagning.
Svaret ska indeholde oplysning om donors fulde navn og personnum-
mer.

RhD blodtypen anfares sdledes:
» RhD pos, n& D antigener er pavist.
» RhD neg, n& D antigener ikke er pavis.
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KAPITEL 8
Fremstilling af blodkomponenter

En rutinemaessigt udfart produktion af blodkomponenter med henblik
pa anvendelse o disse il tranfusion ska fdge dmindelige principper
for GMP (eng. good manufacturing practices, god fremdtillingsprakss)
og ska underkastes regelmasssig udfart kvaitetskontrol (se Appendiks
9).

Dette er ngdvendigt for a skre tilstrakkeig klinisk effekt af de frem-
stillede og oplagrede produkter, som skal bruges i klinikken til at
korrigere forskellige mangedtilstande i blodet hos patienter.

For a kunne ivagrksadte en adakvat komponentterapi i klinikken, ma
dle produkters indhold defineres omhyggeligt, og der skl fastsadtes
kriterier for indhold af deklarerede komponente.

Inden metoder eler gpparatur til blodkomponentfremstilling tages i
rutinemaessig anvendelse, ska de vdideres.

Nar denne vaidering har fundet sted, udarbgides instruktion eler
Standard Operating Procedure (SOP) for den pageddende rutine, hvori
dle trin i proceduren omhyggeligt forklares. Instruktionen skal vaae

tilgaangdlig ved arbe dspladsen.

Blodbanker med ingen dler ringe erfaring i komponentfremdtilling ber
henvise personde, som ska udfare komponentfremdtilling, til detagelse
I traaningskurser og studiebesag i blodbanker med omfattende erfaring
| dette arbegde, inden en produktion ivagrksadtes.

Rutinemaessig blodkomponentproduktion ber kun varetages af perso-
nade, som har erfaring i dette gennem regemasssig ddtagelse i en
produktionaf en sddan starrelse, at den tilharende kvaitetskontrol med
skkerhed afspgjler produktionens kvalitet.

Selvinspektion

Blodbanken ska med jaa/ne mellemrum foretage en gennemgang af
afdelingens rutiner og indruktioner. De fundne forhold ska regigtreres
og sammenholdes med de af Lasgemiddel styrel sen udsendte bekendt-
gardser om fremdtilling og forhandling mv. & lasgemidler (salvingpek-
tion, se 3.170).

Efter gennemgangen udarbejdes enintern rgpport, som ska bringestil
den ansvarlige leder og den produktionsansvarlige overlasges kend-
skab.

Eksempler pa skemaer til salvingpektion, se Appendiks 8.

Lokaler

Blodbankens lokaler omfatter lokaer til donortapning, separation

(frektionering) af blodkomponenter samt til opbevaring af blodkompo-
nenter. Generdt ska disse vagre dimensioneret, siledes at deer egnede
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til formdlet og lette at rengere. Lokaerne ber endvidere vage isoleret
fra uvedkommende aktiviteter.

Regidrering o bloddonor ska forega i omgivelser, der tillader en
udspargende samtale vedr. donors helbredsoplysninger, herunder
spargsmd om AIDS-risikofaktorer. Denne samtale ska kunne fares
uden a andre donorer kan fa kendskab til det oplyste.

Permanente tappelokaer ska veare indrettet sdledes, at de er lette at
rengere. Gulvene ska vare vaskbare uden utilgengelige hjarner.
Ventilationog temperaturregulering bar vaare dimensioneret, sdledes at
der opnés et behageligt indeklima, og siledes a_&bone vinduer kan
undgas. Lokalerne bar vage placeret og indretet, sdedes at unadven-
dig ferdsdl i lokalerne undgas. Der skd vagetilstrakkeig plads for at
skrefri adgang til tappelger og arbgjdsborde. Der ska vaae adgang
til en handvask i tappelokalet.

Ved mobile tapninger er det nedvendigt med en redistisk holdning til

lokditetens standard. Lokaerne ska opfylde aminddige krav il

indretning af hensyn til bade donorerne og persondet. Dette omfatter

ﬁ mmd;g renlighed, adgang til tappelgjer og mulighed for rengaring og
an .

Fremdilling af blodkomponenter skal foregai lokaer, somer placerede
og indrettede, sdledes a de er velegnede til formdlet.

Fremdtilling af blodkomponenter i lukkede systemer bar sdledes skei
slige fraktioneringsrum, som er isolerede fra aminddig trafik og
andre uvedkommende aktiviteter. Rummene skd vaae rengaringsvenli-
geog af passende starrelse og med passende temperatur- og ventila
tionsregulation. Vinduer i lokalerne maikke dbnes. (Jf. CAS: R&d og
anvisninger om hygigneved fremdtilling af blodkomponenter i blodban-
ker, Statens Serumingtitut 1993).

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

Hvis anbruddet har fundet sted under validerede aseptiske betingel ser,
fx vha. vdideret serilsvg seudstyr eler under laminar air flow beskyttdl-

se (LAF) i lokaler, som er forsynet med ventilation og duse, kan
hol dbarheden forlaanges.

Udstyr

Alt udstyr, som anvendesi forbindelse med fremgtilling og kontrol, skal
vedligeholdes og kontrolleres systematisk (dvs. faste regelmeessige
serviceeftersyn, se Appendiks 8).

Kontrol skd tillige dtid gennemfares

» feribrugtagning a nyt udstyr
« fter reparationer, som pavirker udstyrets funktion
» n& der opstar tvivl om udstyrets funktion.

Udstyrskontrollen skal registreres (fx i en logbog).
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De skabe dler rum, hvori blod og blodkomponenter opbevares, og
hvor der dilleskrav til temperaturen, er omfattet af udstyrskontrollen.
Heri bear ikke opbevares andet end blod, blodkomponenter og
eventudt tilherende pilotglas.

Det ska kunne dokumenteres, at den korrekte opbevaringstemperatur
har vaaet til stede under hele opbevaringen. Registreringen kan ske
kontinuerligt, og der ber vagre alarm, der udlgses ved overskridel se af
fastsatte temperaturgramnser. Der skal vaae entildrakkeig ventilation
I skabet/rummet til at Skre en ensartet temperatur.

Hygigne

Fremdtilling af blodprodukter skal ske under anvendelse af en teknik,
der forhindrer kontamination (se 8.351 og 8.440).

Der ska fordigge detdjerede skriftlige instruktioner vedrerende
hygigne. Instruktionerne skal bla omfatte rengaring af lokaer og
udstyr, handtering af blod og blodprodukter samt persondets hygigjne-
praksis, adfeard og paklagining. Instruktionerne skal fastlaegge krav il
personalets helbreddtilstand.

Personde med lidelser, der pavirke produkternes  kvalitet eller
frembyder smitterisiko for donorerne (ekut diaré, bylder éler inficerede
sar), maikke vaare beskadtiget i blodbankens produktion. Ved sir dler
eksem pa hamderne ska blodbankenslagge vurdere om vedkommende
maddtagei fremdgtillingen.

Haenderne skal holdesrene og vel plejede med korte negle. Fingerringe,
ure og armband umuligger god handhygigine og maikke bagres under
arbejdet.

Handvask har til formd at fjemesynlig forurening. Almindelig héndvask
uden brug af kemisk desinfektion er i de fleste Situationer tilstragkkdig.
Hamnderne vaskes med sadoe under brug af rindende vand. Saalig
opmaerksomhed rettes mod fingerspidser og negleomrader Efter endit
handvask afterres hamderne grundigt med engangshéndklaade. Det
anvendte engangshandklaede anvendes herefter til at lukke vandhanen
med, hvis denne betjenes med hdnden. Omhyggelig tarring af haanderne
forebygger hudskader, fugtige haander bagrer desuden flere mikroorga:
nismer.

Sadbestykker bar vagre ophaangt i magnethol der. Héndsaebe i flydende
formaftages fra passende di spensor, som enten kasseres, ndr sasbebe-
holderen er tom (engangs) eler rengares grundigt mellem hver

pafyldning.

Handdesinfektionhar til formd a mi indske forekomsten af hudensmere
fastsiddende bakterier. Handdesinfektion kan ogsa erstatte héndvask,

nar hamderneikke er synligt forurenede. Efter handvask, nar heanderne
er tarre, indgnides haanderne grundigt i rigeligt des nfektionsmiddel @i
30-60 sek.).

Til desinfektionen anvendes fortrinsvis midler, der indeholder 70-85%
adanol. Med nogle kombinerede midler i spritoplesning, fx klorhexi-
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dinsprit opnds en laangerevarende effekt (timer), som supplerer
adanolens hurtigt indsedtende, men mere kortvarige virkning pa
hudfloraen. Ved regdmasssg brug indbygges klorhexidinen i hudens
hornlag, hvorved effekten forlaanges.

Handvask eller handdesinfektion ska udfares
umidde bart inden hver blodtapning

* inden produktion eler handtering af blodkomponenter

o ¢fter dtuationer, hvor det er sandsynligt, a de er mikrobielt forure-
nede

» ¢fter aftagning af handsker.

Spisning, drikning og rygning, samt opbevaring af fadevarer, drikke-
varer og cigaretter maikke forekommei lokaer, hvor blodkomponen-
ter fremdtilles dler opbevares.

Personale beskadtiget med blodtgpning og fremstilling af blodkompo-
nenter skal vage ifart hendgtsmaessig arbg dsdragt/uniform, som ska
daskke privat tg. Skift og vask af arbejdsdragt/uniform ber ske dagligt
samt ved forurening.

Der skd anvendes handsker i Stuationer, hvor der er risko for direkte
kontakt med blod.

Personale, der ved uheld kommer i direkte kontakt med potentielt
amitteferende affdd skd hurtigst muligt foretage en grundig afvaskning
og desinfektion af omradet.

Ved stk dler snitlessioner dler orgjt/staank padimhinder, hvor der er
kontakt med blod dller vaarsvaesker, kan der vagrerisko for smitte med
hepditis B, hepatitis C, HIV og andre blodbamne virus. Der skdl
fordigge en ingruktion for, hvorledes man ska forholde sig ved
s&danne uheld.

Emballage - Utensilier

Blodposer og andre utenglier anvendt ved fremdtillingen af blod-
komponenter ska vagre CE-(Communautés Européeanne)-maaket.

Blodbanken ska desuden sikre g, at blodposer og andre utensilier
opfylder krav i Ph.Eur.'s (European Pharmacopoda) krav, jf. DLS
(Danske Laggemidde standarder).

Blodposer er at betragte somravarer, som hjemkebestil blodbanken.
Ved hjemkeb ska blodbanken fere en liste med angivelse & dato for
modtagielsen af blodposerne, antal blodposer, blodposens batchnum-
mer samt |everandarens navn, sdedes at blodbanken kan spore
hjemkabte révarer. Der skal vagre sporbarhed mellem blodposens
batchnummer og tappenummeret.

I nstruktioner

Metoder, der anvendes i blodbanken, skal vaae beskrevet i instruk-
tioner. Disse skal vage dateret og autoriseret af den produktions-
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8.740
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ansvarlige. Den kvditetskontrolansvarlige skal have kendskab til
ingtruktionerne (se 3.092).

Der skd fordigge ingruktion for blodtapning, omfattende donor-
kriterier, registrering af bloddonorer, detaljeret beskrivelse af sdlve
bl odtapningsteknikken og detil blodtapningen harenderegistrerings- og
kontrolforangtatninger.

Endvidere ska der foreligge ingtruktioner for fraktionering og fri-
givel sesprocedurer samt ingtruktioner for udlevering til og returnering af
produkter fra afdelingerne.

Udgaede instruktioner ska opbevares i samme tidsrum som andet
dokumentationsmateriae (se 9.320).

Der skd vage et dokumentstyringssystem (se 3.050). Der skal findes
ensamlet oversgt over afddingensingruktioner med angivelse af, hvor
dissefindes. Hver ingruktionsamling ska indledes med en indholdsfor-
tegnelse med angivelse af versonsnummer for de enkedte instruktioner.
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KAPITEL 9

Dokumentation

Dokumentation kan foreligge patryk dler eektronisk.
Registrering af blodtapninger

Se 0gsa 5.500.

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

Blodbankens optegnelser ska ogsa omfatte resultater af de udfarte
obligatoriske undersege sr.

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

Blodbanken ska fere optegnel se vedrarende oplysning om bloddonor

0og om anvendelse af det tappede donorblod og de deraf fremdtillede
blodkomponenter.

Dokumentation i forbindelse med fremstilling

Dokumentation i forbindelse med produktion og kontrol skal omfatte

enten

e produktkort

o frektioneringdige

» eventue hovedforskrift for produktion af blodkomponenter og dertil
herende batchjourndl

« frigivelsediste pa baggrund af udferte obligatoriske andyser

» forsenddsedigte

eler informationer svt. disse dokumenter pa eektronisk form.

Dokumentationsmateriale skal opbevaresi 10 &.

Samtlige blodkomponenter skal magrkesmed tappenummer og fremstil-
lerens navn, og eventuelt respektive sygehuskode. Blodkomponenter,
der anvendestil transfusion, skal tillige veare magrket med ABO og RhD
type samt andre relevante blodtyper. Se ogsa 8.640.

Maakning af blodkomponenter

Produktkort skal vaeaefastgjort til blodkomponenter, der ska anvendes
t|| trandfuson, og skd indeholde

ABO og RhD type

Blodkomponentens navn

Producentens navn og eventuel sygehuskode

Tappe- ler batchnummer

Tappe- dler fremdtillingsdato

Udlgbsdato (sidste anvende sesdato)

Lagertemperatur (opbevaringstemperatur).

Ved anvendelse af ISBT 128 standarden (se Appendiks 6 og 7)
fremgdr disse oplysninger af posetiketten kombineret med falge-
seddeen.
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Blodkomponenter og produktkort/felgeseddel ma ikke indeholde
oplysninger, der umiddelbart kan identificere donor.

Tappenummeret skal vage entydigt i Danmark. Anvendes der bog-
staver, ma bogstaverne A, B og O ikke anvendes0. ISBT 128 bar
anvendes (se Appendiks 6 og 7).

Hvis der anvendes farver som koder for blodtyper, ber dle andre
etiketter og sedler pa blodportion og produktkort/f@lgeseddel veae
hvi o(l)e. Fg gende skemaskal i givet fald anvendes

. a

A rad

B gmn

« ABau

RhD neg kan desuden markeres typografisk, fx med konturskrift, med
hvid tekst pa mark baggrund eller en stregmarkering over og under
blodtypeteksten, sl edes at blodtypemaakaten afviger fra RhD pos.

Pa produktkort/fagesedde ber der vagre pladstil angivelse &f:
recipientdata

forligelighedsundersagel sens konklusion

sgnatur/underskrift for den, der giver transfusionen og kontrollanten
oplysninger om eventuel komplikation under dler efter transfusio-
nen.

Produktkortet ma ikke fjernes fra blodkomponentenfer transfusionen
er afduttet, og produktkortet/falgeseddelen ska efter transfusionens
afdutning sendes tilbage til blodbanken med angivelse & eventuelle
komplikationer, sdledes a disse kan registreresi blodbanken.

Hvis udefrakommende blod og blodkomponenter omnummereresdler
péf eres nye produktkort/fel geseddel, skal der udfaadigesen liste (evt.
elektronisk) over sammenhaaigen mellem de leverede produkters
tappenumre og de pafarte nye numre. Produkternes nye numre og de
originde tappenumre skal kontrolleres af en anden person end den, der
har foretaget omnummereringen, medmindre indkodning i et edb-
system af nummersadtene foretages ved to af hinanden uafheangige
indlaesninger, hvis resultater kontrolleres indbyrdes. Manuelt udferte
nummerkonverteringlister skal underskrives af de personer, som har
udfert omnummerering og kontrol. Listerne skal opbevares(se3.121).

Oplysningerne pa returnerede produktkort/falgeseddel vedrarende
transfusioner ska arkiveresi blodbanken.
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Blodbanken bar have et system, der sikrer, at ikke-returnerede pro-
duktkort/fdgesedier eftersperges. Produktkort/falgesedier fra andre
blodbankers produkter ma ikke tilbagesendes, nar de er pafart reci-
pientdata. Recipientdata vedrarende portionernes anvendelse, trans-
fusonsforl goet og evt. transfus onskomplikationer skal opbevaresi den
blodbank, i hvisregi transfusionen er foretaget og pa en sadan méde,
at der er sporbarhed mellem recipient, transfusionstidspunkt, blodkom-
ponentens navn eller produktkode, tappe- eler batchnummer og
producentens navn. Det pahviler den blodbank, som har leveret
produktet resp. halvfabrikata til produktet at opbevare oplysninger,
som kan identificere donor ud fradet originae tappe- ler batchnum-
mer.

Safremt et blodprodukt har forarsaget transfusionskomplikation, skal
dennes karakter tillige med tappe- eler batchnummeret meddeles den
blodbank, som har leveret produktet resp. havfdbrikata. Recipientdata
skal uddlades. Desuden bar avorlige uheld og komplikationer regi-
dreres i det danske haamovigilanceregister Dansk Registrering af
Trandusongisc (DART).

Fraktioneringdiste

Fraktioneringdisen anvendes som produktionsarbejdsseddel ved
fraktionering af en serie blodportioner. Det anfares, til hvilke kompo-
nenter den enkelte portion er fraktioneret, hvilket apparatur der har
vaget anvendt samt initider for den medarbejder, der har udfert
fraktioneringen.

Hovedfor skrift

Hovedforskrift ska foreligge, nar der foretages en blanding & flere
portioner eller anden videregdende pragoaration. En hovedforskrift er
en fortrykt arbedsbeskrivelse med plads til dokumentation for de
anvendte portioner (tappenumre) samt dato og initialer for den, der er
ansvarlig for arbejdsprocessen. Hovedforskriften skal vaare autoriseret
af henholdsvis den for produktionen og den for kvaitetskontrollen
ansvalige.

Dokumentation for fremdtilling af en enkdt batch, som er fremdtillet ud
fra flere portioner, skal ske pa en batchjourna, som er en kopi &
hovedforskriften og udfyldt med relevante oplysninger om produk-
tionen. Batchen skal tildeles et entydigt batchnummer.

Tappenumre og batchnumre skal veae entydige, siledes at donor og
tappested kan spores.

Frigivelsediste

Frigivelsedigenanvendestil registrering af resultaterne af kontrolblod-
typer og de obligatoriske undersegelser, som udferes for at undga
transfus onsoverfarte, smitsommesygdomme. Frigivel sedisenudfyldes
enten & [aboratoriet, der har udfert analyserne, eler af blodbanken.
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Det skd of frigivelsedisteni klar tekst fremga, at de undersagte praver
er negative (neg) for de pageddende smittemarkerer (se 10.408,
10.409 og 10.410).

Alle afskrivninger og overfardse af undersagel sesresultater, frigivelse
mv. ska foretages under dobbeltkontrol. Dobbeltkontrollen skal
dokumenteres.

Uddater ede, kasserede eller ikke under sagte komponenter

Uddaterede dler kasserede portioner, som ikke ma anvendes til
transfusion, skal vage tyddigt maakede. Arsagen til kassation ska
registreres (se ogsa 11.211).

Hvis der i en nadgtuation udleveres portioner af blod eler blod-
komponenter, hvorpa der ikke er foretaget de obligatoriske smitte-
markerundersagd ser, jf. Sundhedsstyrelsens gaddende retningdinier,
skal det tyddligt anferes paportionerne, at disseikke er udfart (navn pa
manglende undersagel se angives).

Blod og blodkomponenter, der ikke ma anvendes, ska opbevaresi et
tyddigt maarket karantaaneomrade, som er klart adskilt fra omradet
med portioner, der ma anvendes. Det kan fx drgje sig om portioner,
som ikke ma anvendes pga. manglende undersagelser for smittemar-
karer eller om uddaterede portioner.

©1994-2001 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusonsmedicinske Standarder. Verson 2.1 10.1

10.000
10.100

10.110

10.120

10.200

10.300

10.400

10.401

10.402

10.403

10.404

KAPITEL 10
Obligatoriske under sggel ser

Ved dletapninger ska blodet kontroltypebestemmes og undersagesfor
heamogl obinkoncentration og obligatoriske smittemarkerer.

| henhold til Sundhedsministeriets Bekendtgarel se om medicingk udstyr
til in vitro-diagnostik af 4. februar 1999 skal alle reagenser, der
indka@bes til ovennaavnte undersagelser vaare CE-maakede fraden 7.
december 2003 og efter den 7. december 2005 mader kun anvendes
CE-maakede reagenser.

Sifremt det er muligt, skal der gemmes en arkivpreve frahver tapning.
Praven ska opbevaresindtil et ar efter udlgosdatoen for produktet med
den laangste lagertid.

Der ska udfares kontroltypebestemmelse for ABO og RhD pa hver
tappet blodportion og resultatet heraf skal konfereres med portionens
0g et eventuet produktkorts blodtypemaakning. Kontrolblodtypebe-
gemmelsen skd som minimum omfatte blodlegemediagnose med et
anti-A, et anti-B og et anti-D. Handtering af uoverengemme semellem
kontroltypebestemme sen og donorbl odtypen skal vaare beskrevet i en
ingruktion.

Hvis resultatet af en dler flere af de obligatoriske smittemarker-
undersagelser er positivt, ma hverken blodet eler dele deraf anvendes
til transfusion dler fremdtilling a blodderivater.

Ved udfardse af rutinemesssige serieundersagelser, sakaldt screen-
undersagelser, a blodportioner/bloddonorer for de obligatoriske
smittemarkerundersagel ser ska fdgende forhold iagttages:

Der skd fordigge en instruktion for laboratorieundersagel sernes
udferelse, de dermed forbundne konfererings- og kontrolforangtalt-
ninger og for frigivel sesprocedurernei forbindel se med blodkomponen-
ternes overfarsd fra karantaanelager til disponibelt lager, nér negativt
undersegel sesresultat fordigger.

Der skd foreligge en tappeliste (evt. eektronisk registreret) over de
tappede og til blodbanken indkomne blodportioner, som befinder sig
i blodbankens karantaanel ager, og pahvilke der endnu ikke er foretaget
de obligatoriske smitteundersagel ser.

Inden opdrypning af prever finder sted, skal det skres, at dle ny-
indkomne blodportioner i karantaanelageret er repraesenteret ved en
blodprave. Arsagentil evt. manglende numre/praver i en nummerragk-
kefdge skd fremga of tappelisten.

Ved udfardse & laboratorieundersagelsen i mikrotiterplader dler
opdrypningsbakke skal der for hver plade/bakke udfeadiges et
laboratorieark (evt. eektronisk registreret), som angiver den geogra
fiske placering a de enkelte prover i pladen/bakken. Hvis flere pla-
der/bakker anvendes i samme undersagelsesserie skal hver bak-
ke/plade med tilhgrende laboratorieark nummereres entydigt. Ved
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automatiseret opdrypning kan registreringen foretages ved ektronisk
indlaesning med fx stregkoder.

Det skd & instruktionen entydigt fremgd, hvilke kriterier, der laaggestil
grund for, a en prave anses for ikke-reaktiv.

Prover, som ved den initide undersage se findes ikke-resktive, anses
for negative, og dentilsvarende blodportion kan frigivestil transfusons-
brug.

En prove, som ved den initide undersegese findes resktiv, ska
genundersages i 2 opsadninger. Prover, som ved genundersagel sen
findes ikke-reaktive i begge opsagninger, anses for negative, og de
tilsvarende blodportioner kan frigives. Praver, som ved genunder-
sagel senfindesregktivei én ler begge opsadninger, ansesfor pogtive
0g skal undersages med konfirmatoriske undersagel ser (se Appendiks
14).

Pa grundlag af screenundersagelsens resultater udfaardiges en fri-
givelsedliste (evt. eektronisk regidtreret), som ska indeholde samtlige
tappenumre fra tappelisten. For hvert enkelt tappenummer skal det
klart fremgd, om resultatet af screenundersegelsen er negetivt eller
positivt. Endvidere skal det kla“[fremga, for hvilke tappenumre screen-
undersagelsen ikke e udfart samt arsagen til dette (manglende
blodportion, preven afvis m.m.). Listens numre og resultater ska
konfereres af 2 personer med tappelistens blodportionsnumre samt
laboratorieudskriftens  originaresultater, medmindre dette gares
elektronisk.

Ved frigivel sesproceduren af blodportioner og blodkomponenter skal
det sikres, a kun de pafrigivel sedisten anfarte blodportionsnumre, som
er fundet negativefor deudfarteobligatoriskelaboratorieundersage ser,

overfares frakarantaandlageret til blodbankens disponible lager. Frigi-

vel sesprocedurens udfarel se skal efterkontrolleresaf en anden person,
ved indlaesning af stregkoder eler ved dobbelt manuel indtastning, hvor
resultatet af ferste indtastning ikke er synligt ved anden indtastning.

Blodportioner, som er fundet reaktive ved den initiale screenunder-
sagelse, skal sammen med evt. fremstillede blodkomponenter fra de
pagaddende bl odportioner maarkes, sdedes at det klart fremgdr, at
disse komponenter ikke ma anvendestil blodtransfusion fer yderligere
undersagelser foreligger og skal opbevares i et soaligt afmaeeket
omréde i karantaanelageret indtil videre.

Blodportioner, som findes postive dler inkonklusive ved en bekrad-
tende |aboratorieundersegelse skal sammen med de evt. fremstillede
blodkomponenter omgaende kasseres. Hvis soglige forhold tder for,
at sddanne blodkomponenter kan anvendes til videnskabelige forma
eller reegensfremdtilling, ska komponenterne fjernes fra lagre, hvor
blod og blodkomponenter til transfusionsbrug amindeligvis opbevares,
evt. produktkort skal fjernes fra blodposen og denne skal magkes:
Smittefare! Ma ikke anvendes til transfusion. Sadanne
blodporti oner/bl odkomponenter makun opbevaresi blodbanker i dertil
indrettede kal eskabelfrysere, som er magket med betegnelsen:; Smitte-
farligt materiale.
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10.412 Vedr. look-back undersagelser henvises til gaddende bestemmel ser.
Look-back vedr. HIV og HCV er obligatorisk (se Appendiks 14).

10.500 Blodbanker, der f& udfart undersagelse for obligatoriske smittemar-
karer af andre (sdkadt lanarbejde), skal have en skriftlig aftae om
dette. Af aftden skd fremgga, hvilke smittemarkerer der undersagesfor,
samt hvem der er ansvarlig for udferelsen. Blodbanken skal endvidere

have kendskab til analysemetoder, samt hvem der udferer konfirmatori-
ske undersagel ser.
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KAPITEL 11
Opbevaring og transport mv. af blod og blodkomponenter
Opbevaringstemper aturer

Blod og blodkomponenter skal opbevares i specielt dertil indrettede
skabe dler rum, hvor krav til temperatur mm. er opfyldt. | disse skabe
bar ikke opbevares andet end blod og blodkomponenter og eventuelle
hertil harende blodprever.

Blod og erytrocytkomponenter ska inden 6 timer efter tapning
anbringes og opbevares ved 2E til 6EC. Kortvarige temperaturudsving
lintervallet OE til 20EC kan dog accepteres. Anvendes andre tidsfrister
eller temperaturgraanser ska disse vaideres.

Trombocytkomponenter skal opbevares ved 20E til 24EC i konstant
bevasgel se.

Vidbiliteten af trombocytter er tilfredsstillende i op til 7 degn ved
optima opbevaring. Trombocytter ber dog ikke opbevaresi mereend
5 dagn med mindre en valideret undersagel sefor vaekst af bakterier er

negativ.

Frisk frosset plasmatil patientbehandling ska vegre separeret og frosset
senest 6 timer efter tapning, se0gsa 11.250. Ved indfrysning af plasma
| spritbad ber plasmaportionen fjernes fra spritbadet umiddelbart efter
indfrysningen. Plasmaportionen ma kun henstai spritbad i langeretid,
hvis der anvendes en dertil godkendt beskyttel sespose.

Findes der krav til opbevaringstemperatur, skal denne registreres, og
der ska vege darm, der udi@ses far overskridelse af de fastsatte
temperaturgramser. Der ska vage tilstradkkelig ventilation i rummet til
a skre en ensartet temperatur.

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

Temperaturregistreringen bar med regemaessige mellemrum kontrol-
leres over for et referencetermometer (fx AA Precison -12EC il
+102EC, Risg). Resultatet af kontrollen skal anfaresi logbogen.

Opbevaringstid, kassation og uddatering

Blod og blodkomponenter, der har overskredet opbevaringstiden (dvs.
er uddaterede), maamindedligvisikke anvendestil transfusion.

Der bar foretages en systematisk udigbskontrol i dle lagre & frigivne
blodkomponenter. Udlgbskontrollen skal dokumenteres.

Blod og blodkomponenter, som tappeseller fremstillesi systemer, som
er halvabne under tapningen eler som brydes efter tapning, skd vaae
infunderede inden 6 timer efter anbrud (se dog 8.341 og 11.280).
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Celleholdige komponenter, som har opholdt sg mere end 30 minutter
under ukontrollerede temperaturomstaandigheder, ma ikke indga i
blodbankens digponible lagerbeholdning.

Opbevaringstidenfor erytrocytkomponenter afhaanger af antikoagulans
og suspensionsmedier. For CPD-A1 og SAG-M komponenter er op-
bevaringstiden 35 degn.

Frisk frosset plasma, kryopraipitat og kryopraecipitatdepl eteret
plasma kan opbevares.

e 24 mdr ved -30EC dler lavere,

e 6 mdr ved -25EC til -30EC,

e 3 mdr ved -18EC til -25EC.

Se ogsa 11.140.

Opteet frisk frosset plasma kan opbevares ved +2EC til +6EC i
maeksmalt 6 timer. Herefter vil indholdet af [abile koagulationsfaktorer
vage s lavt, a plasmaet ikke bar anvendestil patientbehandling. Det
skal kctiokumenteres, a indholdet af FVIII er>0,7 |IE paudleveringstids-
punktet.

Blod og erytrocytkomponenter, som er fremdtillede i systemer, som
bestér af sterile delkomponenter, der samles aseptisk umiddelbart inden
anvendelse (havabent system) kan i helt specidlle Stuationer - X i
tildutning til afereser - opbevares ved +2EC il +6EC i op til 24 timer
efter fremdtillingen afhaangig af produktets art.

Anvendesandretidsfrister, skal den enkdte blodbank kunne dokumen-
tere egnetheden af de valgte tidsfrister.

Trangport

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

Forsendelsedistetil industrien

Forsendel sedisten til industrien skal omfaite oplysninger om tappe-
numrene pa frigivne plasmaportioner samt underskrift fra blodbanken
om, a portionerne er testet og fundet negative for de obligatoriske
undersagelser. | stedet for underskrift kan der anvendes elektronisk
logget identifikation. Overfersd af plasmatil forsendelsesemballagen
skal forega under tilsvarende kontrolforanstaltninger som ved frigivelse
af blodkomponenter til transfusionsbrug (se 10.408, 10.409 og
10.410). Fraktioneringsvirksomheder er undtaget fra regelen om
returnering af forsendelsedigter.

Forsendelse til andre blodbanker mv.

Ved forsendelse af blod og blodkomponenter til andre blodbanker mv.
skal der medsendes en forsendelsediste med tappenumre pa de
fremsendte portioner. Afsenderen skal opbevarekopi af forsendelsedi-
sten (evt. eektronisk), som ska vage magket med modtager, samt
dato og klokkedad for afsendelse.
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Modtageren ska kvittere for modtagelsen af hver enkelt portion enten
ved at tilbagesende kopi af forsendelsedisten, som er kontrolleret og
afkrydset for modtagelse af hver enkedt portion og underskrevet af
modtageren eler ved at tilbagesende de originde produktkort med
kvittering for modtagel sen, se 9.480. Undtaget herfraer blodbanker og
bloddepoter, der anvender fadles edb-system, hvori der redegaresfor
samtlige bevagyelser a blod og blodkomponenter. Er der uoverens-
stemmelse mellem forsendel sedistens angivel ser og det mocdttagne, skal
det straks meddeles afsenderen, hvori uoverensstemmelsen bestar og
denne skal dokumenteres.

Vedrarende transport a blod til navngivne patienter, se 13.236.
L everanceaftaler

Ved formaliseret samarbe de mellem to sl vataandige bl odbanker, hvor
der regelmaessigt leveres blod og blodkomponenter (inklusive buffy-
coats), ska der fordigge en skriftlig leveranceaftale underskrevet af de
produktions- og kvditetskontrolansvarlige.

Aftden ska indeholde oplysninger om:
hvad der leveres (produktspecifikation),
+ hvorn& det leveres,
» hvordan det leveres (emballage, opretholdelse af lagertemperatur,
trangportform, temperaturkontrol, leveringssted),
hvor meget der leveres,
hvem der udferer kvalitetskontrol,
hvori kvditetskontrollen bestér,
hvem der har ansvaret for frigivel sesprocedurer,
pa hvilket trin i leveranceproceduren ansvaret for produkterne
overgdr fraleverander til modtager,
» dato for ikrafttraadel se,
dato for ophar resp. opsigelsesvarsdl.
Tllsvarende aftder ska udarbedes, hvisdele af blodbankens produk—
tionherunder obligatoriske undersagel ser udfaresi | gnarbejde (seogsa
10.500).

Reklamationer og tilbagekaldelser

Blodbanken skal rade over en skriftlig instruktion vedrgrende behand-
ling af reklamationer. Registrerede reklamationer skal, som led i den
| @bende overvagning af produktkvaliteten, |abende vurderes af den for
kvditetskontrollen ansvarlige.

Blodbanken ska rade over en ingtruktion for tilbagekaldelse af
blodkomponenter leveret til patientbehandling, det vil sge tilbage-
kaldelsen skal foretages enten fra en afdeling, en anden blodbank, en
privatklinik, et bloddepot eler et hospitd. Endvidere ska der foreligge
en skriftlig ingtruktion for denprocedure, der anvendes ved orientering
af danske fremdtillere af blodderivater.

Tilbagekaldelse og orientering skl ske hurtigst muligt. Danske
fremdtillere af blodderivater skal orienteres badetelefonisk og skriftligt.
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Fremdtillere af blodderivater skal dtid kontaktes i tilfadde &f, a en
bloddonor er fundet positiv ved en konfirmatorisk HBsAg-test, HIV-
antistoftest dler HCV -antistoftest. Fremdtillere af blodderivater skal
ligeledes kontaktes, sdfremt en donor udvikler Creutzfeldt-Jakobs
sygdom (ogsa variant, vCJID). Henvendelsen ska bla. omfatte datoer
samt tappenumre for de sidste tapninger fra pageddende donor.
Lagemidddstyrelsen skd samtidig orienteres.

Fremdtillere af blodderivater Skd ligeledes kontaktes, hvis de feglagtigt
har modtaget blodkomponenter, der er fundet positive ved de obliga:
toriske smittemarkerundersagel ser (se Appendiks 14).

Laggemiddd styrel senska underrettesom bl odbankenstilbageka del ser,
sifremt disse skyldes fejl opstaet under fremdtillingen af blodkompo-
nenterne.

Alt skriftligt materide vedr. reklamationer og tilbagekaddse ska
arkiveresi blodbanken.
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KAPITEL 12

Blodtypeser ologiske under sagel ser i for bindelse med blodtrans-
fusion

Transfuson med erytrocythol dige blodkomponenter ska amindeligvis
udf ares med typespecifikt donorblod, hvilket vil Sge, at recipientensog
donorblodets ABO- og RhD-type skal vaae overensstemmende.

| akutte Situationer eler ved loka mangel patypespecifikt blod kan det
vage nadvendigt at transfundere med forligeligt blod af anden blodtype
end recipientens, evt. med »universaldonorblod« af blodtype 0 RhD

neg

Hvis blod af anden blodtype end recipientens udleveres, bortset fra
»universaldonorblod«af type 0 RhD neg, ska blodbanken fagligt inde-
stafor vaget og gare den transfusionsgivende lasge eller sygeplgjerske
skriftligt opmaarksom p3, at det pagaddende blod kan anvendestil den
pageddende recipient patrods af blodtypeforskellen mellem blodpor-
tion og recipient.

Inden blodtransfusion pabegyndes, skal der foruden blodtypebestem-
melse af recipient og donor udfares en ssaskilt bekradtende under-
sggelse pa, a det blod, som patamnkes transfunderet, er forligeligt med
recipienten enten i form af direkte forligeighedsundersagelse (magjor
forlig) eler en dermed ligedtillet og aktuelt udfert |aboratorieundersage -
se (»Type & Screen« procedure, eler dektronisk forlig, se Ordfor-
klaring og Appendiks 5).

De bl odtypeserol ogiske laboratorieundersage ser, som ordentligvis ber
vage udfart fer blodtransfusion pabegyndes, er fdgende:

ABO og RhD typebestemmel se af recipient og donor. For donorsved-
kommende se Kapitel 7.

Antistofscreentest a recipientens serum/plasma for indhold &f
uventede bl odtypeantistoffer (irregulaare blodtypeantistoffer).

Forligelighedsunder sagel se (mgjor forlig) mellem recipientens serum
og donorblodportionens blodiegemer dler en dermed ligevaadig,
aktudt udfert |aboratorieundersagel se (fx kontrol bl odtype og antistofs-
creentest | forbindelse med eektronisk forlig).

Som minimumskrav for en rutinemeessigt udfert blodtransfusion ska
12.510 og 12.530 vezre udfart.

Udtagning af blodpr ever til transfusionsmedicinskelaboratorie-
under sagel ser

Blodprever frarecipienter til blodtypebestemmel se, antistofscreentest
og forligeighedsundersagelse med henblik pa blodtransfusion skal
maakes med recipientens navn (for- og efternavn, evt. tilligeforbogsta
ver framdlemnavne) og personnummer. Magkningen af proveglas ska
finde sted inden blodprevetagningen.
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Blodproverne ska ledsages af en skriftlig/elektronisk rekvigtion, der er
maezket med recipientens identitetsdata i overensstemmelse med
blodpreveglassenes magrkning og prevens udtagel sesdato skal anfares

o

pa praveglas dler rekvigtion.

Ved blodprevernes udtagelse (dvs. ved patientens side) skal den per-
son, som udferer venepunkturen, sikre g patientens identitet ved at
Spgrge om patientens navn og personnummer og samtidigt kontrollere,
at de oplyste datastemmer overens med maarkningen paglas og rekvi-
stion. Identiteten af den person, som indestar for identitetssikringen,
ska kunne dokumenteres,

Hos bevidstlgse patienter dller patienter, som af anden grund ikke kan
indesta for deres egen identitet, ska identiteten af patienten sikres pa
anden made, fx ved armbandsidentifikation, hvis data derefter sammen-

holdes med glasmagkning og rekvisition, eler gennem en anden person,

som kender patienten godt og ved sin signatur kan indesta for patien-

tens identitet.

Blodprever frauidentificerede dler uskkert identificerede patienter ska
maakes med en entydig identifikation fx et erstatningspersonnummer
eller et katastrofenummer.

Blodpreven til rutinemesssig blodtypebestemmelse og blodpraven til
rutineforligelighedsundersagelse dler dermed ligedtillet undersagelse
skal vage udtaget uafhaangigt & hinanden dvs. ved to af hinanden
uafhaangige venepunkturer og identitetskontroller.

Safremt der kun foreligger en blodpreve og blodtypenikke er kendt fra
tidligere, bar anvendes blod af blodtype O.

Blodtypebestemmelse af recipienter til transfusionsmedicinsk
brug

Den rutinemaessige blodtypebestemmelse af recipienter far blod-
transfusion ska omfatte ABO og RhD typebestemme se.

ABO-typebestemmelsen ska udfares ved at undersage recipientens
blodlegemer over for anti-A og anti-B, samt undersage recipientens
serum for tilstedevaaelse af anti-A og anti-B med A- og B-blod-
legemer.

RhD blodtypen skd bestemmes ved a undersage recipientens
blodlegemer over for anti-D. Rutinemaessig undersegel sefor yderligere
Rh antigener hos recipienter er ikke pakraavet. Se ogsa 14.300.

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

Hvis det skriftlige rutine blodtypesvar farvemarkeres, ska dette vaae
i overensstemmelse med blodtypefarverne pa blodportionerne (se
9.440).

Blodtypesvaret skal desuden indeholde oplysninger om evt. tilstede-
vagelse a uventede blodtypeantistoffer hos recipienten (irregulaae
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blodtypeantistoffer), som kraaver speciel udvadgese af donorblod ved
trandfusion.

Blodtypesvaret skl anbringesii patientens journal. Samtidigt skal der
foretages en konferering af overenssemmelse mellem patientdata pa
journd, evt. transfusongourna og blodtypesvar.

Antistofscreentest og for ligelighedsunder sggel se

Samtidigt med udferelsen & rutinemeessig blodtypebestemmelse af
recipienter bar disses serum/plasma undersages for tilstedevaad se af
uventede blodtypeantistoffer (irregulagre blodtypeantistoffer) ved en
skadt antistofscreentest for a fastdd, om recipienten tilherer en
transfusonamaessig riskogruppe, der kraaver blod, som er specielt
udvagt.

Antistofscreentesten kan udferes ved at undersgge recipientens
serumvplasma over for blodlegemer med kendt antigensammensagning
svarende til de blodtypeantistoffer, som hyppigst giver anledning til
tranfusionskomplikationer.

De laboratorieteknikker, som anvendes ved antistof screentesten, skal
kunne pavise irregulagre erytrocytantistoffer med klinisk betydning og
med en fasomhed, der mindst svarer til glasteknik, lav ionstyrke
satvand 37EC efterfulgt af indirekte antiglobulinteknik.

Ved udferelse o forligelighedsundersagelse mellem donorportionens
blodlegemer og recipientens serunVplasma skel anvendes|aboratorie-
teknikker, som er velegnet til pallsnlng a bade komplette og in-
komplette blodtypeantistoffer ved savel 20EC som 37EC, fx lav
iongtyrke saltvandsteknik og indirekte antiglobulinteknik.

| tilfadde, hvor den rutinemaessige antistof screentest er negativ og hvor
der udfares en ekdra antigofscreentest som erstaining for
forligighedsundersagelsen, ska der inkluderes en saalig ABO-
sikkerhedskontrol, fx en ABO-typebestemmel se (bl odlegemediagnose)
af den aktuelle recipientprave og blodportion dler en ABO-
forligelighedsundersagel se.

| tilfedde hvor recipienten har klinisk betydningsfulde, uventede
blodtypeantistoffer (irregulaere bl odtypeantistoffer) skal forligeligheds-
undersagelse, der inkluderer en teknik, der paviser det pagaddende
antistof (fx indirekte antiglobulinteknik), udferes for hver blodportion,
der skd transfunderes,

Blodprever, som anvendestil forligdighedsundersagel sedller en aktudt
udfert antistofscreentest til erstatning for forligdighedsundersagelse,
skal vaae nyligt udtagne (se 12.971) og opbevaret betryggende ved
+4EC indtil undersagelsen udferes.

Sifremt patienten er transfunderet eller har vagret gravid i de fore-
gdende 3 maneder dler hvis oplysni nger herom er usikre dler ikke kan
tilvejebringes, ber der maksmalt ga fire degn fra det tidspunkt, hvor
blodpreven til forligelighedsundersegelse resp. antistofscreentest er
udtaget, til den pataankte blodtransfusion finder sted. | aletilfadde, hvor
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forligdighedsundersagelsens resp. antistofscreentestens  gyldigheds-
periode forlaages, ber blodbanken skre sg skriftlig dokumentation for,
at forudsadningerne herfor er til stede.

Produktkort/felgesedddl til de blodkomponenter, som ska trans
funderes, pafares oplysning om, a der er udfart og fundet forligelighed
med den pégaddende navngivne recipient, samt tidsangivelsen for
blodreservationens varighed, som ska gadde fra tidspunktet for
udtagelse af prven til forligelighedsundersagel se/anti stof screentesten.

| akutte hastesituationer kan blodtransfuson blive nadvendig uden at
kravet om udferelse af forligelighedsundersagel se kan opfyldes.

Der bar i denne situation anvendes »universa donorblod« af blodtype
0 RhD neg (dminddigvis som erytrocytsuspenson) i hvert fad i
tilfadde, hvor patienten ikkeer blodbanken velkendt i transfus onsmaes-
Sg henseende.

Hvis blodtransfusion har fundet sted uden at forligdighedsundersagelse

resp. aktuel antistofscreentest med ABO-sikkerhedskontrol har veeret
udfert, skal |aboratorieundersage serne gennemfares efterfadgende.
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KAPITEL 13

Rekvisition, udlevering og anvendelse af blod og blodkomponen-
ter

Rekvisition af blodkomponenter

Rekvistion af blod og blodkomponenter fra en blodbank /bloddepot
skal foregatil bestemte navngivne recipienter efter forudgdende laagdlig
ordination, der skal vaare baseret paen konkret vurdering af patientens
transfusionsbehov. Ordination af behandling med blod og blodkompo-
nenter skal indferesi patientens journal med angivelse & indikation.

Rekvisitionen ska sa vidt muligt foreligge skriftligt/dektronisk med
angivelse af entydige persondata pa den patient, som enskestransfun-
deret, og de rekvirerede blodkomponenters art, maangde og tidspunkt
for deres anvendelse, samt oplysning om rekvirenten.

Bortset fratilfadde, hvor udleveringen af erytrocytholdige blodkompo-
nenter finder sted pa vital indikation, ska der sammen med blodre-
kvisitionen fremsendes en korrekt maaket blodpreave, som er udtaget
uafheangigt af blodpreven til blodtypebestemmelse, beregnet il
forligelighedsundersage se dler hermed ligestillet undersage seforud for
transfusion (se 12.900). Tidligere fremsendt blodpreve beregnet til
forligelighedsundersagel se kan dog anvendestil genbedtillinger af blod,
séfremt blodprevens dder tillader dette (se 12.971).

Ved bedtilling af blodkomponenter til patienter, som har behov for
tilfersd af plasmaprotein, skal der tages hensyn til, at virusinaktiverede
plasmaprodukter savidt muligt skal anvendes dvs. abuminoplgsninger
fremfor ikke-virusinaktiveret plasma (jf. Sundhedsstyrelsensveledning
om behandling med blod, blodkomponenter og visse blodderivater samt
forholdsregler mod komplikationer herved, 1998).

Udlevering af blod og blodkomponenter

Blodbanken ska disponere og udlevere de til radighed veaende
blodkomponenter dene ud fra laelige kriterier. Der ma sledes ikke
tages hensyn til recipienternes nationditet, race, religion, gkonomiske
forhold dler lignende.

Blod og blodkomponenter til transfuson leveres til blodbankens
fremdtillingspris (kogtpris).

Ved afhentningen af reserverede blodportioner i blodbank/bloddepot
skal der fordigge skriftlige oplysninger om den recipient, som det
afhentede blod er bestent til i form af patientens transfusongournd,
blodtypesvar eler lignende, som indeholder oplysninger om for- og
efternavn samt personnummer.

Udlevering af blod eller blodprodukter maikke skedirektetil patienten.
Normalt ber der kun udleveresblod til én patient af gangen, idet anden

procedure erfaringsmaessigt eger risikoen for forbytninger. Blodet skal
vage infunderet senest 4 timer efter udlevering. Safremt det opbevares
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I plomberet, valideret trangportkasse skal blodet vagreinfunderet senest
4 timer efter anbrud af plomben.

Ved udlevering til navngivne patienter pAandreingtitutioner, hvor blodet
ikke modtages og videreekspederes af en loka blodbank, kan der
medtages blod til flere patienter med samme transport forudsat, at der
anvendes en plomberet, valideret transportkasse per patient. Blodet
skal vage indfunderet senest 4 timer efter anbrud af plomben.

Der skad ved udleveringen af reserverede blodkomponenter ske en
konferering &f navn, personnummer og blodtype mellem oplysningerne
pade medbragte papirer om recipienten og oplysningerne padevagte
blodkomponenter sidan, at det sikres, at disse data er overens-
semmende.

Blodbanken skal ved udleveringen registrere data pa den patient, som
blodet udleverestil, sdledes at der sikres sporbarhed mellem donor og
recipient.

Den, der udleverer, kontrollerer desuden, at den reserverede blodkom-
ponents uddateri ngsdato ikke er overskredet, at blodtypemaerkning og
nummerering er overensstemmende pa bl odkomponent 0g produkt-
kort/falgeseddel, samt inspicerer produktet for abnormt udseende.

Hvis afhentningen af reserverede blodkomponenter finder sted fra et
ubemandet bloddepot, skal den, der afhenter, veare specielt omhyggelig
med sammenligningen af de medbragte recipientdata og data pa de
valgte blodkomponenter i bloddepotet. Den, der afhenter blodet, skal
have modtaget undervisning i procedurerne. Undervisningen ber
dokumenteres.

| tilfadde, hvor der udleveres blod af anden blodtype end recipientens,
bortset fra 0 RhD neg blod pa vita indikation, indestar blodbanken
fegligt for, a det udleverede blod ud fra dmene immunologiske
principper er foreneligt med enrecipient af den pagaddende blodtype.
En skriftlig meddelelse om, at det pagaddende blod kan anvendes til
patienten pa trods af uoverenssemme sen mellem blodtypeangivelsen
pabl odkomponenten og patientensjournal/blodtypesvar, ber udieveres
sammen med blodet (se Appendiks 10).

| hastesituationer, hvor blod udleveres pa vitd indikation uden at der
er udfert forligelighedsundersagelse  og/eller  obligatoriske
smittemarkerundersagel ser, ska det skriftligt oplyses pa blodkompo-
nenten, at blodet er udleveret uden forligelighedsunder sagel se resp.

ikke er undersggt for obligatoriske smittemarkerer.

Blodbanken skal opbevare en preve af det udleverede blod (pilot-
glas/sangestykker) | mindst 24 timer efter transfusionen har fundet sted
med henblik pa eventud efterundersegelse af transfusionskompli-
kationer.

Anvendelse af blod

Anvendelsenaf blod og blodprodukter ska ske efter en generd skriftlig
ingruks, som er udarbejdet af blodbanken og de kliniske afdelinger.
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Dette kan fx garesi et lokat dler regiondt transfusionsrad/-komite (se
0gsa Appendiks 16).

Instruksen skd give retningdinier for magkning og identifikation af
blodtype, patient og blodprodukt i forbindelse med ale faser &f
blodtransfusion, det vil Sge prevetagning til type og forligdigheds-
undersegelse, rekvistion og ekspedition af blod, samt opssdning og
tilkobling &f transfusion. Det skd af instruksen klart fremgd, hvad der
skal kontrolleres, og hvem der i den enkelte fase er ansvarlig for denne
kontrol (se 13.400).

Instruksen skal angive, hvorledes blodproduktets og patientens blod-
type samt pati enti dentifikation anfares pa bl odprodukt og pablodtype-
svar.

Ved forekomst & irregulage blodtypeantistoffer ber der anvendes
salig maarkning, idet antistofspecificitet og re evante faanotyper angives
pablodprodukt og pablodtypesvar. Instruksen skal indeholde et afsnit
om denne magkning.

Det skal af instruksen fremgd, at den der opsater og tilkobler blodet
er ansvarlig for blodtransfusionen (se ogsa 13.430).

Blodbanken bar have en produktbeskrivelse af de enkelte produkters
indhold og anvendesesomrade. Produktbeskrivelsen ber efter an-
modning kunne udleveres sammen med blodprodukterne.

Kontrolforangtaltninger umiddelbart fer transfusion

Pa afddinger, hvor blodtransfusion udfares, skal der foreligge en af
afddingen autoriseret skriftlig vgledning for bedtilling og afhentning af
blod og blodkomponenter og for udfarelse a blodtransfusion.

Petienten skd give informeret samtykke far blodtransfusion, jf. lovom
patienters rettilling (lov nr. 482 af 1. juli 1998).

Der skd dtid ved opszning a en blodiransfuson og inden en
blodtransfusion pabegyndes, dvs. ved patientens side, foretages enddlig
konferering for at sikre, at det rette blod transfunderes til den rette
recipient. Konfereringen ska foretages manudt dler eektronisk.
Foretages konfereringen manuelt, skal den savidt muligt foretagesaf to
personer (den der udfarer transfusionen og en hjadper) og skd finde
sted uanset om tidligere konfereringer er foretaget, fx ved blodetsudle-
vering.

Blodtransfuson ska gives a en autoriseret lagge dler sygeplgerske.
Som hjadper og kontrollant ved transfusionens opsaeining kan anvendes
andet sundhedspersonale, dersom det sikres, at den pageddende har
modtaget ingtruktion i udfere seaf blodtransfusion og de dertil knyttede
kontrolforangtatninger.

Ved konfereringen umiddelbart far blodtransfusionens pabegyndelse
ska den, der foretager transfusionen, sikre sg fagende:
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1. Recipientens identitet ved kontrol af patientens navn og person-
nummer. Dette udferes ved at lade patienten selv Sge St navn og
personnummer. Hos bevidstiese, bevidsthedsd erede, utilregnelige
dler sma bern ved kontrol & identitetsarmband eller gennem en
person, der kender patienten godt og kan indesta for patientens
identitet.

2. At blodposens blodtypeangivelse stemmer overens med den
identificerede patients blodtype (origindt blodtypesvar eler
anden sikker identifikation af patientens blodtype skal fordigge).

3. At den identificerede patients navn og personnummer stemmer
overens med det navn og personnummer som er angivet pa
blodkomponentens produktkort/fa gesedddl.

4. Ved eftersyn af pategningen pa produktkortet/falgeseddelen om
forligelighedsundersage sens resultat at konstatere, at der er fundet
forligelighed mellem den pagaddende patients blod og donor-
blodet, se ogsa 12.530.

5. At tappenumre og blodtype pa blodportion og pro-
duktkort/f@geseddd er identiske, og a produktets uddaterings-

dato ikke er overskredet.

Produktkortet/f @ geseddelen sgneresfor de udfaerte kontrolforanstalt-
ninger & den for transfusonen ansvarlige samt kontrollanten og
tidspunktet for transfusionens start noteres pa kortet.

Blodportionens tappenummer indkladbes/noteres i patientens journd/-
transfusongournd sammen med tidspunktet for transfusonen og
initider for den person, som har udfart den.

Ved transfusonens afdutning fjernes et eventudt produktkort fra
blodposen. Tidspunktet for transfusionens afslutning og evt. bemaark-
ninger vedr. transfusonskomplikationer noteres pa produktkor-
tet/fdgeseddelen, som derefter ska returneres til blodbanken, som
opbevarer produktkortet/fadgeseddelen eler oplysningerne fra dette
som dokumentation for blodkomponentens skagone (se ogsa 9.480).

Hvis samme person(er) ska give blodtransfusion til flere patienter
samtidigt eller i rakkefdge, skd der tages saaligt hensyntil forbytnings-
riskoen. Kun blodkomponenter, der er bestemt for den pagaddende
recipient, ber medbringes til sygesengen under opssdning af
blodtransfusion.

Efter infusion a en blodkomponent bar blodposen opbevares pa
afdelingen i 24 timer ved stuetemperatur, siledes a den er tilgaagdlig
for udredning af en eventud trandfusonskomplikation.
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14.320

KAPITEL 14
Kvalitetskontrol af reagenser

Blodlegemer anvendt til ABO serum/plasmakontrol
Blodlegemer med typerne A og B ska anvendes.

Dagligt inspiceres supernatanten for haamolyse og uklarheder.

Ved hvert nyt lot undersgges for resktionsstyrke (3-4 plus) og
Specificitet med de testreagenser, der anvendestil blodiegemediagnose.

Testreagenser anvendt til ABO blodlegemediagnose
Testreagenser med specificiteterne anti-A og anti-B skal anvendes.

Dagligt inspiceres for heamolyse, uklarheder, geldannelse samt
bundfad og testreagenserne afpreaves overfor A og B blodliegemer.

