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DSKIs Transfusionsmedicinske Standarder 1994-2008
INDLEDNING VERSION 1.0

Transfusionsmedicin er den legelige disciplin, der varetager hele forlobet mellem
bloddonor og recipient, dvs. fra udvelgelse og tapning af donor 1 blodbanken, over
bearbejdning og undersogelse af blodet i1 laboratoriet, til korrekt transfusion af pa-
tienten pa sengeafdelingen. Transfusionsmedicin er en del af det leegelige speciale,
klinisk immunologi.

Transfusionsmedicinske Standarder er udarbejdet af Dansk Selskab for Klinisk
Immunologi og beskriver en rekke standardprocedurer, sikkerhedsregler og for-
hold, der anses for god praksis ved udevelse af transfusionsmedicinsk virksomhed.
Standarderne er bla. en bearbejdning, dvs. en pracisering og konkretisering af lo-
ve, cirkulerer og vejledninger til landets sygehuse og blodbanker vedr. donortap-
ning og blodtransfusion, men kan ikke erstatte disse. I folge Laegemiddellovens §8
har de ansvarlige ledere af blodbanker pligt til at holde sig orienteret om og rette
sig efter @ndringer, tilfojelser og evt. nye bestemmelser pa omradet.

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

Vedrerende detaljerede, tekniske beskrivelser af laboratorie- og produktionsproce-
durer henvises til relevante hdndbeger.

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

Med henblik pa overskuelighed og éntydige referencer benyttes i Standardernes
hovedtekst et nummersystem med 4 niveauer. Nummereringen er i ganske fa til-
feelde ikke logisk, idet fuldstendig stringens ville kraeve et nummersystem med 6
niveauer.

Hovedteksten i Transfusionsmedicinske Standarder mé betragtes som autoritativ.
Standarderne indeholder desuden en reekke appendiks, hvis indhold skal betragtes
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som oplysende og vejledende. Appendiks 1 indeholder bla. en fortegnelse over
geeldende bestemmelser og retningslinier for blodomradet pr. november 1994. Ap-
pendiks 11 indeholder en ordforklaring, medens de evrige appendiks indeholder
forslag til transfusionsmedicinsk praksis.

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

DANSK SELSKAB FOR KLINISK IMMUNOLOGI

Transfusionsmedicinsk Udvalg

Ole Drachmann, Kebenhavn

Casper Jersild, Aalborg

Jan Jorgensen, Arhus

Tom Kristensen, Odense

Henning Serensen, Kebenhavn, formand
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INDLEDNING VERSION 3.3 2013

TMS findes pd www.tms-online.dk. Her findes TMS ogsa i en pdf-udgave, som
kan udskrives.

I version 3.3 er kapitel 14 omskrevet og kapitlerne 11, 12, 15, 19, 20, 22 og 23 re-
viderest. Appediks 2-11, 13 og 15 er gennemgaet og revideret. Appendiks 14 ud-
gar. Appendiks 12 er ikke opdateret, men det planlegges at ske i naste version af
TMS. Referencer og ordliste er opdaterede.

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

DSKIls Udvalg Vedrgrende Transfusionsmedicinske Standarder
Jorgen Georgsen, Odense, formand

Morten Bagge Hansen, Kabenhavn

Betina Serensen, Arhus

Ellen Taaning, Kebenhavn

Frank Hinnerfeldt, Aalborg
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1.110

1.200

1.201

1.300
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KAPITEL 1: Blodbankvirksomhed

Lovgrundlag

Blodbankvirksomhed er reguleret af Lov om fremskaffelse af
humant blod til behandlingsformal (blodforsyningsloven) og
hertil herende bekendtgerelser og vejledninger. Blodforsynings-
loven indeholder bestemmelser, der gennemferer dele af Euro-
paparlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF om fastsettelse
af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, test-
ning, behandling, opbevaring og distribution af humant blod og
blodkomponenter og om &ndring af direktiv 2001/83/EF og del
af Kommissionens direktiv 2004/33/EF om gennemfarelse af
Europaparlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF med hensyn
til visse tekniske krav til blod og blodkomponenter. De tilheren-
de bekendtgerelser gennemforer Kommissionens direktiv
2005/61/EF om gennemfgrelse af Europaparlamentets og Ra-
dets direktiv 2002/98/EF for sa vidt angar sporbarhedskrav og
indberetning af alvorlige bivirkninger og ugnskede haendelser,
samt Kommissionens direktiv 2005/62/EF om gennemfarelse af
Europaparlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF for sa vidt
angar fellesskabsstandarder og -specifikationer vedrgrende et
kvalitetsstyringssystem for blodcentre.

Lovens formél er at fremme selvforsyning i Danmark med blod
og blodkomponenter at sikre, at blod og blodkomponenter afgi-
ves frivilligt og ubetalt at sikre ensartede og heje kvalitets- og
sikkerhedskrav til blod og blodkomponenter og dermed beskyt-
te patienter mod overforsel af sygdom.

Organisatorisk og ekonomisk

Organisatorisk og ekonomisk er blodbankvirksomhed en inte-
greret del af sygehusvasenet og som sadan omfattet af de al-
mindelige regler i Sundhedsloven. Iht. blodforsyningsloven ma
tapning af humant blod eller dele heraf, der skal anvendes til
transfusion eller til fremstilling af leegemidler, kun iverksattes
af blodbanker tilknyttet det offentlige sygehusvasen.

Sundhedsstyrelsens tilladelse til blodbankvirksomhed

Sundhedsstyrelsen meddeler tilladelse til tapning, testning,
hindtering, opbevaring eller distribution af blod og blod-
komponenter, jf. blodforsyningslovens § 6 samt Bekendtgar-
else om tilladelse til og registrering af blodbankvirksomhed.
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1.400

1.401

1.410

1.420

1.430

1.440

1.500

1.501

1.600

1.601

Definitioner

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

Ved en blodbank forstas en enhed, der udferer de i 1.401 navn-
te opgaver.

Ved et blodcenter forstas en samling af blodbanker, der indgar i
en struktur eller et organ, der udferer de i 1.401 n@vnte opga-
ver.

Ved et bloddepot forstds en enhed pa et hospitalsafsnit, hvor der
udferes blodbankvirksomhed i1 form af opbevaring, distribution
og eventuelt forligelighedsprevning pa blod og blodkomponen-
ter udelukkende til hospitalets eget brug, herunder hospitalsba-
serede transfusionsaktiviteter.

Tilladelsen nevnt 1 1.300 kraeves for

* blodcentre

* blodbanker, som ikke indgar i et blodcenters struktur

* bloddepoter, som ikke indgér i et blodcenters eller en blod-
banks struktur.

Krav til blodbankvirksomhed

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

* rade over egnede lokaler og udstyr

* have etableret et kvalitetsstyringssystem, der er i overens-
stemmelse med de krav, der er stillet i Bekendtggrelse om
kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbankvirksomhed (se Ka-
pitel 2)

* have ansat kvalificeret personale, hvoraf én er ansat som an-
svarlig person. Et bloddepot skal dog ikke have ansat en
ansvarlig person

Registrering

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

» samtlige donorer, der afgiver blod og blodkomponenter

» tappet blod og blodkomponenter

» transfunderet blod og blodkomponenter

* blod og blodkomponenter distribueret til andre blodcentre,
-banker eller -depoter

» uddateret og kasseret blod og blodkomponenter
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1.700

1.701

1.800

1.801

1.810

1.900

1.901

+ incidens af positive obligatoriske smittemarkerundersogel-
ser hos blod- og blodkomponentdonorer

» tilbagekaldelser af blod og blodkomponenter

* indberettede alvorlige utilsigtede handelser og alvorlige bi-
virkninger.

Se Kapitel 6.
Sikkerhed i forbindelse med bloddonation

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

+ testning af blod og blodkomponenter

* undersogelse og udvalgelse af donorer af blod og blodkom-
ponenter

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

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

Indberetning

Et blodcenter/-bank/-depot skal til Sundhedsstyrelsen indberette
alvorlige utilsigtede handelser i forbindelse med tapning, test-
ning, héndtering, opbevaring og distribution af blod og blod-
komponenter i overensstemmelse med kravene i Bekendtgarelse
om indberetning og overvagning af bivirkninger og utilsigtede
hendelser ved anvendelse af humant blod. Se Kapitel 24.

Et blodcenter/-bank/-depot skal til Sundhedsstyrelsen indberette
alvorlige bivirkninger iagttaget under tapning af donor iht. Be-
kendtgerelse om sikkerhed i forbindelse med bloddonation. Se
Kapitel 24.

Tilsyn

Sundhedsstyrelsen forer tilsyn med blodbankvirksomhed ved
inspektioner, jf. blodforsyningslovens § 9.
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2.001

KAPITEL 2: Kvalitetsstyring

Kvalitetsstyring for blodbankvirksomhed reguleres af Bekendt-
gerelsen nr. 1230 af 8. december 2005 om kvalitets- og sikker-
hedskrav til blodbankvirksomhed, kvalitetsstyring for vaevscen-
tervirksomhed reguleres af Bekendtggrelse nr. 984 af 2. august
2007 om kvalitet og sikkerhed ved testning, forarbejdning, kon-
servering, opbevaring, distribution, import og eksport af huma-
ne vaev og celler og kvalitetstyring af medicinske laboratoriers
analysevirksomhed er beskrevet i DS/EN ISO 15189: Medicin-
ske laboratorium — serlige krav til kvalitet og kompetence. Ne-
denfor gives en generel beskrivelse af kvalitetsstyringssystem
for en kombineret blodbanks-, vevscenter- og medicinsk labo-
ratorievirksomhed med udgangspunkt i DS/EN ISO 15189 sup-
pleret med bestemmelserne i ovennavnte bekendtgerelser.

De danske sygehuse skal opfylde kravene i Den Danske Kvali-
tetsmodel (DDKM). Det primare formal er at fremme kvalite-
ten 1 patientforlebet. De standarder 1 DDKM, der er relevante
for blodbanks-, vevscenter- og analysevirksomhed er stort set
omfattet af ovennavnte bekendtgerelser, vavslovens bekendt-
gorelser samt DS/EN ISO 15189.

Termer og definitioner

Kvalitetsstyring

Koordinerede aktiviteter til at styre blodbankvirksomheden med
hensyn til kvalitet.

Kvalitetssikring

Den del af kvalitetsstyringen, der medvirker til, at blodbank-
virksomhedens kvalitetskrav bliver opfyldt.

Virksomhed

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

Produkter

Omfatter blodkomponenter, vaev, stamceller, analyseresultater
samt rddgivning.

Kunder

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

Labende forbedringer

De kontinuerlige aktiviteter der gennemferes for at ege blod-
bank-virksomhedens evne til at opfylde de fastsatte myndig-
hedskrav og/eller kvalitetskrav.

Laboratorieudstyr

Apparatur, edb-udstyr, referencematerialer, forbrugsvarer, rea-
genser, analysesystemer.
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2.002

2.003

2.004

2.005

2.010

2.011

Procedurer
Metoder til fremstilling af blodkomponenter og cellepreparater
samt udferelse af blodbankvirksomhedens analyser.

Introduktion

Blodbank- og vascentervirksomheder er underlagt en lovgiv-
ning som stiller krav til virksomhedens kvalitetsstyringssystem
samt kvalitets- og sikkerhedskrav til virksomhedens produkter.

Kvalitetssystemet omfatter kvalitetsstyring, kvalitetssikring,
fortlobende forbedring af kvaliteten, personalets uddannelse og
treening, lokaler og udstyr, utensilier, dokumentation, doku-
mentstyring, kvalitetskontrol, tilbagekaldelser og reklamationer,
ekstern og intern audit, validering, prestationsprevninger, op-
gaver udlagt 1 kontrakt og korrigerende handlinger som folge af
afvigelser.

Alle procedurer, lokaler og udstyr der har indflydelse pa pro-
dukternes kvalitet og sikkerhed, skal valideres, for de tages i
brug, og derefter revalideres med regelmessige mellemrum, der
fastsaettes ud fra aktiviteterne.

Organisation og ledelse

Virksomhedens ledelse har ansvaret for udformning, implemen-
tering, vedligeholdelse og forbedring af kvalitetsstyringssyste-
met. Ledelsen

» skal udarbejde en organisationsplan og personalepolitikker

» skal engagere sig i udvikling og implementering af kvali-
tetsstyringssystemet samt i den lobende forbedring af dets
effektivitet

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

» skal afklare kundernes krav og behov i forhold til virksom-
hedens ydelser

» skal formulere en kvalitetspolitik, opstille kvalitetsmal samt
med regelmassige mellemrum gennemfore evalueringer

* har ansvaret for, at kvalitetssikringsarbejdet omfatter en
kvalitetssikringsfunktion

» skal sikre, at virksomheden har en organisatorisk struktur,
der sikrer, at kvalitetsmal kan nas

» skal sikre, at virksomheden har et lobende program, der sik-
rer, at dens produkter lever op til dens kvalitetsméal

» skal have fastlagt ansvar, befojelser og indbyrdes forhold
for alt personale

» skal tilvejebringe og afsatte de fornedne ressourcer til kva-
litetsstyring herunder de relevante befojelser til udferelsen
af opgaverne
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2.020

2.021

2.022

2.023

» skal sikre tilstraekkelig uddannelse og treening af medarbe;j-
derne samt fore hensigtsmassigt tilsyn med dette

+ skal sikre, at kvalitetshandbogen bliver kommunikeret til al-
le relevante medarbejdere og at den bliver forstaet og im-
plementeret

» skal fastlegge virksomhedens pladsbehov, saledes at ar-
bejdsopgaverne kan afvikles uden hindringer for arbejdets
kvalitet, kvalitetstyringsprocedurer og personalets sikkerhed

» skal sikre, at indholdet 1 virksomhedens undersggelsespro-
cedurer er komplette, aktuelle og er blevet grundig gennem-
géet

* har ansvaret for formater af virksomhedens svarafgivelse
samt for 1 samrad med rekvirenter at bestemme maden,
hvorpa svarafgivelsen foregar

* har ansvaret for, at der udferes valideringer.

Kvalitetsstyringssystem

Kvalitetsstyringssystemet skal omfatte alle omrader nevnt i
2.004 og 2.011 og skal beskrives i en kvalitetshandbog. Integri-
teten skal bevares, ndr @ndringer planlegges og gennemfores.

Handbogen skal indeholde eller referere til alle kvalitetssty-
ringssystemets nogleelementer. Relationerne mellem ledelse og
kvalitetsstyringssystemet og mellem edb-systemer og kvalitets-
styringssystemet skal vere beskrevet, sa det demonstreres, at
systemerne eksisterer, fungerer og er hensigtsmassige.

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

Kvalitetspolitikken skal

* stemme overens med virksomhedens malsetning

» forpligtige til at opfylde krav

+ forpligtige til lobende at forbedre kvalitetsstyringssystemets
effektivitet

» skabe rammer for fastleggelse og gennemgang af kvali-
tetsmal

* beskrive ledelsens ansvar og forpligtigelser

* kommunikeres til og forstas af alle ansatte.

Kvalitetspolitikken skal gennemgas med regelmaessige mellem-
rum for at sikre fortsat egnethed.

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

» definere, hvad der forstas ved kvalitet 1 blodbankvirksom-
heden
* beskrive ledelsens ansvar og forpligtigelser
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2.024

2.030

2.031

2.032

2.033

2.040

2.041

» fastsatte malbare kvalitetsmal, der er konsistente med kvali-
tetspolitikken

* beskrive, hvorledes kvalitet opnés og opretholdes

* Dbeskrive medarbejdernes deltagelse, herunder de midler,
samt den uddannelse og videreuddannelse, der skal anven-
des for at sikre at medarbejderne kan virke til fremme af
méalsatningen.

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

Dokumentstyring

Dokumentstyring omhandler alle former for dokumentation af
processer, der kan tenkes at have indflydelse pd produkterne.
Fx. blanketter, formularer, skemaer, arbejdsark, laboratoriepro-
tokoller, edb genererede lister, instruktioner, specifikationer for
edb-programmel og kontrakter.

Der skal vaere en dokumenteret procedure, der sikrer

* gennemgang og autorisation inden et dokument traeder 1
kraft

» atrelevante dokumenter findes tilgengelige pa alle relevan-
te lokaliteter, inklusive mobile tappesteder

» at eksterne dokumenter styres og at videreformidlingen af
disse dokumenteres

* at kun den geldende version af autoriserede dokumenter er i
brug

» at dokumenter granskes med regelmassige mellemrum og
om nedvendigt revideres og godkendes pa ny af bemyndiget
personale

» at der straks reageres pd vasentlige @ndringer

» eventuelle &ndringer skal vere skriftlige og autoriserede

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

Kontraktgennemgang

Opgaver, der udferes eksternt, skal defineres i1 en specifik kon-
trakt. Heri skal bla. produktkvalitet, mangde og serviceydelser
vaere specificeret, se Kapitel 8.
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2.042

2.043

2.044

2.050

2.051

2.060

2.061

2.062

2.063

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

Der skal udferes gennemgang af kontrakten med jevne mellem-
rum i lebet af kontraktperioden. I forbindelse med @ndringer
skal det sikres, at alle relevante dokumenter tilrettes, og at alle
relevante medarbejdere er orienteret om @ndringerne.

Kundernes krav, behov og forventninger skal lobende afdaek-
kes, fx via transfusionsrad, praksiskonsulent og lignende.

Produktaendringer skal effektivt kommunikeres til kunderne via
nyhedsbrev, transfusionsrad, praksiskonsulent, staff meetings,
brugerhdndbog og lignende.

Undersogelser udfert af henvisningslaboratorier

Virksomheden skal have en dokumenteret procedure for be-
demmelse og udvelgelse af egnede eksterne laboratorier og
konsulenter (fx til konfirmatoriske undersogelser). Retningslin-
jerne skal sikre, at de eksterne laboratorier og konsulenter er
kompetente til at udfere de rekvirerede undersogelser.

Eksterne ydelser og leverancer

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

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

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

Virksomheden skal sikre, at leveranderen har adakvate kvali-
tetsstyringssystemer, forudsetninger og erfaring til at udfore ar-
bejdet tilfredsstillende. Det kan kreeve, at virksomheden mé ha-
ve adgang til at udfere inspektion hos leveranderen. Adakvat
adgang til indsigt i leveranderens forudsetninger ma sikres i
kontrakten.
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2.064

2.065

2.066

2.067

2.070

2.071

2.072

2.080

2.081

2.082

2.083

2.084

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

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

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

Virksomheden skal have en procedure for modtagelse af leve-
rancer. Proceduren skal omfatte leverander, varens specificitet
(fx vare- og batchnummer), dato for modtagelse og for ibrug-
tagning. Kontrol, der udferes ved modtagelse, skal dokumente-
res.

Radgivningsydelser

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

Der ber vare dokumenterede meder mellem virksomheden og
faglige/kliniske brugere om brug af blodkomponenter, vev, cel-
ler og laboratorieydelser.

Behandling af klager

Virksomheden skal have procedurer for registrering af klager,
reklamationer og andre former for tilbagemeldinger, vedrerende
virksomhedens produkter fra kunder og andre interessenter, se
Kapitel 9.

Procedurerne skal sikre, at enhver reklamation ejeblikkeligt
gennemgas, evalueres og underseges af en dertil udpeget med-
arbejder. Dokumenter vedrorende klagen og undersogelsen her-
af skal styres. Hvis en undersggelse ikke skennes nedvendig,
skal begrundelsen og navnet pa den beslutningsansvarlige do-
kumenteres. Effekten af eventuelle korrigerende handlinger ber
efterfolgende vurderes.

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

Der skal veare procedurer, der sikrer, at Sundhedsstyrelsen un-
derrettes om alvorlige bivirkninger eller utilsigtede haendelser i
overensstemmelse med galdende lovgivning.
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2.090

2.091

2.092

2.093

2.094

2.100

2.101

2.102

Identifikation og styring af afvigelser og tilbagekaldelser

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

Det skal sikres, at

+ alle medarbejdere er bekendt med virksomhedens system
for afvigelser og tilbagekaldelser

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

* enhver afvigelse og tilbagekaldelse samt eventuel opfolg-
ning registreres

* de foranstaltninger, der treeffes, defineres og dokumenteres

* der tages stilling til, om kunder eller leveranderer skal in-
formeres

» der tages stilling til, om produkt eller svar tilbageholdes, til-
bagekaldes eller kasseres

» evt. korrigerende handling iverksattes

» afvigelserne skal regelmaessigt gennemgés for at afdekke
tendenser og evt. igangsattelse af forebyggende handlinger

» der fores statistik over afvigelserne

Der skal vare procedurer, der sikrer, at afvigelser i form af al-
vorlige bivirkninger eller utilsigtede handelser indberettes til
Sundhedsstyrelsen i overensstemmelse med galdende lovgiv-
ning.

Hvis der konstateres afvigelser fra de foreskrevne kvalitets- og
sikkerhedsstandarder, skal der ivarksaettes dokumenterede un-
dersogelser, som b.a. skal omfatte en beslutning om mulige kor-
rigerende og preventive foranstaltninger. Handtering af produk-
ter, der ikke opfylder kravene, afgeres i henhold til nedskrevne
procedurer, og resultatet registreres.

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

Tilbagekaldelse kan ogsa omfatte fejl ved blodposer og andet
medicinsk udstyr og fx fejl opstiet ved fremstillingen af blod-
komponenter, vaev eller celler.

Korrigerende handlinger

Virksomheden skal have procedurer for korrigerende handlin-
ger.

Korrigerende handling skal ivaerksettes, fuldferes rettidigt, ef-
fektivt og autoriseres. Effekten af eventuelle korrigerende hand-
linger skal efterfolgende vurderes.
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2.103

2.110

2.111

2.120

2.121

2.122

2.123

2.124

2.130

2.131

2.132

Resultaterne af korrigerende handlinger skal indga i1 ledelsens
evaluering.

Forebyggende handlinger

Virksomheden skal have et system til identifikation af nedven-
dige forbedringer og potentielle kilder til afvigelser. Safremt fo-
rebyggende handlinger er nedvendige, skal der udarbejdes
handlingsplaner. Handlingsplaner skal indeholde en plan for ef-
terfolgende evaluering af @ndringerne for at sikre, at de er ef-
fektive.

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

Lebende forbedringer

Virksomhedens ledelse skal med jevne mellemrum gennemga
alle arbejdsprocedurer systematisk. Konstateres der muligheder
for forbedringer fx ved gennemgang af arbejdsprocedurer eller
ved behandling af afvigelser ivaerksattes disse.

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

Resultater fra gennemgangen skal preesenteres for ledelsen med
henblik pa evaluering og gennemforelse af nedvendige endrin-
ger 1 kvalitetsstyringssystemet.

Virksomheden skal indfere kvalitetsindikatorer til systematisk
overvdgning og vurdering af blodbankvirksomhedens bidrag til
patientbehandlingen. Eksempler pa kvalitetsindikatorer er kvali-
tetskontrol af blodkomponenter, donorventetid samt andelen af
forkert udfyldte analyserekvisitioner.

Kvalitetsregistreringer og tekniske registreringer

Virksomheden skal fastlegge og indfere procedurer til identifi-
kation, indsamling, indeksering, adgang, opbevaring, vedlige-
holdelse og sikker bortskaffelse af kvalitetsregistreringer og
tekniske registreringer. Disse registreringer omfatter fx logbo-
ger, registrering af intern kvalitetskontrol, intern audit, kompe-
tencer og afvigelser.

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

* entydig identifikation (fx tappenummer) allokeret til hver
donation, hvorfra vav eller blodkomponenterne stammer
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2.133

2.134

2.135

2.140

2.141

2.142

2.143

2.144

2.150

2.151

* sporbarhed mellem donor, produkt, prevemateriale og pati-
ent

» sporbarhed fra donation til et kasseret produkt og omvendt

» produktionsoptegnelser med angivelse af dato, identifikation
af medarbejdere, der har foretaget de forskellige operationer
samt identifikation af anvendt udstyr

+ sikring af at produkternes status kan identificeres pa ethvert
tidspunkt.

* optegnelser vedrerende kunden.

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

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

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

Intern audit

Virksomheden skal have et dokumenteret program for intern
audit for at verificere, at arbejdsprocesserne fortsat opfylder
kravene i kvalitetsstyringssystemet, se Kapitel 10.

Intern audit skal planlaegges formelt, tilretteleegges og udferes
af medarbejdere uddannet hertil. De pdgeldende medarbejdere
ber ikke have noget ansvar vedrerende de procedurer, hvoraf de
foretager intern audit.

Procedurerne for intern audit skal vaere definerede og dokumen-
terede og skal omfatte audittyper, hyppigheder, metoder og
kreevet dokumentation.

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

Ledelsens evaluering

Virksomheden skal have en dokumenteret procedure for gen-
nemgang af kvalitetstyringssystemet. Formélet med gennem-
gangen er at sikre, at virksomhedens kvalitetsstyringssystem og
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2.152

2.160

2.161

2.162

2.163

2.164

2.165

2.166

kvalitetsprogram er sufficient og effektivt. Med regelmassige
mellemrum evaluerer ledelsen kvalitetsstyringssystemet pd ba-
sis af

+ resultater af intern og ekstern audit

» tilbagemeldinger, herunder klager fra kunder

* prestationsprevninger

» resultat af kvalitetskontrol

» status for ivaerksatte korrigerende handlinger og nedvendige
forebyggende handlinger

+ registrerede afvigelser

* opfolgning pa tidligere evalueringer

+ anbefalinger om forbedringer.

» eventuelle @ndringer 1 mangde og type af det arbejde, som
laboratoriet har pataget sig

» kvalitetsindikatorer til overvagning af bidrag til patientpleje
og -behandling

* bedemmelse af leveranderer

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

Personale

Alle medarbejdere skal have ajourferte jobbeskrivelser, som ng-
je fastsetter deres opgaver og ansvar.

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

Behovet for uddannelse/trening af personale skal identificeres,
og der skal fastlegges og vedligeholdes dokumenterede proce-
durer for at serge for denne uddannelse/trening. Uddannelse,
treening og personalets kompetencer skal dokumenteres loben-
de. Uddannelsesprogrammernes indhold evalueres regelmassigt
og personalets kompetencer vurderes lebende. Uddannel-
se/trening skal gentages, nér det er nedvendigt.

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

Virksomheden skal have tilstraekkeligt personale til at udfere
aktiviteterne.

Personalet skal have specifik uddannelse/trening i1 virksomhe-
dens kvalitetsstyringssystem
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2.170

2.171

2.172

2.173

2.174

2.175

2.176

2177

2.178

Fysiske omgivelser og miljeforhold

Virksomheden skal serge for, at lokaler holdes 1 funktionssikker
og palidelig tilstand og skal vaere indrettet saledes, at driften
bliver effektiv, se Kapitel 4.

Indretning og milje skal vaere tilpasset de opgaver, der skal ud-
fores. Miljoet mé saledes ikke have en ugunstig indvirkning pé
kvaliteten af virksomhedens maélinger og/eller produkter. Fx
skal belysning og ventilation vere tilstraekkelig. Virksomheden
ber have procedurer til kontrol af, at miljeet ikke har ugunstig
indflydelse pa provetagning eller produkter. Virksomheden skal
tillige overvage, registrere og styre miljeforhold (fx stev og
straling) 1 henhold til geeldende lovgivning eller nér forholdene
kan indvirke pa kvaliteten af produkterne. Der ber tillige an-
vendes passende teknikker til pavisning af, at det enskede ni-
veau er opnéet fx bakteriel monitorering, hvor dette er af rele-
vans.

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

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

Der skal vaere opbevaringsomrader til sikker og adskilt opbeva-
ring af forskellige kategorier af produkter samt materialer, her-
under materialer 1 karantaene og frigivne materialer og produk-
ter, der er tappet eller er udtaget under serlige betingelser. Inte-
gritet og kvalitet, herunder identifikation og emballering skal
sikres under intern handtering, opbevaring, transport samt udle-
vering.

Adgangen til de omréder i laboratoriet, der kan pavirke produk-
ternes kvalitet skal styres. Der skal traeffes passende foranstalt-
ninger for at beskytte prover og faciliteter mod felger af uauto-
riseret adgang.

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

Bortskaffelse afsygehusaffald, potentielt infektiost og farligt
materiale skal vare beskrevet i1 relevante instruktioner.
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2.182

2.183
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Laboratorieudstyr

Alt laboratorieudstyr skal valideres, kalibreres og vedligehol-
des, sé det svarer til det tilteenkte formal, se Kapitel 12. Valide-
ring, kalibrering og vedligeholdelse skal dokumenteres. Labora-
torieudstyr skal valideres ved installation og med regelmessige
mellemrum for at eftervise at kravene til ydeevne og ngjagtig-
hed (sandhed og precision) er opfyldt, samt at laboratorieudsty-
ret er 1 overensstemmelse med de relevante og krevede specifi-
kationer. Edb-programmer og -apparatur og systemer integreret
dermed skal ligeledes valideres.

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

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

Hvert enkelt laboratorieudstyr skal entydigt kunne identificeres,
fx ved forsyning med en etikette. Der skal for hvert laboratorie-
udstyr opretholdes og vedligeholdes registreringer, der mindst
skal omfatte folgende

* udstyrets identitet

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

» dato for modtagelse og ibrugtagning

» tilstand ved modtagelse (nyt/brugt/istandsat)

* placering

» valideringsprotokoller og valideringsrapporter eller oplys-
ninger om, hvor disse opbevares

* dokumentation for gennemfort og planlagt vedligeholdelse
herunder servicerapporter og kalibreringscertifikater

* dokumentation/registrering af beskadigelser, fejlfunktion,
andringer eller reparation

» kalibrerings- eller verifikationsstatus samt dato for naste fo-
reskrevne kalibrering eller verifikation
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2.185

2.186

2.187

2.190

2.191

2.192

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

Anvendelse af laboratorieudstyr skal fremgé af en instruktion.
Instruktionerne skal vare opbygget iht. virksomhedens kvali-
tetsstyringssytem.

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

Laboratorieudstyr ma kun betjenes af bemyndiget personale.
Opdaterede instruktioner og manualer skal vere tilgengelige
for virksomhedens medarbejdere.

Procedurer til praeeksamination

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

» entydig patientidentifikation herunder entydig adresse hvor-
til svaret skal sendes

* type af primer prove

» rekvirerede analyser

» relevante kliniske data tilknyttet patient eller donor

» dato og tidspunkt for udtagning af prevematerialet

* dokumentation/underskrift for identifikation mellem patient,
rekvisition og pravemateriale samt for korrekt pravetagning,
hvor dette er padkravet

* indikation, hvor det er pakravet

* svar tidspunkt

» dato og tidspunkt for modtagelse af proven i virksomheden.

Virksomheden skal have instruktioner for korrekt provetagning
og handtering af prevemateriale. Disse oplysninger skal vare
tilgeengelige for brugerne 1 form af en versionsstyrede vejled-
ninger (papir eller elektronisk) udarbejdet efter lokal standard-
procedure. Vejledningerme ber endvidere indeholde

* en liste over de ydelser der tilbydes og deres anvendelse
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2.193

2.194

2.195

2.196

2.197

2.200

2.201

2.202

* krav til provemateriale og markning af prever og evt. tids-
frist for modtagelse i virksomheden

« anvendte undersggelsesprocedurer

» forventede svartider

» vejledning i1 udfyldelse af rekvisitioner og provetagning

» krav til patientidentifikation, prevemateriale, prevemangde
samt provetagning og prevehéndtering

* oplysning om rekvirering af flere analyser pad samme pro-
vemateriale

» proveforsendelse

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

Der skal udarbejdes og dokumenteres kriterier for accept eller
afvisning af prevemateriale. Provemateriale uden sikker sporbar
til et individ og en provetagning mé ikke accepteres eller an-
vendes af virksomheden. Dersom der accepteres prevemateria-
le, der ikke lever op til kravene, skal der vaere beskrevet en pro-
cedure for dette, herunder hvem der er bemyndiget til at tage
beslutning om anvendelse af sidant materiale og hvorledes der
gores opmaerksom pé det inadekvate provemateriale 1 svaret.

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

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

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

Undersogelsesprocedurer

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

Alle undersoggelsesprocedurer skal valideres for ibrugtagning og
regelmaessigt evalueres for at sikre tilfredsstillende resultater.
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2.203

2.204

2.205

2.210

2211

2.212

2.213

2.214

Oversigt over anvendte undersggelsesprocedurer skal vere til-
gengelig for rekvirenter 1 brugerhandbog. Ved @ndring af en
undersogelsesprocedure skal der foretages en vurdering af hvil-
ken information, der skal gives til rekvirenterne.

Alle undersogelsesprocedurer skal vare beskrevet i instruktio-
ner 1 henhold til retningslinjer for dokumentstyring og skal vare
tilgaengelig for relevant personale. Instruktionerne ber indehol-
de relevante elementer bla. folgende

* undersogelsesprocedurens navn

+ formél og anvendelse

*  princip

» krav til prevemateriale

» Dbeskrivelse af reagenser, utensilier og udstyr
» beskrivelse af fremgangsmade/trin i proceduren
» kvalitetssikringsprocedurer

+ fejlkilder

* resultatvurdering og svarafgivelse/frigivelse
* maleusikkerhed

» referenceintervaller

» sikkerhedsforanstaltninger.

Undersogelsesresultaterne pa prevemateriale fra blodkompo-
nenter, vaev og celler skal sikre, at disse pé relevant vis videre-
héndteres, karantaeneres eller kasseres.

Kvalitetssikring af undersegelsesprocedurer

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

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

Virksomheden skal deltage i relevante laboratoriesammenlig-
ninger fx eksterne prestationsprevninger. Resultaterne fra disse
skal overvages og vurderes, og der skal eventuelt gennemfores
korrigerende handlinger.

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

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

Antallet af kvalitetskontrolundersogelser s@ttes pa baggrund af
statistisk proceskontrol, se 19.700. Principperne for statistisk
processtyring eller proceskontrol kan anvendes til at sikre at
kvalitetskontrolparametre forbliver inden for definerede granser
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2.222

2.223

2.224
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2.231

og dermed reducere tab. Statistiske metoder kan ogsa anvendes
til at retferdiggere eller @&ndre antallet af inspektioner og un-
dersogelser samt til at analysere resultatet af donorrekrutte-
ringskampagner, til analyse af undersegelsesresultater og klini-
ske data osv.

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

P& ethvert stadium af produktionsprocessen kan produkter fin-
des uegnede til videre bearbejdning eller udlevering. Virksom-
heden skal have et system, der pa et ethvert stadium giver mu-
lighed for at registrere, identificere og udskille afvigende pro-
dukter. Optegnelser vedrerende disse produkter skal regelmees-
sigt gennemgas, sa eventuelle trends kan registreres, og passen-
de korrigerende handlinger foretages.

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

Procedurer til efterundersogelse

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

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

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

Sikker bortskaffelse af prover, der ikke l&ngere skal anvendes,
skal vaere beskrevet i instruktioner.

Rapportering af resultater

Virksomhedens analysesvar skal overholde fastsatte standarder
og rekvirentens behov. De skal vare letleselige, uden fejl og
skal afgives til personer, der er bemyndiget til at modtage og
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2.232

2.233

2.234

2.235

2.236

anvende resultaterne. Der skal lokalt besluttes, hvordan analy-
sesvar skal udformes. Analysesvar kan indeholde folgende

* undersogelsesidentifikation

* undersoggelseslaboratorium

* entydig patientidentifikation

» entydig rekvirentidentifikation

* provetagningsdato

+ analysedato

* svardato

+ resultat(er). Hvor det er relevant og muligt opgives resulta-
tet 1 SI-enheder

+ tappenummer/donationsnummer og ISBT 128 produktkode
hvor dette er relevant

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

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

» ved positive resultater af konfirmatoriske smittemarkerun-
dersogelser bor svaret indeholde forholdsregler, der skal
treeffes med hensyn til oplysning til donor/rekvirent og hvil-
ke opfelgningsprocedurer, der skal ivaerksettes.

» ved afvigende resultater og positive smittearkereunderse-
gelser pé blod-, vaevs- og celledonorer ber svaret indholde
en beskrivelse af handteringen af produkter samt eventuel
tilbagekaldelsesprocedure.

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

For at reducere fejl og misforstéelser ved mundtlig svarafgivel-
se skal modtageren gentage det oplaste. Blodbankvirksomhe-
dens medarbejder skal notere modtagerens navn, dato samt eget
navn pa svaret. Mundtlige svar folges altid op med et skriftligt
svar.

Pé& midlertidige svar skal det tydeligt fremsta, at svaret er mid-
lertidigt og at endeligt svar fremsendes efterfolgende

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

Virksomheden have en procedure, der sikrer, at svar ved hen-
vendelser fra privatpersoner, praktiserende leger, politi og til-
svarende kun afgives til den, som personen udgiver sig for at
veare.
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KAPITEL 3: Organisation og ansvar

Teknisk ledelse og faglig kundskab

Sundhedsstyrelsen fastsaetter med hjemmel i1 blodforsyningslo-
ven regler om teknisk ledelse og faglig kundskab for blodbank-
virksomhed.

Ansvarlig person

En blodbankvirksomhed skal have ansat kvalificeret personale,
hvoraf en er ansat som ansvarlig person.

Den ansvarlige person skal have bestaet eksamen inden for la-
gevidenskab, naturvidenskab eller lignende og skal have mindst
to ars praktisk erfaring inden for blodbanksrelateret virksom-
hed.

I Danmark ber den ansvarlige person vare speciallege 1 klinisk
immunologi.

Den for blodbankvirksomheden ansvarlige person skal varetage
folgende opgaver

+ forelegge Sundhedsstyrelsen de oplysninger, der er krevet i
henhold til Bekendtgarelse om tilladelse til og registrering
af blodbankvirksomhed

» ctablere et kvalitetsstyringssystem

+ sikre at alvorlige utilsigtede haendelser og alvorlige bivirk-
ninger indberettes 1 overensstemmelse med kravene 1 Be-
kendtggrelse om indberetning og overvagning af bivirknin-
ger og utilsigtede haendelser ved anvendelse af humant blod

» sikre, at kun personer med forneden uddannelse og kompe-
tence fremstiller blodprodukter

» sikre, at der findes opdaterede beskrivelser, instruktioner og
forskrifter 1 fornedent omfang

» sikre, at personalet er omhyggeligt oplert i disse

» sikre, at de af afdelingen udleverede portioner af blod og
blodkomponenter har en tilfredsstillende kvalitet, samt at de
fremstilles, undersoges, markes, opbevares og udleveres pa
betryggende méde.

Personale

Blodcentre/-banker/-depoter skal have tilstreekkeligt personale
til at udfere aktiviteterne 1 forbindelse med tapning, testning,
behandling, opbevaring og distribution af blod og blodkompo-
nenter, og de pageldende skal vaere uddannet og vurderet til at
vaere kompetente til deres opgaver.
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3.310

3.320

3.330

3.400

3.401

3.500

3.501

3.550

3.560

Alt personale i blodcenteret/-banken/-depotet skal have ajour-
forte funktionsbeskrivelser, som ngje fastsatter deres opgaver
og ansvar. Blodcenteret/-banken/-depotet tildeler ansvaret for
produktion og kvalitetssikring til enkeltpersoner, der har selv-
steendige funktionsomrdder og som er uafhengige af hinanden
(se 3.500).

Alt personale i blodcenteret/-banken/-depotet skal gennemga
grundkurser og videreuddannelseskurser, som er relevante for
deres arbejdsopgaver. Uddannelse skal dokumenteres lobende.
Der skal foreligge uddannelsesprogrammer, som ogsa omfatter
god praksis.

Uddannelsesprogrammernes indhold evalueres regelmassigt og
personalets kompetencer vurderes labende.

Organisationsplan

Der skal udarbejdes en skriftlig organisationsplan, som beskri-
ver organisationens hierarkiske opbygning og fordeling af an-
svar og kompetence for ledende medarbejdere. Organisations-
planen skal vare autoriseret af den for blodbankvirksomheden
ansvarlige person.

Ansvarlige for produktion og kvalitetskontrol

Personer med tilstrekkelig grundleggende naturvidenskabelig
baggrund (akademikere) og praktisk erfaring skal vere ansvar-
lige for henholdsvis produktion og kvalitet.

Ansvar for produktion omfatter
» instruktionsamling (herunder autorisation af disse)

e udstyr
» personalets uddannelse og kompetence
* tapning

» fraktionering

» frigivelsesrutiner

» opbevaring

* udlevering

+ tilbagekaldelse

» kassation/uddatering.

Ansvar for kvalitet omfatter udferdigelse og sikring af

» at et kvalitetsstyringssystem er etableret, se kapitel 2

» at dokumentationssystemer er etablerede

» at kontrol af obligatoriske laboratorieundersegelser gennem-
fores

» at det lobende overvages og dokumenteres, at frigivelsesru-
tinerne er passende
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+ at der udferes kvalitetskontrol af produktionen og at denne
kontrol dokumenteres 1 rapporter, der foreleegges den, der er
ansvarlig 1 henhold til § 6 i Blodforsyningsloven

» at lebende behandling af reklamationer og tilbagekaldelser
samt overvagning af analyseresultaterne foretages

» at validering af nye metoder, nyt apparatur og edb (hard- og
software) foretages for rutineanvendelse, og at der udarbej-
des konkluderede rapporter herfor

* at intern audit udferes regelmaessigt, og at der udarbejdes
rapporter herfor.

Ansvarlige for kvalitet skal sikre tilstedevaerelse af relevante in-
struktioner, samt sikre at de efterleves.

3.600 Sikkerhed og hygiejne

3.601 Der skal forefindes skriftlige sikkerheds- og hygiejneinstruktio-
ner, der er tilpasset de aktiviteter, der skal gennemferes og som
er 1 overensstemmelse med galdende love og lokale regler.
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KAPITEL 4: Lokaler

Generelt

Blodbankvirksomhedens/vevscentrets lokaler omfatter lokaler
til donormodtagelse, donortapning, fremstilling og opbevaring
af blodkomponenter, veev og celler. Generelt skal disse vare
dimensioneret, sdledes at de er egnede til formalet og lette at
rengere. Lokalerne skal endvidere vere isoleret fra uvedkom-
mende aktiviteter. Jf. i ovrigt Bekendtgarelse om kvalitets- og
sikkerhedskrav til blodbankvirksomhed og Bekendtgarelse om
kvalitet og sikkerhd ved testning, forarbejdning, konservering,
opbevaring, distribution, import og eksport af humane vav og
celler

Tappelokaler

Registrering af bloddonor skal foregd i omgivelser, der tillader
en udspergende samtale vedrerende donors helbredsoplysnin-
ger, herunder spergsmél om AIDS-risikofaktorer. Denne samta-
le skal kunne fores, uden at andre donorer kan fa kendskab til
det oplyste.

Permanente tappelokaler skal vare indrettet, sdledes at de er let-
te at rengere. Gulvene skal vare vaskbare uden utilgengelige
hjerner. Ventilation og temperaturregulering ber vaere dimensi-
oneret, sdledes at der opnds et behageligt indeklima, og saledes
at abne vinduer kan undgés. Lokalerne bar vere placeret og
indrettet, siledes at unedvendig ferdsel 1 lokalerne undgas. Der
skal vaere tilstraekkelig plads for at sikre fri adgang til tappelejer
og arbejdsborde. Der skal vaere adgang til handvaske i tappelo-
kalet.

Fremstillings- og opbevaringsslokaler

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

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

Adgangen til blodbankvirksomheden/vavscenteret skal vare
kontrolleret, dvs. skal sikres mod uvedkommende og uautorise-
ret adgang.

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

Studerende og forskere med daglig gang men losere tilknytning
skal ligeledes udstyres med navneskilt/ID kort.

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

Studerende, forskere og andre med lesere tilknytning til blod-
bankvirksomheden/vavscenteret skal kunne dokumentere deres
adgangstilladelse og identitet.

Ovrige besggende, der faerdes pa egen hand i afdelingen (eks-
terne handvarkere, reparaterer, konsulenter, firmareprasentan-
ter) bor registreres med navn, firmatilknytning, besogets formal,
ankomst- og udgangstidspunkt.

Safremt den besogende ikke lades alene men under hele besoget
ledsages af en ansat kan registreringen navnt i 4.450 udelades.

Ovenstaende gelder ikke lokaler, hvor der foregir tapning af
bloddonorer.
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S.
5.100

5.110

5.120

5.130

5.140

5.150

5.200

5.210

5.220

5.230

KAPITEL 5: Udstyr og materialer

Udstyr

Alt udstyr, som anvendes i forbindelse med fremstilling og kon-
trol, skal vedligeholdes og kontrolleres systematisk (dvs. faste
regelmaessige serviceeftersyn, se Kapitel 12).

Kontrol skal tillige altid gennemfores

» for ibrugtagning af nyt udstyr

» efter reparationer, som pavirker udstyrets funktion
* ndr der opstar tvivl om udstyrets funktion.

Udstyrskontrollen skal registreres i en logbog.

De skabe eller rum, hvori blod og blodkomponenter opbevares,
og hvor der stilles krav til temperaturen, er omfattet af ud-
styrskontrollen. Heri ber ikke opbevares andet end blod, blod-
komponenter og eventuelt tilherende pilotglas.

Det skal kunne dokumenteres, at den korrekte opbevaringstem-
peratur har vearet til stede under hele opbevaringen. Registre-
ringen kan ske kontinuerligt, og der skal vare alarm, der udle-
ses ved overskridelse af fastsatte temperaturgreenser. Der skal
vare en tilstreekkelig ventilation i skabet/rummet til at sikre en
ensartet temperatur.

Emballage - Utensilier

Blodposer og andre utensilier, herunder testkits til bestemmelse
af blodtyper og til screening for infektionsmarkerer, anvendt
ved fremstillingen af blodkomponenter skal vare CE-
(Communautés Européeanne)-market.

Blodbankvirksomheden skal desuden sikre sig, at blodposer og
andre utensilier opfylder krav i Ph.Eur.'s (European Pharma-
copeeia) krav, jf. DLS (Danske Lagemiddelstandarder).

Blodposer, testkits og andre krititske varer er at betragte som
ravarer, som hjemkebes til blodbanken. Ved hjemkeb skal
blodbanken fore en liste med angivelse af dato for modtagelsen
af varen, modtagekontrol, antal enheder, produkt- og batch-
nummer samt leveranderens navn, sdledes at blodbanken kan
spore hjemkebte ravarer. Der skal vare sporbarhed mellem va-
rens batchnummer og tappenummeret.
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6.

6.010

6.020

6.030

6.040

6.050

6.060

6.070

6.080

6.100

6.110

6.111

KAPITEL 6: Dokumentation

Dokumentation af procedurer og optegnelser er essentielt for et
kvalitetssikringssystem. Dette sikrer, at arbejdet udferes péd en
standardiseret médde og at der er sporbarhed til alle trin i frem-
stillingen af blod og blodkomponenter (donorudvalgelse, tap-
ning, fremstilling, opbevaring, udlevering, kvalitetskontrol) og
til alle trin i analysearbejde.

Dokumenter med specifikationer, procedurer og optegnelser
vedrerende alle aktiviteter med betydning for kvaliteten af blod,
blodkomponenter og analyser skal forefindes.

Der skal vaere implementeret et dokumentstyringssystem med
plan for audit af dokumenter og med dokumenthistorik. Det skal
indeholde en distributionsliste.

Optegnelser skal vaere leselige og kan vere hdndskrevne eller
dokumenteret i et edb-system.

Et manuelt system eller et edb-system, der sikrer fuld sporbar-
hed mellem donor og patient og omvendt, skal vaere implemen-
teret.

Alle optegnelser, inklusive radata, som er kritiske for blod og
blodkomponenters sikkerhed og kvalitet og for analysers kvali-
tet skal opbevares sikret.

Blodcenteret skal have en kvalitetshandbog, der beskriver kvali-
tetsstyringssystemet.

Blodcenterets personale skal kende Kvalitetshandbogen og un-
dervises 1 det gvrige dokumentstyringssystem i det omfang, at
det er relevant. Undervisningen skal dokumenteres.

Opbevaringstidsrum for dokumentation

Data vedrerende sporbarhed skal opbevares 1 mindst 30 &r, jf.
Bekendtgerelse nr. 1230 af 27. april 2005 om kvalitets- og sik-
kerhedskrav til blodbankvirksomhed.

Et blodcenter skal opbevare folgende data:

» samtlige donorer, der afgiver blod og blodkomponenter

» tappet blod og blodkomponenter

» transfunderet blod og blodkomponenter

* blod og blodkomponenter distribueret til andre blodcentre, -
banker eller -depoter

» uddateret og kasseret blod og blodkomponenter
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6.112

6.120

6.121

6.122

herunder

identifikation af blodcenter (fem forste karakterer ISBT 128
tappenummer)

identifikation af donor (navn og personnummer)
identifikation af blodportion (tappenummer)

identifikation af den enkelte blodkomponent (tappenummer
og produktkode)

komponentens lotnummer, hvis det er relevant (fx poolet in-
aktiveret plasma)

tapningsdato

til hvilken institution (sygehus, afdeling, fraktioneringsinsti-
tut) udlevering er sket eller anden endelig skeebne.

En institution, hvor blod transfunderes, skal enten selv eller 1
samarbejde med et blodcenter opbevare felgende data:

identifikation af blodcenter, der har leveret blodkomponen-

ten (fem forste karakterer i tappenummer)

identifikation af den enkelte blodkomponent (tappenummer
og produktkode)

identifikation af den transfunderede modtager (navn og per-
sonnummer)

dokumentation for den videre skabne for blodkomponenter,
der ikke transfunderes

dato for transfusion eller kassation

komponentens lotnummer, hvis det er relevant (fx poolet in-
aktiveret plasma).

Data vedrerende markning skal gemmes i mindst 15 ar, jf. Be-
kendtgarelse nr. 1230 af 27. april 2005 om kvalitets- og sikker-
hedskrav til blodbankvirksomhed.

Donoroplysninger

oplysninger, der skal gives til donorer

oplysninger, der skal indhentes fra donorer, herunder dono-
rens identifikation, sygehistorie og underskrift/fingeraftryk
krav vedrerende blod- og plasmadonorers egnethed og
screening af donorblod, herunder

kriterier for permanent udelukkelse og eventuel fritagelse
herfor

kriterier for midlertidig udelukkelse

Rapport om det foregdende ars aktivitet i blodcentret

samlet antal donorer, der afgiver blod og blodkomponenter
samlet antal portioner, der er afgivet

en opdateret liste over de hospitalsblodbanker, det forsyner
samlet antal ikke anvendte hele portioner

antal af hver komponent, der er fremstillet og distribueret
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* incidens og praevalens af transfusionsoverfoerbare infektiose
markerer hos blod- og blodkomponentdonorer

+ antal tilbagekaldelser af produkter

» antal indberettede alvorlige uenskede hendelser og bivirk-
ninger

6.123 Data vedrorende merkning

* komponentens officielle navn

+ mangde eller vagt af eller antal celler i komponenten (alt
efter, hvad der er relevant)

* entydig numerisk eller alfanumerisk identifikation af tap-
ningen

* blodcentrets/-bankens navn

* ABO-type (kreves ikke ved plasma, der kun er beregnet til
fraktionering)

* RhD-type (kraeves ikke ved plasma, der kun er beregnet til
fraktionering)

» udlebsdato eller -tidspunkt (alt efter, hvad der er relevant)

* opbevaringstemperatur

» det eventuelle antikoagulans betegnelse og volumen

* det eventuelle opbevaringsmediums betegnelse og volu-

men.
6.124 Testresultater
* ABO-type (kreves ikke ved plasma, der kun er beregnet til
fraktionering)
* RhD-type (kreves ikke ved plasma, der kun er beregnet til
fraktionering)

* hepatitis B (HBsAg og HBV DNA)
* hepatitis C (anti-HCV og HCV RNA)
* humant immundefekt virus type 1 og 2 (anti-HIV-1/2 og

HIV-1 RNA)
* eventuelle andre udforte tests for transfusionsoverforte in-
fektioner.
6.125 Registre
* incidens af obligatoriske smittemarkerer hos blod- og blod-
komponentdonorer

» tilbagekaldelser af blod og blodportioner
» indberettede alvorlige utilsigtede haendelser og alvorlige bi-
virkninger.

6.130 @vrige oplysninger skal opbevares mindst 10 ar, jf. Lov nr. 877
af 4. august 2011 om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, se dog ogséa 9.110.
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Tabel 6.1 Opbevaring af dokumentationsmateriale
1. Donorjournal Ar Se tabel 6.2
l.a Personidentifikation 30 BEK 1230 § 10
1.b Tappedato og —-nummer 30 BEK 1230 § 10
Oplysninger om donor
l.c ) ) 15 BEK 366 § 5 stk. 3
(donorspergeskema inkl. samtykkeerklaering)
_ BEK 366 § 5 stk. 3,
1.d Vurdering af donors helbred 15
VEJ 9013 stk. 12.1
l.e Donorudelukkelse 15 BEK 366 § 5 stk. 3
Lf Uregelm&smgheder og evt. komplikationer ved 15 BEK 1253 § 9
tapning
2. Blodkomponenter
2.a Identifikation af blodcenter/tappested 30 BEK 1253 § 9
2.b Identifikation af den tappede fuldblodsportion 30 BEK 1253 § 9
2.c Identifikation af den enkelte blodkomponent 30 BEK 1253 § 9
2.d Data vedr. markning af blodkomponent 15 ?EK 12303 7 stk.
2.e Tilbagekaldelse af blod og -komponenter 15 BEK 1253 § 9
2.f Alvorlige utilsigtede haendelser 15 BEK 1253 § 9
3. Produktion af blodkomponenter
3.a Modtagelse af fuldblod - Intet krav
3.b Procesdokumentation (praktisk héndtering) 15 BEK 1230 bilag 1
3.c Procesdokumentation (sporbarhed) 30 BEK 1230 § 10
3c Dokumentathn for anvendte blodposer, filtre, 15 BEK 1230 bilag 1
lotnumre og lignende
3d Modtageko.ntrol af kritiske varer til blodkompo- 15 BEK 1230 bilag 1
nent fremstilling.
e Dokumentatlon for opbevaringstemperatur og 15 BEK 1230 bilag 1
rengering
3.f Dokumentation for udstyrskontrol og
15 BEK 1230 bilag 1

-vedligehold (logbog)
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6.5

4. Aanalyser

4a Re§ultater af obligatoriske 15 BEK 1253 § 10
smittemarkerundersogelser

4.b Rédata og konklusioner pa analyser 15 BEK 1230 bilag 1

4.c Dokumentation for anvendte reagenser 15 BEK 1230 bilag 1

4d Dokumentatlon for opbevaringstemperatur og 15 BEK 1230 bilag 1
rengering

e Doku'mentatlon for udstyrskontrol og s BEK 1230 bilag 1
-vedligehold (logbog)

4.f Modtagekontrol af kritiske varer til analyser 15 BEK 1230 bilag 1

5. Kvalitetssikring

S.a Radata - kvalitetskontrol pa blodkomponenter 15 BEK 1230 bilag 1

5h gfg@relser - kvalitetskontrol pd blodkomponen- 15 BEK 1230 bilag 1

S.¢c Afvigelser 15 BEK 1230 bilag 1

5.d | Klager 15 BEK 1230 bilag 1

5. Oplaring/uddannelse (efter ansattelse er ophert) | 15 BEK 1230 bilag 1

5§ Vghdermger (efter udstyr/metode er taget ud af 15 BEK 1230 bilag 1
drift)

5.g Eksterne kvalitetskontroller 15 BEK 1230 bilag 1

5.h Audit — internt/eksternt 15 BEK 1230 bilag 1

6. Anvendelse af blodkomponenter

6.4 Modtagende sygehusafdeling, privatklinik, forsk- 30 BEK 1230 § 10
ning, andre blodcentre /-depoter o.a.

6b Identifikation af den transfunderede blodkompo- 30 BEK 1230 § 10
nent

6.c Identifikation af den transfunderede modtager 30 BEK 1230 § 10
Ikke transfunderede blodportioner og blodkom-

6.d ponenters videre skabne 30 BEK 1230 § 10

(forskning, uddatering eller kassation)
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6.c Dato for tragsfusmn, tilbagelevering, kassation 30 BEK 1230 § 10

eller uddatering

7. Patienter

Dokumentation af ansvarlige for identitetskontrol
7.a i forbindelse med blodprevetagning og opsatning | 10 * BEK 1373 § 12
af transfusionsblod
7.b Dokumentation vedr. rddgivning 10 BEK 1373 § 12
7.c Alvorlige bivirkninger til transfusion 15 BEK 1253 § 9
*Dokumentationen kan foreligge 1 andre dokumentationsyste-
mer end blodbankens, fx i patientjournalen eller i klinisk bio-
kemisk LIS
Tabel 6.2 Lovgrundlag vedrerende arkivering

LOV 295 Lov nr. 295 af 27. april 2005 om fremskaffelse af humant blod til be-
handlingsformal (blodforsyningsloven)

BEK 1016 Bekendtgerelse nr. 1016 af 9. oktober 2006 om indberetning og over-
vagning af bivirkninger og utilsigtede handelser ved anvendelse af hu-
mant blod

BEK 366 Bekendtgerelse nr. 366 af 23. april 2012 om sikkerhed i forbindelse med
bloddonation

BEK 652 Bekendtgorelse nr. 652 af 15. juli 2011 om om @ndring i bekendtgerelse
om kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbankvirksomhed

BEK 1230 Bekendtgorelse nr. 1230 af 8. december 2005 om kvalitets- og sikker-
hedskrav til blodbankvirksomhed

BEK 1253 Bekendtgerelse nr. 1253 af 12. december 2005 om tilladelse til og regi-
strering af blodbankvirksomhed

BEK 1373 Bekendtgorelse 1373 af 12. december 2006 om legers, tandlaegers, kiro-
praktorers, jordemeodres, kliniske diztisters, kliniske tandteknikeres,
tandplejeres, optikeres og kontaktlinseoptikeres patientjournaler (journal-
foring, opbevaring, videregivelse og overdragelse mv.)

VEJ 90133 Vejledning nr. 9013 af 20. december 2011 om sikkerhed i forbindelse
med bloddonation
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6.200

6.210

6.220

6.230

6.240

6.250

6.300

6.310

6.320

6.330

6.340

6.400

6.410

Instruktioner

Metoder, der anvendes i1 blodcentre, skal vere beskrevet i in-
struktioner. Disse skal vere dateret og autoriseret af den pro-
duktionsansvarlige. Den kvalitetskontrolansvarlige skal have
kendskab til instruktionerne.

Der skal foreligge instruktioner for blodtapning, omfattende do-
norkriterier, registrering af bloddonorer, detaljeret beskrivelse
af selve blodtapningsteknikken og de til blodtapningen herende
registrerings- og kontrolforanstaltninger.

Endvidere skal der foreligge instruktioner for fremstilling, frigi-
velsesprocedurer og opbevaring samt instruktioner for udleve-
ring til og returnering af produkter fra afdelingerne.

Udgéede instruktioner skal opbevares i samme tidsrum som an-
det dokumentationsmateriale (se 6.100).

Der skal i dokumentstyringssystemet (se 2.030) findes en sam-
let oversigt over afdelingens instruktioner med angivelse af,
hvor disse findes. Hver instruktionsamling skal indledes med en
indholdsfortegnelse med angivelse af versionsnummer for de
enkelte instruktioner.

Registrering af blodtapninger
Se ogséd 17.500.

Blodcentret skal fore optegnelser over de anvendte donorer med
angivelse af entydig personidentifikation og dato for hver blod-
tapning.

Blodcentrets optegnelser skal ogsa omfatte resultater af de ud-
forte obligatoriske undersogelser.

Arsag til afvisning/eksklusion af en donor skal kunne dokumen-
teres.

Blodcentret skal fore optegnelse vedrerende oplysning om
bloddonor og om anvendelse af det tappede donorblod og de
deraf fremstillede blodkomponenter.

Dokumentation i forbindelse med fremstilling

Dokumentation i forbindelse med produktion og kontrol skal
omfatte lebende registrering af nedenstaende oplysninger enten
i elektronisk form eller i folgende dokumenter

» fraktioneringsliste
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6.500

6.510

6.600

6.610

6.620

6.630

6.700

6.710

6.720

* hovedforskrift for produktion af blodkomponenter og dertil
herende batchjournal

« frigivelsesliste pa baggrund af udferte obligatoriske analyser

+ folgeseddel

+ forsendelsesliste.

Separation

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

Videregiende praparation

Dokumentation for fremstilling af en enkelt batch, som er frem-
stillet ud fra flere portioner eller anden videregaende praparati-
on (opdeling, bestrdling, vask, leukocytdepletering mv.), skal
ske 1 edb-systemet, idet relevante oplysninger om produktionen
registreres. Det omfatter anvendt udstyr og anvendte utensilier
samt medarbejderens initialer. Batchen skal tildeles et entydigt
batchnummer).

Tappenumre og batchnumre skal vere entydige, sdledes at
donor og blodcenter kan spores. Der skal anvendes ISBT 128
tappenumre.

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

Frigivelse

Frigivelse af de enkelte blodkomponter sker ved anvendelse af
et edb-system, der efter laesning af tappenummer og produktko-
de kontrollerer, at resultatet af blodtypekontrollen stemmer med
donors blodtype og samtlige obligatoriske smittemarkerunder-
sogelser er konkluderet negative. Frigivelsen udferes enten af
laboratoriet, der har udfert analyserne, eller af blodcentret.

Ved manuel registrering skal der anvendes en frigivelsesliste til
registrering af resultaterne af kontrolblodtyper og de obligatori-
ske smittemarkerundersogelser. Det skal af frigivelseslisten 1
klar tekst fremgé, at de undersegte prover er negative (neg) for
de pigaldende smittemarkerer (se 21.208, 21.209 og 21.210).
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6.730

6.800

6.810

6.820

6.830

6.900

6.905

6.910

6.920

6.930

Alle manuelle afskrivninger og overferelse af undersogelsesre-
sultater, frigivelse mv. skal foretages under dobbeltkontrol.
Dobbeltkontrollen skal dokumenteres.

Uddaterede, kasserede eller ikke undersegte komponenter

Uddaterede eller kasserede portioner, som ikke mé anvendes til
transfusion, skal vare tydeligt markede. Arsagen til kassation
skal registreres i edb-systemet (se 7.200).

Hvis der 1 en nedsituation udleveres portioner af blod eller
blodkomponenter, hvorpa der ikke er foretaget de obligatoriske
smittemarkerundersegelser, jf. Sundhedsstyrelsens bekendtge-
relse om sikkerhed i forbindelse med bloddonation, skal det ty-
deligt anferes péd portionerne, at disse ikke er udfert (navn pa
manglende undersggelse angives).

Blod og blodkomponenter, der ikke mé anvendes til transfusion
eller videre forarbejdning, skal opbevares i et tydeligt maerket
karanteeneomrade, som er klart adskilt fra omradet med portio-
ner, der méd anvendes. Det kan fx dreje sig om portioner, som
ikke mé anvendes pga. manglende underseggelser for smittemar-
karer eller om uddaterede portioner.

Merkning af blodkomponenter

Blod og blodkomponenter markes med anvendelser af ISBT
128 standarden, se Appendiks 10.

En folgeseddel skal folge eller vere fastgjort til blodkomponen-
ter, der skal anvendes til transfusion, og skal indeholde

» Patientens navn og personnummer

* Blodkomponentens navn

* Producentens identitet

* Tappenummer og produktkode

» Udleveringstidspunkt

» Forligelighedsundersegelsens konklusion

* Rubrik til underskrift for den, der er ansvarlig for transfusi-
onen og for kontrollanten

* Rubrik til oplysninger om eventuel komplikation under eller
efter transfusionen.

Blodkomponenter og folgeseddel ma ikke indeholde oplysnin-
ger, der umiddelbart kan identificere donor.

Folgeseddelen skal efter transfusionens afslutning sendes tilba-
ge til blodbanken med angivelse af eventuelle komplikationer,
saledes at disse kan registreres i blodbanken.
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6.935

6.940

6.950

6.960

6.970

Folgesedlen kan erstattes af elektronisk udveksling af informa-
tion.

Hvis udefra kommende blod og blodkomponenter omnummere-
res, skal der udferdiges en liste (evt. elektronisk) over sam-
menhangen mellem de leverede produkters tappenumre og de
paferte nye numre. Produkternes nye numre og de originale
tappenumre skal kontrolleres af en anden person end den, der
har foretaget omnummereringen, medmindre indkodning 1 et
edb-system af nummersattene foretages ved to af hinanden uvaf-
haengige indlesninger, hvis resultater kontrolleres indbyrdes.
Manuelt udferte nummerkonverteringlister skal underskrives af
de personer, som har udfert omnummerering og kontrol. Lister-
ne skal opbevares i 30 ar (se 6.111).

Oplysningerne pa returnerede folgesedler vedrerende transfusi-
oner skal arkiveres i blodbanken i 10 &r. Dog skal informationer
vedrerende sporbarhed opbevares 1 30 4r.

Blodbanken ber have et system, der sikrer, at ikke-returnerede
folgesedler eftersporges. Folgesedler fra andre blodbankers
produkter mé ikke tilbagesendes, ndr de er pdfert recipientdata.
Recipientdata vedrerende portionernes anvendelse, transfusi-
onsforlebet og evt. transfusionskomplikationer skal opbevares 1
den blodbank, i hvis regi transfusionen er foretaget og pa en sa-
dan méide, at der er sporbarhed mellem recipient, transfusions-
tidspunkt, blodkomponentens navn, tappenummer, produktkode
og producentens navn. Det pahviler den blodbank, som har le-
veret produktet resp. halvfabrikata til produktet at opbevare op-
lysninger, som kan identificere donor ud fra det originale tappe-
nummer.

Séfremt et blodprodukt har fordrsaget transfusionskomplikation,
skal dennes karakter tillige med tappe- eller batchnummeret
meddeles den blodbank, som har leveret produktet resp. halvfa-
brikata. Recipientdata skal udelades. Indberetning til myndig-
hederne skal ske, jf. kapitel 24, foruden indberetning til Dansk
Registrering af Transfusionsrisici (DART).
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KAPITEL 7: Opbevaring og distribution

Opbevaringstemperaturer

Blod og blodkomponenter skal opbevares i specielt dertil indret-
tede skabe eller rum, hvor krav til temperatur mm. er opfyldt. I
disse skabe ber ikke opbevares andet end blod og blodkompo-
nenter og eventuelle hertil harende blodprever.

Fuldblod kan efter tapning opbevares ved 20 til 24 °C 1 op til 24
timer.

Erytrocytkomponenter skal opbevares ved 2 til 6 °C. Kortvarige
temperaturudsving i intervallet O til 10 °C kan dog accepteres.
Anvendes andre tidsfrister eller temperaturgreenser skal disse
valideres.

Trombocytkomponenter skal opbevares ved 20 til 24 °C 1 kon-
stant bevagelse.

Viabiliteten af trombocytter er tilfredsstillende i op til 7 degn
ved optimal opbevaring. Trombocytter ber dog ikke opbevares i
mere end 5 degn med mindre en valideret undersogelse for
vaekst af bakterier er negativ pa udleveringstidspunktet.

Frisk frosset plasma til patientbehandling skal vare separeret og
frosset inden for en tidsgraense, der tillader at kvalitetskontrol-
parametrene angivet i 7.270 er opfyldt umiddelbart efter opte-
ning.

Findes der krav til opbevaringstemperatur, skal denne registre-
res, og der skal vere alarm, der udleses for overskridelse af de
fastsatte temperaturgraenser. Der skal veaere tilstreekkelig ventila-
tion i rummet til at sikre en ensartet temperatur.

Anvendes anden opbevaringstemperatur, skal den enkelte blod-
bank kunne dokumentere egnetheden af de valgte temperaturer.

Temperaturregistreringen skal med regelmaessige mellemrum,
fx hver 6. maned, kontrolleres over for et referencetermometer.
Kontrollen skal anferes i logbogen.

Opbevaringstid, kassation og uddatering

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

©1994-2013 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



7.2

Transfusionsmedicinske Standarder 3.3

7.211

7.230

7.240

7.250

7.270

7.280

7.281

7.282

7.290

7.300

7.310

Der ber foretages en systematisk udlebskontrol i alle lagre af
frigivne blodkomponenter. Udlebskontrollen skal dokumente-
res.

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

Opbevaringstiden for erytrocytkomponenter afthenger af anti-
koagulans og suspensionsmedier. For CPD-A1 og SAG-M
komponenter er opbevaringstiden 35 degn.

Frisk frosset plasma, kryopracipitat og kryopracipitatdepleteret
plasma kan opbevares:

* 36 mdr ved -25 °C eller lavere,
* 3 mdrved-18 °C til -25 °C.

Se 7.140.

For opteet frisk frosset plasma der opbevares ved +2 °C til +6
°C skal det dokumenteres, at den hemostatiske aktivitet pa ud-
leveringstidspunktet opfylder mininumskravene i den lokale de-
klaration.

For blod og blodkomponenter, der efter tapning fremstilles 1 b-
ne systemer gelder at erytrocytkomponenter kan opbevares ved
2 °Ctil 6 °C 1 op til 24 timer efter fremstilling og trombocyt-
komponenter kan opbevares ved 20 °C til 24 °C 1 op til 6 timer
efter fremstilling. Anvendes fuldt valideret udstyr til at samle
komponenterne sterilt fx ved brug af sterile connection devices
(SCD) kan opbevaringstiden forlenges, som var de fremstillet i
et lukket system.

Blod og blodkomponenter, som tappes under forhold, hvor man
ikke kan garantere, at kravene til aseptik er overholdt (se 17.712
og 17.713), kan kun undtagelsesvist og kun efter individuel lz-
gelig vurdering anvendes til patientbehandling og skal da vare
transfunderet hurtigst muligt.

Anbrudte blodkomponenter (dvs. hvor et lukket system @ndres
til et abent system) skal vare transfunderet inden for 6 timer ef-
ter anbruddet og senest 4 timer efter udlevering.

Anvendes andre tidsfrister, skal det enkelte blodcenter kunne
dokumentere egnetheden af de valgte tidsfrister.

Transport

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

Forsendelseslisten til industrien skal omfatte oplysninger om
tappenumrene pé frigivne plasmaportioner samt underskrift fra
blodcenteret om, at portionerne er testet og fundet negative for
de obligatoriske undersogelser. I stedet for underskrift kan der
anvendes elektronisk logget identifikation. Overforsel af plasma
til forsendelsesemballagen skal foregd under tilsvarende kon-
trolforanstaltninger som ved frigivelse af blodkomponenter til
transfusionsbrug (se 21.208, 21.209 og 21.210). Fraktionerings-
virksomheder er undtaget fra regelen om returnering af forsen-
delseslister.

Forsendelse til andre blodbanker mv.

Ved forsendelse af blod og blodkomponenter til andre blodban-
ker mv. skal der medsendes en forsendelsesliste med tappenum-
re pa de fremsendte portioner. Afsenderen skal opbevare kopi af
forsendelseslisten (evt. elektronisk), som skal veere merket med
modtager, samt dato og klokkeslat for afsendelse.

Modtageren skal kvittere for modtagelsen af hver enkelt portion
enten ved at tilbagesende kopi af forsendelseslisten, som er kon-
trolleret og afkrydset for modtagelse af hver enkelt portion og
underskrevet af modtageren. Undtaget herfra er blodbanker og
bloddepoter, der anvender fzlles edb-system, hvori der redego-
res for samtlige beveagelser af blod og blodkomponenter. Er der
uoverensstemmelse mellem forsendelseslistens angivelser og
det modtagne, skal det straks meddeles afsenderen, hvori uover-
ensstemmelsen bestar og denne skal dokumenteres.

Vedrerende transport af blod til navngivne patienter, se 23.236.
Leveranceaftaler

Ved formaliseret samarbejde mellem to blodcentre, hvor der re-
gelmessigt leveres blod og blodkomponenter (inklusive buffy-
coats), skal der foreligge en skriftlig leveranceaftale underskre-
vet af de produktions- og kvalitetskontrolansvarlige.

Aftalen skal indeholde oplysninger om:

* hvad der leveres (produktspecifikation)

* hvorndr det leveres

* hvordan det leveres (emballage, opretholdelse af lagertem-
peratur, transportform, temperaturkontrol, leveringssted)

* hvor meget der leveres

* hvem der udferer kvalitetskontrol

* hvori kvalitetskontrollen bestar

* hvem der har ansvaret for frigivelsesprocedurer
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* pd hvilket trin 1 leveranceproceduren ansvaret for produk-
terne overgdr fra leverander til modtager

» dato for ikrafttreedelse

» dato for opher respektive opsigelsesvarsel

Tilsvarende aftaler skal udarbejdes, hvis dele af blodcenterets
produktion herunder obligatoriske underseggelser udferes 1 lon-
arbejde (se ogsa Kapitel 8).

©1994-2013 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 3.3 8.1

8.

8.100

8.200

8.201

8.300

8.301
8.400

8.401

8.500

8.501

8.600

8.601

KAPITEL 8: Opgaver udlagt i kontrakt
Skriftlig aftale

Opgaver, der udferes eksternt, skal defineres i en specifik skrift-
lig aftale.

Smittemarkerer

Blodcentre, der fir udfert undersogelse for obligatoriske smit-
temarkerer af andre (sékaldt lenarbejde), skal have en skriftlig
aftale om dette. Af aftalen skal fremgd, hvilke smittemarkerer
der undersoges for, samt hvem der er ansvarlig for udferelsen.
Blodcentret skal endvidere have kendskab til analysemetoder
(metodeblad, metodeforskrift), samt hvem der udferer konfir-
matoriske undersogelser (se 2.040). Det skal af aftalen fremga,
at blodcentret skal have oplysninger om alle @ndringer inden
disse iverksattes, samt om problemer, der matte opsta med me-
toden.

Blodkomponenter

Blodcentre, der far faste leverancer af blodkomponenter til
transfusion, skal have en skriftlig aftale om dette. Se 7.600.

Kvalitetskontrol

Blodcentre, der far udfert kvalitetskontrol pd en anden afdeling
(fx en biokemisk afdeling), skal have en skriftlig aftale om det-
te.

Edb

Blodcentre, hvis edb-system drives af en anden afdeling (fx en
lokal edb-afdeling) eller af et andet blodcenter, skal have en
skriftlig aftale om dette.

Inspektion

Blodcentre skal have mulighed for at inspicere opgaver, der ud-
fores eksternt.
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KAPITEL 9: Afvigelser, reklamationer, til-
bagekaldelser og korrigerede handlinger

Generelt

Blodcentret/-banken skal rade over skriftlige instruktioner ved-
rerende registrering, behandling og opfelgning af afvigelser, re-
klamationer og tilbagekaldelser. Registrerede afvigelser, rekla-
mationer og tilbagekaldelser og deraf felgende korrigerende
handlinger skal, som led i den lebende overvéigning af produkt-
kvaliteten, lebende vurderes af den for kvalitetskontrollen an-
svarlige og forelegges for ledelsen mindst en gang arligt (ledel-
sens evaluering).

Alt skriftligt materiale vedrerende afvigelser, reklamationer og
tilbagekaldelser skal arkiveres 1 15 ar i blodbanken, se Tabel
6.1.

Afvigelser

Blodkomponenter, der afviger fra de krav som er fastsat i bilag
2 til Sundhedsstyrelsens Bekendtgarelse nr. 1230 af 8. decem-
ber 2005 om kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbankvirksom-
hed eller krav som er fastsat af blodcentret selv, skal kun kunne
frigives til transfusion under serlige omstendigheder og efter
skriftlig aftale med den ordinerende leege og blodcentres lege.

Klager

Alle klager og andre oplysninger, inklusive oplysninger om al-
vorlige bivirkninger og utilsigtede handelser, der indikerer, at
der er udleveret mangelfulde blodkomponenter, skal underseges
sa hurtigt og grundigt som muligt for at kunne iverksatte rele-
vante korrigerende handlinger herunder udredning og eventuel
behandling af transfunder patienter og for at hindre, at andre
transfusionskraevende patienter lider overlast. Alle klager skal
dokumenteres og omhyggeligt undersgges med henblik pd at
fastsld arsagerne til manglen. Om nedvendigt tilbagekaldes
blodkomponenterne, og der treeffes korrigerende foranstaltnin-
ger for at forebygge gentagelse.

Der skal vere procedurer, der sikrer, at Sundhedsstyrelsen un-
derrettes om alvorlige bivirkninger eller utilsigtede hendelser 1
overensstemmelse med reglerne herom i Indenrigs- og Sund-
hedsministeriets bekendtgerelse om indberetning og overvig-
ning af bivirkninger og utilsigtede hendelser ved anvendelse af
humant blod, se Kapitel 24.
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Tilbagekaldelse

Blodcentre/-banker mv. skal have godkendt personale, der kan
vurdere behovet for tilbagekaldelse af blod og blodkomponenter
og ivaerksatte og koordinere de nadvendige foranstaltninger.

Der skal vare en effektiv tilbagekaldelsesprocedure, der omfat-
ter en beskrivelse af ansvar og foranstaltninger, der skal traeffes.
Proceduren skal ogséd omfatte underretning af Sundhedsstyrel-
sen og af en evt. aftager af plasma, se 9.440.

Der skal inden for et tidsrum, der pa forhand er fastsat, traeffes
foranstaltninger, der inkluderer sporing af alle relevante blod-
komponenter, herunder eventuel tilbagesporing. Formalet med
undersogelsen er at identificere den donor, der kan have varet
den medvirkende &rsag til transfusionsreaktionen, og tilbage-
kalde alle tilgengelige blodkomponenter fra den pagaldende
donor samt underrette modtagere af komponenter, der er tappet
fra samme donor, om risikoen. Tilbagekaldelse kan herudover
vaere forarsaget af fejl ved blodposer og andet medicinsk udstyr
og fejl opstaet ved fremstillingen m.v. af blod og blodkompo-
nenter.

Fremstillere af blodderivater skal orienteres bade telefonisk og
skriftligt (fax eller email).

Fremstillere af blodderivater skal altid kontaktes 1 tilfaelde af, at
en bloddonor er fundet positiv eller indeterminant ved en kon-
firmatorisk HBsAg-test, HIV-antistoftest eller HCV-antistoftest,
samt 1 tilfeelde af en positiv NAT test for HBV, HCV eller HIV.
Fremstillere af blodderivater skal ligeledes kontaktes, safremt
en donor udvikler Creutzfeldt-Jakobs sygdom (ogsé variant,
vCJD). Henvendelsen skal bla. omfatte datoer samt tappenumre
for de sidste tapninger fra pigaldende donor. Sundhedsstyrel-
sen skal samtidig orienteres (se Kapitel 21).

Fremstillere af blodderivater skal ligeledes kontaktes, hvis de
fejlagtigt har modtaget blodkomponenter, der er fundet positive
ved de obligatoriske smittemarkerundersogelser (se Kapitel 21).

Der skal foreligge en skriftlig instruktion for den procedure, der
anvendes ved orientering af fremstillere af blodderivater.

Sundhedsstyrelsen skal underrettes om blodbankens tilbagekal-
delser, safremt disse skyldes fejl opstaet under fremstillingen af
blodkomponenterne.
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9.500 Korrigerende og forebyggende foranstaltninger

9.510 Der skal vere et system, der sikrer korrigerende og forebyggen-
de foranstaltninger i tilfeelde af manglende overensstemmelse
og kvalitetsproblemer.

9.520 Data skal rutinemessigt analyseres for at identificere kvalitets-
problemer, der kan nedvendiggere korrigerende foranstaltnin-
ger, eller for at identificere uenskede tendenser, der kan ned-
vendiggere forebyggende foranstaltninger.

9.530 Alle fejl og uheld skal dokumenteres og undersegges for at ind-
kredse systemproblemer, som skal athjelpes.
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KAPITEL 10: Intern audit

Baggrund og udferelse

I henhold til Sundhedsstyrelsens Bekendtgarelse nr. 1230 af 8.
december 2005 om kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbank-
virksomhed, Sundhedsstyrelsens Bekendtgarelse nr. 984 af 2.
august 2007 om kvalitet og sikkerhed ved testning, forarbejd-
ning, konservering, opbevaring, distribution, import og eksport
af humane veev og celler og af DS/EN ISO 15189:2007 Medi-
cinske laboratorier - Serlige krav til kvalitet og kompetence
skal afdelinger, der driver blodbankvirksomhed, vaevsbankvirk-
somhed respektive analysevirksomhed med fastlagte intervaller
foretage intern audit.

Den Danske Kvalitets Model (DDKM) indeholder krav til kvali-
tetsovervagning af tildelte akkrediteringsstandarder. Den gen-
nemgdende metode til kvalitetsovervdgning er audit. Herved
forstds 1 DDKM hovedsageligt en rekke fagpersoners analyse
af resultatet af dataindsamlinger fra forskellige datakilder, fx
patientjournaler eller patienttilfredshedsundersogelser. Intern
audit gennemfores 1 udvalgte situationer, som beskrevet i punkt
10.101, fx af hindhygiejne og af svartider for analyser. Der
gennemfores tillige interne surveys, som er audit udfert af per-
sonale fra andre afdelinger/enheder 1 egen sygehusorganisation.
Her vurderes, i hvilket omfang, der leves op til de tildelte ak-
krediteringsstandarder. Virksomheden skal endvidere lobende
foretage selvevalueringer, hvor opfyldelsesgraden af de enkelte
indikatorer 1 de tildelte akkrediteringsstandarder folges og do-
kumenteres.

Generel information om intern audit findes 1 DS/EN ISO
19011:2011 Retningslinier for audit af ledelsessystemer.

Ved intern audit forstas en systematisk og uathaengig gennem-
gang af kvalitetsstyringssystemet eller konkrete elementer af
dette, for at efterprove at det er implementeret, er hensigtsmees-
sigt, og at det lever op til kravene i de valgte standarder, samt at
det fungerer.

Der skal vare systemer for intern audit i alle led 1 blodbank-
virksomheden, vavsbankvirksomheden respektive analysevirk-
somheden.

Formalet med intern audit er

* dokumentrering af opfyldelse af kvalitetskrav og —maél
* lebende forbedringer

» synliggerelse af forbedringsmuligheder

» forebyggelse af fejl
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* leering af fejl
» generering af materiale til ledelsens evaluering.

Intern audit skal planlegges og gennemfores regelmessigt. Ho-
vedelementerne 1 kvalitetsstyringssystemet skal normalt audite-
res mindst en gang arligt.

Ved interne audit gennemgés afdelingens kvalitetsstyringssy-
stem, procedurer, rutiner, instruktioner mv., og det vurderes, om
de fastsatte krav overholdes samt om kravene er tidssvarende og
1 overensstemmelse med Blodforsyningsloven med tilherende
bekendtgerelser og vejledning, vaevsloven med tilherende be-
kendtgerelser og vejledning samt med DS/EN ISO 15189. Sam-
tidig afdeekkes forbedringsmuligheder.

Intern audit udferes af eget personale med kompetencer hertil.
Virksomheden skal definere krav til nedvendige kompetencer.

Ved intern audit skal det sikres, at de observerede resultater er
objektive, valide og verificerbare.

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

Nér der konstateres afvigelser eller omrader, der kan forbedres,
skal virksomheden ivarksatte relevante korrigerende eller fore-
byggende handlinger, som skal dokumenteres og vare gennem-
fort inden for et aftalt tidsrum. Det skal aftales, hvem der har
ansvaret for disse handlinger.

Der skrives en sammenfattende inspektionsrapport med beskri-
velse af de inspicerede punkter i hovedtraek Denne skal prasen-
teres for ledelsen, eventuelt ved ledelsens arlige evaluering.
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KAPITEL 11: Kvalitetskontrol af reagenser

Kvalificering af reagenser

Kommercielle blodtypereagenser skal iht. Bekendtgerelse nr.
1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in-vitro di-
agnostik vaere CE-market. Disse reagenser er omfattet af be-
kendtgerelsens bilag II, liste A og liste B. Dette betyder, at
fremstilleren ma have et fuldt udbygget kvalitetsstyringssystem
certificeret af et hertil bemyndiget organ.

Iht. bekendtgerelsens bilag A Europaparlementets og Rédets di-
rektiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik finder bekendtgerelsens regler ikke anvendelse
pa udstyr, dvs. blodtypeserologiske reagenser, som udelukkende
fremstilles og anvendes inden for samme sundhedsinstitution pa
fremstillingsstedet, eller som anvendes i lokaler beliggende i
umiddelbar narhed heraf uden at blive overfert til en anden ju-
ridisk enhed.

Ved kvalificering forstds en afprovning af et reagens, sojleag-
glutinationskort, testerytrocytter eller andet med henblik pé at
dokumentere, at produktet i den pagaldende leverance lever op
til den funktionalitet og kvalitet, som er angivet af producenten.
En kvalificering er ofte af mere stikprovemaessig karakter, end
en validering, om end det er vanskeligt at foretage en preacis af-
grensning.

Séfremt der 1 forbindelse med en tidligere leverance er foretaget
kvalificering af et givet lot, ber det enkelte laboratorium vurde-
re om fornyet kvalificering helt eller delvist kan undlades. Det
kan inddrages i overvejelserne, hvor felsomt det pagaldende
produkt er for pavirkning (temperatur, tryk, vibrationer etc,)
under transport og opbevaring.

Ved leverance af det samme lot til flere laboratorier omfattet af
et faelles kvalitetsstyringssystem, er det tilstraekkeligt, at der fo-
retages kvalificering af det pagaeldende lot i et af disse laborato-
rier.

Ved anvendelse af. CE-markede reagenser, sojleagglutinati-
onskort, testereytrocytter mv. kan producentens procedurer i
forbindelse med CE-markningen delvist erstatte en kvalifice-
ring. I sa fald skal omfanget, arten og resultaterne af producen-
tens interne kvalitetssikring kunne dokumenteres, og der skal
vaere udstedt et frigivelsescertifikat for hvert lot.

I tilfeelde, hvor producenten @ndrer specifikationen af reagens,
sojleagglutinationskort, testerytrocytter mv. (fx anvendte klo-
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ner), ber det enkelte laboratorium vurdere, om der pa laborato-
riet skal udferes en komplet validering af det pagaldende pro-
dukt, eller om dokumentation fra producentens validering helt
eller delvist kan erstatte denne.

Ved modtagelse af reagenser, sojleagglutinationskort, teste-
rytrocytter mv. 1 en for laboratoriet kendt konfiguration udferes
en kvalificering med nedenstiende minimumskrav. Det enkelte
laboratorium ber vurdere, om egen kvalificering ber vare mere
omfattende end minimumskravene.

Det vurderes for den enkelte analyse/procedure, om der ber ve-
re kontrolforanstaltninger, der omfatter

+ apparaturets funktionaliteter, fx graduering af reaktionsstyr-
ke

+ testerytrocytter identitet og kvalitet, fx ved antistofscreen-
test

* poolede testerytrocytters identitet og kvalitet

* opbevaring af reagenser og sgjleagglutinationskort

* manuelle afpipetteringer/procedurer.

Erytrocytter anvendt til ABO plasmakontrol
Erytrocytter med typerne A og B skal anvendes.
Dagligt inspiceres supernatanten for heemolyse og uklarheder.

Ved hvert nyt lot underseges for reaktionsstyrke (3-4 plus) og
specificitet med de testreagenser, der anvendes til erytrocyt-
diagnose.

Testreagenser anvendt til AB0 erytrocytdiagnose

Testreagenser med specificiteterne anti-A og anti-B skal anven-
des.

Umiddelbart for anvendelse inspiceres sojleagglutinationskort
for uklarheder, udterret gel og luftbobler, mens flydende testre-
agenser inspiceres for geldannelse, uklarheder samt bundfald.

Dagligt afpreves flydende testreagenser overfor A og B erytro-
cytter.

For sgjleagglutinationskort undersegges hvert nyt lot for at sikre,
at folgende reaktionsstyrker opnés:

* Anti-A skal give 3-4 plus med A; (1 styk).

* Anti-A skal give 3-4 plus med A,B (1 styk).
* Anti-A mé ikke give reaktion med 0 (1 styk).
* Anti-B skal give 3-4 plus med B (1 styk).

* Anti-B skal give 3-4 plus med A,B (1 styk).
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* Anti-B ma ikke give reaktion med 0 (1 styk).

Der mé ikke forekomme falske positive reaktioner, hamolyse
eller pengerulledannelse.

For flydende testreagenser underseges hvert nyt lot for at sikre,
at folgende reaktionsstyrker opnés:

* Anti-A skal give 3-4 plus og mindst titer 128 med A; (1
styk).

* Anti-A skal give 3-4 plus og mindst titer 64 med A;B (1
styk).

* Anti-A ma ikke give reaktion med 0 (1 styk).

* Anti-B skal give 3-4 plus og mindst titer 128 med B (1
styk).

* Anti-B skal give 3-4 plus og mindst titer 64 med A;B.

* Anti-B ma ikke give reaktion med 0 (1 styk).

Der mé ikke foreckomme falske positive reaktioner, haemolyse
eller pengerulledannelse.

Testreagenser anvendt til RhD erytrocytdiagnose
Testreagenser med specificiteten anti-D skal anvendes.

Umiddelbart for anvendelse inspiceres sgjleagglutinationskort
for uklarheder, udterret gel og luftbobler, mens flydende testre-
agenser inspiceres for geldannelse, uklarheder samt bundfald.

Dagligt afproves flydende testreagenser overfor RhD pos
erytrocytter.

For sgjleagglutinationskort underseges hvert nyt lot for at sikre,
at folgende reaktioner opnés :

* Anti-D skal give positiv reaktion med RhD svag (1 styk).

* Anti-D skal give negativ reaktion med RhD neg (1 styk).

* Anti-D skal give reaktion som forventet med RhDVI (1
styk).

* Der mai ikke forekomme falske positive reaktioner, haemoly-
se eller pengerulledannelse.

For flydende testreagenser underseges hvert nyt lot for at sikre,

at folgende reaktioner opnas :

* Anti-D skal give 3-4 plus og mindst titer 16 med RhD (1
styk)

* Anti-D skal give positiv reaktion med RhD svag (1 styk).

* Anti-D skal give negativ reaktion med RhD neg (1 styk).

* Anti-D skal give reaktions om forventetmed RhDVI (1
styk).

* Der mi ikke forekomme falske positive reaktioner, haemoly-
se eller pengerulledannelse.
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Til RhD bestemmelse af patienter skal der ikke anvendes anti-D
testsera, der giver positiv reaktion med varianten RhDVI, idet
transfusion af RhD pos erytrocytter til sddanne patienter kan re-
sultere 1 dannelse af partielt anti-D, som kan resultere 1t HDFN.

Til RhD bestemmelse af bloddonorer og nyfedte af RhD neg
medre med henblik pd RhD profylakse skal der anvendes anti-D
testsera, der giver positiv reaktion med RhDVI. Safremt det
primare testserum ikke er reaktivt med RhDVI, skal der ved al-
ler negative resultater anvendes et sekundert anti-D, der reage-
rer med varianten RhDVI.

Ovrige testreagenser

Umiddelbart for anvendelse inspiceres sgjleagglutinationskort
for uklarheder, udterret gel og luftbobler, mens flydende testre-
agenser inspiceres for geldannelse, uklarheder samt bundfald.

Dagligt afproves flydende testreagenser overfor erytrocytter,
der er positive for det pagaeldende antigen.

For hvert nyt lot underseges folgende:

» Testreagenset mod testerytrocytter, som er antigenpositive
(heterozygote) mht. det korresponderende antigen (1 styk).

» Testreagenset mod testerytrocytter, som er antigennegative
mht. det korresponderende antigen (1 styk).

Erytrocytter anvendt til screening for irregulzere antistoffer

Erytrocytter til screening for irregulaere antistoffer skal veare be-
stemt som type 0 med en metode til ABO typebestemmelse, der
er i stand til detektere Ax.

Erytrocytter, som reagerer med HLA specifikke antistoffer
(Bg), ber undgas.

Folgende antigener ber vare reprasenteret pa erytrocytterne:
C,c,D,E, e, CYK, k, Fy*, Fy®, Jk* JK®, S og s.

Af disse skal felgende (i prioriteret rekkefolge) vere fra homo-
zygote personer:

Ik og JK".

Endvidere kan folgende med fordel vare fra personer, som er
homozygote for det pdgeldende antigen:

D, ¢, K, Fy*", Fy®, S og s.
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Anvendes blandinger af erytrocytter i1 sgjleagglutinationskort til
antistofpavisning, nedsattes sensitiviteten for pavisning af anti-
stoffer, hvor alle erytrocytter i blandingen ikke er homozygote
for det tilsvarende antigen. Der ber hgjst anvendes 2 slags
erytrocytter i en sddan blanding.

Erytrocytter til antistofidentifikation

Erytrocytter til antistofidentifikation skal vaere bestemt som ty-
pe 0 med en metode til ABO typebestemmelse, der er i stand til
at detektere Ay.

Til bestemmelse af nogle antistoffer kraeves dog, at der supple-
res med erytrocytter med blodtype A; og A,.

Erytrocytter, som reagerer med HLA specifikke antistoffer
(Bg), ber undgas.

Folgende antigener ber vere reprasenteret pd testerytrocytter-
ne:

C: CW) CJ D7 E) e) KJ k) Kpaa Kpba Fya’ Fyba Jkaa ka’ S: Sa MJ Na
Le®, Le® og Lu”.

Distinkte reaktionsmenstre med de hyppigst foreckommende an-
tistoffer (fx anti-D, anti-E, anti-c, anti-K og anti-Fy®) skal til-
straebes, ligesom det ber vare muligt at identificere to hyppigt
forekommende antistoffer, der optraeder samtidigt (fx anti-D og
anti-K).

Antiglobulinreagens

Umiddelbart for anvendelse inspiceres sgjleagglutinationskort
for uklarheder, udterret gel og luftbobler, mens flydende testre-
agenser inspiceres for geldannelse, uklarheder samt bundfald.

Dagligt afproves flydende testreagenser overfor sensibiliserede
erytrocytter.

For hvert nyt lot undersoges folgende:

+ Testreagenset mod testerytrocytter, som er IgG-
sensibiliserede (1 styk).

» Testreagenset mod testerytrocytter, som er komplementsen-
sibiliserede (1 styk).

» Testreagenset mod testerytrocytter, som er usensibiliserede
(1 styk).

Forud for ibrugtagning af et nyt eller et @ndret antiglobulinrea-
gens eller sgjleagglutinationskort med antiglobulinreagens ber
det dokumenteres, at reagenset henholdsvis sgjleagglutininkor-
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tet kan pavise irregulaere erytrocytantistoffer med en folsomhed
der sikrer positiv reaktion med plasma indeholdende anti-D 1 en
meangde, der ikke overstiger 10 nanogram/ml (0,05 IU/ml).

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

Anvendelse af ubufferet saltvand frarades.
Dagligt inspiceres for uklarhed og partikler og pH méles.

Krav til PBS

* NaCl indhold (0,145-0,154 mol/l)
*  pH (6,6-7,6 ved 22 °C)

Krav til LISS
* pH (6,5-7,0 ved 22 °C).

For kommercielt fremstillet PBS og LISS skal hvert lot ikke
kvalificeres, safremt der foreligger et certifikat fra producenten.

Ved egen fremstilling af PBS og LISS skal hvert lot kvalifice-
res.
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KAPITEL 12: Validering og change control

Nedenfor anvendes felgende forkortelser (se ogsa 12.525)

DQ Design qualification

IQ Installation qualification
0Q Operational qualification
PQ Performance qualification
PV Process validation

Begrebet funktion omfatter metoder, laboratorieudstyr og loka-
ler (se ogsa 12.100).

Definition og baggrund

Ved validering forstas den proces, hvorved data indsamles og
vurderes med henblik pa dokumentation af, om en given funkti-
on (metode, laboratorieudstyr eller lokale) opfylder definerede
krav for ibrugtagning til rutineformal.

Eksempler er blodposer, reagenser, leukocytdepleteringsfiltre,
blodtypemaskiner, pipetter, edb-systemer, koleskabe og lokaler
(alle kritiske elementer, der indgér i virksomheden).

Validering af alle elementer, der indgér i1 produktionen af blod-
komponenter, og som har betydning for kvaliteten og sikkerhe-
den af blodkomponenterne, styrker god fremstillingspraksis og
er derfor et krav i kvalitetsstyringssystemer for blodbank- og
vaevsbankvirksomhed, jf. Bekendtggrelsen nr. 1230 af 8. de-
cember 2005 om kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbankvirk-
somhed og Bekendtgarelse nr. 984 af 2. august 2007 om kvalitet
og sikkerhed ved testning, forarbejdning, konservering, opbeva-
ring, distribution, import og eksport af humane vav og celler.

Validering af alle elementer, der indgar i analyseproduktionen,
sikrer kvaliteten af analyserne og er derfor et akkrediteringskrav

Serlig opmarksomhed skal rettes mod validering af metoder,
laboratorieudstyr eller faciliteter, hvor en mangel forst kan kon-
stateres, efter blodkomponenten er udleveret.

Retrospektiv validering

For funktioner, der er taget i brug for begrebet validering blev
konsekvent og systematisk anvendt, kan det blive aktuelt at fo-
retage en retrospektiv validering. Ved en retrospektiv validering
er det tilladt at anvende de resultater, der er opnaet ved benyt-
telse af produktet til rutineformal.
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Dokumentation

Fremgangsmaden ved en validering, herunder valideringsma-
sterplanen, skal beskrives i en instruktion. Valideringsmaster-
planen er den skabelon, som alle valideringer skal folge (se
12.400).