Ved hvert nyt lot undersages resktionerne overfor blodlegemer, som
angivet i skemaet nedenfor. Fagende reaktionsstyrker skal opnas:
Anti-A ska give 3-4 plus og mindst titer 128 med A;.

Anti-A ska give 3-4 plus og mindst titer 64 med A,B.

Anti-B ska give 3-4 plus og mindg titer 128 med B.

Anti-B skd give 3-4 plus og mindst titer 64 med A,B.

Der ma ikke forekomme faske positive resktioner, haamolyse dler
pengerulledannelse.

Testreagenser anvendt til RhD blodlegemediagnose
To forskellige testreagenser med specificiteten anti-D ska anvendes.

Dagligt ingpiceresfor haamolyse, uklarheder, geldannel se samt bundfad
0g testreagenserne afpreves overfor RhD pos og RhD neg blodlege-
mer.

Ved hvert nyt lot undersages resktionsstyrken overfor fagende
blodlegemer, som angivet i skemaet nedenfor.

Anti-D ska give 3-4 plus og mindst titer 16 med

C+ D+ E+ ct et

C- D+ E- ct et

C+ D+ E- ct+ e+t(2gk)

C- D+ Et+ ct+ e+t(2¢k)

Der ma ikke forekomme falske positive resktioner, haamolyse eler
pengerulledannelse.

Ved blodtypebestemmel se af patienter ber der ikke anvendesanti-D
testsera, der giver positiv reaktion med varianten D', idet transfusion
af RhD pos erytrocytter til sddanne patienter kan resultere i dannelse
af partielt anti-D, som kan resultere i erytroblastose.

Anvendes sddanne testsera til RhD bestemmelse af bloddonorer bar
manglendereaktion resulterei undersagel se med testsera, der reagerer
med varianten DV'.

Tabel 14.1
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Frekvens anti-A anti-B anti-D kontrolbll
Dagligt Ingpektion for haamolyse, uklarheder, geldannel se samt bundfad

Afproves overfor A, Afpreves overfor RhD pos

og B bl og RhD neg bl

Nyt lot A, C+D+E+ct+e+ Reaktionsstyrke

A.B C-D+E-cte+ (3-4 plus) og

A.B (2 stk.) C+D+E-ct+et (2 stk.) Specificitet med

As C-D+E+ctet (2 stk.) de testreagenser,

A;B C-D-E-ctet der anvendestil

A dler AB svag D (2 sk.) blod-

B (2 stk.) varianter a D (D' og D) legemediagnose

0 (2 stk.)

14.400 @vrige testreagenser

14.410 Dagligt inspiceres for haamolyse, uklarheder, gedanndse samt
bundfald. Testreagenser overfor antigen postive (he <t fra heterozygot
person) samt antigen negetive blodiegemer.

14.420 Ved hvert nyt lot valideres det, at reaktionsstyrken opfylder lokae
krav.

14.500 Blodlegemer anvendt til screening for irregulaer e antistoffer

14.510 Blodlegemer til screening for irregulaare antistoffer ska vaare bestemt
som type 0 med en metodetil ABO typebestemmelse, der er i sand til
detektere Ax.

14.520 Blodlegemer, som reagerer med HLA specifikke antistoffer, ber
undgas.

14.530 Felgende antigener bar vaae repraesenteret pa blodlegemerne:
C,c,D,E e K,k F2 Ry, Xk XK, S s, M, N, Le*ogLe
Af dise kd fagende (i prioriteret rakkefege) helst forekomme
homozygote:
D, ¢, Fy2 k2 XK® K, S, sog Fy°

14.600 Blodlegemer til antistofidentifikation

14.610 Blodlegemer til antistofidentifikation ska vaare bestemt som type O med
en metodetil ABO typebestemmelse, der er | stand til at detektere Ax.

14.620 Til bestemmel se af nogle antistoffer kraaves dog, at der suppleres med
blodiegemer med blodtype A; og A,.

14.630 Blodiegemer, som reagerer med HLA specifikke antistoffer, bar

undgas.
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Felgende antigener bar vare reprassenteret pa testblodlegemerne:

C,C%c D,E e K,k B2 FyP Xk XK, S s M,N,Le? Le”, P, og
L2

og distinkte reaktionsmenstre med de hyppigste forekommende
antistoffer (fx anti-D, anti-E, anti-c, anti-K og anti-Fy?) ska tilstrades,
ligesom det ber vaare muligt at bestemme to hyppigt forekommende
antistoffer, der optraader ssamtidigt (fx anti-D og anti-K).

Antiglobulinreagens

Dagligt inspiceres for bundfad, uklarheder og geldannese. Dagligt
skres det, a reagenset ikke haamolyserer dler agglutinerer usen-

shiliserede erytrocytter og a reagenset agglutinerer erytrocytter
senshiliseret med anti-D.

Ved hvert nyt lot skres det, at reagenset agglutinerer erytrocytter
senshiliserede med anti-D og erytrocytter sensibiliseret med C3b og
C3d.

Saltvand, fosfatbufferet saltvand (PBS) og lav ionstyrke
saltvand (LISS)

Anvenddse af ubuffered saltvand frarddes.
Dagligt inspiceres for uklarhed og partikler og pH maes.

Ved hvert nyt lot maesfoPBS NaCl indhold (0,154 mol/l) og pH. For
LISS mées pH og konduktivitet (3,44-3,75 ms/cm ved 23EC).

Sgjlekort

Hvert nyt lot skal valideres og opfylde ovenstéende kriterier, nér disse
er relevante.

Hvert kort ingpiceres for misfarvning, udtarring af supernatant og
lufttilblanding i sglen.

Reagenser, der sadtestil sgjlekort, ska opfylde ovenstéende kriterier,
ndr disse er relevante. Er testreagenser tilsat af producenten, skal
denne dokumentere vdidering a sgjlekortene. Resultatet af
vdideringen skal for de enkelte reagenser svare til ovenstéende
kriterier.

Anvendes blandinger af blodlegemer i sgjlekort til antistofpavisning,
nedsadtes sendtiviteten for pdvisning o antisoffer, hvor dle
blodlegemer i blandingen ikke er homozygote for det tilsvarende
antigen. Der bar hgjst anvendes 2 dags blodiegemer i en sddan
blanding.

Sgjlekort ber ikke anvendestil ABO forligelighedsprove.
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APPENDIKS 1
A1.000 Donor sper geskemaer
A1.100 Nye donor er

Navn: Personnummer:
Alle hdbredsoplysninger vil blive behandlet fortroligt
Har du nogensinde Nej Ja
haft dvorlige sygdommedler er dublevetopereret? .......... ... .. ... ..., 9 9
haft dvorligesmitsommesygdomme? .. ... 9 9
haft dlergi (fx astma, hesnue, overfdsomhed for medicin)? .................... 9 9
haft besvimalsesanfad?. . .. ..o 9 9
haftblodmangd? ... 9 9
haft for hgjt dler for lavt blodtryk? . ... 9 9
haft epileps (krampeanfald) efter puberteten? .. ... ol 9 9
haft hjerte- dler kreddgbsforstyrrelser? ... 9 9
haft Nyresygdomme? . . . . ..ot 9 9
haft SUKKErSYgE? .. oo 9 9
haft svulgter (Kragit)?. . .o oo 9 9
haft vakstforstyrrelser behandlet med veksthormon? . ........... ..ol 9 9
haft andreudminddigesygdomme? ... 9 9
haft samlgje med en anden mand (besvareskunaf meend)? .. .................. 9 9
VaaEl ProStitUErEt? . . . 9 9
Har du inden for det sidste ar
haft laangerevarende feberperioder? ... ... o 9 9
haft utilSigtet Vaagttad? . . ... oo 9 9
haft samlgemed  bissxudmand? .......... ... ... 9 9

prostitueret i Danmark eler udlandet? ................... 9 9

person fra Afrika, Indien, Sydestasien dler Sydamerika? . . . . . 9 9

pesonsomer HIV postiv? . ... .o 9 9

diknarkkoman? . . ... ... 9 9

person, der er behandlet for bledersygdom? .............. 9 9
vaaet gravid (besvareskunaf kvinder)? ... 9 9
vaget uden for Europaog Nordamerika? . ... 9 9
faat blodtransfusSon? O ..o ot 9
foet lavet huller i ererne dler andetsteds (piercing)? - .« oo ve i 9 9
faet udfert akupunktur, tatovering dler skarifikation (ridser i huden)? . ............ 9 o9
Har du inden for de sidste 2 maneder
Rt medicin? ... 9 9
faet foretaget vactination? . ......... ittt 9 9
Andre oplysninger
Har dutidligerevaget bloddonor? ... 9 9
Veerdumindreend50Kg? . ... 9 9
Har du faet at vide, at der forekommer Creutzfeldt-Jakobs sygdom i din familie? .... 9 9
Har du nogensinde sniffet kokain, fixet dler delt sorgite dler kanylemedandre? .... 9 9
Har du faet transplanteret hornhinde dler hjernehinde? . ...................... 9 9
Er du fedt eler opvokset i et omrade, hvor derermaaria? .................... 9 9
Er der nogen i din husstand, der har smitsom leverbetaandelse? . ................ 9 9
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Nej Ja
Fder dudigfulddamndigrask? ........ ... 9 9
Har du haft smitsom gulsot, smitsom leverbetenddse, mdaiadler gyfilis? ......... 9 9
Har du laest den aktudle AIDSHfolder? . . ..o oo 9 9
Kan du have vaget udsat for smittemed HIV? . ... ... 9 9
@nsker du a tale med en lage eller en sygeplgerskeienrum? . ... ... 9 o9

Ovenstéende spargsmd er besvaret efter bedste overbevisning. Jeg har laest det udleverede
oplysningsmateride. Der har veeret mulighed for a dtille spargsmd, og jeg har faet
tilfredsdtillende svar pAmine spargsmdl.

Dato Underskrift

Der maindhentes yderligere oplysninger, der kan have betydning for min afgivelse & blod dler
anvendelse af blodet til patienter, fra (egen lage/specialae eler sygehus)
vedragrende

Dato Underskrift

Forbeholdt blodbanken
Tappenummer

Kommentarer

Interview foretaget af
Godkendt af
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A1.200 Fler gangsdonor er

Navn: Personnummer:
Alle hebredsoplysninger vil blive behandlet fortroligt.

Nej Ja
Siden sidste tapning
HarduvaaetavorligtSyg? . .. oo oo 9 9
Har du rgjst uden for Europaog Nordamerika? ................ ... ... .... 9 9
Har du f&et DlOTranSfUSION? .« .+« v v v 9 09
Erdublevet Vacoineret? . . .. oo 9 9
Har du féet medicininden for desidte2maneder? . ... ...l 9 09
(hvisja, hvilken: )
Smitterisiko (inden for det sidste ar)
Har du faet lavet huller i grerne dler andetsteds (piercing)? .. ....ooooevevvvnn s 9 9
Har du faet udfart akupunktur, tatovering dler skarifikation (ridser i huden)? . ...... 9 9
Har du vaaet udsat for risko for HIV-amitte
som anfart i den Sdste udgave af AIDSfolderen? . ... ... . 9 9
Er der nogen i din husstand, der har smitsom leverbetaandelse? . ................ 9 9
Andre oplysninger
Har du nogensinde sniffet kokain, fixet dler delt sorgite dler kanylemedandre? .... 9 9
(Maand) Har du nogensinde haft samlgemedenandenmand? ................. 9 9
(Kvinder) Har du vaget gravid sden sidstetapning? . ........................ 9 9
(hvisja, angiv da hvornar du aborterede eller fedte: )
Fder dudigfuldstaandigrask? ... 9 9
Har du haft smitsom gulsot, smitsom leverbetenddse, mdariadler gfilis? ......... 9 9
@nsker du at tle med en lagge dler en sygeplgerskeienrum? . ... ...l 9 9

Ovenstéende spargsmd er besvaret efter bedste overbevisning. Jeg har laest det udleverede
oplysningsmaeride. Der har vagret mulighed for at tille spergsmd, og jeg har faet tilfredsdtillende
svar pamine spargsmdl.

Dato Underskrift

Der maindhentes yderligere oplysninger, der kan have betydning for min afgivelse af blod dler
anvendelse af blodet til patienter, fra (egen lasge/specialase eler sygehus)
vedrgrende

Dato Underskrift
Forbeholdt blodbanken
Tappenummer
Kommentarer
Interview foretaget af Godkendt af
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A2.000
A2.100
A2.110

A2.120

A2.130

A2.140

A2.150

A2.160

APPENDIKS 2
Kriterier for udvadgelse af bloddonor er
Generélle principper

Ved afgfzrelse af, om en person egner Sig som donor, skd der tages
hensyn til sdvel donor som recipient. Man ma sage at udelukke
donorer, som enten kan formodes salv &t tage skade af blodgivningen,
eler som pagrund a sygdom, medicinindgift eler andre afvigelser fra
det normale kan pafare recipienten ulemper dler risici.

Som generelt princip gedder, at kun voksne personer, som er raske, og
som har en acceptabel medicinsk anamnese, accepteres som
bloddonorer. Herudover ma man, s vidt det er muligt, undga at
anvende donorer, hvis blod mistankes for a indeholde overfarbare
sygdomsfremkal dende fektorer dller medicin i virksom maangde.

Nedenfor bringes som rettesnor for accept dler afvisning af
bloddonorer en ragkke anvisninger. Det ska pregciseres, dels at disse
anvisninger ikke dakker hele regidiret af problemer, man kan komme
ud for, dels at adskillige gramser er trukket mere dler mindrevilkarligt
uden sikkert videnskabeligt eller objektivt grundlag. At det aligevel er
rimeligt at tragkke sadanne graenser, heenger bla. sammen med, at
donorerne har krav pd, a acceptvilkarene fradag til dag og & til &r er
forholdsvis ensartede og konsekvente, og at der tragffes nogenlunde ens
algardsei deforskelige blodbanker og donorkorps. Endvidere er det
en regd, a tvivl om afgerelsen bar komme donor resp. recipient til
gode: Er men i tvivl, er det som regel rigtigst a udelukke den
pageddende (mldlertldlgt eller permanent) fra donortjeneste.
Tvividilfadde ber afgares a en lagge.

Sdv om nedennaernte anvisninger som hovedregd bar fdges, vil man
| en dd tilfadde vagre nadsaget til a Skenne under hensyntagen til de
saligeforhold i det enkdtetilfadde.

Det ska understreges, at det ikkeer praktisk muligt under dleforhold -
og derfor heller ikke er obligatorisk - at udsperge donor om dle de
nedenfor neevnte »tilstandex. Anvisningerne er taenkt som rettesnor i
tilfadde, hvor det paen eller anden méde oplyses for tappepersonal et
eler lamen, a en sidan »tiltand« fordigger. Man kan i denne
forbindelse erindre om brugen af fortrykte skemaer, hvorpadonor kan
angive In medicinske anamnese og qebllkkellge helbredgtilstand.
Oplysningerne skal evaueres a en dertil kvaificeret person, som er
uddannet til & anvende de lokde og officidle retningdinjer for
udvadgelse af donorer. Denne person arbgder under en lagges
Supervison.

Kvdificerede personer til bedemmelse af donors egnethed og til
udevelse af klinisk sken er lagger og sygeplgersker efter oplaging i
donorudvadgel seskriterier og donortapning, samt bioanaytikere efter
deltagel se i specialkurser vedrgrende donorudvadgelse og farstehjedp
etafulgt a praktisk oplaging. Den enkdte persons kvalifikationer
godkendes af blodbankens leder eller en dertil udpeget person ved
pategning af den pagaddendes uddannelsesiournd.
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A2.170

A2.180

A2.200
A2.210
A2.211

A2.212

A2.213

A2.220
A2.221
A2.222
A2.223

A2.230
A2.231

A2.240

A2.242

Det kliniske sken, bestdr i ingpektion af donors udseende og optraaden,
specielt med henblik pahudfa've (bleghed, gulsot, cyanose), dyspng,
dérlig ereaingdtilstand, tegn pa akohol- éler medicinmisbrug, mental

uligevast o.l.

Der er efter gennemgangen af de generdlle principper og kriterier
foretaget en afabetisk opdeling af specifikke kriterier.

Generellekriterier
Personer, der ikke er fadt og opvokset i Danmark

Det ska vaae muligt a kommunikere direkte med donor pa dansk
udenbrug af tolk, og donor skd vegrei stand til at forstadet udleverede
informations-materide.

Personer, fzdt og/dler opvokset uden for Norden, kan tidligst bruges
som donor 1 & efter, at de har bosat sig her i landet, og de skd have
vaget raske i denne periode. Personer, der har boet | endemiske
omréder for Chagas sygdom (spec. landdistrikter | Syd- og Melema
merika), maikke vage bloddonorer.

Personer, som er fadt og/dler opvokset i maariaomrader, ska
underszges for antistof mod malaria (Mlasmodium, antistoffer (19G og
IgM)) og méa kun tappes, sifremt testen er negativ. Se i ovrigt
retningdinier for tapning af bloddonorer, der har opholdt sig i
malariaomréder.

Donorsalder
Donor ska vagefyldt 18 ar.
Personer, der er fyldt 60 ar, accepteres ikke som nye donorer.

Registrerede donorer tappes normalt ikke efter det fyldte 65. ar. |
saalige tilfadde kan tapning efter det fyldte 65. & dog finde sted efter
afgarelse a den for blodtapningen ansvarlige lasge.

Donor s vaegt

Man ber tilSgte, at der ved en blodgivning ikke tappes mere end 13%
af det skennede blodvolumen. Blodvolumenet kan beregnes ud fra
donors vaagt og hgjde. Standardmaangden ved en blodgivning er 450
ml = 10%. Donorer, der vejer mindre end 50 kg, tappes derfor ikke
rutinemesssigt.

Blodtryks- og pulsunder sggelse

Pulsen skd vaae regdmasssig og mellem 50 og 110 per minut. Hvis
donor er toptramet, kan en regelmaessig puls under 50 accepteres.

Blodtrykket malt umiddelbart efter placeringen pa lgjet ikke overstige
180 mmHg systalisk og 100 mmHg diastolisk. Hvishgjerevaardier end
disse er fundet, kan donor hvilei 10 min. palget, hvorefter blodtrykket
ikke bar overdige 165 mmHg systolisk/100 mmHg diastolisk. Er
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A2.300

Akupunktur

Allergiske lidelser

blodtrykket under 100 mmHg systolisk eler 50 mmHg diastolisk
tappes donor normalt ikke.

Specifikkekriterier

Udfert af lagye (ikke blot superviseret af lagge): ingen karantaane
(dog obs. &rsag til behandling).

Udfert i andet regi: 1 ars karantaae, pga. risiko for overfarsel of

hepatitis mv.

Personer med udtate symptomer som fage af dlergi bar udeukkes,
issg hvis de er i universel behandling med antihisaminer dler
kortikosteroid som tabletter, injektion eler inhaation.

Astma, der er symptomgivende udelukker fra tapning.

Eksem padler i nagheden af indstiksstedet udelukker fratapning. En
3 maneders symptomfri periode ma afventes.

Fademiddelallergi, se dment om dlergi ovenfor.

Hafeber (pollenallergi). Donor ma tappes i symptomfrie perioder.
Karantaane under desensibilisering til 3 degn efter Sdste dosis.

Insektstik, se dment om alergi ovenfor. Karanteee under
desenshilisering til 3 degn efter Sdste dosis.

Laggemiddelallergi. Sveae symptomer (anafylaktisk shock,
astmaanfald, Quinckes gdem, udbredt naddefeber) medfarer 5 &rs
karantame. Lette symptomer (fx ikke-urtikarielt hududdag) udelukker
ikke fratgpning. Penicillinallergi, se nedenfor.

Nikkelaller gi udelukker fratapning, hvisder er opblussen af sympto-
mer | forbindelse hermed (nikke i tappekanyle).

Penicillinallergi:

1. Huvis seneste dlergiske reaktion ligger mere end 5 ar tilbage i
tiden: donor accepteres.

2. Hvis inden for de sidste 5 ar: Lame konsulteres: donor
udsperges ngje om overfa somhedssymptomerne:

a) Hvis typisk type | resktion i tyddig og umiddebar
sammenhaang med penicillin-indgiften (shock, astma-anfad,
Quinckes gdem dler urtikaria): blodprave til undersagelse
for penicillingpecifikt IgE (RAST). Targlas med min. 1 ml
serum.

Hvis penicillinspecifikt IgE pavises: donor fé&r pause, til der
er géet 5 ar siden den formodede allergiske reaktion, dog

mindst 1 & efter aktuelle prevetagning.
Hvis penicillinspecifikt IgE ikke pavises. donor
accepteres.
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Amgbe dysenteri
Anaami
Apopleks

Autoimmune sygdomme

Babesiosis

Beruselse

Borrdia

Brucdlosis

Bronkitis

Cancer

Chagas sygdom

Creutzfddt-Jakobs
sygdom

OBS! Praven for penicillinspecifikt IgE matidligst tages 2
uger efter den formodede allergiske resktion pga. risko for
falsk negativ resktion i den akutte fase. Det skal under-
streges overfor donor, at et negativt resultat ikke udel ukker
type 1 penicillindlergi, hdler ikke selv om preaven er taget
efter den akutte fase.

b. Hvis ukarakteristiske symptomer (fx ikke-urtikarielt
eksantem, gagtrointestinae symptomer):
Donor accepteresumidde bart. Ved tvivl kan forholdessom
under a).

Ved oplysning om anden medikamentaller gi: pausei 5 & efter den
formodede allergiske reaktion.

En maneds karantame efter raskmelding
SeTabd 5.1 og Tabe 5.2 vedrerende haamoglobinundersegel se.
Se karlidelser. Permanent udel ukkelse.

Medfgrer afvisning sifremt mere end e organ er involveret (fx
reumatoid artrit, lupus erytematosus, sklerodermi, §ogrens sygdom,
myasteni, Goodpasture).

Permanent uddukke se.

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

Ved insektbid, hvor der er mistanke om infektion med Borrelia, ber
fadgende forholdsregler iagttages.

« intet lokat uddad: 1 maneds karantaane

o lokat uddad, penicillinbehandlet: 4 ugers karantaane

o lokat uddad, ikke penicillinbehandlet:  donor henvises til egen

lage.
Uddukkdsei 2 & efter fuld helbredd se.

Symptomgivende kronisk bronkitis ber medfare permanent ude-
lukkelse.

Se kredtlidelser.

Permanent udelukkelse. Ligeledes udel ukkes personer, der har boet
i endemiske omréder (spec. landdistrikter i Syd- og Mellemamerika).

Personer, der er behandlet med hormonekstrakt frahumane hypofyser,
har faet duramater eler hornhindetransplantat eller hvor der har vaaret
tilfadde af CJD blandt seskende, foraddre, foraddres saskende dler
bedsteforaddre, er permanent udelukket. Y derligere er personer, der
er oplys ommereend é tilfaddeaf CID i den genetiskefamilie (Uanset
hvor fjernt bedagtede tilfaddene métte vaae) dler pa anden vis er
orienteret om gget risko for CID i den genetiske familie, permanent
udel ukket.
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Diabetes mdlitus

Diarré

Dura mater
transplantation

Eksem

Endoskopisk
under sggelse

Epileps

Farligt arbegde eller
fritidsbeskaftigelse

Forkgese
Gigtfeber

Gul feber
Gulsot
Hash

Hepatitis

Medfarer permanent udelukkelse bortset fra lette ikke medicinsk
behandlingskraevende former.

1 méaneds karantaane, hvis diarréen skyldes akut infektion hos en i
avrigt rask person. Diarréen kan vagre forarsaget af Y ersenia, der kan
overferes med transfusion.

Permanent uddukke se.

Ved eksem pa dler i neghedenaf punkturstedet méman ikke tappe,
men afvente en 3 maneders symptomfri periode.

Et &s karantame sifremt der er udfert biops med anvendelse &f
fleksbelt endoskop.

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

Epileps, behandlet dler ubehandlet, medfarer udelukkelse.

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

Bar normat medfare et interva paikke mindre end 12 timer

mellem blodgivningen og genoptagelse af det farlige arbejde dler den
farlige fritidsbeskadtige se.

Eksempler: piloter, bus- eller togferere, kranarbejdere, personer, der
arbejder pa stiger ler tilladser, bjergbestigere, dykkere.

Se infektionssygdomme.

V ed anamnestisk information om gigtfeber maman skaffe sig oplysning
om, hvorvidt gigtfeberen har medfart en hjertdidelse. Hvis dette er
tilfaddet, ma personen afvises som donor.

En maneds karantame efter raskmelding.
Se hepatitis.

Ved enkdtstéende tilfadde kan der tappes 1 degn efter indtagelsen.
Efter kronisk misbrug kan der tappes 1 maned efter misbrugets opher.

Donorer med nuvagende dler tidligere infektias gulsot udelukkes

permenent Undtaget er
Gulsot, som med skkerhed (journaeftersyn) vides a vaae
forarsaget af obstruktion af galdeveenefx pga. ga desten, benaver
ikke a medfere permanent udelukkelse, men medferer en
kar antaneperiode pa mindst 6 maneder.

* icterus neonatorum (heamolytisk sygdom som nyfeadt) udel ukker
ikke fra donortjeneste.

» Sygehuspersonale, der er i kontakt med hepatitispatienter,
udelukkes ikke af denne grund.

« Transfusion af blod og blodprodukter give 12 maneders
karanteane.

«  Donorer, som har givet blod til en recipient, der f& transfusions-
associeret hepatitis, skal indka des og undersagesfor markarer for
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HIV

Hjertesygdomme

Hospitalsper sonale

Hornhinde-
transplantation

infektias hepatitis. Findes der intet pafa dende hos donor (anam-
nestisk, klinisk, paraklinisk), madonor fortsat give blod, dog skal
donor ude ukk%, hvis dette har fundet sted to gange.

*  Donorer, der lever i samme husstand, som en person med kronisk
hepaitis B dler C, uddukkes indil 1 & efter, a
husstandsfad|esskabet er ophert.

Anti-HIV positive personer ma ikke vaae donorer.

Personer tilharende Kg?mde riskogrupper maikke vaare donorer
maand, som har haft samlge med en anden mand

personer, som er eller har vegret progtitueret

personer, som er eler har vaaet stiknarkoman

personer, som deler dler har delt injektionsnd med andre
personer, som har vagret behandlet for bledersygdom.

Fd gende udelukkes 12 maneder frarisikoadfagrden har fundet sted
kvinder, som har haft samlgle med en biseksuel mand

« personer, som har haft samlge med en stiknarkoman

e personer, som har haft samlge med en, der deler dler har ddit
injektionsnd med andre

*  personer, som har haft samlege med en person med bl adersygdom

*  personer, som har haft samleje med en person fra geografiske
omréder, hvor HIV forekommer udbredt i befolkningen, isser
omréder i Afrika, syd for Sahara, Indien, Sydestasen og
Sydamerika

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

* personer, som har haft samleje med en prostitueret i Danmark
eler i udlandet.

Sei gvrigt dentil enhver tid nyeste udgave a brochuren »Hvad bar
en bloddonor vide om AID&.

Har en person tidligere haft et heterosexuelt forhold til en anti-HIV
positiv person eller en person med risikoadfaerd, kan pagaddende
accepteressom bloddonor, sfremt vedkommendeer anti-HIV negetiv
ved undersagelse af enbl odprfave udtaget tidligst et & efter den Sdgte
kontakt til den anti-HIV positive/personen med risikoadfaad.

Personer, hvis nuvaaende samlever tidligere har haft heteroseksuel
risikoadfaad (fx har levet i omréder, hvor HIV forekommer udbredt
i befolkningen), kan ikke accepteres som bloddonorer, far end
samleveren kan frikendes for risko for HIV-infektion ved
undersagelse of en blodprove udtaget tidligt et & efter
riskoadfeaden.

Medfarer permanent udelukkelse. Personer, der har haft kongenitte
anomalier, er opererede og som er fuldt redtituerede, kan veae
bl oddonorer sifremt dette kan dokumenteres ved journaopdag.

Der er intet til hinder for at anvende hospitalspersonale som blod-
donorer.

Permanent uddukkelse.
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HTLV-I/I

Hudsygdomme

Huller til smykker

Hypertension

Hypotension

Haamokromatose

I nfektionssygdomme

Kala-Azar
Karlidelse

Fagende skal undersages og findes negative for anti- HTLV-I/II fer

blodet kan anvendes

* nyedonorer

* donorer, der har haft karantsmme som falge af ophold i
malariaomréde

»  donorer, der har haft karantaane som fa ge af seksuel kontakt med
person fra geografiske omrader, hvor HIV-infektion er udbredt i
befolkningen

 donorer, der ikke har vegret tappet i 5 &.

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

1 &s karantaane pga. risiko for hepatitis mv.
Personer, der har hypertension, tappesikke (se 4.595 og A2.242).

Om blodtryksmdling og gramsevaadier: se A2.242 under blodtryks-
0g puls-undersegel se.

Personer, som behandles med blodtryksnedsadtende medicin, maikke
tappes, salv om de har normalt blodtryk.

Blodtryksforhgielse med hjerte-inkompensationssymptomer  samt
essentiel hypertenson medfarer permanent udel ukkel se.

Personer, der har et diastolisk blodtryk under 50 mmHg dler et
systoliske blodtryk under 100 mmHg, tappes normalt ikke.

Permanent uddukke se.

| dmindelighed ber der gd mindst 2 uger efter en akut
infektionssygdoms opher, inden tapning tillades. Donor ska endvidere
vage ude over rekonval escentstadiet.

Forkglelse og andre katard ke liddser i gvre luftvgje: normalt dog
kun 1 uges karantame efter feberens opher. Ved banae forkaelser
mamen & praktiske grunde skenne, idet man ikketillader tapning, hvis
donor er febril, eler hvis der er en forkalelse i rivende optraek.

Ved oplysning om kontakt med patienter med infektionssygdom:
karantameperiode = sygdommensinkubationgtid, €ler - hvis ukendt -
4 uger. Se ogsa amgbe dysenteri, brucdllosis, gul feber, hepatitis,
HIV, leishmaniass, mdaria, ornithose, syfilis, toksoplasmose og
tuberkulose.

Medferer permanent udelukkelse. Se ogsa leishmaniasis,
Personer med fx flebitis eler dbent ulcus cruris tappes ikke. Anam-

nestiske oplysninger om cerebrovaskulaaetilfadde, arteridledler dybe
vengse tromboser medfarer permanent udelukkelse.
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Kokain

Kontakt med
hepatitis- og
AlDS-patienter

Kreeftlidelser

Leshmaniasis

Malaria

Kokainsnifning medferer 12 maneders udelukkelse.

Personer, om hvem det vides, &t de har haft intim kontakt med patien-
ter med hepetltls dler AIDS, ska have karantaane i 1 ar fra seneste
kontakt, hvis de ikke udelukkes pga. reglerne naevnt under HIV.

Stiknarkomaner er naturligvis udelukkede som donorer, men ogsa
personer, somvides at have en sadan kontakt med narkomaner at de
derved er saaligt eksponerede for smitte, skal have en 1 &skarantae
neperiode, hvis de ikke udeukkes pga. reglerne nsavnt under HIV.

Med de her anfarte retningdinjer in mente ma en lae i hvert enkelt
tilfadde tradfe bedutning om accept dler afvisning & personen som
bloddonor. Med i vurderingen af hepatitis-B risko harer oplysningen
om donors hepatitis-B vaccinationsstatus.

Personer, som har dler har haft malign svulst dler malign blodsygdom,

udel ukkes permanent. Herfraer der kun to undtagel ser:

« kvinddige donorer, som har haft livmoderha sdysplasi/carcinoma
in situ kan tappes 1 & efter opher a kontrol pa
hospita safdeling/hos specidlae i gynakologi.

« donorer behandlet for basacellecarcinom kan tappes 1 ar efter
afduttet behandling.

Viscerd lesshmaniads: permanent udelukkelse.
Kutan leshmaniasis karantanei 1 & efter opheling.

Rejser: karantaane 6 maneder efter ophold i leishmaniaomrader =
malariaomrader (se senere).

Personer, der har haft symptomer pa leshmaniass i karan-
taenepenoden ma ikke tappes, men skal henvisestil udredning paen
infektionsmedicingk afdding. Symptomerne omfatter  hudbyld
(“Bagdad-byld”), kutan leishmaniasis eler vedvarende diarré, svaa
traghed, polyathragi, nattesved, febrilia over 385°C (viscerd
leéshmaniass).

Permanent udelukkelse: Personer, som har haft maaria, dler som
har faet pavist positiv test for maaria (fx Plasmodium, antistoffer (1IgG
og IgM), Statens Serum Indtitut).

Personer, som er fadt og/eller opvokseti mal ariaomrader (se senere)
kan tldllgst bruges som bloddonorer 3 &r efter sidste ophold i
maariaomréde, og kun sifremt maaria Plasmodium, antistoffer
(19G og I gM ) test er negativ efter karantaetidens udlgb. Bemagk,

a karantesnen udlgses efter Sdste (det vil sige ethvert nyt) ophold i
mal ariaomrade uanset ophol dets varighed.

Efter ophold i maaiaomrade, uanset opholdets varighed, kan
personer, som ikke er fadt eller opvokset i maariaomréde anvendes
som donorer 6 maneder efter hjemkomsten, sifremt der ikke har
vaer et febrile episoder under udlandsopholdet eller langerevarende
febrilia efter hjemkomsten og donoren kan svare benaegtende pa
spergsmalet: »Har du haft smitsom gulsot, smitsom
leverbetaandelse, malaria eller syfilis« ved ale senere tapninger.
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M alariaomr ader

M avesar

Medicinindtagelse

Personer, som har haft febrile episoder under ophold i
mdlaricomrider dler |laengerevarende febrrilia efter hjemkomsten, kan
kun anvendes som donorer, sifremt maaria Plasmodium,
antistoffer (1gG og IgM) er negativ efter karantaaetidens udl ab.

Plasmodium antistoffer (1gG og IgM) test: tagesi terglas
sendes sammen med rekvigtionen til Statens Serum Ingtitut. Pa
rekvisitionssedlenska anfares, hvilket maariaomrade donor har vagret
i og hvorndr.

WHO henholdsvis CDC har pa internetsiderne
www.who.int/ith/english/country.htm respektive www.cdc.gov/travel
enlgbende opdateret detdljeret redegerelsefor den globale forekomst
af maaria De omrader, somi prakss betragtes som malariaomrader,

n&r det drgjer sigom karantaanefor bl oddonorer, er udvidedei forhold
til WHOs og andres oversigter. Dette skyldes dels ansket om &t have
veldefinerede “maariaomrader” dels et enske om have fadles
karantaae for ophold i omréder med hgj endogen forekomst af anden
smitte, som potentielt kan overferes med blod fra asymptomatiske
donorer.

Omrader, hvor ophold medferer 6 maneders (hhv. 2 Ars nalied) snm
hladdonor amfatter Trkiet (1 lndf:agen Istanbul o¢ det vest herfor
liggende Amgaser-havskystomrade), Mellemesten (undtagen lsrad,

Jordan, Kuwait, Bahrain, Abu Dhabi og Qatar), Asen (undtagen
Rusland, Kazakstan, Mongoliet, Taiwan og Japan, men inklusive de
tidligere sovjetrepublikker | Kaukasusomradet,) Indien, Sydestasien,
Afrika (undtagen Tunesien og Marokko), Melem- og Sydamerika
(undtagen Argentina og Chile).

Flyreise til og ophold inden for perimeteren & bymaessg bebyggelse
i fdlgende storbyer i karantaseomraderne udlaser ikke karantame:
Rio de Janeiro, Riyadh, Singapore, Hong Kong, og Seuol.

Mellemlanding og transitophold i international lufthavn giver ikke
karantame, sdlv om den pagaddmde internationale lufthavn er
placeret i et karantaaeomréde.

Patienter med mavesar bgr normalt ikke tappes. M a bero pa en
laspdlig afgerese. Ved medicinsk behandling af mavesar holdes mindst
6 ugers pause efter behandlingens ophar. Det kan anbefdes at foretage
Hgb-bestemmelse umiddelbart fer tapning af personer, om hvem det
vides, at de har akyli.

Hvis donor er opereret for mavesdr, udelukkes han/hun permanent.
Mindre operationer (fx vagotomi) for & tilbage udelukker dog ikke
nedvendigvis (afgares af laage).

Donorer, som er i medikamentel behandling, skel i en del tilfedde
udelukkes pa grund af den liddse, som har givet anledning til den
medikamentelle behandling. | andre tilfadde ma afgerdsen om evt.
udelukkelse tredfes af en lagge. Principielt bar personer, der indtager
medicin pga. sygdom, dler hvis blod formodes at kunne overfare
medicin | farmakologisk aktiv maangde, ikke tappes.
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M ononukleose

Nar komaner

Nyr elidelser

Operation

Ornithose

Osteomysdlitis

Vise medikamina med teratogen effekt er meget laange om at
forsvinde fra organismen og lang karantaane er derfor nedvendig, fx
Roaccutan (mod acne): 2 mdr., Tigason (mod psoriasis): 2 &,
Thdidomid: livsvarigt.

| den elektroniske medicinfortegnelse er det for ale registrerede
medikamina angivet om donor ma tappes og i benasgtende fald er en
karantaneperiode angivet.

6 maneders karantame efter raskmelding.

Personer, som er dler har vaget siknarkomaner, ma ikke anvendes
som donorer.

5 &skarantaae efter helbredt akut nefritis. Kronisk nefritis og kronisk
pye onefritis udel ukker permanent.

Karantametid ber i dmindelighed bero paindividud lasgeafgare se, idet
der tages hensyn til indgrebets art og rekonval escensens forl gb.

Som hovedretningdinje: 1 ars karantamne efter sterre operation. 3
maneders karantame efter mindre operation. Operation i lokal
anasstesi (fx terilisation af maand) 1 maneds pause. Ved en ukompli-
ceret tandekstraktion normalt 1 uges karantaane.

Safremt donor har faet transfusion af blodkomponenter i forbindelse
med operativt indgreb: 12 maneder s kar antaene.

6 maneders karantame efter raskmelding.

Processerne ska havevageti roi mindst 5 ar.
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Tabd A2.1
MEDIKAMINA MA TAPPES MA IKKE TAPPES:
KARANTZANETID
Acetyldicylsyre hvis blodproduktet hvis blodproduktet skd have
ikke skd have trombocytvirkning, ma donor
trombocytvirkning IKKE have indtaget
acetylsdicylsyre de seneste 7
dage.
Non steroide specidleregler afh. af type, se | se specidleregler i Laggefore-
antiinflammeatoriske Lageforeningens ningens Medicinfortegnelse.
(NSAID) Medicinfortegnelse - Hvis blodproduktet ska have
donorversion trombocytvirkning, ma donor
IKKE haveindtaget NSAID
de seneste 7 dage.
Midler mod maaria e »maaria«
Sedativa og hynotika ved aminddlig anvendt
terapeutisk dosering
Psykosedativa ved dminddlig anvendt
(neurosemidler uden terapeutisk dosering
vaesentlig antipsykotisk
virkning)
Antibiotika 4-6 uger efter Sdste dosis
afhangigt af pragoarat
Antidepressva og andre 4 uger efter Sdste dosis
midler med antipsykotisk OBS arsag til behandling
virkning
Antiepileptika e »epilepsi«
Antihypertensva og midler Se »hjertesygdommex og
ved hjertesygdomme »hypertension«
[3-blokerende midler 4 uger efter Sdgte dosis
OBS arsag til behandling
Anorekska 4 uger efter 9dste dosis
Hormoner:
P-piller ja
Ovarie- og testis- ja medmindre tilgrundliggende
hormoner lidelse er uddlukkelsesrsag
Binyrebark-hormoner 4 uger efter Sdste dos's,

_ donor skal veae rask
Tyreoidea-hormoner se »gofskifte-sygdommex
Hypofyseekstrakter: permanent udelukkelse
Vaksthormon
Gonadotropin
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Piercing 1 &rs karantane.
Polycythaemia vera Permanent udelukkelse.

Psykisk abnorme

Q-feber
Seksuel adfeerd
Skarifikation
Smitteomr ader
Spedalskhed
Stikleesion

Stofskiftesygdomme

Svanger skab

Syfilis

Tandlaggebehandling
Tatovering
Toksoplasmose

Transfusion

Trypanosomiasis

Tuberkulose

Tyroidealidel ser

Vaccinationer

Hvis en person er udtat psykisk abnorm, ber tapning undlades (bla.
af hensyn til mindre trovagrdige oplysninger fra donors side).

Permanent udelukkelse.

Se under HIV ovenfor.

1 &s karantaane pga. risiko for hepatitis mv.
Se malariaomrader.

Permanent udelukkelse.

1 &s karantaane hvis blodkontamineret.

Diabetes mdlitus, se ovenfor.
Tyreoidealide ser, se nedenfor.

Gravide bar ikketappes. Der ber ga 9 maneder efter en fadsd,
eler abort inden tapning finder sted. Herudover bar tapning ikke
foretages, salaage der ammes regel maessigt.

Permanent udelukkel se (uanset om den er helbredt dler g, og uanset
om vedkommende er seropositiv eler g).

2 dagns karantaane, ukompliceret tandekstraktion 1 uges karantame.
1 &s karantamne, pga. risiko for hepatitis mv.
1 &'s karantame. Derefter kun tapning, hvis dmentilstanden er god.

Har donor modtaget blod, plasma, serum eller blodderivater, der
indebegrer mulighed for hepditis-smitte: 1 &r s kar antaene.

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

Individue lasgdig vurdering er nedvendig.

Minimumskar antaene er 2 ar, efter at donor er meldt fuldstamndig
rask og arbejdsdygtig.

Paienter med tidligere dtore caverner eler permanente Store
lungeforandringer udel ukkes permanent.

Myksadem og tyreotoks kose udd ukker dminddigvisfratgpning. Ved
lav tyreoidindosering (dtroxin #0,3 mg/dagn) kan tapning tillades efter
et laggdigt Sken. Autoimmune tyreoidedlidel ser udel ukker permanent.
Diffus struma og benigne knuder uddukker ikke fra tapning.

Hovedprincippet er, atinokulation medlevende, svaek k ede bakterier
dler virus medfarer 4 ugers karantsane, medens dle andre
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vaccinaioner medfarer 2 dageskarantaae. Donor bar dog ogsavaae

symptomfri.
Tabel A2.2
VACCINATIONER KARANTANEPERIODE BEMZARKNINGER

BCG = Cdmette 4 uger Vaccinationsstedet skal
vaze lukket

Difteri 2 dage

Faresyge 4 uger

Gammeaglobulin, ingen Hvis donor har vearet udsat for

intramuskulagr amittefare (leverbetandel e)
karantaaei 1 &.

Gul feber 4 uger

Hepatitis B og/dler A 2 dage

Influenza 2 dage

Japansk encefditis 4 uger

Kighoste 2 dage

Kolera 2 dage

Kopper 4 uger

Meningokokker 2 dage

Maedinger 4 uger

Pneumokokker 2 dage

Polio 4 uger

Rade hunde 4 uger

Tetanus-vaccine 2dage Hvis donor ikke ved prais,

Tetanus-antitoksin 4 uger hvilken vaccination der er
givet, karantaanei 4 uger

Tuberkulinprave 4 uger

Tyfus 4 uger
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APPENDIKS 3
Information til bloddonorer

Ifdge Radetshenstilling om blod- og plasmadonorers egnethed og
screening af donorblod |1 Det Europsaske Fadlesskab ber
medlemsstaterne sikre, at ale blod- og plasmadonorer er gjort bekendt
med nedenstéende.

Blodets ssmmensagtning og funktion

Menneskets blod er et levende vaes, som findes i blodarerne. Det
bestdr of celler (ca. 45%) i en vaeske (ca. 55%), som kaldes blod-
plasmadler plasma. Det pumpes rundt i karbanen & hjertet.

| gennemsnit har en kvinde ca. 5 liter blod og en mand ca. 6% liter blod
svarendetil ca 7% af et menneskes vat.

Blodets celler dannesi knoglemarven. Defleste af agggehvidestofferne
| plasmadannesi leveren.

Blodets cdler fylder i dt ca 2 liter og bestér af ca. 25.000 milliarder
rade blodlegemer, ca. 1.500 milliarder blodplader og ca. 35 milliarder
hvide blodlegemer.

De rade blodiegemer (erytrocytter) ligner i form en skive med en
diameter pa ca. 0,007 millimeter. De indeholder det rede farvestof
heamoglobin, som kan binde og dermed transportere ilt og kultvellte.
De rade blodlegemer binder ilt i lungerne og transporterer det til
veevene, hvor det afgives. Her optager dei stedet kultveilte, som fares
tilbege til lungerne, hvor det udéndes. De rede blodiegemer fares
gennemca. 15 km blodérer i dagnet. Et radt blodlegemelever i ca. 120
dage. Hvert sekund dannes og edelaggges ca 2 millioner rede
blodlegemer.

Blodpladerne (trombocytter) er de mindste celler i blodet. De ligner
SIMa sapindsvin med en diameter paca. 0,003 millimeter. Delever i ca
9 dage. De har til opgave at tadne blodkarrene, nar der gar hul pa
dem. Deskligtrer desig fasti smahuller og lukker dem rent mekanisk,
dels aktiverer de koagulationsfaktorer, som far blodet til at sterkne, s3
der dannesen prop i hullet.

De hvide blodlegemer (leukocytterne) er kugleformede celler med en
diameter paca. 0,010-0,030 millimeter. Nogle typer har udposninger,
der ligner og fungerer som fangarme. De er en vigtig del of legemets
immunforsvar mod infektioner med bakterier, virus og andre
mlkroorgansmer som angriber os udefra. De fungerer ogsa som
organismens "skraldemaand” ved at optage og fjerne dade celler. Der
findes forskellige dags hvide blodiegemer. Nogle hvide blodiegemer
(lymfocytter) danner antistoffer dler kan genkende mikroorganismer.
Andrehvideblodlegemer (granul ocytter) indehol der korn (granula) med
indhold af stoffer, der fx kan nedbryde veev. De kan optage edelagt
vaa/ 0g mlkroorganlsmer i sig og nedbryde det optagne materiale.
Andre granulocytter kan frigere stoffer, der aendrer de sma blodkars
starrese, nar de pavirkes af aIIergener (fx pollen), og man f& en
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dlergisk reaktion (fx hasnue). De hvide blodiegemer transporteres
rundt med blodet, men de opholder sg mesti vaavene, hvor de udferer
deres funktion.

Plasmafylder ca 2,51 . Det er en gullig vaeske, der bestar af 95% vand
med en s@ltkoncentratlon der e meget lig havwwands. Plasmaet
indeholder ogsa mange forskellige amgehvidestoffer, fedtstoffer,
sukkergtoffer, hormoner, vitaminer og affadsstoffer, der transporteres
rundt med blodet.

Blodet er dtsa et transportorgan, som udferer transport mellem
forskdli ige dele a kroppen fx

» iltfralungerne og kulitveilte til lungerne

negingsstoffer fratarmen til leveren

vand mellem tarm, vaar og nyrer (vaeskebaance)

affddsstoffer fravaey til lever og nyrer

varme (temperaturregulering)

laegemidler fratarmen og ud i veevene

hormoner og sgnastoffer

hvide blodiegemer og antistoffer (immunforsvar)

Tapning af blod

Blodet tappes gennem en kanyle fra en blodére i albuebgini ngen og
opsamles amindeligvisi en plastikpose. Tapning kan dog ogsa forega
med anvendelse af saarlige maskiner skaldt aferese (se A3.130). Ved
enamindelig tapning tappes ca. en Y2 liter blod. Tapningen tager ca. 10
minutter.

Det tappede volumen erstattes af plasma inden for nogle f& minutter
under forudssgning af, at donor ikke er i vasskeunderskud. Det er
derfor vigtigt, at donor har spist og drukket inden tapningen, at donor
drikker noget vaeske i forbindelse med tapningen, samt at donor hviler
i 10 minutter efter tapningen, sablodvolumet kan nda inddtillesigigen.

Indholdet af celler og amgehvidestoffer vil vasre normdt efter nogle fa
uger. Det lidt lavere indhold umiddebart efter tapningen er inden for
normalomradet, og vil ikke skade donor.

Det udstyr, der anvendes ved tagpningen, har ikke tidligere varet
anvendt (engangsudstyr). En donor kan derfor ikke blive smittet
gennem blod fraandre donorer ved en tapning.

Uheld ved tapning og er statningsor dninger

| forbindelse med en tapning af blod kan der ses bivirkninger. Det
drejer sig ofte om utilpashed stigende til besvimelse, om en lille
blodansamling uden for blodaren (haamatom) eller om symptomer fra
enlille nerve, der er blevet ramt ved indstik af kanylen. Der foretages
i Danmark 360.000 blodtapninger &ligt. Der anmeldes &ligt ca. 50
skader dler uheld i forbindedse med tapning til Bloddonorerne i
Danmark, dvs. ca. 1 skade eller uheld for hver ca. 7.000 tapninger.
Riskoen for dvorligere bivirkninger er meget ringe. Hvis noget skulle
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ga gdlt, er det dakket of Patientforsikringen og Bloddonorernes
Skringsfond.

Patientforskringen udbetder erstaning ifadge Petientforakringdoven
omfattende helbredsudgifter, tabt arbejdsfortjeneste, svie og smerte,
vaige men, erhvervsevnetab mv. Donorerne kan fa erstatning for
skader, der er en direkte falge af sdve tapningen, men ogsa
ulykkestilfadde i forbindelse med transport til og fra en aftdt tapning,
med mindre erstatning opnés fra anden side.

Bloddonorernes Sikringsfond daekker herudover i ganske ssalige
tilfadde betydelig tingsskade, samt yder kulance godtgerel ser eventuelt
som lan indtil forsikringsspargsmd er afgjort. Skringsfonden arbejder
teet sammen med Petientforsikringen. Udbetalinger fra Sikringsfonden
beror pa en vurdering i hver enkdlt sag.

Fremgtilling af blodkomponenter i blodbankerne

Efter tapningen bliver blodposen centrifugeret hvorved de tungere
bestanddele, som cellerne laegger sig i et lag forneden, medens plasma
vil lagge sig everst. Ved at trykke pa posen kan man herefter faplasma
ud gennem en dangei posen, medens cellerne kankomme ud gennem
enanden dange. Deletteste af cellerne (blodpladerne) vil hovedsageligt
befinde sg pa overgangen mellem celler og plasma. Dette lag (kaldet
buffy-coat) kan isoleresi en saarskilt pose. Blodet er herved opdelti 3
komponenter celler, plasma og buffy coat.

Cdlerne frabunden bestér hovedsageligt af rede blodiegemer. Defares
gennem dangen over i en pose med satvand og nagingsstoffer og er
herefter faadig til brug. Komponenten kaldes for erytrocytsuspension.
Den er holdbar i 5 uger ved 4EC.

Plasma ledes gennem en dange over i en tom pose. Plasmaer holdbart
i mange maneder i frosset tilstand.

Buffy-coat'en indeholder mange blodplader. Disse kan koncentreres
ved yderligere centrifugering, hvorefter man ofte blander blodplader fra
flere donorer og tilsedter en nagingsveeske. Blodpladekoncentrater er
holdbarei 5 dage, nar de opbevares i konstant bevasgelse ved 22EC
| saalige termostaterede skabe .

Fremgtilling af plasmaderivater

Det plasma, som ikke bliver anvendt til transfusion til patienter (ca.
85% af defremtillede plasmaportioner), bliver sendt frablodbankerne
il videre forarbejdning pa Statens Serum Ingtitut, hvor enkelte af de
livsvigtige asggehvidestoffer, der findes i plasma, renfremdtilles. Det
drgjer Sg om agggehvidestoffer, bla. dem, der har betydning for blodets
sterkningsproces  (koagulationsfektorer) og for immunapparatet
(entistoffer).

©1994-2001 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



A34

Transfusonsmedicinske Standarder. Verson 2.0

A3.060

A3.070

Anvendese af blod

Blod fra bloddonorer anvendes til behandling & petienter. Det meste
bliver givet direkte til patienterne. En meget lille del bliver anvendt
indirekte i patientbehandlingen fx til a inddtille og kontrollere
ngjagtigheden af hospitalsudstyr, der méler forandringer i patienternes
blod, men stadig er det til gavn for patienterne.

Blodet bruges uden fortjeneste pa danske hospitaler og ma kun
eksporteres med L aagemiddel styrel sens og Bloddonorerne i Danmarks
tilladelse.

Rade blodlegemer anvendes til at erdtatte blodtab i forbindelse med
ulykker og operationer. Det anvendes tillige til patienter med blod-

sygdomme, hvor der er manglende dler abnorm dannelse af rade
blodlegemer. De har dermed en umiddelbar livsreddende virkning.
Herudover er de ogsa sikkerhedsnet ved mange komplicerede under-
sagelser og operationer, som normalt ikke medferer sterre bladning;
indgreb som man ikke ville turde udf@re, med mindre man havde blod
klar i banken.

Blodplader anvendes isaa til patienter med kradtsygdomme behandl et
med kemoterapi, fx leukaami og til patienter med sterre bladninger.

Plasma kan fraktionerestil
e dbumin, der anvendes som ergtatning for plasma ved starre
blodtab

e gammaglobulin, der indeholder blodets antistoffer, der anvendes
mod infektioner og ved visse autoimmune wgdomme

. specifikke koagulationsfaktorer, der anvendes ved mangel pa
disse (bladersygdom).

Helbredsoplysninger

Bloddonorer udsparges omhyggeligt om deres helbred, inden de bliver
tappet. Dette gares dels for a sikre, at donor selv kan tdle a blive
tappet og delsfor at skre, at patienten ikke tager skade af blodet.

En lang rakke sygdomme medfarer, a donor ikke kan tde at blive
tappet og derfor ber afsa fra dette, fx

hjertesygdomme
*  kredddbssygdomme
* epleps
e a&@ma
e sukkersyge.

Andre sygdommekan maske overferestil patienten, hvorfor donor ber
agafraa giveblod, fx

e kradtsygdomme

e gmitsomme sygdomme.

Behandles en sygdom med medicin, kan der veare medicinrester i
blodet, og disse vil evt. kunne skade patienten (fx penicillin, hormoner,
hovedpinetabletter). Er donor misbruger af medicin eller narkotika, kan
rester af disse stoffer i blodet ogsa skade patienten.

©1994-2001 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusonsmedicinske Standarder. Verson 2.0 A35

A3.080

Ved hver tapning ska donor derfor udfylde et ssaligt spergeskema
vedrerende Sit helbred.

Giver helbredsoplysningerne anledning til, at donor ikke matappes, kan
udelukkel sen enten veare permanent, det vil sige a donor adrig mere
mé afgive blod, dler midlertidig, det vil sige a donor ikke ma afgive
blod i en neamere fastsat periode.

Permanent udelukkelse forarsages fx af
kroniske, alvorlige sygdomme (astma, epileps, forhgjet blodtryk,
sukkersyge)

e sygdomme, der kan (dler hvor der er tvivl om, hvorvidt de kan)
Evgcmres til patienten (leverbetaanddlse, maaria, syfilis, HIV,

redt

. adfaer)d der indebagrer stor risiko for at padrage sig smittefarlige
sygdomme, der kan overfares med blodet (stiknarkomani,
prodtitution, mandlig homosd&spdite? _

e misbrug a medicin dler narkotika (blot et enkdt fix sdv om det

ligger mange & tilbage).

|\/|Id| ertidig uddukkelse forarsagesfx af
medicinindtagelse i en periode

» affeard i en periode der indebager risiko for at padrage sig
smittefarlige sygdomme, der kan overferes med blodet (ophold
i malariaomrade, seksuel adfaard med aget risiko for HIV smitte,
plerding) | .

e ved gmitsomme sygdomme, der ikke e kroniske
(amabedysenteri, borrelia, gul feber, mononukleose, tuberkul ose)

*  dvalige tilstande, der ikke er kroniske (blindtarmsbetaandel s,
knoglebrud, gal destensoperation).