Til den aktuelle funktion udarbejdes med baggrund i valide-
ringsmasterplanen en valideringsprotokol, som medtager de
punkter fra valideringsmasterplanen, der er aktuelle. Valide-
ringsprotokollen skal godkendes (underskrives) iht. blodcente-
rets bestemmelser, inden valideringen pdbegyndes

Valideringen, der udferes i henhold til valideringsprotokollen,
der skal veere godkendt inden valideringen starter, resulterer i en
valideringsrapport, der er grundlaget for at godkende funktionen
til rutineformal. Valideringsrapporten skal konkluderes og god-
kendes (underskrives) iht. blodcenterets bestemmelser, inden
funktionen anvendes til rutineformal.

Valideringsmasterplan, -protokol og -rapport

Alle valideringsaktiviteter skal planlegges og hovedtraekken
skal beskrives 1 en valideringsmasterplan. Valideringsmaster-
planen er den skabelon, som alle valideringer skal folge. Det er
op til de enkelte afdelinger at beskrive en valideringsmaster-
plan, som kan indeholde folgende punkter

* Formalet med validering

* Afdelingens valideringspolitik

* Princip/baggrund for validering

* Fremgangsméde ved validering

* Dokumentstyringssystemet for valideringsprotokoller og -
rapporter skal beskrives

» Skabeloner for valideringsprotokol og -rapport (se 12.420
og 12.430). Heraf skal det fremgd, hvem der kan og skal
godkende valideringsprotokoller og -rapporter.

Valideringsprotokollen kan indeholde folgende

*  Formél

» Baggrund for indkeb, implementering, udskiftning eller e&n-
dring

» Beskrivelse af det, der skal valideres (systembeskrivelse)

* Lovgrundlag i relation til myndigheder etc.

* Ansvarlig for oprettelse af protokol

* Ansvarlig for godkendelse af protokol

» Nodvendige ressourcer (instruktioner, personale, materiale,
lokaler etc.)

* Ansvarlig for praktisk udferelse af validering
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Teknologivurdering inkl. arbejdsmiljg, evt. med involvering
af medikoteknisk afdeling, IT-afdeling etc.

Okonomisk grundlag for valideringen

Opstilling af tidsfrister for validering

Beskrivelse af kritiske trin og opstilling af acceptkriterier
for valideringen eller kravspecifikation med mal og ensker
for funktionens preestationer (fx fastleggelse af kontrolveer-
dier og cut-off, sensitivitet, specificitet, kendte falske positi-
ve, antal invalide test runs)

Praktisk udferelse. De forskellige kvalificeringskriterier
(DQ, IQ, OQ, PQ og PV) beskrives efter funktionens rele-
vans (se 12.500)

Overvagning af forlebet (hvem informeres ved uforudsete
handelser/resultater)

Risikovurdering

Ansvarlig for udarbejdelse af rapport

Ansvarlig for godkendelse af rapport

Implementering (hvem informerer relevant personale, hvil-
ken form for information skal gives, hvornar treder funkti-
onen i kraft etc.)

Kvalitetssikring af processen (hvilke forholdsregler skal ta-
ges under valideringen, fx anvendelse af godkendte termo-
metre, valide kontroller og analyser etc.)

Plan for revalidering (vurdering af, hvornar funktionen skal
revalideres)

Godkendte tilladelser (fx Videnskabsetisk Komité, Sund-
hedsstyrelsen, Arbejdstilsynet, akkrediteringsorgan mv.)

Valideringsrapporten kan indeholde folgende

Kort beskrivelse af det, der er valideret (systembeskrivelse)
Afvigelser i forhold til valideringsprotokollen

Pracsentation af resultater og statistisk bearbejdelse
Diskussion (er acceptkriterier overholdt, er lovgrundlag
overholdt, hvilke konsekvenser angiver resultatet, skerpet
overvdgning, endringer i1 forhold til andre metoder, labora-
torieudstyr eller lokaler etc.)

Konklusion (kan den validerede funktion anvendes til for-
malet, er valideringen deekkende eller skal der supplerende
validering til, er der sarlige forhold der skal ivaerksattes in-
den implementeringen etc.)

Redegorelse for, hvad der skal gores ved @ndringer (change
control)

Redegorelse for implementeringsproces (kommunikation
(hvem, hvad) til personale og eksterne samarbejdspartnere,
uddannelsesplaner, instruktioner mv.)

Dateret godkendelse til ibrugttagning

Ansvarlig for udarbejdelse af rapport

Ansvarlig for godkendelse af rapport
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Planlzegning

Validering begynder, nar man beslutter at implementere nye
funktioner (metoder, laboratorieudstyr eller lokaler). ndringer
til eksisterende funktioner skal ogsa initiere en validering (se
12.600).

Inden valideringen finder sted opstilles en kravspecifikation
med mal og ensker til funktionens prestationer

Ved indkeb af laboratorieudstyr eller lign., som kraever EU-
udbud, skal kravspecifikationen udformes inden udbuddet og
offentliggeres. Var opmaerksom pa myndighedskrav (fx CE-
merkning, krav i den Europiske Farmakopé, Danske lege-
middelstandarder, national lovgivning mv.)

Omfanget af og formélet med valideringen vil afthenge af en ri-
sikovurdering af funktionen. Her vurderes hvilke elementer,
som vil vare kritiske for sikkerheden og kvaliteten af blodkom-
ponenterne eller analyserne.

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

* Design Qualification - DQ: Dokumentation for at funktio-
nen opfylder det enskede formal.

» Installation Qualification - IQ: Dokumentation for at funkti-
onen er installeret korrekt efter specifikationer og lovgrund-
lag (mht. sikkerhed og milje) i henhold til manual, indlegs-
seddel, leveranderoplysninger osv.

» Operational Qualification - OQ: Dokumentation for at funk-
tionen driftmaessigt fungerer som specificeret, dvs. en un-
dersogelse af korrekt funktion (fx virker betjeningsknapper-
ne)

* Performance Qualification - PQ: En dokumentation for at
funktionens funktionelle elementer afproves med "placebo-
materiale" (vand, uddateret blod, testprever) som var det ru-
tinemassig produktion. Herved underseges de mest ugun-
stige forhold, dvs.worst case (fx mininimal/maksimal be-
lastning, min/max temperatur osv.). Formaélet er at eftervise
funktionens robusthed og egnethed (reperterbarhed og re-
producerbarhed) til opgaven for den tages rutinemaessigt i
brug. I nogle tilfzelde (fx blodbankscentrifuger, afere-
seudstyr m.m.) er det nedvendigt at anvende "rigtigt" mate-
riale (fx donorer, donorblod, patientprever)

* Proces Validation - PV: Dette er den egentlige validering,
hvor funktionen praestation afpreves med rutineprover, fx
rutinemaessig produktion under skarpet overviagning. Inden
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PV pabegyndes skal funktionen vare beskrevet i en god-
kendt instruktion.

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

Ved validering af udstyr, metoder, kits eller lignende til fx vi-
russcreening, antistofscreening, BAC/BAS-test, hvor et stort an-
tal negative og fa positive resultater kan forventes ved den ruti-
nemassige anvendelse, er parallelkersel mellem de to produkter
utilstreekkelig. Derfor sammensattes et testpanel af positive og
negative prover, der afpreves blindt. Det udvalgte panel ber in-
deholde passende kvaliteter (fx forskellige specificiteter) og
kvantiteter (fx fortynding af sera). Der tages stilling til relevante
eksterne og interne kontroller, antal analyserer, provemangder,
proverers type (storrelse, antikoagulans, serum etc.), donorpre-
ver, patientprover og statistisk behandling af data.

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

For metoder eller laboratorieudstyr, som indeholder automatisk
proveidentifikation afpreves identitetssikkerheden ved at forse-
ge at stresse systemet med preveombytninger, dérligt lesbare
stregkoder og forkert pésatte etiketter pa forskellige proveglas,
hvis det skennes relevant. For systemer med mikrotiterplader
eller racks underseges mulighederne for ombytning og rotation
af pladerne i1 apparaturet. Systemets reaktioner overfor disse
handlinger beskrives og noteres i valideringsrapporten.

Indeberer @ndringer 1 en fremstillingsprocedure tilsetning af
stoffer til en blodkomponent, er der tale om et nyt laegemiddel,
som krever anmeldelse og registreringsansegning til Sundheds-
styrelsen, klinisk afprevning og projektansegning til den lokale
Videnskabsetisk Komité inden anvendelse.

Revalidering

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

Nér en funktion har varet taget ud af drift eller er blevet &n-
dret/repareret, skal der udferes revalidering, for de/den ma gen-
anvendes i produktionen. En revalidering er ikke sa omfattende
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som den forst udferte validering; her undersoges blot udvalgte
kritiske dele af kvalificeringsaktiviteterne (se 12.525).

Change control

Ukontrollerede @ndringer indeberer betydelig risiko for tab af
den validerede tilstand i et system (blodbanksvirksomheden).
Derfor ber @&ndringer af udgangsmaterialer, laboratorieproces-
ser, procedurer, apparatur, udstyr, lokaler eller andet, som po-
tentielt kan pavirke produktkvalitet eller reproducerbarhed,
forudgas af change kontrol. Herved forstas, at der i kvalitetssty-
ringssystemet findes en formel procedure til at styre planlagte
eller paferte @ndringer pa en sadan made at den validerede til-
stand i systemet opretholdes.

Ogsa @ndringer, som ikke medferer revision af eksisterende
forskrifter, som fx anskaffelse af nyt apparatur af samme type
eller flytning af apparatur ber forudgas af change kontrol.

Mindre @ndringer kan evt. hiandteres inden for dokumentsty-
ringssystemets rammer.

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

Andringer, som kraever change kontrol, kan variere betydeligt 1
omfang, men ber altid dokumenteres ved anvendelse af stan-
dardformularer, og processen og dokumenterne skal vare en in-
tegreret del af kvalitetsstyringssystemet.

Dokumentation af en change control proces skal som minimum
indeholde folgende

* Anmodning om @&ndring, inklusiv titel og referencenummer

* Baggrunden for @ndringen

* Beskrivelse af @ndringen

* Vurdering af, hvilke konsekvenser @ndringen kan have in-
klusive en risikovurdering.

Eksempler pa indholdet af standardformularer til change control

* En anmodning om @ndringen, inklusiv titel, referencenum-
mer, baggrund for @ndringen og beskrivelse af denne, in-
klusiv hvilke instruktioner der herer til de bererte processer.

* Logbog over information givet til ledere i de relevante af-
snit.

*  Dokument med kommentarer modtaget fra ledere af bererte
afsnit. Indeholdende beskrivelse af konsekvenserne af de fo-
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resldede @ndringer og godkendt/ikke godkendt/behov for
yderligere information.

* Logbog over @ndringer i lgbet af processen med angivelse
af, hvem der har godkendt dem.

* En vurdering af den samlede dokumentation vedrerende
@ndringen foretages af den kvalitetsansvarlige, som formelt
godkender @ndringen eller angiver, hvis der er behov for
yderligere dokumentation, inden a&ndringen kan godkendes.

Risikovurdering
Som del af en change control foretages en risikovurdering.

En given risiko er en kombination af faren ved en begivenhed
og sandsynligheden for at den indtraeffer. Ved fare skal her for-
stas situationer, som potentielt kan vaere skadelige for donorer,
patienter, personale eller omgivelser. Fx er, en utilsigtet haen-
delse for patienter en risiko ved underseggelse, behandling eller
ophold pa et sygehus.

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

En riskovurdering ber derfor besta af folgende:

» Risikoidentifikation, hvor man ved systematisk brug af til-
gengelig information seger at identificere farer og sikker-
hedsproblemer ved en given @ndring.

* En analyse af hvor ofte en risiko-begivenhed forventes at
indtreeffe og med hvilke konsekvenser.

* Dokumentation af vurderingen og foresldede tiltag til risi-
kokontrol eller -reduktion.

* Vurderingen revurderes og opdateres efter behov.
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KAPITEL 13: Bloddonorer

Definition

Som bloddonor betragtes enhver person, der i landets blod-
centre eller ved disses stationzre tappelokaler eller mobiltap-
ninger tappes for blod eller dele heraf med henblik pé transfusi-
on, med henblik pa fremstilling af blodderivater eller reagenser
til diagnostiske eller andre formal.

Igennem registreringen ved blodtapningen er den pagaldende
optaget 1 bloddonorernes organisation og hermed omfattet af
Patientforsikringens og Bloddonorerne i Danmarks (BiDs) sik-
ringsfonds erstatningsregler i tilfelde af skader forvoldt i for-
bindelse med blodtapningen.

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

Der skal opretholdes anonymitet mellem bloddonor og reci-
pient. Der gives séledes ingen oplysninger til patienter eller an-
dre om donors persondata, ligesom donor ikke oplyses om pati-
enternes navne. Der anvendes ikke donorer, som recipienten
selv veelger, jf. Sundhedsstyrelsens Vejledning om sikkerhed i
forbindelse med bloddonation (se 16.130 og 16.131).

Plasmaferese- og cytaferesedonorer (se 13.600 og 17.200) opta-
ges 1 bloddonorkorpset pa lige fod med konventionelle bloddo-
norer og er omfattet af de samme erstatningsregler. For bloddo-
norer, der anvendes til plasmaferese eller cytaferese geelder ser-
lige bestemmelser for deres udvalgelse, hyppigheden af donati-
oner, maengden af blodbestanddele som mé fjernes og for den
informationspligt, som péahviler blodenteret forud for udferelse
af disse specielle tappeprocedurer (se 13.600 og 17.400).

Oplysninger til bloddonorer

Alle bloddonorer skal geres bekendt med nedenstdende, jf.
Sundhedsstyrelsens Bekendtggrelse om sikkerhed i forbindelse
med bloddonation (13.211-13.224). Dette gores ved at bede
bloddonoren lese de geldende versioner af Sundhedsstyrelsens
pjecer Bloddonorer, AIDS og leverbetendelse - Vigtig medde-
lelse til bloddonorer og BLOD - oplysning til bloddonorer om
blodtapning og blodtransfusion.

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

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

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

Information om fordelene ved at modtage blod.

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

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

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

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

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

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

Oplysning om, i1 hvilke situationer man ber afstd fra at give
blod, fordi de kan indebare risiko for recipienten, fx risikofyldt
sexuel adferd, HIV/AIDS, hepatitis og misbrug af narkotiske
stoffer.

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

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

Oplysning om, at der er mulighed for at stille spergsmal nar
som helst. Oplysning om, at man har mulighed for at afst fra at
give blod pa et hvilket som helst tidspunkt i processen.
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Oplysninger fra bloddonorer

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

Helbredsoplysninger skal indhentes ved anvendelse af Sund-
hedsstyrelsens spergeskemaer suppleret med interview 1 enrum.

Der er normalt ikke behov for udferelse af egentlige helbreds-
undersogelser af bloddonorer 1 Danmark. Nye donorer skal dog
udsperges sarlig grundigt om eventuel tidligere og nuvarende
sygdomme, vaccinationer, eventuel medicinindtagelse, samt om
ophold i omrdder med eget risiko for smitsomme sygdomme
(malaria, hepatitis B & C, HIV, HTLV etc.), ved hjelp af Sund-
hedsstyrelsens spargeskema. Besvarelsen af spergeskemaet skal
vurderes af en dertil kvalificeret person (se 15.100). Det skal
dokumenteres, hvem der har vurderet sporgeskemaet, og hvem
der har foretaget interviewet.

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

Inden blodtapning finder sted, skal donor med sin signatur be-
kraefte folgende

» at have modtaget information

» at have lest og forstaet det udleverede oplysningsmateriale

» at der har vaeret mulighed for at stille spergsmal og at der er
givet tilfredsstillende svar pd eventuelle spergsmél

» at have givet informeret samtykke til at g& videre med dona-
tionsprocessen

» at de oplysninger, donor har afgivet, efter vedkommendes
bedste overbevisning er korrekte.

Registrering af bloddonorer

Det skal sikres, at der er etableret et donationsidentifikations-
og registreringssystem (tappenummersystem), der gor det mu-
ligt at identificere alle blodindsamlingssteder (ISBT 128, se Ap-
pendiks 11).

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

Der skal fores journal over bloddonorer pa en méde, der sikrer
entydig identifikation og beskytter mod ubefojet adgang til for-
trolige oplysninger, men geor sporbarhed mellem donor, blod-
produkter og recipienter samt omvendt mulig i mindst 30 &r.
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Komplikationer og afvigelser i forbindelse med afgivelse af
blod skal dokumenteres, ligesom arsagerne til at en person ude-
lukkes fra at give blod, det vare sig midlertidigt eller perma-
nent. Alvorlige komplikationer skal indberettes til Sundhedssty-
relsen (se Kapitel 24).

Generelle alders- og helbredskriterier

Personer, som er fyldt 17 &r og som opfylder de nermere fast-
satte kriterier for at vaere ved godt helbred (se Kapitel 15) kan
accepteres som bloddonorer, se 15.422.

Den gvre aldersgraense er almindeligvis 67 ar, dog ber personer,
som er fyldt 60 &r, ikke optages som forstegangsdonorer, se
15.424.

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

Den person, som skal vare bloddonor, ma kunne forsta den til
enhver tid givne skriftlige donorinformation resp. relevante
spergeskemaer og ma kunne prestere palidelige og nejagtige
oplysninger om identitet samt nuvarende og tidligere helbreds-
tilstand.

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

Der ber ga mindst 2 méineder fra en person melder sig som do-
nor til forste egentlige tapning, saledes at sandsynligheden for
tapning 1 den seronegative periode reduceres. Har donor holdt
pause mere end 5 ar, skal donor handteres som en ny donor.

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

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

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

Der er intet krav om rutinemassig maling af puls og blodtryk.
Ved méling ber pulsen vare regelmassig og frekvensen 50-
110/minut. Blodtrykket ber ikke overstige 180 mmHg systolisk
og 100 mmHg diastolisk. Normalt foretages der ikke tapning,
hvis blodtrykket er under 50 mmHg diastolisk eller under 100
mmHg systolisk (se 15.410).

Aferese af bloddonorer

Bloddonorer, der pataenkes tappet ved plasmaferese eller cytafe-
rese skal vere fuldt informerede om de anvendte tappeprocedu-
rers udferelse og de dermed forbundne gener, herunder ogsa
tidsforbruget. Informationen ber gives bade skriftligt og mundt-
ligt. Kun donorer, der efter en grundig information samtykker i
at lade sig tappe ved en siddan teknik, mé anvendes. Séfremt den
givne information giver anledning til den mindste tvivl hos
bloddonor vedrerende deltagelse i denne tappeprocedure, ber
donor ikke anvendes til plasmaferese eller cytaferese. Der ber
kun rettes henvendelse herom til donorer, der har varet tappet
almindeligt flere gange.

Helbredskriterierne for udvealgelse af plasmaferese- og cytafe-
resedonorer er de samme som for almindelige bloddonorer. Qv-
re aldersgranse for tapning ber dog vare 60 ar.

Overflytning af bloddonorer

Ved overflytning af en bloddonor fremsendes oplysninger om
donors helbredsforhold og andre relevante oplysninger direkte
fra det ene blodcenter til det andet. Har det nye blodcenter ikke
donors helbredsoplysninger, skal donor betragtes som ny.

Foreligger der skriftlig oplysning om blodtype, der er udfert i
overensstemmelse med bestemmelserne i Kapitel 20, kan denne
anvendes som grundlag for blodtypemerkningen. Inden frigi-
velse af blodet skal foretages rutineblodtypebestemmelse af do-
nor, og resultatet skal stemme overens med den tidligere blod-

type.

Séfremt resultatet af de obligatoriske smittemarkerundersogel-
ser var uden anmarkninger ved donors foregaende besog, kan
der pa overflytningsdokumentet anfores Obligatoriske smitte-
markgrundersggelser: uden anmarkninger, saledes at donor
kan tappes ved forste besog i det nye blodcenter.
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KAPITEL 14: Anvendelse af blod fra dono-
rer til fastsaettelse af referenceomrader, som
kontrolmateriale og til forskningsformal

Baggrund

Bloddonorerne i Danmark har godkendt nedenstaende retnings-
linjer for anvendelse af blodprever fra bloddonorer til fastsat-
telse af referenceomrader, som kontrolmateriale, til undervis-
ningsbrug m.v. (kvalitetssikring), treening af politihunde eller til
forskningsformal.

Blodcenteret leverer gerne materiale til disse formal til interne
og eksterne samarbejdspartnere som en del af transfusionsve-
senets samfundsforpligtigelse, idet blod i henhold til lovgivnin-
gen kun mé tappes pa blodbanker tilknyttet det offentlige hospi-
talsveesen.

Blodcenteret skal i alle tilfeelde opbevare en kort beskrivelse
henholdsvis projektbeskrivelse vedrerende anvendelse af do-
norblodet og sikre sig, at de nedvendige og kraevede samtykke-
erkleeringer for deltagende donorer foreligger, at projekterne i
ovrigt overholder geldende love og regler samt at provemate-
rialet behandles videnskabs- og donoretisk forsvarligt.

Den for blodbanken ansvarlige overlaege skal sikre, at blodcen-
teret har procedurer, sdledes at bestemmelserne i 14.120 over-
holdes, fx som beskrevet 1 14.300.

Krav ved forskelligt provemateriale

Se tabel 14.1 for en oversigt over krav til forskelligt provemate-
riale.

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

Ved kvalitetssikring forstas projekter, der udferes for at valide-
re, optimere, kvalitetskontrollere metoder anvendt 1 klinisk drift,
herunder til referenceintervaller. Resultater herfra kan indga i
publikationer. Undervisning og lignende formal hidrerer ogsa til
dette punkt.

Ved anonymisering forstéas projekter, hvor preven leveres uden
personhenferbare data, dvs. tappenummer mé ikke anvendes.
Kon og alder mé angives for den person, fra hvilken preven
stammer.
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Ved ekstra materiale forstas projekter, hvor der udtages mere
materiale end normalt, dvs. mere end der kan vare 1 sideposen
(ekstra proverer).

Ved Klinisk relevante svar forstas analysesvar, der med den ak-
tuelle viden pa prevetagningstidspunktet er klinisk relevant.

Ved videnskabsetisk samtykke forstds samtykke indhentet i hen-
hold til procedure godkendt af en videnskabsetisk komite.

Ved kvalitetssikringssamtykke forstds samtykke indhentet i hen-
hold til § 2 i Bekendtgarelse om sikkerhed i forbindelse med
bloddonation, se ogsa 14.600

Tabel 14.1

Formal

Klinisk
relevante
svar

Anonym- Ekstra
isering materiale

Samtykke

Forskning

Nej

Videnskabsetisk
Ja

Ja Nej Ingen

Kvalitetssikring Ja Ja

Nej Ja/Nej Ja
Nej Ja

Kvalitetssikring
(se 14.600)

Nej Nej Nej
Ja Nej

Samtykke pa
donorspergeskemaet

14.300

14.310

14.320

14.330

Procedure for udlevering af prevemateriale m.v.

Den § 6 ansvarlige overlaege skal sikre, at der findes skriftlige
procedurer for udlevering af prevemateriale fra og andre oplys-
ninger om donorer.

Procedurerne skal sikre, at gaeldende lovgivning overholdes, at
de nedvendige tilladelser, jf 14.200 foreligger og at projekterne
overholder videnskabsetiske og donoretiske regler.

Procedurerne skal omfatte

» regler for handtering, bedemmelse og godkendelse af hen-
vendelser om nye projekter

» skabelon for et godkendelsesskema, se 14.400

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

» sikring af at samtykket folger gaeldende regler, jf. Tabel
14.1

» udarbejdelse af samarbejdsaftale (se 14.500) med den pro-
jektansvarlige (gelder ogsé interne projekter). Samarbejds-
aftalen skal beskrive, hvor, hvornar, hvorledes og til hvem
provemateriale og andre donoroplysninger udleveres, hvilke
donoroplysninger, der skal udleveres. Hvis proverne skal

©1994-2013 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi




Transfusionsmedicinske Standarder 3.3 14.3

anonymiseres skal det ogsa fremga af samarbejdsaftalen,
hvorledes dette sikres

+ sikring af information til tappested og —personale og/eller
det laboratorium, hvorfra materialet skal udleveres

» regler for registrering og arkivering — herunder arkiverings-
tidsrum (30 ar) for samarbejdsaftalerne

14.400 Skabelon til godkendelse for udlevering af prevemateriale
m.v.
14.410 En skabelon til godkendelse af et projekt med udlevering af

provemateriale m.v. ber indholde felgende punkter

* projektets navn

* projektets formal

* navn pa projektets ansvarlige

* en angivelse af projektets art, fx ved at indsatte et skema
som i Tabel 14.1 og atkrydse den aktuelle art

* provematerialets art og mangde samt evt. interval, hvis flere
prover

* oplysninger om evt. andre donoroplysninger (fx alder og
ken), som skal felge provematerialet

» tidsrum, hvori projeket forudses at labe

e pris per prove

* godkendelsesnummer ved krav om videnskabetisk godken-
delse (vedlagges sagen som bilag)

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

» angivelse af om samarbejdsaftale foreligger (vedlaegges sa-
gen som bilag)

* angivelse af om samtykkeerklaringer er udarbejdet (ved-
leegges sagen som bilag)

» angivelse af udleveringssted(er)

» dato og underskrift for den § 6 ansvarlige overlege eller
dennes stedfortreeder

14.500 Samarbejdsaftale for udlevering af prevemateriale m.v.

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

» projektnavn

» projektansvarlige institution

+ Dblodcenteret

» projektets formal

* den projektansvarliges ansvar (overholdelse af myndigheds-
krave om héndtering af donorblod, overholdelse af ret-
ninglinjerne i indevaerene kapitel, overholdeslse af arbejds-
miljeregler, etisk forsvarlig héndtering af donorprever og —
oplysninger, destruktion af ikke anvendt materiale i henhold
til geeldende regler for biologisk affald, godkendelser hos
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myndigheder, videskabetiske komite, Datatilsynet og andre
relevante instanser)

* blodcentrets ansvar (anonymiserede prover ikke er person-
henforbare, at sikre at nedvendige tilladelser er til stede)

» generelle forudsetninger, fx at blodet er medicinfrit i hen-
hold til Appendiks 15, prevernes friskhed, donoroplysninger
m.v.

» specifikke forudsetninger, fx mangder, art, tidspunkt, udle-
veringssted

» forbehold, fx for manglende mulighed for at levere blodpre-
ver som gnsket

» kontaktperson (telefon, email) for den projektansvarlige

* kontaktperson (telefon, email) for blodcentret

» ikrafttredelse

» regler for opsigelse (kun levering — @vrige del af aftalen
geelder for altid)

* héndtering af konflikter (hospitalsledelse, veerneting athaen-
gig af aftalens parter og omfang)

* dato og underskrifter for projektansvarlige og § 6 ansvarlige
overlage eller dennes stedfortraeder.

Aftalen undeskrives pd to eksemplarer, en til hver af aftalens
parter.

Kvalitetssikringsamtykke

Nedenfor gives et eksempel pa et kvalitetssamtykke. Ordlyden
afpasses til det konkrete formal.

Kére bloddonor

[Afdeling, institution] har brug for en blodpreve til kvalitetssik-
ring af en rutineundersegelse. Rutineundersggelsens navn er
[navn] og den anvendes til [kort beskrivelse af, hvad analysen
anvendes til].

Séfremt du accepterer, at blodbanken tager en blodpreve til det-
te formal, kan du blive orienteret i lgbet af [tidsperiode], sé-
fremt resultatet af undersogelsen er unormal.

o Jeg ensker, at blive orienteret ved et unormalt resultat
o Jeg ensker ikke, at blive orienteret ved et unormalt resultat

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

Onsker du ikke at afgive en blodpreve til dette formal, vil du
selvfolgelig blive tappet alligevel og dit blod vil alene blive an-
vendt til patientbehandling.
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o Jeg accepterer, at der bliver udtaget blod til ovenstdende
formal

o Jeg onsker ikke, at der bliver udtaget en blodpreve til oven-
staende formal

Dato/Underskrift
Information til bloddonorerne

Blodcentrene skal udforme en folder, der gives til alle bloddo-
norer og hvori man oplyser dem om, at blodet kan blive anvendt
til kvalitetskontrol, udvikling og forskning. Det skal endvidere
fremga af folderen, at i de tilfeelde hvor blodet anvendes til
forskning, vil det altid vaere pdkraevet, at forskningsprojektet
indbringes for en videnskabsetisk komite, der herefter vil vurde-
re om projektet kan godkendes, og at der vil blive indhentet in-
formeret samtykke i det specifikke tilfelde.

Forslag til tekst til informationsfolder
Donorblod til kvalitetssikring og forskning

I sygehusvasenet foretages en lang raekke forskellige underseo-
gelser pa blodprever fra patienter. Ofte er det nedvendigt at an-
vende blodprever fra personer, der ikke er patienter ("normale")
for at sikre kvaliteten af disse undersegelser. Desuden foregar
der i det danske sygehusvasen og pd de danske universiteter en
betydelig forskningsaktivitet, der ogsé er athangig af blodpre-
ver. Det kan dreje sig om en enkelt ekstra blodpreve, der tages i
forbindelse med en almindelig tapning, eller det kan dreje sig
om en hel portion blod.

Bloddonorerne i Danmark har godkendt felgende retningslinjer
for anvendelse af dit blod til disse formal.

Anvendelse af dit blod til kvalitetssikring af rutineunderseggelser
og til forskning, hvor resultaterne ikke kan pdvise sygdom hos
dig. Dit blod kan anvendes som kontrolmateriale og til fastsat-
telse af referenceomrader ("normalomrider") for rutineanalyser,
nar resultaterne ikke kan pavise sygdom hos dig og hvis der ik-
ke skal udtages ekstra blod ved din blodtapning. Blodbanken
skal i disse tilfeelde opbevare en kort beskrivelse henholdsvis
projektbeskrivelse vedrerende anvendelse af blodprover-
ne/donorblodet. Du oplyses om dette ved det forste besog i
blodbanken og det fremgar af spergeskemaet, som du under-
skriver, at du accepterer, at dit blod kan anvendes til sddanne
formal.
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Anvendelse af dit blod til kvalitetssikring af rutineanalyser,
hvor resultaterne kan pévise sygdom hos dig eller hvis der skal
udtages ekstra materiale. Dit blod kan efter skriftlig informeret
samtykke anvendes som kontrol og til fastsattelse af reference-
omrader til rutineanalyser, hvor resultaterne kan pdvise sygdom
hos dig. Du bliver spurgt, om du har lyst til at deltage og hvis
du accepterer, skal du skrive under pa, at du er informeret og
har accepteret at deltage. I sddanne tilflde bliver du ogsd
spurgt om, om du vil informeres om et unormalt resultat. @On-
sker du ikke, at dit blod bliver anvendt til sidanne formal, skal
du blot sige fra. Du vil i sé fald blive tappet som sadvanligt.

Anvendelse af dit blod til forskning, hvor det er usikkert om re-
sultaterne kan pavise sygdom hos dig, eller hvor der skal udta-
ges ekstra blod. I nogle tilfeelde vil man skulle anvende donor-
blod til udvikling af nye undersegelser. Forskningsprojektet vil
altid vaere godkendt af en videnskabsetisk komite. Du bliver
spurgt, om du har lyst til at deltage og hvis du accepterer, skal
du skrive under p4, at du er informeret og har accepteret at del-
tage. Onsker du ikke, at dit blod bliver anvendt til sdidanne for-
mal, skal du blot sige fra. Du vil i sa fald blive tappet som sad-
vanligt.
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KAPITEL 15: Kriterier for udvealgelse af
bloddonorer

Generelle myndighedskrav

Umiddelbart for tapningen skal det ved et klinisk sken og ud-
sporgen af donor afgeres, om der er noget til hinder for tapnin-
gen. Der skal legges vaegt pa almentilstand, cyanose, dyspng,
plethora, usadvanlig bleghed, ikterus, tegn pa spirituspéavirk-
ning, medicinindtagelse eller psykisk uligevegt.

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

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

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

Séfremt den person, der er ansvarlig for at udeve det kliniske
sken og indhente oplysninger om donor, er i tvivl om, hvorvidt
en donor opfylder de geldne udvelgelseskriterier, skal det fore-
leegges den for tapningen ansvarlige leege til afgorelse af, om
donor ber afvises. Arsagen til afvisningen skal forklares donor,
og afvisningen skal journalferes. I de tilfaelde, hvor forhold taler
imod donation, skal der tages stilling til, om helbredsforholdene
medferer permanent eller midlertidig udelukkelse (dage, uger
eller maneder).

I seerlige tilfeelde og efter den for tapningen ansvarlige leges
skon kan tapning finde sted fra donorer, som ikke opfylder al-
ders- eller helbredskriterierne. Sdfremt donor i sadanne tilfelde
ikke er myndig, skal der foreligge en skriftlig tilladelse fra for-
eldremyndighedens indehaver.

I tilfeelde af, at der anvendes serlige tappeprocedurer (fx an-
vendelse af plasmaferesemaskiner eller celleseparatorer), ber
der kun rettes henvendelse herom til donorer, der har varet tap-
pet ved almindelig tapning flere gange, se 13.610. Donor skal
informeres fuldt ud om de anvendte tappeprocedurers udferelse,
de dermed eventuelle forbundne gener og det formodede tids-
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15.190

15.200

15.210

15.220

15.230

forbrug. Informationen skal gives bade skriftligt og mundtligt.
Der mé kun anvendes donorer, der efter informationen samtyk-
ker i at lade sig tappe ved en sddan teknik. Safremt donor efter
den givne information kommer 1 tvivl om deltagelse 1 denne
specielle tappeprocedure, ber donor ikke anvendes til plasma-
eller cytaferese.

Den for blodcenteret ansvarlige laege skal sikre, at der er proce-
durer for donation af blod eller blodkomponenter 1 henhold til
kriterierne i Sundhedsstyrelsens Bekendtgerelse nr. 7 af 11. ja-
nuar 2012 om sikkerhed i forbindelse med bloddonation.

Under serlige omstaendigheder kan den for blodcenteret ansvar-
lige lege give tilladelse til enkelte donationer fra donorer, som
ikke opfylder disse betingelser. Alle sadanne tilfelde skal do-
kumenteres klart og 1 overensstemmelse med Sundhedsstyrel-
sens Bekendtgarelse nr. 1230 af 8. december 2005 om kvalitets-
og sikkerhedskrav til blodbanksvirksomhed.

Ovrige generelle principper

Ved afgerelse af, om en person egner sig som donor, skal der
tages hensyn til sdvel donor som recipient. Man ma sege at ude-
lukke donorer, som enten kan formodes selv at tage skade af
blodgivningen, eller som pa grund af sygdom, medicinindgift
eller andre afvigelser fra det normale kan pafere recipienten
ulemper eller risici, se ogsé 13.590.

Som generelt princip galder, at kun voksne personer, som er ra-
ske, og som har en acceptabel medicinsk anamnese, accepteres
som bloddonorer. Herudover m& man, sa vidt det er muligt,
undgd at anvende donorer, hvis blod mistenkes for at indeholde
overfarbare sygdomsfremkaldende faktorer eller medicin i virk-
som mangde.

Nedenfor bringes myndighedskrav (15.300 og 15.400) samt be-
skrivelse af en reekke andre anvisninger som rettesnor for accept
eller afvisning af bloddonorer (indeholdt i 15.600). Det skal
praciseres, dels at disse anvisninger ikke deekker hele registret
af problemer, man kan komme ud for, dels at adskillige graenser
er trukket mere eller mindre vilkérligt uden sikkert videnskabe-
ligt eller objektivt grundlag. At det alligevel er rimeligt at treek-
ke sadanne graenser, heenger bla. sammen med, at donorerne har
krav pa, at acceptvilkarene fra dag til dag og ar til ar er for-
holdsvis ensartede og konsekvente, og at der treffes nogenlun-
de ens afgorelse i de forskellige blodcentre og donorkorps.
Endvidere er det en regel, at tvivl om afgerelsen ber komme
donor resp. recipient til gode: Er man i tvivl, er det som regel

©1994-2013 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 3.3 15.3

15.240

15.250
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rigtigst at udelukke den pageldende (midlertidigt eller perma-
nent) fra donortjeneste.

Tvivlstilfzelde ber afgeres af en laege.

Nyopstéede situationer eller fenomener kan betyde, at nye do-
norkriterier ma indferes meget hurtigt, som det fx var tilfeldet
under SARS epidemien i 2003 eller udbruddet at Chikungu-
nyaudbruddet i Italien i 2007. I sddanne tilfelde vil DSKI ud-
sende en meddelelse om de nye eller @ndrede kriterier til alle
blodcentre og desuden bringe dem pa selskabets hjemmeside.

Selv om nedenn@vnte anvisninger som hovedregel ber folges,
vil man 1 en del tilfelde vaere nodsaget til at skonne under hen-
syntagen til de serlige forhold i det enkelte tilfeelde.

Det skal understreges, at det ikke er praktisk muligt under alle
forhold - og derfor heller ikke er obligatorisk - at udsperge do-
nor om alle de nedenfor navnte »tilstande«. Anvisningerne er
tenkt som rettesnor 1 tilfeelde, hvor det pd en eller anden made
oplyses for tappepersonalet eller laegen, at en sddan »tilstand«
foreligger. Sundhedsstyrelsens spergsmal til nye donorer og til
flergangsdonorer, hvorpd donor kan angive sin medicinske
anamnese og @jeblikkelige helbredstilstand, skal anvendes. Op-
lysningerne skal evalueres af en dertil kvalificeret person, som
er uddannet til at anvende myndighedernes og lokale retnings-
linjer for udvealgelse af donorer. Denne person arbejder under
en laeges supervision.

Séfremt donor velger at fortsette donorvirksomheden efter det
fyldte 65. ar skal ekstra spergsmal mhp. kardiovaskulare syg-
domme stilles, se 15.424.

Kvalificerede personer til bedemmelse af donors egnethed og til
udevelse af klinisk skon er leger og sygeplejersker efter oplae-
ring 1 donorudvelgelseskriterier og donortapning, samt bioana-
lytikere og andre personalegrupper efter deltagelse i specialkur-
ser vedrerende donorudvalgelse og ferstehjelp efterfulgt af
praktisk oplering. Den enkelte persons kvalifikationer godken-
des af blodcentrets leder eller en dertil udpeget person ved pa-
tegning af den padgaeldendes uddannelsesjournal.

Efter gennemgangen af de donorkriterier, der udspringer af
myndighedskrav, bringes en alfabetisk liste suppleret med yder-
ligere krav.
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15.400

15.410

15.411

15.420

15.421

15.422

15.423

15.424

Personer, der ikke er fodt og opvokset i Danmark

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

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

Personer, som 1 lgbet af de forste 5 levear har boet 1 et malaria-
omréde, kan tidligst bruges som bloddonorer 3 ar efter sidste
ophold 1 malariaomrade. Udelukkelsesperioden kan ikke ned-
settes, selvom undersggelse for Plasmodium antistoffer (IgG og
IgM) er negativ eller en molekyler genomisk test er negativ.
Bemark, at karantenen udleses efter sidste (det vil sige ethvert
nyt) ophold 1 malariaomrade uanset opholdets varighed. Se 1 ov-
rigt retningslinier for tapning af bloddonorer, der har opholdt
sig 1 malariaomrader (Tabel 15.4 og 15.600).

Personer, der har boet i endemiske omrader for Chagas' sygdom
(spec. landdistrikter i Syd- og Mellemamerika samt Sudan,
Uganda og Congo), mé ikke vaere bloddonorer.

Specifikke myndighedskrav
Puls og blodtryk

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

Krav til donors alder og kropsvagt
Krav til donors alder og kropsveegt fremgér af Tabel 15.1.

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

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

Registrerede donorer tappes normalt ikke efter det fyldte 67. ar.
Ved forste tapning efter hhv. det fyldte 65. og 66. ar skal donor
svare pa ekstra spergsmél med fokus pa kardiovaskulaere symp-
tomer, se 15.425.
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De ekstra spergsmaél, der skal stilles og besvares benagtende sa-
fremt donor fortsat skal tappes, er folgende:

Har du inden for de sidste 12 méneder haft Ja Negj
- trykken eller smerter i brystet? ........c.cocevvvereenns O O

- tendens til svimmelhed, besvimelser,
foleforstyrrelser, nedsat kraft

eller hukommelsesbesvar?..........cccoeeveevieiiiennnn. O O
- smerter i benene ved gang, som forsvinder

Thvile? oo m m
- pget tendens til haevede ben? ..........ccccovveeieeennenn. m m

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

Man ber tilsigte, at der ved en blodgivning ikke tappes mere
end 13 % af det skonnede blodvolumen. Blodvolumenet kan be-
regnes ud fra donors vagt og hgjde. Standardmengden ved en
blodgivning er 450 ml + 45 ml. Donorer, der vejer mindre end
50 kg, tappes derfor ikke rutinemaessigt.

Tabel 15.1 Alder og kropsvagt

Alder 0-17 arige og andre | Tappes kun pa medicinsk indikation og kun med skriftligt
umyndige samtykke fra foraeldre eller juridisk vaerge 1 henhold til
geldende lov
17 Med skriftligt samtykke fra foraldre eller juridisk vaerge i
henhold til geeldende lov
18-65 ar
65-67 ar Tilfredsstillende besvarelse af ekstra spergsmal med fo-
kus pa kardiovaskulere symtomer
Efter det fyldt 67. ar | Tappes normalt ikke
Nye donorer over Tappes normalt ikke
60 ar
Kropsvaegt | > 50 kg for fuldblods- og aferesedonorer

15.430

15.431

15.432

Haemoglobinkoncentration mv. i donors blod

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

Ved mistanke om an@mi ber hamoglobinkoncentrationen un-
dersgges i blodpreve, udtaget inden tapning finder sted. For en
donor, som regelmassigt donerer blod, skal der som udgangs-
punkt foreligge oplysning om hamoglobinkoncentrationen ved
sidste tapning, fer tapningen finder sted. Hvis hemoglobinkon-
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centrationen afviger fra det anforte, eller hvis den falder mere
end 1,3 mmol/l (20 g/l) imellem to pd hinanden felgende tap-
ninger, skal donor som udgangspunkt undersgges nermere.

Krav til hemoglobinkoncentration, proteinkoncentration og
trombocytkoncentration fremgar af Tabel 15.2.

Tabel 15.2 Haemoglobin-, protein- og trombocytkoncentra-
tion

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

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

X - - donorer
Hamoglobinkoncentration, € | > 7,8 mmol/l (for tapning)
> 7,0 mmol/l (efter tapning)
Proteinkoncentration > 60 g/l Proteinanalysen for plasma-

feresedonorer skal foretages
mindst 1 gang arligt

Trombocytkoncentration

> 150 x 10°/1 Niveaukrav for
trombocytaferesedonorer

15.440

15.441

15.450

15.451

Smitteforhold

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

Permanent udelukkelse af allogene donorer

Sygdomme/tilstande naevnt i Tabel 15.3 er kriterier for udeluk-
kelse af fuldblods- og blodkomponentdonorer. De med en aste-
riks (*) angivne test og udelukkelsesperioder er ikke pékreve-
de, hvis tapningen udelukkende anvendes til plasma beregnet til
fraktionering.
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Tabel 15.3 Permanent udelukkelse af allogene donorer

Hjerte-kar-sygdom

Donorer med en aktiv eller tidligere alvorlig hjerte-
kar-sygdom, undtagen medfedte abnormiteter med
fuldsteendig helbredelse

Sygdom i centralnervesystemet

En sygehistorie med en alvorlig sygdom i central-
nervesystemet

Abnorm bledningstendens

Donorer, der lider af en koagulationsdefekt

Gentagne besvimelsesanfald (synko-
pe) eller fortilfeelde af krampeanfald

Bortset fra kramper som barn, eller hvis donor 1
mindst tre ar ikke har indtaget medicin mod kramper
og ikke har haft tilbagefald

Sygdomme i mave-tarm-kanalen eller
1 kons- og urinorganerne, blodsyg-
domme, immunsygdomme, stofskifte-
sygdomme, nyresygdomme eller syg-
domme i luftvejene

Donorer med alvorlig aktiv eller kronisk sygdom
eller alvorlig sygdom med tilbagefald

Diabetes

Hyvis insulinkrevende

Smitsomme sygdomme

Hepatitis B

Hepatitis C

HIV-1/2

HTLV-UII

Babesiose*

Kala Azar (leishmaniasis)*, se ogsa 15.600

Malaria

Infektion med Trypanosoma cruzi (Chagas’ syg-
dom)*

Ondartede sygdomme

Undtagen visse former for in situ cancer med fuld-
steendig helbredelse, se 15.600 Kraftlidelser

Transmissible spongiforme encepha-
lopatier (TSE) (fx Creutzfeldt-Jakobs
sygdom (CJD), variant Creutzfeldt-
Jakobs sygdom (vCDJ))

Donorer, hvis sygehistorie indeberer, at de er udsat
for risiko for at udvikle TSE, eller donorer, der har
fiet foretaget hornhinde- eller dura matertransplan-
tation, eller som er blevet behandlet med laegemidler
fremstillet af human hypofyse. Donorer, som 1 peri-
oden 1980-1996 har opholdt sig i sammenlagt 12
méneder eller mere i1 Storbritannien

Intravenest (IV) eller intramuskulart
(IM) stofmisbrug

Fortilfelde af intravenest eller intramuskulaert mis-
brug af ikke-ordinerede stoffer, herunder muskelop-
byggende steroider eller hormoner

Xenotransplantation
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Seksuel adfaerd

Donorer, som pa grund af deres seksuelle adferd er
udsat for stor risiko for at pafere sig alvorlige smit-
somme sygdomme, der kan overfores med blodet

15.460

15.461

15.462

15.463

15.464

Midlertidig udelukkelse af allogene donorer

Efter en infektionssygdom ber potentielle donorer udelukkes i
mindst to uger efter fuld klinisk helbredelse. Dog finder ude-
lukkelsesperioder angivet i Tabel 15.4 anvendelse for de anforte
infektioner. De med en asteriks (*) angivne test og udelukkel-
sesperioder er ikke pakrevede, hvis tapningen udelukkende an-
vendes til plasma beregnet til fraktionering.

Midlertidig udelukkelse efter eksponering for risiko for at fa en
infektion, der kan overfeores med transfusion, fremgar af Tabel
15.5.

Midlertidig udelukkelse efter vaccination fremgar af Tabel 15.6.
Midlertidig udelukkelse af andre arsager fremgér af Tabel 15.7.

Tabel 15.4 Midlertidig udelukkelse pa grund af infektion

Brucellose*

2 ar efter datoen for fuld klinisk helbredelse

Osteomyelitis

2 ar efter datoen for bekraftet helbredelse

Q-feber*

2 ar efter datoen for bekreftet helbredelse

Syfilis*

1 ar efter datoen for bekraftet helbredelse

Toxoplasmose*

6 mdr. efter datoen for klinisk helbredelse

Tuberkulose

2 ar efter datoen for bekraftet helbredelse

Gigtfeber

2 &r efter datoen for symptomernes opher, hvis der
ikke er tegn pd en kronisk hjertelidelse

Feber > 38 °C

2 uger efter datoen for symptomernes opher

Influenzalignende sygdom

2 uger efter datoen for symptomernes opher

Malaria:

— donorer, der 1 lobet af de forste fem | 3 ar efter hjemkomst fra det seneste besog 1 ende-

levear har boet i et malariaomrade misk omrédde, forudsat at donor er symptomfri
— donorer, der har lidt af malaria Udelukkes permanent
— asymptomatiske donorer, der har 6 maneder efter afrejse fra det endemiske omréde

besogt et endemisk omréde

— donorer, der har haft feber af ukendt | 3 ar efter opher af symptomer; udelukkelsesperioden
arsag under et besog 1 et endemisk kan nedsattes til 4 maneder, hvis en immunologisk
omrade eller inden for seks méneder | test er negativ

derefter
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15.9

Vestnilvirus* 28 dage efter at have forladt et omrade med igang-
vaerende overforsel af Vestnilvirus til mennesker
15.500 Seerlige epidemiologiske situationer
15.501 I serlige epidemiologiske situationer udelukkes 1 overensstem-

melse med den epidemiologiske situation, se 15.240.