Den starste risiko for avorlig smitte fra donor til patient udgeres af
smitsom leverbetamdel se og HIV (AIDS). Der tages derfor specielle
forholdsregler for undga denne smitte dels gennem udspergen om
donors adfaad, dels gennem undersagel se af blodet ved hver tapning.

Det er vigtigt, at donor oplyser sandfeardigt om riskoadfaad, fordi
blodbanken i de farste uger efter smitte ikke kan pavise sygdommen,
selv om blodet er amittefarligt.

Det vigtigste symptom pa leverbetasndelse er gulsot. De vigtigste
symptomer ved en akut HIV smitte er feber, hududdad og heevede
lymfeknuder.

Adfaad, der giver gget risko for overfersd af smitsomme sygdomme,
er i evrigt beskrevet i folderen Hvad ber en bloddonor vide om
AIDS?, som vedlagyges.

Frivillighed og oplysningspligt

Det er og skd vege frivilligt, om manvil agive blod. Sdvom man har
meldt sig som donor, kan man paet hvilket som helst tidspunkt afstafra
a giveblod mldlemdlgt dler permanent uden at skulle oplyse &rsagen.

©1994-2001 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



A3.6

Transfusonsmedicinske Standarder. Verson 2.0

A3.090

A3.100

Der er fuld informationspligt over for donor med hensyn til tappe-
procedure, undersegelser af blodet og resuiltatet af disse undersegel ser
og hvad blod bliver brugt til. Donor kan stille spergsmd om dette pa
hvilket som helst tidspunkt.

Né&r donor underskriver spergeskemaet, er det ogsé en afgivelse af
informeret samtykke om a erklagre sig indforstaet med at afgive blod,
herunder a donor mener a vage blevet fuldt informeret om
tappeproceduren og accepterer de forhold, der er angivet i
informationen.

Hvis undersagelserne af donors blod giver mistanke om sygdom hos
donor, ska donor informeres om dette.

Der skd vaae fuld anonymitet mellem donor og recipient. Donor kan
derfor ikke faat vide, hvem der fik blodet og omvenct.

Fortrolighed

Alle oplysninger om helbred indhentet fra ogrgeskema dler gennem
samtae med sundhedspersonde bliver behandlet fortroligt i henhold til
skriftlig aftale mellem den enkelte ansatte og sygehusvaesenet.

Resultaterne af de udferte undersegelser for smittemarkarer er
arkiveret fortroligt og er ikke tilgeangelig i donorkartoteket.

Safremt blodet skulle give anledning til smitte af en patient, er donor
skret anonymitet.

Donor kan dtid i fortrolighed anmode blodbanken om at undlade at
anvende det tappede blod og behaver ikke angive en begrundel se.

Undersggelse for virussmittei donorblod

For enragkke virussygdomme gadder det, & man kan vagre smittet med
virusi lang tid uden, a det giver sygdomstegn. Det betyder, at smitten
kun kan opdages gennem |aboratorieundersagel ser. De undersagel ser
for virussmitte blodbanken i dag skal foretage pa hver eneste portion
donorblod omfatter tre forskellige virustyper

. HIV type 1 og HIV type 2 dler blot HIV

*  leverbetamndelse (hepdtitis) af type B dler blot HBV

*  leverbetamde se (hepatitis) af type C dler blot HCV.

Desuden underszges nye donorer og donorer, der ikke har vaaet
tappet i 5 & for

. HTLV typel ogtypell dler blot HTLV

Smitte med HIV Vil efter en kortere dler langere periode (5-15 &)
giver anledning til AIDS sygdommen. HBV og HCV vil kun gaddent
og HTLV kun yderst §addent give anledning til sygdom.

Med en enkelt uncitagelse (HBV) er det ikke rutinemetoder til direkte
pavisning & virusi blodet. Ved undersage se for virussmitte benytter
blodbanken sg derfor &, at ethvert menneske, som bliver smittet med
virus, vil reagere med denndlse a antistof mod virus, Antistofferne
dannes i stor maengde, og der er falsomme metoder il pavisning af
disse. Kan man pavise virusantistoffer i blodet, betyder det, at blodet
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kansmitte. Er der ikkevirusantistoffer i blodet, kan det ikke smitte. Der
er dog en enkelt, vigtig undtegelse fradenne regel. Der g& nemlig 1-3
maneder, fra man e blevet virusamittet, til man udvikler antistoffer. |
denne korte periodevil antistofundersagel serne vagre negetive, selv om
der er virusi blodet. Det er klart, a jo mindre udbredt virussmitte er
blandt bloddonorer, jo mindre er riskoen for at tradfe en donor, som
netop er i denne korte startfase af smitteforl gbet.

De virus blodbanken undersager for, smitter dle pa samme made

*  ved blodoverfarsd (fx genbrug af usterile kanyler og sprgjter)

* vedsamlge

»  framor til barn ved fedsd dler amning.

Derfor vil den riskoadfeerd, der er nsevnt i donorinformationsfolderen
om AIDS, indebaae risiko for smitte ikke alene med HIV, men ogsa
med de andre virus.

| Danmark er det i dag heldigvis meget gaddent at finde en donor, som
er positiv for virussmitte. En hage ved dette er blot, at det kan fa
problemerne med virussmitte med donorblod til a ga lidt i
glemmebogen - sa husk, er der den mindste tvivl om, a du kan have
padraget dig smitte med en & de nea/ntevirus, salad varemed a give
blod. Laes donorfolderen om HIV grundigt.

Er du bekymret for, at du kan have padraget dig smitte, er du altid
velkommen til en snak i enrum med blodbankens laage -eventuelt
telefonisk far tapningen - for farad og vejledning. om hvordan du skal
forholde dig. Det er selvfdgelig ikke nedvendigt at opgive navn for en
s&dan snak.

Falsk alarm

Ingen metoder er 100% fglfrie. De amindelige undersage sesmetoder
for virusantistoffer er shfdsomme, & dei fatilfeddefejlagtiat vil giveet
uddag, selv om der ikke er antistoffer til sede. De kan i den forstand
sammenlignes med en meget felsom tyverialarm, som kan sadtesi gang
af enkat pataga dler en nysgerrig mus, men man kan ikke paddarmen
hare forskel pd, om det er en kat dler en tyv, der udlaser alarmen.

Derfor bliver dle blodprever, som har udvist positiv resktion i den
dmindelige antistofundersagelse, efterundersagt med mere indviklede
og ressourcekrasvende metoder. Hvis disse metoder ogsa udviser et
positivt Signdl, beviser det tilstedevagrelsen of antistoffer og dermed af
virussmitte. Imidlertid er felsomheden of disse efterundersagelser ikke
dtid s3 hgj som falsomheden af den farste undersagel sesmetode, og
det kan derfor vaae vanskeligt med efterundersagel sesmetoderne a
bevise, a blodpreven ikke indeholder antistoffer.

Blodbanken kansdledes $ai en situation, hvor det med sikkerhed kan
dges, a preven ikke er agte positiv - pa den anden side kan
blodbankenikkebevise, at den er negativ. Blodbanken maderfor kade
den inkonklusiv dler pa bedre dansk tvivisom. Problemet er nu, at
personer, der lige er blevet smittet, kan udvise et tilsvarendetvivisomt
resultat i den Sidstedel af de 1-3 maneder, det varer fer debliver aagte
positive i efterundersage sen.
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Ved a undersege en ny blodpreve taget & par maneder efter den
farste blodpreve, fx ved naeste donorfremmade, kan vi med 100%
skkerhed skelne de normale, ikke-smittede fra de, der lige er blevet
amittet. De normde vil nemlig enten vage blevet negative igen dler
fortsat udvise det samme tvivisomme menger. De, der for nylig var
blevet virussmittet, vil derimod med den nye blodpreve med sikkerhed
vage blevet aggte postive.

| detilfadde, hvor det kraever en ny blodprave 2 maneder senerefor at
bevise, at blodet ikke er amittet, bliver man nedt til at kassere blodet,
dadet dlersvil blivefor gammelt. Hos nogle - helt normale og raske
donorer - kan tendensen til tvivisomme reaktioner i
donorundersegel serne holde sig i &revis. Dette skyldes ikke sygdom
hos donor, men en teknisk ufuldkommenhed ved
undersagel sesmetoden. Imidlertid betyder det, at hver gang en sdan
donor giver blod, tager det et par maneder, far man kan frikende
blodportionen for virussmitte, og blodportionen g& derfor hver gang
tabt. Blodbanken vil i disse tilfadde vedge at oplyse donor om
situationen og fored a pause med donorvirksomhed.

Donor kan vage forvisset om, at sifremt blodbanken finder en aggte
positiv resktion, vil det blive meddelt vedkommende. Omvendt maman
ogsa havetillid til blodbanken, nar den fortadler, at der ikke fordligger
virussmitte, men blot nogle rent tekniske problemer.

Etik vedrarende blodafgivning

| Danmark er afgivelse a blod frivilligt og ubetdt og opfattes som en
savidgdig medmenneskeig hjadp.

Blodet anvendes til behandling af patienter pa danske sygehuse. Det
afgives og anvendes uden hensyntagen til nationditet, religion, politisk
holdning, gkonomiske forhold dler socid atus.

Ingen har 2konomisk fortjeneste pa det agivne blod. Ved levering il
andre hospitaler herunder privathospitaler opkraares der et belgb
svarendetil udgifterne (blodpose, lenninger, andyser mv.) i forbindelse
med fremgtillingen af blodportionen.

Far tgpning oplyser donor efter bedste overbevisning om sne
helbredsforhold. Dette garesfor at sikre, a donor ikke selv tager skade
af tapningen, og for at sikre, at den patient, der far blodet, ikke tager
skade.

Donor afgiver en skriftlig erklaging om at fde 99 rask og ikke vage
vidende om adfaerd, der kan give anledning til overfarsel & amitte til
patienten.

Efter tapningen bliver donors blod undersegt for, om det kan smitte
med leverbetaandelse eler HIV.

Er donor blevet smittet med leverbetandelse dler HIV, kan smitten
fares videre med blodet efter 1 til 2 uger. Blodbanken kan imidlertid
farst pavise smitten i det tappede blod 1 til 2 mdr. efter smitten. Man
kan derfor smitte videre, far smitten kan pavisesi blodet.
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Det er derfor vigtigt, at donor ved tapning oplyser om adfaard, der kan
medfare smitte. Donor maikke under nogen omstasndigheder anvende
blodbanken som et sted til anonymit & blive undersegt for smitte. Har
donor haft adfeard, der kan indebagre risko for smitte, og derfor faer
g9 uralig, kan donor ligesom &lle andre personer gratis og anonymt
blive undersagt for smitte hos enhver praktiserende |aege, ogsasdv om
det ikke er mssﬁdvmllge lasge. Det er ogsa muligt at blive undersagt
anonymt pa de specielle klinikker, der findesi starre byer (se AIDS-
folderen).

Maskinelle tapninger (afereser)

Tapninger kanforetages maskindt, hvor donor er tilduttet en maskine,
der ved centrifugering skiller blodet i rede blodiegemer, hvide
blodlegemer, blodplader og plasma. Maskinen kades for en
blodcelleseparator og proceduren for en aferese. Blodbanken
anvender maskinerne til fremdtilling af blodplader (trombocytaferese)
og plasma (plasmaferese).

Under tapningen bliver donor tilduttet maskinen ved hjadp af erile
plastikslanger med kanyle, der stikkesind i en blodérei albuebginingen.
Ved nogle maskiner tilduttes donor med begge arme, medens donor
ved andre maskiner kun behever at blive tilduttet med den ene arm.
Blodcelleseparatoren opsamler fx blodplader og sender resten dvs.
rede blodiegemer og plasma tilbage til donor. Ved stik i to ame
foregér tapning og tilbagefarsel Igbende, medens der skiftes mellem
tapning og tilbagefarsd ved ik i kun enarm.

Mangden af tappet blod og tilbagefarse overvages hele tiden
maskindt, sdedes at der er balance mellem tappet og tilbagefart
maagde. Tappes der for meget, nedsadtes hastigheden automatisk,
eller maskinen stopper.

For at hindre, at blodet sterkner, til sadtes det tappede blod ligesom ved
en dminddig tapning citronsyre. Dette binder kalk i blodet og hindrer
dermed serkningsprocessen. Ved en aminddig tgpning bliver
citronsyreni det tappede blod og ender dermed i patienten, medensdet
ved den maskinelle tapning vil findesi det tilbageferte blod og dermed
ender i donor. Da citronsyre issg findes i plasma, vil den maagde
donor fé&r afhaange af, om donor far meget plasma tilbage som fx ved
blodpladeaferese. Citronsyre er et biologisk stof, som dannesi vores
organisme i forbindel se med omsadning af sukkergtoffer. Det er Siedes
et stof, som organismen kender i forvgien og det nedbrydes hurtigt.

Hvistappehastigheden er stor, og der tilbagefares meget plasma med
citronsyre, vil der midlertidigt komme en hgj koncentretion &f citronsyre
i donors plasma. Dette magkes eventudt. af donor som en prikken og
stikkeni fingre og taeer ogi laeberne. Hvis donor maerker noget sidant,

ska tapperen geres opmaaksom pa det. Tappehastigheden bliver
derefter sat ned, og genernevil hurtigt forsvinde. Eventudt givesder en
kalktablet eler et glas madk.

Blodpladeaferese tager ca 1 time. Blodpladerne gendannesii | abet af
fa dage, og aferesen kan da evt. gentages. Dette gares i de specielle
tifaedde, hvor der kun findes f4 egnede donorer. Ved en
blodpl adesferese gives de rede blodlegemer tilbage. Donor far derfor
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ikke blodmangd, selvom tapningen gentages, inden der er géet 3
maneder.

Den masngde blodplader, der fremkommer ved en tapning i maskinen,
svarer til 6-10 portioner blodpladekoncentrat fremstillet ved ssadvanlig
tapning, og det er den maagde, man saavanligvis ska bruge til
behandling af en patient med bl adningsforstyrrel ser forarsaget af mangel
pa blodplader.

Plasmaferese tager ca. 40 minutter. Da agggehvidestofferne i plasma
gendannesi |gbet af en uge, og de rade blodiegemer givestilbage, kan
plasmaferese udferes oftere end hver 3. maned.

Som ved d anden donorvirksomhed er det frivilligt, om man ensker a
ddtage i maskind tapning, dler man kun ensker at vaae donor ved
aminddige tapninger. Man vil blive spurgt specidt, om man vil veae
aferesedonor og vil faen grundig information pa forhand.
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A4.000

A4.100

A4.101

A4.102

A4.200
A4.201

A4.202
A4.203

A4.204

A4.205

A4.300
A4.301

A4.302

APPENDIKS 4
GMP regler ved anvendelse af edb-systemer i blodbanker

Det legde grundlag er Kommissionensdirektiv 91/356/EQF. Direktivet
ogBasicrequirementsfindesi Pharmaceutical legislation. Volume
4. Good manufacturing practices (ISBN 92-826-3177-X).

Personale

Det er vigtigt, at der er et meget tad samarbegde mellem det ssadvanlige
personale fx viasaalige superbrugere og det personae, der udvikler og
Implementerer edb.

Personal et sk have passende uddanne sei anvenddse af terminaler og
programmer inden for deres ansvarsomrade. Det ska sikres, at der
inden for blodbanken er personale, der er tilstragkkeigt uddannet til at
kunne vurdere design og udfere vdidering af edb-programmer.
Ingdlation og drift ska varetages a personde med passende
ekspertise.

Validering

Vdidering ska betragtes som en ddl af anvendelsen &f et edb-system.

Det skd indgai forbindelse med planlaegning, specificering, program-
mering, af prevning, godkendel se, dokumentation, drift, overvagning og
andring af systemet.

Vdidering skd foretagesaf saarligt bemyndiget persondei blodbanken.

Vdidering foretages ved indfardlse af nye programmer, ved
rutinemeaessig kontrol af det ekssterende system samt ved fund og
retning & fgl i data og/dler programmer. Den rutinemaessige kontrol
udferes bla. i forbindelse med savingpektion.

Lagre a data bar kunne kontrolleres med hensyn til tilgsangdighed,
holdbarhed og ngjagtighed. Dette bar specidlt valideresved aandring af
programmer.

Der udfaadiges en valideringsrapport.
Edb-systemet

Der bar vage udarbgdet en detajeret beskrivelse af systemet med
diagranmer, hvor det er hensgtsmeessigt. Beskrivelsen skal holdes
aour Beskrivelsen bar omhandle:
sysemets principper, formd, skkerhedsforangtaltninger og
anvendelse.
*  bejening af maskiner.
*  interaktioner med andre systemer og procedurer.
»  navn og indkebsdato for bade hardware og software.

Der ska findes en godkendt registerforskrift.
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A4.303

A4.304

A4.305

A4.310

A4.311

A4.312

A4.313

A4.314

A4.320

A4.330

A4.331

A4.332

A4.340

Inden edb-systemet tages i brug skal det vaare omhyggeligt afprovet.
Det skd dokumenteres, at det giver de gnskede resultater. Det skal
vage afpravet for fgl, ogsa fel opstaet ved utilsigtet betjening.

Hvis systemet erdtatter et manuelt system, ber de 2 systemer kare
pardldt i en periode som en dd & afprevning og vaidering.

Ved indfardseaf edb-behandling af datai stedet for manue behandling
er det vigtigt at vagre opmagksom pa, at kvditeten af databehandlingen
og muligheden for kvalitetskontrol ikke nedsadtes.

Systemet bar registrere d anvenddse af systemet med personidentifi-
kation, tid og tilfgielse dler aandring af data. Ligeledes bar forseg pa
uautoriseret adgang regisireres.

Data ber ved fysiske og/dler eektroniske midler skres mod forsadlig
eller uforsadlig skade.

Systemet ska anvende personlige adgangskoder. Der bar endvidere

vage mulighed for anvendelse af forskdlige skkerhedsniveauer med
tilherende adgangsnagler.

Der ber vaae eningruktion for udstede se, tilbagetraskning og aandring
af en bemyndigdse til a indlaese og aandre data, samt for aandring af
personlige koder.

Data ber beskyttes ved regel maessig back-up. Kopien skal gemmessa
laange som nadvendigt pa et saarskilt og sikkert sted.

Maskiner ber vaae placeret pa en sadan made, at der ikke er adgang
til dem for uvedkommende. Vitale dele bar vaae placeret i ssaligt be-
skyttede rum. Pacering ska vage i overenstemmese med
registerforskriften.

Programmer ber vagre udarbedet i overensstemmelsemed et kvalitets-
skringssystem for udarbejdelse af edb-programmer.

Programmerne bar om muligt have indbyggede kontroller, der skrer
overenssemmelse mellem de indtastede data og sikrer korrekt
databehandling.

Andringer | programmer ska udferes efter ssalig ingtruktion og ska
vage beskrevet i en salig rapport. Rapporten bar indeholde
oplysninger om &rsag til samt vaidering, kontrol, godkendelse og
implementering af aandringen. Andringen ska vaare godkendt af denfor
systemet ansvarlige person. Ved andringer ber man skre sig
integriteten af de registrerede data.

Manud indlasning af kritiske data ber udferes med en yderligere
kontrol af rigtigheden af de indlaeste data. Den yderligere kontrol kan
udferes af en anden operater eler med validerede e ektroniske midler.
Identiteten af en evt. anden kontrollerende operater skal registreres.
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A4.341 Aendring & data ma kun udfares af brugere med saarlig bemyndigelse.

Ved andring af kritiske data skal herudover &rsagen til andringen
registreres.

A4.342 Det skd vaae muligt at fa umiddelbart forstaelige udskrifter af de
registirerede data. Disse udskrifter skal bla. anvendesi forbindelse med
vaidering af systemet.

A4.343 Fel opdaget ved anvendel se af systemet sk registreresi fgIrgpporter.
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AS5.000
A5.100

A5.110

A5.200

A5.201

A5.300

A5.301

APPENDIKS5
Elektronisk forlig

Baggrund

Ved et eektronisk forlig forstés en godkendelse & en erytrocytholdig
blodportlon til en patient ved hjadp a et edb-system. Godkendelsen
sker pa basis af inddaterede oplysninger om donor og recipient. God-
kendelsen sker med s stor sikkerhed, a en serologisk forligdlig-
hedsprove ikke er nadvendig.

Princippet i det elektroniske forlig er, at et edb-system kan godkende
en bestemt portion erytrocytholdig blodportion til en bestemt patient
under forudsagning &'
at edb-systemet indeholder oplysninger om:
* blodportionens blodtype
* patientens blodtype
» paientens eventuelle irregulaare blodtypeantistoffer
o a edb-systemet er valideret, som angivet i A4.200
e aundersagdser i videst mulig omfang udfares automatiseret med
efterfadgende eektronisk overfarsd af data.

Blodportion

Blodportionens ABO- og RhD-type ska vage besemt pa en
blodpreve taget ved den aktuelle tapning. Blodprevens identitet skal
skres ved indlaesning a en stregkode. Blodtypebestemmelsen ska
udfares automatisk og resultatet ska overfares eektronisk til edb-
systemet. Resultatet skal sammenholdes eektronisk med resultatet af
tidligere undersagel ser, og der skal vage overensstemmelse.

Ved anvendelse af blod fra andre blodbanker, hvor data fradonor og
blodportionikke er i edb-systemet, ska tappenummer og bIodtypefor
den aktuelle blodportion indtastes 2 gange. Ved anden indtastning ma
resultatet of ferste indtastning ikke vagre synligt pa skeembilledet. De
2 indtastninger skal sammenholdes elektronisk og vaae identiske. Ved
anvenddse af stregkoder for tappenummer og blodtype foretages én
indlaesning fra bl odportionens etikette hel st med anvendd se af sammen-
kaadede stregkoder (se A6.320).

Patienten

Pa patienten ska der foreligge mindst 2 undersagelser af blodtypen,
samt en aktuel undersagelse for irregulaare blodtypeantistoffer. Ved
mindst den ene undersagelse af blodtypen skd der udferes en fuld
blodtypebestemmmelse (se 12.820 og 12.830), mens den anden
undersagel se kan vaae en kontroltype. De 2 undersagel ser skal vaare
udfert pa hver sin & 2 af hinanden uafhaengigt udtagne blodprover. |
akutte Situationer kan det dog gares pa samme blodpreve. Resultaterne
af de 2 undersagelser skal sammenholdes elektronisk og skal vage
overensstemmende.

Blodtypeserol ogiske undersagel ser af patienter ber ved rutinemaessige
undersagelser af mange prever dmindedigvis udferes automatisk med
anvendelse af stregkoder og elektronisk overfarsd af resultatet til edb-
systemet.
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AS5.310

A5.311

A5.400

A5.401

A5.402

A5.500

Udfares undersagel sen manudt skd indtastning af resultatet foretages
2 gange. Det bar foretrakkes at indtaste reaktioner i stedet for
konklusioner. Ved anden indtastning ma resultatet of farste indtastning
ikke vagre synligt pa skeembilledet. De 2 indtastninger skal sammen-
holdes eektronisk med kontrol for overensstemmel se.

Ved dektronisk forlig dilles der hge krav til antistofscreentestens
kvdlitet (se 14.500).

Kan der aktuelt pavises, dler har der tidligere kunnet pavises, klinisk
betydningsfulde irregulaare blodtypeantistoffer hos en patient, ber der
ikke anvendes el ektronisk forlig til denne patient.

Godkendelse

Ved afhentning af blodet skal patientenidentificeresi edb-systemet ved
at indtaste patientens personnummer (evt. midlertidigt personnummer
eler skadenumme).

Den udvdgte eler den af edb-systemet foreddede og godkendte
blodportion hentes fra lageret.

Inden udlevering (se 13.240) indlasses eller evt. indtastes
blodkomponentens tappenummer i edb-systemet, som derefter igen
skal godkende den pagaddende blodportion til den aktuelle patient.

Validering
De anvendte edb-programmer ska efter lokal ingtdlation veae
vaiderede for, a godkendelse af blod til en bestemt patient:

1. ikkeer mulig

*  hvisder er uoverenssemmesemellem 2 konklusioner & blodtype
eller af antistofscreentest for patient dler for donor

e hvisder er mgor ABO uforlig mellem donor og petient

*  hvis der kun foreligger 1 blodtypebestemmelse af patient eler

donor
2.  ikkekan ske uden szalig advarsdl

e hvisder er minor ABO uforlig mellem donor og patient

*  hvispatienten er RhD negativ og blodportionen er RhD positiv

e hvisdet i systemet er registreret, at patienten har eler har haft
klinisk betydningsfulde irregulagre blodtypeantistoffer.
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APPENDIKS6
ISBT 128
Generdt

Dend The International Society of Blood Transfusion (1SBT) ned-
satte arbgdsgruppe, Working Party on Automation and Data
Processing (WPADP) har udviklet en internationa specifikation for
stregkodemaakning af blod og blodkomponenter.

Forskellige overvgelser har motiveret et nyt internationalt streg-

kod&system
eget internationa udvekding af blod

*  brugaf blod framangenationer ved internationa katastrofehjadp,
FN-operationer og multinationae militsgre operationer

»  uforendighed mellem forskelllge national e rekommandationer for
stregkoder (b&de hvad angdr datastruktur og stregkodetype); af
og il ogsainden for en enkdt nation (fx Danmark)

*  visehyppigt anvendte stregkodetypers (fx Codabar) manglende
mulighed for a imedekomme nutidens behov.

Den internationale specifikation for stregkodemaakning af blod og

blodkomponenter blev godkendt af ISBT Council i 1994.

Soeclflkatlonen anbefder
anvenddse a ANSI/FACT-1 (American National Standards
I nstitute/Feder ation of Automati c Coding I ndustries) kategori
0 (non-afanumeriske) dataidentifkationstegn for ale
datastrukturer, hvilket betyder eéntydig identifikation af
blodprodukter iht. FACT-1 Revision Data Application | denti-
fier Sandard med mulig udviddse il & omfatte vaes og organer

e anvenddsed IBT 128, envariant af stregkodetypen Code 128
med indbyggede faciliteter for stregkodesammenkaadning (fx af
t ummer og bl

. eatpsgl?em til mtgtgnatl%dng en)tydlg identifikation af dleingitutioner,
der foretager tapning, forarbgdning og distribution af blod og
blodkomponenter

o ful ig implementation af |SBT 128 inden 31.12.2001.

Danmark og ISBT 128

Da det forventes at hovedparten af de internationae leverandarer af
medicinske utensllier (fx blodposer) og  automatiseringsudstyr
(afpipetteringsrobotter, aflaesere mv.) i Igbet af fa ar vil anvende |BT
128, hengtiller Dansk Selskab for Klinisk Immunologi, a de danske
blodbanker snarest mulig overgdr til anvenddse & 1SBT 128, idet det
i laengden formentlig vil vaare vaesentlig enklere at til passeindkebt aLito-
matiseringsudstyr til blodbankernes eget edb-system, séfremt denne
internationale standard falges.

Sundhedsstyrelsens Transfusionsmedicinske R&d har tilduttet sig dette
og overladt til DSKI, a fordde ISBT 128 identifikationskoder til
danske blodbanker (se Appendiks 7) samt informere ICCBBA om,

hvilke blodkomponenter der anvendes i Danmark, saledes disse kan
tilddes enI BT 128 produktkode. Anmodning om nye produktkoder
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A6.120
A6.121

A6.122

A6.123

A6.200
A6.201

indsendestil DSKIs Transfusonsmedicinske Udvag telefax 6612 7975
dler emal tms@dadinet.dk.

ICCBBA, copyright og licens

Den fuldstaandige specifikation for maakning af blod og blodkompo-
nenter iht. ISBT 128 findesi

|SBT 128. Bar Code Symbology and Application Specification for
Labeling of Whole Blood and Blood Components

Publikationen kan erhverves for USD 60 (1999) fra

International Council for Commonality in Blood Banking
Automation (ICCBBA)

2083 Springwood Road, Suite 179

York, PA 17403, USA.

Tdefon 001 717 741 4938
Tdefax 001 717 741 5707
E-mail iccbba@iccbba.com

Hjemmesde  http://www.iccbba.com

Aendringer og tilfgjelser publiceres|gbende paovenstdende hjiemmside
i Licensees only omrédet, hvortil der kraeves brugernavn og
adgangskode. For registrerede blodbanker og firmaer fas disse ved
henvendelse til ICCBBA. Specidlt forprogramleveranderer er det
vigtigt at fadge udviklingen pa ICCBBASs hjiemmeside.

Herudover méa enhver blodbank, der vil implementere ISBT 128 og
enhver programleverander af blodbank-edb-systemer, der skal
anvende ISBT 128, gare g bekendt med fad gende publikationer:

United Sates Industry Consensus Standard for the Uniform
Labeling of Blood and Blood Components Using |SBT 128 og

|SBT 128 Product Code Database; Sructure and Definitions.

Begge publikationer erhverves ved registrering hos ICCBBA, se
A6.121.

ISBT og ICCBBA har patent/copyright pa |SBT 128. Anvenddse af
ISBT 128 kreever, a der betdes en afgift. For blodbanker er
regisreringsafgiften USD 200 samt USD 100 for hver ekstra
blodbanks dentifikationskode (1999). Herudover betalesen &lig licens
pa USD 0,015 (ca. 10 gre) per tapning. Programleverandarer betaler
enarlig afgift pa USD 5.000. Indtaegterne fradisse af gifter skal dakke
udgifter til vedligeholdelse og udbredelse af databaserne, som er nad-
vendige for a implementere ISBT 128.

Datastrukturer

Nedenfor beskrives opbygningen af datastrukturerne i ISBT 128. Alle
stregkoder begynder i det afanumeriske code set B. [skift C] indikere
kift til det numeriske code set C, hvilket er pladsbesparende. Alle
stregkoder ska have en nomind X dimension pa0,25 mm og skd vage

©1994-2001 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusonsmedicinske Standarder. Verson 2.1 AG6.3

10 mm hgje. Med hensyn til gvrige krav til stregkoderne, herunder
nedvendige quiet zones henvisestil dokumenterne naevnt i A6.121 og
A6.122.

A6.202 Dataidentifikationstegnene (med undtagelse af den sekundaae |
tappenummeret og donoridentifikationsnummeret) og checkkarakterer
e ikke datakarakterer og ska derfor ikke medtages i edb-

programmers datafelter.
A6.210 Tappenummer
A6.211 Datastrukturen for tappenummeret er

=a [Kift C] pp pp yy nn nn nn ff K

hvor

=a e primage og sekundage datai dentifikationstegn;

apppp e den internationale blodbanksdentifikationskode (se
Appendiks 7), idet det sekundazre dataidentifikationstegn
indgdr i denne kode;

yy argd for tapning;
nnnnnn  sekscifret [gbenummer (se A6.212 og A6.213);
ff to-cifret flag (trykkes roteret 90E med uret);
K checkkarakter (afanumerisk), kun til anvenddse ved
manue indtagning.
A6.212 Det ligger formentlig noget udei fremtiden fer identitetssikring forud for

blodtransfuson foretages med dektroniske hjadpemidler. Et
tappenummer af ovenstdende laagde besvaaligger sikker manuel
kontrol. Dansk Selskab for Klinisk Immunologi fored & derfor, at serier
af det sekscifrede Igbenummer (nn nn nn) fordees mellem landets
blodbanker og a man hvert kalender& begynder forfra paden samme
srie. Ved identitetsskring forud for blodtransfuson behaver
konfereringen derefter kun a omfatte arstal og |gbenummer (yy nn nn
nn). Disse otte cifre skal fremhaaves pa blodportion og produktkort (se

A6.751 og figur A6.2).

A6.213 Det sekscifrede | gbenummer fordelesi fagende sexier:
H:S 0000 00-0999 99
K gbenhavns Amt 100000- 1999 99
Frederikshorg Amt 2000 00 - 24 99 99
Roskilde Amt 250000 - 27 99 99
Bornholms Amt 28 00 00 - 29 99 99
Vesgadlands Amt 300000-349999
Storstrams Amt 35 00 00 - 39 99 99
Fyns Amt 400000 - 499999
Senderjyllands Amt 5000 00 - 52 49 99
Ribe Amt 525000 - 5499 99
Vdle Amt 5500 00 - 59 99 99
Ringkebing Amt 60 00 00 - 64 99 99
Viborg Amt 65 00 00 - 69 99 99
Arhus Amt 700000 - 7999 99
Nordjyllands Amt 800000-899999
Reserve 90 00 00 - 97 99 99
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A6.214

Feagerne 98 00 00 - 99 99 99
Blodbankernei de enkdte amtskommuner ma salv fordde subsrier.

Hagene (ff) kan anvendestil intern proceskontrol. Der er valgt et fadles
skema herfor i Skandinavien, setabel A6.1.

Tabel A6.1

Fag Anvendese
00 Ikke anvendt, default
01& 31 Container (pose) 1

tappenummer | gversie del af etiketten
02& 32 Container (pose) 2

tappenummer | everste del af etiketten
03& 33 Container (pose) 3

tappenummer | everste del af etiketten
04& 34 Container (pose) 4

tappenummer | everste del af etiketten
05 Anden (gentaget) “on demand” trykt etiket
06 Filotglas
07 Glastil smittemarkarer
08 Donordokumentation (fx spargeskema)
09 Glastil NAT
10 Provetil undersagelse for bakteriel vakst
15& 35 Container (pose) 5

tappenummer | everste del af etiketten
16 & 36 Container (pose) 6

tappenummer | gverste del af etiketten
17 & 37 Container (pose) 7

tappenummer | everste del af etiketten
18& 38 Container (pose) 8

tappenummer | gverste del af etiketten
19& 39 Container (pose) 9

tappenummer | everste del af etiketten
40 Reserve til anvendel se med indkabte enheder

med flag 00
41 & 51 Container (pose) 1

tappenummer pa etiketten til patientjourna

©1994-2001 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusonsmedicinske Standarder. Verson 2.1 AG6.5

A6.215

A6.216

A6.217

A6.220
A6.221

Flag Anvendelse
42 & 52 Container (pose) 2

tappenummer pa etiketten til patientjourna
43 & 53 Container (pose) 3

tappenummer pa etiketten til patientjourna
44 & 54 Container (pose) 4

tappenummer pa etiketten til patientjourna
45 & 55 Container (pose) 5

tappenummer pa etiketten til patientjourna
46 & 56 Container (pose) 6

tappenummer pa etiketten til patientjourna
47 & 57 Container (pose) 7

tappenummer pa etiketten til patientjourna
48 & 58 Container (pose) 8

tappenummer pa etiketten til patientjourna
49 & 59 Container (pose) 9

tappenummer pa etiketten til patientjourna
30 Transfusiongourna/fa geseddd

(I TMSversion 2.0 blev 46 angivet)
50 Kvittering, ubemandet depot

(I TMSversion 2.0 blev 47 angivet)

Ved tapperegistreringen kan det ved indlaesning af posefabrikantens
stregkode kontrolleres, at tappenummeret med de korrekte flag er
pasat korrekt (se A6.711).

Hagene i tappenummeret pa etiketten til patientjournalen aternerer
mdlem 4x og 5x for hver ny etiket med nummeret, fx ved
produktkodesandring (fx bestrding) (se A6.720).

Fagene i tappenummeret i den averste dd af etiketten aternerer
mdlem Ox (dler 1x) og 3x for hver ny etiket med nummeret, fx ved
filtrering dler vask, hvor indholdet overferes til en ny pose (Se
A6.730).

Donoridentifikationsnummer
Datastrukturenfor donoridentifikationsnummeret (personnummeret) er

=; a [skift C] pp pp W w w dd mm yy nnnn K

hvor

= e primagre og sekundage datal dentifikationstegn;

apppp & den internationde blodbanks dentifikationskode (se
Appendiks 7), idet det sekundere datai dentifikationstegn
indgdr i denne kode;
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A6.230
A6.231

A6.240
A6.241

www 000000

dd fodsel sdag { 01-31}

mm fadselsmaned {01-12}

yy fadsel sar { 00-99}

nnnNn | gbenummer { 0000-9999}

K checkkarakter, kun til anvendese ved manud indtastning.
ABO/RhD blodtype

Datastrukturen er

=% ggre

hvor

=% er primage og sekundage datai dentifikationstegn;

og e ABO/RNhD type (inkl. mulighed for & angive autolog/directed
anvendelse, hvilket ikkevil blive anvendt i Danmark) og Bombay
og para-Bombaytyper;

r mulighed for angivelse & avrige Rh, Kel ogMiltenberger Mi-li1

typer (hvilket ikke vil blive anvendt i Danmark), default O (nul);
e reserveret til fremtidig udvidelse af indholdet i koden, default O

(nul).

Bemagk, at gg re er dfanumeriske karakterer { A-Z, 0-9, a-z}.

Det fremgér of tabel A6.2, hvilke veardier & gg, der vil blive anvendt
i Danmark. Blodbank-edb-systemer ber dog vaaei stand til at lasse og
fortolke ale kombinationer, som er angivet i specifikationen for ISBT

128.
Tabel A6.2
RhD pos RhD neg RhD mangler
0 51 95 55
62 06 66

B 73 17 77
AB 84 28 88
para-Bombay E6 D6
Bombay H6 G6

Udlgbstidspunkt

Datastrukturen er

=> [skift C]cyy jjj

dler

&> [kift C] cyy jjj hh mm
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hvor

=> og

&> e primage og sekundage data dentifikationstegn;
c e dhundredet;

yy e asdle;

jij  erdagens nummer i den Julianske kaender

hh  ertimetdlet (00-23)

mm  er minuttallet (00-59)

| Skandinavien anvendes kun den s dstneeynte datastruktur. Blodbank-
edb-systemer bar dog kunne laese den farstneavnte og oversadte den
til sdstnaavnte. Medmindre det drejer Ssg om produkter med kort
levetid sadtes hh mm til 23:59.

A6.250 Tappetidspunkt

A6.251 Datastrukturen er
=* [ift C] cyy jjj
dler

&* [Kkift C] cyyjjj hh mm
hvor

—%

&* e primaae og sekundage datai dentifikationstegn;
c e &hundredet;

yy e addle;

i e dagens nummer i den Julianske kaender

hh  ertimetalet (00-23)

mm  er minuttallet (00-59)

| Skandinavien anvendes kun den sidstnseynte datastruktur. Blodbank-
edb-systemer bar dog kunne lsese den farstnaavnte og oversadte den
til sdstneevnte. Medmindre det drgjer sig om produkter med kort
levetid ssdtes hh mm til 23:59.

A6.260 Produktionstidspunkt
A6.261 Datastrukturen er
=} [ift C] cyy jjj
dler

&} [skift C] cyyjjj hh mm
hvor

=%

<§L* er primegre og sekundagre datai dentifikationstegn;
c e ahundredet;
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A6.270
A6.271

A6.280
A6.281

A6.282

yy e asdle;

jij  erdagensnummer i den Julianske kaender
hh  ertimetalet (00-23)

mm  er minuttallet (00-59)

| Skandinavien anvendes kun den s dstneevnte datastruktur. Blodbank-
edb-systemer bar dog kunne laese den farstnsevnte og oversadte den
til sdstneavnte. Medmindre det drejer Ssg om produkter med kort
levetid sadtes hh mm til 23:59.

Produktkoder
Datastrukturen er
=<aooootds

hvor

=< @ primage og sekundage datai dentifikationstegn;
a  erenkarakter tilherende { E-Z};

ooooer karakterer tilhgrende { A-Z, 0-9, a-z};

t er donationstypen, setabel AB.Y;

d e karakter {A-Z} for primaeae ddingsniveau;

s e karakter {az} for sekundagre delingsniveaul.

Produktkoderne tildeles af ICCBBA efter henvendelse fra DSKI.
@nskes en ny produktkode, rettes der henvenddse til DSKIs
Tranfusonsmedicinske Udvag (tms@dadinet.dk eller fax 6612 7975).
Til forskning og udvikling kan a=A anvendes. Om elementer i
produktkodens opbygning se A6.400.

Specielle egenskaber
Datastrukturen er

& (zzzzz

hvor

&( e primage og sekundaae datai dentifikationstegn;
indeholder information defineret nationat

eler for erytrocytter

={ [skift C] aaaa aaaaaaaaaaaaii K
hvor

={ e primage og sekundaae datai dentifikationstegn;

daaaaaaaaaaadaaa
koder for de vassentligste erytrocytantigener samt CMV-
status som pos/neg/ikke udfert, se tabel A6.4;

i koder for andre erytrocytantigener som neg, setabel A6.5
og tabel A6.6. Er vaadien 00 anfares med handskrift det
relevante erytrocytantigen fratabel A6.6 som neg.
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A6.282

| Skandinavien anvendes kun den sdstneavnte datastruktur.

Tabd A6.3

Karakter | Donationstype mv.

0 (nul) Ikke specificeret (default i Skandinavien)

Vv Ubetdt alogen donation

S Ubetdt donation af plasmatil plasmaindustri

R Ubetat forskningdonation

T Tergpeutisk tapning

P Betdt alogen donation

s Betdt donation af plasmatil plasmaindustri

r Betdlt forskningsdonation

A Autolog, kan anvendestil andre

1 (en) Autolog, kun til autolog anvendelse

X Autolog, kun til autolog anvendelse, smittefarlig

D Ubetalt, reserveret (directed) donation, kan
anvendestil andre end den angivne recipient

2 Ubetdt reserveret (directed) donation, kun til angivet
recipient (designated)

3 Ubetdt reserveret (directed) donation, kun til angivet
recipient (designated), smittefarlig

L Ubetdlt, reserveret (directed) donation, med henblik
pa begramsning af antallet af donorer (dedicated)

E Ubetdlt, reserveret (directed) transfuson, medicinsk
undtagelse

d Betalt, reserveret (directed) transfusion, kan
anvendes til andre end den angivne recipient

Q Se (dvs. scan) Specielle egenskaber

4 Donation til angivet patient (designated, fx HLA-
udvalgte trombocytter eler erytrocytter med specidl
feanotype)

5 Donation med henblik pa begraasning & antallet &
donorer (dedicated)

For trombocytter anvendes pa forsagsbasis
&{ [skift C] aaaa bb bb nn nn nn nnuu K
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A6.290
A6.291

A6.293

A6.295
A6.296

&{ er primagre og sekundage datal dentifikationstegn (vil kunne
blive aandret, hvis datastrukturen bliver internationd);
aaaa er HLA-A typer, setabel A6.7,
bb bb er HLA-B typer, setabel A6.7;
nn NN NN nNn
koder for HPA typer, IgA og CMV status, setabel A6.8.
uu er til fremtidigt brug.

Blodposer

Datastruktur for information om blodposefabrikants identitet og om
POsetype:

=) b gg wwwwwwwwy

hvor

—) er primagre og sekundagre datai dentifikationstegn;
€r POseNs NUMMeY i posesadtet;

qq er blodposefabrikantens identitetskode;

wwwwwww - er blodposefabrikantens katal ognummer.
Datastruktur for blodposens lothummer

& ) XXXXXXXXXX

hvor

&) e primaae og sekundage datai dentifikationstegn;
XXX & blodposens lothummer.

Per sonaleidentifikationsnummer

Datastrukturen er

a pp pp Uu uu uu

= e primage og sekundaae datai dentifikationstegn

apppp e den internationale blodbanks dentifikationskode (se
Appendiks 7)

wuwuw e e numerisk eler afa-numerisk personale
identifikationsnummer.
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Tabel A6.4 (fortsadtes)

Indo Bo (11 1A NI e, t(3pusue a1 usuoiiisod) uorewoul usbul :u ‘Asod sod (AneBeu Beu Bgsiepun a1 u

u Iu u u u Iu u u Iu u u u u u u 6
sod | sod| sod | sod | sod| sod| sod | sod | sod | sod| sod | sod | sod | sod | +9-3+9-D 8
Bou| sod| Bou| sod | Bou| sod | Bou | sod | Bou | sod| Bou | sod | Bau | sod | +0-3+9+D /
w|sod| w|sod| w|sod| u|sod| w | sod w | sod | w |sod| +9-3-0+D 9
sod | Bou| sod | Bou | sod| Bou| sod| Bou | sod | Bou| sod | Bou | sod | Bou | +04+3+D-D g
Bou| Bou| Bou | Bou | Bou| Bou| Bou | Bou | Bou | Bou| Bou | Bou | Bau | BoU | +0+3+2+D 1%
Ww | Bsu|l w | Bou| w | Bou| w | Bou| w | Bou| 1w Pou | w | Bou| +0+3-04D )
sod| wu |sod| u |[sod| w |sod| u |sod| w | sod w | sod| w | -8+3+9D 2
Pou| u | Bou| w [ Bou| w | Bou| w | Bou| 1w Bou u | Bou| w | 9+3+04D T
u | w| w w | w| w| w|l w| w| w u u U | W | e+390+4D 0

A | Td [mIN| N | S [ S| N W[TV[ASA| WO | A [ X | W | ey

josnuy

L 9 g 1% € Z T uonsod
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A6.12

Tabel A6.4 (forts)

(puenue axpq1 uauonsod) uoirewojul usbul :1u ‘Ansod sod ‘Aebau Bau 1basepun axpyl U

u u u u u u| u u u u u [ u u u 6
sod | sod | sod | sod | sod | sod| sod| sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod| sod 8
Bou | sod | Bou| sod | Bou | sod| Bou| sod | Bou | sod | Bou| sod | Bou | sod | Bou | sod )
w | sod| w|sod| w|sod| w|sod| w|sod| w|sod| w| sod| w | sod 9
sod | Bou | sod | Bou| sod | Bou| sod | Bou | sod | Bou | sod | Bou| sod | Bou | sod| Bou G
Bou | Bou | Bou| Bau| Bou | Bou| Bou| Bou | Bou | Bou | Bou| Bou | Bou| Bou | Bou | Bou %
Ww [ Bou| w | Bou|l w | Bou| w | Bou|l w | Bou| w | Bou| w | Bou| w | Bou e
sod | wu |[sod| w |[sod| w|sod| w |[sod| wu |[sod| w |sod| ww | sod| 2
Bou W | Bou| w | Bou| w| Bou| w | Bou| w |Bou|l u |Bou|l u | Bou| w T
u u u u u u u u u u u u u u u u 0

Ul | 00| 00| ©a|0a| Q| Ja| O | O | ofd| ofd | @) D1 | M| & | s

_>_M.W Jos Uy

a1 =1 14’ €T [A) 1T 0T uonsod
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Tabel A6.5
Vaadi Antigen Vaadi | Antig | Vaadi | Antige | Vexdi Antigen
en n

0 se tabel A6.6 25 Kp? 50 AP 75 Ar?

1 En? 26 Kp* 51 AP 76 Dhe

2 ‘N’ 27 Je 52 Fy4 7 Cr2

3 Vv 28 ula 53 FyS 78 IFC

4 Mur 29 K11 %) Fy6 79 K

5 Hut 30 K12 55 DiP 80 [rP

6 Hil 31 K13 56 S 81 Cs?

7 P 32 K14 57 WrP 82 I

8 PP, PX 33 K17 58 YtP 83 Era

9 hrs A K18 59 Xg 84 Vel

10 hrB 35 K19 60 Scl 85 Lan

11 f 36 K22 61 Sc2 86 At?

12 Ce 37 K23 62 Sc3 87 Jr2

13 G 33 K24 63 Jo? 83 Oka

14 Hr, 39 Lw° 64 Do 89 reserveret til
fremtidigt brug

15 CE 40 Lu3 65 Hy 90 reserveret til
fremtidigt brug

16 cE 41 Lud 66 Gy? 91 reserveret til
fremtidigt brug

17 C 42 Lu5 67 Co3 92 reserveret til
fremtidigt brug

18 Ev 43 Lu6 68 Lwe 93 reserveret til
fremtidigt brug

19 DY 44 Lu7 69 LWp A reserveret til
fremtidigt brug

20 hrH 45 Lu8 70 KX 95 reserveret til
fremtidigt brug

21 Go 46 Lull 71 Ge2 9% reserveret til
fremtidigt brug

2 Rh32 47 Lul? 72 Ges3 97 reserveret til
fremtidigt brug

23 Rh33 48 Lul3 73 Wb 93 IgA mangel

24 Tar 49 Lu20 74 Ls? 9 default
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Tabel A6.6

He, M¢, M9, Vr, Me, M8, S, Rig, CI2, Ny, MY, Far, s, Mit, Dantu, Hop, Nob, Or, DANE, TSEN,
MINY, MUT, SAT, ERIK, Os*

P%, LKE

Hr, C®, Rh26, Rh29, Hr®, Rh35, Be?, Evans, Rh39, Rh41, Craw, Riv, JAL, STEM, Nou, Sec, Dav,
FPTT, MAR

Lu9, Luld

K16, Km

LeS, Led, Lex

LW

Ch1, Ch2, Ch3, Ch4, Ch5, Ch6,WH, Rgl, Rg2
Ged

Tc?, Tcb, Tce, Dr3, Es, WES, WES®, UMC,
McC? S? Yk, KrP

Cs

[
Er°

By, Chr?, SW2 Bi, Bx?, Tr%, Bp?, WU, JF, Rd, T0%, PE, R, J&, MO, Fre, RI?, L, VR, W, Hg,
NFLD, Milne, RASM, SWI, OF, JFV,Kg, BOW, Jones, HIK, HOFM, ELO, SARA, LOCR, REIT,
WARR

JMH, Emm, AnWj, MER 2, Sc®, PEL, Duclos

A6.300 Sammenkaadning af stregkoder

A6.310 Sammenkaadning af stregkoder ved aflaesning (symboliseret ved rr)
ISBT 128 er konstrueret sdledes, at to stregkoder, der er placeret ved
sidena hinanden i definerede Situationer |aeses pa én gang og resulterer
i én sammenkaadet datastreng. Dette er af betydning i falgende
gtuationer:

A6.320 Tappenummer r ABO/RhD blod type for at sikre at den korrekte
ABO/RhD blodtypestiket fastgerestil den korrekte blodportion. Dette
vil vage rdevant i Skandinavien ved indlaesning a kebte
blodkomponenter, men ikke ved maakning, idet disse oplysninger
trykkes i en og samme proces (se A6.710).
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A6.15

Tabel A6.7
HLA aa | HLA bb | HLA bb
nt 00 | nt 00 | BSO 50
Al 01 | BS 05 | B51
A2 B7 o7 B5102 | 51
A203 | 02 | B703 B5103
A210 B8 08 | B52 52
A3 03 | B12 12 | BS3 53
A9 09 | B13 13 | B%4 54
A10 10 | B14 14 | B55 55
All 11 | B15 15 | BS6 56
A19 19 | B16 16 | B57 57
A23 23 | B17 17 | BS8 58
A24 B18 18 | B39 59
A2403 2 B21 21 | B60 60
A25 25 | B22 22 | B6l 61
A26 26 | B27 27 | B62 62
A28 28 | B2708 | 07 | 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 | B4l 41 | B73 73
A43 43 | B42 42 | B75 75
A66 66 | B44 44 | B76 76
AG8 68 | B45 45 | B77 77
AG9 69 | B46 46 | B78 78
A74 74 | B47 47 | B81 81
A80 80 | B48 48 | n 99
ni 99 | B49 49
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AG6.16

Tabel A6.8

(puenue axp1 usuonsod) uolrewsojul usbul :1u ‘Ansod sod (Aebau Bau basepun axpyl U

u u u Iu u u Iu u u Iu u u Iu u u Iu 6
sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod| sod | sod | sod | sod 8
Bou | sod | Bou | sod | Bou | sod | Bou | sod | Bou | sod | Bou | sod | Bau | sod | Bou | sod )i
u sod u | sod u | sod u | sod u | sod u | sod u | sod u | sod 9
sod | Bou | sod | Bou | sod | Bau | sod | Bou | sod | Bou | sod | Bou | sod | Bou | sod | Bou G
Pou | Bou | Bou | Bou | Bou | Bau | Bou | Beu | Beu | Bou | Bou | Beu | Bau | Bau | Bou | Beu v
u Bou u Bou u Bou u Bou | 1w Bou | 1w Bou u Bou | 1w Bou e
sod u sod w | sod| w |[sod| w |sod| w|sod| w | sod| w | sod| w Z
Bau u Bau u Bou | 1w Bau u Bau u Bou | 1w Bou | Bau u T
u u u ju u u ju u u ju u u ju u u u 0

vor| 9L | BL | Q9 | ®9 QG | e | Oy | ey | Qg | BE | QC | ®C ar | et IPEEA
VdH| VdH | VdH | VdH| VdH| VdH | VdH| VdH | VdH | VdH| VdH | VdH | VdH | VdH | usbnuy

AWO joshuy

L 9 S v € [ uonsod
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A6.330

A6.340

A6.350

A6.400

A6.401

A6.402

A6.403

Tappenummer r donoridentifikationsnummer (personnummer) for at
gkre at det korrekte personnummer tilknyttes den korrekte
blodtapning.

Produktkode r udlgbsdata for at validere, at det maakede produkt
ikke har overskredet uddateringstidspunktet. Dette vil ikke vaae
relevant i Skandinavien, hvor disse oplysninger trykkesi en og samme
proces (se A6.720).

Tappenummer r produktkode for at validere korrekt udlevering og
kb (aflaeses pa etiketten til patienjournaen).

Opbygningen af produktkoder

De farste 5 karakterer i produktkoden (se ogsa A6.271) angiver en
beskrivelse af fuldblod eler dler en blodkomponent. Beskrivelsen er
opbygget a en komponentklasse (komponent og eventud en
modifikator, se tabel A6.9) og nogle attributter (setabel A6.10 og
tabel A6.11). En &f attributterne er et sadt kerneforhold (tabel A6.10),
som omfatter

*  attikoagulans dler additiv, hvistil sede

»  volumen &f originde fuldblodstapning (ekskl. antikoagulant)

e opbevaringstemperatur

En holdbarhedsperiode er ikke angivet, idet der e nationde
bestemmelser og forskelle.

CCODE er betegndsen for et nummer knyttet til en komponentklasse
Nummeret anvendes i tabellen med produktbeskrivelser, som fés fra
ICCBBA ved regidtrering.

En ny komponentkode bestilles ved at angive det relevante CCODE
nummer, nummeret for kerneforhorholdene og afkrydse de avrige
attributter. Skal der fx bedtilles en kode til SAG-M blod uden
modifikator, kerneforhold SAGM/450 mi/refg, bestrdlet og med et
leukocytindhold <1,2 x 10° angives CCODE = 002, @24, C2 og D9.
ICCBBA giver produktet en kode svarende til de farste 5 karakterer
I datastrukturen for produktkoder, for dette eksempel E3845.

Skal det undersgges om et givet produkt alerede har en kode i
databasen, konstrueres formelen, som angivet ovenfor. Derefter sages
der i kolonnen COMPFORM. Svarende til eksemplet ovenfor sages
sdedes efter 002@24C2 D9 (bemagk mellemrummet), og koden
E3845 findes.
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A6.410 Aktuelt fastlagte komponentklasser og modifikatorer
Tabel A6.9
CCODE | Modifikator Komponentklasse
001 FULDBLOD
002 ERYTROCYTTER
003 VASKET ERYTROCYTTER
004 FROSSET ERYTROCYTTER
005 FROSSET REJUVENERET ERYTROCYTTER
006 DEGLY CEROLISERET ERYTROCYTTER
007 DEGLY CEROLISERET ERYTROCYTTER
REJUVENERET
008 REJUVENERET ERYTROCYTTER
009 AFERESE ERYTROCYTTER
010 FRISK FROSSET PLASMA
011 TOET FRISK FROSSET PLASMA
012 AFERESE FRISK FROSSET PLASMA
013 TOET AFERESE FRISK FROSSET PLASMA
014 AFERESE PLASMA
015 TOET AFERESE PLASMA
016 FLYDENDE PLASMA
017 PLASMA
018 TOET PLASMA
019 TROMBOCYTRIGT PLASMA
020 TROMBOCYTTER
021 VASKET TROMBOCYTTER
022 POOL AF TROMBOCYTTER
023 VASKET POOL AF TROMBOCYTTER
024 AFERESE TROMBOCYTTER
025 FROSSET AFERESE TROMBOCYTTER
026 TOET AFERESE TROMBOCYTTER
027 VASKET AFERESE TROMBOCYTTER
028 KRYOPRACIPITAT
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A6.19

CCODE | Modifikator Komponentklasse

029 TOET KRYOPRACIPITAT

030 POOL AF KRYOPRACIPITAT

031 TOET POOL AF KRYOPRACIPITAT

032 AFERESE KRYOPRACIPITAT

033 TOET AFERESE KRYOPRACIPITAT

034 GRANULOCYTTER

035 AFERESE GRANULOCYTTER

036 POOL AF GRANULOCYTTER

037 AFERESE GRANULOCYTTER/
TROMBOCYTTER

038 LEUKOCYTTER

039 AFERESE LEUKOCYTTER

040 POOL AF PLASMA

041 FLYDENDE AFERESE PLASMA

042 TROMBOCY TRIG BUFFY-COAT

043 POOL AF TROMBOCY TRIG BUFFY -
-COAT

044 AFERESE LYMFOCYTTER

045 AFERESE MONOCYTTER

046 SERUM

047 POOL AF SERUM

048 FROSSET POOL AF SERUM
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A6.420

Aktuelt fastlagte kernefor hold

Tabel A6.10

Code Kerneforhold

Code Kerneforhold

Code Kerneforhold

@01  ACD-A/450 mL/refg
@02  ACD-B/450 mL/refg
@03  CPD/450 mL/refg
@04  CPD/500 mL/refg
@05  CPD/250 mL/refg
@06  CPD/XX/refg

@07  CPDA-1/450 mL/refg
@08 CPDA-1/500 mL/refg
@09  CPDA-1/250 mL/refg
@10 CPDA-1/XX/refg
@11  CP2D/450 mL/refg
@12  CP2D/500 mL/refg
@13  CP2D/XX/refg

@14  CP2DA/450 mL/refg
@15  Heparin/450 mL/refg
@16  Heparin/500 mL/refg
@17  None/450 mL/refg
@18  ASL/450 mL/refg
@19  AS1/500 mL/refg
@20 AS3/450 mL/refg
@21  AS3/500 mL/refg
@22  ASH/450 mL/refg
@23  ASH5/500 mL/refg
@24  SAGM/450 mL/refg
@25  SAGM/500 mL/refg
@26  AS2/450 mL/refg
@27  None/500 mL/refg
@28  None/250 mL/refg
@29 Noneg/450 mL/<-65C
@30 None/500 mL/<-65C
@31  None/250 mL/<-65C
@32 None/450 mL/<-120C
@33  AS3/XX/refg

@34 ACD-B/XX/#-18C
@35 CPD/XX/#-18C
@36 CPDA-UXX/#-18C
@37  CP2D/XX/#-18C
@38 CPDA-1/XX/<-25C
@39 CPDA-1/XX/<-30C
@40 CPD/XX/<-65C
@41 CPDA-1/XX/<-65C
@42 CP2D/IXX/<-65C
@43  0.5CPD/IXX/#-18C
@44 05CPD/IXX/<-25C
@45 05CPD/XX/<-30C

@46  ACD-B/XX/refg

@47  ACD-A/XX/#-18C
@48 NaCitrate/XX/#-18C
@49 ACD-B/XX/<-25C
@50 ACD-B/XX/<-30C
@51 ACD-A/XX/<-65C
@52 ACD-B/XX/<-65C
@53 NaCitrate/XX/<-65C
@54 ACD-A/XX/refg

@55  NaCitrate/XX/refg
@56 ACD-A/XX/#-20C
@57 ACD-B/XX/#-20C
@58  NaCitrate/XX/#-20C
@59 ACD-A/XX/<37C
@60 ACD-B/XX/<37C
@61 CPD/XX/<37C

@62 CPDA-1/XX/<37C
@63 CP2D/XX/<37C

@64 CPD/450 mL/20-24C
@65 CPD/500mL/20-24C
@66  CPDA-1/450 mL/20-24C
@67 CPDA-1/500 mL/20-24C
@68 CP2D/450 mL/20-24C
@69 CP2D/500 mL/20-24C
@70  NS/450 mL/refg

@71  None/XX/20-24C
@72 NYXX/20-24C

@73 ACD-A/XX/[20-24C
@74  ACD-B/XX/20-24C
@75 NaCitrate/lXX/20-24 C
@76 DMSO/XX/<-65C
@77 DMSO/XX/20-24C
@78  None/450 mL/#-18C
@79  None/500 mL/#-18C
@80 None/XX/<-30C
@81  None/450 mL/rt

@82  None/500 mL/rt

@83  None/XX/rt

@84  None/XX/#-18C
@85  CPD/450 mL/rt

@86  CPD/500 mL/rt

@87  CPDA-1/450 mL/rt
@88 CPDA-1/500 mL/rt
@89  CP2D/450 mL/rt

@90  CP2D/500 mL/rt

@91 NaCitrat-HES/X X /st
@92 NS/XX/st

@93 ACD-A/XX]/st

@94 ACD-B/XX/st

@95 NSXX/<37C

@96 0.5 CPD/450 ml/20-24 C
@97 NS/450 ml/20-24 C
@98 ASLXX/2-6C

@99 Ikke gangbar

@AQ0  ASH/IXX/2-6C

@Al CPD/XX/<-25C

@A2 CPD/450 mL/<-25C
@A3 CPD/500 mL/<-25C
@A4 CPD/XX/<-30C

@A5 CPD/450 mL/<-30C
@A6 CPD/500 mL/<-30C
@A7 CPD/XX/20-24C
@A8 NS/450 mL/<-30C
@A9 SAGM/XX/refg

@AA  Gly 17%/450 mL/<-120 C
@AB  Gly 179%/500 mL/<-120 C
@AC  Gly 35%/450 mL/<-65C
@AD  Gly 35%/500 mL/<-65C
@AE  PASII/XX/20-24C
@AF Reservedl

@AG NSB00mL/<-30C
@AH  NSXX/<-30C

@Al ACD-A/XX/<-25C
@AJ ACD-A/XX/<-30C
@AK  None/450 mL/<-30C
@AL Reserved2

@AM  CPD/450 mL/#-18C
@AN  CPD/500 mL/#-18C
@AO  CPD5O/XX/#-18C
@AP  CPDSBOUXX/#-25C
@AQ  CPDSUXX/#-30C
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A6.430 Aktudlt fastlagte attributgrupper og attributkoder
Tabd A6.11
Attributgruppe Kode | Attribut
Pétamnkt anvendelse [A1] [default]

A2 Til videre forarbgdning - mhp. injektion
A3 Til videre forarbgdning -  mhp. injektion

A4 Ikke il transfusion dler videre forarbegjdning
Systemintegritet [B1] Default]

B2 bent system
Bestralet [C1] [Defaullt]

C2 Bestrdlet
Leukocytindhold [D1] [Default]

D2 Leukocytindhold ikke specificeret
D3 L eukocytindhold <5 x 10°

D4 Leukocytindhold <5 x 10°

D5 Leukocytindhold <1 x 10°

D6 L eukocytindhold <8.3 x 10°

D7 Leukocytindhold <5 x 10°

D8 Leukocytindhold <2 x 10°

D9 L eukocytindhold < 1,2 x 10°

Andringer [E1] [Defaut]
B2 Albumin tilsat
E3 Reduceret maangde kryopraecipitat
E4 Masmatilsat
E5 Reduceret maangde plasma

E6 Reduceret maangde trombocytter

E7 Supernatant fjernet

E8 Supernatant fjernet/plasmatilsat

B9 Reduceret maangde trombocytter/kryopraeci pitat
EA Supernatant reduceret

Sutindhold [F1] [Default]

F2 Sutindhold: Ikke specificeret
F3 Sutindhold: Reduceret volumen
F4 Sutindhold: <200 ml

F5 Sutindhold: $200 ml <400 ml
F6 Sutindhold: $400 ml <600 ml
F7 Sutindhold: $600 ml

F8 Lavt volumen; justeret maangde antikoagulans
Fremdilling: [G]] [Default]
yderligere information G2 Trombocytter fra buffy-coats

G3 Granulocytter fremdtillet ved brug & HES

4 Plasmafrosset #6 timer

G5 Plasma frosset #15 timer
Gb6 Plasmafrosset # 18 timer
G7 Plasma frosset # 24 timer
G8 Plasma frosset >24 timer

©1994-2001 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi




A6.22

Transfusonsmedicinske Standarder. Verson 2.1

Attributgruppe

Kode | Attribut

Aferese
yderligere information

[H1] [Default]
H2 Manud aferese

H3 1. pose
H4 2. pose
H5 3. pose
H6 4. pose

H7 1. pose: manue
H8 2. pose: manuel

Karantame:
yderligere information

[11] [Default]

12 Karantame $6 mdr. og donor retestet
13 Karantame $4 mdr. og donor retestet
14 Karantame $112 dage og donor retestet

Poals:
yderligere information

[J1] [Defalt]

J2 Fra 2 donorer

J3 Fra 3 donorer

N\ Fra 4 donorer

J5 Fra 5 donorer

J6 Fra 6 donorer

J7 Fra 7 donorer

J8 Fra 8 donorer

Jo Ca. 120 x 10° trombocytter
JA Ca. 180 x 10° trombocytter
B Ca. 240 x 10° trombocytter
JC Ca. 300 x 10° trombocytter
N D) Ca. 360 x 10° trombocytter
JE Ca. 420 x 10° trombocytter
JF Ca. 480 x 10° trombocytter
JG Fra 9 donorer

JH Ca. 540 x 10° trombocytter

Inaktivering af plasma [K1] [Default]
K2 Varmebehandling
K3 M etylenbldbehandling
K4 Solvens-detergensbehandling
K5 Psordenbehandling
Erytrocytvolumenfraktion 1] INefanl]
12 N5-NA
(e} N&-N7
14 N 55-0,75
L5 >0,7
A6.500 ISBT 128 etikettens udformning
A6.501 ISBT 128 etiketten er 100 x 100 mm og er opdelt i fire kvadranter.

Hver kvadrant er igen opdelt i vandrette tredjedele. Posefabrikantens
etiket pa posen er 100 (b) x 106 (h) mm. Den endelige etiket i
Skandinavien er 100 (b) x 125 (h) mm, idet en etiket med stregkoder
for tappenummer og produktkode til indklagoning i petientenjournaen
med en perforation er adskilt fra selve poseetiketten. Horisontale og
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A6.502

A6.503

A6.510

A6.511

A6.512

A6.520

A6.521

A6.522

A6.523

vertikde linier er tilladte pa posarfabrikantens etiket, dog er vertikae
linier ikke tilladt mellem deto obligatoriske stregkoder. Horisontale og
vertikd linier frarades pa den faardige etiket og vertikde linier maikke
optraede mellem stregkoderne for hhv. tappenummer og blodtype,
produktkode og udlgbstidspunkt dler tappenummer og produktkode.

Stregkoder i vendtresidige kvadranter hgjrgusteres. Stregkoder i
hgjresidige kvadranter venstregjusteres.

For at skre at stregkoderne er laesdlige, er det vigtigt, at quiet zones
0og dregkodehgider svarer til kravene i ISBT 128 Application
Soecification dokumentet.

Paceringen af stregkoderne for falgende datastrukturer samt deres
indhold i laesbar skrift er obligatorisk i henhold til ISBT 128 standarden
e information om blodpose fabrikant og posetype

blodposens lothummer

tappenummer

ABO og RhD blodtype

produktkode

udl gbstidspunkt

specielle egenskaber.

Placeringen & fdgende information er obligatorisk i henhold til ISBT

128 standarden

e producent

*  oplysninger om volumen/ivaagyt, lagertemperatur, tilssgning mv.
(vrige oplysninger, tabel A6.12).

Placeringen a dregkoderne for fadgende datastrukturer og deres
indhold er obligatorisk henhold til skandinavisk standard

*  tappe- dler produktionstidspunkt

«  tappenummer pa etiket til patientjourna

»  produktkode pa etiket til patientjournal.

En lassbar fremstilling af stregkodens indhold skal vaae placeret
umiddelbart under stregkoden og indeholde datakar aktererne, men
ikke datai dentifikationstegn, start/stop-karakterer, specielle karakterer
(fx shift C) dler Code 128 modulo 103 checkkarakteren. Med
undtagelse af tappenummeret skal denne informeation vagre vendre-
justeret under den farste streg i stregkoden.

Stregkodet etikettekst er den trykte fortolkning tilknyttet stregkodens
datakarakterer. Den stregkodede etikettekst tilknyttet stregkoden for

udl gbstidspunkt 9990011400 er fx 01 JAN 1999 14:00.

@vrig etikettekst er information pa etiketten som ikke er tilknyttet en
stregkode.

Der anvendes overdt pa etiketten proportionalskrift, der skal vage
sans serif. Stardsen angives som mekama hgide i millimeter.
Komprimerede fonte bar anvende i stedet for forkortelser. Kun
godkendte forkortel se ma anvendes (se tabel A6.13).
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A6.524

Produktbeskrivelse og evrige oplysninger om produktet ska veae
vengirgusteret. Anden stregkodet etikettekst og avrig etikettekst kan

vage vendrgusteret dler centreret.

ans]

Ans]

ASII

Tabd 6.12°
Kernef | Blodkomponent Etikettekst
orhold @vrige oplysninger
@03 FULDBLOD Ca. 450 ml samt [zz] ml [antikoagul
@07 450 ml tapning Lagertemperatur 2til 6 C
@06 FULDBLOD Ca. [xx] ml samt [zz] ml [antikoagul
XX ml tepning Lagertemperatur 2til 6 C
@24 ERYTROCYTTER ﬁa' [?il(;lgre:e(t \)/osl A(\é;a;/?t)] ml (9)
; era m
450 mi tapning Lagertempera?ur 2til6 C
@17 ERYTROCYTTER ﬁgr gggg arfnﬁr ?t ;/g,l gﬁ%)] ml (g)
@29 vasket eller Lagerterriperatgur 2til6 Cdler
frosset dler Lagertemperatur #-65 C
rejuveneret og
deglyceroliseret, 450
ml tapning
@35 FRISK FROSSET ga- [?cfkl?rellr?t V?L(vaeglt)] m]l @)
eraf [zz] ml [antikoagulans
82\71 PLASMA Lagertemperatur #-13 C e”er
L t tur<-25C
@A2 | AFERESE Lagertemperatur <30 C |
@A4 FRISK FROSSET
@A5 PLASMA
@AM
KRYOPRACIPITA
T
@73 AFERESE Ca. [deklareret vol (vaegt)] ml (g)
Heraf | [antik I
TROMBOCYTTER | [0 20 50 11 24 ¢
@AE TROMBOCYTTER | Ca.[deklareret vol (vaegt)] ml (g)
Heraf [deklareret vol (vaegt)] ml (g) H
Lagertemperatur 20 til 24 C
@17 SERUM Ca. [deklareret vol (vaegt)] ml (g)
@84 Lagertemperatur 2til6 C
@80 Lagertemperatur #-18 C eller
Lagertemperatur <-30 C eller
@29 Lagertemperatur <-65 C

“Tabdlenvil |gbendeblive revideret. Stamcdller og afereseplasmamed
CPD 50 antikoagulans vil blive medtaget i neeste version. Ved behov
for nye kombinaioner bar DSKIs Transfusonsmedicinske Udvag

kontaktes, se forordet.
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A6.25

A6.600

A6.601

A6.700
A6.710

A6.711

A6.720

Tabed A6.13
Forkortelse | Fuld tekst
ACD acid citrat dextrose
ACD-A acid citrat dextrose, formula A
ACD-B acid citrat dextrose, formula B
ca. cirka
C grader Celdus
CPD citrat phosphat 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. dutindhold
vol. volumen

Posefabrikantens etiket

Pa posefabrikantens etiket ska stregkoderne med

e information om blodposefabrikantens identitet, posetype og
posens nummer i posesadtet

*  information om |lotnummer

placeres som angivet i ISBT 128 Application Specification (sefigur

A6.1). Bemaak, at der ska vagre en sidan etiket pa savel hovedpose

som satdllitposer. Lassbar skrift ska vage 2 mm hg og venstrgjusteret

under den farste streg i stregkoden. Stregkoderne overklagbes senere

af blodbankens etiket, men den lassbare skrift ma ikke overklagoes

(men vil blive deekket af etiketten beregnet til recipientensjournd).

Princip for blodbankens etikettering

Idet blodtypen er dtid er kendt, ogsa ved donors farste tapning (se
4.560 og 7.230), er det muligt at pasadte de to gvre kvadranter of
ISBT 128 etiketten i forbindelse med tgpningen, hvad enten der
anvendesfortrykte, on-demand dler on-linetrykte tappeunderlag. Med
denne procedure bevares den kohaaens mellem tappenummer og
blodtype, der har eksisteret de steder, hvor blodtypen hidtil har indgaet
| tappenummeret.

K orrekt etikettering kan kontrolleresved at indscanne posef abrikantens
stregkode efterfulgt af indscanning af tappenummeret og dermed
flagkaraktererne (se A6.215 og tabel A6.1).

Efter blodbankens val g paklagbes de to nedre kvadranter samt den ved
perforering adskilte etiket beregnet til recipientens journa enten ved
produktion, ved frigivelse éler ved udlevering. Jo senere i processen,
desto faare overkladoninger forarsaget af produktaandring. Korrekt
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etikettering kan kontrolleres ved & indscanne tappenummer i vensire,
ovre kvadrant efterfulgt a indscanning af tappenummer og
produktkode pa etiketten beregnet til patientjournalen.
Flagkaraktererne (kombineret med den rette computersoftware) skrer,
a det samme tappenummer ikke indscannes to gange (setabel A6.1).

A6.730 Ved produktaandring i samme pose (fx bestrding) udskrives de to
nedre kvadranter samt etiketten beregnet til recipientens journd.
Korrekt etikettering kan kontrolleres ved at indscanne tappenummer i
vendre, gvre kvadrant efterfulgt af indscanning af tappenummer og
produktkode pa etiketten beregnet til patientjournalen.
Flagkaraktererne (kombineret med den rette computersoftware) sikrer,
a det samme tappenummer ikke indscannes to gange (se A6.216 og
tabel A6.1).

A6.740 Ved produktaandring og ny pose (fx filtrering) udskrives en fuld etiket
ISBT 128 etiket samt etiketten beregnet til patientjournalen. Korrekt
etikettering kan kontrolleres ved a indscanne tappenummer og
produktkode pa etiketten beregnet til patientjournalen pa hhv. den
oprinddige og den nye pose, mens disse stadig er forbundne.
Hagkaraktererne (kombineret med den rette computersoftware) sikrer,
a det samme tappenummer ikke indscannes to gange (se A6.217 og

tabel A6.1).
Figur A6.1

Information

om

el

0g posetype Lotnummer
1BA1234567 0123456789
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A6.750 @vre, venstre kvadr ant

A6.751 Tappenummeret skal vaage hgirgusteret svarendetil den Sdste streg i
stregkoden og der skal veaxre mellemrum mellem
blodbankidentifikationskoden, &rstal for tapning, serienummeret, de
roterede flagkarakterer og den indrammede checkkarakter. Arsal og
serienummer ska vage 4 mm hgj og i fed skrift. Bemaak, at det er en
dvigdsefral SBT 128 standarden, at arstallet fremhaeves (se A6.212,
A6.213 og figur A6.2). De gvrige karakterer ska vege 2 mm hqeog

normal skrift.
A6.752 Blodbankens navn skal vage 2 mm hgjt og i fed skrift.
A6.753 Lassbar skrift for stregkoden for tappetidspunkt skal veae 2 mm hgj i

normal skrift og venstrgjusteret under den farste streg i stregkoden.
Stregkodet etikettekst skal vaare2 mm hgj og i normd skrift.] Danmark
anvende udelukkende data strukturen c yy jjj hh mm se A6.251).
Blodbanken bestemmer sdlv om den vil angive timer og minuiter i den
stregkodedeetikettekst. Stregkodenfor tappetidspunkt kan udel ukkes,
safremt der anvendes fortrykte tappeunderlag, men tappedatoen skal
da stadig angives pa etiketten.

voas1 99 499889 2

FYMNS AMTS
TRANSFUSIONSY £SEN

TAPPE ! Jﬂl "H RAD pos

LATO
26 MDY 1355

Figur A6.2

AMYEMD
F@R
E3345000

30 DEC 1999 23:59
ERYTROCYTTER
AT ||H
LEUK <1210 A0FO00000500000 9
Ce. 2953 L- E- K-" M- Fya-'

Herat 100 SAGM
Layerlemperatur 2 1il 6 C

WMREERIANY  RUOMIZm

voos3 99 4999499 » | “| ERYTROCYTTER

BESTAALET, LEUK < 1,2010F
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A6.754

A6.760
A6.761

| ssalige Stuationer kan det vadges at angive produktionstidspunkt i
stedet for tappetidspunkt. Laesbar skrift for stregkoden for produk-
tionstidspunkt skal vage 2 mm hgj i normal skrift og venstrejusteret
under den ferste streg i stregkoden. Stregkodet etikettekst skal vage
2 mm hg og i norma skrift.l Danmark anvende uddukkende data
strukturen c yy jjj hh mm se A6.261). Blodbanken bestemmer selv om
den vil angive timer og minutter i den stregkodede etikettekst.

Figur A6.3

voosz 99 499999 =

FYNS AMTS
TRANSFUSIONSYESEN
TAPPE

MMMHWH RhD pos

DATO I
26 NOV 1993

L

E3B45000

30 DEE 1999 23:59
ERYTROCYTTER
(00 N"H
LEUK <12 10° 8307000000500000 93
fa. 998 C-E-K - M-Fya"

Heraf 100 g SAGI
Lagertemperatur 2 til 6 C

il IIIIIIIHUIWIIIIH

EZEA5000
vonaz 99 4999939 5 ERYTROCYTTER

BESTRALET, LEUK = 1,2x10°

@vre, hgrekvadrant

Laesbar skrift for stregkoden for ABO/RhD blodtype skd veare 2 mm
hgi i norma skrift og vendtrgusteret under den farste streg |
stregkoden. Stregkodet etikettekst skal vagre 18 mm hgj og fed for

ABO og 5 mm hgj og fed for RhD. Sidstneavnte angives som R h D

POS deRND Neq. bevilstedesikkebiveaventinvertere
skrift, kontur elle“ sargerande’ til markering af RhD neg. Béde ABO og
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A6.770
A6.771

A6.772

A6.780
A6.781

A6.782

A6.790
A6.791

A6.792

RhD centreres. Muligheden for a angive evrige Rh typer og Kell pa
dette sted, vil ikke blive anvendt i Danmark.

Nedre, venstre kvadr ant

L aesbar skrift for stregkoden for produkt skal vaare 2 mmhgj i normd
skrift og vendrgusteret under den farste streg i Stregkoden.
Rakkefalgeni stregkodet etikettekst skal vaae komponentklasse (4
mm hg og fed, eventuelt fordelt over to linier, se tabd A6.9),
modikator (3 mm hgj og fed, setabel A6.9) og attributter (3 mm hgj og
fed, setabdl A6.11). Stregkodet etikettekst skal vaare venstrejusteret.
Det er tilladt at “wrappe’ teksten. Bemaak aandringen af placeringen
af modifikatoren i forhold til United States Industry Consensus
Sandard.

@vrige oplysninger (setabe A6.12) angivesi 2 mm hgj, norma sKkrift
0g vensirgusteres.

Nedre, hgjrekvadrant

Laesbar skrift for stregkoden for udlgbstidspunkt ska vagre 2 mm hgj
i norma skrift og vendrgusteret under den farste streg i stregkoden.
Stregkodet etikettekst skal vaae 4 mm hg og i fed skrift. | Danmark
anvende udelukkende data strukturen c yy jjj hh mm se A6.241).
Blodbanken bestemmer slv om den vil angive timer og minutter i den
stregkodede etikettekst.

Laesbar skrift for stregkoden for specielle egenskaber skal vage2 mm
hg i norma skrift og vendrgusteret under den farste streg |
stregkoden. Stregkodet etikettekst skal vege 3 mm hg. | den
stregkodede etikettekst medtages kun relevante oplysninger, det vil sige
oplysninger om manglende (“negative’) antigener. Der trykkes Agl-
Ag2- Ag3', fx C- e K- (<antigen> <-> <eventudt ">
<mdlemrum>), idet ' angiver, a famotypenbestemmelsen kun er
foretaget én gang.

Etiket til patientjournal

Tappenummeret ska vage hgirgusteret svarende til den sidste streg i
stregkoden og der skal veee mellemrum mellem
blodbankidentifikationskoden, arstal for tapning, serienummeret, de
roterede flagkarakterer og den indrammede checkkarakter. Arstal og
serienummer skal vaae 4 mm hgj og i fed skrift. Bemaak, at det er en
afvigdse fral SBT 128 standarden, at arstallet fremhaaves (se A6.212,
A6.213 og figur A6.12). De gvrige karakterer ska vaae 2 mm hgje og
normal skrift.

L aesbar skrift for stregkoden for produkt skal vagre 2 mm hgj i normal
rift og vendrgusteret under den ferste streg i stregkoden.
Rakkefalgen i stregkodet etikettekst skal vagre komponentklasse (3
mm hgj, eventudt fordet over to linier, se tabel A6.9), modikator (2
mm hgj og fed, setabel A6.9) og attributter (2 mm hgj og fed, setabel
A6.11). Stregkodet etikettekst for komponentklasse ska vaae
vengreusteret. Det er tilladt at “wrappe’ teksten. Bemaak aandringen
af placeringen af modifikatoren i forhold til United States Industry
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Consensus Standard. Pagrund af pladsproblemer kan modifikator og
attributter vaae hgjrgusteret og strakke sig over i vensire halvdd af
etiketten til patientjournaen.

A6.800 Andre anvendelser for ISBT 128

A6.810 | Igbet af 2001 og 2002 vil ISBT 128 standarden blive udvidet til at
omfaite magkningss og kodningssystemer for haamatopoietiske
samceller og vaer (knogler, sener, hornhinder mv.). Dokumenter og
databaser offentliggares pa ICCBBAS hjemmeside, se A6.121.
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A7.000
A7.100

A7.110

A7.120

A7.200

APPENDIKS7
Danske blodbanker og deres| SBT 128 identifikationskoder

Dette gppendiks indeholder en revison & de oplysninger, der februar
1996 er sendt til International Council for Commondlity in Blood
Banking Automation (ICCBBA) med henblik paresarvation af defem
farste pogtioner i ISBT 128's tappenummer (se appendiks 6).
Danmark og Faagerne er tildelt VOO00-V0199. Granland er tildelt
Y 0400-Y 0599. De danske bogstaver a8 @ og a er ikke anvendt, men
er erdtattet med henholdsvis ae, 0 og aa.

Deto sdgte cifre svarer til den tocifrede blodbankskode, somtidligere
er tildet de danske blodbanker af Dansk Selskab for Klinisk
Immunologi.

Andringer bedes medddt til Transfusonsmedicinsk Udvalg mhp.
rettelse af nedenstdende liste. Efter registrering i ICCBBA (se
appendiks 6) skal aadringer ogsa medde es dertil.

Oplysningemei ligen er liniefor linie

ISBT 128 Country/collection facility identification code assignment
Afdelingsnavn

Produktionsansvarliges navn
Produktionsansvarligestitel

Adresse 1

Adresse 2

Adresse 3

Postnummer og by

Telefonnummer

Telefaxnummer

e-mail adresse

Antal tapninger pr. & (rundet op til naarmeste 1000)
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V0011 (Rigshospitalet) V0018

V0012 (Bispebjerg) Blodonorernei Storkobenhavn

V0013 (Hvidovre) Per Hemmingsen

V0014 (Frederiksberg) Director

H:S Blodbank BiS

Henning Sorensen Rathsacksvej 6

Medical director, MD, DMSc
Klinisk immunologisk afd. 2031
Rigshospitalet

Blegdamsvej 9

DK-2100 Copenhagen

3545 2030

3545 2053

hsblod@rh.dk

75000

V0015

Blodbanken, KAS Gentofte
Steen Stender

Medical director, MD, DMSc
Blodbanken

Amtssygehuset i Gentofte
Niels Andersensvej 65
DK-2900 Hdllerup

3977 3977

3977 7601
stst@gentoftehosp.kbhamt.dk
14000

V0016

Klinisk Immunologisk afdeling, KAS Herlev
Ellen Taaning

Medical director, MD, DMSc
Blodbanken
Amtssygehuset i Herlev
Herlev Ringve

DK-2730 Herlev

4488 4097

4494 4167
elta@herlevhosp.dk

1000

V0017

Klinisk Immunologisk afdeling, KAS Glostrup
Morten Bagge Hansen

Medical director, MD, DMSc
Klinisk immunologisk afd.
Amtssygehuset i Glostrup

Ndr. Ringvej

DK-2600 Glostrup

4323 2480

43233930
mbha@glostruphosp.kbhamt.dk
12000

/

DK-1862 Frederiksberg C
70106111

31312888

bis@rh.dk

35000

Vo021

Blodbanken, RAS Roskilde
Karin Kynde
cand.pharm.
Blodbanken

Roskilde Amtssygehus
Kogeveg 7-13

DK-4000 Roskilde

4632 3200

4632 1615

rskky @ra.dk

5000

V0022

Blodbanken, RAS Koge
Pierre N. Bouchelouche
Medical director, MD
Blodbanken

Roskilde Amts Sygehus Koge
Lykkebaekvej 1
DK-4600 Koge

5663 1500

5663 1042

rkpnb@ra.dk

6000

V0024

Blodbanken, Centrallaboratoriet
Kirsten Lylloff
Medical director, MD
Blodbanken
FASHillerod
Helseve 2

DK-3400 Hillerod
4829 4829

4829 4180

kily@fa.dk

7000
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A7.3

V0025

Blodbanken, FAS Frederikssund
Helle Degn

Medical director, MD
Blodbanken

FAS Frederikssund
Frederikssundsvej 30
DK-3600 Frederikssund
4829 5959

4829 5404

/

3000

V0026

Blodbanken, FAS Helsingor
Erik Agner

Medical director, MD, DMSc
Blodbanken

FAS Helsingor

Esrumve 145

DK-3000 Helsingor

4829 2929

4951 5571

/

3000

V0027

Blodbanken, FAS Horsholm
Henrik V. Niglsen

Medical director, MD, DMSc
Blodbanken

Sygehuset Oresund
Usseroed Kongevej 102
DK-2970 Horsholm

4829 2929

4576 8044

/

3000

V0031

Blodbanken, Central sygehuset Holbaek
Poul Staun-Olsen

Medical director, MD

Blodbanken

Centralsygehuset i Holbaek

/

DK-4300 Holbaek
5943 3201

5343 5987
chpost@vestamt.dk
4000

V0032

Klinisk Immunologisk afdeling, Slagel se Sygehus
Theis Bacher

Medical director, MD

Klinisk Immunologisk afd.

;:entralsygehuseti Slagelse

DK-4200 Slagelse
5855 9475

5850 9490
csthba@vestamt.dk
10000

V0033

Blodbanken, Kalundborg Sygehus
LarsBitsch-Larsen
Medical director, MD
Blodbanken
Kalundborg Sygehus
Noerre Alle 25
DK-4400 Kalundborg
5956 0011

5951 6618

kslabi @vestamt.dk
3000

V0034

Blodbanken, Ringsted Sygehus
Henrik Marcussen
Medical director, MD
Blodbanken
Ringsted Sygehus
Boellingsve 30
DK-4100 Ringsted
5767 1990

5767 2286
hema@vestamt.dk
2000

V0035

Blodbanken, Nykobing Sjaelland Sygehus
LarsNielsen

Medical director, MD
Blodbanken

Nykobing Sjaelland Sygehus
Sygehusvej 5

DK-4500 Nykobing S

5341 1200

5341 1233

nsliel @vestamt.dk

2000
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V0036 (Naestved) V0050 (Danfoss)

V0038 (Fakse) V0051 (Sonderborg)

V0039 (Stege) V0052 (Haderdev)

Blodbanken, Centralsygehuset i Naestved V0053 (Tonder)

Arne Bremmelgaard V0054 (Aabenrad)

Medical director, MD Klinisk Immunologisk af deling, Sonderborg Sygehus
Blodbanken Svend Erik H Jacobsen

Centralsygehuset i Naestved
Ringstedgade 61

DK-4700 Naestved

5572 1401

5573 2417

/

9000

V0037 (Nykobing F)

V0077 (Nakskov)

Blodbanken, Centralsygehuset i Nykobing F
Flemming Skov

Medical director, MD
Transfusionscenter
Centralsygehuset i Nykobing F
Fjordve 15

DK-4800 Nykobing F

5488 5720

5488 5743

fsk@cnf.stam.dk

8000

V0040

Blodbanken, Bornholms Central sygehus
Jan Holstebroe

Medical director, MD

Blodbanken

Fornhol ms Central sygehus

DK-3700 Ronne
5695 1165

5691 1201

/

3000

V0041 (Svendborg)
V0042 (Odense)

V0043 (Nyborg)

V0044 (Faaborg)

V0045 (Ringe)

V0096 (Assens)

V0046 (Middelfart)

V0047 (Rudkobing)
V0048 (Aeroskobing)
V0049 (Bogense)

Klinisk Immunologisk afdeling, OUH
Jorgen Georgsen

Medical director, MD
Klinisk Immunologisk afd.
Odense Universitetshospital
Sdr. Boulevard 29
DK-5000 Odense C

6541 3580

6612 7975
georgsen@dadinet.dk
35000

Asst. Medical director, MD
Klinisk Immunologisk afd.
Sonderborg Sygehus

/

DK-6400 Sonderborg
74430311

7442 3632

sej @sbs.sja.dk
12000

V0055 (Esbjerg Sygehus)
V0056 (Ribe)
Blodtypeserologisk afdeling, Esbjerg
Birgit V. Lund

Medical director, MD
Blodtypeserologisk |ab.
Centralsygehuset i Esbjerg
Ostergade 80

DK-6700 Eshjerg

7518 1900

7918 2405

bvl @ribeamt.dk

8000

V0057
Blodbanken, Varde Sygehus
Arne Grandt
MD
Blodbanken
Varde Sygehus
Frisvadvej 35
DK-6800 Varde
7522 0955

7522 4403

/

1000

V0058

Blodbanken, Grindsted Sygehus
AnnaBH Bach

Medical Director, MD
Blodbanken

Grindsted Sygehus

/

DK-7200 Grindsted
7672 2000

7532 2259
abbach@dadlnet.dk
2000

V0059
Blodbanken, Brorup Sygehus
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A7.5

Karl M. Christensen
Medical Director, MD
Blodbanken

Brorup Sygehus
Fredensvej 3A
DK-6650 Brorup

7960 1299

7960 1298

/

1000

V0060 (Vegle)

V0064 (Give)

Klinisk Immunologisk afdeling, Vejle Sygehus
Kirsten Mygind

Medical director, MD
Klinisk Immunologisk afd.
Vegjle Sygehus

Kabbeltoft 25
DK-7100Vgle

75727233

7572 1267
kmy@vs.vejleamt.dk

7000

V0061
Blodbanken, Kolding Sygehus
Bjarne Rangaard
cand. scient.
Blodbanken
Kolding Sygehus
Skovvangen 2-8
DK-6000 Kolding
75533222

/7553 0484

6000

V0063

Blodbanken, Fredericia Sygehus
Henrik Jordenina

Medical director, MD
Anaestesiologisk afdeling
}:rederi ca Sygehus

DK-7000 Fredericia
7594 3740

7592 9917

/

3000

V0065 (Horsens)
V0062 (Braedstrup)
Blodbanken, Horsens Sygehus
Anders Froland
Chief Medical Officer
Horsens Sygehus
Sundved 30
DK-8700 Horsens
7927 4444

7927 4481

/

4000

V0066

Blodbanken, Holstebro Central sygehus
Ole Aagaard

Medical director, MD

Blodbanken

Holstebro Central sygehus
/

DK-7500 Holstebro

9912 5110

9912 5127

/

9000

V0067

Blodbanken, Herning Central sygehus
Pdle Tauris

Medical director, MD, DMSc
Blodbanken

Herning Centralsygehus

Gl. Landeve 61

DK-7400 Herning

9927 2727

9927 2053
tauris@post6.tele.dk

6000

V0068

Blodbanken, Tarm Sygehus
Peter Ulrik Jensen

Medical director, MD
Blodbanken

Tarm Sygehus

/

DK-6880 Tarm
9948 4422
9737 3331

/

1000

V0069

Blodbanken, Ringkobing Sygehus
Torben Marstrand

Medical director, MD

Blodbanken

}?i ngkobing Sygehus

DK-6950 Ringkobing
9675 4123

96754110

/

1000
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V0070 (Kjellerup Sygehus)
V0071 (Viborg Sygehus)
V0072 (Skive Sygehus)
V0073 (Thisted Sygehus)
V0074 (Nykobing Mors Sygehus)
Kirsten Riisom

Medical director, MD
Blodtypeserologisk afd.
Viborg Sygehus
HeibergsAllé4

DK-8800 Viborg

8927 2951

8949 6026
vsblokr@vibamt.dk

17000

V0081 (Aalborg)

V0087 (Dronninglund)
V0089 (Brovst)

Klinisk Immunologisk afdeling, Aalborg Sygehus
Casper Jersild

Medical director, MD, DMSc
Klinisk immunologisk afd.
Aalborg Sygehus
Reberbansgade, P.O. Box 561
DK-9100 Aaborg

9932 1125

9932 1139
jersild@dadinet.dk

24000

V0083 (Hjorring)

V0086 (Bronderslev)

Blodbanken, Hjorring/Bronderslev Sygehus
Mogens Blom

Medical director, MD

Blodbanken

Hjorring/Bronderslev Sygehus

/

DK-9800 Hjorring
9892 7244

9892 9102

/

8000

V0084

Blodbanken, Hobro Sygehus
Birger Rasmussen
Medical director, MD
Blodbanken

Hobro Sygehus
Stolbjergvej 8
DK-9500 Hobro
99335311

9852 0056

/

2000

V0085

Blodbanken, Farso Sygehus
Anders Nissen

Medical director, MD
Blodbanken

}:arso Sygehus

DK-9640 Farso
9863 1477
9863 1281

/

2000

V0080 (Skagen)

V0088 (Frederikshavn)
Blodbanken, Frederikshavn/Skagen Sygehus
Eiler Fossaberg

Medical director, MD
Blodbanken
Frederikshavn/Skagen Sygehus
Barfredsvej 83

DK-9900 Frederikshavn

9920 2122

9842 2739

/

4000

V0020

Blodbanken, Grenaa Sygehus
Tom Alsner

Medical director, MD
Blodbanken

Grenaa Sygehus
Dalstrupve 30
DK-8500 Grenaa
8958 5881

8958 5677

/

5000

V0091 (Odder)

V0094 (Skanderborg)
Blodbanken, Odder Central sygehus
Jens Daugaard
Medical director, MD
Blodbanken

Odder Centralsygehus
/

DK-8300 Odder

8654 0888

8654 1785
jidaug@dadinet.dk
3000

V0092

Blodbanken, Randers Central sygehus
Erik Vittinghus

Medical director, MD
Blodbanken

Randers Central sygehus
Skovlyve 1

DK-8900 Randers

8910 2375

8643 4930

/
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AT.7

V0093

Blodbanken, Silkeborg Central sygehus
Henrik Solling

Medical director, MD, DMSc
Blodbanken

Silkeborg Central sygehus
Falkeve 1-3

DK-8600 Silkeborg

87222180

87222174

/

6000

V0095 (Skejby Sygehus)

V0096 (Aarhus Kommunehospital)
Klinisk Immunologisk afdeling, Skejby Sygehus
Jan R Jorgensen

Medical director, MD, DMSc
Klinisk immunologisk afd.

Skejby Sygehus
Brendstrupgaardsvej

DK-8200 Aarhus N

8949 5350

8949 6026

jjo@sks.aaa.dk

35000

V0098

Blodbanken, Samso Sygehus
Allan Rye

Medical director, MD
Blodbanken

Samso Sygehus
Sygehusvej 26
DK-8305 Samso

8659 1600

8659 3108

/

1000

V0099

Blodbanken, Lemvig Sygehus
Henrik Ravn

Medical director, MD
Blodbanken

Lemvig Sygehus
Ostergade 30
DK-7620 Lemvig
9663 4764

9663 4893

/

1000

V0190

Laboratoriet, Landsjkrahtsid
Marita Magnussen

Chief technician

Laboratoriet

Landsjukrahusid
Ransoknarstovan

FR-100 Térshavn, Faeroe Islands
00298 313 540

00298 316 032
marita-m@ahs.fo

2000

V0001
Statens Seruminstitut

PiaLading

Sector director, MPA
Sektor for Immunologi
Statens Seruminstitut
Artillerivg 5

DK-2100 Kgbenhavn S
3268 3268

3268 3868
serum@ssi.dk

/
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APPENDIKS8
A8.000 Selvinspektion
A8.001 Nedenfor afkrydses Ja, hvis forholdene er acceptable, Nej, hvis

forholdene er uacceptabel og /, hvis forholdene ikke er relevante for
den pagaddende ingtitution.

A8.010 Generelt
A8.011 Organisation
Ja . Ng /
Har blodbankens personale adgang til
* Sidgte udgave af Tranfusionsmedicinske Standarder 9 9 9

« Enhandbog, der beskriver dle procedurer, der udfaresi

afdelingen vedrarende medicinske, skkerhedsmasssige,

tekniske og adminigrative forhold samt kvaitetskontrol 9 9 9
Er der mindst en gang &ligt en gennemgang af instruktioner og
ingruktionssamlinger a den lamdige leder, den ledende
laborant dler en anden kvalificeret person. 9 9 9

Godkender den laggdlige leder (eller den produktionsansvarlige,
hvis der ikke er personssammenfad) ale aandringer i
medicinske og tekniske procedurer og de procedurer, der har

relation til patienters og donorers sikkerhed 9 9 9
Sker der en omhyggelig vedligeholdelse & kvaitetskontrol-
programmer og procedurer 9 9 9

Er der en opdateret folder, der beskriver brug af blod
og/dller blodkomponenter og er den distribueret til relevante
afddinger 9 9 9
Er en autoriseret laage, kvdlificeret igennem uddannelse

og/dler erfaring, ansvarlig for ale medicinske og tekniske

instruktioner og procedurer og for understettende service med

relation til patienter og donorers skkerhed 9 9

Er en kvalificeret leder tilgeangelig for persondet 9 9

© ©

A8.012 Vurdering af lokaler mv. og personalenormering

©

(Afkryds hvis utilstraskkelig) <
Receptionsomrade
Udspargen af donor
Blodtapning
Laboratorier
Opbevaring af blod og blodkomponenter
Opbevaring af dokumentation

Opbevaring af udstyr og utenslier

© ©© ©© OO najahedere
© © © © © © © Vedigeholdese

© © © © © © © Udsyr
© © © © © © © Udrustning

© © © © © © © Pals
© © © © © © © Venttilaion
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Ja Ng |/
A8.013 Sikker hed

Er lokaler, udstyr, apparatur og procedurer udformet og
vedligeholdt, sdedes at sikkerhed for donorer, patienter og
ansatte er sikret 9 9 9

Bortskaffes blod, blodkomponenter og veav, blodprever,

brugte beholdere, kanyler, sorgjter og andre utensiler korrekt 9 9 9
Er der skriftlige instruktioner med henblik paat minimere

biologisk, kemisk og bestrdingsrisiko af betydning for sundhed

og Skkerhed for personale, donorer og patienter 9 9 9
Er der et sysem til dokumentation af trasing i og |gbende

overvagning af overholdese af sikkerhedsingtruktioner 9 9 9
Falger personaet skkerhedsingtruktionerne 9 9 9
A8.020 Kvalitetsstyring

A8.021 Kvalitetsprogram for tapning af blod og

transfusonsbehandling

Er der et kvditetgorogram med angivelse & kritiske
kontrolpunkter og som er i overensstemmelse med
Kvdlitetshandbogen 9 9

Har blodbanksafsnittet et selvingpektionsprogram, der
indeholder fadgende punkter

« Kvditetsprogram

» Donoregnethed

e Tapning & donorer

» Fremdilling & blodkomponenter

*  Smittemarkerundersagel se af donorblod
» Kontrolforangtatninger og megrkning

o Opbevaring og digtribution

» Aferesstgpning

» Tapning af blod til autolog transfusion

» Funktion af edb-systemer

o Skkerhedsingtruktioner

» Look-back undersagel ser
 Blodkomponentvalg og forligdighedsundersage se
*  Opbevaring og ahentning

» Handtering & blod

* Undersagelse af bivirkninger/komplikationer
 Faglig overvgning

 edb-funktioner

o Look-back undersagel ser

o HLA-typebestemmese

o Sikkerhedsforangtatninger

©

OO OOOWWOWOOOWOOWOOOOOOWOOoOoo
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»  Stamcellepragoaration
o Opbevaring og udlevering af (knogle-)veay
Er kvditetsprogrammet overvaget af en dertil udpeget person
(kvditetsansvarlig)
Navn:
Er der detaljerede skriftlige instruktioner for alle aspekter af
kvalitetsprogrammet, omfattende kriterier for acceptable
praestationer, udfaardigelse af afvigemeddeeser og
korrigerende handlinger 9 9 9
Gennemgas kvditetskontroldata af afdelingens ledelse og/eller
af andet ledende personde 9 9
Omfatter kvaitetsprogrammet
» Vedligeholddse & fgl- og afvigerapporter 9 9
» Dokumentation af ale korrigerende handlinger og effekten af
disse 9 9
» Bedammese a kvditeten af inditutionens serviceyddser og
dissesrelevans 9 9
«  Kommunikation med andre afdelinger/ingtitutioner 9 9
o Dokumentation af praestationsprevninger, der indikerer
acceptable resultater 9 9
» Dokumentation af gennemgang af kvaitetskontroldata af
laagelig leder og/dller anden ledende medarbeder 9 9
e Dokumentation & gennemgang af ingtruktioner med henblik
pa ngjagtighed, passende omfang og efterlevelse af
personde 9 9
Indeholder kvaitetsprogrammet dokumentation af passende
traaning af at persondei nye opgaver 9 9 9
Indeholder kvaitetsorogrammet periodisk bedammelse og
dokumentation af den fortsatte uddannelse & dt personde 9 9 9
Er der skriftlige instruktioner for bedemmelse af dt personde
forud for deres ansadtel se/alokering til bestemte opgaver,
havarligt under farst ars ansadtelse og arligt derefter 9 9 9
Regigreres det, hvorvidt dt personale fortsat er kompetent til at
udfare de opgaver, som det er pdlagt 9 9 9
Fager personalet de detdjerede instruktioner for udfarelse af
opgaver, siledes som disse forefindesi afddlingens
ingruktionsbog 9 9 9
Er der for hver medarbgder (inklusive ledende personde), der
gennemgar, godkender og  signerer rapporter og dokumenter,
dokumentation for ansadtel sesdato og eventuel ophersdato,
navn, preve pa underskrift og initider eler andre metoder for
identifikation 9 9 9

© 0 g

pd

©oog
© ©©o -~

©
©

© © ©o © © © ©

©
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Ja Ng /
Praestationsprevning
Programmer

Beskriv personale beskadtiget hermed

Er afdelingen tilmeldt praestationsprevningsprogrammer for dle

undersagel ser, hvor sadanne programmer er tilgeangelige 9 9 9
Undersages prasstationgpreavningsprever med samme rutine

metoder, som anvendes for patient-/donorpraver 9 9 9
Viser registrerede resultater af

praestati onsprevninggprogrammer acceptabl e resultater 9 9 9
Dokumenteres indfarelse af passende korrektive handlinger af

andysemetoder, séfremt uacceptable resultater of

prasstationgprevninger forekommer 9 9 9
Er der dokumentation for passende overordnet gennemgang af

praestationsprevninger af den lasgdige leder dler en a ham
udpeget person 9 9 9

A8.022 Kvalitetskontrol

Apparatur

Er at apparatur kalibreret og gennemprevet ved modtagel e,
periodisk ved anvendel se og efter udfert reparationer, saledes
at det skres, at det fungerer som forventet og i
overensstemmelse med de standarder, der anvendesi
producentens manuaer, og findes et omfattende program for
vedligeholdelse for fagende apparatur

» Blodvendere 9 9 9
* Vagte 9 9 9
» Cdlesgparatorer 9 9 9
Type_____ Modd
Type_____ Modd
* Plasmaferese maskiner 9 9 9
Type—_ Modd
Type—_ Modd
» Cdlevaskemaskiner til blodkomponenter 9 9 9
Type_____ Modd
»  Kdecentrifuger 9 9 9
*  @vrige centrifuger 9 9 9
o Centrifugetimere 9 9 9
» Antiglobulintest vaskemaskiner 9 9 9

©1994-2001 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi
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Ja. Ng /
o Udstyr til dispensering af vaesker (automatpipetter) 9 9 9
» Kgleskabe 9 9 9
e Frysere 9 9 9
o Vamereguleret udstyr: Er der et synligt termometer? 9 9 9
o Aflasningsudstyr 9 9 9
« Varmeblokke 9 9 9
« Vandbade 9 9 9
*  Opteningshade 9 9 9
« Trombocytinkubatorer 9 9 9
* Inkubatorer 9 9 9
e Appaaur i forbindelse med opvarmning af blod 9 9 9
 Er der envarmefder, der registrerer, nar temperaturen
overdtiger 42°C? 9 9 9
o Er dertilduttet en dam? 9 9 9
» Strdekilder (bestrdlingsapparater) 9 9 9
» Automatiseret immunhaamatologisk andyseudstyr 9 9 9
+ Haamoglobinmdere 9 9 9
SmittemarkarerMetoder Udstyr
Anti-HIV-1
Anti-HIV-2
Anti-HCV
Anti-HTLV-I
Anti-HTLV-II
HBsAg - -
Testes automatiske pippetters volumenngjagtighed periodisk 9 9 9
Er dokumentationen for kvaitetskontrollen tilfredsgtillende 9 9 9
Hvis dokumentationen for kvditetskontrollen ikke er
tilfredsstillende, bliver hensigtsmaessige korrigerende handlinger
daivagksat og evaueres effektiviteten af disse 9 9 9
A8.023 Reagenser
Er der et omfattende kvalitetskontrolsprogram med procedurer
og dokumentation af modtageinspektion og -afprevning af
reagenser 9 9 9
Er dle reagenser testet for evnetil at reagere korrekt 9 9 9
Frekvens Teknik Producent
Anti-A
Anti-B
Anti-D;
Anti-D,
AHG
A blodlegemer
B blodlegemer
D blodlegemer
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Ja. Ng /
Behandles og anvendes (dato, lagring, nér deikke er i brug)
reegenserne i overensstemmelse med producentens vejledning 9 9 9

A8.024 Test for smittemarkerer

Er der et omfattende kvalitetskontrolsprogram med procedurer

og dokumentation af modtageinspektion og -afprevning af kits

0g reagenser 9 9 9
Producent

Anti-HIV-1

Anti-HIV-2

Anti-HCV

Anti-HTLV-I

Anti-HTLV-I

HBsAg

Fremgdr det af indtruktionerne, at det ikke er tilladt a blande
reagenser fraforskellige kits uden producentens tilladel se

Er dokumentationen vedrarende testresultater tilfredsstillende 9 9 9
Lever reagenser og udstyr op til myndighedernes krav 9 9 9
A8.025 Styring af patientanalyser
Findes der et system for
o Passendeindsamling af prever, identifikation, opbevaring,

transport og forarbedning? 9 9 9
o Prazis resultatrgpportering? 9 9 9

Sikrer det anvendte system sikker identifikation af

patientpraven fra blodpreavetagningen til resultatrapporteringen 9 9 9
Er der ingtruktioner i blodbanken for preveindsamling, maak-

ning, opbevaring og transport

Hvis blodbanken modtager henviste prover, har de henvisende

|aager da skrevne instruktioner for patient-/donorforberedel se,

preavetagning, maakning, opbevaring og trangport 9 9 9
Skrer ingruktionerne positiv identifikation og optima integritet 9 9 9
Har den administrerende overlaage autoriseret udferelsen af dle
donorrutineanalyser 9 9 9

Vedligeholder blodbanken et system, som sikrer pdliddlig
identifikation af patientprover for at Skre korrekte

andyseresultater 9 9 9
Kraaver det anvendte system en identifikation af det personae,
der udfarer andysen 9 9 9
Bevares andyseresultater vedrerende patienter mindst 10 &r i
Ssystemet 9 9 9
Skrer systemet dokumentation af
* Patient-/donorpersonnummer, laboratorienummer og andre

unikke identitetsnumre 9 9 9
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» Dato og tidspunkt for modtagelse a preven

» Provernestilsand i tilfadde &, at de ikke opfylder kriterier
for acceptable prover

» Fortegnelse og dato for ale andyserede prover (inkl.
bioanaytikerens identitet), som er nadvendig for at Skreen
korrekt identifikation og indragpportering af anayseresultater

Rapporteres der omgaende til den person /det |aboratorium,

som har rekvireret anadysen

Opbevares en ngjagtig kopi eler orginden af analysesvaret

(inklusive afd uttende og indledende andyser) i blodbanken i

mindst 10 &

Hvis svaret ligger som en dd & patientens journd, har

blodbanken eller ekstern inspektor da adgang hertil ved

anmodning

Har blodbanken et system, der sikrer rettidig, korrekt, pdidelig

og fortrolig udsende se af andysesvar

Sikrer dette system diskretion gennem den del &f

anayseprocessen, som blodbanken har indflydelse pa

Inkluderer analysesvaret

+ Navn og adresse pa laboratoriet, som har udfart andysen,
andysens art, anaysesvaret og maeenhed

« Information om prevenstilstand i tilfadde &f, a den ikke
skulle opfylde blodbankens kriterier

+ Reevant normalomréde bestemt af Iaboratoriet til
rekvirenten

Frigives resultater dler kopier heraf kun til autoriserede

personer dler den, som har begtilt anaysen

Har og fager blodbanken en forskrift for saalig afrapportering i

tilfadde af |aboratorieresultater, der viser at patienten er i

overhaagende livsfare

Kontakter blodbanken straks rekvirenten i tilfadde af, at

resultatet indikerer en overhaangende livstruende tilstand

Udfaadiger blodbanken pd anmodning a) en liste over

andysemetoder i forbindelse med donor-/patientprever, b)

specifikationer af hver metode, og ) informetion, der kan have

betydning for tolkningen af andysesvaret

Giver blodbanken rekvirenten relevante opdateringer om

andyseresultatet, nar der indtredffer aandringer, der kan have

betydning for tolkning af resultatet

Opbevarer blodbanken originaler eller kopier af

andyseresulltater mhp. hurtig adgang og identifikation

A8.026 Referencelabor atorier

Henvises analyser til referencelaboratorier

Er referenca aboratorierne akkrediterede til at udfare de
henviste anayser

© © O o ©

©
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Ja Ne |/
Navne pa referencel aboratorier

Angiv, hvilke analyser der henvisestil hvilke laboratorier

Findes der dokumentation fra referencelaboratoriet om, at der

anvendes godkendte testkits og at analyserne udfares og tolkes

I overensstemmel se med producentens vejledning 9 9 9
Modtages der rapport fra referencelaboratoriet, som angiver

resultater og tolkning fer blodprodukterne frigives 9 9 9
Sikrer blodbanken, at andyseresultat og information vedr.