Tabel 15.5 Midlertidig udelukkelse pga eksponering

Endoskopisk undersegelse med anvendelse
af bejelige instrumenter

Stikuheld eller slimhindekontakt med mate-
riale, der indeholder blod eller legemsvaske

Blodtransfusion

Humant vevs- eller celletransplantation

Sterre kirurgisk indgreb

Tatovering eller bodypiercing

Akupunktur, medmindre den er udgvet af en
autoriseret sundhedsperson og med sterile
engangsnale

Udelukkelse 1 4 maneder

Neer kontakt (samme husstand) til en person,
der lider af hepatitis B eller C

Udelukkelse i 4 maneder

Adfeard eller aktivitet der giver risiko for at
pafere sig smitsomme sygdomme, der kan
overfore gennem blodet

Udelukkelse efter opher af risikoadfzerden i en
periode, der athenger af den pageeldende syg-
dom og eksistensen af relevante test

Tabel 15.6 Midlertidig udelukkelse pga. vaccination

Sveaekkede virus og bakterier

4 uger

Inaktiverede/draebte virus, bakterier eller
rickettsia

Ingen udelukkelse, hvis donor er rask

Toksoider

Ingen udelukkelse, hvis donor er rask

Hepatitis A- eller hepatitis B vaccinationer

Ingen udelukkelse, hvis donor er rask, og hvis
der ikke er forekommet eksponering (der ber
ikke tappes en uge efter hepatitis B vaccinati-
on pga. risiko for falsk positiv reaktion i
HBsAg test)

Rabies

Ingen udelukkelse, hvis donor er rask, og hvis
der ikke er forekommet eksponering. Hvis
vaccinationen foregar efter eksponering, ude-
lukkes donoren i 1 ar

Vaccination mod centraleurop@isk encepha-

Ingen udelukkelse, hvis donor er rask, og hvis
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litis

der ikke er forekommet eksponering

Tabel 15.7 Anden midlertidig udelukkelse

Graviditet

6 maneder efter barsel eller svangerskabsaf-
brydelse, undtagen under ekstraordingere om-
steendigehder og pa grundlag en leges skon

Tandbehandling

Udelukkelse i 1 dag ved mindre behandling
hos tandllage eller tandplejer. Tandudtrak-
ning, rodbehandling og lignende betragtes som
et mindre kirurgisk indgreb, se 15.600

Medicinsk behandling

Afhengigt af arten af den medicin, der er or-
dineret, dens virkemade og den sygdom, der
behandles

15.600

Akupunktur

Allergiske lidelser

Alfabetisk oversigt over donorkriterier

Se Tabel 15.5

Udfert af autoriseret sundhedsperson: ingen karantene (dog
obs. arsag til behandling). Udfgrt i andet regi: 4 maneders ka-
rantene, pga. risiko for overfersel af hepatitis mv.

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

Af hensyn til recipientens sikkerhed ber der ikke overfores IgE-
antistoffer, som kan udlese anafylaktiske reaktioner (det vil sige
anafylaktisk shock, astma, urtikaria eller angioedem).

Risikoen for udlesning af anafylaksi er sterst ved overforsel af
IgE-antistoffer rettet mod farmaka (specielt antibiotika), latex
og fadevarer.

Overforsel af IgE rettet mod inhalationsallergener (pollen, dy-
rehar, husstevmider og skimmelsvampe) udger en mindre risi-
ko, da antistoffer med disse specificiteter sjeldent medforer
alvorlige allergiske reaktioner.

IgE rettet mod insektgifte (bi og hveps) kan medfere anafylaksi.
Imidlertid er forekomsten af disse relativt sjeelden og risikoen
for insektstik er kun til stede i sommerhalvéret, se insektallergi
nedenfor.

Farmakologisk behandling af donors allergiske sygdom har i de
fleste tilfaelde ingen eller beskeden betydning ved transfusion.
Inhalationsbehandling med B[]-2-agonister og glukokortikoid
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medferer ikke serumkoncentrationer hos donor, der giver risiko
for at overfore mere end forsvindende mangder til recipienten.
Antihistaminer og leukotrienantagonister er vidtgaende atok-
siske. Peroral og injektionsbehandling giver karantene, som
angivet i den elektroniske udgave af Legeforeningens Medicin-
fortegnelse. Allergenspecifik immunterapi (hyposensibilisering,
desensibilisering) er uden betydning for recipienten, se hofeber
nedenfor. Dog ber man vere opmarksom pé, at insektallergike-
re trods behandling kan have hgje vaerdier af specifikt IgE.

Astma

Donorer, som er symptomfrie pa inhalationsbehandling (B[ -2-
agonister og lokalsteroid) kan tappes. Ved symptomer og sy-
stemisk behandling tappes donor ikke

Eksem

Donorer, som har eksem pé eller naer indstiksstedet, tappes ik-
ke.

Fedevareallergi

Ved anamnestiske oplysninger om anafylaktiske reaktioner ved
fodevareindtagelse, udmeldes donor. Donor kan eventuelt hen-
vises til allergologisk udredning. Kun i tilfzelde af sikkert nega-
tivt udfald af en provokationstest kan donor accepteres.

Hefeber (rhinitis/conjunctivitis)

Donorer, som er symptomfrie pd lokalbehandling (nasespray
eller gjendraber) med [1-2-agonister, antihistaminer, parasym-
patolytika (ipratropium), kromoglikat og lokalsteroid, kan tap-
pes. Peroral og injektionsbehandling giver karantaene som angi-
vet 1 den elektroniske udgave af Legeforeningens Medicinfor-
tegnelse. Ved desensibilisering udelukkes donor 3 degn efter
hver dosis.

Insektstikallergi

Ved anamnestiske oplysninger om anafylaktiske reaktioner ved
insektstik udmeldes donor. Donor kan eventuelt henvises til
allergologisk udredning. Kun i tilfeelde af sikkert negativt ud-
fald af en provokationstest kan donor accepteres.

Latexallergi

Ved anamnestiske oplysninger om anafylaktiske reaktioner ved
udsattelse for latex udmeldes donor. Donor kan eventuelt hen-
vises til allergologisk udredning. Kun i tilfelde af sikkert nega-
tivt udfald af en provokationstest kan donor accepteres.

Lzaegemiddelallergi
Ved anamnestiske oplysninger om anafylaktiske reaktioner ved
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Amebedysenteri
Anzemi
Apopleksi

Autoimmune sygdomme

Babesiosis

Beruselse

Borrelia

Botoxindsprejtning

Brucellose

Bronkitis

Cancer

indtagelse af legemidler udmeldes donor. Donor kan eventuelt
henvises til allergologisk udredning. Kun 1 tilfelde af sikkert
negativt udfald af en provokationstest kan donor accepteres.
Dette geelder ogsa penicillin. Ved sikre anamnestiske oplysnin-
ger om mildere symptomer som eksantem eller tvivlsomt aller-
giske symptomer, som gastrointestinale symptomer kan donor
accepteres. Negativ test for specifikt IgE udelukker ikke, at
donor har penicillinallergi (eller anden laegemiddelallergi).

Nikkelallergi

Donorer med nikkelallergi udelukkes fra tapning, hvis der er
opblussen af symptomer i forbindelse hermed (nikkel 1 tappe-
kanyle).

En méneds karantene efter raskmelding
Se 15.430 og Tabel 15.2. vedrerende heemoglobinundersogelse.
Se Tabel 15.3. Permanent udelukkelse.

Medforer afvisning sdfremt alvorlig aktiv eller kronisk sygdom
(fx reumatoid artrit, lupus erytematosus, sklerodermi, Sjogrens
sygdom, myasteni, Goodpasture). Autoimmue tyroidealidelser :
se tyroideasygdomme.

Se Tabel 15.3. Permanent udelukkelse.

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

Ved insektbid, hvor der er mistanke om infektion med Borrelia,
ber folgende forholdsregler iagttages:intet lokalt udslaet: 1 mé-
neds karantaene; lokalt udslet, penicillinbehandlet: 1 méneds
karantane; lokalt udslet, ikke penicillinbehandlet: donor henvi-
ses til egen lege.

Udfert af autoriseret sundhedsperson: Et degns karantene.
Udfart i andet regi: 4 maneders karantane, pga. risiko for over-
forsel af hepatitis mv.

Se Tabel 15.4. Udelukkelse i 2 ar efter fuld helbredelse.

Symptomgivende kronisk bronkitis ber medfere permanent
udelukkelse.

Se Tabel 15.3 og kraftlidelser.
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Chagas' sygdom

Creutzfeldt-
Jakobssygdom

D-vitaminindsprejtning

Diabetes mellitus

Denguefeber

Diarré

Dura mater transplanta-
tion

Endoskopiskundersogelse

Epilepsi

Faktor V Leiden

Se Tabel 15.3 og 15.313. Permanent udelukkelse. Ligeledes
udelukkes personer, der har boet i endemiske omrader (spec.
landdistrikter i Syd- og Mellemamerika, samt i Sudan, Uganda
og Congo).

Se Tabel 15.3. Personer, der er behandlet med hormonekstrakt
fra humane hypofyser, har fdet dura mater eller hornhindetrans-
plantat eller hvor der har veret tilfeelde af CJD blandt seskende,
foraldre, foreldres soskende eller bedsteforaldre, er permanent
udelukket. Yderligere er personer, der har oplyst om mere end
¢t tilfeelde af CJD 1 den genetiske familie (uanset hvor fjernt
beslaegtede tilfeeldene métte vere) eller pa anden vis er oriente-
ret om gget risiko for CJD i den genetiske familie, permanent
udelukket.

Ma tappes (dog obs. arsag til behandling).

Se Tabel 15.3. Medferer permanent udelukkelse séfremt be-
handlet med insulin.

6 maneders karantane.

Varighed < 24 timer medferer 1 uges karantane.

Varighed > 24 timer medferer 1 maneds karantaene, hvis diarré-
en skyldes akut infektion hos en 1 @vrigt rask person. Diarréen
kan vere forarsaget af Yersenia, der kan overfores med transfu-
sion.

Kronisk diarré forarsaget af fx colitis ulcerosa eller Morbus
Crohn udelukker permanent.

Se Tabel 15.3. Permanent udelukkelse.

Se Tabel 15.5. 4 maneders karantene safremt der er anvendt
fleksibelt endoskop.

Se Tabel 15.3. Personer, der lider af krampeanfald, ma ikke
veare donorer.

Tapning mé foretages, sdfremt donor har varet medicinfrii 3 ar
uden anfald.

Heterozygote, der aldrig har haft blodpropper ma tappes. Hete-
rozygote, der har haft blodprop samt homozygote udelukkes
permanent.
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Farligt arbejde eller Bor normalt medfore et interval pa ikke mindre end 12 timer
fritidsbeskeeftigelse mellem blodgivningen og genoptagelse af det farlige arbejde
eller den farlige fritidsbeskaeftigelse.
Eksempler: piloter, bus- eller togferere, kranarbejdere, perso-
ner, der arbejder pa stiger eller stilladser, bjergbestigere og
dykkere.

Feber Feber > 38 °C i mere end 2 uger, pause til 4 maneder efter fe-
berens opher.

Feber efter ophold 1 malariaomrade, pause 1 4 méaneder efter
feberens opher samt negativ IFAT.

Fiskespa Hvis donor havde sér pé fedderne for eller under behandlingen
eller hvis der var tegn pé blod 1 vandet for eller under behand-
lingen gives pause pa 4 maneder.

Forkolelse Se 15.461 og infektionssygdomme.

Gigtfeber Se Tabel 15.4. 2 ars pause efter opher af symptomer. Ved
anamnestisk information om gigtfeber ma man skaffe sig op-
lysning om, hvorvidt gigtfeberen har medfert en hjertelidelse.
Hvis dette er tilfaeldet, ma personen afvises som donor.

Gul feber En méneds karantene efter raskmelding.

Gulsot Se hepatitis, Tabel 15.3 og Tabel 15.4.

Hash Ved enkeltstdende tilfaelde kan der tappes 1 degn efter indtagel-
sen. Efter kronisk misbrug kan der tappes 1 méined efter mis-
brugets opher.

Hepatitis Se Tabel 15.3, Tabel 15.5 samt Tabel 15.6. Donorer med nuvee-

rende eller tidligere gulsot udelukkes permanent. Undtaget er

* gulsot, som med sikkerhed (journaleftersyn) vides at vare
forarsaget af obstruktion af galdevejene fx pga. galdesten,
behover ikke at medfere permanent udelukkelse, men med-
forer en karanteneperiode pa mindst 4 méneder.

* icterus neonatorum (hamolytisk sygdom som nyfedt) ude-
lukker ikke fra donortjeneste.

 tilfzelde af hepatitis, som kan tilskrives hepatitis A virus, og
hvor donor er anti-HAV (total) positiv og anti-HAV(IgM)
negativ.

Sygehuspersonale, der er i kontakt med hepatitispatienter, ude-
lukkes ikke af denne grund.
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HIV-1/2

Transfusion af blod og blodderivater giver 4 maneders karan-
tene.

Donorer, som har givet blod til en recipient, der far transfusi-
onsassocieret hepatitis, skal indkaldes og undersoges for mar-
karer for infektios hepatitis. Findes der intet pdfaldende hos
donor (anamnestisk, klinisk, paraklinisk), ma donor fortsat give
blod, dog skal donor udelukkes, hvis dette har fundet sted to
gange.

Donorer, der lever i nar kontakt (samme husstand, seksuelt
samvar, deling af toiletgrej), som en person med kronisk hepa-
titis B eller C, udelukkes indtil 4 maneder efter, at husstands-
feellesskabet er ophert.

Nye donorer ber underseges og findes negative for anti-HBc.

Se Tabel 15.3.
Anti-HIV positive personer mé ikke vare donorer.

Personer tilhgrende folgende risikogrupper mé ikke vaere dono-
rer

* mand, som har haft seksuel kontakt med en anden mand
* personer, som er eller har veret prostitueret

» personer, som er eller har varet stiknarkoman

» personer, som deler eller har delt injektionsnal med andre
* personer, som har vaeret behandlet for bledersygdom.

Folgende udelukkes 4 maneder fra risikoadfaerden har fundet
sted

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

* personer, som har haft seksuel kontakt med en stiknarkoman

» personer, som har haft seksuel kontakt med en, der deler
eller har delt injektionsndl med andre

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

* personer, som har haft seksuel kontakt med en person fra
geografiske omrdder, hvor HIV forekommer udbredt i be-
folkningen, iseer omrader i Afrika, syd for Sahara, Indien,
Sydestasien og Sydamerika

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

* personer, som har haft seksuel kontakt med en prostitueret i
Danmark eller i udlandet

Se i gvrigt den til enhver tid nyeste udgave af brochuren Blod-
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Hjertesygdomme

Hortons hovedpine
Hospitalpersonale
Hornhinde-
transplantation
HTLV-I/'11

Hudsygdomme

Huller til smykker

Hypertension

donorer, AIDS og leverbetendelse.

Har en person tidligere haft et heterosexuelt forhold til en anti-
HIV positiv person eller en person med risikoadfaerd, kan pé-
gaeldende accepteres som bloddonor, safremt vedkommende er
anti-HIV negativ ved undersoggelse af en blodpreve udtaget
tidligst 4 maneder efter den sidste kontakt til den anti-HIV posi-
tive/personen med risikoadfaerd.

Personer, hvis nuverende samlever tidligere har haft heterosek-
suel risikoadfzerd (fx har levet i omrader, hvor HIV forekom-
mer udbredt 1 befolkningen), kan ikke accepteres som bloddo-
norer, for end samleveren kan frikendes for risiko for HIV-
infektion ved undersogelse af en blodpreve udtaget tidligst 4
maneder efter risikoadfaerden.

Se Tabel 15.3. Medforer permanent udelukkelse. Personer, der
har haft kongenitte anomalier, er opererede og som er fuldt re-
stituerede, kan vare bloddonorer, safremt dette kan dokumente-
res ved journalopslag.

Ma tappes. Obs. eventuel medicin.

Der er intet til hinder for at anvende hospitalpersonale som
bloddonorer.

Se Tabel 15.3. Permanent udelukkelse.

Se Tabel 15.3. Permanent udelukkelse.

Venepunktur ved donortapning ma ikke foretages pa eller i
narheden af et sted, hvor der er en aktiv hudlidelse (fx eksem,
infektion etc). Jevnfor ogsa Allergiske lidelser.

Ved udbredte hudlidelser, der behandles med steroider eller

andet aktivt stof, tappes forst efter 4 ugers behandlingsfri perio-
de.

Se Tabel 15.5. 4 maneders karantene pga. risiko for hepatitis
mv.

Se Tabel 15.3.

Personer, der har hypertension, tappes ikke (se 13.595 og
15.410).

Om blodtryksméling og graenseverdier: se 15.410 under blod-
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Hypotension

Hzemokromatose

Infektionssygdomme

Kala-Azar

Karlidelse

Knogleskerhed
(osteoporose)

Kokain

Kontakt med hepatitis- og
AIDS-patienter

tryks- og puls-undersogelse.

Personer, som behandles med blodtryksnedsattende medicin,
ma4 ikke tappes, selv om de har normalt blodtryk.

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

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

Permanent udelukkelse.

Se Tabel 15.3, Tabel 15.4, Tabel 15.7 og 15.461.

I almindelighed ber der ga mindst 2 uger efter en akut infekti-
onssygdoms opher, inden tapning tillades. Donor skal endvide-
re vaere ude over rekonvalescentstadiet.

Forkelelse og andre kataralske lidelser 1 gvre luftveje: normalt
dog kun 1 uges karantene efter feberens opher. Ved banale
forkelelser md man af praktiske grunde skenne, idet man ikke
tillader tapning, hvis donor er febril, eller hvis der er en forke-
lelse i rivende optrak.

Ved oplysning om kontakt med patienter med infektionssyg-
dom: karanteneperiode = sygdommens inkubationstid, eller -
hvis ukendt - 4 uger. Se ogsd amebedysenteri, brucellosis, gul
feber, hepatitis, HIV, leishmaniasis, malaria, ornithose, syfilis,
toksoplasmose og tuberkulose.

Se Tabel 15.3. Medferer permanent udelukkelse. Se ogsé
leishmaniasis.

Se Tabel 15.3. Personer med fx flebitis eller 4bent ulcus cruris
tappes ikke. Anamnestiske oplysninger om cerebrovaskulere
tilfeelde, arterielle eller dybe venese tromboser medferer per-
manent udelukkelse.

Ma tappes medmindre der har vaeret spontane brud. I s fald
permanent udelukkelse.

Kokainsnifning medferer 4 maneders udelukkelse.

Se Tabel 15.5.

Personer, om hvem det vides, at de har haft intim kontakt med
patienter med hepatitis eller AIDS, skal have karantene i 4 ma-
neder fra seneste kontakt, hvis de ikke udelukkes pga. reglerne
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Kraftlidelser

Konssygdomme

Leishmaniasis

Malaria

navnt under HIV eller hepatitis.

Stiknarkomaner er permanent udelukkede som donorer, men
ogsé personer, som vides at have en sddan kontakt med narko-
maner, at de derved er serligt eksponerede for smitte, skal have
en 4 maneders karantaeneperiode, hvis de ikke udelukkes pga.
reglerne navnt under HIV eller hepatitis.

Med de her anforte retningslinjer in mente ma en laege i hvert
enkelt tilfeelde traeffe beslutning om accept eller afvisning af
personen som bloddonor. Med i vurderingen af hepatitis-B risi-
ko harer oplysningen om donors hepatitis-B vaccinationsstatus.

Se Tabel 15.3.

Personer, som har eller har haft malign svulst eller malign blod-
sygdom, udelukkes permanent. Herfra er der kun to undtagel-
ser:

 kvindelige donorer, som har haft livmoderhalsdyspla-
si/carcinoma in situ kan tappes 1 ar efter konisation, safremt
der pa dette tidspunkt foreligger en normal celleprove.

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

Klamydia, gonoré, ulcus molle, lymfogranuloma venereum,
kensvorter: 4 méneders pause pga. risikoadfzerd, som ogsa kan
give anledning til smitte med HIV og hepatitis.

Se Tabel 15.3.
Visceral leishmaniasis: permanent udelukkelse.
Kutan leishmaniasis: karantene i 1 &r efter opheling.

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

Personer, der har haft symptomer pa leishmaniasis i karantene-
perioden, mé ikke tappes, men skal henvises til udredning pa en
infektionsmedicinsk afdeling. Symptomerne omfatter hudbyld
(“Bagdad-byld”), kutan leishmaniasis eller vedvarende diarré,
sveer trethed, polyathralgi, nattesved, febrilia over 38,5 °C
(visceral leishmaniasis).

Se Tabel 15.4.

Personer, som har haft malaria tappes ikke. Dette er et strengere
krav end angivet i lovgivningen, der tilllader tapning efter en
periode pa 3 ar uden symptomer efter behandlingens opher,
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Malariaomrader

safremt der foreligger en negativ immunologisk eller molekyleer
genomisk test. Vurderingen er, at disse tests ikke med sikkerhed
kan udelukke fortsat risiko for malariainfektion.

Personer, som i lgbet af de forste 5 levear har boet i et malaria-
omrade (se senere) kan tidligst bruges som bloddonorer 3 ar
efter sidste ophold 1 malariaomrade. Udelukkelsesperioden kan
ikke nedsettes, selvm undersggelse for Plasmodium antistoffer
(IgG og IgM) test er negativ eller en molekyler genomisk test
er negativ. Bemark, at karantenen udleses efter sidste (det vil
sige ethvert nyt) ophold 1 malariaomrade uanset opholdets va-
righed.

Efter ophold 1 malariaomrade, uanset opholdets varighed, kan
personer, som ikke er fodt eller opvokset i malariaomréde an-
vendes som donorer 6 maneder efter hjemkomsten, sdfremt der
ikke har veret febrile episoder under udlandsopholdet eller
leengerevarende febrilia efter hjemkomsten.

Feber efter ophold i malariaomrdde, pause i 4 maneder efter
feberens opher samt negativ IFAT.

Plasmodium, antistoffer (IgG og IgM) test: tages i torglas og
sendes sammen med rekvisitionen til Statens Serum Institut. Pa
rekvisitionssedlen skal anferes, hvilket malariaomrade donor
har vaeret i og hvornér.

WHO henholdsvis CDC har pé internetsiderne
www.who.int/english/country.htm respektive
www.cdc.gov/travel en lebende opdateret detaljeret redegorelse
for den globale forekomst af malaria. De omrader, som i praksis
betragtes som malariaomrader, nér det drejer sig om karantene
for bloddonorer, er udvidede 1 forhold til WHOs og andres
oversigter. Dette skyldes dels ensket om at have veldefinerede
“malariaomrader” dels et enske om have fzlles karantaene for
ophold i omréder med hgj endogen forekomst af anden smitte,
som potentielt kan overfores med blod fra asymptomatiske do-
norer.

Omrader, hvor ophold medferer 6 maneders (hhv. 3 ars pause)
som bloddonor omfatter: Tyrkiets middelhavskyst ast for leng-
degraden gennem Konya, samt de for en linie mellem Konya og
Trabzon lengere ostligt beliggende omréader, Mellemasten
(undtagen Israel, Jordan, Kuwait, Bahrain, De Arabiske Emira-
ter og Qatar), Asien (undtagen Rusland, Kazakstan, Mongoliet,
Taiwan og Japan, men inklusive de tidligere sovjetrepublikker 1
Kaukasusomradet,) Indien, Sydestasien, Afrika (undtagen Tu-
nesien og Marokko), Mellem- og Sydamerika (undtagen Argen-
tina og Chile) og Caribien.
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Mavesar

Medicinindtagelse

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

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

Patienter med mavesar ber normalt ikke tappes. M4 bero péd en
legelig afgarelse. Ved medicinsk behandling af mavesar holdes
mindst 6 ugers pause efter behandlingens opher. Det kan anbe-
fales at foretage Hgb-bestemmelse umiddelbart for tapning af
personer, om hvem det vides, at de har akyli.

Hvis donor er opereret for mavesér, udelukkes han/hun perma-
nent. Mindre operationer (fx vagotomi) for ar tilbage udelukker
dog ikke nedvendigvis (afgeres af lege).

Se Tabel 15.7 og Appendix 15.

Donorer, som er i medikamentel behandling, skal i en del til-
feelde udelukkes pa grund af den lidelse, som har givet anled-
ning til den medikamentelle behandling. I andre tilfeelde ma
afgorelsen om evt. udelukkelse treffes af en laege. Principielt
ber personer, der indtager medicin pga. sygdom, eller hvis blod
formodes at kunne overfore medicin 1 farmakologisk aktiv
mangde, ikke tappes.

Visse medikamina med teratogen effekt er meget leenge om at
forsvinde fra organismen og lang karantaene er derfor nedven-
dig, fx finasteride (Proscar, Propecia) og dutasterider (Avodart)
mod benign prostatahypertrofi: 7degn, isotretinoin (Accutin,
Dermaoral, Roaccutan) mod acne: 2 mdr., etretinate (Tigason)
og acretin (Neotigason) mod psoriasis: 2 ar, Thalidomid: livsva-
rigt.

I Leegemiddelkataloget (www.medicin.dk) er det for alle regi-
strerede medikamina angivet, om donor ma tappes, og i benag-
tende fald er en karantaneperiode angivet. Principperne for
fastleeggelse af karanteeneperioderne er beskrevet i Appendiks
15. En e-mail adresse, hvortil forslag m.v. kan sendes, er ligele-
des opgivet.

Brug af'i.v. og i.m. medicin, der ikke er laegeordineret (fx hor-
moner eller steroider i forbindelse med bodybuilding), medferer
permanent udelukkelse, se Tabel 15.3.
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Mononukleose

Narkomaner

Nyrelidelser

Operation

Ornithose
Osteomyelitis

Piercing

Polycythaemia vera

Polycystisk
ovariesyndrom

Psykisk abnorme

Q-feber

Seksuel adfzerd
Skarifikation
Smitteomrader

Spedalskhed

6 méneders karantaene efter raskmelding.

Se Tabel 15.3. Personer, som er eller har veret stiknarkomaner,
ma ikke anvendes som donorer.

Se Tabel 15.3. 2 érs karantene efter helbredt akut gloemerulo-
eller pyelonefritis. Kronisk glomerulo- eller pyelonefritis ude-
lukker permanent.

Se Tabel 15.5. Karantznetid ber 1 almindelighed bero pé indi-

viduel leegeafgorelse, idet der tages hensyn til indgrebets art og
rekonvalescensens forleb.

Som hovedretningslinje: 4 maneders karantene efter storre ope-
ration. Operation i lokal anaestesi (fx sterilisation af mand) 1
méneds pause. Ved en ukompliceret tandekstraktion og laser-
operation af gjne normalt 1 uges karantane.

Safremt donor har fiet transfusion af blodkomponenter 1 for-
bindelse med operativt indgreb: 4 méneders karantane.

6 maneders karantene efter raskmelding.
Processerne skal have veret i ro 1 mindst 2 ar.

Se Tabel 15.5. 4 maneders karantene, pga. risiko for hepatitis
mv.

Permanent udelukkelse.
Ma tappes, obs. medicinering.
Hvis en person er udtalt psykisk abnorm, ber tapning undlades

(bla. af hensyn til mindre trovardige oplysninger fra donors
side).

Se Tabel 15.4. Kronisk infektion medferer permanent udeluk-
kelse. Tapning ma foretages 2 &r efter helbredt infektion.

Se Tabel 15.3 og Tabel 15.5 og under HIV ovenfor.
4 maneders karantene pga. risiko for hepatitis mv.
Se malariaomréder.

Permanent udelukkelse.
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Stiklzesion Se Tabel 15.5. 4 maneders karantene hvis blodkontamineret.
Stofskiftesygdomme Diabetes mellitus, se ovenfor.

Tyreoidealidelser, se nedenfor.

Steer Gron: permanet udelukkelse. Gra: mi tappes.

Svangerskab Se Tabel 15.7, Gravide ber ikke tappes. Der bor gé 6 maneder
efter en fadsel, eller abort inden tapning finder sted. Herudover
ber tapning ikke foretages, sd l&nge der ammes regelmaessigt.

Syfilis Se Tabel 15.4. Et &rs udelukkelse efter bekraftet helbredelse.

Tandlaegebehandling Se Tabel 15.7. 1 degns karantane, ukompliceret tandekstrakti-
on 1 uges karantane.

Tatovering Se Tabel 15.5. 4 maneders karantene pga. risiko for hepatitis
mv.

Toksoplasmose Se Tabel 15.4. 6 maneders karantaene. Derefter kun tapning,
hvis almentilstanden er god.

Transfusion Se Tabel 15.5. Har donor modtaget blodkomponenter eller
blodderivater, der indebarer mulighed for smitte: 4 méneders
karantene.

Trypanosomiasis Se Tabel 15.3 og Chagas’ sygdom. Permanent udelukkelse.
Ligeledes udelukkes personer, der har boet i endemiske omra-
der (spec. landdistrikter i Mellem- og Sydamerika).

Tuberkulose Se Tabel 15.4.

Individuel laegelig vurdering er nedvendig.
Minimumskarantaene er 2 ar, efter at donor er meldt fuldsten-
dig rask og arbejdsdygtig.

Kandidatdonorer med tidligere store caverner eller permanente
store lungeforandringer udelukkes permanent.

Tyroidealidelser Tyreotoksikose, herunder Graves sygdom, udelukker alminde-

ligvis fra tapning.

Ved myxedem, inklusiv autoimmun arsag hertil, mé& donor tap-
pes uanset eltroxindosering.
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Vaccinationer

vCJD

Vaksthormon

Diffus struma og benigne knuder udelukker ikke fra tapning.

Se Tabel 15.6. Hovedprincippet er, at inokulation med levende,
svaekkede bakterier eller virus medferer 4 ugers karantane,
medens alle andre vaccinationer ikke medferer karantene. Do-
nor ber dog vare symptomfri. Intramuskular gammaglobulin
giver ikke karantaene.

Levende/svaekket vaccine

* BCG=Calmette (vaccinationsstedet skal vaere lukket)
» Faresyge

* Gul feber
*  Kopper

*  Maslinger
* Polio

* Rade hunde
» Tyfus (kapsler til peroral administration)
* Varicel-zoster

Draebt vaccine eller toksoid/protein

* Anthraz (miltbrand)

» Difteri

* Hepatitis A

* Hepatitis B (1 uges pause pga risiko for reaktion i HBsAg
test)

*  Human papilloma virus

* Influenza

» Japansk encephalitis

* Kighoste

* Kolera

* Meningokokker

* Pneumokokker

» Rabies (1 &rs pause efter eksposition)

* Tetanus

* Tickborne encephalitis

» Tyfus (injektion)

Se Tabel 15.3. Donorer, der i perioden 1. januar 1980 til 31.
december 1996 har opholdt sig mere end sammenlagt]2 méane-
der i alt i Storbritannien (England, Nordirland, Skotland, Wales,
Isle of Man, Kanaleerne, Gibraltar, Falklandsgerne), udelukkes
permanent.

Se Tabel 15.3. Permanent udelukkelse pa grund af risiko for
CJD, safremt det drejer sig om vaeksthormon fremstillet fra
hypofyser. Er behandlingen pabegyndt efter den 1. januar 1994,
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drejer det sig med stor sikkerhed om rekombinant praparat. I sa
fald ma donor tappes.

West Nile Virus Se Tabel 15.4. Fire ugers pause efter rejse til Nordamerika (Ca-
nada, USA, Mexico, NB sidstnevnte er ogsd malariaomréde,
hvorfor der skal tages hensyn til karanteenen herfor) og affice-
rede omrader i Europa (det pagaeldende og det foregéende ar)
fra 1. april til 30. november. Safremt donor har haft influenza-
lignende symptomer inden for en periode pa 14 dage efter
hjemkomsten, forleenges pausen til fire uger efter at sympto-
merne er ophort.

Xenotransplantation Se Tabel 15.3. Permanent udelukkelse. Gelder ogsé efter im-
plantation af knogledele fra andre arter.
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16.

16.100

16.110

16.120

16.130

16.131

16.140

16.141

16.150

KAPITEL 16: Autolog blodtransfusion

Generelt

Retningslinierne 1 dette forslag vedrerer blod tappet i SAG-M
op til 35 dage for en elektiv, kirurgisk procedure og opbevaret
ved +2 °C til +6 °C (sakaldt praedeponering).

Autolog blodtransfusion med praedeponering af blod udger for
nogle patienter et alternativ til blod fra frivillige bloddonorer 1
forbindelse med elektive, kirurgiske procedurer. Ved autolog
blodtransfusion undgas bla. risiko for alloimmunisering og for
sygdomme, der kan overfores med blod.

Praedeponering af frosset blod er ikke behandlet.

Reserveret blodtransfusion (directed blood donation), dvs.
blodtransfusion fra sleegtninge eller andre motiverede, som pati-
enten selv anviser til sig selv, er ikke behandlet.

Reserveret transfusion anvendes ikke 1 Danmark (jf. Sundheds-
styrelsens Vejledning om sikkerhed i forbindelse med bloddona-
tion), idet der ikke er bevis for, at proceduren er mere sikker
end almindelig allotransfusion. En slaegtning, der tilherer en ri-
sikogruppe og som er under pres for at donere blod, vil kunne
finde det sveert eller umuligt at afsla donation. Reserveret blod-
transfusion fra familiemedlemmer indebarer desuden en eget
risiko for graft versus host disease (GvH) (se A2.100).

Autolog blodtransfusion kan kun anvendes hos et fétal af pati-
enter; skonnene over antallet af patienter varierer og er athan-
gige af flere faktorer, hvoraf de vigtigste er patientens diagnose
og den pétenkte kirurgiske procedure.

Patientens almentilstand er afgerende for, om patienten kan do-
nore flere portioner blod over en kort periode, men ogsa andre
faktorer fx patientens alder, muligheden for gentagen vengs ad-
gang og sikret tidspunkt for den elektive kirurgi er af betydning.
Endelig er afstanden mellem patientens bopal og hospitalet af
betydning.

Det har vaeret anfort, at autolog blodtransfusion er billigere end
anvendelsen af allogent blod. Denne vurdering er ikke rigtig,
idet omkostningerne til savel blod, der bliver transfunderet, som
til blod, der ikke bliver transfunderet, skal medregnes. Bereg-
ningerne skal ogsa inkludere antallet og arten af de undersogel-
ser, der skal udferes i forbindelse med proceduren og behovet
for at handtere autologe donationer uden for blodcentrenes ruti-
neprocedurer.
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16.151

16.160

16.170

16.180

16.181

16.190

16.200

16.210

16.220

Det anbefales, at autolog blodtransfusion foerst tilbydes patien-
terne, nédr forbruget af ressourcer er fastlagt og prioriteret 1 afde-
lingens samlede udviklingsprogram.

Autolog blodtransfusion anvendes kun i de sjeldne tilfzlde,
hvor autolog blodtransfusion er laegeligt indiceret, fx nar pati-
enten har multiple alloantistoffer mod hyppigt forekommende
erytrocytantigener, som gor nasten alle donorer uforligelige.

Et af formalene med autolog blodtransfusion er at undgé trans-
fusion med allogent blod. Der er andre faktorer, som kan med-
virke til at nd dette mal fx ordination af faktorer, der er nedven-
dige for opbygning af h&moglobin i stedet for transfusion. Ogsd
udstyr til retransfusion af blod (cell-savers) kan bidrage til at
reducere transfusionsbehovet.

Ved autolog blodtransfusion undgas risikoen for alloimmunise-
ring og visse sygdomme, der kan overferes med blodtransfusi-
on. Proceduren har imidlertid sine egne indbyggede risici speci-
elt vedrerende merkning, dokumentation, forbytning og trans-
fusion af forkert blod, som udger sma, men ikke negligeable ri-
sici. Risiko for infektioner med blodet fra donor selv (fx yersi-
nia vakst) eller fra ekstern kontamination forekommer ligele-
des.

Information til patienterne om, at autolog transfusion er risiko-
frit ma derfor betegnes som fejlinformation.

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

Autologt blod kan tappes i flerpose-system. Plasmaet kan sepa-
reres fra erytrocytterne og opbevares frossent, indtil det skal
bruges. Frisk frosset plasma kan vare nedvendigt for at opna
hamostase.

Udvzlgelse af patienter

Autolog blodtransfusion skal kun tilbydes patienter, nar der i
forbindelse med indgrebet er en rimelig forventning om, at
blodtransfusion bliver nedvendig.

Bakteriel infektion hos patienten er kontraindikation for opsam-
ling af blod til autolog blodtransfusion, idet der er mulighed for
bakterieemi, som kan fore til vaekst af bakterier 1 blodet under
opbevaringen.
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16.230

16.231

16.232

16.240

16.250

16.270

16.280

16.290

16.291

16.295

Patienter, der er mellem 16 og 65 &r og som skal have udfert
elektiv kirurgi kan tilbydes autolog blodtransfusion, forudsat at
patientens eventuelle kardiovaskulare, cerebrovaskulare
og/eller respiratoriske sygdomme ikke betragtes som kontrain-
dikation.

Patienter over 65 ar kan tilbydes autolog blodtransfusion, hvis
deres almentilstand tillader det.

Hos bern skal den uenskede effekt af gentagne venepunkturer
vurderes, idet barnets reaktion kan komplicere induktion af
anastesi 1 forbindelse med den kirurgiske procedure.

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

Patienter med ukontrolleret epilepsi i anamnesen ber ikke tilby-
des autolog blodtransfusion.

Patientens he&moglobinkoncentration skal hos mand vare hgje-
re end 7,5 mmol/l og hos kvinder hgjere end 7,0 mmol/l. Under
graviditet skal hemoglobinkoncentrationen vere hgjere end 6,5
mmol/l. Sifremt hemoglobinkoncentrationen 1 forlebet bliver
mindre end 6,0 mmol/l, ber blod ikke tappes.

Autolog blodtransfusion kan overvejes under graviditet, hvis pa-
tienten er i god almentilstand og graviditeten ikke er komplice-
ret. Fx kan gravide med intrauterin vaeksthaemning, forarsaget af
preeklampsi, have reduceret blodvolumen.

Udvealgelse, vurdering og bedemmelse af patienter skal foreta-
ges af den lege, der har ansvar for patienten. Laegen skal oplyse
patienten om de relative fordele og risici ved autolog og allogen
blodtransfusion og skal anfere muligheden for, at det kan blive
nedvendigt ogsé at transfundere allogent blod, selv om autolog
blodtransfusion er forberedt.

Henvisningsbrevet til blodbankens ansvarlige laege vedrerende
en patient, som ensker autolog blodtransfusion, skal vare en
standardformular, som signeres af den laege, der har diskuteret
autolog blodtransfusion med patienten. Blodcentrets ansvarlige
leege skal kunne afvise patienten, hvis han/hun ikke mener, at
kriterierne for autolog praedeponering er opfyldt.

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

©1994-2013 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



16.4

Transfusionsmedicinske Standarder 3.3

16.300

16.310

16.320

16.400

16.410

16.411

16.412

16.420

16.440

16.450

16.460

meres om, at det trods autolog donation kan blive nedvendigt at
transfundere allogene blodkomponenter.

Information til patienten

Patienten skal have samme information som allogene bloddono-
rer, se Kapitel 13.

Herudover skal patienten oplyses om, at eventuelt ikke-anvendt
blod kasseres og arsagen hertil. Desuden skal der informeres om
muligheden for, at den autologe donation ikke kan deekke et
eventuelt transfusionsbehov.

Tapning

Tapning og pradeponering af blod til autolog blodtransfusion
skal foregd under ansvar af en institution, der er godkendt ifelge
Blodforsyningslovens § 6.

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

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

Tidsrummet mellem de enkelte tapninger ber almindeligvis ikke
vaere mindre end 1 uge. Denne procedure vil tillade tapning af
4-5 enheder. I serlige tilfeelde, fx hvis operationen udsattes, er
det muligt at bruge frog-leap teknik, idet man transfunderer de
aldste enheder til patienten for at kunne tappe nye.

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

Blod og blodkomponenter til autolog transfusion skal maerkes
med patientidentifikation (navn og personnummer) og med Kun
til autolog transfusion.

Folgende undersegelser skal udfores:

+ Patienten skal blodtypebestemmes (minimum for ABO og
RhD) og skal undersoges for irregulere blodtypeantistoffer
og obligatoriske smittemarkerer

* Hver enkelt tappet blodportion skal herudover blodtypebe-
stemmes og resultatet skal paferes blodportionen.
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16.500

16.510

16.520

16.600

16.610

16.620

16.630

16.700

16.710

16.720

16.730

16.800

16.810

Opbevaring

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

Koleskabet skal vare forsynet med temperaturkontrol, svarende
til det der anvendes péd andre keleskabe til opbevaring af allo-
gent transfusionsblod.

Undersogelser for transfusion

En ny blodpreve fra patienten skal fremsendes med henblik pa
forligelighedsundersagelse, nédr patienten bliver indlagt til be-
handling, idet forligelighedsundersegelsen bla. er en kontrolfor-
anstaltning til sikring mod forbytning.

Den minimale laboratorieprocedure skal inkludere ABO- og
RhD undersogelse af patienten og af donationerne og et 20 °C
saltvandsforlig med inkubation 1 2-5 min. (donors celler versus
patientserum) eller tilsvarende procedurer.

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

Ubrugt autologt blod
Blodet kan anvendes til laboratoriebrug.

Blodet mé ikke anvendes til fremstilling af blodkomponenter el-
ler blodderivater til brug for andre patienter, idet de autologe
donorer ikke opfylder kriterierne for frivillige bloddonorer.

Autologt blods skabne skal kunne dokumenteres, séledes at der
kan redegeres for hver enkelt donation.

Kvalitetskontrol

Blod, tappet til autolog transfusion, skal underkastes kvalitets-
kontrol som blod, tappet til allogen transfusion.
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17.

17.100
17.101
17.200

17.201

17.210

17.220

17.230

17.300

17.310

17.320

KAPITEL 17: Blodtapning og
donorkomplikationer

Almindelig tappeteknik
Ved almindelig tappeteknik afgives fuldblod.
Aferese

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

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

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

Opsamlingen af celler kan i nogle tilfelde oges ved administra-
tion af s@rlig medicin. Dette kreever skriftlig, informeret sam-
tykke.

Blodtapningers hyppighed og storrelse: Almindelig tapning

Der skal almindeligvis gad mindst 3 méneder imellem to tapnin-
ger, hvor der afgives en fuld portion blod. For kvinder i den fer-
tile alder ber der dog almindeligvis tilstraebes et laengere inter-
val, for at nedsette risikoen for jernmangelanemi. Det ber end-
videre tilstrabes, at lokale donorkorps dimensioneres séledes, at
de maksimale tappefrekvenser for donorer kun forekommer
kortvarigt.

Ved en normal donortapning tappes donor for 450 +45 ml fuld-
blod. Derudover udtages blod i blodpreveglas til de for blodets
anvendelse nedvendige laboratorieundersogelser. Den 1 alt ud-
tagne blodmeangde ber ikke overstige 13 % af personens sken-
nede blodvolumen. Dette indeberer, at personer med legems-
vaegt under 50 kg almindeligvis ikke ber vere bloddonorer. Fra
personer med legemsvagt mellem 50 og 60 kg ber maksimalt
tappes 500 ml pr. gang inklusive de nedvendige laboratorie-
blodprever. Ingen donor mé tappes for mere end 600 ml fuld-
blod pr. gang inklusive laboratorieprover.
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For at sikre mod udvikling af blodmangel hos donor ved hyppi-
ge tapninger og samtidigt sikre en rimelig kvalitet af det tappe-
de erytrocytprodukt skal donors he&moglobinkoncentration ma-
les 1 tilslutning til hver blodtapning.

Maling pa blodpreve udtaget ved tapningens afslutning er 1 al-
mindelighed mest praktisk (se dog 17.719), men ved mistanke
om anzmi hos donor ber hemoglobinkoncentrationen kontrol-
leres 1 blodprave udtaget, inden tapning finder sted.

Hvis maélingen foretages pa blodpreve udtaget for tapningen,
ber heemoglobinkoncentrationen ligge inden for folgende graen-
sevaerdier (se Europarddets rekommandationer).

Tabel 17.1
Fer Hgb g/l Hgb mmol/I
tapning min min
Mend 135 8.4
Kvinder 125 7,8

Hvis malingen foretages pa blodpreve udtaget efter tapningen
bor graenserne sattes ca. 7 % lavere for mand og ca. 10 % lave-
re for kvinder. De samme grenser gelder almindeligvis for
plasmaferese- og cytaferesedonorer.

Tabel 17.2
Efter Hgb g/l Hgb mmol/I
tapning min min
Mand 125 7,8
Kvinder 113 7,0

Ved sterkt forhejet ha@moglobinkoncentration, der giver mis-
tanke om sygdom, tappes donor ikke, men henvises til egen lae-
ge med henblik pa udredning.

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

Bloddonorer ber henvises til nermere undersogelse hos egen
leege, sédfremt de har abnormt hgje eller lave hamoglobinverdi-
er eller hvis hemoglobinvardierne imellem to pa hinanden fol-
gende tapninger falder mere end 1,3 mmol/l (20 g/1).
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Blodtapningers hyppighed og sterrelse: Plasmaferese- og cy-
taferesetapning

Ved plasmaferese- og cytaferesetapninger kan intervallerne
mellem donationerne afkortes, da der ikke er behov for den
samme restitutionsfase til gendannelse af de afgivne blodkom-
ponenter (se 17.310 og 17.430).

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

Det ber tilstrebes, at plasmaferese- og cytaferesedonorer pé
langt sigt ikke tappes hyppigere end ved almindelig bloddonati-
on, dvs. maksimalt 4 gange arligt. Hvis blodcentret finder det
pakravet og donor erklarer sig indforstiet, er der dog intet la-
geligt til hinder for, at intervallerne mellem to plasmafereser el-
ler cytafereser kan vare kortere end ved almindelig blodtap-
ning. Ved tapning af blodplader fra donorer (trombocytaferese)
med sjeldne typeegenskaber eller ved plasmaferese af donorer
med specielle antistoffer kan behov for hyppigt udferte afere-
seprocedurer opstd i et begrenset tidsrum. Der ber dog hengé
mindst 3 degn mellem to pd hinanden udferte trombocytafereser
eller leukocytafereser og 2 uger mellem to plasmafereser.

Ved dobbelt erytrocytaferese ber donors vagt vere mindst 70
kg svarende til et blodvolumen pa mindst 5 1 og haemoglobin-
koncentrationen ber vare mindst 8,7 mmol/l for tapning. Der
ber g& mindst 3 mdr. fra en almindelig blodtapning har fundet
sted, til der udferes erytrocytaferese. Der ber gd mindst 6 ma-
neder efter en dobbelt erytrocytaferese, for der atter udferes
tapning af erytrocytter.

Der ber g& mindst 2 uger fra en almindelig blodtapning har fun-
det sted til plasmaferese eller cytaferese (bortset fra erytrocyta-
ferese) udferes. Almindelig blodtapning kan finde sted 2 uger
efter sidste plasmaferese eller cytaferese, dog minimum 3 ma-
neder, hvis et erytrocyttab svarende til en almindelig blodtap-
ning er indgaet i proceduren.

Ved plasmaferese ber donors plasmaproteinkoncentration vaere
mindst 60 g/l. Ved trombocytaferese ber donors trombocytkon-
centration vere mindst 150 x 10°/1, se Tabel 15.2.

Registrering af blodtapninger
(Se ogsa 6.300).

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

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

Hvis registrerede donorer afvises pga. uegnethed, skal arsagen
til afvisningen noteres.

Blodcentret har journalpligt med hensyn til disse oplysninger og
med hensyn til oplysninger om anvendelsen af det tappede do-
norblod og de deraf fremstillede komponenter. Oplysningerne
skal opbevares 1 mindst 15 ar, oplysninger vedrerende sporbar-
hed dog i mindst 30 &r, se Tabel 6.1.

Blodcentret skal ved registreringen drage omsorg for, at ano-
nymiteten i donor-recipient forholdet bevares.

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

Tapning af bloddonorer

Tapning af bloddonorer ved almindelig blodtapning, ved
plasmaferese eller cytaferese skal forega i blodcentre tilknyttet
det offentlige sygehusvasen eller ved mobile blodtapninger ar-
rangeret i blodbankernes regi.

Ved blodtapningen skal folgende generelle regler iagttages:

Blodtapningen skal foregd under ansvar af en autoriseret laege
(se Kapitel 3).

Naér blodtapningen finder sted, skal adgang til hurtig leegehjelp
veaere sikret.

Inden blodtapning finder sted, skal blodcentret sikre, at donorer

med mulige sygdomme, der kan overferes gennem blod, ude-
lukkes (se Kapitel 15).

Der skal foreligge en instruktion for blodtapning omfattende
donorudvalgelseskriterier, registrering og opskrivning af blod-
donorer, detaljeret beskrivelse af selve blodtapningsteknikken
og de til blodtapningen herende registrerings- og kontrollees-
ningsforanstaltninger.

Blodtapning (savel stationaere som mobile) skal finde sted i der-
til egnede lokaler med en passende hej hygiejnisk standard. Der
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skal veere mulighed for venteplads, opskrivningsplads og hvile-
plads for donorerne efter tapningen. Der ber desuden findes
plads til, at legelige samtaler og undersogelser kan finde sted
med overholdelse af kravene om diskretion.

Der skal foreligge en skriftlig instruktion for rengering af blod-
centrets lokaler og udstyr (se Kapitel 4). Rengeringen skal do-
kumenteres.