fortolkningen af resultaterne opbevares, som det er modtaget
frareferencelaboratoriet 9 9 9
Hvis blodbanken tillader referencelaboratoriet at sende

andysesvaret direkte til en primaa rekvirent, er blodbanken dai

stand til a udskrive en komplet kopi af test-laboratoriets svar 9 9 9
Oplyser blodbanken navn pa referencel aborariet, som praven

er henvig til, til rekvirenten 9 9 9
A8.027 Transfusonskomité

Findes der et peer review program, som dokumenterer
passende transfusiongprocedurer inkl. bestilling, brug,
uddatering og kassation af blodkomponenter; passende
rekvisition og brug af leukcytdepleteret blod, bestrding eller
andre modifikation eller manipulationer a blodkomponenter;
aktuel blodtransfusionsprakssinkl. intraoperativ blodopsamling

og reinfuson og andre instrukser vedr. brug af blod 9 9 9
Hyppighed af review

Findes der kriftlige kriterier for evauering af

transfusonspraks's 9 9 9
Inkluderer reviewet dle de tranfunderede og kasserede

komponenter 9 9 9

Evaueres passende bedtillingsrutiner fx. gennem bestemme se &
CIT ratio og antal af udferte“Type & screen” undersagel ser

dler lignende 9 9 9
Overvages og dokumenteres overensstemmelse med

Transfusonskomitéens anbefdinger 9 9 9
Indikerer dokumentationen af peer review en tilfredsstillende

komité-funktion 9 9 9
A8.030 Donoregnethed
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Ja. Ng /
Vedligeholdes et kvalitetskontrolsprogram for donoregnethed
iht. kvaitetsmanuaen 9 9
Omhandler programmet mindst disse kritiske punkter
« |nformation inden tapning
» Regidrering
» Interview/spergeskema
 Donors accept/informeret samtykke
» Regiger over afviste donorer
» Rutiner i forbinddse med information af afviste donorer
Beskriver salvingpektionsrapporterne
» Udvadgdse a passende nagled ementer
e Udvadgese a passende systemchecks
» Handling i tilfadde & problemer
Er der truffet forangtdtninger til skring af donors skkerhed
Er muligheden for donorinterview i enrum tilfredsstillende
Generelle krav

Indeholder persondets ingtruktionsbeger fyldestgarende
ingruktioner vedrarende

©

© O O OO o
© O O O O o
© O OO0

© O O OO
© O O © O
© O O © O

» Donoregnethed 9 9 9
« Opdaterede kort over malariaomrader 9 9 9
» Kiriterier for midlertidig og permanent udelukkelse 9 9 9
» Kiriterier for konference med/tilkaldel se af lasge 9 9 9
» Donornedhjedp/ferstehjadp til donor 9 9 9
» Donorsamtykke 9 9 9
» Kilinisk skan og acceptable vaadier for puls, blodtryk og

heamoglobin 9 9 9
* Vedligehold af donordatabasen/-kartoteket 9 9 9
» Alderskrav 9 9 9
Lever krav og kriterier op til Transfusionsmedicinske
Sandarder 9 9 9

Angiv evt. afvigdser

Lever informationsmateriaet til donor op til myndighedskrav,
TMS og BiDs krav 9 9 9

Indeholder materiaet gennemgang & blodoverfarte sygdomme 9 9 9

Indeholder materiaet gennemgang af tegn pa og symptomer pa
AIDS og en gennemgang af adfaard og aktiviter, som udsseter

en person for risko for HIV infektion 9 9 9
Bliver donor informeret

» 0om tappeproceduren 9 9 9
« om aeresatapning - hvis relevant 9 9 9
» om hvad blodet undersages for 9 9 9
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Ja. Ng /

» om & vedkommende vil blive informeret om resultatet og

kan blive midlertidig eler permanent udelukket pa denne

baggrund 9 9 9
» om evt. bivirkninger ved tapningen 9 9 9
« om a vedkommende dtid er velkommen til a henvende sjg

til blodbanken med spargsmd dler bekymringer, der méite

opsta efter tapning 9 9 9
Distribueres og anvendes materidet pa en passende méde 9 9 9
Skriver donor under pa 9 9 9
 a havelast og forstaet informationsmateriaet 9 9 9
« a have haft mulighed for at tille spargsmd og faet svar

herpa 9 9 9
« a have afgivet korrekte oplysninger efter bedste evne 9 9 9
Stilles spargsmaet om HIV risikoadfeard hejt pa et sprog, der
er forstadlig for donor 9 9 9
Indeholder donorspargeskemaet dle spergsmd angiveti TMS 9 9 9
Udelukkes donor
 hvisvedkommende ikke synes ved godt helbred 9 9 9

» hvisder er tegn pa akohol- dler narkotikamisbrug eler pa

forgiftning 9 9 9
e n& der ertegn pagentagen eler nylig uforklarlig

venepunktur eler ndr der er lassioner pa

venepunkturomradet 9 9 9
« hvispuls, blodtryk, heamoglobin og vaagt ligger uden for de

fastsatte gramser 9 9 9
Anvendes sterile engangsnde, engangssprgiter m.m. 9 9 9
Gennemfares dle procedurer i overensstemmelse med
ingruktionerne 9 9 9
Konfereres dle usikre medicinske data med en lage, der har
den tilstrakkelige viden 9 9 9
Dokumenteres dle afvigd ser fraingruktionerne 9 9 9
A8.031 Donor database/-kartotek
Ude ukkes donorer permanent
« hvisde har de pa noget tidspunkt har haft smitsom hepatitis 9 9 9
« nuvagende dler tidligere laboratorigpdvist HBV, HIV, HCV

eler HTLV infektion 9 9 9
Er der fratappelokalet adgang til databasen/kartoteket over
udel ukkede donorer 9 9 9
Er donoroptegnelsernei overensstemmelse med kravenei
Transfusionsmedi cinske Standarder 9 9 9
A8.040 Tapning af blod

Vedligeholdes et kvditetskontrolsprogram for tapning af blod
iht. kvaitetsmanuaen 9 9 9

Indeholder programmet falgende kritiske punkter
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» Donoridentifiketion og maakning a utenslier

* Tapning

» Tapning af donorer, der ikke opfylder donorkriterierne
* Procedurer efter afdutning & tapning

Beskriv forberede sen af indstiksstedet og angiv de anvendte
des nfektionsopl esninger

©©0oog
pd
©cooos

© © O O -

Er utendlier, der anvendes ved phlebotomien sterile og
beskyttet mod kontamination

9 9
Forberedes indstikningssted adaskvat 9 9 9
Er blodposer CE-magket 9 9

Foreligger der erklaging fraleveranderen om at posernes
plastik og antikoagulantia opfylder kravene i den Europaaske
Farmakopé og Danske Laggemiddel standarder 9 9 9

Fastsadtes volumen efter hvor meget
antikoagul ationsmiddel/konserveringsmiddd, der er tilsat

(normdlt er volumen 450+45ml) 9 9 9
Tappes der portioner med mindre volumen til

transfus onshehandling 9 9 9
Maakes sma portioner med en teks, der indikerer lav volumen 9 9 9
Nedsadtes volumen pa antikoagulationmidlet i forhold til den

mindre portion 9 9 9
P&f ares blodposen, dle prevergr og dokumenter i forbindelse

med tapningen et unikt nummer, som anvendesi den videre

forarbgidning og i donordatabasen/-kartoteket 9 9 9
Anvendes ISBT 128 til maakning a blod og blodkomponenter 9 9 9
Hvis det er nadvendigt med mere end én venepunktur, bruges

da et nyt tappessd 9 9 9
Blandes blod og antikoaguleringsmidlet tilstrakkeigt under

tapningen 9 9 9
Findes der ingtruktion for forebyggel se og behandling af

bivirkninger hos donor 9 9 9
Findes der udstyr og medicin til behandling af bivirkninger hos

donor, samt ingtruktioner for anvendelse heraf 9 9 9
A8.041 Terapeutisk venesectio

Foretager blodbanken terapeutisk venesectio (dette bar ikke

finde sted i blodbanken) 9 9 9

A8.050 Fremdtilling af blodkomponenter

©1994-2001 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



A8.12 Transfusonsmedicinske Standarder. Verson 2.0

Ja. Ng /
A8.051 Blodkomponenter generelt
Vedligeholdes et kvalitetskontrolsprogram for produktion af
blodkomponenter iht. kvaitetsmanuaen 9 9 9
Indeholder programmet falgende kritiske punkter
 Blodkomponenter til patientbehandling 9 9 9
 Blodkomponenter til videre forarbgdning 9 9 9
«  Komponentmodifikation 9 9 9
Er fremdtillingen af hver komponenttype beskrevet i en
ingtruktion 9 9 9
Falger persondet ingtruktionerne 9 9 9
Findes der optegnelser for hver fremgtillet komponent 9 9 9
Rengares vandbade eller andet opteningsudstyr jaevnligt 9 9 9
A8.052 Erytrocytsuspension
Opfyldes kravene i Danske L aagemidde standarder 9 9 9
SKker fremdtillingen i serilt, lukket system 9 9 9
A8.053 Erytrocytter, frosset
Opfyldes kravene i den europagske Guide 9 9 9
Cryopraeserveringsagent og volumen
Reuveringsmidde
A8.054 Erytrocytter, rg uveneret
Opfyldes kravene i den europagske Guide 9 9 9
Skrer metoden mindst 80% redtitution af originae rede
blodcdler og 70% overlevelse 24 timer efter transfuson 9 9 9
Skrer metoden fornaden fjernelse af cryopraeserveringsagens
og & fri haamoglobin i supernatant 9 9 9
Findes separat prave a frosne donorerytrocytter til
forligdighedsundersage 2 9 9 9
A8.055 Leukocytdepleter et erytrocytsuspension
Opfyldes kravene i den europagske Guide 9 9 9
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Ja. Ng /
Angiv produktionsmetodefilter
A8.056 Vasket erytrocytsuspension
Opfyldes kravene i den europagske Guide 9 9 9
Beskriv metoden
Erytrocytter resuspendesi
A8.057 Frisk frosset plasma
Opfyldes kravenei Danske Laggemiddel standarder 9 9 9
Nedfryses plasma, der skd anvendestil transfusion, til
#-18EC inden for 6 timer efter tapning 9 9 9
Er blodposerne da beskyttet mod kemiske pavirkninger i
indfrysningshadet 9 9 9
A8.058 Kryopr acipitat
Opfyldes kravene i den europaaske Guide 9 9 9v
Fjernes supernatant plasma aseptisk straks efter optening og
centrifugering ved 2-6 C 9 9 9
Indfryses kryoprasipitat #1 time 9 9 9
A8.059 Trombocytter
Opfyldes kravene i Danske Lasgemiddel standarder og/dller den
europadske Guide 9 9 9
Lagres fuldblod ved 20-24 C far separationen 9 9 9
Sker separationen inden for 24 timer efter tapning 9 9 9
A8.060 Under sggelse af donorblod
Vedligeholdes et kvalitetskontrolsprogram for undersegelse af
donorblod iht. kvaitetsmanuaen 9 9 9
Indeholder programmet falgende kritiske punkter
* Provetagning 9 9 9
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Ja. Ng /
» Klargaring af reagenser og utenglier 9 9 9
o Udgyr 9 9 9
 Ingruktioner for udferelse af andyser 9 9 9

A8.061 Immunhaamatologiske under sagel ser

Udferes donorblodtypebestemmel se ved farste og andet
fremmede, som angivet i Transfusionsmedicinske Standar der 9 9 9

Safremt initid bestemmelse konkluderes RhD negativ, foretages

sa efterfa gende undersagel se for svag RhD type 9 9 9
Udfares kontrol bl odtypebestemmel se som angivet i

Transfusionsmedicinske Standarder 9 9 9
Angiv teknik, der anvendestil kontrolblodtypebestemmelse

Glagteknik ~

Mikropladeteknik ~— ~

Sqjleteknik ~

Andet (angiv) ~

Sammenholdes det aktuelle resultat med tidligere resultater

hvad angdr ABO og RhD type 9 9 9
Safremt det aktuelle resultat ikke semmer overens med

tidligere fund, foretages der sa fornyet undersagelse 9 9 9
Afklares uoverensstemmelser i resultater af

blodtypebestemme ser inden blodet frigives 9 9 9
Undersages blodprave fra donorer for irregulaae

erytrocytantigtoffer iht. bestemmelserne i 9 9 9
Transfusionsmedicinske standarder 9 9 9
A8.062 Under sagelse for smittemarker er

Forefindes dokumentation for vedligeholdelse af udstyr 9 9 9
Er der en procedure for vaidering af den enkelte undersagel ses

serie og kriterier for hvorndr den er invdid 9 9 9
Udfaeres undersagelserneiht. GLP 9 9 9

Foretages der fornyet undersagese i overensstemmel se med
producentens retningdinier og myndighedskrav & dle
prover/enheder, der er initialt resktive 9 9 9

Karantaaneres enheder, inklusive allerede producerede
blodkomponenter, safremt resultat af smittemarkerer er resktiv

ved indledende undersagelse 9 9 9
Kasseres dle enheder, der viser repeterbart positivt resultat 9 9 9
Forefindes dokumentation for ale kasserede enheder 9 9 9
Falger personaet og de udarbe dede instruktioner 9 9 9
Indeholder blodbankens instruktioner leverandarens

ingtruktioner 9 9 9
Udfares konfirmatoriske undersagel ser, nar det er relevant 9 9 9
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Bliver donorer, der er repeterbart reaktive dler postive ved
konfirmatorisk undersagel se afvigt ved fornyet fremmede 9 9 9

Falges vedtagne retningdinier ved fornyet accept af donor,
séfremt denne har veeret midlertidigt afvist pagrund af
reperterbart reaktive undersagel ser 9 9 9

Findes der procedurer for tilbageka delsef/information af Statens
Serumingtitut/kliniske afddlinger, séfremt det efterfdgende vises,

a en undersagel se for smittemarkerer ikke var vaid 9 9 9
Frigives blod dler blodkomponenter nogen sinde fer
undersagel se for smittemarkerer er udfert 9 9 9

Maakes blod dler blodkomponenter i disse tilfadde, s det
tyddligt fremgadr, a undersagelse for smittemarkarer ikke har
fundet sted 9 9 9

Findes en procedure, sa rekvirerende lagge underrettes, séfremt
resultatet af smittemarkerundersagel serne viser Sg resktive dler
abnorme 9 9 9

Findes der ingruktion for information af donor i tilfadde af
pavisning af et vaesentligt medicinsk problem enten ved
undersagel se forud for donation dler ved

|aboratorieundersagel ser 9 9 9
Udfares dle |aboratorieundersagel ser i forbindelse med aktuel

donation uden forudgdende kendskab til tidligere resultater 9 9 9
Regidreres dle resultater umiddebart efter

undersagel sesresultatet er opnaet 9 9 9
Omfatter registrering af laboratorieresultater bade serologiske

resultater og en fortolkning af disse 9 9 9
Omfatter registrering af |aboratorieresultater béde serologiske

resktioner og en fortolkning af disse 9 9 9
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A9.000
A9.100
A9.110

A9.120

A9.130

A9.200

A9.210

A9.220

APPENDIKS9
Kvalitetskontrol af blodkomponenter
Indledning

Transfusion a blodkomponenter anvendes for at opfylde et dler flere
a fadgende kliniske formd hos hos patienten:

e & opretholde blodvolumnet

e & opretholde en passende ilttransport

o a korrigere bladnings- og koagulationsforstyrrel ser

e & korrigere en immunologisk mangdtilstand.

Blodkomponenter skal derfor fremstilles og opbevares pa en sdan
méde, a produkterne med hensyn til dterilitet, indhold af aktiv
komponent, cellernes levedygtighed og funktionsduelighed er egnede
til a opfylde disse formd i prakss med sa fa bivirkninger hos
recipienten som muligt, n&r de anvendes efter deres hensigt og i
passende maangde.

Kvditetsskringen i trandfusionsvessnet omfatter dle procedurer i
blodbanken fra udvadgelsen a bloddonoren gennem tapning, frak-
tionering, typebestemmelse, screening, meakning mv. til blodet er
transfunderet til patienten og tilbagemeding vedrarende eventuelle
bivirkninger har fundet sted (haamovigilance). Endvidereindgar kontrol
af tilfarte ramaterider dler halvfaorikata, som indgdr i produktionen.
Ved indgdelse af leveranceaftaer om produkter fra anden blodbank,
skal der indfares passus om, hvem der e ansvarlig for
kvditetskontrollen og med hvilke specifikationer.

Kvditetskringen (QA = qudity assurance) omfaiter falgende

deldementer:

e vdideing & nye procedurer

. opstilling af kvalitetskrav for produktet (Quality requirements)

. udferel seaf regel maessigkvalitetskontrol (stikpravekontrol) pade
fremdtillede produkter (QC =qudity control)

. procedurekontrol /faerdighedskontrol (proficiency testing).

. udstyrskontrol.

Deklaration

En blodbank skal deklarere indholdet i de produkter, som den
udleverer. Dette kan gares ved at magke de enkelte produkter med
produkttypen/komponenten (fx erytrocytsuspension,
trombocytkoncentrat etc.) og udstede en generd veledning til
blodbankens brugere fx i form af en folder, hvori indholdet af de
forskellige produkter/komponenter nea'mere specificeres.

Indholdet i blodkomponenter af de aktive substanser/celler varierer
afheangig af donorkilden og de metoder, der anvendestil fremdtillingen.
Samme produkttype fra forskellige blodbanker har derfor ikke
nedvendigvis samme specifikation, dog ska visse minimumsgraanser,
som naamerefastsat | det fa gende overholdes. Den enkedte fremdtiller
bestemmer sdledes salv produkternes specifikation under hensyntagen
til de fagtsatte minimumsvaadier og den vagte fremstillingsmetode.
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A9.300

A9.310

A9.320

A9.330

A9.340

A9.350

Dermed er kvditetskravene til produktet ogsd defineret. N&r
produktspecifikationen er fastlagt, skal blodbanken sikre ved den
lgbende kvalitetskontrol (stikprever), a de producerede
blodkomponentersindhold er i overensstemmel se med de deklarerede
specifikationer.

Validering af fremstillingsmetoder og fastleeggelse af
specifikationer

N&r en ny rutinemetode til fremstilling & en blodkomponent skal
indferesi en blodbank, skal den farst valideres, hvilket vil Sge, a de
opnaede resultater med metoden skal bedemmes i en passende
forsagsserie med hensyn til indhold & funktionsduelig komponent,
reproducerbarhed & produktet | fremdillingen, holdbarhed &f
produktet, evt. sterilitet og andre relevante parametre.

Beskrivelsenaf metoden kan hidrere fraen forskrift i faglitteraturen, en
anden blodbank dler fra et udviklingseksperiment. Kildeskriftet ska
dokumenteres.

Sdv om forskriften er detaljeret, kan der vage en rakke mindre
variationer fra blodbank til blodbank i centrifuger og andet apparatur
(fabrikat, argang, did ), samt personalets rutiner mv. som ger, at de
beskrevne resultater ikke umiddelbart kan opnds og justeringer i
metoden derfor maindferes. Der udfares farst en forsagsraskke med
det gpparatur, som tamnkes anvendt i rutinen og som ngje falger
opskrl ftens angivelser. De relevante kvalitetskontrol parametre for den
pagaddende komponent males pa de producerede produkter. De
opnaede resultater sasmmenlignes med opskriftens og evt. korrektioner
I  metoden indferes, hvorefter en ny serie mallng af
kvalitetskontrolparametre udferes. Dette gentages indtil de opndede
resultater er tilfredsstillendei forhold til det forventede.

M etodens reproducerbarhed bedammes ud fra de opnaede dataog der
fastlaggges et referenceinterval (range) for de relevante parametre.
Ekstreme resultater kan udelades. Der skal ved referenceintervallets
fastlaggel setages hgidefor, at de siden hen rutinemaessigt producerede
produkter, hviskontrolparametrefalder uden for referenceintervallerne
ska kasseres (non conforming products). Referenceomraderne ma
derfor ikkefastlasyges: sAsnavert, a veesentlige deleaf den kommende
rutineproduktionen mé kasseres. En kassation pamindreend 1 procent
af rutineproduktionen er acceptabel. Den nedre graanse i et fastlagt
referenceinterva ska vage lig med dler sterre end de i det fadgende
angivre minimumsgreser  for indhold. | de tilfedde hvor
meksimumsgraenser er angivet (fx for kontaminerende celler) skal
referenceomradets evre gremse vege lig med dler mindre.
Forsagsprotokollen, der skal indeholde en konklusion af vaideringen,
dokumenteres.

Hvis valideringen gedder en ny metode, som ska erstette en hidttil
anvendt, skal de opndede forsagsresultater vage lige sa gode eller
bedre end de der blev opndet med den gamle metode far proceduren
kan indferesi rutinen.
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A9.360

A9.370

A9.400
A9.410

A9.500
A9.510

A9.520

A9.600
A9.610

Hvis vaideringen er tilfredsstillende udarbgjdes pa grundlag af de
opndede resultater og de indferte justeringer en detdjeret
standardforskrift (SOP = ingruktion) for den rutinemassige
fremdtillingsprocedure og der udformes en standarddeklaration for
produktet, se A9.370.

Eksempel pa specifikation af blodkomponent
Erytocytsuspension, buffy-coatdepleter et

Volumen 300ml (250 - 350 ml)
EVF 0,56 (0,52 - 0,59)
Haamoglobinindhold 11mmol/l (10 - 12 mmol/l)

Leukocytindhold 0,72x10° (0,2-1,9x 10°%
Regtplasma 32ml (25-55ml)

Elektrolytter (extracellulaat) Dag 0 Dag 35
Kdium 0,2 mmol 6,0 mmol
Natrium 22,0 mmol 19,0 mmol
Holdbarhed

35 dage ved +2 til +6°C (kontrolleret temperatur)
Valideringsmaster plan

Blodbanken ska udarbgde en vdideringsmasterplan (instruks for
vaidering), som beskriver: hvornar, hvordan og af hvem validering skal
udferes. | princippet Ska dette garesved ibrugtagning at nyt udstyr eller
Ibrugtagning af gammelt udstyr efter Starre reparationer, far indferelse
af nyemetoder dler modifikationer af gamle metoder, skift af resgenser
og kits mv. Blodbanken fastlesgger sdlv disse retningdinier |
masterplanen.

Den Igbende kvalitets- og procedurekontrol

Blodbanken vil efter offentliggerelsen af en produktspecifikation vegre
forpligtet til ved en lgbende stikprevekontrol (QC) at pase, a de
rutinemaessgt producerede komponenter overholder de deklarerede
Specifikationer og I@bende kontrollere, at fremstillingsprocessen ikke
"skrider" d.v.s kontrollere, at evt. skiftende personade ngje falger
vejledningen som beskrevet | standardforeskriften (procedurekontrol,

proficiency testing).

Resultaterne af kvalitetskontrolanalyserne skal samles og bearbejdes
datistisk i en kvditetskontrolrapport. Evt. tendenser til "skred" i
andysetdlene ska bemaakes og fordag til korrektioner i frem-
gtillingsprocessen anfares. Den kvalitetskontrolansvarlige ska under-
skrive rapporterne og pase, a de bliver forelagt den
produktionsansvarlige.

Variansrapporter
Som led i procedurekontrollen udarbejdes rapporter/lister over ale

produkter, som kasseres pga. fgl, uheld, forkert magrkning mv dler
fordi de ikke opfylder de opstillede specifikationer (non-conforming
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products), samt rapporter over ale procedurer, som midykkes (fx
fejlstik ved donortgpning, for langsom tagpning, fglmaakning mv).
Vaiangapporterne gennemgds regemaessigt(fx kvartasvis) for at
opdage "huller" i produktionssystemets sikkerhed.
A9.700 Minimale kvalitietskontrolpar ametre pa blodkomponenter
A9.710 Fuldblod
Parameter Kvditetskrav Kontrolhyppighed Udfares af
ABO & RhD kontrol blodtype adle enheder Produktiondab
Anti-HIV negativ adle enheder Produktiondab
HBsAg negativ dle enheder Produktiondab
Anti-HCV negativ adle enheder Produktiondab
Volumen/vast 450 ml £ 10% adle enheder Donortgpning
Portioner med andet
volumen ska maakes
| overensstemmelse
hermed
A9.711 Erytrocytsuspension, buffy-coatdepleter et
Parameter Kvditetskrav Kontrolhyppighed Udfares af
ABO & RhD kontrol blodtype adle enheder Produktiondab
Anti-HIV negativ adle enheder Produktiondab
HBsAg negativ dle enheder Produktiondab
Anti-HCV negativ adle enheder Produktiondab
Volumenivaat defineres for det adle enheder Produktiondab
anvendte system
EVF 0,50 - 0,70 4 enh.pr.md. QC-lab
Hb $43¢g 4 enh.pr.md. QC-lab
L eukocytindhold* <1,2x 10° 4 enh.pr.md. QC-lab
Haamolyse ved <0,8 % af 4 enh.pr.md. QC-lab
uddatering erytrocytter

“Dette kvalitetskrav bedemmes opfyldt, ssfremt 75% af de testede enheder falder indenfor den anfarte

vaadi.
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A9.5

A9.712 Erytrocytsuspension, leukocytdepleter et

Parameter Kvditetskrav Kontrolhyppighed Udfares af
ABO & RhD kontrol blodtype ale enheder Produktiondab
Anti-HIV negativ dle enheder Produktiondab
HBsAg negativ ale enheder Produktiondab
Anti-HCV negativ dle enheder Produktiondab
Volumen/vast defineres for det ale enheder Produktiondab

anvendte system
EVF 0,50- 0,70 4 enh.pr.md. QC-lab
Hb $40¢g 1% $4 enh.pr.md. QC-lab
Leukocytindhol d* <1x10° 1% $10enh.pr.md. | QC-lab
Haamolyse ved <0,8 % af 4 enh.pr.md. QC-lab
uddatering erytrocytmassen

# Tadlemetode: Flowcytometri, Nageotte tadlekammer eller anden metode med tilsvarende fa somhed.
Dette kvalitetskrav bedammes opfyldt, sifremt 90% af de testede enheder falder indenfor den anferte

vaadi.
A9.720 Trombocytkoncentrat (fremstillet fra 1 portion)

Parameter Kvalitetskrav Kontrolhyppighed Udferes af
ABO & RhD kontrol blodtype ale enheder Produktiondab
Anti-HIV negativ dle enheder Produktiondab
HBsAgQ negativ ale enheder Produktiondab
Anti-HCV negativ adle enheder Produktiondab
Volumen/vast >50ml ale enheder Produktiondab
Trombocytindhold® > 60 x 10° 1% $10enh.prmd. | QC-lab
L eukocytindhold” a <0,2x 10° 1% $10enh.prmd. | QC-lab

b: <0,05 x 10°

c: <1x10°
pH ved uddatering 6,5-7,4 (ved 22EC) 1% $4 enh.pr.md. QC-lab

8 Dette kvalitetskrav bedammes opfyldt, sdfremt 90% af de testede enheder falder indenfor den anfarte

vaadi.

* Dette kvdlitetskrav bedammes opfyldt, sdfremt 90% af de testede enheder falder indenfor den anfarte

vaadi.

a fremdillet fratrombocytrigt plasma
b: fremdtillet fra buffy-coat
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c: leukocytdepleteret. Tadlemetode: FHowcytometri, Nageotte tadlekammer eler anden metode med
tilsvarende f@ somhed.

A9.721 Trombocytkoncentrat (pool af flere portioner)

Parameter Kvditetskrav Kontrolhyppighed Udfares af
ABO & RhD kontrol blodtype adle enheder Produktiondab
Anti-HIV negativ adle enheder Produktiondab
HBsAg negativ adle enheder Produktiondab
Anti-HCV negativ dle enheder Produktiondab
Volumen/vast > 40 mi/port. ale enheder Produktiondab
Trombocytindhold® > 60 x 10%port. 1% $10enh.prmd. | QC-lab
L eukocytindhold” a <02x 109(§Eort. 1% $10enh.prmd. | QC-lab

b: <0,05 x 10°/port.

c: <0,2 x 10%port.
pH ved uddatering 6,5-7,4 (ved 22EC) 1% $4 enh.pr.md. QC-lab

8 Dette kvalitetskrav bedammes opfyldt, sdfremt 90% af de testede enheder falder indenfor den anfarte

vaadi.

* Dette kvalitetskrav bedammes opfyldt, sdfremt 90% af de testede enheder falder indenfor den anfarte

vaadi.

a fremdillet fratrombocytrigt plasma

b: fremdtillet fra buffy-coat
C: leukocytdepleteret. Tadlemetode: FHowcytometri, Nageotte tadlekammer dler anden metode med
tilsvarende f@ somhed.
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A9.7

A9.730 Frisk frosset plasma
Parameter Kvditetskrav Kontrolhyppighed Udfares af
ABO & RhD Kontrolblodtype ale enheder Produktiondab
Anti-HIV negativ dle enheder Produktiondab
HBsAg negativ ale enheder Produktiondab
Anti-HCV negativ dle enheder Produktiondab
Volumen/vast + 10% af deklareret | dle enheder Produktiondab
vet
Faktor Vlllc >0,7 i.u/ml Hver anden méned: QC-lab
pool af 6 enheder af
blandede blodtyper
undersagesi 1.
maned af opbe-
varingsperioden og
pool af 6 enheder af
blandede bl odtyper
undersggesi sdgte
maned af opbe-
varingsperioden
Erytrocytindhold <6,0 x 10% 1% $4enh.pr.md. | QC-lab
Trombocytindhold <50 x 10% 1% $4enh.pr.md. | QC-lab
L eukocytindhold* <0,1 x 109 1% $4 enh. pr.md. QC-lab
Lakager Ingen lakage ved ale enheder Fraktionering
inspektion og Udlevering
samtidigt pres pa
posen. Undersages
far indfrysning og
efter optaning
Ingpektion Unormd farve dler ale enheder Fraktionering
synlige Klumper ma Udlevering
ikke forekomme
* Far indfrysning
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A10.000
A10.100

A10.200

APPENDIKS 10
Eksempler painformation ved typeskift

Erytrocytter
Der er udleveret erytrocytter af end anden type end patientens.

0 erytrocytter kan brugestil patienter af dle andre ABO-typer.
A erytrocytter kan brugestil patienter af type A og AB.

B erytrocytter kan brugestil patienter af type B og AB.

AB erytrocytter kan brugestil patienter af type AB

RhD neg erytrocytter kan brugestil RhD neg og RhD pos patienter.
RhD poserytrocytter kan brugestil RhD pos patienter, RhD neg maand
og til RhD neg kvinder over 45 &.

Der maikke gives blodkomponenter af forskellig ABO type gennem det
samme

transfusion
¥ Y
A B
\>-AB <’
Plasma

Der er udleveret plasma af en anden type end patientens.

AB plasmakan brugestil patienter af dle ABO typer.
A plasmakan brugestil patienter med type A og O.
B plasma kan brugestil patienter med type B og 0.

0 plasma kan brugestil patienter med type O.

RhD neg plasma kan brugestil RhD neg og RhD pos patienter.
RhD pos plasma kan brugestil RhD pos patienter, RhD neg maand og
til RhD neg kvinder over 45 &.

Der maikke givesblodkomponenter af forskellig ABO type gennem det
samme
transfusio
nssa.

By
A B
> 0 </
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APPENDIKS 11

Rekommandationer for anvendelse af leukocytdepleterede
blodkomponenter

Generelt

Blodets leukocytter er kyld i forskellige komplikationer i forbindelse
med transfusion af erytrocyt- og trombocytkomponenter. Mere end
99% af de i Danmark anvendte erytrocytkomponenter buffy-coat-
depleteres og erytrocytterne resuspenderes i en saltvandsopl gsning
(SAG-M). Denne procedure reducerer leukocytindholdet med ca.
80%. Ved hjadp o leukocytadheesonsfiltre er det muligt at reducere
leukocytindholdet til under 1 x 10° leukocytter per blodportion. Prisen
for et sadant filter medferer en betyddig foragelse af prisen pa en
blodportion. En mere generd anvenddse af sadannefiltrevil derfor age
udgifterne til sundhedsvaesnet. Der er regisireret et stigende gnskeom
a anvende filtreret blod til forskellige patientkategorier, og Dansk
Sdlskab for Klinisk Immunologi (DSKI) har derfor pa baggrund af en
konsensuskonference udarbgdet retningdinier for anvenddse af
filtrerede blodkomponenter. Rekommandationerne vil blive revideret,
sifremt der fremkommer vaesentlig ny viden om den kliniske betydni

af leukocytindholdet i blodkomponenter dler sifremt prisen pa
leukocytfiltre reduceres markant.

Indikationer for anvendelse af leukocytdepleterede blodkom-
ponenter (se ogsatabel A11.1)

Erytrocyt- og trombocytkomponenter

| det falgende er skal anvendt, hvor der er absolut indikation for
leukocytdepletering, mensber er anvendt, hvor der er betydningsfulde
kliniske og gkonomiske fordele ved anvende se af |eukocytdepleterede
blodkomponenter.

Hindre eller udsadte non-haamolytiske, febrile transfusions-
komplikationer (NHFTK) ved transfusion med erytrocytkompo-
nenter.

De flete NHFTK i forbindedlse med trandfuson & erytrocyt-
komponenter er forarsaget af leukocytantistoffer hos recipienten. Med
henblik pa primeat a hindre dler udsxte danndse o
leukocytantistoffer og sekundeart at hindre NHFTR anbefalesleukocyt-
depletering derfor ved tilstande med et livdangt transfusionsbehov, fx
heamogl obinopatier og andre hereditagre haamolytiske anaamier.

Leukocytdepletering bar anvendes til dle patienter, der har udviklet
leukocytantistoffer af klinisk betydning manifesteret ved to konsekutive
NHFTK ved transfuson med buffycoatdepleterede erytrocyt-
komponenter (fx SAG-M) for at hindre yderligere NHFTK.

Hindre immunol ogisk betinget refraktaa trombocytopeni.

Petienter, hvor dlogen dler autolog knoglemarvs- dler perifer
stamcelletransplantation er en behandlingsmulighed, fx patienter med
avorlig heamatologisk sygdom under udredning, malign heamatologisk
sygdom, anden onkologisk sygdom, kongenit immundefekt eller
kongenit stof skiftesygdom. Leukocytdepl etering medferer nedsat risiko
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A11.213

Al11.214

A11.220

for immunisering og dermed nedsat behov for trombocytkomponenter,
goeciet fra HLA-udvagte bloddonorer. Leukocytdepletering ber
foretagesindtil et & efter rekondtitution af knoglemarven.

Hos patienter med akut myeloid leukaami er leukocytdepletering vigt at
reducere transfusionsbehovet og vage gkonomisk fordelagtig, uanset
trangplantationsmulighederne.  Hos  andre  patientgrupper  med
behandlingsnduceret svaa trombocytopeni, er dette ikke undersegt
tilstraskkeigt, hvorfor der henvisestil A11.300.

Hindre immunisering mod staarke transplantationsantigener
(HLA), der kan vanskeligger e transplantation af knoglmarv, nyre,
hjerte eller lunger.

Hos patienter med aplastisk anaami, hvor knoglemarvtrangplantation
er en behandlingsmulighed, ska leukocytdepletering anvendes for at
hindre immunisering, der, sdv om donor er HLA-forligelig, kan
medfare afstedning af transplantatet. Transfusionseffekten pa graft-
overlevelsen efter nyretransplantation kan ikke langere pavises. Ved
trangplantation af knoglemarv dler organ fra HLA-uforligelig donor er
immunisaring mod leukocytantigener et stort problem. Fx er 28% pa
Scandiatransplantsventelisteimmuni serede, 9% er svaatimmuniserede.
Transplantation af knoglemarv, nyre, hjerte dler lunger kan ikke
foretages ved positiv crossmatch. Ved transplantation med nyre, hjerte
dler lunger bar leukocytdepletering foretages resten af patientens liv.

Hindre transfusionsoverfart CMV.

Under og efter knoglemarvs, perifer samcdle- dler organtrans
plantetion af patienter med negativ eler ukendt CMV satus ska
leukocytdepletering anvendes for a hindre transfusonsoverfart CMV
infektion, der medfarer @get morbiditet og mortditet, uafheangigt af
donors CMV status. Af samme grund ber leukocytdepletering
anvendes ved tranfusion til CMV negative patienter pa venteliste il
transplantation og ved transfusion til organdonorer.
Transfusionsoverfart CMV infektion ber undgas hosfostre, praamature
og bern med kongenit immundefekt. Erytrocyt- og trom-
bocytkomponenter anvendt til intrauterin transfusion eler til gravide
med negetiv eler ukendt CMV status bar derfor leukocytdepleteres,
Fuldbarne barn ansesfor immunkompetente, men dadet i den kliniske
dtuation ofte kan vege sveat at fa korrekte informationer om
praamaturitet, er det of logistiske arsager vagt a anbefde leuko-
cytdepleteret blod til dle barn under 3 mdr.

Frisk frosset plasma

Der er ingen indikation for anvendelse & filtre mhp. leukocytdepletion,
idet leukocyttallet i opteet plasma er < 1 x 10° per portion. Frisk
frosset plasma smitter ikke med CMV.
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Mulige indikationer for anvendelse af leukocytdepleterede
blodkomponenter

Hvis leukocytdepl eterede blodkomponenter anvendestil behandling af
patienter i nedenfor nsevnte kategorier, bar det vaae som led i
randomiserede undersagel ser.

Hindre immunmodulation, som formodes at kunne resultere i et
@get antal postoperative infektioner efter kolorektal kirurgi.

Hindre immunmodulation, som formodes at kunneresulterei aget
hyppighed af cancerrecidiv.

Hindre aktivering af HIV infektion.

Hindre eller udssdte immunologisk betinget refraktaar trom-
bocytopeni hos patienter, der i en begraaset periode har
behandlingsinduceret svaa trombocytopeni.

Kritisk syge patienter med multiorgansvigt.

Kliniske tilgande, hvor der ikke er indikation for anvendese af
leukocytdepl eterede blodkomponenter

Ved transfusion af erytrocyt- og trombocytkomponenter til
patienter, somfar et begramset antal transfusioner i et begramset
tidsrum fx i forbindelse med kirurgiske indgreb og lidelser, der
ikke er naavnt under A11.200 og A11.300.

Hindre NHFTK ved transfusion med trombocytkomponenter .
Hindre graft versus host sygdom (GvH).

Hindreakut adult respiratory distresssyndrome (ARDS) for ar saget
af leukocyt-antistoffer i donorplasma.

Hindre transfusionsoverfert HIV1, HIV2, hepatitis B og C.

Filtrering bar kvalitetsikres

Undersagelse a bedside filtrering har vidt, a& der er sor risko for
mangdfuld leukocytdepletering. For at sikre, at leukocytdepleterede
blodkomponenter gennemgdr kvalitetskontrol i henhold til Good
Laboratory Practice og Good Manufacturing Practice (GLP/GMP)
regler, bar filtreringen forega under kontrollerede omstesndigheder i et
|aboratorium og ikke bedside. Herved er det muligt at opnd< 1 x 10°
leukocytter per enhed. Detteta er anvendt som md for leukocytdeple-
tering i disse rekommandationer. Der findes ingen data, der med
Skkerhed viser, hvor lavt leukocytindholdet i blodkomponenter skal
vage for a immunisering mod leukocytantigener, transfusionsoverfart
CMV infektion og immunmodulation undges.
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Tabd A11.1
Rekommandationer for anvendel seaf leuk ocytdepleter edeer ytr ocyt- ogtrombocytkomponen-
ter

Petienter med

- haamogl obinopatier

- hereditege haamol ytiske anaamier

- to konsekutive non-haamolytiske, febrile transfusonskomplikationer efter transfuson med
buffycoatdepl eterede erytrocytkomponenter (fx SAG-M)

Petienter, hvor alogen dler autolog knoglemarvs- eler stamcelletransplantation er en behandlings-
mulighed, dvs. patienter med:
- dvorlige haamatol ogiske sygdomme under udredning
visse mdigne haamatologiske lidel ser
golagtisk anaami
visse onkologiske lidel ser
kongenitte immundefekter
- kongenitte sofskiftesygdomme
Leukocytdepleteret ber anvendes sivel far som under transplantationen, samt indtil et & efter
knoglemarven er rekongtitueret

Petienter med akut myeloid leukaami uanset trangplantationsmuligheder

Kandidater il
- nyretrangplantation
- hjertetransplantation
- hjerte-/lungetransplantation
- levertransplantation
L eukocytdepletering bar anvende savel far som under og efter transplantationen (livdangt)

Donorer til organtransplantation.
Fodtre (intrauterin transfusion)
Gravide (aht. fosteret)

Barn under 3 méaneder
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APPENDIKS 12
Bestr dlede blodkomponenter

Baggrund

Ved transfusion & cdlleholdige blodkomponenter tilferes recipienten
immunkompetente celler (lymfocytter). Hos recipienter med normalt
immunforsvar destrueres de transfunderede lymfocytter hurtigt, med
mindreder er stor HLA-lighed mellem donor og recipient (donor HLA-
homozygot for haplotype, der deles med recipient). Hosimmundefekte
recipienter kan de transfunderede donorlymfocytter proliferere og re-
agere med uforligdige HLA-antigener pa recipientens celler og
forarsage en Graft versus Host reaktion (= Transfusionsassocieret Graft
Versus Host resktion (TA-GvH)).

I ndikationer

. medfadt immundefekt

. erhvervetimmundefekt (fx knoglemarvs-trangplantation og massiv
immunsuppressv behandling)

. intrauterin transfusion

. udskiftningstransfusion/transfusion til barn < 3 méneder

e trandusonmed blodkomponenter fral. gradsdaggtninge  eler
HLA-udvalgte blodkomponenter.

Bestraling

Anvenddse a ?-bestral ede cdllehol dige blodkomponenter forebygger
effektivt TA-GVH. Ved ?-bestrdling af blodkomponenter med en dosi's
pa min. 25 Gy sker en beskadigelse af cellernes DNA, hvorved
lymfocytterne mister evnen til deling.

Erytrocytkomponenter

Bestrdingen beskadiger erytrocytterne, hvilket bla. medferer aget
kdiumlakage fraerytrocytternetil opbevaringsvaessken. Ved bestrding
anvendes derfor hgist 14 degn gamle erytrocytprodukter, der
opbevares hgjst 28 dagn efter tapningen.

Erytrocytkomponenter til intrauterintransfuson, udskiftningstrans-
fuson/ftransfusion til bern < 3 maneder ber dog hgjst vage 5 degn
gamle og bar anvendes inden for 2 dagn efter bestrdingen.

Trombocytkomponenter

Ingen salige krav mht. til komponentader. Trombocytterne be-
skadiges ikke ved den angivne bestrdling og er holdbare indtil normal
uddateringsdato.

@vrigekrav til blodkomponenter

Bedrding af blod forhindrer ikke overfarse af cytomegaovirus
(CMV). For a undgdoverfarsd af CMV til fx immundefekte patienter,
skal leukocytdepleterede (filtrerede) komponenter anvendes, se
Appendiks 11.

Kvalitetsskrin
Som kontrol pa korrekt bestrding anvendes en strdeindikator
(dosimeter) paklagoet blodkomponenten. Indikatoren skifter farve dler
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tekst (fra NOT IRRADIATED til IRRADIATED) ved korrekt
sréledoss.
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APPENDIKS 13
Autolog blodtransfusion

Generelt

Retningdinierme i dette fordag vedrarer blod tappet i SAG-M optil 35
dage far en dektiv, kirurgisk procedure og opbevaret ved +2EC til
+6EC (sdkaldt praadeponering).

Autol og bl odtransfusion med prasdeponering af blod udger for nogle
patienter et dternativ til blod frafrivillige bloddonorer i forbinde se med
elektive, kirurgiske procedurer. Ved autolog blodtransfusion undgas
bla risko for dloimmunisering og for sygdomme, der kan overfares
med blod.

Praadeponering af frosset blod er ikke behandlet.

Reserveret blodtransfusion (directed blood donation), dvs.
blodtransfuson fra daggtninge dler andre motiverede, som patienten
sv anviser til 9g v, er ikke behandlet.

Resarveret transfusion ber direkte frarédes, idet der ikke er bevisfor,
at proceduren er mere skker end aminddig alotransfuson. En dast-
ning, der tilharer en riskogruppe og som er under pres for at donore
blod, vil kunne finde det sveat dler umuligt a& afda donation.
Reserveret blodtransfusion frafamiliemedlemmer indebaarer desuden
en gget risko for graft versus host disease (GvH). (se desuden
3.400).

Autolog blodtransfusion kan kun anvendes hos et féta af patienter;
skennene over antallet af patienter varierer og er afthaangige &f flerefak-
torer, hvoraf de vigtigste er patientens diagnose og den pétamnkte
kirurgiske procedure.

Patientens dmentilstand er afgarende for, om patienten kan donore
flere portioner blod over en kort periode, men ogsa andre faktorer fx
patientens ader, muligheden for gentagen vengs adgang og skret
tidspunkt for den eektive kirurgi er af betydning. Enddlig er afstanden
mellem patientens bopad og hospitalet af betydning.

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

Det har vaget anfart, a autolog blodtransfusion er hilligere end
anvendelsen af dlogent blod. Denne vurdering er ikke rigtig, idet om-
kostningerne til svel blod, der bliver transfunderet, som til blod, der
ikke bliver transfunderet, ska medregnes. Beregningerne ska ogsa
inkludere antallet og arten a de undersagelser, der skal udferesi for-
bindelse med proceduren og behovet for at handtere autologe
donationer uden for blodbankernes rutineprocedurer.

Det anbefales, at autolog blodtransfusion ferst tilbydes patienterne,
nar forbruget af ressourcer er fastlagt og prioriteret i afdelingens
samlede uaviklingsprogram.
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Autolog blodtransfusion skd vage vadfri undtagen i de gaddne
tilfadde, hvor autolog blodtransfusion er lasgligt indiceret, fx nar
patienten har multiple dloantistoffer mod hyppigt forekommende
erytrocytantigener, som gar neesten dle donorer uforligdige.

Et af formdene med autol og blodtransfusion er a undga transfusion
med alogent blod. Der er andre faktorer, som kan medvirke til a nd
dette mdl fx ordination af faktorer, der er ngdvendigefor opbygning af
haamoglobin, i stedet for transfusion. Ogsa udstyr til retransfusion af
blod (cell-savers) kan bidrage il at reducere transfusionsbehovet.

Ved autolog blodtransfusi on undgasriskoen for dloimmunisaring og
visse sygdomme, der kan overfares med blodtransfusion. Proceduren
har imidlertid Sne egneindbyggederidc specidt vedrerende magkning,
dokumentation, forbytning og trandfusion af forkert blod, som udger
sma, men ikke negligesblerisici. Risko for infektioner med blodet fra
donor sdv (fx yersnia vekst) dler fra ekstern kontamination
forekommer ligeledes.

Information til patienterne om, a autolog transfusion er risikofrit ma
derfor betegnes som fglinformation.

En bedutning om a vadgeautol og blodtransfusion i stedet for allogen
trandfusion er & spargsmd om avening & risici. Paienten skd
herunder informeres om den aktuelle smitterisko med alogent blod i
Danmark (mindre end 1:1 mio. pr. transfusion). Under ale omstaan-
digheder ma det s klart, at patienten ud over autolog blod-
transfusion kan behave transfuson med alogent blod.

Autologt blod kan tappesi flerpose-system. Plasmaet kan separeresfra
erytrocytterne og opbevares frossent, indtil det skal bruges. Frisk
frosst plasma kan vese nedvendigt for at opnd intraoperativ
heamostase.

Udvadgelse af patienter

Autolog blodtransfusion ska kun tilbydes patienter, na& der i
forbinddse med indgrebet er en rimeig forventning om, at
blodtransfuson bliver nedvendig. | forbindelse med procedurer, hvor
der normalt kun reserveres blod, skal patienten ikke tilbydes autolog
blodtransfusion.

Bakterid infektion hos patienten er kontraindikation for opsamling af
blod til autol og blodtransfusion, idet der er mulighed for bakteriaami,
som kan faretil vakst af bakterier i blodet under opbevaringen.

Patienter, der er mellem 16 og 65 & og som ska have udfert elektiv
kirurgi kan tilbydes autolog blodtransfusion, forudsat at petientens
eventudle cardiovaskulagre, cerebrovaskulage og/eller respiratoriske
sygdomme ikke betragtes som kontraindikation.

Patienter over 65 & kan tilbydesautol og blodtransfusion, hvis deres
amentilstand tillader det.
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Hos barn ska den uenskede effekt af gentagne venepunkturer
vurderes, idet barnets reaktion kan komplicere induktion af ansestes |
forbindel se med den kirurgiske procedure.

Patienter, der vgler mindre end 45 kg, kraaver speciel vurdering. Det
kan vaae hendgtsmaessgt at tappe et mindre volumen pr. donationend
de savanlige 450 m.

Patienter med ukontrolleret epileps i anamnesen bar ikke tilbydes
autolog blodtransfusion.

Patienter, der har vaaret bloddonorer og somi forbindelse med tapning
har haft tardiv synkope, skal ikke tilbydes autolog bl odtransfusion.

Patientens haamogl obinkoncentration ska hos maand vegre hgjere end
7,5 mmol/l og hoskvinder hgiereend 7,0 mmol/l. Under graviditet skal
heamogl obinkoncentrationen vaae hgjere end 6,5 mmol/l.

Autol og bl odtransfusion kan overvegesunder graviditet, hvis patienten
er i god dmentilstand og graviditeten ikke er kompliceret. Fx kan
gravidemedintrauterinvaksthaamning, forarsaget af praasklampsi, have
reduceret blodvolumen.

Udvedgelse, vurdering og bedemmelse af patienter skal foretages af
denlage, der har ansvar for patienten. Laagen skal oplyse patienten om
de relative fordde og risci ved autolog og alogen blodtransfuson og
skd anfare muligheden for, a det kan blive ngdvendigt ogsa at trans-
fundere dlogent blod, selv omautolog blodtransfusion er forberedt.

Henvisningsorevet til blodbankens ansvarlige lasge vedrarende en
patient, som ensker autolog blodtransfusion, ska vege en
gandardformular, som signeresaf den laage, der har diskuteret autolog
blodtransfusion med patienten. Blodbankens ansvarlige lasge ska
kunne afvise patienten, hvis havhun ikke mener, a kriterierne for
autolog praadeponering er opfyldt.

Tapning

Tepning og preedeponering af blod til autolog blodtransfusion skal
foregd under ansvar a en lasge, der ska vage godkendt if@ge
Laggemiddelovens §8.

Hvis patienten har egnede vener og er villig til & deltege ved flere
tapninger, bar laagen fa patientens skriftlige, informerede samtykke til
proceduren. Patienten ska informeres om mulige komplikationer,
specidt om muligheden for alogen transfusion ud over blod tappet til
autol og blodtransfusion.

Enlame skd kunnetilkades og veaetil sede umiddelbarti forbindese
med bloddonationen. Ansvaret for blodtapningen pdhviler denne lasge.

Tidsummet mellem de enkelte tapninger bar amindeligvis ikke vaae
mindre end 1 uge. Den sidgte tgpning ber finde sted mindst 1 uge far
operation. Denne procedure il tilladetapning af 4-5 enheder. | ssalige
tilfadde, x hvis operationen udsadtes, er det muligt at bruge frog-leap
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teknik, idet man transfunderer de addste enheder til patienten for at
kunne tappe nye.

Haamoglobinkoncentrationen ska bestemmes far hver tgpning.
Haamoglobinkoncentrationen skal for maand vaae hgjere end 7,5
mmol/l og for kvinder hgjere end 7,0 mmol/l fer den farste tapning og
hds ogsa far de fadgende tapninger. Safremt heamoglobinkon-
centrationen i forl@bet bliver mindre end 6,0 mmol/l, ber blod ikke

tappes.

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

Blodposens etikette ska indeholde dle nadvendige oplysninger.
Patienten kan evt. tilbydes a signere etiketten umiddelbart fer
donationen, dvs. ndr patientener paleet og efter at etiketten er udfyldt
og pasat. Etiketten skd forblive fastsiddende efter nedkaling/
nedfrysning. Der ska anvendes 2 etiketter med underskrifter, sifremt
man gnsker a anvende bade rede blodlegemer og frisk frosset plasma
til autolog blodtransfusion.

Fd gende undersagel ser skal udfares:
Petienten skd bl odtypebestemmes (minimum for ABO og Rhesus)
0g ska underspges for irregulage blodtypeantistoffer og
obligatoriske smittemarkarer

. Hver enkelt tappet blodportion ska herudover blodtype-

bestemmes og resultatet ska péferes blodportionen.
Opbevaring

Blod til autolog blodtransfusion skal opbevares i keleskab med
kontrolleret temperatur mellem +2EC og +6EC. Lagre & blod til
autolog blodtransfusion skal vaae adskilt fra lagre med blod til
alogen transfuson.

Kaleskabet skal veare forsynet med temperaturkontrol, svarendetil det
der anvendes pd andre kaleskabe til opbevaring & alogent
transfusonsblod.

Undersagelser far transfusion

En ny blodpreve fra petienten skal fremsendes med henblik pa
forligelighedsundersagelse, nar patienten bliver indlagt til behandling,
idet forligelighedsundersagelsen bla er en kontrolforangtatning til
skring mod forbytning.

Den minimae laboratorieprocedure ska inkludere ABO-og
Rhesusundersagelse af patienten og af donationerne og et 20EC
sdtvandsforlig med inkubation i 2-5 min. (donors cdler versus
patientserum) eller tilsvarende procedurer.

De laboratorieprocedurer der normat anvendes i forbindelse med
forligelighedsundersagel ser ved alogen blodtransfusion, kandog ogsa
anvendes, hvis dette passer bedreind i rutinen.
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A13.600 Ubrugt autologt blod

A13.610 Blodet kan anvendestil laboratoriebrug.

A13.620 Blodet ma ikke anvendes til fremdtilling af blodkomponenter dler
blodderivater til brug for andre patienter, idet de autologe donorer ikke
opfylder kriterierne for frivillige bloddonorer.

A13.630 Autologt blods skagone ska kunne dokumenteres, siledes at der kan
redegares for hver enkelt donation.

A13.700 Kvalitetskontrol

A13.710 Blod, tappet til autolog transfuson, ska underkastes kvditetskontrol
som blod, tappet til dlogen trandfusion.
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A14.000
A14.100
A14.110

A14.120

A14.130

A.14.140

A14.200
A14.210

A14.211

A14.220

APPENDIKS 14
Procedurer ved positive smittemar kgr under segel ser
Tilbagekaldelse af frisk frosset plama

Ved fastlagggelse af perioder for tilbageka delse og look-back er der
taget hensyn til serokonverteringsvinduet, som er tidsummet fra en
gmittet donor er infektigs til en blodprave fra vedkommende giver et
podtivt signad i smittemarkerundersagelsen for den pageddende
infektion. Med de aktudt anvendte test er serokonverteringsvinduet

. 3-4 uger for HIV

. 6-10 uger for hepatitis C

e 4-12 uger for hepatitis B

Er en smittemarkerundersage se for anti-HIV, anti-HCV dler HBSAg
kongtateret postiv i den konfirmatoriske test, fremgar det o
gandardaftalen mellem Statens Serum Ingtitut og blodbanken, at FFP
fra den pagaddende donor, der er sendt til fraktionering, skal
tilbagekades. Dette er et krav fra Lasgemiddel styrelsen.

Tilbagekaddsen skal omfatte information om tappenummer og
tappedato pa leverede FFP portioner, som er tappet fra donor i en
periode pa 1 & far donor blev fundet positiv.

Tilbagekaddsen ska ske telefonisk til fraktioneringsvirksomheden
(dvs. Statens Serum Indtitut) og fages op med en skriftlig meddelelse.
En kopi a den skriftige meddelelse ska sendes il
Lagemiddd styrelsen.

L ook-back

Séfremt blodbanken erfarer, at en donor er smittet med HIV, HCV
dler HBV, skal det overvges a undersage recipienter af
blodkomponenter fratidligere tgpninger, medmindre der kan fastlaggges
et skkert smittetidspunkt for donor, der udelukker at tidligere dona-
tioner har vaget infektigse.

Kan smittetidspunktet ikke fastlaegges, ber man ga tilbage et ar for
Sdgte negative undersagelse. Giver kortlasgningen anledning til en
formodning om, a en recipient har modtaget inficeret blod dler
blodkomponenter, dreftes den videre udredning med den
trandfusionsansvarlige kliniske afdeling, eventuet i samarbede med den
kliniske afdeling, hvortil bloddonor er henvist. Der bar herunder lasgges
vaggt pa, om underretning af den pagaddende recipient kan teankes at
fa betydning for denne med hensyn til benandling dler til begraasning
af smittespredning til andre. Hvis der ska foretages videregdende
undersagelser vedrerende recipienterne, skal disses samtykke hertil
indhentes.

Modtages der meddelelse om, at en patient muligvis er smittet med
HIV, HBV dler HCV gennem blodtransfusion ska der indledes|ook-
back. For inden skd patientens smitte vaae konfirmeret ved mindst to
uefheangige undersagelser og andre sandsynlige smittekilder skal
vurderes.
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A14.221

A14.222

A14.223

A14.300

A14.301

A14.302

A14.303

Ved HIV-amitte ska der redegeres for donorerne til dle
blodkomponenter, som er transfunderet til patienten. Alle donorer skal
have vage undersagt for anti-HIV pa enblodpreve udtaget tidligst tre
maneder efter at donor gav blodet, der blev transfunderet til den
smittede patient. Findes samtlige donorer anti-HIV negative ved en
blodpreve udtaget tidligst tre maneder efter at donor gav blodet, der
blev transfunderet til den smittede patient, kan det konkluderes, at
patienten ikke er smittet gennem de transfusioner, som det vides, a
patienten har modtaget.

Ved HCV-smitte skal der redegeres for donorerne til dle
blodkomponenter, som er transfunderet til patienten. Alle donorer skal
have vaae undersagt for anti-HCV og HCV-RNA pa en blodpreve
udtaget tidligst tre maneder efter a donor gav blodet, der blev
transfunderet til den smittede patient. Findes samtlige donorer anti-
HCV og HCV-RNA negative ved en blodpreve udtaget tidligst tre
maneder efter at donor gav blodet, der blev transfunderet til den
smittede patient, kan det konkluderes, at patienten ikke er smittet
gennem de transfusioner, som det vides, a patienten har modtaget.

Ved HBV-amitte ska der redegares for donorerne til dle
blodkomponenter, som er transfunderet til patienten. Ved neeste
fremmade undersages donor som minimum for HBsAg og anti-HBc.
Findes dle donorer anti-HBc negative og HBsSAg negative pa en
blodpreve udtaget tidligst tre maneder efter a donor gav blodet, der
blev transfunderet til den smittede patient, kan det konkluderes, at
patienten ikke er smittet gennem de transfusioner, som det vides, at
patienten har modtaget. Er én eller flere donorer anti-HBc positiv, ma
tilfaddet analyseres neamere. Som regel ma det i sadanne tilfadde
konkluderes, at det ikke kan udelukkes, at patienten er blevet smittet
med HBV gennem de modtagne blodtransfusioner.

Anmedese

| medfer af 828i lov nr. 114 af 21. marts 1979 om foranstaltninger
mod smitsomme sygdomme (epidemiloven), samt
Sundhedsstyr el sens bekendtgerelsenr. 1012 af 14. december 1993
om laggers anmeldel se af smitsomme sygdomme mv. ska hepatitis
B oghepatitis C af den behandlende lasge anmeldes pa blanket til em-
bedd asgeingtitutionen pa patientens opholdssted og Statens Serum
Ingtitut, Epidemiologisk Afdeling. Der anvendes formular 1507. |
medfer af samme lov og bekendigerelse ska HIV-antistof postive
personer indberettes til Statens Serum Ingtitut af laboratoriet, der
udfarer undersagel sen (den konfirmatoriske). Der anvendes formular
4001.

| henhold til Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse nr. 1012 af 14.
december 1993 om laggers anmeldelse af smitsomme sygdomme
mv., skal blodbanken manedligt indsende indberetning vedrarende de
udferte undersagelser til Statens Serum Inditut, Epidemiologisk
Afdding. Der anvendes et saligt Skema, der rekvireres fra Epidemi-
ologisk Afdeling, Statens Serum Ingtitut.

Rapport over look-back ved situationer beskrevet i A14.211 afgives
pad Skema A: Look-back fra donor. Skemaet rekvireres fra
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A14.304

A14.400
A14.401

A14.410

A14.420

A14.430

Epidemiologisk Afdding, Statens Serum Ingtitut, hvortil det udfyldte
skema 0gsa returneres.

Rapport over look-back ved situation beskrevet i A14.220 gives pa
Sema B: Look-back fra patient. Skemaet rekvireres fra
Epidemiologisk Afdding, Statens Serum Indtitut, hvortil det udfyldte
skema 0gsa returneres.

Algoritmer

Anvendte forkortelser og begreber i figurene A14.1, A14.2 og A14.3
EIA Enzyme-linked |mmunosorbent Assay

KT Konfirmatorisk test (Western Blot eller RIBA)

PCR Polymerase Chain Reaction

neg negativ

pos positiv

Ink inkonklusv

HBsAg  hepatitis B surface antigen

anti-HBc  heptitis B core antistof

Ferstegangsdonor
en person, som enten ddrig tidligere har afgivet hverken
blod ler plasma, ikke har afgivet blod inden for de sdste
5 & dler som har haft karateme pga ophold i
malariaomrade

Algoritme ved undersagel se for anti-HIV-1/2 og anti-HCV fremgar af
figur A14.1.

Algoritmeved undersage sefor anti-HTLV-1/II fremgar &f figur A14.2.
Blod tappet fra donor, som har haft karantese pga ophold i
malariaomréde, ma anvendes, safremt donor findes anti-HTLV-I/II

EIA negdtiv.

Algoritme ved undersegelse for HBsAg fremgdr af figur A14.3. |
diagrammet indgdr kun andyser for HBsAg og anti-HBc. Dette er det
minimale analyserepertoire for bedst mulig skring af donorblod. Disse
to undersagel ser giver ikke en nsamere diagnostisk afklaring af donors
HBYV infektionsstatus. Blodbanker, der kun betjener sg af det minimale
andyserepertoire, ma derfor sikre, at donor henvises til neamere
diagnogtisk afklaring. Blodbanker, der har adgang til e sarre
andyserepertoire, kan tilrettelaggge deres initide HBV agoritme i
overensstemmel se hermed.
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Figur A14.1 Algoritme ved undersagelse for anti-HIV-1/2 og anti-HCV

Donorprgve

neg

Gentag EIA x 2 neg/neg

Blodet anvendes

neg/pos

pos/pos

Kassér
blod

Udfer
KT

pos ink neg
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Informér ikke
donor
Markér EIA og KT
ved naeste
fremmade

pos/pos
!

Donor indkaldes og
informeres. alle andre udfald

Der tilbydes ny prove og Informér ikke

henvisning [I! klinisk Markér EIA, KT og
ambulatorium. evt. PCR ved

A

naeste fremmade

Tilbagekaldelses-
procedure og look-back
iveerkseettes

KT pos
og/eller

Kassér blod
PCR pos 2. opfelgning

EIA/KT/(PCR)

v Alle andre udfald

Ophgrer Skriftlig information om
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Figur A14.2 Algoritmeved undersggelse for anti-HTLV-1/11
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aono

Donor accepteres

y

neg "\ SeA14.420

A

neg/pos
pos/pos

KT

pos

A 4

Donor indkaldes og
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Der tilbydes ny prave og
henvisning til klinisk
ambulatorium.
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PCR pos
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donor
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neg/neg
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Figur A14.3 Algoritme ved undersagelse for HBSAQ
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A15.000
A15.010

A15.020

A15.030

A15.040

A15.050

A15.060

A15.070

A15.100

A15.110

APPENDIKS 15
K atastr ofeber edskab

Nedenfor angives forholdsregler for organisation af
blodbankvirksomheden under katastrofe -og af skegringssituation (sivel
under krigsforhold som ved fredsmaessige katastrofer).

Ved katastrofer i fredstid sikres hospitalernes blodforsyning panormal
vis i henhold til etableret tradition om genddig stette blodbankerne
imdlem. En overordnet koordination og styring a blodforsyningen
ivearksadtes farst, n& behov herfor opstar. Behovet for blod ved
katastrofer og under krig afhaanger & antdlet af syge og sarede med
transfusionsbehov. Dette behov er uforudsigdligt og mavurderesi den
konkrete situation. Massetapning af blod ber derfor ferst finde sted, nér
behovet herfor har manifesteret g, idet det forudsadtes, a normal
lagerbeholdning er til edei dle blodbanker.

Det forudssdtes desuden, at hvert hospital har en katastrofe-
plan/beredskabspl an indeholdende |lasningsmodeller for transport for
savel personae, donorer og blod, og at blodbanken er udstyret med
nedtel efonanlagy, samt at frigivet normd lagerbeholdning er tiltedei dle
blodbanker.

Den enkelte blodbank ber sikre, at der stedse lagerfares utendlier,
papirartikler og andre ngdvendige materialer svarende til en kapacitet
pa 45 dages normadlt forbrug til

indkaldelse af donorer

tapning af donorer

bl odtypebestemmel se af donorer

fraktionering & blod

obligatoriske undersage ser

blodtypebestemmel se & patienter

forligelighedsundersagel ser.

For blodposer eksisterer et saaligt problem, idet disseikke produceres
I Danmark. | en krigsstuation, hvor forsyningsvgene kan vage
afspaarede, vil der ikke vae mulighed for yderligere forsyninger (se.
nedenstdende liste over kritiske forbrugsartikler).

Det pdhviler desuden den enkete blodbank a kunne gge
tappekapaciteten til 10 gange den daglige rutinekapacitet.

Nedenstéende scenarier kan vage aktudle i forbinddse med evt.
katastrofer og af skaringssituationer.

Alt fungerer i princippet, de ssedvanlige rutiner anvendes, men
aktiviteten skal om muligt kunnetidobles

| denne Stuation maksmeres antallet af blodtapninger under fortsat
anvenddse af saavanlige procedurer samt fremdtilling af saedvanlige
blodkomponenter.
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A15.120

A15.200
A15.210

A15.220

A15.230

A15.240

A15.250

A15.300
A15.310

Den maksmae kapacitet bestemmes af en rakke lokale faktorer:
antdlet af tapbare donor. | omrader, hvor donorerne tappes
hyppigt, vil antallet af tapbare donorer efter de normalt gaddende
regler vaare beskedent. Det |okal e donorkorps mamedvirketil at
donorkorpset f& en passende sarrelse  (gennemsnitlig
tappefrekvens under 1,5).

e mangden a kvdificeret personde til donorindkaldelse,
donormodtagel se etc.

. antal tappelejer og antal kvalificeret
tappepersonale. Tappekapaciteten pr. kvaificeret personale ma
paregnes a vage 4 tapninger pr. time. | sadanne Situationer vil
kapaciteten dog kunne ages ved tapning af mere end en donor ad

gangen.

. meangden & kvdificeret personde til vadagdse o
blodkomponentproduktion med dertil herende anadyser og
procedurer.

Alt fungerer i princippet, men kapaciteten er for lille

| denne situation fungerer stram og edb, men behovet for blod er sa
stort, at de sasvanlige rutiner ma aandres.

Ved lokde katastrofer kontaktes andre sygehuse eler mobile
tappeenheder med henblik pa fremskaffelse af blod.

De savanlige tdekommunikationsmidler samt blodbank-edb  kan
vage overbelastede, hvorfor det kan vaae nadvendigt at anvende de
saavanlige nadprocedurer for edb-nedbrud.

De saavanlige procedure aandres til mere smple principper med stor
kapacitet, menmedfortsat acceptabelt skkerhedsniveau. Undersegelse
for smittemarkerer og antistofscreentest kan eventuelt undlades.
Blodtransfusion gives uden forudgdende udferelse af
BASBAC-test/forligelighedsundersagel se, eventudt efter udferel se af
simpel ABO-forligelighedsundersggelse
(sdtvandsforligelighedsundersagel s2).

Potentidlle donorer er dle, der opfylder de vanlige kriterier for
bloddonorer, uansat tidligeredonorvirksomhed. Donorernetilkadesvia
tv, radio, emals, plakater, |gbesedler etc. Tapningerne foregar
eventuelt uden for ssedvanlige tappesteder i lokaler pésygehuse, skoler
etc. Denunder normal eomstasndigheder anvendtekomponenterapi kan
evt. ikke opretholdes i fuldt omfang. | stedet anvendes fuldblod.
Fuldblod tappet i CPD i flerposesystemer kan opbevaresi 21 dage i
hovedposen ved saavanlige opbevaringsbetinge ser (2 til 6EC).

Kun ngdstr gm funger er og blodbank-edb er eventudlt udeaf drift

De savanlige nadprocedurer tages i brug inklusive nedlister over
tapbare donorer. Evt. overgang til manuelle teknikker. Dette kraever
dog opretholdel seaf et lager af testreagenser, glas, glasplader, etiketter
etc. (se nedenfor) samt fortsat beherskelse af teknikken.
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A15.320 Fd gende ber vage pa nadstram

kaleskabe, frysere og trombocytskabe, der indeholder
blodkomponenter

kdl eskabe og frysere der indehol der reagenser
blodtypemaskine

udstyr til smittemarkerundersegelse

centrifuge til blodprever

centrifuge til sgjlekort

centrifuge til mikrotiterplader

inkubatorer

fotokopimaskine

faxmaskine

rumbeysning

lys ved udvagte arbejdspladser

udva gte edb-arbejdsstationer

udvagte printere

netservere

blodbank-edb server

damsystemer (CTS anlag).

A15.330 Lommelygter med funktionsduelige batterier kan vagre nedvendige.

A15.340 Det er vigtigt a huske a en hel dd moderne blodbankudstyr er
a‘haenglg af drem, fx

Svejsegpparater

blodmixere til anvende se ved tapning

blodpressere

Serilsvgsere

automatpi petter

vandbade

plasmaopteningsbade

vagte.

A15.400 Manglende strgm

A15.410 Her vil kun fa funktioner kunne opretholdesi kort tid.
A15.500 Kritiske forbrugsartikler

A15.510 Nedenfor er anfert forskellige forbrugsartikler, der kan veae
nadvendige i katastirofe- og af skagingssituationer. Forbrugsartiklerne
afhaanger | avrigt & dei blodbanken anvendte metoder.

A15.520 For en dd & forbrugsartiklerne er det nedvendigt at indfere
kontrolrutiner for at skre udskiftning af artikler med overskredet
hol dbarhedsdato.

A15.530 Forbrugsartikler i forbindelse med tapning af donorer
*  tappeprotokoller herunder protokoller til tapning af donorer med
ukendt blodtype. Tappeprotokollen ska som minimumindeholde

rubrikker til
e donorsnavn
*  donors personnummer
e donors adresse
* donorsSgnatur
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A15.540

A15.550

A15.560

» tappers og kontrollants initider
*  tappetidspunkt
nummeretiketter sifremt de ikke indgar i tappeprotokollen
blodposer
pilotglas (dangestykker kan anvendes)
midde til huddesinfektion
vatpinde/-tamponer
plaster
bind
Stased anger
mekaniske vaggte
sakse
peaner
klips og klipsetaanger til lukning af blodportioner (knuder kan
anvendes).

Forbrugsarn kler til blodtypebestemmelse af donorportioner

anti-A, anti-B, anti-D (komplet/kompletterende) samt tilherende
kontral reagens

reagensglas inklusive Sativer, eventudt glasplader

ikke eldrevne pi petter/pi pettespidser

fodfatbuffered sdtvand

nummeretiketter.

Forbrugsam kler til blodtypebestemmelse af patienter

anti-A, anti-B, anti-D (komplet/kompletterende) samt tilherende
kontrolreagens

reagensglas inklusive Sativer evt. glasplader

ikke eldrevne pi petter/pi pettespidser

fodfatbuffered sdtvand

nummeretiketter.

Forbrugsartikler til udferdse af ABO-forligelighedsundersagelse
reagensglas inklusive Sativer evt. glasplader

ikke eldrevne pi petter/pi pettespidser

fodfatbuffered sdtvand

nummeretiketter.
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A16.000
A16.100

A16.200

A16.300
A16.310

A16.320

A16.330

A16.340

A16.400
A16.410
A16.420

APPENDIKS 16
Standar dvedtasgter for transfusionsrad
Baggrund

Ved udsenddsen a Vejledning om behandling med blod,
blodkomponenter og visse blodderivater samt forholdsregler mod
komplikationer herved opfordrede Sundhedsstyrel seni ledsagebrevet
(28 gpril 1999, j.nr. 8140-6-1994) samtlige hospitder til at etablere et
transfusionsréd.

Over skrift
Transfusionsréd for ... hospitd.
Indledning

Kvditetsskring og kvditetskontrol inden for sygehusvaeesenet har
stigende betydning. Blodkomponenter og -derivater betragtes af de
centrde sundhedsmyndigheder som lasgemidler og er derfor omfattet
af Legemiddelloven. Der opretholdes derfor en betydelig
kvditetsskring i blodbanken, der fremstiller blodkomponenter og pa
virksomheden, der fremgtiller blodderivater. Et transfusionsrad for ...
hospital skal gkre, a kvditetsskringen og -kontrollen i
transfusionsmedicinske spargsmd udstrakkes til de blodforbrugende
afddinger.

Blodbankenfraktionerer all etappede bl odportioner i blodkomponenter
(erytrocytter, trombocytter, frisk frosset plasma og leukocytter). Fra
fraktioneringsinstitutionerne er der adgang til oprensede
plasmaderivater. Herudover er der adgang til infuson med tynde
veeker og volumenekspandere & forskelig sammenssaning.
Anvendelse af komponentterapi giver klinikerne mange valgmuligheder,
men ager ogsarisikoen for misbrug af blodkomponenter, blodderivater
og infusonsveesker, bl.a fordi der er forskellige niveauer af
transfusionsmedicinsk ekspertise pa den enkelte afdeling.

Forkert brug af blodkomponenter udsadter patienterne for risici i form
af trandfusonsoverfart sygdom og dloimmunisering. Vag af en uegnet
blodkomponent eller et uegnet blodderivat kan aandre patientens
risk/benefit ratio eller korrigerer ikke patientens problem.

Omkostningerne ved fremdtilling af blodkomponenter og de hgje priser
pa blodderivater retfeardigger ligeledes overordnede retningdinier og
rédgivning for at udnytte sygehussektorens ressourcer optimalt.

Kommissorium

Transfusionsradet er rédgivende for cheflasgen, der er ansvarlig for
overordnede retningdlinier og procedurer pa transfusionsomradet.
Radet udarbejder og fored& andringer til overordnede retningdinier
og procedurer i forbindelse med fordeling, handtering og brug &f
volumenekspandere, blodkomponenter og blodderivater.
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A16.430

A16.440

A16.450

A16.460

A16.470

A16.500
A16.510

A16.520
A16.530

Radet overviger, at

+ den samlede tranfusionsmedicinske service pa Sygehuset
opfylder patienternes behov.

e ordinationsprakss for volumenekspandere, blodkomponenter og
blodderivater fager de vedtagne overordnede procedurer.

Rada indhenter oplysninger
for at udarbgde den Satistik, der er ngdvendig for at opfylde
ovenstdende.

. i forbindese med transfusonskomplikationer samt dle fgl, der
opstér i forbindedse med tranfusionsbehandling, sdedes at
erfaringer herfra kan resulterei proceduresandringer, uddannelse
mv. for a& undga gentagel se.

Radet kan foretage haring og komme med udtaelser og rad i
forbindelse med konkrete tilfadde for a skre behandlingens kvalitet.

Radet skal hares far indferelse og brug af gpparatur og teknologi, fx
filtre, blodvarmere, blodpumper og udstyr til peroperativ autolog
trandfuson, for i videst mulig omfang at skre dette sker pa en
kvaitetsmaessig forsvarlig made.

Rédet udsender regelmaessigt rapporter til sygehusenes afdelinger og
adminidration.

Radets ssmmensagtning

Radet er permanent. Udvalgets medlemmer udpeges for en 3-&ig
periode af cheflaagen. Genudpegning kan finde sted. Radet vadger en
formand og en sekretag blandt de udpegede medlemmer, dog kan
reprassentanten fra blodbanken ikke fungere som formand. Udvalgets
medlemmer ska repraesentere

Kirurgblokken

Anastesologisk Afdding

Medicinblokken

Gynakol ogisk-Obgtetrisk Afdeling

Oversygeplqerskeradet

Overlasgeradet

Hospitaldedelsen

Klinisk Biokemisk Afdding

Klinisk Immunologisk Afddling

Radet kan indkade szaligt sagkyndige for at belyse salige omrader.

Afdelinger, der ikke er repraesenteret | rédet, skal udpegeen overlage,
der er kontaktperson til rédet i transfus onsmedicinske spargsmdl.
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A16.600
A16.610

A16.620

A16.700

Eksempler pa Radets funktioner

Rédet

foredar regler for blodprevetagning til blodtypebestemmelse og
forli

fordcsllér regler for opsagning af blod til transfusion.

angiver indikationer for erytrocyttransfusioner, herunder for
anvendelse o filtrerede, vaskede og/dler bestrélede
erytrocytsuspensioner.

angiver indikationer for trombocyttransfusoner, herunder for
anvenddse a trombocytter fra celleseparator og/eler
HLA/HPA-udvagte donorer og filtrerede og/eller bestrdede
trombocytsuspensioner.

angiver indikationer for anvenddse &f frisk frossat plasma.
foretager undersagelser (Maudits') af, om retningdinjer og
procedurer for transfusion overholdes.

anbefder post-transfusionelle laboratorieundersagel ser, der ber
foretages for a fastda transfusionens effekt.

udarbejder uddannelsesprogrammer angaende
transfusonsmedicin for sygehusenes personde.

andyserer  verificerede  transfusonskomplikationer/fgl i
forbinddse med transfusionsbehandling med henblik pa
forbedring af metoder og rutiner.

Mange & disse emner vil blive behandlet og fremlagt af blodbanken
med henblik pa diskussion og accept.

Afdutning

Dato og cheflaagens underskrift.
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R.100
R.110

R.120

R.130

R.140

R.150

R.200
R.201

R.202

REFERENCER
Oplysninger pa Internettet

Information vedrerende gaddende danske love, bekendtgerelser og
cirkulaarer kan hentes via Internettet pa adressen www.retsinfo.dk.

Informationer vedrgrende geddende EF-retsforskrifter kan hentes pa
adressen www.europa.eu.int/eur-lex.

Informationer vedrarende Europaradets publikationer kan hentes pa
adressen www.coefr.

Informationer vedrgrende WHOs publikationer kan hentes paadressen
www.who.ch.

Informationer om AABBs publikationer kan hentes pa adressen
www.aabb.org.

Dansk lovgivning mv.
L aegeloven

Bekendtgardlse a lov om udevelse & laggegerning (Lasgeloven).
Sundhedministeriet, lovbekendtgarel se nr. 632 af 20/07/1995.

Veledning om behandling med blod, blodkomponenter og visse
blodderivater samt forholdsregler mod komplikationer herved.
Sundhedsstyrel sen, vejledning 12/1998.

Cirkulaae om lagers pligt til a feare ordnede optegneser.
Sundhedsstyrelsen, cirkulage nr. 235 af 19/12/1996 .

V¢gledning om laggers journdfering. Sundhedsstyrelsen, cirkulagre nr.
236 af 19/12/1996.

Vgledning om identifiketion & patienter og anden skring mod
forvekdinger i sundhedsvaesenet 1998. Sundhedsstyrelsen, veledning
nr. 60258 af 01/05/1998.

Bekendtgarel se om laggers anmdddse af smitsomme sygdomme mwv.
Sundhedsstyrel sen, bekendtgarelse nr. 1012 af 14/12/1993.

Vgledning om laggers aimelddse & smitsomme sygdomme mv.
Sundhedsstyrelsen, velledning nr. 210 af 14/12/1993.

Retningdinier for knoglebanker til skring mod overfarsd af HIV- og
hepdtitis-amitte (HBV og HCV) ved anvendel se af humant knoglevas/
til alotrangplantation. Sundhedsstyrel sen, retningdinier 27/01/1994.
Patientretstillingsoven

Lov om patienters retsstilling (Patientretsstillingdoven). Lov nr. 482 &f
01/07/1998.
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R.203

R.204

Bekendgerelse om information og samtykke og om videregivelse af
helbredsoplysninger mv. Sundhedsministeriets bekendtgerelse nr. 665
af 14/09/98.

Vegledningomaktindsigt mv. i hel bredsoplysninger. Sundhedsstyrel sens
vgledning nr. 155 af 14/09/1998.

Blodloven

Lov om fremskaffel se oganvendd se af humant blod og blodprodukter
til laagemiddelformd mv.. Lov nr. 465 af 10/06/1997.

Bekendtgarelse om humant blod og blodprodukter il
laagemiddelformd. Sundhedsministeriet, bekendtgerelse nr. 837 o
11/11/1997.

Bekendtgarelse om aandring af bekendtgerelse om humant blod og
blodprodukter til lasgemiddelformd. Sundhedsministeriet, bekend-
tgerelse nr. 114 af 24/02/1999.

Veledning om tapning a bloddonorer, september 1997.
Sundhedstyrlsen, veledning nr. 15065 af 31/12/1997.

Meddelelse til landets blodbanker om, at blod tappet pa milliteare
kaserner ikke ma anvendes til transfusionsformd. Sundhedsstyrelsen
j.nr. 4100-8-1985

L segemiddelloven

Bekendtgardlse af lov om lasgemidler (Lasgemiddeloven). Sundheds
ministeriet, lovbekendtgarelse nr. 656 af 28. juli 1995.

Bekendigardse om markedsaringdilladese  til  lasgemidler.
Sundhedsministeriet, bekendtgarelse nr. 165 af 13/03/1995.

Bekendigarelse om laggemidlers fritagelse fra apoteksforbehold.
Sundhedsministeriet, bekendtgarelse nr. 608 af 21/07/1999.

Danske Laggemiddel standarder 1999, Laagemiddel styrel sen. Bekendt-
gerelse nr. 9219 af 08/10/1998.

Veledning i god fremdtillingsprakss for blodbankers fremdtilling og
forhandling mv. a blod og blodkomponenter. Sundhedsstyrelsen,
veledning 1992.

Bekendtgarelse om god fremdillingsorakss (GMP) og god
digributionsprakss (GDP) for lssgemidler. Lagemiddesyresen,
bekendtgarelse nr. 264 af 04/04/1997.

Bekendtgerelse om god laboratoriepraksis (GLP) for laggemidier.
Sundhedsstyrel sen, bekendtgaerelse nr. 110 af 17/02/1989.

Bekendtgarelse om magkning af og indlaagssedler til lasggemidler
optaget i Sundhedsstyrel sensspeciditetsregister. Laagemidde styre sens,
bekendtgerelse nr. 314 18/05/1993.
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R.205

Regler for undersagelse a donorblod for syfilis og hepdtitis B,
Sundhedsstyrel sen, reglement nr. 15425 af 29/12/1982.

Cirkulaae om undersagelse af donorblod for antistof mod human
immundefekt virus type 1 og type 2 (anti-HIV-1/-2).
Sundhedsstyrel sen, cirkulagre nr. 167 af 12/09/1994.

Veledning om undersegelse af donorblod for antistof mod HIV type
1 og HIV type 2 (anti-HIV-1/-2). Sundhedsstyrelsen, veledning nr.
168 af 12/09/1994.

Cirkulage om undersagelse af donorblod for Hepatitis C antistof
(Anti-HCV).Sundhedsstyrel sen, cirkulagre af 03/05/1991.

Ve ledning om undersagel se a bloddonorer for antistof mod Hepatitis
C. Sundhedsstyrelsen, vejledning af 03/05/1991.

Cirkulaae om undersagel se af bloddonorer for antistof mod HTLV 1/11.
Sundhedsstyrel sen, cirkulagre nr. 15055 af 18/09/1997.

Veledning om undersagelse & bloddonorer for antistof mod HTLV
I/11. Sundhedsstyrelsen, vejledning nr. 15056 af 18/09/1997.

Bekendtgarelse omindkeb og handtgering af ratioaktive laagemidler pa
sygehuse, laboratorier mv. Sundhedsstyrel sen, bekendtgarel senr. 1136
af 15/12/1992

Sundhedsstyrel sens regler om fremdtilling & og kontrol med radioaktive
lesgemidler pa sygehuse mv. Sundhedsstyrelsen, reglement nr. 9262 o
15/12/1975.

Vedr. forhandling af blodposer. Sundhedsstyrelsen, skrivelse nr. 15390
af 06/04/1982.

Patientfor sikringsloven

Bekendgerdse a lov om patientforskring (Patientforskringdoven),
Sundhedsministeriet, lovbekendtgarelse nr. 228 af 24/03/1997.

Bekendtgarelse om forgkringspligtens gennemferelse efter lov om
patientforskring. Sundhedsministeriet, bekendtgarelse nr. 315 &f
04/05/1992.

Bekendigarelse  vedrarende  dakningsomrédet for lov.  om
patientforskring, Sundhedsministeriets bekendtgerelse nr. 666 af
03/08/1995.

Cirkulageskrivelse om anmeldelse af ulykkestilfedde efter sygdom,
indtruffet | forbinddse med &fgivdse a blod. (Til samtlige
Sygehushestyrelser og datens seruminditut). Indenrigsministeriet,
cirkulageskrivelse nr. 168 af 29/07/1966.

Vgledning om edaningskriterier i patientforskringdoven.
Sundhedsminigteriet, vejledning nr.125 af 25/06/1992.
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R.206

R.207

R.208

R.209

R.210

R.211

Trangplantation

Lov om ligsyn, obduktion og transplantation mv. Lov nr. 402 af
13/06/1990.

Veledning om laggers forpligtelser i forbindedse med samtykke il
trangplantation fra afdade personer. Sundhedsstyrel sen, veledning nr.
116 af 25/06/1990.

Medicinsk udstyr

Lov om medicinsk udstyr. Lov nr. 368 af 06/06/1991.

Bekendtgarelse om medicinsk udstyr. Sundhedsministeriet, bekendt-
gerelse nr. 734 af 10/08/1994.

Sundhedsvaesenets centralstyrelse

Bekendtgarelse af lov om sundhedsveesenets centralstyrelse mv.
Sundhedsministeriet, lovbekendtgarelse nr. 215 af 09/04/1999.

Information til bloddonorer om sygdommen erhvervet immundefekt
syndrom, AIDS. Til landets blodbanker. Sundhedsstyrelsen, skrivelse
nr. 15585 af 27/08/1985.

Ve ledning for brugen & antivird kemoprofylakse mod hiv-smitte efter
erhvervsbetinget eksposition. Sundhedsstyrelsen, vegledning nr. 23 af
28/01/1998

Sygehusloven

Bekendtgarelse a lov om sygehusveesenet (Sygehudoven).
Sundhedsministeriet, lovbekendtgarelse nr. 687 af 16/08/1995.

Specideplanlasgning og lands- og landsdd sfunktioner | sygehusvaesenet
- vgjledning. Sundhedsstyrelsen, vejledning nr. 15025 af 30/06/1996
Miljgbeskyttelsesloven

Bekendtgarel se af lov om miljgbeskyttel se. Milj@- og energiministeriet,
lovbekendtgerel se nr. 698 af 22/09/1998.

Bekendtgarel se om affad. Milja og energiministeriet, bekendtgerelse
nr. 299 af 30/04/1997.

Vgledning om héndtering o klinisk riskoaffdd. Miljestyrelsen,
vejlendning nr. 60178 af 01/08/1998.

Beredskab
Beredskabdoven. Lov nr. 1054 af 23/12/1992.

©1994-2001 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusonsmedicinske Standarder. Verson 2.0 R.9

R.212

R.213

R.214

R.215

R.216

Civilforsvarsstyrel sens cirkulaare om planlaagningen af blodforsyningen.
Sygehusberedskabscirkulage nr. 7.) Civilforsvarsstyresen, cirkulagre
nr. 9248 af 26/11/1980.

Meddelelse til landets lasger og sygehuse om behandling af Rhesus-
negative kvinder med anti-D immunglobulin.  Sundhedsstyrelsen
06/111969 (J.nr. 5513-2-1968).

Svangreomsorg

Bekendtgarelse af lov om svangerskabshygigine og fedselshjadp.
Sundhedsministeriet, lovbekendtgarelse nr. 622 af 19/07/1995.

Svangreomsorg. Retningdinier og redegardse. Sundhedsstyrelsen,
05/1998.

Arbgdsmiljgloven

Bekendtgardlse a lov om abgdsmiljg.  Arbgdsministeriet,
lovbekendtgerel se nr. 497 af 29/06/1998.

Cirkulageskrivelse vedrarende vaccination mod hepatitis B.
Arbgdstilsynet, cirkulagreskrivelse nr. 3720 af 03/11/1987.

Anvisningom AIDS og forebygge seaf HIV-infektion. Arbgdgtilsynet,
vejledning nr. 3292 af 01/06/1988.

Epidemiloven

Lov om forangdtninger mod smitsomme sygdomme (Epidemiloven).
Lov nr. 114 af 21/03/1979.

Hepatitisvgledning.Sundhedsstyrdsen, veledning nr. 15000 &f
31/01/1996.

Lov om kemiske stoffer og produkter

Bekendtgerelse af lov om kemiske stoffer og produkter. Miljg- og
energiministeriet, lovbekendtgerelse nr. 21 af 16/01/1996.

Bekendtgerelse om anvenddse af og kontrol med principper for god
laboratorieprakss (GLP) for kemiske soffer og produkte.
Miljaministeriet, bekendtgarelse nr. 685 af 07/11/1989.
Erhvervsskoleloven

Bekendtgerelse a lov om erhvervsskoler. Undervisningsministeriet,
lovbekendtgarel se nr. 704 af 03/09/1999.

Bekendtgerdlse om  laborantuddannedlsen.  Undervisningss og
Forskningsministeriet, bekendtgarelse nr. 622 af 10/07/1992.

©1994-2001 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



R.10

Transfusonsmedicinske Standarder. Verson 2.0

R.250

R.300
R.301

R.302

R.303

Bekendtgerelser, internationale

Bekendtgerelse om andre landes tiltreadelse mv. af den europaaske
overenskomst & 15.december 1958 om udvekding af terapeutiske
doffer af menneskelig oprinddse, samt om ikrafttraaddse o
tillaaggprotokol af 1.januar 1983. Udenrigsministeriet, bekendtgerel se
nr. 103 af 12/09/1996.

Bekendtgarelse af europsask overenskomst om udvekding af
reagenser til blodtypebestemme se. Udenrigaminiseriet, bekendtgarel se
nr. 29 af 12/08/1963.

Bekendtgarelse om andre landes tiltraadelse mv. af den europagske
overenskomst & 14. mg 1962 om udvekding af reagenser til
blodtypebestemmese, samt bekendtgarelse om ikrafttraaddse af
tillaagsprotokol af 1. januar 1983. Udenrigsministeriet, bekendtgerelse
nr. 105 af 12/09/1996

Andre officielle danske bestemmel ser

Hindring af smitteoverfer sl med donor blod

Forholdsregler mod overfersel af |eshmaniasissmitte fra bloddonorer.
Sundhedsstyrelsen, 17/12/1991.

Vedr.: Kontrol med kvditeten af HIV-test. Sundhedsstyrelsen,
01/05/1996 (J.nr. 1600-1-1993).

Vedrarende kontrol med kvalitet af HIV-test. Sundhedsstyrelsen,
11/03/1997 (J.nr. 1600-1-1993).

Meddelelse til landets blodbanker om, at blod tappet pa militaare
kaserner ikke ma anvendes til transfusionsformd. Sundhedsstyrelsen
17/10/1986 (J.nr. 4100-8-1985).

Indberetning af resultater ved smittemar kar under sagelser

V¢gledning vedrarende |ook-back undersagel se af transfusionsoverfart
HCV smitte. Sundhedsstyrel sen, 11/01/1996.

Regler vedr grende kulancemaessig godtger else

Vedrgrende kulancemeessig godtgarelse  til  HIV-positive
transfus onssmittede og blgdere m.fl, Sundhedsstyrelsen, 1988.

Ansggningsskema vedr. godtgerelse til HIV-positive
transfusionssmittede. Sundhedsstyrel sen, 26/07/1988.

Ansggningsskema vedr. godtgerelse til HIV-smittede bledere.
Sundhedsstyrel sen, 07/1988.
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R.390

R.400
R.401

@vrige meddelelser

Sundhedsstyrel sens udval g vedrerendespargsmd omovergangtil enten
vad-varmebehandlede dler kemisk inaktiverede blodprodukter.
Redegarelse og indstilling. Sundhedsstyrelsen, 1988.

Vegledning om human immundefekt virus HIV og forebyggelse &
blodbaren smitte. Sundhedsstyrelsen, vejledning af 10/1992.

Vegledning for diagnose og behandling af seksudt overferbare
sygdomme. Sundhedsstyrelsen, veledning af 1992.

Veledning i god fremstillingsprakss for blodbankers fremdilling og
forhandling mv. & lasgemidler. Sundhedsstyrelsen, vejledning af 1992.

Skrivelse til landets sygehuse mifl. vedrarende etablering &f
knoglebanker. Sundhedsstyrelsen, skrivelse af 27/01/1994.

Vedr.: Retningdinier til landets sygehuse m.fl. for knoglebanker vedr.
undersagel ser for HIV mv. Sundhedsstyrelsen, skrivelse af 20/01/1995
(j.nr. 4430-2-1993).

Veledning om sygeplgerskers varetagelse af blodtransfusion og
intravenes indgift af infusonsvassker samt intravenes injektion af
laagemidler. Sundhedsstyrel sen, oktober 1985.

Meddelelse til landets lasger og sygehuse angdende behandling af
Rhesus-negative kvinder med anti-D immunoglobulin.
Sundhedstyrel sen, 11/1969 (J.nr. 5513-2-1968).

Meddelese til samtlige sygehuse vedrarende patienter, der afviser at
modtage blodtransfusion. Sundhedsstyrelsen, 20/06/1994.

Meddelelse om patienter der afviser a modtage blodtransfusion.
Ugeskr Lasger 1991; 153: 2583-2584.

Den centrde afdeling for sygehushygigine. Sektor for forebyggende
mikrobiologi. Statens Serumingtitut. R&d og anvisninger om hygigine
ved fremdtilling af blodkomponenter i blodbanker, Statens Serumingitut
1993.

Det Europaaske Fadlesskab
Gaddende direktiver og bestemmelser vedr. lasgemidler

Radets direktiv 65/65/EQF af 26/01/1965 om tilneamelse af lovgivning
om medicinske speciditeter.

Radets direktiv 75/318/EQF af 20/05/1975 om tilneemelse o
medlemsstaternes lovgivning om normer og forskrifter vedrarende
andytiske, toks kol ogisk-farmakologiske og kliniske undersagel ser af
medicinske speciditeter.

Ré&dets direktiv 75/319/EQF af 20/05/1975 om tilnsamelse af
lovgivning om medicinske speciditeter.
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Radets direktiv 87/22/EQF af 22/12/1986 om indbyrdes tilnegmelse
af medlemsstaternes forangatninger vedrarende markedsfering af
hgteknologiske lagemidler, issg laggemidler fremdillet ved
bi oteknol ogiske metoder.

Radets afgarelse 87/67/EQF o 26/01/1987 om accept pa
Fadlesskabets vegne af den europagske overenskomst om udvekding
af tergpeutiske soffer af menneskelig oprinddse.

Radets direktiv 89/105/EQF af 21/12/1988 om gennemsigtighed i
prisbestemmel sarne for laagemidler til mennesker og disse laggemidlers
inddragel se under de nationde sygesikringsordninger.

Radets direktiv 89/38/E@F o 14/06/1989 om udvidelse of
anvendel sesesomrdet for direktiv 65/65/EQF og 75/319/EQF om
tilneamdse & lovgivning om farmaceutiske speciditeter, og om
fastsaatelse af saalige bestemme ser for laggemidler fremdtillet pabasis
a blod éler plasma fra mennesker.

Kommissionens direktiv 91/356/EQF af 13/06/1992 om principper og
reiningdinjer  for god fremdillinggorakss for  humanmedicinske
laagemidler.

Kommissionens direktiv 91/507/EQF af 19/07/1991 om aandring af
bilaget til Radets direktiv 75/318/EF om tilneemedse o
medlemsstaternes lovgivning om normer og forskrifter vedrerende
analytiske, toksikologisk-farmakol ogiske og kliniske undersagel ser af
laagemidler.

Radets direktiv 92/25/EQF af 31/03/1992 om engrosforhandling af
humanmedicinske laggemidler.

Radets direktiv 92/26/EQF o 31/03/1992 om Kklassificering i
forbindelse med udlevering & humanmedicingke lasgemidler.

Radets direktiv 92/27/EQF & 31/03/1992 om etikettering af og
indlaggssedler til humanmedicinske lsggemidler.

Radets direktiv 92/28/EQF af 31/03/1992 om reklamer for
humanmedicingke lasgemidler.

Radets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18/06/1992 om indfarel se af
supplerende beskyttel sescertifikat for lasgemidier.

Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22/07/1993 om fastlasggelse
af fadlesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human-
og veterinaamedicinske lasgemidler og om oprettelse af et europagsk
agentur for |aagemidde vurdering.

Kommissonens forordning (EF) nr. 540/95 af 10/03/1995 om
ordninger for indberetning af formodede uventede bivirkninger, som
ikke er avorlige, og som har vist 9g i Fedlesskabet éler i et tredjdand,
ved human- og veterinaglaggemidler, der er godkendt i
overensstemmelse med Radets forordning (EQF) nr. 2309/98.
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R.403

R.450

Kommissionens forordning (EF) nr. 541/95 af 10/03/1995 om
behandling af aandringer af betingelserne i markedsferingdtilladel ser,
som er udstedt af medlemsstaternes kompetente myndigheder.

Kommissionens forordning (EF) nr. 542/95 af 10/03/1995 om
behandling af aandringer af betingelserne i markedsfaringstilladelser i
henhold til Ré&dets forordning (EQF) nr. 2309/93.

Kommissionens forordning (EF) nr. 1662/95 af 07/07/1995 om
fastsdtelse af bestemmelser for gennemferdsen af Fadlesskabets
bedutningsprocedurer vedrarende tilladelse til markedsfaring  af
humanmedicinske laagemidler og veterinaglaggemidier.

Kommissionens forordning (EF) nr. 2141 af 07/11/1996 om behandling
a ansagninger om ovefasd a makedsaringdtilladdser  for
lasgemidler, der er omfattet af Radets forordning (EQF) nr. 2309/93.

Radets afgarelse 1999/78/EF af 22/06/1998 omindgadsedf en aftde
melem Det Europad ske Fadlesskab og Amerikas Forenede Stater om
genddig anerkendelse.

Initiativer pa blodomr adet

Radets hendtilling 98/463/EF a 29/06/1998 om blod- og
plasmadonorers egnethed og screening af donorblod i Det Europaaske
Fedlesskab. EFT L 203 af 21/07/1998 s. 14.

Radets resolution 96/C 374/01 af 12/11/1996 om en strategi for
sikkerhed pa blodtransfusionsomradet og selvforsyning med blod i Det
Europaaske Fadlesskab. EFT C 374 af 11/12/1996 s. 1.

Radets resolution 95/C 164/01 af 02/06/1995 om sikkerhed pa
blodtransfusionsomradet og selvforsyning med blod i Fadlesskabet.
EFT C 164 af 30/06/1995 s. 1.

Radets konklusioner 94/C 15/03 af 13/12/1993 om selvforsyning med
blod i Det Europadske Fadlesskab. EFT C 15 af 18/01/1994 s. 6.

Medicinsk udstyr og in-vitro diagnostik

Radets direktiv 90/385/EQF af 20/06/1990 om indbyrdestilnaermelse
af medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk

udstyr.
Radets direktiv 93/42/EQF af 14/06/1993 om medicinsk udstyr.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27/10/1998 om
medicinsk udgtyr til in vitro-diagnogtik.
@vrigeinitiativer

Protokol til den europsaske overenskomst om udvekding &f
tergpeutiske dtoffer af menneskelig oprindese. EFT L 37 &
07/02/1987 s. 4.
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R.500
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Europa-parlamentets og Radets besutning nr. 2119/98/EF af 24.
September 1998 om oprettelse af e net til epidemiologisk overvagning
af og kontrol med overfarbare sygdomme i Fedlesskabet. EFT L 268
af 03/10/1998s. 1.

Publikationer

Commisson of the European Communities. The rules governing

medicind productsin the European Community. Volumen |. November
1993.

Commission of the European Communities. Notice to applicants for
marketing authorization for medicina products for human use in the
member states of the European Community. Volume 1A 1993, July
1993.

Commisson of the European Communities. The rules governing
medicind products in the European Community. Guidelines on the
qudity, safety and efficacy of medicind products for human use.
Volumen |1, January 1989.

Commisson of the European Communities. The rules governing
medicind products in the European Community. Guiddines on the
qudity, safety and efficacy of medicind products for human use.
Addendum. July 1990.

Commisson of the European Communities Good manufacturing
practice for medicina products in the European Community. Therules
governing medicinad productsin the European Community. VolumelV.
January 1992.

Europar adet
Konventioner og aftaler

European Agreement on the Exchange of Therapeutic Substances of
Human Origin (ETS no. 26, 1958).

European Agreement on the Exchange of Blood Grouping Reagents
(ETS no. 39, 1962).

European Agreement on the Exchange of Tissue-Typing Reagents (ETS
no. 84, 1974).

Resolutioner og rekommandationer

Harmonisation of legidation of member States relating to removd,
grafting and transgplantation of human substanses. Resolution (78) 29.

Trangport and internationa exchange of substances of human origin.
Recommendation No. (79) 5.

Blood products for the trestment of haemophiliacs. Recommendation
No. R (80) 5.
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Antenatal adminigration of anti-D immunoglobulin. Recommendation
No. R (81) 5.

Asessment of the risks of trangmitting infectious diseases by
internationd transfer of blood, its components and derivatives.
Recommendation No. R (81) 14.

Preventing the possible transmisson of acquired immune deficiency
syndrome (AIDS) from affected blood to patients receiving blood or
blood products. Recommendation No. R (83) 8.

Prevention of the transmisson of mdaria by blood transfuson.
Recommendation No. R (84) 6.

Study on the current podtion of training programmes for future
specidigtsin blood transfusion in Council of Europe member statesand
in Finland. Recommendation No. R (85) 5.

On the Screening of blood donors for the presence of Aids markers.
Recommendation No. R (85) 12.

Guiddines for the preparation, qudity control and use of fresh frozen
plasma (FFP). Recommendation No. R (86) 6.

Common European public hedth policy to fight the acquired
immunodeficiency syndrome (AIDS). Recommendation No. R (87) 25.

Responghilities of hedth authorities in the fied of blood transfusion.
Recommendation No. R (88) 4.

Ethica issues of HIV infection in the hedth care and socid settings.
Recommendation No. R (89) 14.

Medica research on human beings. Recommendation No. R (90) 3.

Plasma products and European sdlf-sufficiency. Recommendation No.
R (90) 9.

Clinicd tridsinvolving the use of componentsand fractionated products
derived from human blood or plasma. Recommendation No. R (93) 4.

Protection of the hedlth of donors and recipients in the area of blood
transfusion Recommendation No. R (95) 14.

Preparation, use and quality assurance in blood components.
Recommendation No R (95) 15

Resolution of the Parliamentary Assembly On Aids. Resolution 812
(1983).

Documentation and record-keeping to guarantee the tracesbility of
blood and blood products especialy in hospital. Recommendation 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 carrying
substances. Recommendation No. R (98) 10.

Andre publikationer

Productionand use of cdlular blood componentsfor transfusion. Study
Director: B. Bucher with M. Benbunan, H. Heisto, U. Reesink, 1976.

Indications for the use of dbumin, plasmaprotein solutions and plasma
subditutes. Study Director: JORiordan with M. Aebischer, J.
Darnborough and 1. Thoren, 1978.

Preparationand use of coagulation factors VIl and IX for transfusion.
Study Director: R. Masure with G. Byllyla, |. Temperley and Stampli,
1980.

Assessment of the risks of transmitting infectious diseases by
internationd transfer of blood, its components and derivatives. Study
Director: W. Weise with T. Nidlsen, P. Skinhot, JP. Saleun, C.
Papaevangelou and R. Benkert, 1981.

European Co-operationin thefield of blood: miscelany reports on the
occas on of the 20th anniversary of the Committee of Expertson blood
tranfusonand |mmunohaematol ogy 1962-1982. P. Caza, A. André,
P. Lundsgaard-Hansen, W. Weise, R. Butler, C.P. Engdfriet, and A.
Héssig, 1982.

Essentid aspects of tissue typing. B. Bradley and S. Gore, 1983.

Study on the current podtion of training programmes for future
specidigsin blood transfusion in Council of Europe member satesand
in Finland. Study Director: E. Freledeben with A. André, A. Franco,
B. Baysd, J. Cash, F. Marzide, R. Benkert, 1985.

Qudlity control in blood transfuson services. Study Director: E.
Freiedeben, R. Butler, C. Hogman, W. Wagstaff, V. Botho, 1986.

Renal transplantation and sengtization. B Bradley and SGore, Martinus
Nijhoff Publishers, 1987.

First European Symposium on qudity in blood transfusion. Résumé of
lectures (publication of the Health Divison of the Council of Europe),
1988.

European Course on Blood transfuson (Athens, March 1988).
Compendium of lecturers (publication of the Hedlth Divison of the
Council of Europe), 1989.

Blood transfusion: 2nd European Course (Madrid 1990). Compendium
of Lectures (publication of the Hedth Divison of the Council of
Europe), 1990.
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Teaching of transfuson medicine. Eds.: U.Ross and J.D.Cash.
SIITS-AICT. Milano, 1990.

Teaching and educeting in transfuson medicine. Eds.: U.Ross and
JD.Cash. SIITS-AICT. Milano, 1992.

Impact of the Aids epidemic on hedth care services and planning in
Europe (publication of the Hedth Divison of the Council of Europe),
1992.

Plasma products and European self-sufficiency: collection, preparation
and use. Study Director: J. Leikolawith W. van Aken, C. Hogman, D.
Lee, M. Muglia, H. Schmitt, V. Boltho and M. Ochoa, 1992.

The callection and use of human blood and plasma in Europe (Survey
1989). Report Prof. Dr. W G Van Aken, 1993.

Blood trandfusion in Europe: a"white pagper”. Safe and sufficient blood
in Europe by Piet JHagen, 1993.

Survey of blood transfuson services of centra and eastern European
countries and their co-operation with western transfusion services.
Report by H.T. Heiniger, 1993.

Guidebook on the Preparation, use and quality assurance in blood
components (regularly up-dated, annex to Rec No. R (95) 15), 1995.

Collection and use of blood and plasmain Europe (member States of
the Council of Europe not members of the European Union) Study
1995. Report by Dr. Rgiman, 1997.

Activities of blood banksin relation to bone marrow transplantations.
Study Director: 1.M. Francklin; Group members S. Koksmies, R.
Kroczek, M. Reti, L. deWadl, R. Arrieta, F. Carbondll-Uberos, 1997.

Blood transfuson: haf a century of contribution by the Council of
Europe. Report by Prof. Dr. B Genetet, 1998.

Andreinter nationale or ganisationer
Ver densundhedsor ganisationen

WHO. Prevention of Rh sengtization. Technica Report Series 1971,
468

WHO. Severe and complicated maaria. Transact Roy Soc Trop Med
Hyg 1986; 80: 1-50.

WHO. Recommendationsfollowing the meeting and consultation on the
safety of blood and blood products. In: AIDS: The Safety of Blood and
Blood Products (Petricciani JC, Gust ID, Hoppe PA, Krijnen HW,
eds), John Wiley & SonsLtd.: UK., 1987.

World Hedth Organization. Certification scheme on the quality of
pharmaceutical products moving in international commerce and text of
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good manufacturing practices (GMP). WHO/PHARM/82 4 Rev 3
1987; 1-74.

World Hedth Organization. Proposed guidelines on the WHO
certification scheme on the qudity of pharmaceuticd products moving
in internationa commerce. Forty-Fifth World Hedth Assembly 1992;
WHA 45.29.

WHO. Immunodiagnosis of malaria WHO/Maaria document 1985;
10-18.

Management of Blood Transfusion Services edited by S.F. Hollan, W.
Wagstaff, J. Leikola, and F. Lothe 1990. ISBN 92 4 154406 6.

World Hedth Organization. Consensus statement on how to achievea
sdfe and adequate blood supply by recruitment and retention of
voluntary, non-remunerated blood donors, Geneva 8-11 April 1991.
WHO/LBS93 2 1993; 1-23.

World Hedth Organization. Guiding principles on human organ
transplantation. Lancet 1991, 337: 1470-1471.

WHO Expet Committee on Specifications for Pharmaceutica
Preparations. Thirty-second Report. Technical Report Series, No. 823,
1992, ISBN 92 4 120823 6.

Guiddines for the Organization of a Blood Transfusion Service. Eds.
W.N. Gibbs and A.F.H. Britten. 1992, ISBN 92 4 154445 7.

Guiddines for Quality Assurance Programmes for Blood Transfuson
Services. 1993. ISBN 92 4 154448 1.

WHO Expert Committee on Biologica Standardization. Forty-seventh
Report. Technica Report Series, No. 878,1998, ISBN 92 4 120878
3.

Deveoping a Nationa Policy and Guidelines on the Clinica Use of
Blood. Recommendations. WHO/BL S/98.2, 1998.

American Association of Blood Banks

Standardsfor Blood Banks and Transfusion Services, 19th ed. AABB
1999.

Technical Manual, 13th edition. AABB 1999.

Standards for Hematopoietic Progenitor Cells.. AABB 1996.
Accreditation Information Manua. AABB 1999.

Qudity Systemsin the Blood Bank Enviroment, 2nd ed. AABB 1999.

Blood Transfuson Therapy: A Physicians Handbook, 6th ed. AABB
1999.
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International Council for Commonality in Blood Banking
Automation

International Council for Commondlity in Blood Banking Automation.
ISBT 128. Bar code symbology and application specification for
labding of whole blood and blood components. Version 1.2.0.
ICCBBA, 1998.

Internationd Council for Commondity in Blood Banking Autometion.
ISBT 128 Product Code Database: Structure and Definitions. Version
1.2.0. ICCBBA, 1999.

International Council for Commondity in Blood Banking Autométion.
United States Industry Consensus Standard for the Uniform Labeding
of Blood and Blood Components Using ISBT 128. Version 1.2.0.
ICCBBA, 1998.

Why Code 1287 The Rationde Behind 1SBT 128. Technicd Bulletin
1, 1997.

Severe On-demand ISBT 128 Blood Container Labe Printing.
Technicad Bulletin 2, 1997.

On-demand and Preprinted Labels: A Discusson and Bar Code
Quadlity and Labe Veification. Technicd Bulletin 3, 1997.

ISBT 128. Blood Product Coding. Technical Bulletin 4, 1998.

Bar Code Scanner Implementation of 1SBT 128 Concatenation.
ICCBBA Technicd Bulletin 5, 1999.

EDI: Electronic DataInterchange. ICCBBA Technica Bulletin 6, 1999

RadeKors

Blood Programme Quality Manual. International Federation of Red
Cross and Red Crescent Societies, Blood Department, 1998.