Umiddelbart for tapningen skal det ved et klinisk sken af en
kvalificeret person (se 15.100) og en kortfattet udspergen af do-
nor afgeres, om der er noget til hinder for tapningen.

Det kliniske sken indebzrer en vurdering af donors almentil-
stand og omfatter iagttagelse af dyspne, cyanose, usedvanlig
bleghed, ikterus, tegn pé spirituspavirkethed, medicinpdvirket-
hed eller psykisk uligevegt.

Donortapning skal foretages af personale, der er grundigt ud-
dannet i udferelse af venepunktur og tapning af blod.

Séfremt blodtapning finder sted under anvendelse af specielle
blodtapningsmaskiner (celleseparatorer eller plasmaferese-
maskiner), skal den person, der udferer disse tapninger, vare
serligt instrueret i anvendelsen og funktionen af det anvendte
apparatur og 1 observation af donors kliniske tilstand. Der skal
foreligge en skriftlig instruktion pa dansk om apparaturets be-
tjening (se 17.810).

Ved donortapning skal de anvendte systemer til opsamling af
donorblod vere af en sddan konstruktion, at det i videst mulig
udstreekning sikrer donor imod bivirkninger ved tapningen. Det-
te indebarer bla. at det anvendte tappeudstyr skal vaere sterilise-
ret, CE-maerket og valideret. Almindeligvis ber anvendes luk-
kede blodposesystemer med fleksibel vaeg uden luft i systemet,
saledes at donor sikres imod luftemboli.

Séfremt donorblodet undtagelsesvis tappes 1 glasflasker eller
andre stive beholdere, skal det anvendte tappeset vare af en sa-
dan konstruktion, at det i videst mulig udstraekning sikrer donor
mod luftemboli, dvs. at der skal vere udluftningsmulighed (tvil-
lingekanyle med stilet). Donorkanyler 1 tappeset ma imidlertid
ikke vare forsynet med stilet.

Praktisk udferelse af tapning
Ved tapning af blod til transfusionsbrug skal felgende sikker-

hedsforanstaltninger til forebyggelse af registreringsfejl, forbyt-
ninger o.l. overholdes:
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Der skal i umiddelbar tilslutning til hvert tappeleje findes et
bord eller anden rimelig afsetningsflade til laboratorieglas, re-
gistreringspapirer o.l., som anvendes ved tapningen. Der skal
anvendes en praksis, der minimerer risiko for forbytning.

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

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

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

I forbindelse med tapningen skal tappenummeret vare pafort

* registreringssystemets blanketter, herunder donorsperge-
skemaet (medmindre dette er elektronisk)

» eventuelle produktkort

* blodposerne

» eventuelle pilotglas

» glas til blodtypebestemmelse

» glas til andre obligatoriske laboratorieundersogelser

Blodglas til blodtypebestemmelse af donor skal foruden blod-
portionens tappenummer markes med donors navn og person-
nummer.

Kontrollanten (en anden person end den, der tapper) skal fore-
tage en kontrol af identiteten mellem donor og de udstedte papi-
rer, samt sikre sig at markning, evt. typeangivelse og nummere-
ring er korrekt. Denne del af kontrollen skal foretages, inden
donor forlader lejet. Kontrollen skal dokumenteres.

Hvis der forefindes en udskrift fra et donordataregistreringssy-
stem, kan donors blodtype umiddelbart paferes blodposen, den-
nes produktkort og de tilherende papirer. En kontrollant skal
ved sammenligning af de relevante papirer efterse, at den pa-
geldende identificerede donors data og blodtype er korrekt
overfort.

Etikettering, markning, fiksering af et eventuelt produktkort til
blodposer og kontrollesning skal vere fuldfert, inden blodpo-
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ser, laboratorieglas og papirer fjernes fra den til tappelejet ho-
rende afsatningsplads.

Hvis der under en tappeprocedure konstateres forbytningsfejl,
uoverensstemmelser i etikettering, nummerering eller andre fejl,
som er mere end blot ubetydelige stavefejl, ber en tredje, kvali-
ficeret person tilkaldes til udredning og korrektion af det ind-
trufne. En rapport om hendelsesforlabet skal udarbejdes. De
involverede blodportioner skal kasseres.

Der skal foretages en desinfektion af huden inden venepunktu-
ren. Er huden synligt snavset ber den forst vaskes med sa&be og
vand. Hvis der er tegn pé aktiv hudinfektion, eksem eller sir-
dannelse ved indstiksstedet, bar donor afvises.

Huden pé indstiksstedet i albuebgjningen afterres grundig to
gange pa et ca. 5 gange 5 cm stort omradde omkring indstiksste-
det med fx klorhexidinsprit. Det er vigtigt, at hudomradet far
lov til at terre mellem de to paferinger og inden venepunkturen.
Efter aftorringen ma punkturstedet ikke bereres.

I stedet for klorhexidinsprit kan anvendes jodsprit (2,5 %). Do-
nor skal altid forinden udsperges om eventuel jodallergi. Efter
tapningen er det vigtigt, at jodet afrenses fx med 70 % alkohol
for at undgd hudreaktioner (jf. Den Centrale Afdeling for Syge-
hushygiejne (CAS): Rad og anvisninger om hygiejne ved frem-
stilling af blodkomponenter i blodbanker, Statens Seruminstitut
1993).

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

Tappekanylen skal indsettes ved forste forseg i en konstant
fremadglidende beveagelse med kanyleskeret opad gennem hu-
den og ind i venen. Efter indstikket ma der ikke rettes pa kany-
len. Hvis indstikket mislykkes eller der opstir smerter udenfor
indstiksstedet, skal tapningen straks afbrydes og punkturstedet
altid komprimeres i mindst 5 minutter. Ved smerter skal armen
desuden holdes 1 ro et par timer. En ny venepunktur kan forse-
ges 1 den anden arm med et nyt tappesat og ny kanyle, hvis do-
nor indvilger heri.

Det skal overvéges, at der sker en omhyggelig blanding af blo-
det med antikoagulans under hele blodtapningen. Man skal sa-
ledes veere opmaerksom pa

» at blodet gjeblikkeligt kommer i kontakt med antikoagulans,
ndr det begynder at lobe.
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» at blodet lober konstant og med rimelig hastighed. Ideelt ber
en blodtapning ikke vare leengere end 10 minutter fra blodet
begynder at lobe. Hvis tapningen varer l&ngere end 12 mi-
nutter, ber portionen ikke anvendes til fremstilling af trom-
bocytprodukter. Hvis tapningen varer langere end 15
minutter ber plasma kasseres.

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

» at automatiske mixere valideres, serviceres og kvalitetskon-
trolleres regelmaessigt.

Under blodtapningen skal donor ligge ned og konstant overva-
ges. Hvis donor herunder viser tegn pd ildebefindende, skal
blodtapningen omgdende standses.

Tapningen afbrydes ved at tappeslangen atklemmes. Efter pé-
setning af pean/afsvejsning kan blodprovetagning udferes fra
prove-udtagningsstudsen. Forst derefter mé& stasen om donors
arm losnes. Venekanylen tages ud, samtidig med at en ren tam-
pon presses mod punkturstedet, hvorefter donors arm rettes ud
og haves.

Blodprevetagning kan ogsd udferes i begyndelsen af tappepro-
ceduren ved anvendelse af tappeset med en serlig pose (pre-
samplingspose) beregnet til opsamling af de ferste 30-50 ml
blod, der anvendes til analyser. Posen ma ikke &bnes for slangen
til det ovrige tappesat er forsvarligt lukket. En sddan deviation
af det forste blod er vist at reducere risikoen for bakteriel kon-
tamination betydeligt og anbefales derfor.

Donor skal blive liggende under opsyn pa tappelejet i nogle mi-
nutter efter tapningens afslutning, hvorefter donor mé sidde op.

Hvis donors tilstand herefter er tilfredsstillende, m4 donor gé til
et evt. vente-/hvileomrdde under opsyn. Donor skal hvile i
mindst 10 minutter efter blodtapningen, og der skal herunder
gives donor rigeligt at drikke, ligesom donor skal vaere under
passende opsyn.

Tjenestegarende personale i tapperum skal veere kvalificeret til
at iagttage donors kliniske tilstand efter tapningen og kunne ob-
servere tegn pad evt. forestdende ildebefindende sd som mang-
lende koncentrationsevne hos donor, bleghed, hurtigt andedraet
eller svedudbrud, og skal kunne yde den gjeblikkelige forste-
hjeelp 1 tilfelde, hvor donor bliver darlig. Tappepersonalet er
ansvarligt for at donor hjemsendes i helbredsmassig god til-
stand (god almentilstand).

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

I tilfeelde af skader, komplikationer eller gener hos donor opsté-
et under eller efter blodtapningen, og som med rimelighed kan
henfores til denne, skal blodcentrets leege pése, at donor kom-
mer under passende laegebehandling, og at tilfaeldet anmeldes til
Bloddonorerne i Danmark/Patientforsikringen pa sarlig skades-
anmeldelsesblanket samt til Sundhedsstyrelsen, jf. Kapitel 24.

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

Plasma- og cytaferesetapning, specielt

Der skal foreligge en detaljeret skriftlig vejledning for udferelse
af plasma- og cytafereseprocedurer og en detaljeret instruktion
pa dansk for det automatiske apparaturs betjening og service-
ring, samt en opdateret fortegnelse over de infusionsvaesker/
leegemidler som mé administreres under proceduren.

Betjeningspersonalet skal vare specielt oplert 1 det pagaldende
apparaturs betjening.
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KAPITEL 18: Fremstilling af
blodkomponenter

God fremstillingspraksis

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

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

Adaxkvat komponentterapi fordrer, at alle blodkomponenters
indhold er defineret omhyggeligt, og at der er fastsat kriterier
for indhold af deklarerede komponenter.

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

Nér denne validering har fundet sted, udarbejdes instruktion el-
ler Standard Operating Procedure (SOP) for den pagealdende
rutine, hvori alle trin i proceduren omhyggeligt forklares. In-
struktionen skal vaere tilgaengelig ved arbejdspladsen.

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

Fremstilling af blodkomponenter omfattes af intern audit, se
2.170 og Kapitel 10.

Hygiejne

Fremstilling af blodprodukter skal ske under anvendelse af en
teknik, der reducerer risikoen for kontamination (se Kapitel 4).

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

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

Henderne skal holdes rene og velplejede med korte negle. Fin-
gerringe, ure og armband umuligger god handhygiejne og ma
ikke beres under arbejdet.

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

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

Handdesinfektion har til formél at mindske forekomsten af hu-
dens mere fastsiddende bakterier. Hinddesinfektion kan ogsa
erstatte hdndvask, nir handerne ikke er synligt forurenede. Ef-
ter handvask, nir henderne er torre, indgnides handerne grun-
digt 1 rigeligt desinfektionsmiddel (i 30-60 sek.).

Til desinfektionen anvendes fortrinsvis midler, der indeholder
70-85 % etanol. Med nogle kombinerede midler i1 spritoples-
ning, fx klorhexidinsprit opnéds en lengerevarende effekt (ti-
mer), som supplerer @tanolens hurtigt indsettende, men mere
kortvarige virkning pa hudfloraen. Ved regelmassig brug ind-
bygges klorhexidinen i hudens hornlag, hvorved effekten for-
leenges.

Héandvask eller handdesinfektion skal udfores

* umiddelbart inden hver blodtapning

* inden produktion eller handtering af blodkomponenter

» efter situationer, hvor det er sandsynligt, at de er mikrobielt
forurenede

» efter aftagning af handsker
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18.250

18.260

18.270

18.280

Spisning, drikning og rygning, samt opbevaring af fedevarer,
konfekture, drikkevarer og cigaretter ma ikke forekomme 1 lo-
kaler, hvor blodkomponenter fremstilles eller opbevares.

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

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

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

Ved stik eller snitleesioner eller sprojt/stenk pa slimhinder, hvor
der er kontakt med blod eller vaevsvasker, kan der vere risiko
for smitte med hepatitis B, hepatitis C, HIV og andre blodbédrne
virus. Der skal foreligge en instruktion for, hvorledes man skal
forholde sig ved sddanne uheld.
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KAPITEL 19: Kvalitetskontrol af
blodkomponenter

Indledning

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

» at opretholde en passende ilttransport
» at korrigere bladnings- og koagulationsforstyrrelser
» at korrigere en immunologisk mangeltilstand

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

Kvalitetssikringen i transfusionsvasnet omfatter alle procedurer
1 blodcentret fra udvalgelsen af bloddonoren gennem tapning,
fraktionering, typebestemmelse, screening, markning mv. til
blodet er transfunderet til patienten og tilbagemelding - herun-
der af eventuelle bivirkninger - har fundet sted (hamovigi-
lance). Endvidere indgér kontrol af tilferte rdmaterialer eller
halvfabrikata, som indgar i produktionen. Ved indgéelse af le-
veranceaftaler om produkter fra andet blodcenter, skal der ind-
fores passus om, hvem der er ansvarlig for kvalitetskontrollen
og med hvilke specifikationer.

Kvalitetssikringen (QA = quality assurance) omfatter folgende
delelementer:

» validering af nye procedurer

» opstilling af kvalitetskrav for produktet (Quality require-
ments)

» udforelse af regelmaessig kvalitetskontrol (stikprevekontrol)
pa de fremstillede produkter (QC =quality control)

» procedurekontrol/faerdighedskontrol (proficiency testing)

* udstyrskontrol

Deklaration

En blodcenter skal deklarere indholdet i de produkter, som den
udleverer. Dette kan gores ved at marke de enkelte produkter
med produkttypen/komponenten (fx erytrocytsuspension, trom-
bocytkoncentrat etc.) og udstede en generel vejledning til blod-
centrets brugere fx 1 form af en folder, hvori indholdet af de for-
skellige produkter/komponenter na@rmere specificeres.
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19.220

19.300

19.310

19.320

19.330

19.340

Indholdet 1 blodkomponenter af de aktive substanser/celler vari-
erer afthangig af donorkilden og de metoder, der anvendes til
fremstillingen. Samme produkttype fra forskellige blodcentrer
har derfor ikke nedvendigvis samme specifikation, dog skal vis-
se minimumsgraenser, som narmere fastsat i det folgende over-
holdes. Den enkelte fremstiller bestemmer saledes selv produk-
ternes specifikation under hensyntagen til de fastsatte mini-
mumsvardier og den valgte fremstillingsmetode. Dermed er
kvalitetskravene til produktet ogsé defineret. Nar produktspeci-
fikationen er fastlagt, skal blodbanken sikre ved den lgbende
kvalitetskontrol (stikprever), at de producerede blodkomponen-
ters indhold er 1 overensstemmelse med de deklarerede specifi-
kationer.

Validering af fremstillingsmetoder og fastlaeggelse af speci-
fikationer

Nar en ny rutinemetode til fremstilling af en blodkomponent
skal indferes i et blodcenter, skal den forst valideres, hvilket vil
sige, at de opnéede resultater med metoden skal bedemmes i en
forsegsserie med hensyn til indhold af funktionsduelig kompo-
nent, reproducerbarhed i fremstillingen, holdbarhed af produk-
tet, evt. sterilitet og andre relevante parametre (se Kapitel 1).

Beskrivelsen af metoden kan hidrere fra en forskrift i faglittera-
turen, et andet blodcenter eller fra et udviklingseksperiment.
Kildeskriftet skal dokumenteres.

Selv om instruktionen er detaljeret, kan der vare en rekke min-
dre variationer fra blodcenter til blodcenter i centrifuger og an-
det apparatur (fabrikat, drgang, slid ), samt personalets rutiner
mv. som ger, at de beskrevne resultater ikke umiddelbart kan
opnds og justeringer i metoden derfor ma indferes. Der udferes
forst en forsegsrackke med det apparatur, som taenkes anvendt i
rutinen og som ngje folger opskriftens angivelser. De relevante
kvalitetskontrolparametre for den pageldende komponent méles
pa de producerede produkter. De opndede resultater sammen-
lignes med instruktionens og evt. korrektioner i metoden indfo-
res, hvorefter en ny serie maling af kvalitetskontrolparametre
udferes. Dette gentages indtil de opnéede resultater er tilfreds-
stillende i forhold til det forventede.

Metodens reproducerbarhed bedemmes ud fra de opndede data
og der fastleegges et referenceinterval (range) for de relevante
parametre. Ekstreme resultater kan udelades. Der skal ved refe-
renceintervallets fastleggelse tages hojde for, at de siden hen
rutinemaessigt producerede produkter, hvis kontrolparametre
falder uden for referenceintervallerne skal kasseres (non con-
forming products). Referenceomraderne ma derfor ikke fast-
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leegges sa snavert, at vaesentlige dele af den kommende rutine-
produktion ma kasseres. En kassation pa mindre end 1 procent
af rutineproduktionen er acceptabel. Den nedre granse i et fast-
lagt referenceinterval skal vere lig med eller sterre end de 1 det
folgende angivne minimumsgrenser for indhold. I de tilfeelde
hvor maksimumsgrenser er angivet (fx for kontaminerende cel-
ler) skal referenceomradets ogvre graense vere lig med eller
mindre. Forsegsprotokollen, der skal indeholde en konklusion
af valideringen, dokumenteres.

Hvis valideringen gaelder en ny metode, som skal erstatte en
hidtil anvendt, skal de opndede forsegsresultater vaere lige sa
gode eller bedre end de der blev opnaet med den gamle metode
for proceduren kan indferes i rutinen.

Hvis valideringen er tilfredsstillende udarbejdes pa grundlag af
de opndede resultater og de indferte justeringer en detaljeret
standardforskrift (SOP = instruktion) for den rutinemaessige
fremstillingsprocedure og der udformes en standarddeklaration
for produktet, se 19.370.

Eksempel pa deklaration af blodkomponent
Erytocytsuspension, leukocytdepleteret

Volumen 300 ml (250 - 350 ml)
EVF 0,56 (0,50 - 0,70)
Haemoglobinindhold 2,9 mmol (> 2,4 mmol)
Leukocytindhold 0,05 x 10° (<1 x 10%
Restplasma 32 ml (25 -55ml)
Elektrolytter (extracellulert) DagO0 Dag 35
Kaliumion 0,2 mmol 6,0 mmol
Natriumion 22,0 mmol 19,0 mmol

Holdbarhed 35 dage ved +2 til + 6 °C (kontrolleret temperatur).
Valideringsmasterplan

Blodcentret skal udarbejde en valideringsmasterplan (instruks
for validering), som beskriver: hvornér, hvordan og af hvem va-
lidering skal udferes. I princippet skal dette geores ved ibrugtag-
ning af nyt udstyr eller ibrugtagning af gammelt udstyr efter
storre reparationer, for indferelse af nye metoder eller modifika-
tioner af gamle metoder, skift af reagenser og kits mv. Blod-
centret fastlegger selv disse retningslinier i masterplanen (se
Kapitel 12).
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Den lobende kvalitets- og procedurekontrol

Blodcentret vil efter offentliggerelsen af en produktspecifikati-
on vare forpligtet til ved en lebende stikpravekontrol (QC) at
pase, at de rutinemassigt producerede komponenter overholder
de deklarerede specifikationer og lebende kontrollere, at frem-
stillingsprocessen ikke "skrider" d.v.s kontrollere, at evt. skif-
tende personale ngje folger vejledningen som beskrevet i stan-
dardforeskriften (procedurekontrol, proficiency testing).

Resultaterne af kvalitetskontrolanalyserne skal samles og bear-
bejdes statistisk 1 en kvalitetskontrolrapport. Evt. tendenser til
"skred" i analysetallene skal bemerkes og forslag til korrektio-
ner 1 fremstillingsprocessen anferes. Den kvalitetskontrolan-
svarlige skal underskrive rapporterne og pése, at de bliver fore-
lagt den produktionsansvarlige.

Afvigelsesrapporter

Som led 1 procedurekontrollen udarbejdes rapporter/lister over
alle produkter, som kasseres pga. fejl, uheld, forkert markning
mv eller fordi de ikke opfylder de opstillede specifikationer (sa-
kaldte non-conforming products), samt rapporter over alle pro-
cedurer, som mislykkes (fx fejlstik ved donortapning, for lang-
som tapning, fejlmaerkning mv) (se 2.141). Afvigelsesrappor-
terne gennemgas regelmaessigt (fx kvartalsvis) for at optimere
produktionssystemets sikkerhed.

Statistisk proceskontrol

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

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

Generelt skal der udarbejdes planer for indsamlingen af kvali-
tetskontroldata, herunder udarbejdes kontrolkort, samt planer
for situationer, hvor produktionen pé basis af statistisk proces-
kontrol bedemmes som varende ude af kontrol. Ved planleg-
ningen skal det sikres, at data er repraesentative (skal reprasen-
tere skiftende personale, forskelligt apparatur mv.) og mulighe-
derne for bias skal vurderes.

Der findes forskellige typer af statistisk proceskontrol. Fealles
for dem er, at det ud fra en given produktions sterrelse define-
res, hvilket antal stikprever og med hvilken frekvens, der skal
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indsamles, samt det antal divergerende resultater, som skal for-
dre en narmere undersogelse af produktionsforholdene (fx en
ny validering af materialer og procedure).

19.750 For hver kvalitetsparameter, skal der fastlegges en target failu-
re rate - det fejlniveau, hvorover non-conformance er hgjst
sandsynlig, og korrektioner 1 produktionen skal foretages.

19.760 Internationale anbefalinger tilsiger, at kriterierne for at bestem-
me non-conformance skal have en statistisk styrke pa mindst 80
% og at sandsynligheden for et falsk positivt resultat skal vare
mindre end 5 %. Statistisk proceskontrol er en fortlebende kon-
trol, der ber udferes sé ofte som muligt og minimum manedligt.

19.770 Europaradets Guide to prepartion, use and quality assurance of
blood components anbefaler to forskellige metoder til statistisk
proceskontrol. Den ene baserer sig pa scan statistics og den an-
den pa kontrolkort. For yderligere information se den navnte
publikation.

19.780 Tabellen nedenfor er et eksempel pé statistisk proceskontrol ba-
seret pa scan statistics og et arligt antal stikpraver pa hhv. 400
og 1.200.

Tabel 19.1 Scan statistics
Scannevinduets storrelse og maksimalt antal fejltetst som kan
forventes for en conforming process (styrke > 80 %).
Tilladt fejlmargin | Antal test | Antal test i Maksimumtilladte antal | Falsk
for en Conforming scannevinduet fejl i scannevinduet Positive
Process
30 16 2,5%
400
60 26 2,9 %
25 %
30 17 2,0 %
1.200
60 27 3.8%
30 9 3.5%
400
10 % 60 14 2,7%
1.200 30 10 2,8 %
30 6 3,7%
400
5% 60 9 2,3 %
1.200 30 7 2.2%
30 3 1,0 %
1% 400
30 4 0,9 %
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1.200 60

2,7 %

0,1 %

— |

30 1,1 %

60 2,0 %

—

1..200

30 1 3.2%

120 2 0,7 %

19.790

19.800

19.810

Statistisk proceskontrol baseret pa kontrolkort indbefatter ind-
samling af historiske data for processen med udregning og ind-
tegning af middelverdi og 3 gange standarddeviation (til hen-
holdsvis gverste og nederste tilladte graense). Herefter foretages
2 typer af plot for prospektive data i form af location statistics
og variation statistics. Sa lange prospektive data holder sig in-
den for granserne, er processen under kontrol, idet felgende
forhold dog ger sig geeldende:

» 7 konsekutive punkter, alle over eller under middelvardien,
» 7 konsekutive punkter, alle stigende eller faldende, eller
* usadvanligt/mistenkeligt menster

tyder pa betydningsfulde @ndringer eller fejl i processen, der
fordrer indgriben.

Minimale kvalitetskontrolparametre pa blodkomponenter

Ved enhver fuldblods- eller aferesetapning skal der udferes
kontrolblodtypebestemmelse (se 20.700) og en udtaget blod-
prove skal underseges for de obligatoriske smittemarkerer anti-
HIV-1/2, HBsAg, anti-HCV, SD-NAT-HIV, SD-NAT-HBV og
SD-NAT-HCV (se Kapitel 21).

Fuldblod

Parameter

Kvalitetskrav

Kontrolhyppighed

Udferes af

Volumen/vegt

450 ml = 10%

hermed

Portioner med andet
volumen skal maerkes
1 overensstemmelse

alle enheder

Donortapning
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19.812 Erytrocytsuspension, leukocytdepleteret
Parameter Kvalitetskrav Kontrolhyppighed Udfores af
Volumen/vegt defineres for det an- alle enheder Produktionslab
vendte system
EVF 0,50-0,70 4 enh.pr.md. QC-lab
Hb > 2,5 mmol (40 g) 1% >4 enh.pr.md. QC-lab
Leukocytindhold# <1x10° 1% > 10 enh.pr.md. | QC-lab
Hamolyse <0,8 % af 4 enh.pr.md. QC-lab
veduddatering erytrocytmassen
* Taellemetode: Flowcytometri, Nageotte tellekammer eller an-
den metode med tilsvarende folsomhed. Dette kvalitetskrav be-
demmes opfyldt, séfremt 90 % af de testede enheder falder in-
denfor den anferte vardi.
19.820 Trombocytkoncentrat (fremstillet fra 1 portion)
Parameter Kvalitetskrav Kontrolhyppighed Udfores af
Volumen/vagt > 50 ml alle enheder Produktionslab
Trombocytindhold® > 60 x 10° 1% > 10 enh.pr.md. | QC-lab
Leukocytindhold§ <1x10° 1% > 10 enh.pr.md. | QC-lab
pH ved uddatering 6,4-7,4 (ved 22 °C) 1% >4 enh.pr.md. QC-lab
¥ Dette kvalitetskrav bedemmes opfyldt, safremt 90 % af de te-
stede enheder falder indenfor den anferte vaerdi. Leukocytdeple-
teret. Teellemetode: Flowcytometri, Nageotte tellekammer eller
anden metode med tilsvarende folsomhed.
19.821 Trombocytkoncentrat (pool af flere portioner)
Parameter Kvalitetskrav Kontrolhyppighed Udfores af
Volumen/vegt > 40 ml/port. alle enheder Produktionslab
Trombocytindhold® > 60 x 10°/port. 1% > 10 enh.pr.md. | QC-lab
Leukocytindhold” <0,2 x 10%/port. 1% > 10 enh.pr.md. | QC-lab
pH ved uddatering 6,4-7,4 (ved 22 °C) 1% >4 enh.pr.md. QC-lab

¥ Dette kvalitetskrav bedemmes opfyldt, safremt 75 % af de te-
stede enheder falder indenfor den anforte veerdi.

* Dette kvalitetskrav bedemmes opfyldt, safremt 90 % af de te-
stede enheder falder indenfor den anferte vaerdi. Leukocytdeple-
teret. Teellemetode: Flowcytometri, Nageotte tellekammer eller
anden metode med tilsvarende folsomhed.
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19.830 Frisk frosset plasma
Parameter Kvalitetskrav Kontrolhyppighed Udfores af
Volumen/veegt + 10% af deklareret alle enheder Produktionslab
vegt
Faktor VIlic > 0,7 iu./ml Hver tredje maned: QC-lab
10 enheder af blan-
dede blodtyper un-
dersoges 1 1. maned
af opbevaringsperio-
den
Erytrocytindhold <6,0x 10°/1 1% >4 enh. pr.md. QC-lab
Trombocytindhold <50x 10°/1 1% >4 enh. pr.md. QC-lab
Leukocytindhold” <0,1 x 107/ 1% >4 enh. pr.md. | QC-lab
Lakager Ingen lekage ved in- | alle enheder FraktioneringUdle
spektion og samtidigt vering
pres pé posen. Under-
soges for indfrysning
og efter optening
Inspektion Unormal farve eller alle enheder FraktioneringUdle
synlige klumper mé vering
ikke forekomme
* For indfrysning
19.835 For at reducere risikoen for transfusionsrelateret akut lungeska-

de ber plasma til transfusionsbehandlingr vere fra ikke-
transfunderede mend eller det ber screenes for leukocytanti-
stoffer og kun anvendes, séafremt der ikke findes sddanne.
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19.840

Kryopreacipitat

Parameter

Kvalitetskrav Kontrolhyppighed Udfores af

Volumen/vegt

30-40 ml alle enheder Produktionslab

Faktor VIllc

> 70 i.u./unit Hver anden ma- QC-lab
ned:pool af 6 enhe-
der af blandede blod-
typer undersoges i 1.
maned af opbeva-
ringsperioden og
pool af 6 enheder af
blandede blodtyper
undersoges 1 sidste
maned af opbeva-
ringsperioden

Fibrinogenindhold

> 140 mg/unit 1% >4 enh. pr.md. | QC-lab

Von Willebrand fakor
tindhold

<100 i.u./unit Hver anden ma- QC-lab
ned:pool af 6 enhe-
der af blandede blod-
typer undersoges i 1.
maned af opbeva-
ringsperioden og
pool af 6 enheder af
blandede blodtyper
undersoges 1 sidste
maned af opbeva-
ringsperioden

19.900

19.910

19.920

Anbrud af blodkomponenter

Blodkomponenter, som fremstilles ved anbrud af blodtappesy-
stemer, m4 generelt ikke anvendes ud over 6 timer efter anbrud.

Hvis anbruddet har fundet sted under validerede aseptiske be-
tingelser, fx vha. valideret sterilsvejseudstyr eller under laminar
air flow beskyttelse (LAF) i lokaler, som er forsynet med venti-
lation og sluse, kan holdbarheden forlenges.
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KAPITEL 20: Blodtypebestemmelse af blod-
donorer — minimumskrav

Indledning

For de blodtypebestemmelser, der skal danne grundlag for an-
givelse af blodtype pé blodprodukter i Danmark, gelder de ne-
denfor anferte minimumskrav. Det sikres hermed, at disse blod-
typebestemmelser udferes efter samme retningslinier og at kon-
klusionen kan anvendes af alle danske blodcentre.

Alment om blodtypebestemmelse

Blodtypebestemmelsen skal udferes under ansvar af en special-
lege 1 klinisk immunologi.

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

Undersogelsesresultatet skal vare baseret pd undersegelse af 2
prover (ikke nedvendigvis to indstik) med to af hinanden uaf-
hangige identitetskontroller, og undersogelserne skal have givet
overensstemmende resultater. Der er intet krav om, at der skal
anvendes forskellige reagenser ved de to undersogelser.

Undersogelsen skal omfatte en ABO og RhD typebestemmelse
samt en screentest for erytrocytantistoffer.

De anvendte reagenser skal opfylde internationale krav, som
angivet 1 fx Europaradets rekommandationer, AABB eller BSH.
Der skal medtages relevante positive og negative kontroller.
Hvis der anvendes inkomplette antistoffer, skal der tillige udfe-
res kontrol for in vivo sensibilisering af donors erytrocytter.

Konklusionen af de udferte undersogelser skal indeholde en an-
givelse af ABO og RhD typen samt oplysninger om forekomst
af irregulaere erytrocytantistoffer.

Laboratorieresultaterne skal registreres og gemmes i mindst 15
ar efter sidste tapning, se Tabel 6.1.

ABO blodtypebestemmelse

ABO blodtypebestemmelsen skal omfatte bade en erytrocyt-
diagnose og en plasmakontrol.
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20.320

20.330

20.340

20.350

20.400

20.410

20.420

20.430

20.500

20.510

20.520

20.540

20.600

20.610

Erytrocytdiagnosen skal omfatte en undersogelse for A, B og
RhD antigener, og den kan udferes med ét anti-A, ét anti-B og
¢t anti-D.

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

ABO blodtypebestemmelsen skal udferes saledes, at svage vari-
anter af blodtype A, herunder Ay, pavises.

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

RhD blodtypebestemmelse
RhD blodtypebestemmelsen kan initialt udferes med ét anti-D.

Ved negativt udfald af den initiale undersogelse skal der efter-
folgende udferes RhD blodtypebestemmelse med anti-D rea-
genser og med en teknik, der med sikkerhed kan pavise svage
RhD typer og partielle RhD antigener inklusive RhDVI.

RhD positiv betegnes alle donorer, der reagerer positivt med et
eller flere af de anvendte anti-D reagenser, herunder donorer
med svag RhD type og donorer med partielt RhD antigen. Alle
ovrige donorer betegnes som RhD negative.

Screentest for erytrocytantistoffer

De anvendte teknikker skal kunne pévise irregulere erytrocy-
tantistoffer med klinisk betydning og med en felsomhed, der
mindst svarer til glasteknik, lav ionstyrke saltvand 37 °C efter-
fulgt af indirekte antiglobulin teknik.

Forekomst af klinisk betydningsfulde irregulare erytrocytan-
tistoffer paviselige ved 37 °C jf. 20.510 udelukker at blodet kan
anvendes til fremstilling af trombocytkoncentrat og plasma til
transfusionsbrug.

Screentesten for irregulere erytrocytantistoffer skal gentages i
forbindelse med forste tapning efter at donor har varet gravid
eller er blevet transfunderet.

Svarafgivelse til blodbank med andet IT-system

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

RhD blodtypen anfores saledes:

* RhD pos, ndr D antigener er pavist.
* RhD neg, nar D antigener ikke er pavist.

Kontrolblodtypebestemmelse af blodportioner

Nér der foreligger 2 blodtypebestemmelser udfert, som beskre-
vet ovenfor, kan kontrolblodtypbestemmelse af blodportioner
udferes som erytrocytdiagnose, dvs. med et anti-A, et anti-B og
et anti-D. Resultatet skal sammenholdes og findes identisk med
de tidligere udferte blodtypebestemmelser, for blodkomponen-
ter fremstillet af blodportionen kan frigives, se 21.100.
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KAPITEL 21: Obligatoriske undersogelser

Indledning

Alt blod og blodkomponenter, som anvendes til transfusion el-
ler til fremstilling af blodderiverede leegemidler, skal hidrere fra
donorer, som gennem en samtidig med tapningen udtaget blod-
prove er kontrolblodtypebestemt (se 20.600) og fundet negative
for hepatitis B overfladeantigen (HBsAg), antistof mod HIV 1/2
og antistof mod hepatitis C i1 screentesten for de pageldende
smittemakerer, samt fundet negativ ved individuel donations
nukleinsyreamplifikations test (ID NAT) for HBV, HCV og
HIV (obligatoriske smittemarkerer), jf. Sundhedsstyrelsens Be-
kendtgerelse nr. 366 af 23. april 2012 om sikkerhed i forbindel-
se med bloddonation samt Sundhedstyrelsens Vejledning nr.
9013 af 20. december 2011 om sikkerhed i forbindelse med
bloddonation.

Nye donorer og donor, der kan sidestilles hermed (se 21.901),
ber underseges for anti-HBc og findes negative herfor, for blo-
det ma anvendes.

I henhold til Sundhedsministeriets Bekendtgarelse nr. 1046 af 4.
december 2002 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal
alle reagenser, der anvendes til ovenna@vnte undersggelser vare
CE-markede. Reagenserne indgér i liste A i bilag II, hvorfor
der stilles serlige krav til godkendelse.

Der skal gemmes en arkivpreve fra hver tapning. Proven skal
opbevares indtil et ar efter udlebsdatoen for produktet med den
leengste lagertid.

Der skal udferes kontroltypebestemmelse for ABO og RhD pa
hver tappet blodportion og resultatet heraf skal konfereres med
portionens blodtypemarkning. Kontrolblodtypebestemmelsen
skal som minimum omfatte blodlegemediagnose med et anti-A,
et anti-B og et anti-D. Héndtering af uoverenstemmelse mellem
kontroltypebestemmelsen og donorblodtypen skal vere beskre-
vet 1 en instruktion.

Hvis resultatet af en eller flere af de obligatoriske smittemar-
kerundersogelser er positivt, md hverken blodet eller dele deraf
anvendes til transfusion eller fremstilling af blodderivater.

Dokumentation

Ved udferelse af rutinemessige serieundersegelser, sakaldt
screenundersogelser, af blodportioner/bloddonorer for de obli-
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gatoriske smittemarkerundersegelser skal felgende forhold iagt-
tages:

Der skal foreligge en instruktion for laboratorieundersogelser-
nes udferelse, de dermed forbundne konfererings- og kontrol-
foranstaltninger og for frigivelsesprocedurerne i forbindelse
med blodkomponenternes overfersel fra karantenelager til di-
sponibelt lager, nér negativt undersegelsesresultat foreligger.

Det skal vaere muligt 1 det anvendte edb-system at fremfinde og
eventuelt udskrive en liste over de tappede og til blodcentret
indkomne fuldblodsportioner samt forarbejdede blodkomponen-
ter, som befinder sig i blodcentrets karantenelager, og pd hvilke
der endnu ikke er foretaget de obligatoriske smittemarkerunder-
sogelser.

Efter obligatoriske undersoggelser er udfert, skal det sikres, at al-
le indkomne blodportioner i karantenelageret er undersegt. Det
skal veere muligt 1 det anvendte edb-system at fremfinde og
eventuel udskrive en liste over de donationsnumre, hvortil der
ikke er knyttet en blodportion og/eller en blodpreve.

Ved udferelse af laboratorieundersegelsen i mikrotiterplader el-
ler opdrypningsbakke skal der for hver plade/bakke udfaerdiges
et laboratorieark (evt. elektronisk registreret), som angiver den
geografiske placering af de enkelte prever i pladen/bakken.
Hvis flere plader/bakker anvendes i samme undersogelsesserie,
skal hver bakke/plade med tilherende laboratorieark nummere-
res entydigt. Ved automatiseret opdrypning skal registreringen
foretages ved elektronisk indleesning med fx stregkoder.

Det skal af instruktionen entydigt fremgé, hvilke kriterier der
laegges til grund for, at en preve anses for ikke-reaktiv.

Validiteten af de anvendte kit, herunder folsomhed og specifici-
tet, skal veere dokumenteret.

Findes blodpreven ikke-reaktiv 1 screentestene (EIA eller ID
NAT) for de obligatoriske smittemarkerer, kan blodet anvendes
til transfusion. Séfremt blodpreven findes reaktiv ved en eller
flere af obligatoriske underseggelser for smittemarkerer, foreta-
ges to nye uathangige undersogelser med samme teknik pd
samme blodpreve for den eller de padgaeldende smittemarkerer.
Er begge disse undersogelsesresultater ikke-reaktive, betragtes
blodpreven som negativ, og blodet fra donor kan anvendes, for-
udsat at de ovrige obligatoriske smittemarkerundersogelser er
ikke-reaktive. Er derimod blot den ene af de to nye undersogel-
ser reaktiv, mé blodet ikke anvendes, og der skal foretages en

konfirmatorisk henholdsvis diskriminatorisk test pa blodpreven
(se 21.800).
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Det skal vaere muligt i det anvendte edb-system at fremfinde og
udskrive en frigivelsesliste, som skal indeholde samtlige tappe-
numre fra tappelisten. For hvert enkelt tappenummer skal det
klart fremga, om resultatet af de obligatoriske smittemarkerun-
dersggelser er negativt eller positivt. Endvidere skal det klart
fremga, for hvilke tappenumre en eller flere af de obligatoriske
undersogelser ikke er udfort.

Ved frigivelsesproceduren skal det sikres, at kun blodportioner
og blodkomponenter med de pé frigivelseslisten anferte blod-
portionsnumre, som er fundet negative for de udferte obligatori-
ske laboratorieundersegelser, overfores fra karantenelageret til
disponibelt lager. Frigivelsesproceduren skal ske ved andven-
delse af et edb-system og anvendelse af stregkoder eller lignen-
de elektronisk lesbare medier. Safremt frigivelsen sker ved en
nedprocedure skal der konfereres og kontrolleres af 2 personers.

Blodportioner, som er fundet reaktive i en eller flere af de obli-
gatoriske smittemarkerundersegelser, skal sammen med evt.
fremstillede blodkomponenter fra de pageldende blodportioner
markes, sdledes at det klart fremgér, at disse komponenter ikke
ma anvendes til blodtransfusion fer yderligere undersegelser fo-
religger og skal opbevares i et se@rligt afmarket omrade i karan-
teenelageret indtil videre.

Blodportioner, som findes gentaget reaktive i EIA eller gentaget
reaktive ved ID NAT undersogelsen, skal sammen med de evt.
fremstillede blodkomponenter omgiende kasseres. Hvis sarlige
forhold taler for, at sddanne blodkomponenter kan anvendes til
videnskabelige formédl eller reagensfremstilling, skal kompo-
nenterne fjernes fra lagre, hvor blod og blodkomponenter til
transfusionsbrug almindeligvis opbevares, og blodposen og skal
merkes: Smittefare! Ma ikke anvendes til transfusion. Sédanne
blodportioner/blodkomponenter ma kun opbevares 1 blodcentre
i dertil indrettede keleskabe/frysere, som er merket med beteg-
nelsen: Smittefarligt materiale.

Procedurer ved positive smittemarkerundersegelser
Tilbagekaldelse af frisk frosset plama

Ved fastlaeggelse af perioder for tilbagekaldelse og look-back er
der taget hensyn til serokonverteringsvinduet, som er tidsrum-
met fra en smittet donor er infektigs til en blodpreve fra ved-
kommende giver et positivt signal i smittemarkerundersegelsen
for den pagaldende infektion.

Er en smittemarkerundersogelse for anti-HIV, anti-HCV eller
HBsAg konstateret inkonklusiv eller positiv i den konfirmato-
riske test eller ved diskriminatorisk NAT undersogelse, kraever
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Sundhedsstyrelsen, at FFP fra den pdgaldende donor, der er
sendt til fraktionering, skal tilbagekaldes. Dette fremgar ogsa af
Kvalitetsaftale vedrgrende plasma med plasmaaftageren.

Af aftalen med plasmaaftageren fremgar ogsa, hvilke tidligere
donationer, der skal inkluderes i look-back undersegelen (aktu-
elt alle donationer inden for de sidste 6 maneder fra den sidste
negative donation. Der skal spores 5 ar tilbage for at finde den
sidste negative donation).

Tilbagekaldelsen skal omfatte information om tappenummer og
tappedato pa leverede FFP portioner, som er tappet fra donor
indtil 6 méneder for den sidste negative donation.

Tilbagekaldelsen skal ske telefonisk, elektronisk eller per fax til
plasmaaftageren. En telefonisk meddelelse folges op med en
skriftlig meddelelse. En kopi af den skriftlige meddelelse skal
sendes til Sundhedsstyrelsen.

Look-back

Safremt blodbanken erfarer, at en donor er smittet med HIV,
HCV eller HBV, skal det med udgangspunkt i en risikovurde-
ring overvejes at undersege recipienter af blodkomponenter fra
tidligere tapninger, medmindre der kan fastleegges et sikkert
smittetidspunkt for donor, der udelukker at tidligere donationer
har vaeret infektiose.

Kan smittetidspunktet ikke fastlegges, skal man gi tilbage til 6
maneder for sidste negative undersegelse. Giver kortlegningen
anledning til en formodning om, at en recipient har modtaget in-
ficeret blod eller blodkomponenter, dreftes den videre udred-
ning med den transfusionsansvarlige kliniske afdeling, eventuelt
ogsé 1 samarbejde med den kliniske afdeling, hvortil bloddonor
er henvist. Hvis der skal foretages videregdende undersogelser
vedrerende recipienterne, skal disses samtykke hertil indhentes.

Modtages der meddelelse om, at en patient muligvis er smittet
med HIV, HBV, HCV eller HTLV gennem blodtransfusion,
skal der indledes look-back. Forinden skal patientens smitte ve-
re konfirmeret ved mindst to uathaengige underseggelser, og an-
dre sandsynlige smittekilder skal vurderes.

Ved HIV-smitte skal der redegeres for donorerne til alle blod-
komponenter, som kan have smittet patienten. Alle donorer skal
vaere undersegt for anti-HIV og HIV-1 RNA pa en blodpreve
udtaget tidligst tre maneder efter, at donor gav blodet, der blev
transfunderet til den smittede patient. Findes samtlige donorer
anti-HIV og HIV-1 RNA negative ved en blodpreve udtaget tid-
ligst tre méneder efter, at donor gav blodet, der blev transfunde-
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ret til den smittede patient, kan det konkluderes, at patienten ik-
ke er smittet gennem de transfusioner, som det er dokumenteret,
at patienten har modtaget.

Ved HCV-smitte skal der redegeres for donorerne til alle blod-
komponenter, som kan have smittet patienten. Alle donorer skal
vare underspgt for anti-HCV og HCV RNA pd en blodprove
udtaget tidligst tre maneder efter at donor gav blodet, der blev
transfunderet til den smittede patient. Findes samtlige donorer
anti-HCV og HCV RNA negative ved en blodpreve udtaget tid-
ligst tre maneder efter at donor gav blodet, der blev transfunde-
ret til den smittede patient, kan det konkluderes, at patienten ik-
ke er smittet gennem de transfusioner, som det er dokumenteret,
at patienten har modtaget.

Ved HBV-smitte skal der redegeres for donorerne til alle blod-
komponenter, som kan have smittet patienten. Ved naste frem-
mede undersgges donor som minimum for HBsAg, anti-HBc og
HBV DNA. Findes alle donorer anti-HBc, HBsAg og HBV
DNA negative pa en blodprove udtaget tidligst tre maneder ef-
ter, at donor gav blodet, der blev transfunderet til den smittede
patient, kan det konkluderes, at patienten ikke er smittet gen-
nem de transfusioner, som det er dokumenteret, at patienten har
modtaget. Er én eller flere donorer anti-HBc positiv, mé tilfal-
det analyseres na&rmere. Som regel ma det i sddanne tilfelde
konkluderes, at det ikke kan udelukkes, at patienten er blevet
smittet med HBV gennem de modtagne blodtransfusioner.

Anmeldelse

I medfer af § 26 i Lovbekendtgarelse nr. 814 af 27. august 2009
om foranstaltninger mod smitsomme og andre overfgrbare syg-
domme (Epidemiloven), samt Sundhedsstyrelsens Bekendtgarel-
se nr. 277 af 14. april 2000 om laegers anmeldelse af smitsom-
me sygdomme mv. skal hepatitis B og hepatitis C af den behand-
lende laege anmeldes pa blanket til embedslageinstitutionen pa
patientens opholdssted og Statens Serum Institut, Epidemiolo-
gisk Afdeling. Der anvendes formular 1515. I medfer af samme
lov og bekendtgarelse skal HIV-antistof positive personer ind-
berettes til Statens Serum Institut af laboratoriet, der udferer

undersogelsen (den konfirmatoriske). Der anvendes formular
4001-3.

I henhold til Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse nr. 277 af 14.
april 2000 om leegers anmeldelse af smitsomme sygdomme mv.,
skal blodcentret manedligt indsende indberetning vedrerende de
udferte undersogelser til Statens Serum Institut, Epidemiologisk
Afdeling. Der anvendes et s@rligt skema, der rekvireres fra
Epidemiologisk Afdeling, Statens Serum Institut.
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Rapport over look-back ved situationer beskrevet i 21.511 afgi-
ves pa Skema A: Look-back fra donor, jf. Sundhedsstyrelsens
Bekendtgarelse nr. 366 af 23. april 2012 om sikkerhed i forbin-
delse med bloddonation samt Sundhedstyrelsens Vejledning nr.
9013 af 20. december 2011 om sikkerhed i forbindelse med
bloddonation. Skemaet rekvireres fra Epidemiologisk Afdeling,
Statens Serum Institut, hvortil det udfyldte skema ogsé returne-
res.

Rapport over look-back ved situation beskrevet i 21.520 gives
pa Skema B: Look-back fra patient., jf. Sundhedsstyrelsens Be-
kendtgerelse nr. 366 af 23. april 2012 om sikkerhed i forbindel-
se med bloddonation samt Sundhedstyrelsens Vejledning nr.
9013 af 20. december 2011 om sikkerhed i forbindelse med
bloddonation. Skemaet rekvireres fra Epidemiologisk Afdeling,
Statens Serum Institut, hvortil det udfyldte skema ogsé returne-
res.

Information om testresultater

Den for blodcentret ansvarlige leege skal sikre, at der er proce-
durer for, at der foretages en vurdering af, hvorvidt et testresul-
tat er af betydning for donors sundhed i en sadan grad, at donor
skal informeres.

Safremt donor skal informeres om et positivt resultat af obliga-
toriske smittemarkerer, skal den for blodcentret ansvarlige lege
sikre, at der er procedurer for, at donor telefonisk indkaldes til
en samtale. Forud herfor kan der, hvis der er tale om HIV infek-
tion eller kronisk hepatitis B eller C infektion, treeffes aftale
med ambulatoriet ved en afdeling med infektionsmedicinsk
ekspertice om eventuel raddgivning og supplerende undersogel-
ser. Den tid, der afsettes til at informere donor i1 blodcentret om
undersogelsesresultatet, ber vare passende lang med henblik pa
en vurdering af, hvorledes donoren reagerer pa oplysningen.
Der skal gives relevant rddgivning, herunder konsekvenser af
resultatet, samt hvordan undersogelsen folges op og eventuelt
behandles. Det vil ofte vere hensigtsmassigt, at donor efter
konsultationen i blodcentret, safremt der er tale om HIV infek-
tion eller kronisk hepatitis B eller C infekton og séfremt donor
onsker det, umiddelbart kan blive modtaget pd ambulatoriet ved
en afdeling med infektionsmedicinsk ekspertice. Blodcentret
ber i1 denne forbindelse have mulighed for at tilbyde transport til
og fra det pageldende ambulatorium.

Séfremt der ved mindst to fremmeder foreligger et af folgende
reaktionsmenstre

* EIA reaktiv/konfirmatorisk test negativ eller inkonklusiv/ID
NAT negativ
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+ ID NAT reaktiv test, der er negativ i diskriminatorisk test

skal det vurderes, om donor skal informeres om de tekniske
problemer med henblik pa at sztte vedkommende i1 pause og
undlade tapning indtil videre. Ved informationen af donor er det
vigtigt at understrege, at reaktionsmenstret i analyserne utvety-
digt viser, at vedkommende ikke er smittet med den pagaldende
sygdom.

Konfirmatorisk test og diskrimatorisk NAT

Er screentesten for antistof mod HIV-1/2 eller antistof mod he-
patitis C reaktiv, kan der som konfirmatorisk test anvendes un-
dersggelsesmetoder, der bygger péd individuel visualisering af
reaktivitet med en raekke forskellige specifikke antigener, som
det for eksempel kan opnés i en immunblotting metode.

Den konfirmatoriske test for HBsAg kan foretages med en anti-
stofneutralisationstest. En infektion med hepatitis B kan ogsd
konfirmeres med undersogelser for evrige HBV markerer, spe-
cielt anti-HBc.

I de tilfeelde, hvor undersegelsen for den obligatoriske smitte-
marker tester kombinationer, fx HIVAg, anti-HIV 1 og anti-
HIV 2, skal den videre konfirmatoriske udredning tage hensyn
hertil fx ved at inkludere en HIVAg eller HIV RNA test og et
immunblot specifikt for anti-HIV 2.

Er ID NAT gentaget reaktiv, jf. 21.207, udredes der med dis-
kriminatorisk NAT.

Séfremt den konfirmatoriske test er negativ eller ikke-konklusiv
samtidig med at ID NAT undersogelsen er negativ, har donor
med stor sandsynlighed ikke den pdgaldende smittemarker i
blodet. Ved undersogelse af en lavpraevalenspopulation vil reak-
tionsmenstret »EIA positiv/konfirmatorisk test negativ eller in-
konklusiv/ID NAT negativ« oftest veere udtryk for falsk EIA
reaktivitet. Ligeledes vil reaktionsmenstret »ID NAT reak-
tiv/diskriminatorisk NAT negativ« i en lavpravalenspopulation
oftest vaere udtryk for falsk reaktiv ID NAT. I usedvanlige til-
feelde kan det vaere udtryk for en tidlig serokonversion. Blodet
fra donorer med sddanne reaktionsmenstre skal derfor kasseres.

Ved formodet falsk reaktivitet i EIA eller i ID NAT underrettes
donor ikke umiddelbart, men resultatet noteres i donorjourna-
len. Blodet kasseres. Ved naste fremmede underseges blodet
med EIA og ID NAT. Séfremt der ved det forste fremmeode var
reaktivitet med en af testene for HBV (HBsAg eller ID NAT),
undersoges desuden for anti-HBc. Er disse analyser negative,
frigives blodet pa normal vis.
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Safremt EIA ved naste fremmede stadig er reaktiv, skal der ud-
redes pd samme vis som ved forste fremmede. Ved negativ eller
inkonklusiv konfirmatorisk test (og negativ ID NAT), betragtes
resultatet som falsk positiv reaktivitet. Blodet skal kasseres og
donor skal meddeles om problemer af analyseteknisk karakter.
Donor sattes 1 pause eller opherer, jf. 21.730.

Safremt ID NAT ved neaste fremmede stadig er reaktiv og dis-
kriminatorisk test fortsat er negativ betragtes resultatet som
falsk positiv reaktivitet. Blodet skal kasseres og donor skal
meddeles om problemer af analyseteknisk karakter. Donor sat-
tes i pause eller ophearer, jf. 21.730.

Safremt den konfirmatoriske test og/eller diskriminatorisk NAT
kan bekreefte forekomsten af den pageldende smittemarker, be-
tragtes donor som inficeret med det tilsvarende virus.

Algoritmerne for udredning af initialt reaktive obligatoriske
smittemarkerer folger nationale faglige retningslinier.

Algoritmer

Anvendte forkortelser og begreber i figurene 21.1 og 21.2:

EIA Enzyme-linked Immunosorbent Assay

IB Immunblot (WB, RIBA, LIA eller lign.)

ID NAT Individual Donation Nucleic Acid Amplification
Test

neg negativ

pos positiv

ink inkonklusiv

HBsAg  hepatitis B surface antigen

anti-HBc hepatitis B core antistof

Ny donor nye donorer og donorer, der kan sidestilles hermed,
hvilket vil sige donorer, der har haft en pause i do-
norvirksomheden pd mere end 5 ar.

Algoritme ved undersegelse for anti-HIV-1/2 fremgar af figur
21.1. Safremt anti-HIV reaktivitet i EIA er forarsaget af HIV-
infektion, vil IB kun vare negativ eller inkonklusiv i serokon-
versionsfasen. I denne fase er HIV p24Ag og HIV-RNA NAT
positive og negativt udfald af en af disse undersegelser (eller
begge) er saledes diagnostisk evidens for, at anti-HIV reaktivi-
teten i EIA ikke er forarsaget af HIV-infektion.

Anvendes en sdkaldt kombitest til detektion af bade anti-HIV
og HIVAg, skal der ved positiv reaktion suppleres med en isole-
ret anti-HIV-1/2 test. Var opmarksom pé, at provematerialet
kan blive for gammelt til at opnd et troverdigt resultat i HIV
RNA NAT undersogelsen. Er der tale om en nyligt padraget
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HIV infektion vil reaktiviteten i HIV-RNA NAT vere hgj (>
10.000 kopier/ml). Er den isolerede anti-HIV-1/2 test samt en-
ten immunblot eller HIV RNA NAT undersggelsen positive,
indkaldes og udmeldes donor.

En donor, hvis EIA (anti-HIV eller kombitest) og ID NAT er
negative kan fortsat veere donor, selvom IB var inkonklusiv ved
et tidligere fremmede.

Tendensen til at udvise gentagen positiv EIA screentest (anti-
HIV eller kombitest) uden HIV-infektion kan vere forbigdende
eller permanent. Donor kan derfor sattes 1 pause og indkaldes
til fornyet undersogelse efter et passende tidsrum.

Algoritme ved undersogelse for anti-HCV fremgér ligeledes af
figur 21.1. Var opmarksom pé, at provematerialet kan blive for
gammelt til at opnd et trovaerdigt resultat i HCV NAT underse-
gelsen.

En donor, hvis EIA (anti-HCV) og ID NAT er negative kan
fortsat veere donor, selvom IB var inkonklusiv ved et tidligere
fremmede.

Tendensen til at udvise gentagen positiv EIA screentest (anti-
HCV) uden HCV-infektion kan vere forbigdende eller perma-
nent. Donor kan derfor settes i pause og indkaldes til fornyet
undersogelse efter et passende tidsrum.

Algoritme ved undersogelse for anti-HBc fremgér af figur 21.2.
Diagrammet er et udtryk for den logik, der anvendes ved for-
tolkningen af resultaterne og ikke et udtryk for at undersogel-
serne skal foretages sekventielt; det kan vare fordelagtigt at ud-
fore alle sekundere undersegelser inklusive anti-HBc med en
anden metode pé en gang.

Anti-HBc undersogelsen adskiller sig fra de ovrige smittemar-
kerundersggelser, idet den er en diagnostisk test pd donor og
ikke som de ovrige en kvalitetskontrol af blodportionen. Blod
fra en donor med reaktiv EIA kan derfor anvendes til transfusi-
onsbehandling forudsat, at der foreligger resultat af konfirmato-
riske tests, der viser, at donor ikke er inficeret med HBV.

De 1 21.931 og i figur 21.2 navnte konfirmatoriske tests er en
kombination af serologiske metoder, der i alle tilfaelde kan na
frem til en konklusiv diagnose.

Algoritme ved undersogelse for HBsAg fremgar af figur 21.1. 1
diagrammet indgar kun analyser for HBsAg og anti-HBc. Dette
er det minimale analyserepertoire for bedst mulig sikring af do-
norblod. Disse to undersegelser giver ikke en nermere diagno-
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stisk afklaring af donors HBV infektionsstatus. Blodcentre, der
kun betjener sig af det minimale analyserepertoire, ma derfor
sikre, at donor henvises til nermere diagnostisk afklaring.
Blodcentre, der har adgang til et storre analyserepertoire, kan
tilretteleegge deres initiale HBV algoritme i overensstemmelse
hermed.
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Figur 21.1  Algoritme ved undersogelse for HBV, HCV og HIV-1/2
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Figur 21.2
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KAPITEL 22: Blodtypeserologiske underseo-
gelser i forbindelse med blodtransfusion

Typespecifikt donorblod

Transfusion med erytrocytholdige blodkomponenter skal al-
mindeligvis udferes med typespecifikt donorblod, hvilket vil si-
ge, at recipientens og donorblodets ABO og RhD type skal vaere
overensstemmende.

Forligeligt donorblod

I akutte situationer eller ved lokal mangel pa typespecifikt blod
kan det veere nedvendigt at transfundere med forligeligt blod af
anden blodtype end recipientens, evt. med »universaldonor-
blod«, se Appendiks 8.

Udlevering af blod af anden blodtype

Hvis blod af anden blodtype end recipientens udleveres, bortset
fra erytrocytsuspension af type 0 RhD neg og plasma af blodty-
pe AB, skal blodcentret fagligt indesta for valget og gere den
transfusionsgivende laege eller sygeplejerske skriftligt opmaerk-
som pa, at det padgaeldende blod kan anvendes til den pagelden-
de recipient pd trods af blodtypeforskel mellem blodportion og
recipient. Det samme galder, safremt der udleveres trombocyt-
ter med anden ABO eller RhD blodtype end patientens.

Forligelighedsundersogelse for blodtransfusion

Inden blodtransfusion pébegyndes, skal der foruden blodtype-
bestemmelse af recipient og donor udferes en sarskilt bekraef-
tende undersogelse p4, at det blod, som patenkes transfunderet,
er forligeligt med recipienten enten i form af direkte serologisk
forligelighedsundersogelse (major forlig) eller en dermed lige-
stillet og aktuelt udfert laboratorieundersggelse (fx kontrolblod-
typebestemmelse og antistofscreentest i forbindelse med elek-
tronisk forlig, se Ordforklaring og Appendiks 13).

Sejlekort ber ikke anvendes til serologisk ABO forligeligheds-
undersogelse.

Blodtypeserologiske labratorieundersogelser for blodtrans-
fusion

De blodtypeserologiske laboratorieundersogelser, som ordent-
ligvis ber vere udfert for blodtransfusion pabegyndes, er fol-
gende:
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ABO og RhD typebestemmelse af recipient og donor. For donors
vedkommende, se Kapitel 20.

Antistofscreentest af recipientens serum/plasma for indhold af
uventede blodtypeantistoffer (irregulaere blodtypeantistoffer).

Forligelighedsundersggelse (major forlig) mellem recipientens
serum/plasma og donorblodportionens blodlegemer eller en
dermed ligevaerdig, aktuelt udfert laboratorieundersogelse (fx
kontrolblodtype og antistofscreentest 1 forbindelse med elektro-
nisk forlig).

Minimumskrav

Som minimumskrav for en rutinemassigt udfert blodtransfusion
skal 22.510 og 22.530 veaere udfort.

Udtagning af blodprever til transfusionsmedicinske labora-
torieundersogelser

Blodprever fra recipienter til blodtypebestemmelse, an-
tistofscreentest og forligelighedsundersogelse med henblik pa
blodtransfusion skal markes med recipientens navn (for- og ef-
ternavn, evt. tillige forbogstaver fra mellemnavne) og person-
nummer. Markningen af proveglas skal finde sted inden blod-
provetagningen.

Blodpreverne skal ledsages af en skriftlig/elektronisk rekvisiti-
on, der er market med recipientens identitetsdata i overens-
stemmelse med blodpreveglassenes markning. Prevens udta-
gelsesdato skal anferes pa rekvisitionen.

Ved blodprevernes udtagning (dvs. ved patientens side) skal
den person, som udferer preveudtagningen, sikre sig patientens
identitet ved at sperge om patientens navn og personnummer og
samtidigt kontrollere, at de oplyste data stemmer overens med
markningen pa glasset. Efterfolgende kontrolleres, at patientda-
ta pa glasetikette og rekvisition stemmer overens. Identiteten af
den person, som indestr for identitetssikringen, skal kunne do-
kumenteres enten elektronisk eller pa rekvisitionen, jf. Vejled-
ning nr. 60258 af 1. maj 1998 om identifikation af patienter og
anden sikring mod forvekslinger i sundhedsveesenet.

Hos bevidstlese patienter eller patienter, som af anden grund
ikke kan indest for deres egen identitet, skal identiteten af pati-
enten sikres pd anden made, fx ved armbandsidentifikation, hvis
data derefter sammenholdes med glasmarkning og rekvisition,
eller gennem en anden person, som kender patienten og ved sin
signatur kan indesté for patientens navn og personnummer.
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Blodprever fra uidentificerede eller usikkert identificerede pati-
enter skal markes med en entydig identifikation fx et erstat-
ningspersonnummer eller et katastrofenummer.

Blodpreven til blodtypebestemmelse og blodpreven til forlige-
lighedsundersoggelse skal vare udtaget uathengigt af hinanden
dvs. ved to af hinanden uath@ngige proveudtagninger og identi-
tetskontroller (men ikke nedvendigvis ved to uafhangige ind-
stik).

Safremt der kun foreligger en blodpreve og blodtypen ikke er
kendt fra tidligere, skal der normalt anvendes erytrocytter af
blodtype 0 og plasma af blodtype AB. Trombocytter kan gives
major eller minor forligeligt.

Blodtypebestemmelse af recipienter til transfusionsmedi-
cinsk brug

Den rutinemassige blodtypebestemmelse af recipienter for
blodtransfusion skal omfatte ABO og RhD typebestemmelse.

ABO typebestemmelsen skal omfatte bdde en blodlegemediag-
nose og en serum/plasmakontrol. Blodlegemediagnosen skal
omfatte en undersoggelse for A og B antigener, og den kan udfe-
res med ét anti-A og ét anti-B. Ved serum/plasmakontrollen un-
dersoges for tilstedevarelse af anti-A og anti-B med A- og B-
blodlegemer.

Der er intet krav om, at der skal anvendes andre reagenser ved
en eventuel kontrolblodtypebestemmelse.

RhD blodtypebestemmelse kan udferes med ét anti-D. Det pa-
galdende anti-D ma ikke reagere med den partielle RhDVI ty-
pe, idet transfusion af RhD pos erytrocytter til patienter med ty-
pen RhDVI kan resultere i dannelsen af anti-D. Se ogsé undta-
gelsen 22.835 og 11.320.

RhD blodtypebestemmelse af nyfedt af RhD neg moder skal fo-
retages med anti-D reagens, der giver positiv reaktion med
RhDVI, idet der ogsa skal gives RhD immunprofylakse til mo-
deren, hvis barnet er RhDVI. RhD blodtypebestemmelse med
henblik pa transfusion skal felge retningslinierne i 22.830. Se
A3.130.

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

Blodtypesvaret skal desuden indeholde oplysninger om evt. til-
stedeverelse af uventede blodtypeantistoffer hos recipienten (ir-
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regulere blodtypeantistoffer), som kraver speciel udvelgelse af
donorblod ved transfusion.

Blodtypesvaret skal anbringes i patientens journal. Samtidigt
skal der foretages en sikring af overensstemmelse mellem pati-
entdata pa journal, evt. transfusionsjournal og blodtypesvar. S&-
fremt der anvendes en elektronisk patientjournal skal patientens
blodtype vare tilgeengelig fra men ikke nedvendigvis opbevaret
1 denne.

Antistofscreentest og forligelighedsundersogelse

Samtidigt med udferelsen af rutinemassig blodtypebestemmel-
se af recipienter ber disses serum/plasma undersgges for tilste-
devearelse af uventede blodtypeantistoffer (irregulere blodtype-
antistoffer) ved en sdkaldt antistofscreentest for at fastsla, om
recipienten tilherer en transfusionsmessig risikogruppe, der
kreever blod, som er specielt udvalgt.

Antistofscreentesten kan udferes ved at undersoge recipientens
serum/plasma over for blodlegemer med kendt antigensammen-
setning svarende til de blodtypeantistoffer, som hyppigst giver
anledning til tranfusionskomplikationer og erytroblastose.

De laboratorieteknikker, som anvendes ved antistofscreentesten,
skal kunne pévise irregulere erytrocytantistoffer med klinisk
betydning og med en felsomhed, der mindst svarer til glastek-
nik, lav ionstyrke saltvand 37 °C efterfulgt af indirekte antiglo-
bulinteknik.

Ved udferelse af forligelighedsundersegelse mellem donorpor-
tionens blodlegemer og recipientens serum/plasma skal anven-
des laboratorieteknikker, som er velegnede til pavisning af bade
komplette og inkomplette blodtypeantistoffer ved sével 20 °C
som 37 °C, fx lav ionstyrke saltvandsteknik og indirekte an-
tiglobulinteknik.

I tilfeelde, hvor den rutinemaessige antistofscreentest er negativ
og hvor der udferes en ekstra antistofscreentest som erstatning
for forligelighedsundersogelsen, skal der inkluderes en sarlig
ABO-sikkerhedskontrol, fx en ABO-typebestemmelse (blodle-
gemediagnose) af den aktuelle recipientpreve og blodportion el-
ler en ABO- forligelighedsundersogelse.

I tilfeelde hvor recipienten har klinisk betydningsfulde, uventede
blodtypeantistoffer (irregulare blodtypeantistoffer) skal forlige-
lighedsundersogelse, der inkluderer en teknik, der paviser det
pageldende antistof (fx indirekte antiglobulinteknik), udferes
for hver blodportion, der skal transfunderes.
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Blodprever, som anvendes til forligelighedsundersogelse eller
en aktuelt udfert antistofscreentest til erstatning for forligelig-
hedsundersogelse, skal vare nyligt udtagne (se 22.971) og op-
bevaret ved +4 °C, indtil undersogelsen udferes.

Séfremt patienten er transfunderet eller har varet gravid i de fo-
regaende 3 maneder eller hvis oplysninger herom er usikre eller
ikke kan tilvejebringes, ber der maksimalt ga fire dogn fra det
tidspunkt, hvor blodpreven til forligelighedsundersogelse resp.
antistofscreentest er udtaget, til den pétenkte blodtransfusion
finder sted. I alle tilfaelde, hvor forligelighedsundersegelsens
resp. antistofscreentestens gyldighedsperiode forlenges, ber
blodbanken sikre sig skriftlig dokumentation for, at forudsat-
ningerne herfor er til stede.

Folgeseddel til de blodkomponenter, som skal transfunderes,
paferes oplysning om, at der er udfert og fundet forligelighed
med den pageldende navngivne recipient, samt tidsangivelsen
for blodreservationens varighed.

I hastesituationer kan blodtransfusion blive nedvendig uden at
kravet om udferelse af forligelighedsundersogelse kan opfyldes.

Der ber 1 denne situation anvendes erytrocytsuspension af blod-
type O (piger og kvinder under 45 &r 0 RhD neg og sa vidt mu-
ligt Kell neg) i hvert fald i tilfelde, hvor patienten ikke er blod-
banken velkendt i transfusionsmassig henseende.

Hvis blodtransfusion har fundet sted uden at forligelighedsun-
dersogelse resp. aktuel antistofscreentest med ABO-
sikkerhedskontrol har veret udfert, skal laboratorieundersogel-
serne gennemfores efterfolgende.
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KAPITEL 23: Rekvisition, udlevering og an-
vendelse af blod og blodkomponenter

Rekvisition af blodkomponenter

Rekvisition af blod og blodkomponenter skal forega til navn-
givne recipienter efter forudgaende laegelig ordination, der skal
vaere baseret pa en konkret vurdering af patientens transfusions-
behov. Ordination af behandling med blod og blodkomponenter
skal indferes i patientens journal med angivelse af indikation.

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

Bortset fra tilfaelde, hvor udleveringen af erytrocytholdige blod-
komponenter finder sted pé vital indikation, skal der foreligge
en blodtypebestemmelse og en forligelighedsunderseggelse eller
hermed ligestillet undersogelse forud for transfusion (se 22.800
og 22.900). Blodpreven til forligelighedsundersogelse eller
hermed ligestillet undersogelser kan folge rekvisitionen eller
tidligere fremsendt blodpreve eller undersegelse kan anvendes
ved genbestillinger af blod, séfremt blodprevens alder tillader
dette (se 22.971).

Hvis blodkomponenter rekvireres telefonisk fra blodbankens
udlevering ber der ved athentningen medbringes en skriftlig re-
kvisition. I disse tilfaelde skal blodbankens personale notere be-
stillerens navn og stilling, patientens navn og personnummer,
arten og mangden af det bestilte, tidspunkt for athentning, samt
afdelingen, hvortil det rekvirerede skal leveres pa en dertil ind-
rettet blanket. Hvis det er muligt ber der i stedet for telefonisk
rekvisition anvendes elektronisk rekvisition.

Udlevering af blod og blodkomponenter

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

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

Ved afhentningen af reserverede blodportioner 1 blod-
bank/bloddepot skal der medbringes skriftlige oplysninger om
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den recipient, som det athentede blod er bestemt til i form af en
rekvisition, som indeholder oplysninger om navn og person-
nummer. Rekvisitionen ber desuden indeholde information om
de rekvirerede blodkomponenters art og mangde samt rekviren-
ten.

Personalet, der transporterer blod skal vere beherigt orienteret
om, at blod skal leveres uden ophold til en person pa den rekvi-
rerende afdeling.

Normalt ber der kun udleveres blod til én patient af gangen, idet
anden procedure erfaringsmaessigt oger risikoen for forbytnin-
ger. Blodet skal vare infunderet senest 4 timer efter udlevering.
Safremt det opbevares i1 plomberet, valideret transportkasse skal
blodet vaere infunderet senest 4 timer efter anbrud af plomben.

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

Ved udlevering af blod til transportfirmaer (Falck, taxiselskaber
eller lignende), skal blodet vere anbragt i plomberede trans-
portkasser. Hvis chaufferen ikke er i uniform eller personligt
kendt af det personale, der udleverer blodet, skal han/hun iden-
tificere sig.

Der skal ved udleveringen af reserverede blodkomponenter ske
en konferering af navn, personnummer og blodtype mellem op-
lysningerne pd de medbragte papirer om recipienten og oplys-
ningerne pa de valgte blodkomponenter sadan, at det sikres, at
disse data er overensstemmende.

Blodbanken skal ved udleveringen registrere data pa den pati-
ent, som blodet udleveres til, siledes at der sikres sporbarhed
mellem donor og recipient.

Den, der udleverer, kontrollerer desuden, at blodkomponentens
uddateringsdato ikke er overskredet, at blodtypemarkning og
nummerering er overensstemmende pa blodkomponent og pro-
duktkort/folgeseddel, samt inspicerer produktet for abnormt ud-
seende.

Hvis athentningen af reserverede blodkomponenter finder sted
fra et ubemandet bloddepot, skal den, der afhenter, vare speci-
elt omhyggelig med sammenligningen af de medbragte reci-
pientdata og data pa de valgte blodkomponenter i bloddepotet.
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Den, der afhenter blodet, skal have modtaget undervisning i
procedurerne. Undervisningen skal dokumenteres.

I tilfeelde, hvor der udleveres blod af anden blodtype end reci-
pientens, bortset fra 0 RhD neg blod pa vital indikation, indestar
blodbanken fagligt for, at det udleverede blod ud fra almene
immunologiske principper er foreneligt med en recipient af den
pageldende blodtype. En skriftlig meddelelse om, at det pagel-
dende blod kan anvendes til patienten pa trods af uoverens-
stemmelsen mellem blodtypeangivelsen pa blodkomponenten
og patientens journal/blodtypesvar, ber udleveres sammen med
blodet (se Appendiks 8).

I hastesituationer, hvor blod udleveres pa vital indikation uden
at der er udfert forligelighedsundersoagelse og/eller obligatoriske
smittemarkerundersogelser, skal det skriftligt oplyses pa blod-
komponenten, at blodet er udleveret uden forligelighedsunder-
sggelse resp. ikke er undersggt for obligatoriske smittemarkg-
rer.

Blodbanken skal opbevare en preve af det udleverede blod (pi-
lotglas/slangestykker) i mindst 24 timer efter transfusionen har
fundet sted med henblik pa eventuel efterundersegelse af trans-
fusionskomplikationer.

Anvendelse af blod

Anvendelsen af blod og blodprodukter skal ske efter en generel
skriftlig instruks, som er udarbejdet af blodcentret og de klini-
ske afdelinger. Dette kan fx geores i1 et lokalt eller regionalt
transfusionsrad/-komite (se ogsa Appendiks 7).

Instruksen skal give retningslinier for merkning og identifikati-
on af blodtype, patient og blodprodukt i forbindelse med alle fa-
ser af blodtransfusion, det vil sige provetagning til type og for-
ligelighedsundersogelse, rekvisition og ekspedition af blod,
samt ops@tning og tilkobling af transfusion. Det skal af instruk-
sen klart fremgé, hvad der skal kontrolleres, og hvem der i den
enkelte fase er ansvarlig for denne kontrol (se 23.400).

Instruksen skal angive, hvorledes blodproduktets og patientens
blodtype samt patientidentifikation anferes pd blodprodukt og
pa blodtypesvar.

Ved forekomst af irregulare blodtypeantistoffer ber der anven-
des sarlig merkning, idet antistofspecificitet og relevante fano-
typer angives pd blodprodukt og pa blodtypesvar. Instruksen
skal indeholde et afsnit om denne markning.
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23.350

23.360

23.370

23.400

23.410

23.415

23.420

23.430

23.440

Det skal af instruksen fremga, at den der opsatter og tilkobler
blodet er ansvarlig for blodtransfusionen (se ogsa 23.430).

Blodcentret ber have en produktbeskrivelse af de enkelte pro-
dukters indhold og anvendelsesomrade. Produktbeskrivelsen
bor efter anmodning kunne udleveres sammen med blodproduk-
terne.

Transfusionssat (draibekammer, filter, slange, eventuelle haner)
skal udskiftes hver 6. time.

Kontrolforanstaltninger umiddelbart fer transfusion

Pé afdelinger, hvor blodtransfusion udferes, skal der foreligge
en af afdelingen autoriseret skriftlig vejledning for bestilling og
athentning af blod og blodkomponenter og for udferelse af
blodtransfusion, jf. Sundhedsstyrelsens Vejledning om identifi-
kation af patienter og sikring mod forvekslinger i sundhedsvae-
senet.

Patienten skal give informeret samtykke for blodtransfusion, jf.
Lovbekendtgarelse nr. 913 af 13. juli 2010 Sundhedsloven, af-
snit I1l. Samtykket skal dokumenteres i journalen.

Der skal altid ved ops@tning af en blodtransfusion og inden en
blodtransfusion pabegyndes, dvs. ved patientens side, foretages
endelig konferering for at sikre, at det rette blod transfunderes
til den rette recipient. Konfereringen skal foretages manuelt el-
ler elektronisk (se 23.445). Foretages konfereringen manuelt,
skal den sé vidt muligt foretages af to personer (den der udforer
transfusionen og en hjelper) og skal finde sted, uanset om tidli-
gere konfereringer er foretaget, fx ved blodets udlevering.

Blodtransfusion skal gives af en autoriseret laege, sygeplejerske
eller jordemoder. Som hjalper og kontrollant ved transfusio-
nens ops&tning kan anvendes andet sundhedspersonale, dersom
den pageldende har modtaget instruktion i udferelse af blod-
transfusion og de dertil knyttede kontrolforanstaltninger.

Traditionel procedure for opsatning af transfusionsblod

Ved konfereringen umiddelbart for blodtransfusionens pabe-
gyndelse skal den, der foretager transfusionen, sikre sig folgen-
de:

1. Recipientens identitet ved kontrol af patientens navn og per-
sonnummer. Dette udferes ved at lade patienten selv sige sit
navn og personnummer. Hos bevidstlese, bevidsthedsslore-
de, utilregnelige eller smd bern ved kontrol af identitets-
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23.445

23.446

armband eller gennem en person, der kender patienten godt
og kan indesta for patientens identitet.

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

ligge).

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

4. Ved eftersyn af pitegningen péd produktkortet/folgeseddelen
om forligelighedsundersggelsens resultat at konstatere, at
der er fundet forligelighed mellem den pageldende patients
blod og donorblodet, se ogsa 22.530.

5. At tappenumre og blodtype péd blodportion og produkt-
kort/folgeseddel er identiske, og at produktets uddaterings-
dato ikke er overskredet.

Ovenstaende kontrol kan udferes af én person safremt der an-
vendes elektronisk aflesning (stregkoder, radio frequency
TAGs eller lignende) af de oplysninger, der i henhold til 23.440
skal kontrolleres samt af identiteten af den person, der udferer
transfusionen. En forudsatning for elektronisk afleesning er, at
det dokumenteres, hvorfra de forskellige oplysninger er inddate-
ret. Det vil fx sige, at personnummeret pa armbéndet ber kunne
skelnes fra personnummeret pa felgeseddelen. Dette kan ske
ved hjaelp af flag 1 datastrukturen for personnummeret.

Fremtidig procedure for opsatning af transfusionsblod

Ved ops@tning af transfusionsblod kan der ske forbytningsfe;jl,
der kan skyldes, at den traditionelle procedure omfatter mange
trin, hvoraf flere omfatter begreber, som det kliniske personale
ikke har noget godt kendskab til (forligelighedsundersogelse, ir-
regulere antistoffer, andre blodtyper end ABO og RhD). Der sti-
les derfor mod en forenklet procedure, der kan sattes i vaerk ef-
ter eendring af Vejledning om identifikation af patienter og sik-
ring mod forvekslinger i sundhedsvasenet.

Blodbanksvirksomheden far ansvaret for at paklabe korrekt
etiket med recipientens personnummer og navn pa blodportio-
nen, og for at blodportionen er den korrekte til patienten. Det
foreslas, at en national standard anvendes med udgangspunkt i
ISBT 128 standarden.

Kontrol ved opsatning af blod til patienter, der selv har forud-
setninger for at medvirke, sker ved, at en person (den ansvarli-
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23.450

23.460

23.470

23.480

23.490

ge for transfusionen) sperger om patientens navn og person-
nummer og kontrollerer overensstemmelse med etiketten, nar
patienten siger disse oplysninger.

Kontrol ved opsetning af blod til patienter, der ikke selv kan
medvirke (bevidstlese, sma bern, demente, bedevede, ikke-
dansk talende) sker ved, at den ansvarlige for transfusionen be-
der hjelperen laese patientens personnummer og navn fra identi-
tets-armbandet, og kontrollerer overensstemmelse med etiketten
under oplasningen.

Ved elektronisk identifikation aflases personnummeret pa hhv.
posen og pa armbandet af den person, der er ansvarlig for op-
setningen af blodet. Der skal vare opfyldt en reekke forudsat-
ninger (opkobling til blodbank-edb-systemet, flag eller lignende
1 personnummeret).

Folgesedlen (se 23.450) til registrering af komplikationer kan
vaere elektronisk. Ogsa denne folgeseddel ber standardiseres na-
tionalt.

Pa folgesedlen angives tidspunktet for transfusionens start og
der signeres for de udferte kontrolforanstaltninger af den for
transfusionen ansvarlige samt kontrollanten.

Denne procedure kan erstattes med en elektronisk procedure.

Blodportionens tappenummer indklaebes/noteres i patientens
journal/transfusionsjournal sammen med tidspunktet for trans-
fusionen og initialer for de personer, som har udfert den.

Denne procedure kan erstattes med en elektronisk procedure.

Tidspunktet for transfusionens afslutning og evt. bemarkninger
vedr. transfusionskomplikationer ber noteres pa folgesedlen,
som derefter skal returneres til blodcentret, som opbevarer fol-
geseddelen eller oplysningerne fra dette som dokumentation for
blodkomponentens skabne (se ogsa 6.112).

Denne procedure kan erstattes med en elektronisk procedure.

Hvis samme person(er) skal give blodtransfusion til flere pati-
enter samtidigt eller 1 reekkefolge, skal der tages sarligt hensyn
til forbytningsrisikoen. Kun blodkomponenter, der er bestemt
for den pagzldende recipient, ber medbringes til sygesengen
under opsa&tning af blodtransfusion.

Efter infusion af en blodkomponent kan blodposen opbevares
pa afdelingen i 24 timer ved stuetemperatur, saledes at den er
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tilgaengelig for udredning af en eventuel transfusionskomplika-
tion.
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24.

24.100

24.110

24.115

24.118

24.200

24.210

24.220

24.300

24.310

24.320

24.330

KAPITEL 24: Indberetning af bivirkninger
og utilsigtede haendelser

Alvorlige bivirkninger ved donortapning

Den for blodcentret ansvarlige leege skal sikre, at der er proce-
durer for, at alvorlige bivirkninger hos donor under eller efter
tapning bliver indberettet til Sundhedsstyrelsen efter regler fast-
sat af Indenrigs- og Sundhedsministeriet, jf. Sundhedsstyrelsens
Bekendtgerelse nr. 366 af 23.april 2012 om sikkerhed i forbin-
delse med bloddonation, Sundhedstyrelsens Vejledning nr. 9013
af 20. december 2008 om sikkerhed i forbindelse med bloddona-
tion samt Indenrigs- og Sundhedsministeriets Bekendtgarelse
nr. 1016 af 9. oktober 2006 om indberetning og overvagning af
bivirkninger og utilsigtede haendelser ved humant blod.

Indberetning skal ske pé et serligt skema (www.sst.dk).

Alvorlige bivirkninger ved donortapninger skal ogsé indberettes
til Bloddonorerne i Danmark og til Patientforsikringen.

Screening af bloddonorer og look-back

Den for blodcentret ansvarlige laege skal sikre, at der er proce-
durer for, at den foretagne screening af donorer bliver indberet-
tet ménedligt pa et serligt skema til Epidemiologisk Afdeling,
Statens Serum Institut, se 21.602.

Foretagne look- back undersggelser skal ligeledes indberettes
pa et serligt skema til Epidemiologisk Afdeling, Statens Serum
Institut. Konfirmatoriske undersogelser heraf indberettes til
Epidemiologisk Afdeling, Statens Serum Institut. Indberetning
skal ske pa sarlige skemaer (www.ssi.dk).

Alvorlige bivirkninger hos recipienter

Sundhedspersonale skal straks indberette alvorlige bivirkninger
iagttaget hos modtager i tilknytning til transfusion med blod el-
ler blodkomponenter til blodcentret, jf. Indenrigs- g Sundheds-
ministeriets Bekendtgarelse nr. 1016 af 9. oktober 2006 om
indberetning og overvagning af bivirkninger og utilsigtede
haendelser ved humant blod.

Blodcentret skal straks indberette de 1 24.310 navnte bivirknin-
ger til Sundhedsstyrelsen.

Indberetning skal ske pd et serligt skema
(www.laegemiddelstyrelsen.dk).
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24.400

24.410

24.420

24.500

24.510

24.520

24.530

24.600

24.610

24.620

24.630

24.700

24.710

Utilsigtede haendelser i blodcentret

Blodcentret skal straks indberette utilsigtede handelser 1 for-
bindelse med tapning, testning, handtering, opbevaring eller di-
stribution af blod og blodkomponenter til Sundhedsstyrelsen, jf.
Indenrigs- g Sundhedsministeriets Bekendtgarelse nr. 1016 af 9.
oktober 2006 om indberetning og overvagning af bivirkninger
og utilsigtede haendelser ved humant blod.

Indberetning skal ske pé et serligt skema
(www.laegemiddelstyrelsen.dk).

Utilsigtede haendelser uden for blodcentret

Utilsigtede handelser skal indberettes til Sundhedsstyelsen, jf.
Sundhedsstyrelsens Bekendtgarelse nr. 1 af 3. januar 2011 om
rapportering af utilsigtede haendelser i Sundhedsvaesenet.

Eksempler pa sddanne utilsigtede handelser, der skal indberet-
tes, er alvorlige bivirkninger pa grund af en fejl, eller forveks-
ling, der giver anledning til fejltransfusion.

Indberetning sker pd www.dpsd.dk.

Screening af gravide for hepatitis B, human immundefekt-
virus og syfilis

Alle gravide tilbydes screening for hepatitis B, HIV og syfilis jf.
Sundhedsstyrelsens Vejledning nr. 9423 af 17. august 2010 om
screening af gravide for infektion hepatitis B infektion, human
immundefekt virus (hiv) og syfilis.

Screeningen udferes pa preven udtaget til blodtypebestemmelse
1 forbindelse med 1. graviditetsundersogelse.

Indberetning sker til Epidemiologisk Afdeling. Statens Serum-
institut pé et serligt skema (www.ssi.dk).

Dansk Registrering af Tranfusionsricisi (DART)

Transfusionskomplikationer, utilsigtede handelser og near-miss
situationer 1 forbindelse med transfusionsvirksomhed ber desu-
den indberettes til DART.

©1994-2013 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 3.3 25.1

25. APPENDIKS 1: Rekommandationer for an-
vendelse af leukocytdepleterede blodkompo-
nenter

A1.100 Generelt

Dette appendiks udgar, da alle erytrocyt- og trombocytsuspen-
sioner produceret i Danmark nu leukocytdepleteres 1 blodban-
kerne.
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26.

A2.100

A2.101

A2.102

A.2.103

A2.200

A2.210

A2.220

APPENDIKS 2: Bestrilede
blodkomponenter

Baggrund

Ved transfusion af celleholdige blodkomponenter tilferes reci-
pienten immunkompetente celler (lymfocytter). Hos recipienter
med normalt immunforsvar destrueres de transfunderede lymfo-
cytter hurtigt, med mindre der er stor HLA-lighed mellem donor
og recipient (donor HLA-homozygot for haplotype, der deles
med recipient). Hos immundefekte recipienter kan de transfun-
derede donorlymfocytter proliferere og reagere med uforligelige
HLA-antigener pé recipientens celler og forarsage en Graft ver-
sus Host reaktion, dvs. Transfusionsassocieret Graft Versus
Host reaktion (TA-GvH), se Appendiks 5.

Komplikationen er beskrevet i forbindelse med erytrocyt-,
trombocyt- og granulocyttransfusioner, men ikke ved transfusi-
on med opteet frisk frosset plasma og kryopracipitat.

Komplikationen kan undgas ved transfusion med y-bestrilede
celluleere blodkomponenter. Leukocytdepletering reducerer ri-
sikoen for TA-GVHD betydeligt men ikke fuldstaendigt.

Indikationer

Absolutte indikationer

* HLA-udvalgte blodkomponenter

* medfedt immundefekt

* intrauterin transfusion

« stamcelletransplantation, sdvel allogen som autolog, 14 dage
for planlagt transplantation

» allogen stamcelletransplantation til mindst 1 ar efter trans-
plantation.

» transfusion med blodkomponenter fra 1. eller 2.grads slegt-
ninge

Relative indikationer

» udskiftningstransfusion/transfusion til preemature bern. Da
oplysninger om praematuritet sjeeldent tilgar blodcentret, kan
det vaelges at give bestrélet blod til alle bern <3 mdr.

* Mb. Hodgkin og behandling med purinanaloger

» erhvervet immundefekt (dog ikke AIDS men fx knogle-
marvs-transplantation og massiv immunsuppressiv behand-
ling, herunder behandling med purinanaloger (fludarabin,
cladribin, clofarabin, deoxycoformicin) og alemtuzumab an-
ti-CD52) og antitymocytglobulin (ATG).
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A2.300

A2.310

A2.311

A2.320

A2.500

+ stamcelletransplantation, autolog til mindst 1 &r efter trans-
plantation.

Bestraling

Anvendelse af y-bestrdlede celleholdige blodkomponenter fore-
bygger effektivt TA-GvHD. Ved y-bestraling af blodkomponen-
ter med en dosis pd min. 25 Gy sker en beskadigelse af celler-
nes DNA, hvorved lymfocytterne mister evnen til deling.

Erytrocytkomponenter

Bestralingen beskadiger erytrocytterne, hvilket bla. medferer
oget kaliumlekage fra erytrocytterne til opbevaringsvesken.
Ved bestréling anvendes derfor hejst 14 degn gamle erytrocyt-
produkter, der opbevares hgjst 28 degn efter tapningen.

Erytrocytkomponenter til intrauterin transfusion, udskiftnings-
transfusion/transfusion til bern < 3 maneder ber dog hejst vare
10 degn gamle og ber anvendes inden for 2 degn efter bestra-
lingen.

Trombocytkomponenter

Ingen sarlige krav mht. til komponentalder. Trombocytterne
beskadiges ikke ved den angivne bestrdling og er holdbare indtil
normal uddateringsdato.

Kvalitetssikring

Som kontrol pa korrekt bestrdling anvendes en straleindikator
(dosimeter) paklabet blodkomponenten. Indikatoren skifter far-
ve eller tekst (fra NOT IRRADIATED til IRRADIATED) ved
korrekt straledosis.
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27.
A3.100

A3.110

A3.111

A3.112

A3.113

A3.114

A3.115

APPENDIKS 3: Mor-barn

Graviditet og fodsel

Blodtypebestemmelse og screening af gravide for irregulaere
blodtypeantistoffer

Blodtypebestemmelse og screentest udferes svarende til pati-
entundersoggelse (se 22.800).

Alle gravide tilbydes tidligt 1 graviditeten (6.-10. graviditetsuge)
en blodtypebestemmelse, med henblik pd RhD immunprofylak-
se og tidlig pavisning af irregulare erytrocytantistoffer, der kan
give anledning til haemolytiske sygdom hos foster og nyfedt
(HDFN). Ved positivt antistoffund skal resultatet vurderes af en
speciallege 1 klinisk immunologi.

RhD neg kvinder tilbydes desuden undersogelse for irregulare
antistoffer i 25. graviditetsuge med henblik pd pavisning af RhD
immunisering 1 graviditeten. Ligeledes tilbydes RHD bestem-
melse af fosteret pd plasma fra moderen.

Henvisning af gravide med irregulere antistoffer til fodsel pa
fodested med hejt specialiseret funktion afthanger af

» antistofspecificitet (se Tabel A9.3)

* immunglobulinklasse

* antistoftiter

* tidspunkt i graviditeten

+ tilstedeverelse/udvikling af antigen hos fosteret/barnet
» anamnese med tidligere fodsel af barn med HDFN

Generel screening af gravide for hepatitis B

I henhold til Sundhedsstyrelsens Vejledning om generel scree-
ning af gravide for hepatitis B virus infektion skal alle gravide
tilbydes screening for kronisk infektion med hepatitis B virus.

Svarende til Sundhedsstyrelsens Vejledning om generel scree-
ning af gravide for hepatitis B virus infektion underseges alle
gravide for kronisk infektion med hepatitis B virus, med mindre
undersogelsen aktivt fravaelges. I henhold til Sundhedsstyrel-
sens Anbefalinger for svangreprofylakse af 1. september 2009
screenes alle gravide desuden for HIV-infektion og syfilis (med
virkning fra 1. januar 2010), med mindre undersogelserne aktivt
fraveelges.
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A3.116

A3.117

A3.120

A3.121

A3.122

A3.123

Formélet med screeningen er at sikre,

+ atalle nyfodte, fodt af kvinder med kronisk hepatitis B vi-
rusinfektion, bliver hepatitis B-vaccineret ved fodslen. Smit-
teoverforsel fra mor til barn kan effektivt forhindres, hvis
der umiddelbart efter fodslen gives hepatitis B immunglobu-
lin og padbegyndes hepatitis B vaccination, efterfulgt af
yderligere tre vaccinationer, nar barnet er hhv. 1, 2 og 12
maneder gammelt.

» atalle HIV-inficerede kvinder tilbydes antiviral behandling
under graviditet med henblik pa reduktion af risiko for over-
forsel af infektionen til barnet

+ at gravide med syfilis tilbydes antibiotisk behandling, s&
abort, dedfedsel eller kongenitte handicaps undgés.

Screeningen af gravide for hepatitis B, HIV og syfilis udferes i
forbindelse med 1. graviditetsundersogelse samtidig med blod-
typebestemmelse og screening for irregulere blodtypeantistof-
fer. Svar fremsendes til den praktiserende lege. Desuden orien-
teres fodestedet, safremt den gravide er positiv for en eller flere
smittemarkorer.

RhD immunprofylakse

Formaélet er at sikre RhD neg fertile kvinder mod RhD immuni-
sering ved hjelp af anti-D immunglobulinbehandling.

Praenatal eller antenatal RhD immunprofylakse er indfert i hen-
hold til Sundhedsstyrelsens Anbefalinger for svangreprofylakse
af 1. september 2009 (med virkning fra 1. januar 2010).

I forbindelse med undersogelsen for irregulare antistoffer af al-
le RhD negative gravide i uge 25 udtages samtidig blodpreve til
bestemmelse af fosterets RHD genotype (genotypen udferes pa
frit foster DNA i moderens plasma).

Er fosteret RHD pos og den gravide ikke har dannet anti-D, be-
handles kvinden med 250 -300 pg anti-D immunglobulin.

Postnatal RhD immunprofylakse tilbydes alle RhD negative
kvinder, der foder et RhD positivt barn og som ikke har dannet
anti-D. Profylakse gives hurtigst muligt og senest inden for 72
timer efter foedslen med 250 — 300 pg anti- D immunglobulin.

Nearmere specifikation af indikationer for behandling med anti-
D immunglobulin efter fodsel fremgar af table A3.1

Alle RhD negative kvinder, der aborterer (provokeret eller
spontant) fra 8. til 20 uge og som ikke har dannet anti-D, be-
handles hurtigst muligt og senest inden for 72 timer efter abor-
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ten med 100 —150 pg (evt. 250 — 300 pg) anti-D immunglobu-
lin.

A3.124 Alle RhD negative kvinder, der aborterer efter 20. graviditets-
uge (fra 22. uge er der tale om dedfedsel) og som ikke har dan-
net anti-D, behandles hurtigst muligt og senest inden for 72 ti-
mer efter aborten med 250 — 300 pg anti-D immunglobulin.

A3.125 Bemark, at der kan vare andre indikationer for RhD immun-
profylakse og at det ved storre fotomaternelle bladninger (> 25
ml fuldblod) kan vere nedvendigt at give hejere doser af anti-D
immunglobulin.

A3.126 Ovrige indikationer for behandling med anti-D immunglobulin
til ikke RhD immuniserede RhD negative gravide
* Vaginal bledning
* Abdominale traumer
» Ekstrauterin graviditet
* Mola
* Foetus mortus
* (Forseg péd) Udvendig vending
* Chorionvillibiopsi
* Amnioncentese.

Tabel A3.1
Moders RhD type Barnets RhD type Anti-D til moder
RhD neg eller RhDVI, ikke eget anti-D RhD pos Ja
svag RhD eller partiel RhD | Ja
RhD neg Nej
RhD neg eller RhDVI, eget anti-D Alle RhD typer Nej
RhD pos fraset RhDVI Alle RhD typer Nej
A3.130 RhD bestemmelse af moder og barn i forbindelse med RhD

immunprofylakse

P4 moderen udferes RhD blodtypebestemmelsen som pa reci-
pienter (22.830). RhD blodtypebestemmelsen kan udferes med
ét anti-D. Det padgaldende anti-D ma ikke reagere med RhDVI.
Hos kvinder med RhDVI typen er der risiko for immunisering
mod RhD antigenet og disse kvinder skal derfor have RhD im-
munprofylakse.

Pa barnet udferes RhD typen pa navlesnor eller perifert blod og
RhD blodtypebestemmelse udferes som pd bloddonorer (se
20.400), saledes at svage RhD typer og partielle RhD inklusive
RhDVI konkluderes RhD pos.
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A3.140

A3.200

A3.210

A3.220

A3.230

A3.300

A3.310

A3.320

Ved klinisk mistanke om HFDN eller tilstedeverelse af klinisk
betydningsfulde irregulaere blodtypeantistoffer hos moderen ud-
fores yderligere serologiske analyser (se A3.200).

Indikationer for behandling med anti-D immunglobulin ef-
ter fodsel

Indikationer for behandling med anti-D immunglobulin efter
fodsel fremgar af Tabel A3.1. Indikationerne gelder ogsa for
kvinder, der tidligere i1 graviditeten er behandlet med anti-D
immunglobulin.