Anonymous. XXIInd International Conference of the Red Cross,
Teheran, Idamic Republic of Iran, 1973, Resolution XVIII: Blood
Transfusion. Internationa Conference of the Red Cross.

Det Inter nationale Selskab for Blodtransfusion

Anonymous. Resolution of the Generd Assembly of the Internationa
Society of Blood Transfuson, Montrea, Canada, 1980. ISBT
Resolution.

Anonymous. Code of Ethicsfor Blood Donation and Transfuson. ISBT
1980.

Andre udenlandske publikationer

Guiddinesfor the Blood Transfusion Service, 2nd ed. HM SO, London
1993.
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GMP for blood banks. Blood Transfusion Council of the Netherlands
Red Cross, Amsterdam 1992.

Retningdinjer for GMP i blodbanker. Statens Helsetilsyn, Odo 1996.
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Aferese

Albumin

ARDS
BAC- eller BAS-test

Batch

Batchjournal

ORDFORKLARING

Maskind tappemetode, hvor en eler flere af blodets komponenter
udvindes, mens resten ledes tilbage til donor. Ved plasmaferese
udvindes plasma, ved cytaferese udvindes cdllulaae komponenter, fx

trombocytter.

Protein, der findes i blodets plasma. Albumin har bla. betydning for

trykforhold i blodet. Sygdomme og operationer, hvor der tabes
abumin, kan nedvendiggere tilferse af dette.

SeTRALS

Forkortelse for henholdsvis »Blodtype Antistofscreentest Computer
test« og »Blodtypekontrol Antistof Screentest«. Synonym betegnelse
for computerforlig dler elektronisk forlig.

Safremt et computersystem efter ingtalation er blevet vaideret med
henblik pa ikke a kunne frigive ABO-uforligelige blodkomponenter,
kan det anvendes forud for blodtransfuson i stedet for serologisk
forligdighedsundersagd se. Dette forudsadter: (1) At der foreligger 2 of
hinanden uafheengige blodtypebestemmelser &f patienten, hvoraf den
ene skal vage foretaget pa en aktuelt udtaget blodpreve. Resultatet af
den tidligere blodtypebestemmelse skal forefindes i edb-systemet, og
sysemet skd advare brugeren sfremt der er diskrepans imellem
resultater pé de 2 blodtypebestemmelser. (2) Computersystemet skal
indehol de f@ gende oplysninger vedrarende den disponible blodportion:

Tappenummer, blodkomponentens art, resultat af
kontroltypebestemmel se. (3) Computersystemet kal vareudformet pa
en sidan made, a det sikrer korrekt indtastning af dataog ska advare
brugeren om diskrepans imellem blodkomponentens
blodtypemaakning, resultat af kontroltypebestemmelse af blodportion
og mgor ABO-uforligelighed imellem blodportion og recipient.

En afgraenset meengde af en vare fremstillet i en samlet proceseller i en
serie af processer pa en sidan méde, at varen kan anses for at veae
homogen.  Enkeltportioner & blod og blodkomponenter opfylder
umiddelbart dette kriterium. En batch kan ligeledes opnés, n&r der
foretages blanding af blod og blodkomponenter, hvor flere portioner
sammenblandes.

En kopi af hovedforskriften, der anvendes som dokumentation for
fremdtillingen af en enkelt batch hvori der indgér flere portioner

BatchnummerEn entydig betegnelse for en given batch. Tappenummeret pa blodposen er en sédan
entydig betegnelse.

BF-test

Blod

Blodtypekontrol-forligelighedstest, andogtil BAC-test. Anvendeshos
patienter med irregulagre antigtoffer. Saltvandsforliget erstattes med
blodtypebestemmelse og der foretages forligelighedsprove med
indirekte antiglobulinteknik ved 37EC.

Fuldblod tappet fra én enkelt donor og behandlet enten til transfusion
eler til videreforarbgdning.
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Blodbank

Bloddepot

Blodbankfilial
Blodbanksatellit
Blodderivater

Blodkomponenter

Blodprodukt

Buffy-coat

Butandiolplader

CE-maarkning

CPD
CMV

Ved en blodbank forstds en sygehusafddling, der har til opgave: At
tappe, fremdtille, opbevare og udlevere blod og blodkomponenter til
patientbehandling og til industrid anvendelse. En blodbank er fremdtiller
a lagemidler, sefremdtiller. Blodbankens processer omfatter i hoved-
trak tapning af donorer, maakning a blodportioner, fraktionering,
kvalitetskontrol herunder obligatoriske serol ogiske og serodiagnostiske
laboratorieundersagel ser samt frigivelse af blod og blodkomponenter.

Ved et bloddepot forstas et opbevaringssted for frigivet blod, som er
udleveret fra blodbanken. Bemandede bloddepoter kaldes blod-
bankfilider eler blodbanksatellitter. Sygehuse, hvor der udleveres
blodkomponenter til sygehusets afddinger fra et bloddepot, skd have
en sdvdandig tilladelse i henhold til lasgemiddellovens 8 8, hvis blod-
depotet ikke er underlagt en blodbanks ansvar.

Et bemandet bloddepot. Ka des ogsa blodbanksatellit.
Et bemandet bloddepot. Ka des ogsa blodbankfilia.

Deindustridt fremdtilledelaggemidier, der kan udvindesaf humant blod,
fx faktorpragoarater, humant abumin ogimmunglobulinfrafrisk frossst
plasma og interferon fremdtillet fra humane lymfocytter.

Blodetsterapeutiske komponenter (rade blodlegemer, hvide blodlege-
mer, blodplader, plasma) som kan behandles ved centrifugering,
filtrering og frysning ved anvendelse & traditiondle blodbankmetoder.

Ethvert produkt til tergpeutiske formd, fremdtillet pabasis af blod eller
plasma fra mennesker.Et produkt, hvis fremdtilling er baseret pa blod
som rdvare. Fadlesbetegnelse for blodderivater og blodkomponenter,
sedisse.

Det lag, der adskiller plasma fra erytrocytter efter centrifugering af

fuldblod. Laget indeholder mange trombocytter samt leukocytter og
anvendestil viderefremdtilling af trombocytkomponenter

Metalkassetter indeholdende butan-1,4-diol. En veeske med et
smeltepunkt pa 20EC. Dette medfarer at pladerne efter opbevaring i
kaleskab kan holde en temperatur pa 20EC i ca. 24 timer. Pladerne
anvendestil opbevaring af fuldblod indtil fraktionering finder sted.

Communaités Européeanne maagkning. Ce-magket meddeler om-
verdenen, at produktet ma markedsfares frit i hele EU, idet produktet
er i overensstemmelse med dle relevante direktiver. Fabrikanten har
underkastet Sig ale de vurderingsprocesser, der er fastsat i EU-retten
vedrarende produktet. Fabrikanten ska kunne fremlagge den tekniske
dokumentation vedregrende produktet samt enfabrikanterklaging dler
et overensstemmelsescertifikat. Blodposer og andre utenslier der
anvendes ved blodkomponentfremstilling skal vaae CE-maakede.

Citrat Phosphat Dextrose

Cytomegaovirus, der bla. kan overfares ved transfusion. CMV be-
finder 99 i leukocytterne, hvorfor smitteoverfarsel kan hindres ved
leukocytdepletering.
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DART

DEKS

Donor

Dosimeter

DSKI

DV! variant

Erstatningsdonor

Erytrocytter

Erytrocytkomponenter

DAnsk Regdreringaf Transfusongisici, nationat heamovigilanceregister
I DI regi.

Dansk indtitut for Ekstern Kvalitetssikring for Sygehudaboratorier

En person, som har et normat helbred og en god sygehistorie, og som
frivilligt efgiver blod dler plasmatil tergpeutisk brug.

Strdeindikator, der bla. anvendes til dokumentation for udfert bestré
ling af blodkomponenter

Dansk Sdlskab for Klinisk Immunologi. Det videnskabelige sel skab for
klinisk immunologi. Udgiver bla. Transfusonsmedicinske Standarder
(TMS). Organiserer et heamovigilanceprogram: Dansk Registrering af
Trandfusonsicis (DART) og sammen med Arhus Amt Dansk Trans-
fusonsdatabase (DTDB). Er repressenteret i Sundhedsstyrelsens
Transfusonsmedicinske Rad med 4 medlemmer og i Lasgemiddeltyrel-
sens Blodproduktudvalg med et mediem.

RhD type med partidt D-antigen. Ved transfuson med RhD positivt
blod dler graviditet med RhD pogtivt foster kan individer med denne
type danne anti-D rettet mod de D epitoper, som det pagaddende
individ mangler. Individer med typen DY' variant e som donorer RhD
positive og som patienter RhD negetive.

Donor, der rekrutteres af patienter, med henblik paen behandling, som
indebager blodtransfuson. Anvendes ikke i Danmark.

Rede blodlegemer. Fremdtillesaf fuldblod ved centrifugering. Anvendes
til transfusion for at ergtatte blodtab fx efter ulykker og operation.

Blodkomponenter, som indeholder erytrocytter, dvs SAG-M sus-

penson, erytrocytkoncentrat, fuldblod (bankblod) og frisktappet
fuldblod.

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

Erytrocytkoncentrat
Erytrocytter, som er resuspenderedei eget restplasmacfter fjernelse af
ca 200 ml plasmafrafuldblod.

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

Frisktappet fuldblod

Fuldblod, som er tappet inden for 8 timer. S&fremt det tappede blod er
anbragt pa ke eplade umiddel bart efter tapning og derved hurtigt opnar
en temperatur pa 20 til 23EC, kan blodet udleveres som frisktappet i
op til 24 timer.
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Faktor pragar ater

Fast donor

Fler gangsdonor

Forhandler

Forligelighedspr ave

Fraktioneringdiste

Fremstiller

Fremstilling

Frigivelse

Frigivelsediste

Frisk fr osset plasma (FFP)

Koagulationsproteiner som fx faktor VI til behandling af heamafili A,
faktor IX til behandling a haamofili B, og aktiveret faktor 1 X til behand-
ling af heamofilipatienter med antistof mod faktor VI1II.

En person, som rutinemaessigt afgiver blod eler plasma (inden for de
sidst 5 &) pa samme blodindsamlingscenter i overensstemmelse med
mindgetidsntervalerne.

En person, som har afgivet blod dler plasmatidligere, men ikke inden
for de seneste 5 & pa samme blodindsamlingscenter.

Envirksomhed eller person, der foretager dler lader foretageindfersd,
udfersdl, lagerhold og udlevering af laagemidler. Blodbankers udle-
vering til afddinger af fremdtillede blodkomponenter dler udlevering til
danskefremdtillereaf blodderivater er omfettet af forhandling. Sg dler
udvekding af blodkomponenter til andre blodbanker i Danmark vil ogsa
kunne finde sted. Det vil derimod normdt ikke vagretilladt a importere
eller eksportere blod og blodkomponenter.

Undersagelse hvisformd er at skre, at transfunderede bl odprodukter
ikke vil skade patienten og vil have den enskede terapeutiske effekt.

Transfusionsbehandling med erytrocytprodukter forudsedter, at
patientens serum (eller plasma) undersages overfor blodiegemer fra
donor (mgor forligelighedspreve), idet undersagelsen skal afdare
maor ABO-uforligdighed (20EC, sdtvandsteknik) og tilstedevagrelse
af irregulagre erytrocytantistoffer (37EC efterfulgt af indirekte antiglobu-

linteknik).

Sifremt patientserum dler -plasma ved screeningsundersegelse er
fundet uden indhold &f irregulagre blodtypeantistoffer i en blodpreve
udtaget senest 4 degn far transfusionsbehandling, kan omfanget af
forligelighedspreven reduceres, sledes at der aene undersages for
maor ABO-uforligelighed (Type & screen procedure, BAS-test, BAC-
test, sedise).

Produktionsarbe dsseddel, der anvendes ved fraktionering af en serie
blodportioner. Indeholder bla. oplysning om, til hvilke komponenter
den enkelte portion er fraktioneret

Envirksomhed dler person, der foretager dler lader foretage fremstil-
ling. En blodbank er fremdtiller, se blodbank.

Samtlige af de processer, der farer til fagdigvaren. Se under blodbank.

Den handling, hvorved en batch tillades anvendt til fremdtilling, videre-
forarbgdning, udlevering dler sdg. Blodbankens frigivese vil
saavanligvis omhandle udlevering af blodkomponenter til bloddepoter,
afddinger dler til indudrid blodderivetfremdtilling.

Anvendes til registrering af resultaterne af blodtypebestemmelse og
avrige obligatoriske undersagelser, der udferes pa blodportioner.
Listen danner grundlag for frigivelsen af blodportionerne.

Plasma fradonorblod, som enten er separeret og frosset senest 6 timer
efter tapning eler er separeret op til 20 timer efter tapning, safremt
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Frog-leap teknik

Feardigvare

Far stegangsdonor
GDP
GMP

GLP
GvH
HLA

Haemofili

Hovedfor skrift

Haamovigilance

IFAT

Immunmodulation

Inhibitor patienter

donorblod er afk@let og opbevaret ved 20E C umiddelbart efter
tapning. Indhold af koagulations- og plasmafaktorer er bevaret.
Anvendes bla til industrid fremdtilling af faktorpragoarater og albumin,
og i mindre grad til direkte patientbehandling.

Tappeteknik, der anvendesi forbindelse med autolog transfusion, hvor
man infunderer de addste portioner tilbage til patienten for a kunne
tappe nye portioner.

Et lagemiddd, der har gennemgdet dle fremstillingens delprocesser.
Savel fuldblod til transfusion som blodkomponenter betragtes som
vagende faardigvarer, nar det udleveres fra blodbanken.

En person, som ddrig tidligere har afgivet hverken blod dler plasma
God digtributionsprakss.

God fremdtillingsprakss(Good Manufacturing Practi ces). Beskrevet
| Laagemiddd styrel sensBekendtger el se omgod fremstillingspraksis
(GMP) og god distributionspraksis (GDP) for laagemidler nr. 264
af 4. gpril 1997) med udgangspunkt i Veledning om god fremstil-
lingspraksis offentliggjort af Kommissoneni Regler for laggemidler
gaddendei Det Europadske Fadlesskab, bind IV.

God laboratorieprakss (Good Laboratory Practices).
Graft versus Host.
Human Leukocyt Antigen (Vaa/stype).

Bladersygdom. En fadles betegnelse for flere sygdomme, hvor blodet
har sveat ved a sterkne pa grund af mangel paet eler flere proteiner.
Kan afhjadpes ved tilfersel af faktorpragoarater, en behandling, der er
livdang. Specielt ma patienterne have store doser i forbindelse med
operative indgreb. Inddeles i haamofili A (mangel pa faktor VIII),
heamdfili B (mangel pafaktor IX) og von Willebrands sygdom (mangel
pa von Willebrand faktor).

Fortrykt arbej dsbeskrivel se, der anvendesi forbindel semed produktion

af produkter,ndr der foretages blanding af flere portioner eller anden
videregdende pragoaration.

Overvégning af transfusionsbehandlingen og dennes bivirkninger. Se
0gsd DART.

Indirekte Immunfluorescens Antistof Test. Teknikken anvendes bla. til
undersagelse for mdaria antigtoffer (Plasmodium antistoffer eler
Maarigparast antigoffer).

Indvirkning pdimmunapparatet.

Haamofilipatienter, der har dannet antistof (inhibitor) imod faktor VIII.
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ISBT 128

SO

Karantemne

K arantaener et donor

K assationsgrad

Komponentter api

Konferering

En standard for maakning & blod og blodkomponenter. Udviklet af
Working Party on Automation and Data Processing nedsat af
International Blood Transfusion Society (1SBT). Anvender stregko-
den Code 128. ISBT 128 er en beskyttet standard, der gjes af et non-
for-profit firma International Council for Commonality in Blood
Bank Automation (ICCBBA). Der ska betdes afgift for a benytte
koden (10 gre per portion). Standarden er beskrevet i ISBT 128. Bar
code symbology and application symbology for labeling of whole
blood and blood components.

International Sandardization Organisation. Den internaionde
standardiseringsorgani sation.

Den Stuation, hvori en vare befinder sig, nar den ikke er frigivet. For
blod og blodkomponenter ska portioner, for hvilke der endnu ikke
foreligger resultater af de obligatoriske undersage ser, holdes i karan-
tame.

Endonor, der ikke métappes I en negmerefastlagt periode pga. risko
for skadelig indflydelse pa eget dler patientens helbred.

Antal enheder, der kasseres pga. tekniskefgl, uhdld, positiv infektions-
markartest eler lignende, i forhold til det totdle antd enheder fremdtil-
et.

Transfusongergpi, hvor man kun indgiver en enket dler flere blodbe-
standdele fx rade blodlegemer opsemmet i satvand. Et terapeutisk
fremskridt i forhold il traditionelle transfusioner med fuldblod, idet man
kun indgiver de blodkomponenter, patienten har brug for. Desuden er
holdbarheden af de separerede blodkomponenter bedre end fuldblod.

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

En konferering skal normalt dtid udferes af to personer og sdedes, at
person 1 |aeser de kritiske patientdata pa transfusiongournaen hgjt for
person 2, der samtidig kontrollerer rigtigheden af disse oplysninger,
sdedes som de e anfart pa produktkort og blodbeholder. Derefter
laeser person 2 de samme kritiske patientdata op fra produktkort og
blodbeholder, idet person 1 samtidig kontrollerer deres rigtighed,
sdedes som anfart pa transfusiongournaden. Pa samme méde kon-
fereres oplysningerne pa selve blodportionen med oplysningerne pa
produktkortet.

Umidde bart forud for opsseining af blodtransfuson (dvs. ved patientens
sde) ska den for behandlingen ansvarlige person sammen med en
medhjadper skre patientensidentitet. Disseto personer skd konferere
eller sammenholde de kritiske patientdata (navn og personnummer)
med detilsvarende oplysninger anfart pa patientens blodtypesvar og pa
blodportionensproduktkort, hvor resultatet af forligelighedspreven ogsa
e anfart. De samme to personer skal ogsa konferere, at
blodtypeangivelsen pa blodbeholderen er forendlig med patientens

blodtype.
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Kontrolblodtype-
bestemmelse

Kryopraipitatdepleter et
plasma

Kvalitetshandbog

Kvalitetsansvarlig

Laboratorieark

L eukocytter

L eukocytdepletering

LISS
L ook-back under sggelse

Lot

M asterfile

Nageotte tadlekammer

NAT

NEQAS (UK)
NHFTK
NISS

PCR

Obligatorisk undersagelse & dle blodportioner. Bestemmelse
omfatter som minimum blodiegemediagnose med et anti-A, et anti-B og
et anti-D.

Plasma depleteret for kryopraipitat. Anvendes bla. til behandling
af patienter med TTP (Trombotisk Trombocytopenisk Purpura).

Indeholder en definition og beskrivelse af kvalitetssikringssystemet.

Person med ansvar for kvditetskontrollen. Personen skd have en
tilsrakkelig grundlasggendenaturvidenskabdigbaggrund (akademiker)
og praktisk erfaring.

Ark med angivelse af den enkelte preves geografiske placering i
mikrotiterplade dler bakke (evt. ektronisk registreret).

Hvide blodlegemer, der i stor udstrakning fjernes ved fremdtilling af
SAG-M erytrocytsuspension. Det er leukocytter, der fordrsager de
fleste febrile transfus onskomplikationer.

Hernel sen af hovedparten (mere end 99,9%) af de hvide blodiegemer.
Lav lonStyrke Sdtvand.

Identifikation af patienter, der er transfusionsbehandlet med blod, der
muligvis kan indeholde amittekim. En look-back undersagelse anven-
des, sifremt en & de obligatoriske undersagelser for smittemarkerer
findes pogitiv ved en aktud tapning og hvor det samtidig vides, at den
pagaddende bloddonor tidligere har afgivet blod, der er anvendt til
tranfusionshehandling. PAgrund af den ofte lange inkubationsperiode
imdlemtransfusion og fremkomst af sygdom hos recipienten, vil denne
vage wvidende om sn tilstand som rask smittebager, og kan derved
péfere andre smitte.

Ensartet produktionsserie (se Batch).

Dokumentation for produktudviklingsprocessen for hver blodkompo-
nent.

Tedlerkammer med stort volumen til tedling af meget lave koncentretio-
ner a cdler. Anvendesbla til tadling af leukocytter i leukocytdepletere-
de blodkomponeneter.

Nukleinsyreamplifikationstest. En fadles betegndse for forskdlige
testprincipper, der benytter sg af opformering af genetisk materide
(DNA dler RNA).

Nationa External Assessment Scheme, Storbritannien.
Non-Haamolytisk Febril Transfusions Komplikation.

Norma lonStyrke Saltvand (0,9% NaCl).

Polymerase chain reaction. Et testprincip, der benytter sig af forstagk-
ning af genetisk materidle (DNA dler RNA).
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Ph. Eur.

Plasmaek spander

Plasmaferese

Plasmodiumantistoffer

Potentiel donor

Procedur ekontrol

Produktionsansvarlig

Rekombinant FVI11
»Rene« FFP-tapninger

Reser ver et bloddonation

Ravare

SAG-M

Selvinspektion
SOP
Sejlekort

Ta-GvH

European Pharmacopaoda, jf. Danske Laggemiddel standarder.

Betegndse for en raskke pragarater, der som abumin kan regulere
trykforhold i blodet. Fremgtilles bla. ud fradextran, et sukkerprodukt.

Tappemetode til tapning af plasma. | forbindelse med tapning adskilles
blodceller og plasma, og blodce lerne ledestilbagetil donor. Da donor
sdedes kun mister plasma, kan det tappes oftere og i starre masngde.

Antigoffer mod mdarigparagtter.

En person, som melder sg ved et blod- dler plasmandsamlingscenter
og erklagrer 9g villig til a afgive blod ler plaama

Den kontrol, der udferes under produktion af et lasgemiddd for at
sikre, at der opnaset produkt af den gnskede kvalitet (se 0gsa 9.220).

Personmed ansvar for den samlede produktion. Personen skal haveen
tilsrakkelig grundlasggendenaturvidenskabdigbaggrund (akademiker)
og praktisk erfaring. Den for blodbanken ansvarlige overlaage kantillige
fungere som produktionsansvarlig.

Gensplg set faktor VIII.
Blodtapninger, udd ukkende foretaget mhp. udnyttelse af FFP.

Betegnes ogsamal r ettede donationer dler directed blood donation.
Patientenanviser selv de donorer, han/hun ensker a modtage blod fra.
Dette gnske opstar, fordi patienten eller dennes parerende frygter, at
aminddigt tilbudt donorblod skal smitte patienten med AIDS dler
hepatitis. Reserveret bloddonation eger imidlertid ikke skkerheden ved
blodtransfusion og ber derfor direkte frarades. Mulighed for dvorlige
immunologiskekomplikationer (Graft-versus-Host sygdom) er eget ved
transfusionsbehandling med blod fra negre daggtninge.

Enhver ingrediens, som anvendes ved produktion af en fegdigvare,
uanset om denne ingrediens indgar i faardigvaren eller . Blodbankens
révarer omfatter bla. poser til brug for tapning af blod. Donorsfuldblod
er ogsa at betragte som en ravare.

Erytrocytopbevaringsmedium indeholdende Sdtvand tilsat Adenin,
Glucose og Mannitol.

Intern kvalitetsaudit.
Standard Operation Procedure. Instruktion.

Fedleshetegnelse for sgjler eler brande med gd eler glaskugler, der
anvendes til blodtypeserologiske undersagel ser. Princippet bygger pa
a gelendler glaskuglerneer af en sidan beskaffenhed at detilbagehol-
der agglutinerede erytrocytter, medens deikke agglutinerede erytrocyt-
ter sedimenteres.

Transfusonsassocieret Graft versus Host komplikation.
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Tappdliste

Tappenummer

TQM

Trombocytter

Trombocytaferese

TRALS

Transfusionscenter

»Type & Screen«

Uddater et plasma

Uddateringsgrad

Udlgbsdato

Udstyr skontrol

Validering

Liste over detappede og til blodbanken indkomne blodportioner, som
befinder sigi blodbankens karantanel ager, og pahvilke der endnuikke
er udfart de obligatoriske undersagel ser.

Entydigt |gbenummer pa blodpose. Se ogsa batchnummer.

Total quality management. Det tota ekvalitetsskringssystem, der ska
skre a produktet (lasgemidiet) har en kvalitet, der svarer til den
tilagtede anvendel se.

Blodplader. En bestanddd af blodets celler, der sikrer, at bladninger
standser, idet blodplader klaer til sifladen og danner aflukning af
laesioner. Indgivestil patienter med nedsat trombocytindhold i blodet,
fx 1 forbindelse med operationer eller som falge af cancerbehandling
med cdllegifte. Kan fraskilles blodets gvrige bestanddele ved centrifu-

geing.
Se aferese.

Trandudons Relateret Akut Lungeskade. Alvorlig transfusionskompli-
kation, der hyppigst er fordrsaget af leukocytantistoffer i donor plasma.
Symptomer som ved ARDS (Adult Respiratory Distress Syndrome).

Blodbank, hvor denlaagdigt ansvarlige er specidlaggei klinisk immuno-
logi og specielt ansat til at varetage denne funktion.

(Se ogsa Forligdighedsundersagelse). Safremt patientserum eller -
plasma ikke indeholder pavisdige irregulagre erytrocytantistoffer af
klinisk betydning, kan »type og screen« proceduren anvendes i stedet
for en mgor forligelighedsprove. Dette forudsadter, at undersage sefor
irregulage erytrocytantistoffer aktuelt er udfert og at det negative
resultatet ikke er mere end 4 degn gammelt. Pa den udtagne preve til
undersagelse of forligelighed udferes da kun kontrol af ABO-type pa

erytrocytter.

Pasma fremdtillet ved separering a fuldblod, der har overskredet
holdbarhedsperioden i blodbanken.

Anta enheder produceret komponent, der er kasseret pgra. overskri-
delse af udlgbsdatoen, i forhold til det totale antal enheder fart til lager.

Enfor hver enkelt batch fastsat dato, der angiver udigb af den periode,
hvori batchen ma anvendes. For blod og blodkomponenter regnes
udl gbsdatoen fra tappedatoen.

Den kontrol der udfares for at sikre, a udstyr til enhver tid fungerer
indenfor defastlagte normer. Blodbankens udstyrskontrol omfatter bla
tilsyn med temperatur til termostatregul erede skabe samt analyseudstyr
og centrifuger.

Undersagel se af og dokumentering for, at en given procesvil feretil det
anskede resultat inden for fastlagte grasnser. Safremt blodbanken
anvender de anfarte udtryk i anden betydning eler anvender andre
udtryk for disse begreber, ska det fremga af interne instruktioner.
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Valideringsmasterplan Ingtruktion for vaidering.
vCJD Variant Creutzfeldt Jakobs Disease

von Willebrands sygdom  Bledersygdom med mangel pa von Willebrands faktor, se haamofili.
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V.1

DOKUMENTVERSIONSKONTROL

Version  Tidspunkt Erstattet Kommentarer
1.0 NOV 1994 oprindelig verson
1.1 JAN 1996 Forside
Indholdsfortegnelse
Indledning
Kapitel 2 andring i 2.100
Kapitel 5 andring i 5.322
Kapitel 6 andring i 6.610, 6.620, 6.640, 6.750
Kapitel 7 andring i 7.230, 7.248, 7.281
Kapitel 8 andring i 8.200
Kapitel 10 andring i 10.116, 10.211
Kapitel 12 andring i 12.370, 12.390
Appendiks 1 nye referencer tilfget
Appendiks 2 tilfgelse vedr. vaksthormon, revision af
tekst
Appendiks 3 pp. A3.3 og A3.14; revision af skemaer
Appendiks 9 fuldstaandig revideret
Appendiks 11 nytilkommet
Ordforklaring definitioner p& kassations- og uddatering-
procent bragt i overensstemmelse med de &
Sundhedsstyrelsen anvendte i forbindelse
Indeks med statistik pa blodomradet
1.2 SEP 1996 Forside
Indholdsfortegnelse
Indledning
Appendiks 2 tilfgelse vedr. Creutzfel dt-Jakobs sygdom
kraavet af Sundhedsstyrelsen, revision af
tekst
Appendiks 3 pp. A3.5 - A3.8; tilfgielse vedr. Creutz-
feldt-Jakobs sygdom
Appendiks 12 nytilkommet
Appendiks 13 nytilkommet
Indeks
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1.3

1.4

2.0

APR 1997

OKT 1998

NQOV 1999

Forside

Indholdsfortegnelse

Indledning
Kapitel 2
Kapitel 3

Kapitel 4
Kapitel 5
Kapitel 7

Kapitel 8

Kapitel 9
Kapitel 10

Kapite 11

Kapitel 12
Appendiks 3

Appendiks 14
Appendiks 15
Indeks

Forsde

Indholdsfortegnelse

Indledning
Kapitd 3
Kapitel 10
Kapitel 11
Kapitel 12
Appendiks 1
Appendiks 3

Appendiks 13

Appendiks 16
Indeks

aandring i 2.300, 2.320

andring i 3.200, 3.300, 3.640; tilfgjet
3.651, 3.655

aandring i 4.330, 4.340

andring i 5.314, 5.315, 5.322

andring af 7.244, 7.246, 7.281, tilfgjet
7.248, 7.249

tilfgjet 8.500

aandring af 9.210

andring af 10.113, 10.114, 10.270,
10.410, 10.510; tilfgjet 10.420, 10.421,
10.430, 10.511, 10.512, 10.513, 10.514
andring af 11.400, 11.830, 11.870,
11.930, 11.960, 11.980

tilfgjet 12.241

Personer, der ikke er fadt og opvokset i
Danmark: Skandinavien aandret til Norden;
HIV: regler for personer, der har haft sexuel
kontakt til personer med riskoadfeard
tilfgjet; Malariaomrader: Afrikaaandret il
Afrika syd for Sahara; nye kort over
maariaomrader; Medicinindtagel se:
aandringer for acetyldicylsyre og tilfgelse
af NSAID i skema

nytilkommet

nytilkommet

3.685 tilfgiet, 3.692 fjernet

10.425 tilfgjet

andring af 11.971

12.235 og 12.236 tilfgjet

nye referencer tilfgjet

andring a punkterne Allergiske liddser,
Borrdia, Creutzfeldt-Jacobs sygdom,
Diabetes mdllitus og Stofskiftesygdomme.
Tilfgelse a Haamokromatose, Skarifikation
og Tyroidedidelser

Revision a navne, adresser, tif.nr. mv. i det
omfang aandringer har vaaet redaktionen
bekendt

nytilkommet

totalt omredigeret version
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V.3

21

JUN 2001

Forsde
Indholdsfortegnelse
Indledning

Kapitel 6

Kapitel 8

Kapitel 10

Kapitel 11

Kapitel 12
Kapitel 13
Appendiks 1

Appendiks 2

Appendiks 6

Appendiks 7
Appendiks 9
Appendiks 15
Appendiks 16
Dokument-
versonskontrol
Indeks

6.312, 6.313 0g 6.314 andret

8.440 og 8.510 aandret

10.110 og 10.120 tilfgjet

11.131 tilfgjet, 11.250 aandret, 11.260
flernet

12.770 tilfgjet, 12.930 og 12.940 andret
13..10, 13.320 og 13.230 andret
revison af spargsmd, selvstamdig under-
skrift vedrerende indhentning af hel-
bredsoplysninger fra tredjepart

Autoi mmune sygdomme, Katetre og
endoskoper, Kradtlidelser og
Malariaomrader aandret, HTLV og Hash
tilfgjet

fgl rettet i tabellerne A6.1, A6.7 og A6.9
samt i A6.212, A6.122, A6.400, A6.521
0og A6.792. Tabel A6.1, A6.216 og
A6.217 aandret af hensyn til systemer med
flere end 3 poser. A6.800 og A6.801
tilfget

aandringer i navne m.v.

A9.320, A9.330 og A9.340 amndret

nyt
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INDEKS

ABO
kontroltypebestemmelse 10.1
ABO blodlegemediagnose
reaktionsstyrker 14.1
testreagenser 14.1
ABO forligelighedsprave
sgjlekort 14.4
ABO og RhD typebestemmelse
inden blodtransfusion 12.2
inden blodtranstusion 12.1
ABO- og Rhesustype
ISBT 128 A6.14
maakning af blodkomponenter 9.1
produktkort 9.1
ABO- og Rhesustypebestemmelse 12.1
ABO-sikkerhedskontrol
ABO forligelighedsundersagel se 12.3
ABO typebestemmelse 12.3
antistof screentest som forligelighedsundersagelse 12.3
ABO-typebestemmel se
recipient 12.2
ABO/RhD blodtype
ISBT 128 A6.6
Acetylsalicylsyre
donorkriterier A2.11
Adresser
danske blodbanker A7.1
Adult respiratory distress syndrome (ARDS)
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.3
Aferese
ordforklaring O.1
Afhentning
blodbank/bloddepot 13.1
bloddepot 13.2
Afsaningsflade
blodtapning 6.2
Afvisning
registrering 5.3
Akupunktur
donorkriterier A2.3
Akut myeloid leukaami
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.4
Akutte hastesituationer
0 RhD negativ 12.4
forligelighedsundersagelse 13.2
ikke forligdighedsundersagel se 12.4
skriftlig meddelelse 13.2
smittemarkerundersagel ser 13.2
uafhaangige blodprever 12.4
universaldonorblod 12.4
vital indikation 13.2
Akutte situationer
»universaldonorblod« 12.1
Alarm
opbevaringstemperatur 8.3, 11.1
Albumin
ordforklaring O.1
Alder
donorkriterier A2.2
Aldersgraaser
bloddonor 4.3
Algoritmer
anti-HCV A14.4
anti-HIV-1/2 A14.4
anti-HTLV-I/1l A14.5
HBsAg A14.6
positive smittemarkerer A14.3
Allergiske lidelser
donorkriterier A2.3
Allogen blodtransfusion
versus autolog blodtransfusion A13.1

Amgbe dysenteri
donorkriterier A2.4
Anden blodtype
0 RhD negativ 12.1
blodtransfusion 12.1
skriftlig meddelelse 13.2
universaldonorblod 12.1
Andre relevante blodtyper
maakning af blodkomponenter 9.1
Anmeldelse
BiD 6.4
look-back A14.3
Patientforsikringen 6.4
positive smittemarkerer A14.2
Anonymitet
bloddonor 5.3
donor-recipient 5.3
Anoreksika
donorkriterier A2.11
Ansvar
blodtapning 6.1
den for blodbanken ansvarlige 2.1
den for blodbanken ansvarlige leder 2.1
kontrollant 6.3
kvalitetskontrol 2.2
produktion 2.2
tappepersonale 6.4
tapperen 6.2
Ansvarlig
for blodtransfusion 13.3
Ansvarsomrader
fastlagt i skriftlig form 2.2
Anti-HCV
adgoritme A14.4
Anti-HIV-1/2
adgoritme A14.4
Anti-HTLV-I/I
adgoritme A14.5
Antibiotika
donorkriterier A2.11
Antidepressivaog andremidler med antipsykotisk virkning
donorkriterier A2.11
Antiepileptika
donorkriterier A2.11
Antiglobulinreagens
kvalitetssikring 14.3
Antihypertensiva
donorkriterier A2.11
Antistofidentifikation
testblodlegemer 14.2
Antistofscreentest 12.3
blodlegemer 12.3
blodpreve 12.3
erstatning for forligelighedsundersagelse 12.3
inden blodtransfusion 12.1
irregulaae blodtypeantistoffer 12.3
laboratorieteknikker 12.3
maakning 12.1
rekvisition 12.1
Antistofscreentest som forligelighedsundersggel se
ABO-sikkerhedskontrol 12.3
Anvendelse
blod og blodprodukter 13.3
Anvendelse af blod
information til bloddonorer A3.4
transfusionsrad 13.3
Anvendelse af det tappede donorblod
dokumentation 9.1
registrering 9.1
Anaani
donorkriterier A2.4
Aplastisk anaami
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.2, A11.4
Apopleksi
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Transfusonsmedicinske Standarder. Verson 2.1

donorkriterier A2.4
Apparatur

fraktioneringsblanket 9.3

fremstilling af blodkomponenter 8.1
Apparaturoversigt

selvinspektion A8.37
Appendiks 1

donorspargeskemaer A1.1
Appendiks 2

kriterier for udvadgelse af bloddonorer A2.1
Appendiks 3

information til bloddonorer A3.1
Appendiks 4

GMP regler ved anvendel se af edb-systemer A4.1
Appendiks 5

elektronisk forlig A5.1
Appendiks 6

ISBT 128 A6.1
Appendiks 7

ISBT 128 identifikationskoder A7.1
Appendiks 8

selvinspektion A8.1
Appendiks 9

kvalitetskontrol af blodkomponenter A8.1

tabel A11.4
Appendiks 10

information ved typeskift A10.1
Appendiks 11

leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.1
Appendiks 12

bestrélede blodkomponenter A12.1
Appendiks 13

autolog blodtransfusion A13.1
Appendiks 14

positive smittemarkerundersagel ser A14.1
Appendiks 15

katastrofeberedskab A14.1
Appendiks 16

standardvedtaegter for transfusionsrad A14.1
ARDS

ordforklaring O.1
Arkivprove

obligatoriske undersggel ser 10.1
Armbandsi dentifikation

bevidstlgs patient 12.2

blodprevetagning 12.2

udtagning af blodprever 12.2
Astma

donorkriterier A2.3
Attributgrupper

ISBT 128 A6.21
Attributkoder

ISBT 128 A6.21
Attributter

produktkoder A6.17
Autoimmune sygdomme

donorkriterier A2.4
Autolog blodtransfusion

afvening af risici A13.2

afvisning A13.3

adersgramser A13.2

antal patienter A13.1

appendiks 10 A13.1

bakteriel infektion A13.2

behov for allogen blodtransfusion A13.3

behov for allogene blodkomponenter A13.2

blodposens etikette A13.4

barn A13.3

definition A13.1

epilepsi A13.3

fglinformation A13.2

forma A13.2

forventning om blodtransfusion A13.2

frog-leap teknik A13.4

generelt A13.1
graviditet A13.3
henvisningsbrev A13.3
haamoglobinkoncentration A13.3, A13.4
jerntilskud A13.4
kirurgisk procedure A13.1
kontraindikationer A13.2
kvalitetskontrol A13.5
laegelig indikation A13.2
Lamemidddloven A13.3
multiple alloantistoffer A13.2
obligatoriske laboratorieundersagelser A13.4
omkostninger A13.1
opbevaring A13.3
opbevaring af blod A13.4
patientens almentilstand A13.1
patientens diagnose A13.1
praedeponering af frosset blod A13.1
risici A13.2
skriftligt, informeret samtykke A13.3
tapning A13.3
tardiv synkope A13.3
ubrugt blod A13.5
udvadgelse af patienter A13.2
udvadgelse, vurdering og bedemmelse A13.3
valgfrihed A13.2
versus allogen blodtransfusion A13.1, A13.3
vagt A13.3
Autologt blod
tappeprocedure A13.2
Autorisation
hovedforskrift 9.3
Autoriseret lagge
blodtransfusion 13.3
Autoriseret sygeplejerske
blodtransfusion 13.3
Babesiosis
donorkriterier A2.4
BAC-test
ordforklaring O.1
Back-up
af elektroniske data A4.2
Baggrund
standardvedtaegter for transfusionsrad A14.1
Bakterier
trombocytter 11.1
BAS-test
ordforklaring O.1
Batch
batchjournal 9.3
batchnummer 9.3
ordforklaring O.1
Batchjournal
definition 9.3
dokumentation 9.1
hovedforskrift 9.3
ordforklaring O.1
Batchnummer
batch 9.3
ordforklaring O.1
sporbarhed til tappenummer 8.4
BCG
donorkriterier A2.13
Bedagmmelse af donors egnethed
kvalificerede personer A2.1
Bemandet bloddepot
se blodbankfilial, blodbankfilia 1.1
Beruselse
donorkriterier A2.4
Beskyttel sespose
opbevaring af FFP i spritbad 11.1
Bestralede blodkomponenter A12.1
appendiks 12 A12.1
CMV A12.1
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Transfusonsmedicinske Standarder. Verson 2.1

dosisAl12.1
HLA-udvalgte A12.1
immundefekte recipienter A12.1
indikationer A12.1
kaliumlakage A12.1
kvalitetssikring A12.1
transfusionsassocieret GvH A12.1
Bestral ede blodkomponeter
uddatering A12.1
Bevidstlgs patient
blodpravetagning 12.2
identitetssikring 12.2
udtagning af blodprever 12.2
BF-test
ordforklaring O.1
BiD
anmeldelse 6.4
sikringsfond 4.1
skadesanmel del sesblanket 6.4
Blod
ordforklaring O.1
Blod og blodkomponenter
opbevaring 11.1
rekvisition 13.1
udlevering 13.1
Blod og blodprodukter
kassation 11.1
produktbeskrivelse 13.3
uddatering 11.1
Blodafgivning
se blodtapning 5.2
Blodbank
adresse A7.1
afhentning 13.1
anden blodtype 12.1
ansvar for kvalitetskontrol 2.1
ansvar for produktion 2.1
ansvarlig leder 1.1, 2.1
anvendelse af det tappede donorblod 9.1
definition 1.1
den af Laggemiddel styrel sen godkendte leder 2.1
fagligt ansvarlig 2.1
funktionsbeskrivelse 2.1
Instruktioner 8.4
journalpligt 5.3
Lasgemiddellov 1.1
laegemiddel producent 1.1
|gnarbejde 10.3
metoder 8.4
obligatoriske undersggel ser 9.1
oplysninger om bloddonor 9.1
ordforklaring O.2
organisation 2.1
organisationsplan 2.1
preve af udleveret blod 13.2
registrering af blodtapning 5.3, 9.1
registrering af obligatoriskelaboratorieundersagelser 5.3
registrering af produktkort 9.2
returnering af produktkort 13.4
selvinspektion 8.1
tapning af bloddonorer 6.1
tilsyn med produktion 1.1
udlevering 13.1
Blodbankens etikettering
ISBT 128 A6.25
Blodbankfilial
definition 1.1
Blodbanksatellit
definition 1.1
ordforklaring O.2
Blodbéarne infektioner
bloddonor 4.3
donorkriterier 4.3
Bloddepot

afhentning 13.1, 13.2

definition 1.1

ordforklaring O.2
Blodderivater

ordforklaring O.2
Bloddonor

adersgramnser 4.3

anonymitet 4.1, 5.3

blodbarne infektioner 4.3

cytaferesedonor 4.1

definition 4.1

fri vilje4.1, 4.3

gene 6.4

gruppepres 4.3

helbredskriterier 4.3

helbredstilstand 4.3

helbredsundersagel ser 4.2

hvile efter tapning 6.4

identitet 4.3

ikke myndig 4.3

ildebefindende 6.4

journd 4.3

komplikation 6.4

kraavede oplysninger 4.2

Lov om fremskaffel se og anvendel se af humant blod 4.1

medicinindtagel se 4.2

ny, periode far tapning 4.3

oplysninger 4.1

oplysningsmateriale 4.2

opsyn efter tapning 6.4

overflytning 4.4

pause mereend 5 &r 4.3

plasmaferesedonor 4.1

pression 4.3

registrering 4.2

selveksklusion 4.3

skade 6.4

skriftlig information 4.3

som patienten anviser 4.1

spargeskema 4.2

sygdom 4.2

tappe- og batchnummer 9.3

utilpashed i forbindelse med tapning 6.4

arsag til afvisning/eksklusion 9.1
Bloddonorer

blodtypebestemmel se 14.2

DV 14.2

klinisk sken A2.2
Bloddonorerne i Danmark

seBiD 4.1

sikringsfond 4.1
Blodets sasmmensagning og funktion

information til bloddonorer A3.1
Blodforsyning

katastrofeberedskab A14.1
Blodkomponent

inkonklussiv smittemarkerscreening 10.2

positiv smittemarkarscreening 10.2
Blodkomponentens navn

produktkort 9.1
Blodkomponenter

fraktioneringdiste 9.3

frigivelse 10.2

ordforklaring O.2

udlgbskontrol 11.1
Blodkomponenter, som fremstilles ved anbrud

holdbarhed 8.2
Blodlegemer

ABO serum/plasmakontrol 14.1

antistof screentest 12.3
Blodonor

registrering af komplikationer 4.3
Blodportion

elektronisk forlig A5.1
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1.4 Transfusonsmedicinske Standarder. Verson 2.1
Blodpose kontrol umiddelbart far 13.3

CE-magkning 8.4 kontrollant 13.3

ISBT 128 A6.10 opsadning 13.3

opbevaring efter transfusion 13.5

ravare 8.4
Blodposefabrikants identitet

ISBT 128 A6.10
Blodposens lothummer

ISBT 128 A6.10
Blodposer

DLS84

ISBT 128 A6.10

katastrofeberedskab A14.1

Ph. Eur. 8.4
Blodprodukt

ordforklaring O.2

produktkoder A6.8, A6.17
Blodpreve

antistofscreentest 12.3

forligelighedsundersagelse 12.3
Blodprevetagning

blodtapning 6.4

identitetssikring 12.2

inden blodtransfusion 12.1

uidentificeret patient 12.2
Blodtapning

afsaetningsflade 6.2

ansvar 6.1

blodpravetagning 6.4

celleseparator 6.1

dokumentation 9.1

donorerklaaing 4.2

donors haamoglobin 5.2

egnede lokaler 6.1

én donor ad gangen 6.2

ét bord pr. tappeleje 6.2

forbytning 6.2

forbytningsfejl 6.3

generdlleregler 6.1

hvileplads 6.1

ildebefindende 6.4

instruktion 6.1, 8.5

interval 5.1

klinisk skan 6.1

korrektion af fejl 6.3

kortfattet udspergen 6.1

krav til tappesystem 6.2

lasgehjadp 6.1

laggelig samtale 6.1

laggelig undersagelse 6.1

opskrivningsplads 6.1

overvgning 6.4

personale 6.1

plasmaferesemaskine 6.1

registrering 9.1

registreringsfejl 6.2

selvinspektion A8.2, A8.11

sikkerhedsforanstaltninger 6.2

starrelse 5.1

sygdomme, der overfares gennem blod 6.1

tappefekvens 5.1

uoverensstemmel ser 6.3

venteplads 6.1
Blodtapningsteknik

instruktion 8.5
Blodtransfusion

akutte hastesituationer 12.4

ansvarlig 13.3

autoriseret lagge 13.3

autoriseret sygeplejerske 13.3

blodtypeserol ogiske undersagelser 12.1

dokumentation 13.4

informeret samtykke 13.3

konferering 13.4

til flere recipienter 13.4
Blodtransfusion, inden
blodtypebestemmel se af donor 12.1
blodtypebestemmel se af recipient 12.1
forligelighedsundersagelse 12.1
Type & Screen 12.1
Blodtryks- og pulsundersggel ser
donorkriterier 4.4, A2.2
Blodtype 0
én blodtypebestemmelse 12.2
Blodtypeangivelse
farver 9.2
Blodtypebestemmel se
bloddonorer 14.2
maakning 12.1
patienter 14.1
rekvisition 12.1
selvstandig blodpreve 12.2
transfusionsmedicinsk brug 12.2
Blodtypebestemmel se af bloddonorer
ABO-blodtypebestemmelse 7.1
ament 7.1
minimumskrav 7.1
RhD 7.2
screentest for erytrocytantistof 7.2
svarafgivelse 7.2
Blodtypebestemmel se af donor
inden blodtransfusion 12.1
Blodtypebestemmel se af recipient
inden blodtransfusion 12.1, 12.2
Blodtypeserol ogiske |aboratorieundersagel ser
ABO- og Rhesustypebestemmelse 12.1
antistof screentest 12.1
forligelighedsundersagelse 12.1
inden blodtransfusion 12.1
minimumskrav 12.1
Blodtypeserol ogi ske undersggel ser
blodtransfusion 12.1
Blodtypesvar
farvemarkering 12.2
irregulaae blodtypeantistoffer 12.3
journa 12.3
recipient 12.2
transfusionsjournal 12.3
Borrdia
donorkriterier A2.4
Bronkitis
donorkriterier A2.4
Brucedlosis
donorkriterier A2.4
Buffy-coat
ordforklaring O.2
Butandiolplader
ordforklaring O.2
Barn
bestrél ede blodkomponenter A12.1
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.4
Camette
donorkriterier A2.13
Cancer
donorkriterier A2.4
CAS
Den Centrale Afdeling for Sygehushygieine 6.3, 8.2
CCODE
produktkoder A6.17
CE-(Communautés Européeanne)-maake
blodposer 8.4
CE-maakning
obligatoriske undersggel ser 10.1
ordforklaring O.2
celleseparator 5.1
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Transfusonsmedicinske Standarder. Verson 2.1

blodtapning 6.1
instruktion 6.1
personale 6.1
Chagas sygdom
donorkriterier A2.4
CMV
bestrélede blodkomponenter A12.1
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.2
ordforklaring O.3
COMPFORM
produktkoder A6.17
Copyright
ISBT 128 A6.2
CPD
ordforklaring O.3
Creutzfel dt-Jakobs sygdom
donorkriterier A2.4
orietnering af fremgtillere af blodderivater 11.4
Cytaferese
definition 5.1
information 4.4
interval 5.2, 5.3
leukocytaferese (leukaferese) 5.1
samtykke 4.4
trombocytaferese (trombaferese) 5.1
Cytaferesedonor 4.1
Danmark
og ISBT 128 A6.1
Dansk Registrering af Transfusionsrisici
avorlige uheld og komplikationer 9.3
DART
avorlige uheld og komplikationer 9.3
ordforklaring O.3
Datastrukturer
ISBT 128 A6.2
Dato og initialer
hovedforskrift 9.3
Definition
autolog blodtransfusion A13.1
batchjournal 9.3
blodbank 1.1
blodbankfilial 1.1
blodbanksatellit 1.1
bloddepot 1.1
bloddonor 4.1
cytaferese 5.1
Forsendelsedliste 11.2
fraktioneringdiste 9.3
frigivelsediste 10.2
hovedforskrift 9.3
laboratorieark 10.1
plasmaferese 5.1
rekvisition 13.1
reserveret blodtransfusion A13.1
tappeliste 10.1
transfusionscenter 1.1
transfusionsinstruktion 13.3
Deklaration A8.1
DEKS
ordforklaring O.3
Den for blodbanken ansvarlige
ansvar 2.1
Desinfektion
jodsprit 6.3
klorhexidinsprit 6.3
venepunktur 6.3
Diabetes mellitus
donorkriterier A2.5
Diarré
donorkriterier A2.5
Difteri
donorkriterier A2.13
Directed blood transfusion
reserveret blodtransfusion A13.1

Disponibelt lager
overfarsel 10.2
DLS
utensilier 8.4
Dokument- og datastyring
kvalitetsstyringssystem 3.3
Dokumentation 9.1
anvendelse af det tappede donorblod 9.1
batchjournal 9.1
blodtapning 9.1
forsendelsedliste 9.1
fraktioneringdiste 9.1
fremstilling 9.1
frigivelsedliste 9.1, 9.4
hovedforskrift 9.1
obligatoriske undersggel ser 9.1
opbevaringstemperatur 8.3
produktion og kontrol 9.1
produktkort 9.1, 13.4
patryk eller elektronisk 9.1
arsag til afvisning/eksklusion 9.1
Dokumentationsmateriale
opbevaresi 10 &r 9.1
Dokumenter
elektronisk form 9.1
styringssystem 8.5
Dokumentversionskontrol V.1
Donationstypei ISBT 128 produktkode
tabel A6.3 A6.9
Donor
ordforklaring O.3
se bloddonor 4.1
Donor-recipient
anonymitet 5.3
Donordatabase
selvinspektion A8.10
Donoregnethed
selvinspektion A8.9
Donoreksklusionskriterier
instruktion 8.5
Donorer til organtransplantation
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.4
Donoridentifikationsnummer
ISBT 128 A6.5, A6.17
Donorkorps
tappefrekvens A14.2
Donorkriterier
acetylsalicylsyre A2.11
akupunktur A2.3
alder A2.2
dlergiske lidelser A2.3
amgbe dysenteri A2.4
anoreksika A2.11
antibiotika A2.11
antidepressiva og andre midler med antipsykotisk
virkning A2.11
antiepileptika A2.11
antihypertensivaA2.11
anaami A2.4
apopleksi A2.4
astmaA2.3
autoimmune sygdomme A2.4
babesiosisA2.4
BCG A2.13
beruselse A2.4
blodbarne infektioner 4.3
blodtryks- og pulsundersggelse A2.2
blodtryks- og pulsundersagel ser 4.4
BorrdliaA2.4
bronkitis A2.4
brucellosisA2.4
Calmette A2.13
cancer A2.4
Chagas sygdom A2.4
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Creutzfel dt-Jakobs sygdom A2.4
diabetes mellitus A2.5
diarré A2.5

difteri A2.13

dura mater transplantation A2.5
eksem A2.3, A25
endoskopisk undersagelse A2.5
epilepsi A2.5

farligt arbgjde A2.5
forkalelse A2.5, A2.7
fademiddeldlergi A2.3
faresyge A2.13
gammaglobulin A2.13
generelle kriterier A2.2
generelle principper A2.1
gigtfeber A2.5

gul feber A2.5, A2.13
gulsot A2.5

hash A2.5

hepatitis A2.5

hepatitisB A2.13

HIV A2.6
hjertesygdomme A2.7
hormoner A2.11
hornhindetransplantation A2.7
hospital spersonale A2.7
HTLV-I/Il A2.7
hudsygdomme A2.7

huller i grerne A2.7
hypertension A2.7
hypotension A2.7
haamokromatose A2.7
hafeber A2.3
infektionssygdomme A2.7
InfluenzaA2.13
Insektstik, alergi A2.3
japansk encefalitisA2.13
KaaAzar A2.8

karlidelse A2.8

kighoste A2.13

kokain A2.8

koleraA2.13

kontakt med hepatitis- og AIDS-patienter A2.8
kopper A2.13
kredtlidelser A2.8
LeishmaniasisA2.8
laggemiddelalergi A2.3
madariaA2.9
malariaomréder A2.9
mavesar A2.10
medicinindtagelse A2.10
midler mod maariaA2.11
mononukleose A2.10
myksgdem A2.12
narkomaner A2.10
nikkelallergi A2.3