Hzemolytisk sygdom hos foster og nyfedt (HDFN)

Forérsages af moderens IgG blodtypeantistoffer, der passerer
placenta og reagerer med fosterets/barnets tilsvarende erytrocy-
tantigener.

Hyppigste involverede erytrocytantistoffer anti-A/anti-B, anti-
D, anti-c, anti-E og anti-K. Se Tabel A9.3.

Diagnose stilles ved

* pavisning af IgG erytrocytantistof hos moderen

* pavisning af korresponderende antigen hos foste-
ret/barnet(vurdering af homo/heterozygoti hos faderen eller
genotypebestemmelse af foster)

* DAT pa barnet positiv

* cluat fra barnets erytrocytter indeholder moderens antistof.

Transfusionsbehandling som angivet i Tabel A3.2 og A3.3.

Feotal og neonatal alloimmun neonatal trombocytopeni
(FNAIT)

Trombocytopeni hos foster/nyfedt forarsaget af moderens IgG
trombocytantistoffer, der passerer placenta og reagerer med an-
tigener pé fosterets/barnets trombocytter.

Immunisering sker tidligt i graviditeten og i cirka halvdelen af
tilfeeldene rammes det forste barn.

Hovedparten af tilfeeldene er forarsaget af anti-HPA-1a. Relativt
hyppigt er antistoffer rettet mod HPA-5b involveret.

Diagnosen stilles ved

* pavisning af [gG HPA-antistof hos moderen (manglende
pavisning af HPA-antistof udelukker ikke FNAIT)

* pavisning af korresponderende antigen hos fosteret/barnet
(evt. bestemmelse af homo/heterozygoti hos faderen eller
genotypebestemmelse af fosteret/barnet).
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A3.330

A3.400

A3.500

A3.510

A3.520

Transfusionsbehandling som angivet i tabel A3.2. Der anvendes
HPA forligelige trombocytsuspensioner. Ved tilstedevearelse af
HLA antistoffer hos moderen om muligt HPA og HLA forlige-
lige trombocytsuspensioner. Moderens trombocytter depleteret
for plasma kan anvendes i akutte situationer.

Generelt om transfusion til bern yngre end 3 mineder

Ved transfusion af bern yngre end eller lig 3 maneder ber det
tages 1 betragtning, at bern

* har reduceret metabolisk kapacitet

* har tendens til hyperkalieemi

* har hgjere erytrocytvolumenfraktion

* har et umodnet immunologisk system med eget risiko for
transfusions associeret graft versus host sygdom og smitte
med CMV

» ikke har egne regulare antistoffer (anti-A/anti-B)

* kan have anti-A eller anti-B (IgG) overfort fra moderen

» kan have irregulare antistofferne overfort fra moderen. An-
tistofferne kan vere rettet mod erytrocytter, leukocytter og
trombocytter

* kan have endnu ikke diagnosticeret sygdom, der medferer
indikation for bestrélede/leukocytdepleterede blodkom-
ponenter.

Nyfedte (bern yngre end 1 mined)
Merkning af blodprever og rekvisitioner

Barnet tildeles personnummer lige efter fodslen eller erstat-
nings-personnummer efter geeldende regler.

Preverer merkes med barnets personnummer, barnets navn (fx
Andersen, ud. dreng).

Rekvisition mearkes med barnets personnummer, barnets navn
(fx Andersen, ud. dreng) samt moderens personnummer og
navn.

I tilfeelde hvor barnet @ndrer navn eller personnummer, skal der
foretages ny blodtypebestemmelse pa ny blodprave fra barnet.

Blodtypeserologiske undersegelser i forbindelse med trans-
fusion

Blodtypebestemmelse udferes péd perifert blod fra barnet. Blod-
typebestemmelse pa navlesnorsblod ber ikke anvendes som
grundlag for transfusionsbehandling.
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A3.530

A3.540

Barnets ABO blodtypebestemmelse udferes udelukkende ved
undersogelse pé blodlegemer. RhD blodtypen bestemmes sva-
rende til gvrige recipienter (22.830). RhD blodtypebestemmel-
sen kan udferes med ét anti-D. Det pageldende anti-D ma ikke
reagere med RhDVI, idet transfusion af RhD pos erytrocytter til
sddanne patienter kan resultere i dannelsen af anti-D.

Moderens blodtypebestemmelse inklusive screentest udferes
svarende til regler for recipienter (22.800). Er der ingen irregu-
leere blodtypeantistoffer kan elektronisk forlig udferes i forbin-
delse med transfusion til barnet. Det elektroniske forlig er gyl-
digt 1 maned. Har moderen irregulere antistoffer udferes der
serologisk forlig i forbindelse med transfusion til barnet med
anvendelse af moderens plasma/serum.

Safremt der ikke kan fremskaffes blodprever pd moderen udfe-
res elektronisk eller serologisk forligelighedsundersogelse pa
perifert blod fra barnet.

Transfusion til bern <1 maned

Ved transfusion til bern <l méned anbefales blodkomponenter,
som angivet i tabel A3.2.

Ved intrauterin og udskiftningstransfusion anbefales blodkom-
ponenter som angivet i tabel A3.3.

Transfusion ved hyperakutte situationer

I hyperakutte situationer, hvor nyfedte bern har behov for blod-
transfusion umiddelbart efter fodslen, anbefales i prioriteret
rekke-folge

Erytrocytsuspension

* 0RhD neg,, bestrélet, < 10 degn
*  ORhD neg,, <10 degn

*  ORhD neg,,> 10 degn

Trombocytsuspension
* 0RhD neg,, bestrdlet
* 0RhD neg,

Frisk Frosset Plasma
* ABRhD neg
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Tabel A3.2

Born < 1 maned

Blodkomponent | Erytrocytsuspension Trombocytkoncentrat | Frisk frosset plasma
Blodtype 0 RhD neg Barnets egen ABO AB RhD neg
Irregulare antistofferi | tYP€ 02 RhD type.

moders blod, da nega-
tivt for de(t) aktuelle
antigen(er)

Cave: Eventuelt hojt
indhold af anti-A/anti-
B i afereseprodukter

Alder

Maks. 10 degn

Maks. 5 degn.

Ved negativ bakterio-
logisk dyrkning maks.
7 degn

Maks. 24 timer efter
optening

y-bestraling

Eventuelt

Maks. 2 degn inden
anvendelse

Eventuelt

Nej

Bemarkninger

Kan deles i
berneportioner

Kan deles i
berneportioner

Tabel A3.3

Intrauterin eller udskiftningstransfusion

Blodkomponent

Erytrocytter resuspenderet i frisk frosset plasma eller SAGM

Blodtype

fer imod

0 RhD neg erytrocytter
AB RhD neg plasma

Anvendes erytrocytter af anden type end 0 skal der vaere major
forlig med bade moder og barn

Erytrocytter skal mangle de(t) antigen(er) moderen har antistof-

Alder

Erytrocytter maks. 10 degn

Frisk frosset plasma opteet umiddelbart for produktion

Anvendes inden for 6 timer efter fremstilling, medmindre der
anvendes sterilsvejsning

Leukocytdepletion Ja

y-bestréaling

Ja

Erytrocytvolumenfraktion

Intrauterin transfusion 0,70-0,85
Udskiftningstransfusion 0,40-0,50

A3.600

A3.610

Born mellem 1 méned og 3 maneder

Blodtypeserologiske undersogelser udferes pd blodprever fra

barnet efter samme retningslinjer som andre for andre recipien-
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ter (se 22.800). Elektronisk forlig er gyldigt til barnet er 3 ma-
neder.

A3.620 Ved transfusion anbefales folgende blodkomponenter som an-
givet i Tabel A3.4.
Tabel A3.4
1 méned < bern < 3 maneder
Blodkomponent | Erytrocytsuspension Trombocytkoncentrat Frisk
frosset
plasma
Blodtype Barnets egen ABO type og Barnets egen ABO type og | Barnets
RhD type. RhD type, evt. 0 RhD egen ABO
Ved tidligere transfusion med | neg/RhD pos athengigt af | type og
erytrocytter af typen 0 RhD barnets RhD type RhD type
neg evt. fortsat blod af type 0
RhD neg/RhD pos athengig af
barnets RhD type
Alder Maks. 10 degn Maks. 5 degn. Ved negativ | Maks. 24
bakteriologisk dyrkning timer efter
maks. 7 degn optening
y-bestraling Eventuelt. Eventuelt Nej
Maks. 2 degn inden anvendel-
se
Bemarkninger | Kan deles i barneportioner Kan deles i barneportioner
A3.700 Born mellem 3 mineder og 6 ar
A3.710 Blodtypeserologiske undersegelser udferes pd blodprever fra
barnet efter samme retningslinjer som andre for andre recipien-
ter (se 22.800).
A3.720 Ved transfusion anbefales folgende blodkomponenter som an-

givet i Tabel A3.5.
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Tabel A3.5

3 maneder < begrn < 6 ar

Blodkomponent | Erytrocytsuspension Trombocytkoncentrat | Frisk frosset plasma
Blodtype Barnets egen ABO type | Barnets egen ABO Barnets egen ABO
og RhD type. type og RhD type, evt. | type og RhD type
Ved tidligere transfusi- | 0 RhD neg/RhD pos
on med erytrocytter af | afhengigt af barnets
typen 0 RhD neg evt. | RhD type
fortsat blod af type 0
RhD neg/RhD pos af-
haengig af barnets RhD
type
Alder Maks. 10 dogn Maks. 5 degn. Ved Maks. 24 timer efter

negativ bakteriologisk
dyrkning maks. 7
degn

optening

y-bestraling* Nej Nej Nej
Bemarkninger | Kan deles i Kan deles i
berneportioner berneportioner

* Der kan vere anden indikation end barnets alder for leukocyt-
depletion og/eller y-bestréling
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A4.100

A4.200

A4.300

A4.400

APPENDIKS 4: Information til patienter om
blodtransfusion

I henhold til lovgivningen skal der fra patienten indhentes in-
formeret samtykke til transfusionsbehandling. Teksten nedenfor
kan anvendes i en folder og danne baggrund for det informerede
samtykke.

Samtykke

For evt. blodtransfusion skal du have givet dit samtykke til be-
handlingen - sa laes derfor folderen!

Fakta om donorblod

Blodet kommer fra frivillige, ubetalte danske bloddonorer. Det
tappede fuldblod adskilles ved centrifugering i rade blodlege-
mer (erytrocytter), blodplader (trombocytter) og blodplasma
(plasma). Du behever derfor kun at blive transfunderet med den
del af blodet, som du har behov for.

For at nedsatte risikoen for overfersel af smitte ved blodtrans-
fusion undersoges alle blodportioner for virus, der kan forirsage
AIDS (HIV) samt leverbetendelse af type B og C.

Hvornar anvendes blodtransfusion?

Rode blodlegemer anvendes ved lav blodprocent (an@mi), som
betyder, at kroppen ikke far ilt nok.

Blodplader anvendes ved egget tendens til bledning pa grund af
mangel pd blodplader. Gives ofte 1 forbindelse med kemoterapi.

Blodplasma anvendes ved nedsat evne til at fa blodet til at
storkne fx. 1 forbindelse med store bledninger, idet blodplasma
bl.a. indeholder proteiner (koagulationsfaktorer), der har betyd-
ning for blodets sterkningsevne.

Underseogelser for blodtransfusion

For at sikre en vellykket blodtransfusion skal blodet vere forli-
geligt. Det er derfor nedvendigt, at der for blodtransfusion ud-
tages to blodprever. Den ene blodpreve anvendes til bestem-
melse af blodtype (ABO og RhD blodtype) samt undersggelse
for uventede antistoffer mod rede blodlegemer. Den anden
blodpreve anvendes til kontrol af blodtypen og forligeligheds-
undersogelse. De to blodprever udtages uathengigt af hinanden
for at give den storst mulige sikkerhed for, at du modtager blod
af korrekt blodtype.
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A4.500

A4.510

A4.520

A4.600

A4.700

Bivirkninger ved blodtransfusion

Som ved al anden behandling kan der ved blodtransfusion opsta
forskellige bivirkninger. De fleste bivirkninger, som fx feber og
kulderystelser, er kortvarige og harmlese. De alvorlige bivirk-
ninger er sjeldne.

Risikoen for, at en blodtransfusion fér alvorlige folger, er ca. 1
ud af tres tusinde (1: 60.000) transfusioner svarende til 6 alvor-
lige tilfeelde om &aret i Danmark. Risikoen for at blive smittet
med leverbetendelse af type B er ca. 1 ud af 1 million
(1:1.000.000) transfusioner, mens risikoen for smitte med enten
HIV eller leverbetendelse af type C er s lav som 1 ud af 25
millioner transfusioner (ca. 1 tilfeelde pr. 50 &r 1 Danmark).

Dette skal sammenholdes med risikoen for at do eller fa alvorlig
sygdom, hvis man undlader nedvendig transfusionsbehandling.

Bivirkninger under og umiddelbart efter transfusion

Det er under og umiddelbart efter transfusionen vigtigt, at du er
opmerksom pa folgende symptomer: alment ubehag, feber,
kvalme, opkastning, kulderystelser, smerter, andened, hjerte-
banken, hududslet, diarre og redfarvet urin.

Ved sadanne symptomer skal du give besked til plejepersonalet.
Bivirkninger efter transfusion

I op til 6 méneder efter transfusionen skal du vare opmaerksom
pd symptomer som feber, uforklarlig trethed, appetitloshed,
kvalme, gulsot og merkfarvet urin.

Symptomerne kan skyldes overfoersel af smitte ved blodtransfu-
sion, eller at rede blodlegemer fra transfusionen edelagges.

Andre behandlingsmuligheder

Trods den lave risiko for smitte og andre komplikationer kan
der vaere grund til at overveje andre behandlingsmuligheder end
blodtransfusion. Sperg legen.

Yderligere oplysninger

Du er altid velkommen til at sperge afdelingens personale eller
kontakte en af blodbankens leger.
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AS.100

APPENDIKS 5: Transfusionskomplikationer

Indledning

Ved transfusionskomplikationer forstds alle komplikationer, der
kan henfores til behandling med blod og blodkomponenter.

Alvorlige komplikationer, der kan indebare livstruende konse-
kvenser for patienten, optraeder ved ca. 1 af 60.000 transfusio-
ner. Ca. halvdelen af disse komplikationer skyldes fejl og util-
sigtede hendelser i forbindelse med transfusion. Den helt over-
vejende del af fejlene kan relateres til afvigelser fra de nedven-
dige sikkerhedsprocedurer i forbindelse med blodprevetagning
til typebestemmelse/forlig, athentning af blod og blodkompo-
nenter samt selve transfusionen.

Der skal derfor foreligge standarder og instruktioner for udleve-
ring af blod og blodkomponenter samt for identifikation af pati-
enter. Alt personale der operationelt beskaftiger sig med trans-
fusionsbehandling ber desuden have modtaget undervisning i de
pageldende procedurer og de korrekte rutiner ber repeteres
jevnligt. Erfaringerne viser, at hvis procedurerne folges ngje,
kan man beskytte sig selv mod at bega fejl og patienterne mod
alvorlige komplikationer.

I under 0,5 % af alle transfusioner optreder der kliniske kom-
plikationer, der hyppigst bestér i febrile eller allergiske reaktio-
ner.

En del komplikationer kan undgés ved god blodtransfusionsser-
vice og iagttagelse af alle sikkerhedsforanstaltninger i forbin-
delse med opsatning af blod.

Trods dette er enhver blodtransfusion forbundet med risiko for
komplikationer, hvorfor det er vigtigt is@r i begyndelsen af
transfusionen at observere patienten omhyggeligt. Ved symp-
tomer pa indtreedende komplikation iverksattes folgende hand-
linger umiddelbart:

Transfusionen afbrydes; men den intravengse adgang bevares
(i.v. infusion med 0,9 % saltvand). Videre transfusionsbehand-
ling udsattes, medmindre der foreligger vital indikation. Ved
mistanke om hamolytisk transfusionskomplikation observeres
urinen for redfarvning (evt. anvendes stick til underseggelse for
hamoglobinuri). Eventuelt shock behandles. Blodtryk, puls, re-
spirationsfrekvens, temperatur, diurese samt urinens farve (hee-
moglobinuri) observeres og komplikationen registreres pd fol-
geseddel/produkt-kort. Ved mistanke om alvorlig transfusions-
komplikation adviseres blodbanken straks.
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Der udtages blodprever til blodbanken med henblik pa udred-
ning af komplikationen. I blodbanken udferes kontrolblodtype-
bestemmelse pa donor og recipient, forligelighedsundersagelse,
direkte antiglobulin test (DAT), undersogelse af patientens se-
rum for irregulere erytrocytantistoffer og eventuel undersogelse
for HLA-antistoffer, specifikke trombocyt/granulocyt antistof-
fer.

Ved svere symptomer og mistanke om hamolyse undersages
for P-heemoglobin, P-LDH, P-haptoglobin, P-bilirubin og U-
hamoglobin.

Ved mistanke om forbytningsfejl kontrolleres alle informationer
pa blodportion, produktkort/felgeseddel, blodtypesvar og pati-
entens identitet.

Ved symptomer pa mikrobiel kontaminering (fx septisk shock)
foretages bloddyrkning pa blodpreve fra patienten og resten af
blodportionen med isiddende transfusionssat sendes til blod-
banken m.h.p. mikrobiologisk dyrkning.

Immunologisk betingede transfusionskomplikationer

Hvor rsagen til komplikationen er immunologiske reaktioner
med transfunderede erytrocytter, leukocytter, trombocytter eller
plasmaproteiner. En oversigt over immunologiske transfusions-
komplikationer findes i tabel AS5.1. Komponenterne forekom-
mer i varierende mangde i de forskellige blodprodukter.

Tabel AS.1

Komponent Ojeblikkelige Forsinkede

Erytrocytter Heaemolyse

Heaemolyse

Leukocytter Non-hamolytisk febril transfusions- Transfusionsassocieret Graft ver-

komplikation (NHFTK) sus Host sygdom (TA-GVH)

Transfusionsrelatereret akut lungeska- | Transfusionsrelateretimmunmodu
de (TRALYS) lation (TRIM)

Trombocytter Non-h@molytisk febril transfusions- Posttransfusions purpura (PTP)

komplikation(NHFTK)

Plasmaproteiner | Anafylaksi
Urtikaria

Transfusionsrelatereret akut lungeska-
de ( TRALS)
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AS.210

AS5.211

AS5.212

Komplikationer forarsaget af erytrocytter
Akut intravaskulzer haemolytisk transfusionskomplikation

Akut intravaskuler hamolytisk transfusionskomplikation er
sjelden og skyldes erytrocytuforligelighed mellem donor og re-
cipient.

De sveare akutte tilfelde ses hyppigst ved ABO-major uforlige-
lighed, som ved fx transfusion af donorblod af blodtype A til
recipient af blodtype 0 (ofte steerkt komplement-bindende anti-
A 1 plasma) Visse irregulare erytrocytantistoffer som fx anti-
Vel og anti-Jka er komplementaktiverende og kan ligeledes
medfere intravaskuler haemolyse.

Symptomerne ved intravaskuler hamolyse kan optraede efter
infusion af f4 ml uforligeligt blod og bestér i oppressionsfor-
nemmelse, kulderystelser, feber, kvalme, hovedpine, lokal eller
generel hedefornemmelse med redme af huden, dyspnoe, len-
desmerter samt smerter svarende til infusionsvenen, blodtryks-
fald evt. med indtredelse af kredslgbsshock, som ubehandlet
kan vare letalt. Herudover kan ses hamoglobinuri, nedsat eller
oph@vet diurese, bladning fra operationssar og stikkanaler (dis-
semineret intravaskuler koagulation, dvs. DIC).

Hos bedovede eller af anden arsag bevidstlese patienter er de
vigtigste symptomer blodtryksfald og sivbledning fra séarflader.

Behandling. Behandling af shocket (vasopressorer og i.v. ve-
ske) og for at undga nyreskade fremkaldelse af forceret diurese.
Ved indtrddt nyreskade hemodialyse. Ved svaere symptomer
kan gjeblikkelig plasmaudskiftning forseges.

Akut ekstravaskulzer heemolytisk transfusionskomplikation

Akut ekstravaskuler hamolytisk trasnsfusionskomplikation
skyldes irregulere antistoffer fx Rh- og Kell-antistoffer hos re-
cipienten rettet mod donorerytrocytter. De fleste irregulare
erytrocytantistoffer er enten ikke eller kun svagt komplement-
aktiverende, hvorfor hamolysen foregar i makrofagsystemet
(hovedsagligt 1 milten) gennem fagocytose af sensibiliserede
donorerytrocytter via en binding til makrofagernes Fc-receptor.

Symptomerne er kulderystelser med modrat til sver feber og
der ses fald i ha&moglobinkoncentrationen, hemoglobinuri og
efterfolgende ikterus. Der udleses ikke shock, DIC eller anuri.
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AS5.220

AS.221

AS.222

Forsinket haemolytisk transfusionskomplikation

Komplikationen er sjeldent letal og optreder ca. 1 uge efter
transfusion hos patienter, der tidligere er immuniserede mod det
pagaeldende erytrocytantigen (tidligere transfusion og/eller gra-
viditet). P& tidspunktet for transfusionen er antistoffet ikke pa-
viseligt. Ved transfusion med antigenpositive erytrocytter udle-
ses et sekundert immunrespons, hvorefter koncentrationen af
antistoffet stiger med deraf folgende destruktion af donorerytro-
cytter.

Komplikationen viser sig ved manglende hamoglobinstigning
eller hemoglobinfald, ikterus og merkfarvning af urinen. Sjel-
dent heemoglobinuri. De ansvarlige antistoffer er hyppigst Kidd-
og Rh-antistoffer. Under haemolysen er DAT positiv.

Komplikationer forarsaget af leukocytter
Non-hzmolytisk febrile transfusionskomplikation (NHFTK)

Komplikationen er hyppig men ikke alvorlig og optraeder inden
for to timer. Reaktionen skyldes tilstedeverelse af leukocytanti-
stoffer hos recipienten, der reagerer med antigener pa donor
leukocytter. Antigen-antistof reaktionen medferer aktivering af
komplement med frigerelse af vasoaktive stoffer og endogene
pyrogener (IL-1, IL-6 og TNFa).

Symptomerne er temperaturstigning (>1 °C) evt. i forbindelse
med kulderystelser, hovedpine, varmefornemmelse (flushing),
kvalme og opkastning.

Profylakse. Nedszattelse af infusionshastigheden.

Behandling. Acetylsalicylater (cave nedsettelse af trombocyt-
funktion) eller paracetamol samt 1 svare tilfaelde kortikosteroid.

Transfusionsrelateret akut lunge skade (TRALS)

Optreder inden for 6 timer efter transfusionens pabegyndelse
og er undertiden letalt forlebende. Symptomerne er kulderystel-
ser, feber, dyspng, ter hoste samt hypotension. Komplikationen
optraeder hyppigst efter transfusion med plasmaholdige produk-
ter og skyldes oftest leukocytantistoffer (HLA klasse I eller
klasse II antisoffer/granulocytspecifikke antistoffer) hos donor,
der reagerer med patientens leukocytter. Arsagen er formentlig
komplement-aktivering med frigivelse af komplementfaktor
C5a med deraf folgende ophobning af aggregerede neutrofile
granulocytter i lungerne (leukostase).
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AS.223

AS.224

Rentgen af thorax viser talrige noduli perihilert samt “vattede”
infiltrater 1 nederste lungefelter med normal hjerte-kar skygge.

Profylakse. Tilbageholdenhed med anvendelse af plasmatrans-
fusion og evt. kun anvendelse af plasmaprodukter screenet for
leukocytantistoffer eller plasmaprodukter fra ikke transfundere-
de mand.

Behandling. Adrenalin, kortikosteroid samt overtryksventilati-
on.

Transfusionsassocieret graft-versus-host sygdom (TA-GVH)

Optraeder inden for en maned efter blodtransfusion og er en
sjelden komplikation med et ofte letalt forleb. Komplikationen
skyldes at donors immunkompetente T-lymfocytter prolifererer
1 recipienten og herefter reagerer mod recipientens uforligelige
HLA-antigener. Symptomerne er hgj feber, erytematese hudfo-
randringer, diaré, lymfadenopati, splenomegali, pancytopeni.
Hgj risiko for udvikling af TA-GVH sygdom ses ved medfedte
immundefekter, erhvervede immundefekter (fx knoglemarvs-
transplantation og massiv immunsuppressiv behandling), intrau-
terin transfusion, udskiftningstransfusion/transfusion til bern <
3 maneder, og transfusion med blodkomponenter fra 1. Og 2.
grads slegtninge eller HLA-udvalgte blodkomponenter.

Profylakse. Anvendelse af gamma-bestralede blodkomponenter
(25 Gy) forebygger effektivt TA-GVH, idet gammastralingen
beskadiger lymfocytternes DNA og dermed forhindrer deling af
disse.

Behandling. Immunsuppression, anti-tymocytglobulin og anti-
T-lymfocytantistoffer.

Transfusionsrelateret immunmodulation (TRIM)

Det er tidligere vist, at transfusion har en gunstig virkning pa
overlevelsen af transplanterede nyrer, hvilket menes at vare
fordrsaget af en immunsupprimerende effekt. Efter indferelse af
mere effektiv immunsupprimerende behandling kan denne ef-
fekt imidlertid ikke pavises. Det er fortsat usikkert, om transfu-
sion eger frekvensen af postoperative infektioner og tumorreci-
div efter operation. Det er vist, at transfusion ikke @ger risikoen
for udvikling af primaer cancer.
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AS.230

AS5.231

AS.232

AS.233

Komplikationer forarsaget af trombocytter
Non-haemolytisk febril transfusionskomplikation (NHFTK)

I forbindelse med trombocytransfusion kan ligeledes optraede
ojeblikkelig febril komplikation. Det er usikkert om komplika-
tionen skyldes trombocytspecifikke antistoffer, leukocytanti-
stoffer hos recipienten rettet mod kontaminerende leukocytter i
trombocytproduktet eller cytokiner akkumuleret i trombocyt-
produktet.

Nedsat overlevelse og manglende haemostatisk effekt af
transfunderede trombocytter

Hos multitransfunderede patienter med trombocytopeni kan ses
manglende hamostatisk effekt af transfunderede donortrombo-
cytter. Arsagen til den manglende effekt skyldes i hovedparten
non-immunologiske. Af de immunologiske arsager er alloim-
munisering mod HLA klasse I antigener den hyppigste.

Behandling. Trombocytprodukter fra donorer, som er HLA
klasse I-matchede med recipienten.

Post transfusions purpura (PTP)

PTP er en sjelden, men alvorlig komplikation, der optreder ca.
en uge efter blodtransfusion (erytrocytsuspension, trombocyt-
koncentrat eller plasma). Patienten udvikler sver trombocyto-
peni, fordi savel donor- som patient-trombocytter destrueres
p.g.a. trombocytspecifikt antistof i patientens plasma. Hoved-
parten af tilfeldene optraeder hos postmenopausale kvinder, der
tidligere er immuniseret. Varigheden af trombocytopenien er i
ubehandlede tilfelde fra fa dage til flere méneder.

I ca. 85 % af tilfeldene pavises i1 patientens serum anti-HPA-
(Human Platelet Antigen)-1a.

Arsagen til destruktionen af patientens egne trombocytter er
formentlig tilstedevarelse af autologe trombocytantistoffer i
den akutte fase.

Der er pavist en sterk association med alloimmunisering over-
for HPA-1a og vevstypen HLA-DRw52a (DRB3*0101).

Behandling. IVIG, kortikosteroid og evt. plasmaferese. Trans-
fusion af HPA forligelige trombocytter har ingen eller kun ringe
effekt i den akutte fase. I tilfelde med livstruende bladning, fx
intrakraniel, kan behandling med store doser trombocytkon-
centrat medvirke til hamostase.
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AS.240

AS5.241

AS. 242

AS5.300

Komplikationer forarsaget af plasma
Allergisk reaktion

Den hyppigste gjeblikkelige komplikation er urtikaria. Der kan
vaere lokaliseret eller universel. Arsagen antages at vare en re-
aktion mellem tilfort protein i donor plasma og IgE antistoffer
hos recipienten.

Profylakse og behandling. Antihistamin.
Anafylaktisk shock

Komplikationen er sjelden men alvorlig og optreder efter
transfusion af f& ml. Symptomerne er hypotension, substernale
smerter, dyspng og evt. gastrointestinale symptomer. Komplika-
tionen kan skyldes reaktion mellem IgA i donorplasma og anti-
IgA i recipientens plasma. Anti-IgA antistoffer forekommer hos
personer, som selektivt mangler IgA (i den danske population
1:500 - 1:1000).

Diagnose. Pavisning af anti-IgA i patientens serum.
Behandling. Adrenalin og kortikosteroid.

Profylakse. Autotransfusion, blodprodukter fra donorer, der
mangler IgA eller omhyggeligt vasket erytrocytsuspension.

Non-immunologisk betingede transfusionskomplikationer

Hvor arsagen til komplikationen kan vere fysisk, termisk, bio-
kemisk eller mikrobiologisk.

En anden inddeling af komplikationerne kan foretages efter de-
res tidsmaessige relation til transfusionen. Den gjeblikkelige
komplikation, der forekommer under eller i dognet efter trans-
fusionen og den forsinkede eller tardive komplikation, der op-
treeder dage eller mineder efter transfusionen. En oversigt over
non-immunologisk betingede transfusionskomplikationer findes
1 tabel A5.2.
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Tabel AS.2
Ojeblikkelige Forsinkede
Heaemolyse Jernintoksikation
Sepsis
Bledning Overforsel af smitteagens:
Overfyldning Hepatitis A
Kaliumintoksikation Hepatitis B
Citratintoksikation Hepatitis C
Afkeling af hjertet HIV
HTLV
CMV
Epstein-Barr
Parvovirus B19
Malaria
Syfilis
Salmonella
Yersinia
Haemolyse

Ved transfusion af haemolyseret blod kan ses samme symptomer
som ved akut hemolytisk transfusionskomplikation. Hemolyse
af erytrocytproduktet kan ske pa grund af overskridelse af op-
bevaringstid, ukorrekt opbevaring (frysning eller opvarmning),
bakteriel kontaminering eller ved tilsetning af hyper- eller hy-
potone medikamenter til transfusionsslange eller blodportion.

Mikrobielt kontamineret blodprodukt

Transfusionskomplikationer fordrsaget af mikrobiel kontamina-
tion optrader ofte akut og ses hyppigst i forbindelse med trom-
bocyttransfusioner. De er ofte alvorlige. Bakterievaekst i erytro-
cytprodukter kan medfere heemolyse samt forekomst af endo-
toksiner. Er der bakterievaekst 1 blodet, vil transfusion med blo-
det udlese sepsis. Kontaminering af trombocytkoncentrat udger
en speciel risiko, da disse opbevares ved den for bakterievakst
favorable temperatur pa 22 °C. Transfusionskomplikationen op-
treeder ofte akut. Den er ofte alvorlig pga. forekomst af endo-
toksiner. Bakterievaekst i erytrocytsuspension kan desuden med-
fore haemolyse. Hos recipienten kan ses symptomer pa hemo-
lyse og/eller septisk shock.

Behandling. Svarende til immunologisk betinget haemolyse
samt behandling af septisk shock (bredspektret antibiotika og
kortikosteroid).
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AS5.303

AS5.304

AS.305

AS5.306

Blodning

Da buffycoatdepleteret erytrocytsuspension er depleteret for ko-
agulationsfaktorer (ca. 20 ml plasma pr. portion) og trombocyt-
ter er det ved massiv transfusionsbehandling med disse erytro-
cytprodukter nedvendigt at supplere med infusion af frisk fros-
sen plasma (FFP) samt evt. trombocytter.

Behandling og profylakse. Balanceret blodkomponentterapi, se
Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 10333 af 20 december 2007
om blodtransfusion.

Overfyldning af recipientens karsystem (Transfusionsasso-
cieret cirkulatorisk overload, TACO)

Hos recipienter med darlig hjertefunktion kan for hurtig tilfersel
af store volumina blodprodukter medfere cirkulatorisk over-
fyldning.

Symptomer og behandling svarer til akut lungeadem resp. hjer-
teinsufficiens.

Profylakse. Nedsettelse af transfusionshastighed.
Kaliumintoksikation

Under opbevaring nedsattes funktionen af kalium/natrium
pumpen hvorfor kalium lakker fra erytrocytterne til opbeva-
ringsvasken. Processen er reversibel, idet kalium igen optages i
erytrocytterne efter transfusion.

Ved udskiftningstransfusion, ved ekstrakorporal cirkulation og
ved transfusion til patienter med forhegjede plasmakaliumvardi-
er anvendes derfor erytrocytprodukter opbevaret mindre end 5
dogn.

Citratintoksikation

Buffycoatdepleterede erytrocytsuspensioner giver p.g.a. lavt cit-
ratindhold normalt ikke anledning til hypokalcaemi. Ved massi-
ve transfusioner med SAG-M erytrocytprodukter, hvor det er
nedvendigt at indgive FFP, kan ses symptomer pa hypokalca-
mi.

Profylakse. Fx. 1 g kalciumgluconat (~90 mg kalcium) lang-
somt i.v. for hver 1-2 portioner FFP (oplesningen ma aldrig in-
funderes 1 transfusionsslangen eller tilsettes blodposen).
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AS.307

AS5.308

AS.310

AS5.400

Kuldepavirkning af hjertet

Normalt behogver bankblod ingen opvarmning forud for transfu-
sion, men ved hurtig infusion af store volumina gennem centralt
venekateter kan ses fald 1 legemstemperaturen med deraf fol-
gende hjerte-rytmeforstyrrelse og evt. hjertestop.

Profylakse. Opvarmning af bankblodet ved passage gennem
speciel blodvarmer termostateret til 37 °C.

Jernintoksikation (transfusionshamosiderose)

Et erytrocytprodukt indeholder ca. 250 mg jern. Hos patienter
med livslangt transfusionsbehov ses en ophobning af jern 1 le-
ver, milt, binyre, hjerte, pankreas og hud med deraf folgende
organskade.

Profylakse. Deferoxamin, der medferer dannelse af opleseligt
jernchelat, som udskilles gennem nyrerne.

Overforsel af infektionssygdomme ved blodtransfusion

Minimering af smitteoverforsel ved blodtransfusion beror pa
anvendelse af blod fra frivillige, ubetalte, omhyggeligt udvalgte
bloddonorer samt udferelse af smittemarkerunderseagelser pa al-
le blodportioner.

Ved mistanke om overfersel af infektionssygdomme ved blod-
transfusion informeres blodbanken skriftligt. Blodbanken wvil
herefter serge for, at de implicerede donorer bliver underseogt
mhp. opsporing og udelukkelse af eventuel smittekilde (look-
back).

Dansk registrering af transfusionsrisici (DART)

DART, som udger en del af DSKIs haemovigilance system, har
siden 1999 indsamlet rapporter vedrerende fejl og utilsigtede
handelser i forbindelse med transfusion. Indrapporteringen, der
er frivillig og konfidentiel, foregér via transfusionscentrene i
Danmark.

Resultaterne fremgar af DARTSs hjemmeside.
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A6.010

A6.020

A6.030

A6.040

A6.050

A6.070

APPENDIKS 6: Katastrofeberedskab

Nedenfor angives forholdsregler for organisation af blodbank-
virksomheden under katastrofe -og afskaringssituation (sével
under krigsforhold som ved fredsmeessige katastrofer).

Ved katastrofer i1 fredstid sikres hospitalernes blodforsyning pa
normal vis 1 henhold til etableret tradition om gensidig stette
blodbankerne imellem. En overordnet koordination og styring
af blodforsyningen ivaerksattes forst, nar behov herfor opstar.
Behovet for blod ved katastrofer og under krig athenger af an-
tallet af syge og sérede med transfusionsbehov. Dette behov er
uforudsigeligt og ma vurderes i den konkrete situation. Masse-
tapning af blod ber derfor forst finde sted, nar behovet herfor
har manifesteret sig, idet det forudsattes, at normal lagerbe-
holdning er til stede i alle blodbanker.

Det forudsattes desuden, at hvert hospital har en katastrofe-
plan/beredskabsplan indeholdende lesningsmodeller for trans-
port for sdvel personale, donorer og blod, og at blodbanken er
udstyret med nedtelefonanleg, samt at frigivet normal lagerbe-
holdning er tilstede i alle blodbanker.

Den enkelte blodbank ber sikre, at der stedse lagerfores utensi-
lier, papirartikler og andre nedvendige materialer svarende til
en kapacitet pd 45 dages normalt forbrug til

* indkaldelse af donorer

* tapning af donorer

* blodtypebestemmelse af donorer
» fraktionering af blod

» obligatoriske undersogelser

* Dblodtypebestemmelse af patienter
+ forligelighedsundersogelser

For blodposer eksisterer et serligt problem, idet disse ikke pro-
duceres 1 Danmark. I en krigssituation, hvor forsyningsvejene
kan vaere afsparrede, vil der ikke vaere mulighed for yderligere
forsyninger (se. nedenstaende liste over kritiske forbrugsartik-
ler).

Nedenstaende scenarier kan vere aktuelle 1 forbindelse med evt.
katastrofer og afskaeringssituationer.
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A6.100

A6.110

A6.120

A6.200

A6.210

A6.220

A6.230

A6.240

A6.250

Alt fungerer i princippet, de seedvanlige rutiner anvendes,
men aktiviteten skal kunne eges i forhold til behovet

I denne situation maksimeres antallet af blodtapninger under
fortsat anvendelse af seedvanlige procedurer samt fremstilling af
sedvanlige blodkomponenter.

Den maksimale kapacitet bestemmes af en raekke lokale fakto-
rer:

» antallet af tapbare donor. I omrader, hvor donorerne tappes
hyppigt, vil antallet af tapbare donorer efter de normalt geel-
dende regler vere beskedent. Det lokale donorkorps ma
medvirke til at donorkorpset far en passende storrelse (gen-
nemsnitlig tappefrekvens cirka 1,5).

* mangden af kvalificeret personale til donorindkaldelse, do-
normodtagelse etc.

» antal tappelejer og antal kvalificeret tappepersonale.

+ mangden af kvalificeret personale til varetagelse af blod-
komponentproduktion med dertil herende analyser og pro-
cedurer.

Alt fungerer i princippet, men kapaciteten er for lille

I denne situation fungerer strem og edb, men behovet for blod
er sé stort, at de saedvanlige rutiner ma andres.

Ved lokale katastrofer kontaktes andre sygehuse eller mobile
tappeenheder med henblik pa fremskaffelse af blod.

De sadvanlige telekommunikationsmidler samt blodbank-edb
kan vare overbelastede, hvorfor det kan vaere nedvendigt at
anvende de sedvanlige nedprocedurer for edb-nedbrud.

De sadvanlige procedure @ndres til mere simple principper
med stor kapacitet, men med fortsat acceptabelt sikkerhedsni-
veau. Undersggelse for smittemarkerer og antistofscreentest kan
eventuelt undlades. Blodtransfusion gives uden forudgaende ud-
forelse af BAS/BAC-test/forligelighedsundersogelse, eventuelt
efter udferelse af simpel ABO-forligelighedsundersogelse (salt-
vandsforligelighedsundersagelse).

Potentielle donorer er alle, der opfylder de vanlige kriterier for
bloddonorer, uanset tidligere donorvirksomhed. Donorerne til-
kaldes via tv, radio, e-mails, sms, plakater, lgbesedler etc. Tap-
ningerne foregir eventuelt uden for seedvanlige tappesteder i lo-
kaler pa sygehuse, skoler etc. Den under normale omstandighe-
der anvendte komponenterapi kan evt. ikke opretholdes i fuldt
omfang. I stedet anvendes fuldblod. Fuldblod tappet i CPD i
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A6.300

A6.310

A6.320

A6.330

A6.340

A6.400

A6.410

flerposesystemer kan opbevares i 21 dage i hovedposen ved
sedvanlige opbevaringsbetingelser (2 til 6 °C).

Kun nedstrem fungerer og blodbank-edb er eventuelt ude
af drift

De s@dvanlige nedprocedurer tages i brug inklusive nedlister
over tapbare donorer. Evt. overgang til manuelle teknikker. Det-
te kraever dog opretholdelse af et lager af testreagenser, glas,
glasplader, etiketter etc. (se nedenfor) samt fortsat beherskelse
af teknikken.

Folgende ber vare pa nedstrom

» koleskabe, frysere og trombocytskabe, der indeholder blod-
komponenter

» koleskabe og frysere der indeholder reagenser

* blodtypemaskine

* udstyr til smittemarkerundersogelse

+ centrifuge til blodprever

» centrifuge til sgjlekort

» centrifuge til mikrotiterplader

» inkubatorer

» fotokopimaskine

» faxmaskine

* rumbelysning

* lys ved udvalgte arbejdspladser

» udvalgte edb-arbejdsstationer

* udvalgte printere

¢ netservere

* blodbank-edb server

+ alarmsystemer (CTS anleg)

Lommelygter med funktionsduelige batterier kan vere nedven-
dige.

Det er vigtigt at huske at en hel del moderne blodbankudstyr er
athangig af strom, fx

* svejseapparater

* blodmixere til anvendelse ved tapning
* blodpressere

» sterilsvejsere

* automatpipetter

» vandbade

* plasmaopteningsbade

s vagte

Manglende strom

Her vil kun fa funktioner kunne opretholdes i kort tid.
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A6.500

A6.510

A6.520

A6.530

A6.540

A6.550

Kritiske forbrugsartikler

Nedenfor er anfoert forskellige forbrugsartikler, der kan vere
nedvendige i katastrofe- og afskaringssituationer. Forbrugsar-
tiklerne athenger 1 ovrigt af de 1 blodbanken anvendte metoder.

For en del af forbrugsartiklerne er det nedvendigt at indfere
kontrolrutiner for at sikre udskiftning af artikler med overskre-
det holdbarhedsdato.

Forbrugsartikler i forbindelse med tapning af donorer

» tappeprotokoller herunder protokoller til tapning af donorer
med ukendt blodtype. Tappeprotokollen skal som minimum
indeholde rubrikker til

* donors navn

* donors personnummer

* donors adresse

* donors signatur

+ tappers og kontrollants initialer
* tappetidspunkt

* nummeretiketter safremt de ikke indgar i tappeprotokollen

* blodposer

» pilotglas (slangestykker kan anvendes)

* middel til huddesinfektion

* vatpinde/-tamponer

» plaster

*  bind

+ staseslanger

* mekaniske vegte

» sakse

* peaner

* klips og klipsetaenger til lukning af blodportioner (knuder
kan anvendes).

Forbrugsartikler til blodtypebestemmelse af donorportioner

* anti-A, anti-B, anti-RhD (komplet/kompletterende) samt til-
herende kontrolreagenser

* reagensglas inklusive stativer, eventuelt glasplader

» ikke eldrevne pipetter/pipettespidser

» fosfatbufferet saltvand

* nummeretiketter.

Forbrugsartikler til blodtypebestemmelse af patienter

* anti-A, anti-B, anti-RhD (komplet/kompletterende) samt til-
herende kontrolreagenser

» reagensglas inklusive stativer evt. glasplader

» ikke eldrevne pipetter/pipettespidser

» fosfatbufferet saltvand

* nummeretiketter.
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A6.560 Forbrugsartikler til udferelse af ABO-forligelighedsunder-
sogelse

» reagensglas inklusive stativer evt. glasplader
» ikke eldrevne pipetter/pipettespidser

» fosfatbufferet saltvand

* nummeretiketter.
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A7.100

A7.200

A7.300

A7.310

A7.330

A7.400

A7.410

A7.420

A7.430

A7.440

APPENDIKS 7: Standardvedtaegter for
transfusionsrad

Baggrund

I Sundhedsstyrelsens brev af 28. april 1999, j.nr. 8140-6-1994
opfordres samtlige hospitaler til at have et transfusionsrad.

Overskrift
Transfusionsrad for [...] hospital/omrade.
Indledning

Transfusionsradet for ... hospital/omrade sikrer hej kvalitet i
forbindelse med udtagningen af blodprever til praetransfusions-
undersogelser (blodtypebestemmelse og BAC-/BAS-/BF-test)
samt i transfusionbehandlingen, herunder at kravene i Sund-
hedsstyrelsens vejledning om blodtransfusion og kravene i Den
Danske Kvalitetsmodel opfyldes.

Forkert brug af blodkomponenter udsatter patienterne for risici
i form af transfusionsoverfort sygdom, alloimmunisering og an-
dre transfusionskomplikationer. Valg af en uegnet blodkompo-
nent eller et uegnet blodderivat kan andre patientens
risk/benefit ratio eller korrigerer ikke patientens problem.

Kommissorium

Transfusionsrédet er rddgivende for sygehusledelse(r)n(e), der
er ansvarlig for overordnede retningslinier og procedurer pa
transfusionsomradet.

Rédet udarbejder og foreslar @ndringer til overordnede ret-
ningslinier og procedurer i forbindelse med fordeling, handte-
ring og brug af volumenekspandere, blodkomponenter og blod-
derivater.

Rédet overvager, at

* den samlede transfusionsmedicinske service pa sygehuset
opfylder patienternes behov

» ordinationspraksis for blodkomponenter og blodderivater
folger principperne i Sundhedsstyrelsens vejledning om
blodtransfusion og i Den Danske Kvalitetsmodel.

Rédet indhenter oplysninger

» for at udarbejde den statistik, der er nedvendig for at opfyl-
de ovenstdende.
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A7.450

A7.460

A7.470

A7.500

A7.510

A7.520

A7.530

A7.600

A7.610

+ 1 forbindelse med transfusionskomplikationer samt fejl, der
matte opsta 1 forbindelse med transfusionsbehandling, sale-
des at erfaringer herfra kan resultere i procedurezendringer,
uddannelse mv. for at undga gentagelser.

Rédet kan foretage hering og komme med udtalelser og rad i
forbindelse med konkrete tilfeelde for at sikre behandlingens
kvalitet.

Rédet skal heres for indferelse og brug af apparatur og teknolo-
gi, fx filtre, blodvarmere, blodpumper og udstyr til peroperativ
autolog transfusion, for 1 videst mulig omfang at sikre dette sker
pa en kvalitetsmaessig forsvarlig méde.

Radet udsender regelmassigt rapporter til sygehusenes afdelin-
ger og administration.

Rédets sammensztning

Rédet er permanent. Udvalgets medlemmer udpeges for en 3-
arig periode af direktionen. Genudpegning kan finde sted. Radet
veelger en formand og en sekreter blandt de udpegede med-
lemmer. Udvalgets medlemmer ber reprasentere

* kirurgi

* anastesiologi

e intern medicin

» gynzkologi-obstetrik

* padiatri

* sygehusledelsen

* blodprevetagende funktion.

Rédet kan indkalde serligt sagkyndige for at belyse serlige om-
rader.

Afdelinger, der ikke er representeret i radet, skal udpege en
speciallege, der er kontaktperson til radet i transfusionsmedi-
cinske sporgsmal.

Eksempler pa Radets funktioner

Radet

+ foreslar regler for blodprevetagning til blodtypebestemmel-
se og forlig

» foreslar regler for ops@tning af blod til transfusion

« angiver indikationer for erytrocyttransfusioner, herunder for
anvendelse af filtrerede, vaskede og/eller bestrilede erytro-
cytsuspensioner.

» angiver indikationer for trombocyttransfusioner, herunder
for anvendelse af trombocytter fra celleseparator og/eller
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A7.620

A7.700

HLA/HPA-udvalgte donorer og filtrerede og/eller bestralede
trombocytsuspensioner.

+ angiver indikationer for anvendelse af frisk frosset plasma

» foretager undersogelser (audits) af, om retningslinjer og
procedurer for transfusion overholdes.

» anbefaler post-transfusionelle laboratorieundersogelser, der
ber foretages for at fastslé transfusionens effekt.

» udarbejder uddannelsesprogrammer angéende transfusions-
medicin — herunder blood management - for sygehusenes
personale

+ analyserer verificerede transfusionskomplikationer/fejl 1
forbindelse med transfusionsbehandling med henblik pa
forbedring af metoder og rutiner.

Mange af disse emner vil blive behandlet og fremlagt af blod-
banken med henblik pa diskussion og accept.

Afslutning

Dato og direktionens underskrift.
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32.

A8.100

A8.200

APPENDIKS 8: Eksempler pa information
ved typeskift

Erytrocytter

Der er udleveret erytrocytter af en anden type end patientens.

0 erytrocytter kan bruges til patienter af alle ABO-typer.
A erytrocytter kan bruges til patienter af type A og AB.
B erytrocytter kan bruges til patienter af type B og AB.
AB erytrocytter kan bruges til patienter af type AB

RhD neg erytrocytter kan bruges til RhD neg og RhD pos pati-
enter.

RhD pos erytrocytter kan bruges til RhD pos patienter, RhD neg
mand og til RhD neg kvinder over 45 ar.