Non steroide antiinflammatoriske medikamina A2.11
NSAID A2.11
nyrelidelser A2.10
operation A2.10
ornithose A2.10
osteomyelitis A2.10
pennicilinalergi A2.3

personer, der ikke er fadt og opvokset i Danmark A2.2

plasmodiumantistoffer A2.9

polio A2.13

pollenalergi A2.3
polycythaemiavera A2.12

psykisk abnorme A2.12
psykosedativa (neurosemidler) A2.11
Q-feber A2.12

rede hunde A2.13

(3-blokerende midler A2.11

sedativa og hynotika A2.11

seksuel adfead A2.12
skarifikation A2.12
smitteomrader A2.12
specifikke kriterier A2.3
spedalskhed A2.12
stikleesion A2.12
stofskiftesygdomme A2.12
svangerskab A2.12
syfilisA2.12
tandlaggebehandling A2.12
tatovering A2.12
tetanus-antitoksin A2.13
tetanus-vaccine A2.13
toksoplasmose A2.12
transfusion A2.12
trypanosomiasis A2.12
tuberkulinprave A2.13
tuberkulose A2.12
tyfus A2.13
tyreotoksikose A2.12
tyroidealidelser A2.12
vaccinationer A2.13
vagt A2.2
Donors samtykke
overflytning 5.3
Donorspgrgeskema
flergangsdonorer A1.3
nye donorer A1.1
Donorspargeskemaer
appendiks1 A1.1
Donortapning
se blodtapning 5.1
Dosimeter
ordforklaring O.3
DSKI
ordforklaring O.3
Dura mater transplantation
donorkriterier A2.5
DVl
bloddonorer 14.2
erytroblastose 14.1
patienter 14.1
DV variant
ordforklaring O.3
Edb-forlig
godkendelse A5.2
krav til A5.1
princip A5.1
validering A5.2
Edb-programmer
indbyggede kontroller A4.2
udarbejdelse A4.2
validering A5.2
andringer A4.2
Edb-system
back-up A4.2
beskrivelse A4.1
fejlrapport A4.3
instruktioner A4.2
manuel indlasning A4.2
udskrifter A4.3
validering 3.3
Egnede lokaler
blodtapning 6.1
Eksem
donorkriterier A2.3, A2.5
Eksterne kvalitetskontrol programmer
kvalitetsstyringsprogram 3.2
Elektronisk forlig
appendiks 5 A5.1
baggrund A5.1
blodportion A5.1
godkendelse A5.2
inden blodtransfusion 12.1
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krav til A5.1
patienten A5.1
princip A5.1
validering A5.2
Elektronisk form
dokumenter 9.1
Emballage 8.4
En blodtypebestemmel se
blodtype 0 12.2
Endoskopisk undersggelse
donorkriterier A2.5
Epilepsi
donorkriterier A2.5
Erklaaing
blodtapning 4.2
donorerklaaing 4.2
Erstatningsdonor
ordforklaring O.3
Erstatningsordninger
information til bloddonorer A3.2
Erstatningspersonnummer
uidentificeret patient 12.2
Erstatningsregler
skade forvoldt i forbindelse med tapning 4.1
Erytroblastose
DV'14.1
Erytrocytkomponenter
halvabent system 11.2
leukocytdepleterede A11.1
non-haamolytiske, febrile transfusionskomplikationer
Alll
opbevaringstemperatur 11.1
opbevaringstid 11.2
ordforklaring O.3
Erytrocytkoncentrat
ordforklaring O.3
Erytrocytsuspension, buffy-coatdepleteret
kvalitietskontrolparametre A8.4
Erytrocytsuspension, leukocytdepleteret
kvalitietskontrol parametre A8.5
Erytrocytter O.3
ordforklaring O.3
Etik vedragrende blodafgivning
information til bloddonorer A3.8
Etikette
ISBT 128 A6.22
Faktorpragarater
ordforklaring O.4
Falsk darm
information til bloddonorer A3.7
Farligt arbgjde
donorkriterier A2.5
Farvemarkering
blodtypesvar 12.2
Fast donor
ordforklaring O.4
Fel
rapport 6.3, A4.3
ved anvendelse af edb-systemer A4.3
FFP
opbevaring 11.2
ordforklaring O.5
uddatering 11.2
FFPtil patientbehandling
opbevaring 11.1
FFP, indfrysning af
spritbad 11.1
FFP, opbevaring i spritbad
beskyttelsespose 11.1
FFP, optget
opbevaring 11.2
Fl

ag
ISBT 128 A6.4
Flergangsdonor

ordforklaring O.4
Flergangsdonorer

donorspargeskema A1.3
Forbytninger

blodtapning 6.2
Forbytningsfell

blodtapning 6.3
Forhandler

ordforklaring O.4
Forholdsregler

katastrofeberedskab A14.1
Forkelelse

donorkriterier A2.5, A2.7
Forligelighedsprove

ordforklaring O.4
Forligelighedsundersagelse 12.3

akutte hastesituationer 13.2

blodpreve 12.3

forlaangelse af gyldighedsperiode 12.4

far autolog blodtransfusion A13.4

gyldighedsperiode 12.4

inden blodtransfusion 12.1

inkompl ette blodtypeantistoffer 12.3

komplette blodtypeantistoffer 12.3

laboratorieteknikker 12.3

maakning 12.1

recipient 12.3

rekvisition 12.1

selvstandig blodpreve 12.2
Forsendel se til andre blodbanker mv.

forsendelsedliste 11.2
Forsendelseliste

fraktioneringsvirksomheder 11.2
Forsendel sedliste

definition 11.2

dokumentation 9.1

forsendelse til andre blodbanker mv. 11.2

kontrol 11.2
Forskrifter

hygiejneforskrifter 8.3
Fortrolighed

information til bloddonorer A3.6
Fraktionering

instruktion 8.5
Fraktioneringsblanket

apparatur 9.3

medarbejder 9.3
Fraktioneringdliste

blodkoponenter 9.3

definition 9.3

dokumenttion 9.1

ordforklaring O.4

produktionsarbejdsseddel 9.3
Fraktioneringsrum

fremstilling af blodkomponenter 8.2
Fraktioneringsvirksomheder

returnering af forsendelseslister 11.2
Fremstiller

ordforklaring O.4
Fremstillere af blodderivater

orientering 11.4
Fremstillerens navn

maakning af blodkomponenter 9.1
Fremstilling

blodkomponenter 8.1

dokumentation 9.1

ordforklaring O.4
Fremstilling af blodkomponenter

apparatur 8.1

fraktioneringsrum 8.2

information til bloddonorer A3.3

lokaler 8.2

Lagemiddelstyrelsen 1.1

metoder 8.1
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personale 8.1
Fremstilling af blodprodukter
forhindring af kontamination 8.3
Fremgtilling af plasmaderivater
information til bloddonorer A3.3
Fremstillingsmetoder
validering A8.2
Fri vilje
bloddonor 4.3
Frigivelse
blodkomponenter 10.2
ordforklaring O.4
smittemarkerscreening 10.2
Frigivelsediste 9.3
definition 10.2
dobbeltkontrol 9.4
dokumentation 9.1, 9.4
konferering 10.2
ordforklaring O.5
smittemarkerscreening 10.2
Frigivel sesprocedure
kontrol 10.2
smittemarkerscreening 10.2
Frigivel sesprocedurer
instruktion 8.5
Frisk frosset plasma
kvalitietskontrolparametre A8.7
leukocytdepletering A11.2
ordforklaring O.5
Frisktappet fuldblod
ordforklaring O.4
Frivillighed og oplysningspligt
information til bloddonorer A3.6
Frog-leap teknik
autolog blodtransfusion A13.4
ordforklaring O.5
Fuldblod 5.1
kvalitietskontrolparametre A8.4
Fuldblod (bankblod)
ordforklaring O.3
Funktioner
standardvedtaegter for transfusionsrad A14.3
Funktionsbeskrivelse
blodbank 2.1
Feadigvare
ordforklaring O.5
Fademiddelallergi
donorkriterier A2.3
Farstegangsdonor
ordforklaring O.5
Féresyge
donorkriterier A2.13
GDP
ordforklaring O.5
Gene
bloddonor 6.4
Gennemgang
kvalitetsstyringssystem 3.2
Gennemgang af rutiner og forskrifter
rapport 8.1
Genundersagelse
smittemarkerscreening 10.2
Gigtfeber
donorkriterier A2.5
GLP
ordforklaring O.5
GMP
god fremstillingspraksis 8.1
good manufacturing practices 8.1
ordforklaring O.5
processtyring 3.5
ved anvendelse af edb-systemer A4.1
GMP regler ved anvendelse af edb-systemer
appendiks4 A4.1

God fremstillingspraksis
GMP8.1
Good Manufacturing Practice
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.3
Good manufacturing practices
GMP8.1
Graft versus host disease (GvH)
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.3
reserveret transfusion A13.1
Gravide
forligelighedsundersagelse 12.4
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.4
Gruppepres
bloddonor 4.3
Gramsevaadier
haamoglobin 5.2
Gul feber
donorkriterier A2.5, A2.13
Gulsot
donorkriterier A2.5
GvH
ordforklaring O.5
Halvaben tapning
uddatering 11.1
Halvabent system
opbevaring 11.2
uddatering 11.2
ash

donokriterier A2.5
HBsAg
adgoritme A14.6
HBV-smitte
look-back A14.2
HCV-smitte
look-back A14.2
Helbredskriterier
bloddonor 4.3
plasmaferese- og cytaferesedonorer 4.4
Helbredsoplysninger
information til bloddonorer A3.4
overflytning 5.3
Helbredstilstand
bloddonor 4.3
Helbredsundersggel se
bloddonor 4.2
Hensyn til sdvel donor som recipient 4.4
Hepatitis
donorkriterier A2.5
Hepatitis B
donorkriterier A2.13
Hereditaae haamolytiske anaamier
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.4
HIV
donorkriterier A2.6
HIV-smitte
look-back A14.2
Hjertesygdomme
donorkriterier A2.7
HLA
ordforklaring O.5
HLA-udvalgte blodkomponenter
bestrdling A12.1
Holdbarhed

blodkomponenter, som fremstilles ved anbrud 8.2

Hormoner
donorkriterier A2.11
Hornhindetransplantation
donorkriterier A2.7
Hospital spersonale
donorkriterier A2.7
Hovedforskrift
autorisation 9.3
batchjournal 9.3
dato og initidler 9.3
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definition 9.3
dokumentation 9.1
ordforklaring O.5
tappenumre 9.3
HTLV-I/II
donorkriterier A2.7
Hudsygdomme
donorkriterier A2.7
Huller i grerne
donorkriterier A2.7
Hygigine 8.3
hygiejneforskrifter 8.3
Hygigneforskrifter
handtering af blod og blodprodukter 8.3
lokaler 8.3
personalets adfeard og pakleadning 8.3
udstyr 8.3
Hypertension
donorkriterier A2.7
Hypotension
donorkriterier A2.7
Haamofili
ordforklaring O.5
Haamoglobin
gramsevaadier 5.2
maling ved blodtapning 5.2
obligatorisk undersagelse 10.1
tidligere vaadier 5.2
Haamoglobin efter tapning
tabel 5.25.2
Haamoglobin far tapning
tabel 5.15.2
Haamogl obinkoncentration
autolog blodtransfusion A13.4
Haamogl obinopatier
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.4
Haamokromatose
donorkriterier A2.7
Haamovigilance
ordforklaring O.6
Heafeber
donorkriterier A2.3
ICCBBA
adresse A6.2
ISBT 128 A6.2
ISBT 128 identifikationskoder A7.1
produktkoder A6.8
registrering A7.1
Identifikationskoder til danske blodbanker
ISBT 128 A6.1
Identifkation af blodindsamlingssteder
ISBT 128 4.2
Identitet
bloddonor 4.3
I dentitetssikring
bevidstl s patient 12.2
blodpravetagning 12.2
tappenummer A6.3
udtagning af blodprever 12.2
Idetifikation
bloddonor 4.2
IFAT
ordforklaring O.6
Ikke-returnerede produktkort
system til efterspergsel 9.3
Immundefekte recipienter
bestrélede blodkomponenter A12.1
Immunhaamatol ogiske undersagel ser
selvinspektion A8.14
Immunisering mod leukocytantigener
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.2
Immunmodulation
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.3
ordforklaring O.6

Indfrysning af FFP
spritbad 11.1
Indholdsfortegnelse
instruktioner 8.5
versionsnummer 8.5
Indikation
indferesi patientensjournal 13.1
Indikationer
bestrél ede blodkomponenter A12.1
Indkab
kvalitetsstyringssystem 3.4
Indledning
standardvedtaegter for transfusionsrad A14.1
Indstiksstedet
eksem 6.3
hudinfektion 6.3
sardannelse 6.3
Infektionssygdomme
donorkriterier A2.7
Influenza
donorkriterier A2.13
Information
cytaferese 4.4
plasmaferese 4.4
Information til bloddonorer
anvendelse af blod A3.4
appendiks 3A3.1
blodets sammensagning og funktion A3.1
erstatningsordninger A3.2
etik vedrgrende blodafgivning A3.8
fask aarm A3.7
fortrolighed A3.6
fremstilling af blodkomponenter A3.3
fremstilling af plasmaderivater A3.3
frivillighed og oplysningspligt A3.6
helbredsoplysninger A3.4
maskinelle tapninger A3.9
tapning af blod A3.2
uheld ved tapning A3.2
undersggel se for virussmitte A3.6
Information ved typeskift
appendiks 10 A10.1
Informeret samtykke
blodtransfusion 13.3
medicin til bloddonorer 5.1
stamcellemobiliserende midler 5.1
Inhibitorpatienter
ordforklaring O.6
Initialer
sygegjournal 13.4
transfusionsjournal 13.4
Inkompl ette bl odtypeantistoffer
forligelighedsundersagelse 12.3
Insektstik, alergi
donorkriterier A2.3
Inspektion og prevning
kvalitetsstyringssystem 3.6
Inspektions- og prevningsstatus
kvalitetstyringssystem 3.7
Instruktion
blodtapning 6.1, 8.5
blodtapningsteknik 8.5
celleseparator 6.1
donoreksklusionskriterier 8.5
fraktionering 8.5
frigivelsesprocedurer 8.5
orientering af danskefremstillere af blodprodukter 11.3
plasma- cytaferese procedurer 6.5
plasmaferesemaskine 6.1
processtyring 3.5
registrering af bloddonorer 8.5
registrerings- og kontrolforanstaltninger 8.5
reklamation 11.3
rengering af blodbankens lokaler og udstyr 6.1
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returnering 8.5
smittemarkerscreening 10.1
tilbagekaldelse 11.3
transfusionsinstruktion 13.3
udlevering 8.5
Instruktioner 8.4
autoriseret 8.4
dateret 8.4
edb-system A4.2
indholdsfortegnelse 8.5
samlet oversigt 8.5
Interval
autolog blodtransfusion A13.4
blodtapning 5.1
cytaferese 5.2, 5.3
plasmaferese 5.2, 5.3
Intrauterin transfusion
bestralede blodkomponenter A12.1
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.4
Irregulaare antistoffer
testblodlegemer 14.2
Irreguleere bl odty peantistoffer
antistofscreentest 12.3
blodtypesvar 12.3
maakning af blodprodukter og blodtypesvar 13.3
recipient 12.3
ISBT 128
ABO/RhD blodtype A6.6, A6.14
afgifter A6.2
andre anvendelser A6.30
anvendelse of flag A6.4
appendiks 6 A6.1
attributgrupper og attributkoder A6.21
blodpose A6.10
blodposefabrikants identitet A6.10
blodposens lotnummer A6.10
blodposer A6.10
Danmark A6.1
datastrukturer A6.2
definition A6.1
donoridentifikationsnummer A6.5, A6.17
etiket til patientjournal A6.29
etikettens udformning A6.22
fordeling af lgbenummer A6.3
generelt A6.1
ICCBBA, copyright og licens A6.2
identifikation af blodindsamlingssteder 4.2
identifikationskoder til danske blodbanker A6.1, A7.1
kerneforhold A6.20
komponentklasser A6.18
lotnummer, blodpose A6.10
laesbar fremstilling A6.23
modifikatorer A6.18
nedre, hgjre kvadrant A6.29
nedre, venstre kvadrant A6.29
nye produktkoder A6.8
og Danmark A6.1
opbygningen af produktkoder A6.17
ordforklaring O.6
personal eidentifikationsnummer A6.10
posefabrikantens etiket A6.25
posetype A6.10
princip for blodbankens etikettering A6.25
produktionstidspunkt A6.7
produktkoder A6.8, A6.17
produktaendring A6.26
publikationer A6.2
sammenkaadning af stregkoder A6.14
specielle egenskaber A6.8
specifikation A6.2
stamceller A6.30
stregkodemaakning A6.1
stregkodet etikettekst A6.23
tappenummer 9.2, A6.3, A6.14, A6.17

tappetidspunkt A6.7
teknisk specifikation, officiel publikation A6.2
tildeling af nye produktkoder A6.8
udlgbstidspunkt A6.6, A6.17
vay A6.30
ovre, hgjre kvadrant A6.28
ovre, venstre kvadrant A6.27
ovrig etikettekst A6.23
ISBT 128 flag
tabel A6.1 A6.4
ISBT 128 identifikationskoder
appendiks 7 A7.1
ISBT 128 vaadier for blodtyper
tabel A6.2 A6.6
ISBT 128, attributter
tabel A6.11 A6.21
ISBT 128, erytrocytantigener
tabel A6.4A6.11
tabel A6.5A6.13
tabel A6.6 A6.14
ISBT 128, etikettekst
tabel 6.12 A6.24
ISBT 128, HLA-antigener
tabel A6.7 A6.15
ISBT 128, HPA-antigener
tabel A6.8 A6.16
ISBT 128, kerneforhold
tabel A6.10 A6.20
ISBT 128, komponentklasser og modifikatorer
tabel A6.9 A6.18
1ISO
ordforklaring O.6
Japansk encefalitis
donorkriterier A2.13
Jerntilskud
autolog blodtransfusion A13.4
Journal
bloddonor 4.3
blodtypesvar 12.3
Journapligt
donoroplysninger 5.3
KaaAzar
donorkriterier A2.8
Kaiumlakage
bestrél ede blodkomponenter A12.1
Karantame
ordforklaring O.6
Karantaanelager
overfarsel 10.2
tappeliste 10.1
Karantaseomrade 9.4
Karatameret donor
ordforklaring O.6
Karlidelse
donorkriterier A2.8
Kaserne
tapning 4.3
Kassation
blod og blodprodukter 11.1
inkonklussiv smittemarkerscreening 10.2
positiv smittemarkarscreening 10.2
registrering 9.4
Kassationsgrad
ordforklaring O.6
Kasserede portioner
maakning 9.4
K atastrofeberedskab
appekapaciteten A14.1
Appendiks 15 A14.1
beredskabsplan A14.1
blodforsyning A14.1
blodposer A14.1
forholdsregler A14.1
fuldblod tappet i CPD A14.2
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kapacitetsoverskridelse A14.2
katastrofeplan A14.1
kritiske forbrugsartikler A14.3
manglende stramforsyning A14.3
massetapning A14.1
nedsat stremforsyning A14.2
normal infrastruktur A14.1
utensilier A14.1
K atastrofenummer
uidentificeret patient 12.2
Katastrofeplan
katastrofeberedskab A14.1
Kerneforhold
ISBT 128 A6.20
produktkoder A6.17
Kighoste
donorkriterier A2.13
Klinisk skan
blodtapning 6.1
kvalificeret person 6.1
omfatter 6.1
Kliniske sken
bloddonorer A2.2
Knoglemarvs- eller perifer stamcelletransplantation
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.1, A11.4
Kokain
donorkriterier A2.8
Kolera
donorkriterier A2.13
Kommissorium
standardvedtaegter for transfusionsrad A14.1
Kompl ette bl odty peantistoffer
forligelighedsundersagelse 12.3
Komplikation
bloddonor 6.4
Komplikationer
Dansk Registrering af Transfusionsrisici 9.3
DART 9.3
registrering 4.3
Komponentklasse
produktkoder A6.17
Komponentkl asser
ISBT 128 A6.18
Komponentterapi
ordforklaring O.6
Konduktivitet
LISS14.3
Konferering
frigivelsedliste 10.2
for blodtransfusion 13.3
ordforklaring O.6
udlevering 13.2
umiddelbart far blodtransfusion 13.4
Konfirmatoriske undersagel se
smittemarkarer 10.2
Kongenitte immundefekter
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.4
Kongenitte stofskiftesygdomme
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.4
Kontakt med hepatitis- og AIDS patienter
donorkriterier A2.8
Kontraindikationer
autolog blodtransfusion A13.2
Kontraktgennemgang
kvalitetsstyringssystem 3.2
Kontrol
forsendelsediste 11.2
frigivel sesprocedure 10.2
nummerkonverteringliste 9.2
omnummerering 9.2
udlevering 13.2
udstyr 8.2
umiddelbart fer blodtransfusion 13.3
Kontrol bl odtypebestemmel se

ordforklaring O.7
Kontrollant
ansvar 6.3
blodtransfusion 13.3
Kontroltypebestemmel se
AB010.1
RhD 10.1
Kopper
donorkriterier A2.13
Korrektion af fejl
blodtapning 6.3
Korrigerende og forebyggende handlinger
kvalitetstyringssystem 3.8
Kriterier for udvadgelse af bloddonorer
appendiks 2 A2.1
Kritiske forbrugsartikler
katastrofeberedskab A14.3
Kryopraeipitat
opbevaring 11.2
uddatering 11.2
Kryoprazipitatdepl eteret plasma
opbevaring 11.2
ordforklaring O.7
uddatering 11.2
Kradtlidelser
donorkriterier A2.8
Kraavede oplysninger
fra bloddonor 4.2
Kvalietetssikring
sgjlekort 14.3
Kvdliificerede personer
bedgmmelse af donors egnethed A2.1
Kvalificeret person
klinisk skan 6.1
Kvalitetsansvarlig
kvalitetsstyringssystemer 3.2
ordforklaring O.7
Kvalitetshandbog
kvalitetsstyringssystem 3.2
ordforklaring O.7
Kvalitetsikring
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.3
Kvalitetskontrol A4.2
af reagenser 14.1
ansvar 2.2
ansvarlig 2.1
autolog blodtransfusion A13.5
selvinspektion A8.4
Kvalitetskontrol af blodkomponenter
appendiks 9 A8.1
Kvalitetsmonitorering
kvalitetsstyringsprogram 3.2
Kvalitetssikring
antiglobulinreagens 14.3
bestrélede blodkomponenter A12.1
LISS14.3
mal 3.1
PBS14.3
saltvand 14.3
struktureret og organiseret fremgangsmade 3.1
Kvalitetsstyring
elementer i kvalitetsstyringssystemer 3.1
ledelsens ansvar 3.1
malsagning 3.1
organisation 3.1
selvinspektion A8.2
Kvalitetsstyringsprogram
kvalitetsmonitorering 3.2
selvinspektion 3.2
Kvalitetsstyringssystem
kvalitetshandbog 3.2
dokument- og datastyring 3.3
gennemgang 3.2
indkgb 3.4
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inspektion og pravning 3.6
inspektions- og prevningsstatus 3.7
1SO 9001 3.1
kontraktgennemgang 3.2
korrigerende og forebyggende handlinger 3.8
kvalitetsansvarlig 3.2
produkter leveret af kunden 3.5
produktidentifikation og -sporbarhed 3.5
produktudvikling 3.2
registreringer vedragrende kvalitet 3.8
selvinspektion 3.9
statistiske metoder 3.10
styring af afvigende produkter 3.7
styring af inspektions-, male- og prevningsudstyr 3.7
tidsfrist for danske blodbanker 3.1
uddannelseftraming 3.9
Kvalitietskontrol parametre
erytrocytsuspension, buffy-coatdepleteret A8.4
erytrocytsuspension, leukocytdepleteret A8.5
frisk frosset plasma A8.7
fuldblod A8.4
trombocytkoncentrat (fremstillet fra 1 portion) A8.5
trombocytkoncentrat (pool af flere portioner) A8.6
Laboratorieark
definition 10.1
ordforklaring O.7
smittemarkerscreening 10.1
L aboratorieteknikker
antistofscreentest 12.3
forligelighedsundersagelse 12.3
LAF
Laminar Air Flow 8.2
Lager
disponibelt 10.2
karantaene 10.2
L agertemperatur
produktkort 9.1
Laminar Air Flow
seLAF 8.2
Ledelsens ansvar
kvalitetsstyring 3.1
Leishmaniasis
donorkriterier A2.8
Leukaferese
se leukocytaferese 5.1
Leukocytaferese
se cytaferese 5.1
L eukocytdepl eterede blodkomponenter A11.1
akut myeloid leukaami A11.4
aplastisk anaami A11.4
appendiks 11 A11.1
barn A11.4
CMV-infektion A11.2
donorer til organtransplantation A11.4
frisk frosset plasma A11.2
Good Manufacturing Practice A11.3
gravideA11.4
hereditaae haamolytiske ansamier A11.4
haamoglobinopatier A11.4
immunisering mod leukocytantigener A11.2
indikationer A11.1
intrauterin transfusion A11.4
knoglemarvs- eller stamcelletransplantation A11.4
kongenitte immundefekter A11.4
kongenitte stofskiftesygdomme A11.4
kvalitetsikring A11.3
mulige indikationer A11.3
non-haamolytiske, febrile transfusionskomplikationer
All4
refraktear trombocytopeni A11.1
tabel A11.1 A11.4
transplantation A11.2
Leukocytdepletering
ordforklaring O.7

Leukocytter
ordforklaring O.7
Leveranceaftaer
indhold 11.3
obligatoriske undersggel ser 11.3
Leverander
vurdering af 3.4
Licens
ISBT 128 A6.2
LISS
konduktivitet 14.3
kvalitetssikring 14.3
ordforklaring O.7
pH 14.3
Logoog .
temperaturmaling med referencetermometer 11.1
Lokaler
fremstilling af blodkomponenter 8.2
registrering af bloddonor 8.1
selvinspektion A8.1
L ook-back
HBV-smitte A14.2
HCV-smitte A14.2
anmeldelse A14.3
HCV 10.3
HIV 10.3
HIV-smitte A14.2
positive smittemarkerundersggel ser A14.1
Look-back undersggelse
ordforklaring O.7
Lot
ordforklaring O.7
Lot-numre
ISBT 128 A6.10
Lotnummer
blodpose A6.10
Lov om fremskaffelse og anvendelse af humant blod
frivillige og ubetalte bloddonorer 4.1
tapning af blod 1.1
Lov om laggemidler
se Laggemiddelloven 1.1
Lagehjadp
blodtapning 6.1
Lagelige kriterier
udlevering 13.1
Laggemiddddlergi
donorkriterier A2.3
Lasgemiddelloven
autolog blodtransfusion A13.3
Lagemiddel styrelsen
ansvarlige leder for en blodbank 1.1
orientering 11.4
tilladelse til fremstilling af laggemidler 1.1
tilsyn med blodbankernes produktion 1.1
underrettes 11.4
Laesbar fremstilling
ISBT 128 A6.23
L gbenummer
ISBT 128 A6.3
Lenarbejde
blodbank 10.3
obligatoriske smittemarkarer 10.3
Malaria
donorkriterier A2.9
plasmodiumantistoffer A2.9
Malariaomrader
donorkriterier A2.9
Manuel indlaesning
edb-system A4.2
Markering
RhD negativ 9.2
Maskinelle tapninger
information til bloddonorer A3.9
M assetapning

©1994-2001 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusonsmedicinske Standarder. Verson 2.1

1.13

katastrofeberedskab A14.1
Masterfile
ordforklaring O.7
Mavesar
donorkriterier A2.10
Medarbejder
fraktioneringsblanket 9.3
Medicin til bloddonorer
informeret samtykke 5.1
Medicinindtagel se
bloddonor 4.2
donorkriterier A2.10
Medikamina
tabel A2.1A2.11
Metoder
blodbank 8.4
Instruktioner 8.4
Midler mod malaria
donorkriterier A2.11
Minimale |aboratorieprocedurer
far autolog blodtransfusion A13.4
Minimumskrav
inden blodtransfusion 12.1
Modifikatorer
ISBT 128 A6.18
produktkoder A6.17
Mononukleose
donorkriterier A2.10
Myksgdem
donorkriterier A2.12
Maakning
inkonklussiv smittemarkerscreening 10.2
kasserede portioner 9.4
nadsituation 9.4
positiv smittemarkarscreening 10.2
reaktiv smittemarkerscreening 10.2
uddaterede portioner 9.4
Maakning af blodkomponenter
ABO- og Rhesustype 9.1
andre relevante blodtyper 9.1
fremstillerens navn 9.1
ISBT 128 9.2
produktkort 9.1
sygehuskode 9.1
tappenummer 9.1
Mal
kvalitetssikring 3.1
Malsztning
kvalitetsstyring 3.1
Nageotte tad|ekammer
ordforklaring O.8
Narkomaner
donorkriterier A2.10
NAT
ordforklaring O.8
Navngivet patient
transport 13.2
udlevering 13.2
Navngivne patienter
transport af blod 11.3
Nedre, venstre kvadrant
ISBT 128 A6.29
NEQAS
ordforklaring O.8
NHFTK
ordforklaring O.8
Nikkeldlergi
donorkriterier A2.3
NISS
ordforklaring O.8
Non steroide antiinflammatoriske medikamina
donorkriterier A2.11
Non-haamolytiske, febrile transfusionskomplikationer
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.4

NSAID
donorkriterier A2.11
Nummerkonverteringlister
kontrol 9.2
Ny bloddonor
periode far tapning 4.3
Nye donorer
donorspargeskema Al.1
Nyrelidelser
donorkriterier A2.10
Ngdsituation
udlevering 9.4
Ngdstrgm
katastrofeberedskab A14.2
Obligatoriske laboratorieundersagel ser
autolog blodtransfusion A13.4
Obligatoriske smittemarkarer
|gnarbejde 10.3
Obligatoriske smittemarkerundersagel ser
positivt resultat 10.1
Obligatoriske undersggel ser
arkivpreve 10.1
CE-magkning 10.1
dokumentation 9.1
haamoglobin 10.1
kontroltypebestemmelse 10.1
leveranceaftaler 11.3
registrering 9.1
smittemarkarer 10.1
Omnummerering
kontrol 9.2
produktkort 9.2
tappenummer 9.2
Opbevaring
autologt blod A13.3
blod til autolog transfusion A13.4
FFP11.2
FFP il patientbehandling 11.1
halvbent system 11.2
kryopracipitat 11.2
kryopreecipitatdepleteret plasma 11.2
optget FFP 11.2
produktkort 13.4
preve af udleveret blod 13.2
recipientdata 9.3
temperatur 11.1
transport 11.2
Opbevaringstemperatur
darm 8.3, 11.1
anden 11.1
blod og blodkomponenter 11.1
dokumentation 8.3
erytrocytkomponenter 11.1
produktkort 9.1
registrering 11.1
trombocytkomponenter 11.1
Opbevaringstid
erytrocytkomponenter 11.2
Opbygningen af produktkoder
ISBT 128 A6.17
Operation
donorkriterier A2.10
Oplysning om bloddonor
dokumentation 9.1
registrering 9.1
Oplysninger
aftafraat give blod 4.1
blodets grundlasggende egenskaber 4.1
donorblods betydning 4.1
frabloddonorer 4.2
hepatitis 4.2
HIV/AIDS 4.2
informeret samtykke 4.1

leukocytdepl eterede erytrocytkomponenter A11.1
|
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midlertidig og permanent udel ukkelse 4.1
misbrug af narkotika 4.2
risiko for infektionssygdomme 4.1
risikofyldt sexuel adfsad 4.2
testresultater 4.2
til bloddonor 4.1
Oplysningsmateriale
bloddonor 4.2
Opsaetning af blodtransfusion
konferering 13.3
sikring 13.3
Opsagning af transfusion
skriftlig instruks 13.3
Optget FFP
opbevaring 11.2
Ordforklaring
aferese O.1
abumin O.1
ARDSO.1
BAC-test 0.1
BAS-test O.1
batch O.1
batchjourna O.1
batchnummer O.1
BF-test O.1
blod 0.1
blodbank O.2
blodbankfilial O.2
blodbanksatellit O.2
bloddepot O.2
blodderivater O.2
blodkomponenter O.2
blodprodukt O.2
buffy-coat O.2
butandiolplader O.2
CE-magkning O.2
CMV 0.3
CPD 0.3
DART 0.3
DEKSO0.3
donor 0.3
dosimeter O.3
DSKI 0.3
DV variant 0.3
Erstatningsdonor O.3
erytrocytkomponenter O.3
erytrocytkoncentrat O.3
erytrocytter O.3
faktorpragarater O.4
fast donor 0.4
FFPO.5
flergangsdonor O.4
forhandler O.4
forligelighedsprove O.4
fraktioneringdiste O.4
fremstiller 0.4
fremstilling O.4
frigivelse 0.4
frigivelsedliste 0.5
frisk frosset plasma O.5
frisktappet fuldblod O.4
frog-leap teknik O.5
fuldblod (bankblod) O.3
faadigvare O.5
farstegangsdonor O.5
GDPO.5
GLPO.5
GMPO.5
GvH O.5
hovedforskrift 0.5
haamofili 0.5
haamovigilance 0.6
IFAT O.6
immunmodulation O.6

inhibitorpatienter 0.6
ISBT 128 0.6
1SO 0.6
karantamne O.6
karateeneret donor O.6
kassationsgrad O.6
komponentterapi O.6
konferering O.6
kontrolblodtypebestemmelse O.7
kryopreecipitatdepl eteret plasma O.7
kvalitetsansvarlig O.7
kvalitetshandbog O.7
laboratorieark O.7
leukocytdepletering O.7
leukocytter O.7
LISSO.7
look-back undersagelse O.7
lot 0.7
masterfile O.7
nageotte tedlekammer O.8
NAT 0.8
NEQAS Q.8
NHFTK O.8
NISS 0.8
Ph. Eur. 0.8
plasmaekspander O.8
plasmaferese 0.8
plasmodiumantistoffer O.8
potentiel donor O.8
procedurekontrol O.8
produktionsansvarlig O.8
rekombinant faktor V111 O.8
rene FFP tapninger 0.8
reserveret bloddonation O.8
ravare 0.9
SAG-M 0.9
SAG-M erytrocytsuspension 0.3
selvinspektion O.9
SOP 0.9
sgjlekort 0.9
Ta-GvH 0.9
tappeliste 0.9
tappenummer 0.9
TQM 0.9
TRALSO.9
transfusionscenter O.9
trombocytaferese O.9
trombocytter O.9
Type & Screen 0.9
uddateret plasma O.10
uddateringsgrad O.10
udlgbsdato 0.10
udstyrskontrol O.10
validering O.10
valideringsmasterplan O.10
vCJD 0.10
von Willebrands sygdom O.10
Ordination
indferesi patientensjournal 13.1
Organisation
blodbank 2.1
kvalitetsstyring 3.1
selvinspektion A8.1
Organisationsplan
blodbank 2.1
Orientering
af Laggemiddelstyrelsen 11.4
fremstillere af blodderivater 11.4

Orientering af danske fremstillere af blodprodukter

instruktion 11.3
Ornithose

donorkriterier A2.10
Osteomyelitis

donorkriterier A2.10
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Overflytning
bloddonor 4.4
donors samtykke 5.3
helbredsoplysninger 5.3
Overfarsel
disponibelt lager 10.2
karantaanelager 10.2
Overvagning
bloddonor 6.4
blodtapning 6.4
Patientanal yser
selvinspektion A8.6
Patientens journal
ordination 13.1
indikation 13.1
Patienter
blodtypebestemmelse 14.1
DV'14.1
registrering af data 13.2
Patientforsikringen 4.1
anmeldelse 6.4
skadesanmel del seshlanket 6.4
Patientidentifikation
skriftlig instruks 13.3
Patientundersagel ser
elektronisk forlig A5.1
PBS
kvalitetssikring 14.3
NaCl indhold 14.3
pH 14.3
Penicillindlergi
donorkriterier A2.3
Personale
aferesetapning 6.5
anvendelse af edb-systemer A4.1
blodtapning 6.1
celleseparator 6.1
fremstilling af blodkomponenter 8.1
plasmaferesemaskine 6.1
tapperum 6.4
Personalenormering
selvinspektion A8.1
Personlige adgangskoder
edb-systemer A4.2
instruktion for A4.2

LISS14.3
PBS 14.3
saltvand 14.3
Ph. Eur.
blodposer 8.4
ordforklaring O.8
Piercing
donorkriterier A2.12
Plasmaekspander
ordforklaring O.8
Plasmaferese
definition 5.1
information 4.4
interval 5.2, 5.3
ordforklaring O.8
plasmaproteinkoncentration 5.3
proteinindholdet 5.3
samtykke 4.4
starrelse 5.2
Plasmaferese- og cytaferesedonorer
helbredskriterier 4.4
Plasmaferese- og cytaferesetapning 5.2
instruktion 6.5
Plasmaferesedonor 4.1
Plasmaferesemaskine
blodtapning 6.1
instruktion 6.1
personale 6.1

plasmaferesemaskiner 5.1
Plasmaprotein
rekvisition 13.1
udlevering 13.1
virusinaktiverede produkter 13.1
Plasmaproteinkoncentration
plasmaferese 5.3
Plasmodiumantistoffer
donorkriterier A2.9
ordforklaring O.8
Paolio
donorkriterier A2.13
Pollendlergi
donorkriterier A2.3
Polycythaemiavera
donorkriterier A2.12
Posefabrikantens etiket
ISBT 128 A6.25
Posetype
ISBT 128 A6.10
Positive smittemarkarer
agoritmer A14.3
anmeldelse A14.2
Positive smittemarkerundersagel ser
appendiks 14 A14.1
tilbagekaldelse A14.1
Potentiel donor
ordforklaring O.8
Pression
bloddonor 4.3
Procedurekontrol
ordforklaring O.8
Processtyring
GMP3.5
instruktion 3.5
rengering 3.6
udstyr 3.5
Producentens navn, evt. sygehuskode
produktkort 9.1
Produktbeskrivelse
blod og blodprodukter 13.3
Produkter leveret af kunden
autolog donation 3.5
kvalitetsstyringssystem 3.5
Produktidentifikation og -sporbarhed
kvalitetsstyringssystem 3.5
Produktion
ansvar 2.2
ansvarlig 2.1
Produktion og kontrol
dokumentation 9.1
Produktionsansvarlig
ordforklaring O.8
Produktionstidspunkt
ISBT 128 A6.7
Produktkoder
attributter A6.17
ICCBBA A6.8
ISBT 128 A6.8, A6.17
kerneforhold A6.17
komponentklasse A6.17
modifikator A6.17
Produktkort
afdutning af blodtransfusion 13.4
blodkomponentens navn 9.1
blodtransfusion 13.4
dokumentation 9.1, 13.4

forligelighedsundersggel sens resultat 9.2

ikke-returnerede 9.3
indehol dte oplysninger 9.1
lagertemperatur 9.1
omnummerering 9.2
opbevaring 13.4
opbevaringstemperatur 9.1
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producentens navn, evt. sygehuskode 9.1
recipientdata 9.2, 9.3
registrering 9.2
returnering 9.2-4
signaturer 13.4
tappe- eller batchnummer 9.1
transfusionskomplikation 13.4
udlgbsdato 9.1
Produktudvikling
kvalitetsstyringssystem 3.2
master file 3.3
Proteinindhol det
plasmaferese 5.3
Praadeponering af frosset blod A13.1
Pravetagning til type & forligelighedsundersggel se
skriftlig instruks 13.3
Psykisk abnorme
donorkriterier A2.12
Psykosedativa (neurosemidler)
donorkriterier A2.11
Publikationer
ISBT 128 A6.2
Puls- og blodtryksundersggel se
donorkriterier 4.4
Q-feber
donorkriterier A2.12
Rapport
feil 6.3
gennemgang af rutiner og forskrifter 8.1
Reagenser
kvalitetskontrol 14.1
selvinspektion A8.5
Reaktionsstyrke
testreagenser til ABO blodlegemediagnose 14.1
testreagenser til RhD blodlegemediagnose 14.1
Recipient
ABO-typebestemmelse 12.2
blodtypebestemmelse 12.2
blodtypesvar 12.2
forligelighedsundersagelse 12.3
irregulaae blodtypeantistoffer 12.3
RhD typebestemmelse 12.2
risko 4.4
ulempe 4.4
Recipientdata
opbevaring 9.3
produktkort 9.2, 9.3
transfusionskomplikation 9.3
Referencelaboratorier
selvinspektion A8.8
Referencer R.5
American Association of Blood Banks R.18
andre officielle danske bestemmelser R.10
andre udenlandske publikationer R.20
dansk lovgivning mv. R.5
Det Europad ske Fadlesskab R.11
Europaradet R.14
ICCBBA R.19
ISBT R.20
oplysninger paInternettet R.5
Rade Kors R.19
V erdensundhedsorganisationen R.17
Referencetermometer
temperaturregistrering 11.1
Refraktaa trombocytopeni
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.1
Registerforskrift
ved brug af edb-systemer A4.2
Registrering
af brugere af edb-system A4.2
afvisning 5.3
anvendelse af det tappede donorblod 9.1
bloddonor 4.2
blodtapning 5.3, 9.1

kassation 9.4
komplikationer 4.3, 9.3
obligatoriske laboratorieundersagel ser 5.3
obligatoriske undersggel ser 9.1
opbevaringstemperatur 11.1
udstyrskontrol 8.2
uheld 9.3
arsag til afvisning/eksklusion 9.1
Registrering af bloddonor
instruktion 8.5
lokaler 8.2
Registrering af bloddonorer
instruktion 8.5
Registrering af blodtapninger 5.3
blodbank 9.1
Registrering af komplikationer
bloddonor 4.3
Registrering af produktkort
blodbank 9.2
Registreringer vedrgrende kvalitet
kvalitetstyringssystem 3.8
Registrerings- og kontrolforanstaltninger
instruktion 8.5
Registreringsfell
blodtapning 6.2
Reklamation
instruks 11.3
vurdering 11.3
Reklamationer 11.3
Rekombinant faktor VIII
ordforklaring O.8
Rekvisition
blod og blodkomponenter 13.1
blod og blodprodukter 13.1
blodprave til forligelighedsundersagelse 13.1
blodprever til transfusionsmedicinske undersagelser
12.2
definition 13.1
genbestilling 13.1
indikationsstilling 13.1
laegelig ordination 13.1
maakning 12.2
navngivne patienter 13.1
plasmaprotein 13.1
Rene FFP-tapninger
ordforklaring O.8
Rengaring
processtyring 3.6
Rengering af blodbankens lokaler og udstyr
dokumentation 6.1
instruktion 6.1
Reserveret bloddonation
ordforklaring O.8
Reserveret blodtransfusion
definition A13.1
Reserveret blodtransfusion (directed blood donation)
Al13.1
Reserveret transfusion
graft versus host disease (GvHD) A13.1
Returnering
instruktion 8.5
produktkort 9.3
Returnering af forsendel sedlister
fraktioneringsvirksomheder 11.2
RhD
kontrolblodtypebestemmel se 10.1
RhD blodlegemediagnose
reaktionsstyrke 14.1
testreagenser 14.1
RhD negativ
markering 9.2
RhD typebestemmel se
donorer 7.2
recipient 12.2
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Risiko
recipient 4.4
Rade hunde
donorkriterier A2.13
Révare
blodpose 8.4
ordforklaring O.9
(3-blokerende midler
donorkriterier A2.11
SAG-M
ordforklaring O.9
SAG-M erytrocytsuspension
ordforklaring O.3
Saltvand
kvalitetssikring 14.3
pH 14.3
Sammenkaedning af stregkoder
ISBT 128 A6.14
Sammensagning
standardvedteegter for transfusionsrad A14.2
Samtykke
cytaferese 4.4
plasmaferese 4.4
Screening for smittemarkerer
se smittemarkerscreening 10.1
Screenundersagel se for smittemarkerer
se smittemarkerscreening 10.1
Seksud adfsad
donorkriterier A2.12
Selveksklusion
bloddonor 4.3
Selvinspektion 8.1
af edb-programmer A4.1
apparaturoversigt A8.37
appendiks 8 A8.1
donordatabase A8.10
donoregnethed A8.9
fremstilling af blodkomponenter A8.12
generelt A8.1
immunhaamatol ogiske undersggelser A8.14
kvalitetskontrol A8.4
kvalitetsstyring A8.2
kvalitetsstyringsprogram 3.2
kvalitetstyringssystem 3.9
lokaler A8.1
ordforklaring O.9
organisation A8.1
patientanalyser A8.6
personaenormering A8.1
referencelaboratorier A8.8
sikkerhed A8.2
tapning af blod A8.2, A8.11
terapeutisk venesectio A8.12
test for smittemarkerer A8.6
transfusionsbehandling A8.2
transfusionskomié A8.8
undersggelse af donorblod A8.14
undersagelse for smittemarkerer A8.14
Serum/plasmakontrol
blodlegemer 14.1
Sikkerhed
selvinspektion A8.2
Sikring
for blodtransfusion 13.3
Skade
bloddonor 6.4
Skadesanmel del sesbl anket
BiD 6.4
Patientforsikringen 6.4
Skarifikation
donorkriterier A2.12
Skriftlig donorinformation
bloddonor 4.3
Skriftlig instruks

anvendelse af blod 13.3
Skriftligt, informeret samtykke
autolog blodtransfusion A13.3
Smittemarkarer
konfirmatoriske undersagelse 10.2
selvinspektion A8.6, A8.14
Smittemarkearscreening
frigivelse 10.2
frigivelsediste 10.2
frigivel sesprocedure 10.2
genundersagelse 10.2
ikke-reaktiv 10.2
instruktion 10.1
laboratorieark 10.1
negativ 10.2
positiv 10.2
reaktiv 10.2
tappeliste 10.1
Smittemarkerundersagel ser
akutte hastesituationer 13.2
Smitteomréader
donokriterier A2.12
SOP
ordforklaring 0.9
Standard Operating Procedures 8.1
Specielle egenskaber
ISBT 128 A6.8
Spedal skhed
donorkriterier A2.12
Sporbarhed
mellem donor og recipient 13.2
Spritbad
indfrysning af FFP 11.1
Spergeskema
bloddonor 4.2
vurdering 4.2
Stamcellemobiliserende midler
informeret samtykke 5.1
Stamceller
ISBT 128 A6.30
Standard Operating Procedures
SOP8.1
Standardvedtaagter for transfusionsréd
appendiks 16 A14.1
baggrund A14.1
funktioner A14.3
indledning A14.1
kommissorium A14.1
sammensagning A14.2
Stati stiske metoder
kvalitetstyringssystem 3.10
Stikleesion
donorkriterier A2.12
Stofskiftesygdomme
donorkriterier A2.12
Stregkodemaakning
ISBT 128 A6.1
Stregkodet etikettekst
ISBT 128 A6.23
Styring af afvigende produkter
kvalitetstyringssystem 3.7
Styring af inspektions-, male- og prevningsudstyr
kvalitetstyringssystem 3.7
Styringssystem
dokumenter 8.5
Starrelse
plasmaferese 5.2
Svangerskab
donorkriterier A2.12
Syfilis
donorkriterier A2.12
gdom
bloddonor 4.2
Sygehuskode
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maakning af blodkomponenter 9.1
Sygejourna

tappenummer 13.4
Sejlekort

ABO forligelighedsprave 14.4

kvalitetssikring 14.3

ordforklaring O.9
Ta-GvH

ordforklaring O.9
Tabel 14.1

kvalitetskontrol af reagenser 14.2
Tabel 6.12

ISBT 128, etikettekst A6.24
Tabel A11.1

leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.4
Tabel A2.1

donorkriterier & medikamina A2.11
Tabel A2.2

donorkriterier & vaccinationer A2.13
Tabel A6.1

ISBT 128 flag A6.4
Tabel A6.10

ISBT 128, kerneforhold A6.20
Tabel A6.11

ISBT 128, attributter A6.21
Tabel A6.2

ISBT 128 vaadier for blodtyper A6.6
Tabel A6.3

donationstypei ISBT 128 produktkode A6.9
Tabel A6.4

ISBT 128, erytrocytantigener A6.11
Tabel A6.5

ISBT 128, erytrocytantigener A6.13
Tabel A6.6

ISBT 128, erytrocytantigener A6.14
Tabel A6.8

ISBT 128, HPA-antigener A6.16
Tabel A6.9

ISBT 128, komponenklasser og modifikatorer A6.18
Tandlagebehandling

donorkriterier A2.12
Tapning

autologt blod A13.3

kaserne 4.3
Tapning af blod

information til bloddonorer A3.2
Tapning af bloddonorer

am. tapning 6.1

cytaferese 6.1

plasmaferese 6.1
Tapning at blod

lov om fremskaffelse og anvendelse af humant blod 1.1
Tappe- eler batchnummer

produktkort 9.1
Tappe- og batchnummer

sporing af donor og tappested 9.3
Tappefekvens

blodtapning 5.1
Tappefrekvens

donorkorps A14.2

katastrofeberedskab A14.2
Tappekapaciteten

katastrofeberedskab A14.1
Tappeliste

definition 10.1

karantamnelager 10.1

ordforklaring O.9

smittemarkerscreening 10.1
Tappenummer 9.2

identitetssikring A6.3

ISBT 128 9.2, A6.3, A6.14, A6.17

ISBT 128 identifikationskoder A7.1

maakning af blodkomponenter 9.1

omnummerering 9.2

ordforklaring O.9
pafart 6.2
serier af |gbenummer A6.3
sporbarhed til blodposens batchnummer 8.4
sygegjournal 13.4
transfusiongjournal 13.4
Tappenumre
hovedforskrift 9.3
Tappepersonale
ansvar 6.4
Tappeprocedure
autologt blod A13.2
Tapperen
ansvar 6.2
Tapperum
personale 6.4
Tappested
tappe- og batchnummer 9.3
Tappesystem
sikring af donor 6.2
Tappeteknik
cytaferese 5.1
plasmaferese 5.1
Tappetidspunkt
ISBT 128 A6.7
Tatovering
donorkriterier A2.12
Temperatur
opbevaring 11.1
referencetermometer 11.1
Testblodlegemer
antistofidentifikation 14.2
irregulagre antistoffer 14.2
Testreagenser
ABO blodlegemediagnose 14.1
RhD blodlegemediagnose 14.1
Tetanus-antitoksin
donorkriterier A2.13
Tetanus-vaccine
donorkriterier A2.13
Tidsfrist
anden 11.2
Tilbagekaldelse
instruktion 11.3
positive smittemarkerundersagel ser A14.1
Tilbagekaldelser 11.3
Tilladese til fremstilling af laagemidier
bekendtgarelse af lov om lsegemidier 88 1.1
Tilsyn med produktion
blodbanker 1.1
Lagemiddelstyrelsen 1.1
Toksoplasmose
donorkriterier A2.12
TQM
ordforklaring O.9
TRALS
ordforklaring O.9
Transfusion
donorkriterier A2.12
forligelighedsundersagel sens gyldighedsperiode 12.4
typespecifikt donorblod 12.1
uden forligelighedsundersagelse 12.4
Transfusionsassocieret GvH
bestralede blodkomponenter A12.1
Transfusionsbehandling
selvinspektion A8.2
Transfusionscenter
ansvarlig leder 1.1
definition 1.1
fagligt ansvar 1.1
ordforklaring O.9
Transfusionsinstruktion
afhentning 13.3
autoriseret skriftlig vejledning 13.3

©1994-2001 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusonsmedicinske Standarder. Verson 2.1

1.19

bestilling 13.3
definition 13.3
udferelse af blodtransfusion 13.3
Transfusionsjournal
tappenummer 13.4
Transfusionskomié
selvinspektion A8.8
Transfusionskomplikation
meddelesetil leverander 9.3
produktkort 13.4
preve af udleveret blod 13.3
recipientdata 9.3
Transfusionsrad
anvendelse af blod 13.3
Transplantation
leukocytdepl eterede blodkomponenter A11.2
Transport
navngivet patient 13.2
navngivne patienter 11.3
opbevaring 11.2
Trombaferese
se trombocytaferese 5.1
Trombocytaferese
ordforklaring O.9
se cytaferese 5.1
Trombocytkomponenter
leukocytdepleterede A11.1
opbevaringstemperatur 11.1
Trombocytkoncentrat (fremstillet fra 1 portion)
kvalitietskontrol parametre A8.5
Trombocytkoncentrat (pool af flere portioner)
kvalitietskontrol parametre A8.6
Trombocytter
bakterier 11.1
ordforklaring O.9
viabilitet 11.1
Trypanosomiasis
donorkriterier A2.12
Tuberkulinpreve
donorkriterier A2.13
Tuberkulose
donorkriterier A2.12
Tyfus
donorkriterier A2.13
Type & Screen
inden blodtransfusion 12.1
ordforklaring O.9
Typespecifikt donorblod
transfusion 12.1
Tyreotoksikose
donorkriterier A2.12
Tyroidealidelser
donorkriterier A2.12
Ubemandet bloddepot
undervisning 13.2
Uddannelse
ved anvendelse af edb-systemer A4.1
Uddannel seftraming
kvalitetstyringssystem 3.9
Uddaterede portioner
maakning 9.4
Uddateret plasma
ordforklaring ©.10
Uddatering
bestrélede blodkomponenter A12.1
blod og blodprodukter 11.1
efter anbrud 11.1
FFP11.2
halvaben tapning 11.1
halvabent system 11.2
kryopraipitat 11.2
kryopreecipitatdepleteret plasma 11.2
ukontrollerede temperaturomstamdigheder 11.2
Uddateringsgrad

ordforklaring O.10
Udgaede instruktioner 8.5
Udlevering
blod og blodkomponenter 13.1, 13.2
blodbank/bloddepot 13.1
fremstillingspris 13.1
ikke direkte il recipienten 13.1
instruktion 8.5
konferering 13.2
kontrol 13.2
lasgelige kriterier 13.1
navngivet patient 13.2
ngdsituation 9.4
plasmaprotein 13.1
registrering af patientdata 13.2
vital indikation 13.1
Udlgbsdato
ordforklaring O.10
produktkort 9.1
Udlgbskontrol
af frigivne blodkomponenter 11.1
Udl gbstidspunkt
ISBT 128 A6.6, A6.17
Udskiftningstransfusion
bestrél ede blodkomponenter A12.1
Udskrifter
edb-system A4.3
Udstyr
kontrol 8.2
processtyring 3.5
vedligehold 8.2
Udstyrskontrol
efter reparationer 8.2
far ibrugtagning 8.2
ordforklaring O.10
registrering 8.2
skabe eller rum 8.3
ved tvivl om funktion 8.2
Udtagning af blodpraver
antistofscreentest 12.1
blodtypebestemmelse 12.1
forligelighedsundersagelse 12.1
identitetssikring 12.2
maakning 12.1
rekvisition 12.1
transfusionsmedicinske undersggel ser 12.1
uidentificeret patient 12.2
Udvadgelse af patienter
autolog blodtransfusion A13.2
Uheld
Dansk Registrering af Transfusionsrisici 9.3
DART 9.3
Uheld ved tapning
information til bloddonorer A3.2
Uidentificeret patient
blodprevetagning 12.2
erstatningspersonnummer 12.2
identitetssikring 12.2
katastrofenummer 12.2
udtagning af blodprever 12.2
Ulempe
recipient 4.4
Undersggel se af donorblod
selvinspektion A8.14
Undersagelse for virussmitte
information til bloddonorer A3.6
Undersggel ser far autolog blodtransfusion
forligelighedsundersagel se A13.4
minimale |aboratorieprocedurer A13.4
Universaldonorblod
0 RhD negativ 12.1
akutte hastesituationer 12.4
anden blodtype 12.1
blodtransfusion 12.1, 12.4

©1994-2001 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



1.20

Transfusonsmedicinske Standarder. Verson 2.1

Uoverensstemmelsei etikettering 6.3
Uoverensstemmel ser
blodtapning 6.3
Utensilier 8.4
DLS84
katastrofeberedskab A14.1
Ph.Eur. 8.4
Vaccination
tabel A2.2 A2.13
Vaccinationer
donorkriterier A2.13
Validering
af edb-systemer A4.1
edb-forlig A5.2
edb-programmer A5.2
edb-system 3.3
elektronisk forlig A5.2
fremstillingsmetoder A8.2
ordforklaring O.10
Valideringsmasterplan A8.3
ordforklaring O.10
Valideringsrapport A4.1
Variansrapport A8.3
vCJID
ordforklaring ©.10
V enepunktur
desinfektion 6.3
Versionsnummer
indholdsfortegnelse 8.5
Viabilitet
trombocytter 11.1
Vital indikation
udlevering 13.1
von Willebrands sygdom
ordforklaring O.10
Vurdering
reklamation 11.3
Ve
ISBT 128 A6.30
Working Party on Automation and Data Processing
(WPADP)
ISBT 128 A6.1
@vre, hgjre kvadrant
ISBT 128 A6.28
@vre, venstre kvadrant
ISBT 128 A6.27
@vrig etikettekst
ISBT 128 A6.23
Arsag til afvisning/eksklusion
dokumentation 9.1
registrering 9.1

©1994-2001 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