Der ma ikke gives blodkomponenter af forskellig ABO type
gennem det samme transfusionsset.

VRN
A B
NSAB </

Plasma

Der er udleveret plasma af en anden type end patientens.

AB plasma kan bruges til patienter af alle ABO typer.
A plasma kan bruges til patienter med type A og 0.

B plasma kan bruges til patienter med type B og 0.

0 plasma kan bruges til patienter med type O.

RhD neg plasma kan bruges til RhD neg og RhD pos patienter.

RhD pos plasma kan bruges til RhD pos patienter, RhD neg
mend og til RhD neg kvinder over 45 ar.

Der ma ikke gives blodkomponenter af forskellig ABO type
gennem det samme transfusionsset

PLLEN
A B
N0 <
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A8.300

Trombocytter

Der er udleveret trombocytrer af end anden type end patientens.

Trombocytter kan gives uathangigt af ABO blodtyper séfremt
visse betingelser er opfyldt (indholdet af plasma, anti-A og anti-
B)

RhD neg trombocytter kan bruges til RhD neg og RhD pos pati-
enter.

RhD pos trombocytter kan bruges til RhD pos patienter, RhD
neg mand og til RhD neg kvinder over 45 ar. Gives der RhD
pos trombocytter til kvinder under 45 4r kan det overvejes at gi-
ve RhD immunglobulin profylaktisk.

Der ma ikke gives blodkomponenter af forskellig ABO type
gennem det samme transfusionsset
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33.
A9.100

A9.101

A9.102

A9.103

A9.110

A9.200

A9.300

A9.305

APPENDIKS 9: Standardbesvarelser

Indledning

Standardbesvarelser vil lette tolkningen af blodtypeserologiske
undersogelser mv. og dermed ege kvaliteten af patientbehand-
lingen. Standardiseret beskrivelse af anvendte teknikker vil give
veerdifuld information til andre blodtypeserologiske laboratorier
og vil vare basis for datastrukturer anvendt til elektronisk for-
sendelse af sdidanne informationer.

Indholdet 1 standardbesvarelser ber formuleres sd det er mélret-
tet modtageren af svaret. For eksempel ber der skelnes mellem
den information og formulering man anvender, hvis rekvirenten
er en klinisk afdeling i forhold til, hvis rekvirenten er en klinisk
immunologisk afdeling.

Standardbesvarelserne er opbygget, siledes at de enkelte sat-
ninger kan sammensattes til et samlet svar.

Implementering

Andring af besvarelser kraever @ndringer 1 edb-systemer, pro-
cedurer og instruktioner, samt information til klinikere.

Teknikker

Folgende algoritme anvendes til angivelse af teknik m.v., nér
dette kan vaere af betydning for fortolkning af resultatet eller
sammenligning med andre resultater.

Antikoagulans|suspensionsmedium|teknik|temperatur|[AT]|
eluat/absorbat|testerytrocytter|behandling af erytrocytter|be-
handling af plasma, hvori elementerne 1 Tabel A9.1 indgar.

Blodtypeserologi
Blodtypebestemmelse (AB0O og RhD)

A RhD pos, A RhD neg, B RhD pos, B RhD neg, AB RhD pos,
AB RhD neg, 0 RhD pos, 0 RhD neg

Svag A blodtype: [A2, A3, Ax].
Svag B blodtype.

Patientens erytrocytter har udover A-antigener ogsa B-
antigenlignende struktur. Fenomenet kan vere forbigaende.
Ved tvivl kontakt [afdelingen]s vagthavende lege.
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Patientens erytrocytter er polyagglutinable (som folge af [T el-
ler Tn Jomdannelse).

Det er ikke muligt at bestemme patientens ABO type. Ved trans-
fusion skal gives 0 erytrocytter og AB plasma. Valid blodtype-

bestemmelse kan udferes 3 mdr. efter seneste blodtransfusion.

Tabel A9.1

Antikoagulans Suspensionsmedium Teknik
0 Ikke oplyst 0 Ikke oplyst 0 Ikke oplyst
1 Intet 1 PBS 1 Glas
2 Heparin 2 NISS 2 Plade
3 EDTA 3 LISS 3 Mikrotiter
4 CPD 4 PEG 4 DiaMed

5 BioVue

6 Grifols

8 Flowcytometri
Temperatur IAT Eluat/Absorbat
0 Ikke oplyst 0 Ikke anvendt 0 Ikke anvendt
137°C 1 IgG specifik 1 Absorbat
24°C 2 polyspecifik 2 Eluat
320°C 3 IgG subklassespecifik
4 strikte 37 °C 4 1gM specifik
5 bifasisk 5 IgA specifik
Testerytrocytter Behandling af erytrocytter | Behandling af plasma
0 Ikke oplyst 0 Ikke anvendt 0 Ikke anvendt
1 Heterozygot 1 Papain 1 2-mercaptoetanol
2 Homozygot 2 Trypsin 2 dithiothreitol
3 Blanding 3 Bromelin 3 surgjort 20 °C
4 Donorerytrocytter

Det er ikke muligt at bestemme patientens RhD type. Ved trans-
fusion skal gives RhD neg blodkomponenter. Valid blodtypebe-
stemmelse kan udferes 3 mdr. efter seneste blodtransfusion.

Det er ikke muligt at bestemme patientens ABO og RhD type.
Ved transfusion skal gives 0 RhD neg erytrocytter og AB RhD
neg plasma. Valid blodtypebestemmelse kan udferes 3 mdr. ef-
ter seneste blodtransfusion.

Det er ikke muligt at bestemme patientens ABO-type, da blod-
proven formentligt indeholder en blanding af moderens og bar-
nets blod.
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A9.310

A9.320

A9.330

A9.340

Regulere erytrocytantistoffer kan ikke pavises.
Patienten er RhD neg.

Patienten er RhD pos.

Patienten er RhDVI (RhD variant).

Patienten udtrykker en RhD variant, men kan betragtes som
RhD pos ved blodtransfusion.

Patienten udtrykker en RhD variant, og ber betragtes som RhD
neg ved blodtransfusion.

Patienten er Rh null.
Ovrige blodtyper
Patientens fenotype er [konventionel betegnelse].

Det er ikke muligt at bestemme patientens [betegnelse] faenoty-
pe, da blodpreven indeholder en blanding af patient- og donore-
rytrocytter. Valid feenotypebestemmelse kan foretages 3 mane-
der efter seneste blodtransfusion.

Screentest for irregulare erytrocytantistoffer

Der er ikke pavist irregulare erytrocytantistoffer.
Forligelighedsundersogelse/BAC-/BAS-/BF-test
Godkendst forligelighedsundersogelse.

Der mé udfores BAC-/BAS-test.

BAC-/BAS-/BF-test gyldig til [TT:MM-DDMMAAAA].

Godkendt forligelighedsunderseggelse/BF-test. Blodkomponen-
ten er udvalgt under hensyntagen til de(t) paviste antistof(fer).

Godkendt forligelighedsundersogelse/BF-test. Antistofscreen-
testen er positiv, men antistofidentifikationen er endnu ikke af-
sluttet.

Antistofidentifikation

Antistofidentifikation er endnu ikke afsluttet. Endeligt svar fol-
ger.

Der er ikke pévist irregulaere erytrocytantistoffer.
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Patientens plasma indeholder anti-[betegnelse].

Patientens plasma indeholder et irregulert erytrocytantistof,
som ikke har kunnet identificeres. Ved behov for transfusion
udbedes nye blodprever ([antal og glastype]).

Patientens plasma indeholder et irregulaert erytrocytantistof,
som ikke kan identificeres. Ved transfusion gives forligeligt
blod.

Det kan vere vanskeligt at skaffe forligeligt blod.
Det er ikke muligt at skaffe forligeligt blod.

Patientens plasma indeholder et autoantistof med specificitet;
auto-anti-[betegnelse].

Patientens plasma indeholder et uspecifikt autoantistof.

Patientens plasma indeholder et [svagt, middelsterk, sterkt]
uspecifikt kuldeagglutinin péviseligt ved 20 °C.

Forligelighedsundersegelsen er positiv. Der er uforligelighed
mellem patientens plasma og komponentens erytrocytter. Be-
handlende lege har ensket blodkomponenten udleveret. Patien-
ten ber observeres ngje under transfusionen.

Plasma indeholder leukocytantistoffer, hvilket kan volde van-

skeligheder ved forligelighedsundersogelse.

Tabel A9.2
Antistoffet har Antistoffet kan have | Antistoffet har klinisk | Antistoffet har ikke
klinisk betydning | klinisk betydning betydning, hvis reaktivt | klinisk betydning
ved 37 °C

A, B, H (Bombay) | At* Al Bg
Rh Colton H Chido/Rodgers
Kell Dombrock Le* Cost
Dufty Gerbich M, N JMH
Kidd Indian P1 Knops
P og PP'P* I Sd* Le
S,s, U Lan LU? Xg*
Vel LW
Diego Scianna

Yt

Wr®
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A9.350

A9.360

A9.370

Patientens plasma indeholder et kuldeagglutinin med specifici-
tet for [I, 1, IH].

Patientens plasma indeholder et bifasisk, komplementaktiveren-
de antistof med specificitet for P, hvilket kan ses ved parok-
systisk kuldeh&moglobinuri.

Patientens plasma medferer uspecifik aggregation af erytrocyt-
ter.

Titrering

Titer for anti-[betegnelse]. Suspensionsmedium|teknik|enzym|
tem-peratur|IAT|eluat/absorbat|testcelle: [vaerdi].

Kuldeagglutinintiter: [veerdi] [forhgjet/ikke forhgjet].

Kuldeagglutinintitrering med termisk amplitude:
Ved 37 °C [veerdi] [forhejet/ikke forhgjet].

Ved 30 °C [veardi] [forhgjet/ikke forhgjet].

Ved 20 °C [veerdi] [forhejet/ikke forhgjet].

Ved 4 °C [verdi] [forhgjet/ikke forhgjet].

Blodkomponenter skal gives gennem blodvarmer.
Direkte antiglobulintest

Direkte antiglobulintest (DAT) er [negativ, positiv, svag positiv,
middelstaerk positiv, sterk positiv].

Erytrocytterne er sensibiliserede med [IgG, IgGl, 1gG2, 1gG3,
IgG4, IgA, 1gM, C3d, C3b].

I patientens plasma pavises frit autoantistof rettet mod erytro-
cytter.

Positiv DAT kan bl.a. ses ved immunhamolytisk anemi, auto-
immune sygdomme, medikamentel behandling og immundysre-
gulatoriske tilstande.

I patientens plasma er pavist antistof mod erytrocytbundet [me-
dikament]. Fundet er foreneligt med medikamentelt betinget
AIHA.

Transfusionskomplikation mv.

Ved supplerende undersogelse af patient- og donorblodprever
er der ikke pavist uforlig eller anden blodtypeserologisk arsag
til patientens transfusionskomplikation [DDMMAAAA]
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A9.380

Ved supplerende undersggelse af patientens blodpreve efter
transfusionskomplikation kan der ikke pavises irregulere blod-
typeantistoffer.

Der er fundet forligelighed med blodportion [tappenummer].

Undersogelse for leukocytantistoffer er endnu ikke afsluttet.
Endeligt svar folger.

Der er ikke pavist [HLA- eller leukocyt-]antistoffer.
Der er pavist [HLA- eller leukocyt-]antistoffer.
Antistofferne har ingen transfusionsmassig konsekvens.

Ved supplerende undersogelse af patientens blodpreve er der
pavist [betegnelse]-positive donorerytrocytter. Disse har for-
mentlig nedsat overlevelse som folge af patientens anti-
[betegnelse]. Patienten skal observeres for forsinket haemolytisk
transfusionskomplikation.

Patienten skal observeres for forsinket hamolytisk transfusi-
onskomplikation.

IgA indhold i plasma [koncentration].
Patienten har IgA mangel, men der kan ikke pavises anti-IgA.

Plasma indeholder anti-IgA. Der skal transfunderes med blod-
komponenter uden IgA indhold.

Hzmolyseundersogelser
Donath-Landsteiner test er [positiv, negativ].

Patientens plasma indeholder et bifasisk, komplementaktiveren-
de antistof med specificitet for P, hvilket kan ses ved parok-
systisk kuldeh&moglobinuri (PCH).

Ved flowcytometrisk underseggelse for ekspression af [CDS5S,
CD59, CD16, CD14, CDS58, CD24, CD 66] pa [erytrocytter,
monocytter, lymfocytter, trombocytter] er pavist [normal, ned-
sat ekspression] af dette molekyle. Fundet er [forenligt med,
understotter ikke] diagnosen paroksystisk nokturn hamoglobi-
nuri.

Ved flowcytometrisk underseggelse er der fundet [normal, ned-
sat] binding af FLAER (muteret ikke lyserende form af proaero-
lysin) til granulocytter. Fundet er [forenligt med, understotter
ikke] diagnosen paroksystisk nokturn haemoglobinuri (PNH).
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A9.390

Moder-barn

Den gravide udtrykker en RhD variant og skal betragtes som
RhD neg ved graviditet og ved transfusion.

Der er pavist anti-[betegnelse]. Den gravides fenotype er [be-
tegnelse]. Titer [veerdi, ikke udfert pga. lavt indhold af antistof].

Det tidligere péviste anti-[betegnelse] kan ikke pavises i denne
blodpreve. Antistoffet kan ved reimmunisering fordrsage hae-
molytisk sygdom hos foster/nyfedt (HDFN).

Antistoffet kan forrsage heemolytisk sygdom hos foster/nyfedt
(HDFN). Fadsel skal foregd pa hejt specialiseret fodested.

Antistoffet kan forarsage mild hamolytisk sygdom hos fo-
ster/nyfodt (HDFN).

Antistoffet forarsager ikke hamolytisk sygdom hos fo-
ster/nyfodt (HDFN).

Antistoffet er af [IgG, IgM] karakter

Prover ([antal, glastype]) pd barnefader udbedes mhp. [beteg-
nelse]- fenotypebestemmelse. Pa rekvisition bedes henvist til
[kvindens navn] og [kvindens personnummer].

Prover ([antal, glastype]) pd den gravide udbedes til genomisk
blodtypebestemmelse af fosteret.

Det péviste anti-D skyldes formentlig RhD-profylakse.

Det kan ikke udelukkes, at det tidligere paviste anti-D skyldes
RhD profylakse. Det anbefales at tilbyde RhD profylakse i ak-
tuelle graviditet

Positiv. DAT. Barnet ber observeres for HDFN pga. anti-
[betegnelse] overfort fra moderen

Den positive DAT hos barnet skyldes formentlig, at moderen
har fdet RhD profylakse

Da barnets erytrocytter ikke har antigener, som korresponderer
med moderens antistof, er der ikke risiko for HDFN

De serologiske fund hos barnet tyder pA ABO immunisering af
moderen.

I plasma frit anti-[betegnelse] fra moderen.
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Da moderen er [0, A, B, RhD neg, c neg, K neg,...], og barnet
er [A, B, RhD pos, ¢ pos, K pos,...], skyldes den positive DAT
hos barnet sandsynligvis anti-[A, B, D, ¢, K,...] overfort fra
moderen.

Titer for anti-[betegnelse]: suspensionsmedium|teknik|tempe-
ratur|[AT|eluat/absorbat|testerytrocytter|behandling af erytrocyt-
ter/behandling af plasma: [verdi].

Moderen til ovenstdende barn skal have RhD profylakse.
Moderen til ovenstaende barn skal ikke have RhD profylakse.
Barnet er RhD [pos, neg].

Pa grund af uoverenstemmelse mellem serologisk RhD be-
stemmelse og genomisk foster RHD bestemmelse udferes yder-
ligere genomiske undersogelser.

[betegnelse] genet er pavist pd fotalt DNA 1 maternelt plasma.
Der er risiko for HDFN.

[betegnelse] genet er ikke pavist pd fetalt DNA 1 maternelt
plasma. Der er ikke risiko for HDFN.

Analyser for [betegnelse] gen gav inkonklusivt resultat. Nye
prover [(antal, glastype]) p& moderen udbedes.

Mand til [den gravides navn og personnummer] er fundet ho-
mozygot for RHD genet.

Mand til [den gravides navn og personnummer] er fundet hete-
rozygot for RHD genet.

Fosteret er RHD [pos, neg].

Fosterets RHD type kan ikke bestemmes. RhD profylakse anbe-
fales

Fosterets RHD type kan ikke bestemmes, da moderen har en
RHD variant. RhD profylakse anbefales

Det péviste trombocytantistof [betegnelse], kan forarsage al-
loimmun neonatal trombocytopeni hos fosteret/barnet. Til fano-
typebestemmelse af barnefaderen udbedes en blodprove ([type
og antal]). Rekvisition bedes market [kvindens navn og per-
sonnummer|.
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Blodpreven indeholder sandsynligvis en blanding af moderens
og barnets blod, hvorfor en sikker ABO-typebestemmelse ikke

kan udferes pd denne prove.

Tabel A9.3
Antistoffet kan forarsage Antistoffet kan muligvis for- | Antistoffet er uden betydning
hamolytisk sygdom hos arsage hamolytisk sygdom for det ventede barn
barnet hos barnet
Rh A, B, H (Bombay) Bg
Kell Lu* Chido/Rodgers
Dufty M Cost
Kidd Wu JMH
PP'pP* Lu® Knops
S,s, U Colton Lewis
Mi* Scl Xg
Diego Lan Al
Rd Jr? N
Wr® Vel Pl
H
LW
Gerbich
Dombrock
Cartwright
Cromer
Sc2
Indian
At
Sd*
A9.400 Trombocytter

Patientens plasma indeholder trombocyt-(HPA)-antistof.

Antistoffet har specificiteten anti-HPA-[betegnelse].

Patientens plasma indeholder ikke trombocyt-(HPA)-antistof.

Trombycyttype HPA-[betegnelse].

Trombocytantistof bundet: [positiv, negativ]. Resultatet [under-
stotter, understotter ikke] den kliniske diagnose ITP

Det péviste antistof kan give anledning til trombocytopeni efter
transfusionsbehandling (post transfusions purpura).
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A9.500

A9.600

A9.700

Krav til blodkomponenter

HLA-forligelige trombocytter anbefales. Ved bestilling kontak-
tes [afdelingens navn]s vagthavende lege senest 2 hverdage for
anvendelse.

HPA-forligelige trombocytter anbefales. Ved bestilling kontak-
tes [afdelingens navn]s vagthavende lege senest 2 hverdage for
anvendelse.

Der skal gives erytrocytsuspensioner udvalgt efter patientens
fenotypeprofil.

Plasma indeholder anti-IgA. Der skal transfunderes med blod-
komponenter uden IgA indhold.

Ved transfusion skal gives vaskede erytrocytter. Der skal vaskes
med mindst [antal liter] NaCl.

Blodkomponenter skal gives gennem blodvarmer.
Patienten skal have bestralede blodkomponenter.
Blodkomponenten er tilsat AB plasma.

Der skal gives bestrdlede blodkomponenter, indtil barnet er 3
maneder gammelt.

Stamcelletransplantation

Patientens blodtype for stamcelletransplantation var [ABO og
RhD blodtype].

Donorens blodtype er [ABO og RhD blodtype].
Allogen stamcelletransplantation den [dato].

Ved transfusion gives erytrocytter af blodtype [ABO og RhD
blodtype], trombocytter af [ABO og RhD blodtype] og plasma
af [ABO og RhD blodtype].

Autolog stamcelletransplantation den [dato].
Identifikation

Patienten er registreret med et erstatningspersonnummer/kata-
strofenummer. S& snart patientens navn og personnummer ken-
des, skal der tages nye prover til blodtypebestemmelse og [for-
ligelighedsundersogelse, BAS-/BAC-/BF-test].
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Blodprever til blodtypebestemmelse og [forligelighedsunderse-
gelse, BAS-/BAC-/BF-test] er udtaget ved én identiteskontrol.
Der skal tages kontrolblodprave til [forligelighedsundersagelse,
BAS-/BAC-/BF-test] snarest.

A9.800 Diverse

[Erytrocytter, trombocytter, plasma] skal bestilles minimum
[timer, dage] feor transfusion.

Forligelige [erytrocytter, trombocytter, plasma] er vanskelige at
skaffe.
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34.
A10.100

A10.101

A10.102

A10.103

A10.104

APPENDIKS 10: ISBT 128

Generelt

Den af The International Society of Blood Transfusion (ISBT)
nedsatte arbejdsgruppe, Working Party on Automation and Data
Processing (WPADP) har udviklet en international specifikation
for stregkodemerkning af blod og blodkomponenter.

Forskellige overvejelser har motiveret et nyt internationalt
stregkodesystem

* gget international udveksling af blod

* Dbrug af blod fra mange nationer ved international katastro-
fehjelp, FN-operationer og multinationale militere operati-
oner

+ uforenelighed mellem forskellige nationale rekommandatio-
ner for stregkoder (bade hvad angér datastruktur og stregko-
detype); af og til ogsa inden for en enkelt nation (fx Dan-
mark)

» visse hyppigt anvendte stregkodetypers (fx Codabar) mang-
lende mulighed for at imedekomme nutidens behov.

Den internationale specifikation for stregkodemerkning af blod
og blodkomponenter blev godkendt af ISBT Council i 1994.
Specifikationen anbefaler

« anvendelse af ANSI/FACT-1 (American National Standards
Institute/Federation of Automatic Coding Industries) kate-
gori 0 (non-alfanumeriske) dataidentifkationstegn for alle
datastrukturer, hvilket betyder éntydig identifikation af
blodprodukter iht. FACT-1 Revision Data Application Iden-
tifier Standard med mulig udvidelse til at omfatte veev og
organer

+ anvendelse af ISBT 128, en variant af stregkodetypen Code
128 med indbyggede faciliteter for stregkodesammenkaed-
ning (fx af tappenummer og blodtype)

+ et system til international éntydig identifikation af alle insti-
tutioner, der foretager tapning, forarbejdning og distribution
af blod og blodkomponenter.

ISBT 128 er fremtidssikret, idet standardens datastrukturer ikke
alene kan anvendes med stregkoden Code 128, men ogsd med
en rekke andre dataleveringsmetoder:

* Todimensionelle stregkoder
ICCBBA, Inc. har valgt Data Matrix (ECC 200) som sin
standard 2D symbology. ISO/IEC 16022 Information Tech-
nology - International Symbology Specification - Data Ma-
trix skal anvendes. Yderligere information findes i ISBT
128 Standard. Technical Specification.
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A10.105

A10.106

A10.110

A10.111

A10.112

* RSS stregkoder
ICCBBA, Inc. har endnu ikke valgt en standard for reduced
space symbologies, men vil gere dette, nar det eftersperges
af registrerede brugere.

* RFID tags
ICCBBA, Inc. har endnu ikke valgt en standard for radio
frequency identification technologies, men vil gere dette,
ndr det eftersporges af registrerede brugere.

* EDI meddelelser
Regler for at inkorporere ISBT 128 datastrukturer i EDI
meddelelser specificeres normalt af organet, der er ansvarlig
for den pagaeldende meddelelsesstandard, fx HL7, EDI-
FACT etc. Det eneste, som ICCBBA, Inc. kraver, er, at da-
taidentifikationstegnene medtages, medmindre den pagal-
dende EDI standard pa anden made entydigt kan specificere
at et givet felt indeholder en ISBT 128 datastruktur.

ISBT 128 var oprindeligt en markningsstandard, men er blevet
redefineret til en international standard for udveksling af infor-
mation vedrgrende human vevstransplantation, celluleer terapi
og blod transfusion. Standarden indeholder et globalt unikt do-
nationsnummersystem, internationalt standardiserede produkt-
definitioner og standard datastrukturer til stregkoder og elek-
tronisk dataudveksling.

ISBT 128 er en dynamsik standard (se A10.121). Andringer
implementeres kontinuerligt efterhdnden som forskellige behov
opstér. Andringsforslag folger en styret proces og bliver ngje
gennemgaet af eksperter inden for omradet og fra mange lande
for de bliver indarbejdet i standarden. Andringsforslag findes
pa ICCBBAs hjemmeside og det er muligt for registrerede bru-
gere og kommentere dem. S& vidt muligt sikres det, at @ndrin-
ger er bagudkompatible.

Danmark og ISBT 128

Hovedparten af internationale leveranderer af medicinske uten-
silier (fx blodposer) og automatiseringsudstyr (afpipetteringsro-
botter, afleesere mv.) anvender ISBT 128. Danske blodbanker
anvender alle ISBT 128, idet det er vasentlig enklere at tilpasse
indkebt automatiseringsudstyr til blodbankernes eget edb-
system, sdfremt denne internationale standard folges.

Sundhedsstyrelsens Transfusionsmedicinske Rad har overladt
til DSKI, at fordele ISBT 128 identifikationskoder til danske
blodbanker (se Appendiks 11) samt informere ICCBBA om,
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A10.120

A10.121

A10.122

A10.123

A10.124

hvilke blodkomponenter der anvendes i Danmark, séledes at
disse kan tildeles en ISBT 128 produktkode. Anmodning om
nye produktkoder indsendes til DSKIs TMS, email
tms@dadlnet.dk

ICCBBA, copyright og licens

Den fuldstendige specifikation for markning af blod og blod-
komponenter iht. ISBT 128 findes 1

« ISBT 128 Standard. Technical Specification.

Vigtigt: Det ber altid sikres, at man anvender den seneste versi-
on.

Dokumentet er offentligt tilgengeligt pA ICCBBAs hjemme-
side.

Kontakt til ICCBBA:
P.O. Box 11309
San Bernandino, CA 92423-1309, USA.

Telefon 001 909 793 6516
Telefax 001 909 793 6214
E-mail iccbba@iccbba.org

Hjemmeside  http://www.iccbba.org

Andringer og tilfejelser publiceres lobende pa ovenstdende
hjemmside i Registered User Area, hvortil der kraves bruger-
navn og adgangskode. For registrerede blodbanker og firmaer
fas disse ved henvendelse til ICCBBA. Specielt for programle-
veranderer er det vigtigt at felge udviklingen pd ICCBBAs
hjemmeside.

Herudover ma enhvert blodcenter, der vil implementere ISBT
128 og enhver programleverander af blodbank-edb-systemer,
der skal anvende ISBT 128, gore sig bekendt med felgende pub-
likationer:

ISBT 128 standarden:

» ISBT 128 Standard. Technical Specification

« ISBT 128 Standard. Standard Terminology for Blood, Cel-
lular Therapy, and Tissue Product Descriptions

« ISBT 128 Standard. Labeling of Blood Components

» ISBT 128 Standard. Labeling of Cellular Therapy

« ISBT 128 Standard. Labeling of Human Tissues.

Technical Bulletins:

* Bulletin 5: Bar Code Scanner Implementation of ISBT 128
Concatenation
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A10.125

A10.126

A10.127

A10.128

» Bulletin 7: Use of Flags in the Donation Identification
Number for Process Control of Critical Points During Pro-
cessing and Distribution

» Bulletin 8: Specification for ISBT 128 Data Structures to
Support the Secure Bedside Matching of Patient and Trans-
fusion/Transplant Product Identification.

Technical Notes:

* Note 1: Case Conversion

* Note 2: Length of the Product Code Bar Code and Concate-
nation

* Note 4: Manufacturer’s Catalog Number and Lot Number
(NOT Containers)

Implementation Guides:

* Use of the Dat Matrix Symbols with ISBT 128

* Use of the Manufacturer’s Data File

* Use of Product Code Data Structure [003] — Blood

* Use of Product Code Data Structure [003] — Tissues

* Use of Product Code Data Structure [003] — Cellular Thera-
py

» Use of Dimensions Data Structure [029]

* Use of Red Cell Antigens with Test History Data Structure
[030]

* Choosing an On-Demand Label Printer

Herudover findes felgende introduktionshaefter:

* An Introduction to Bar Coding

« ISBT 128 - An Introduction

» Tissue Banking and ISBT 128 - An Introduction

« ISBT 128 for use in Cellular Therapy.- An Introduction

Publikationerne kan hentes pd ICCBBAs hjemmeside, se
A10.121, safremt blodbanken er registreret hos ICCBBA.

ISBT og ICCBBA har patent/copyright pa ISBT 128 (kursiveret
og med mellemrum). Anvendelse af ISBT 128 krever, at der be-
tales en afgift. For blodcentre er registreringsafgiften USD 200
samt USD 100 for hver ekstra blodbanksidentifikationskode
(2008). Herudover betales en arlig licens pd USD 0,01125 (ca.
10 ore) per tappenummer. Programleveranderer og andre firma-
er betaler en arlig afgift pA USD 5.000. Indtaegterne fra disse
afgifter deekker udgifter til vedligeholdelse af databaserne, som
er ngdvendige for at implementere ISBT 128 samt til udviklin-
gen af standarden. Regnskab er tilgengeligt for registrerede
brugere.

Efter registrering kan programleveranderer hente folgende da-
tabaser pa I[CCBBAs hjemmside (se A10.221):
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A10.129

A10.200

A10.201

A10.202

A10.210

A10.211

A10.212

* Product Description Codes

* Special Testing, General

* RegisteredFacilities

* Reference Table W1: Manufacturer ID Codes

* Reference Table W2: Structured Compound Messages.

For at edb-programmet opfylder ISBT 128 standarden, ma disse
databaser med dansk oversattelse (hvor det er relevant) leegges
ind 1 programmet og opdateres med aftalte mellemrum.

Nearvarende appendiks giver alene en oversigt. Ved program-
mering og fortolkning skal oplysningerne konfirmeres 1 ICC-
BBAs seneste originale dokumenter.

Datastrukturer

Nedenfor beskrives opbygningen af datastrukturerne i ISBT
128. Alle stregkoder begynder i det alfanumeriske code set B.
[skift C] indikere skift til det numeriske code set C, hvilket er
pladsbesparende. Alle stregkoder skal have en nominel X di-
mension pa 0,25 mm og skal vaere 10 mm hgje. Med hensyn til
ovrige krav til stregkoderne, herunder nedvendige quiet zones
henvises til dokumenterne naevnt i A10.121 og A10.123.

Dataidentifikationstegnene (med undtagelse af den sekundere i
tappenummeret og donoridentifikationsnummeret) og checkka-
rakterer er ikke datakarakterer og skal derfor ikke medtages i
edb-programmers datafelter.

Tappenummer (001, obligatorisk)

Datastrukturen er
= g[skift C] pp pp yy nn nn nn ff K

hvor

=0 er primere og sekundare dataidentifikationstegn;

apppp er den internationale blodbanksidentifikationskode
(se Appendiks 7), idet det sekundere dataidentifika-
tionstegn indgér 1 denne kode;

vy arstal for tapning;

nnnnnn sekscifret lobenummer (se A10.212 og A10.213);

ff to-cifret flag (trykkes roteret 90° med uret);

K checkkarakter (alfanumerisk), kun til anvendelse ved

manuel indtastning.

Identitetssikring forud for blodtransfusion foretages stadig of-
test uden elektroniske hjelpemidler. Et tappenummer af oven-
stdende leengde besverligger sikker manuel kontrol. Dansk Sel-
skab for Klinisk Immunologi foreslar derfor, at serier af det
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A10.213

A10.214

A10.215

sekscifrede lgbenummer (nn nn nn) fordeles mellem landets
blodbanker og at man hvert kalenderar begynder forfra pa den
samme serie. Ved identitetssikring forud for blodtransfusion
behover konfereringen derefter kun at omfatte &rstal og lebe-
nummer (yy nn nn nn). Disse otte cifre skal fremhaeves pé blod-
portion og produktkort (se A10.751 og figur A10.2).

Det sekscifrede lebenummer fordeles i folgende serier:

Region Hovedstaden 00 00 00 - 24 99 99

28 00 00 - 29 99 99
Region Sjelland 250000 -2799 99

30 00 00 - 3999 99
Region Syddanmark 40 00 00 - 59 99 99
Region Midtjylland 60 00 00 - 79 99 99
Region Nordjylland 80 00 00 - 89 99 99
Reserve 90 00 00 - 97 99 99
Feroerne 98 00 00 - 99 99 99

Blodbankerne i de enkelte regioner ma selv fordele subserier.

Den tidligere opdeling i forhold til amtskommuner var:

H:S 00 00 00 - 09 99 99
Kebenhavns Amt 1000 00 - 1999 99
Frederiksborg Amt 20 00 00 - 24 99 99
Roskilde Amt 250000 -2799 99
Bornholms Amt 28 00 00 - 29 99 99
Vestsjellands Amt 30 00 00 - 34 99 99
Storstroms Amt 350000 -3999 99
Fyns Amt 40 00 00 - 49 99 99
Senderjyllands Amt 50 00 00 - 52 49 99
Ribe Amt 52 50 00 - 54 99 99
Vejle Amt 550000 - 5999 99
Ringkebing Amt 60 00 00 - 64 99 99
Viborg Amt 65 00 00 - 69 99 99
Arhus Amt 70 00 00 - 79 99 99
Nordjyllands Amt 80 00 00 - 89 99 99
Reserve 90 00 00 - 97 99 99
Faroerne 98 00 00 - 99 99 99

Bemark, at blodbankerne i Horsens og Thisted i en overgangs-
periode efter regionsdannelsen den 1. januar 2007 anvendte
sekscifrede lobenumre tilherende hhv. Region Syddanmark og
Region Midtjylland.

Flagene (ff) kan anvendes til intern proceskontrol. Der er valgt
et faelles skema herfor i Skandinavien, se tabel A10.1.

Ved tapperegistreringen kan det ved indlaesning af posefabri-
kantens stregkode kontrolleres, at tappenummeret med de kor-
rekte flag er pasat korrekt (se A10.711).
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A10.216 Flagene i tappenummeret pa etiketten til patientjournalen alter-
nerer mellem 4x og 5x for hver ny etiket med nummeret, fx ved
produktkodeandring (fx bestraling) (se A10.720).

A10.217 Flagene 1 tappenummeret 1 den overste del af etiketten alterne-
rer mellem O0x (eller 1x) og 3x for hver ny etiket med nummeret,
fx ved filtrering eller vask, hvor indholdet overfores til en ny
pose (Se A10.730).

Tabel A10.1 Flag i tappenummer

Flag Anvendelse

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

tappenummer i gverste del af etiketten
02 & 32 Container (pose) 2
tappenummer i gverste del af etiketten
03 & 33 Container (pose) 3

tappenummer i gverste del af etiketten

04 & 34 Container (pose) 4
tappenummer i gverste del af etiketten

05 Anden (gentaget) “on demand” trykt etiket

06 Pilotglas

07 Glas til smittemarkerer

08 Donordokumentation (fx spergeskema)

09 Glas til NAT

10 Prove til undersggelse for bakteriel vaekst

11 Etiket til sikring af match mellem patient og blod-
komponent

15 & 35 Container (pose) 5
tappenummer i gverste del af etiketten

16 & 36 Container (pose) 6
tappenummer i gverste del af etiketten

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

18 & 38 Container (pose) 8

tappenummer i gverste del af etiketten

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

40 Reserve til anvendelse med indkebte enheder med
flag 00
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41 & 51 Container (pose) 1

tappenummer pa etiketten til patientjournal
42 & 52 Container (pose) 2

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

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

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

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

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

tappenummer pa etiketten til patientjournal
48 & 58 Container (pose) 8

tappenummer pa etiketten til patientjournal
49 & 59 Container (pose) 9

tappenummer pa etiketten til patientjournal
30 Transfusionsjournal/felgeseddel
50 Kvittering, ubemandet depot

ABO/RhD blodtype (002, obligatorisk)

Datastrukturen er

=% ggre

hvor
=%

er primare og sekundere dataidentifikationstegn;

gg er ABO/RhD type (inkl. mulighed for at angive auto-
log/directed anvendelse, hvilket ikke vil blive an-
vendt i Danmark) og Bombay og para-Bombaytyper;

r mulighed for angivelse af gvrige Rh, Kell og Mil-
tenberger Mi-III typer (hvilket ikke vil blive anvendt
1 Danmark), default 0 (nul);

e reserveret til fremtidig udvidelse af indholdet i1 ko-
den, default O (nul).

Tabel A10.2 Koder for ABO og RhD typer

RhD pos

RhD neg RhD mangler

0 51

95 55
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A10.230

A10.231

A 62 6 66
B 73 17 77
AB 84 28 88
para-Bombay E6 D6
Bombay H6 G6

Bemark, at gg re er alfanumeriske karakterer {A-Z, 0-9, a-z}.

Det fremgér af tabel A10.2, hvilke verdier af gg, der vil blive
anvendt 1 Danmark. Blodbank-edb-systemer ber dog vere i
stand til at laese og fortolke alle kombinationer, som er angivet i
specifikationen for ISBT 128.

Produktkoder (003, obligatorisk)

Datastrukturen er
=<qoo0o0tds

hvor

=< er primare og sekundare dataidentifikationstegn;
o er en karakter tilherende {E-Z};

0000 er karakterer tilhorende {A-Z, 0-9, a-z}.

Hvis a er E eller F (blodkomponter) eller S (HPCs; se dog ISBT
128 standarden) gaelder

t er donationstypen, se tabel A10.3;
d er karakter {A-Z} for primere delingsniveau;
s er karakter {a-z} for sekundaere delingsniveau.

Hvis a er M (human malk, oooo tilherende {0001-1000}), N

(organer, oooo tilherende {0001-1000}), R (kensceller, oooo

tilherende {0001-1000}), T (vaev), V (gjenvav) gelder

tds er karakter {000-999} den enkelte dels nummer, sa-
fremt vaevet er delt.

Hvis a er X (derivativer) gelder
tds er reserveret til fremtidig brug.

Produktkoderne tildeles af ICCBBA efter henvendelse fra
DSKI. @nskes en ny produktkode, rettes der henvendelse til
DSKIs TMS Udvalg (tms@dadlnet.dk). Til nationale koder an-
vendes o = A. Disse findes pd DSKIs hjemmeside
www.dski.suite.dk og tildeles af DSKIs TMS Udvalg. Til
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forskning og udvikling i den enkelte institution kan oo = B an-
vendes.

Om elementer i produktkodens opbygning se A10.400.

Tabel A10.3 Betydningen af 6. karakter i produktkoden

Karakter | Donationstype mv.

0 (nul) Ikke specificeret (default i Skandinavien)

v Ubetalt allogen donation

S Ubetalt donation af plasma til plasmaindustri
R Ubetalt forskningsdonation

T Terapeutisk tapning

P Betalt allogen donation

Betalt donation af plasma til plasmaindustri

7]

r Betalt forskningsdonation

A Autolog, kan anvendes til andre

1 (en) Autolog, kun til autolog anvendelse

X Autolog, kun til autolog anvendelse, smittefarlig

D Ubetalt, reserveret (directed) donation, kan anvendes til

andre end den angivne recipient

2 Ubetalt reserveret (directed) donation, kun til angivet re-
cipient (designated)

3 Ubetalt reserveret (directed) donation, kun til angivet re-
cipient (designated), smittefarlig

L Ubetalt, reserveret (directed) donation, med henblik pa
begrensning af antallet af donorer (dedicated)

E Ubetalt, reserveret (directed) transfusion, medicinsk und-
tagelse

d Betalt, reserveret (directed) transfusion, kan anvendes til

andre end den angivne recipient

Se (dvs. scan) Specielle egenskaber

4 Donation til angivet patient (designated, fx HLA-udvalgte
trombocytter eller erytrocytter med speciel faenotype)

5 Donation med henblik pa begrensning af antallet af dono-
rer (dedicated)

6 Donation til angivet patient (designated), smitsom

A10.240 Udlebstidspunkt (004 & 005, obligatorisk)

A10.241 Datastrukturen er
=> [skift C]c yy jjj
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A10.250

A10.251

A10.260

A10.261

eller
&> [skift C] ¢ yy jjj hh mm

hvor

&> er primare og sekundere dataidentifikationstegn;
c er arhundredet;

yy er arstallet;

1] er dagens nummer i den Julianske kalender

hh er timetallet (00-23)

mm er minuttallet (00-59)

I Skandinavien anvendes kun den sidstnavnte datastruktur.
Blodbank-edb-systemer ber dog kunne laese den forstnaevnte og
oversatte den til sidstnaevnte. Medmindre det drejer sig om
produkter med kort levetid sattes hh mm til 23:59.

Tappetidspunkt (006 & 007, obligatorisk i Danmark)

Datastrukturen er

=* [skift C] ¢ yy jjj
eller
&* [skift C] ¢ yy jjj hh mm

hvor

=%

&* er primare og sekundare dataidentifikationstegn;
c er arhundredet;

vy er arstallet;

1 er dagens nummer i den Julianske kalender

hh er timetallet (00-23)

mm er minuttallet (00-59)

I Skandinavien anvendes kun den sidstnavnte datastruktur.
Blodbank-edb-systemer ber dog kunne laese den forstnaevnte og
oversette den til sidstnevnte. Medmindre det drejer sig om
produkter med kort levetid sattes hh mm til 23:59.

Tappetidspunktet skal normalt anferes 1 Danmark, men kan er-
stattes med produktionstidspunktet for visse produkter (fx blod-
komponenter til intrauterin transfusion og udskiftningstransfu-
sion, volumenreduceret trombocytsuspension etc.).

Produktionstidspunkt (008 & 009)

Datastrukturen er

=} [skift C] cyy jjj
eller
&} [skift C] ¢ yy jjj hh mm
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A10.270

A10.271

A10.272

hvor

=%

&* er primare og sekundere dataidentifikationstegn;
c er arhundredet;

yy er arstallet;

1] er dagens nummer i den Julianske kalender

hh er timetallet (00-23)

mm er minuttallet (00-59)

I Skandinavien anvendes kun den sidstnavnte datastruktur.
Blodbank-edb-systemer ber dog kunne laese den forstnaevnte og
oversatte den til sidstnaevnte. Medmindre det drejer sig om
produkter med kort levetid sattes hh mm til 23:59.

Specielle egenskaber
Specielle egenskaber: Generel (010)

Datastrukturen er

&(zzz722

hvor

&( er primare og sekundare dataidentifikationstegn;
77777 indeholder information defineret i henhold til data-

basen Special Testing, General, se A10.124.

Anvendes ikke i Skandinavien, men skal kunne tolkes af edb-
systemer 1 Danmark.

Specielle egenskaber: Erytrocytantigener [udgiet] (011)

Datastrukturen er
={ [skift C] aa aaaaaaaaaaaaaaiiK

hvor

={ er primare og sekundare dataidentifikationstegn;

aa aa aa aa aa aa aa aa
koder for de vasentligste erytrocytantigener samt
CMV-status som pos/neg/ikke udfert, se tabel
A10.4;

i koder for andre erytrocytantigener som neg, se tabel
A10.5. Er vaerdien 00 anferes med handskrift det re-
levante erytrocytantigen (som ikke findes i en af de
to tabeller) som negativ.

Har vaeret anvendt i Skandinavien, men er under udfasning og
skal erstattes med datastrukturen beskrevet i A10.273.
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A10.273

A10.274

A10.275

Specielle egenskaber: Erytrocytantigener - Generel (012)

Datastrukturen er
=\ [skift C] aa aa aaaaaaaaaaaaiiK

hvor

=\ er primare og sekundare dataidentifikationstegn;

aa aa aa aa aa aa aa aa
koder for de vasentligste erytrocytantigener samt
CMV-status som pos/neg/ikke udfert, se tabel
A10.6;

i koder for andre erytrocytantigener som neg, se tabel
A10.7. Er veerdien 00 anfores med handskrift det re-
levante erytrocytantigen (som ikke findes 1 en af de
to tabeller) som negativ.

Anvendes 1 Skandinavien, og erstatter datastrukturen beskrevet 1
A10.272.

Specielle egenskaber: Erytrocytantigener - Finsk (013)

Datastrukturen er
&\ [skift C] aaaaaaaaaaaaaaaaiiK

hvor

&\ er primare og sekundare dataidentifikationstegn;

aa aa aa aa aa aa aa aa
koder for de vasentligste erytrocytantigener samt
CMV-status som pos/neg/ikke udfert, se tabel
A10.8;

i koder for andre erytrocytantigener som neg, se tabel
A10.9. Er vaerdien 00 anfores med handskrift det re-
levante erytrocytantigen (som ikke findes i en af de
to tabeller) som negativ.

Anvendes udelukkende 1 Finland, men skal kunne tolkes af edb-
systemer 1 Danmark.

Special Testing: HLA og HPA antigener (014)

Til trombocytter anvendes
&{ [skift C] AAAA AAAA CCCCCCCCDEK

&{ er primere og sekundare dataidentifikationstegn;
AAAA  er HLA-A typer, se tabel A10.10;
BBBB er HLA-B typer, se tabel A10.10;
CCCC CccccC
koder for HPA typer, IgA og CMYV status, se tabel
A10.11;

©1994-2013 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



34.14

Transfusionsmedicinske Standarder 3.3

A10.276

D er til fremtidigt brug
E koder for hejtitret anti-A og anti-B, se tabel
A10.11A.

Datastrukturen indeholder de nedvendige informationer til
HLA- og/eller HPA udvalgte trombocytprodukter.

Special Testing: Genomisk bestemt HLA-A, -B og DRBI1
[udgiet] (015 & 016)

Til stamceller anvendes

=[ [skift C] EEEE FFFF GGGG HHHH LM K
= [skift C] IIII JJJJ MMMMMMMMMM K

= er primare og sekundare dataidentifikationstegn;
=" er primare og sekundere dataidentifikationstegn;
EEEE er de forste 4 cifre i den forste af et par af genomiske

bestemte HLA-A typer;

FFFF er de forste 4 cifre i den anden af et par af geno-
miske bestemte HLA-A typer;

GGGG  er de forste 4 cifre 1 den forste af et par af genomiske
bestemte HLA-B typer;

HHHH  er de forste 4 cifre i den anden af et par af geno-
miske bestemte HLA-B typer;

[T er de forste 4 cifre 1 den forste af et par af genomiske
bestemte HLA-DRBI typer;

J1JJ er de forste 4 cifre 1 den anden af et par af geno-
miske bestemte HLA-DRBI typer;

L koder for CMV status, se tabel A10.12;

M og MMMMMMMMMM

er til fremtidigt brug.

Datastrukturen indeholder de nedvendige HLA informationer i
forbindelse med stamcelletransplantation Den laveste vaerdi af
hvert par anferes forst.

Kun de fire forste cifre har betydning for transfusion og trans-
plantation, idet femte og felgende cifre beskrive synonyme mu-
tationer.

I den lasbare tekst skal der vaere en * for allelnummeret for at
angive, at der er tale om genomisk bestemmelse.

00 anvendes som 3. og 4. ciffer, hvis der er tale om low resolu-
tion genomisk bestemmelse. 99 anvendes som 3. og 4. ciffer,
hvis der er tale om serologisk bestemmelse. Nul-alleler kodes
som 0000 og i lesbar tekst anfores - (bindestreg).
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A10.280

A10.281

A10.282

A10.290

A10.291

Tabeller for genomiske bestemte HLA alleler finder i IMG/HLA
Databse pa http://www.ebi.ac.uk/img/hla/.

Blodposer
Fabrikants identitet og katalognummer (017, obligatorisk)

Datastrukturen er
=) b qq wwwwwww

hvor

=) er primare og sekundere dataidentifikationstegn;
b er posens nummer i posesattet;

qq er blodposefabrikantens identitetskode;
WWWWWWW

er blodposefabrikantens katalognummer.

Katalognummeret kan eventuelt knyttes til en Blood Container
Manufacturers Information Data File, som kan downloades til
blodcenterets IT-system. For mere information om denne funk-
tion se Technical Specification Kapitel 11.

Lotnummer (018, obligatorisk)

Datastrukturen er
&) XXXXXXXXXX

hvor
&) er primare og sekundare dataidentifikationstegn;
XXXXXXXXXX

er blodposens lotnummer.
Ovrige datastrukturer
Donoridentifikationsnummer (019)

Datastrukturen for donoridentifikationsnummeret (personnum-
meret) er

=; a [skift C] pp pp Vv vV vv dd mm yy nnnn K

hvor

=; er primare og sekundare dataidentifikationstegn;

apppp er den internationale blodbanksidentifikationskode
(se Appendiks 11), idet det sekundare dataidentifi-
kationstegn indgar i denne kode;

vvvvvv 000000

dd fodselsdag {01-31}
mm fodselsmaned {01-12}
vy fodselsar {00-99}
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A10.292

A10.293

A10.294

nnnn lobenummer {0000-9999}
K checkkarakter, kun til anvendelse ved manuel ind-
tastning.

Personaleidentifikationsnummer (020)

Datastrukturen er
=’ o, pp pp uu uu uu

2

= er primare og sekundare dataidentifikationstegn

apppp er den internationale blodbanksidentifikationskode

(se Appendiks 11)

uuuuuu er et numerisk eller alfa-numerisk personale identifi-
kationsnummer.

Fabrikants identitet og katalognummer (andet end blodpo-
ser) (021)

Datastrukturen er
=-NN 00000000

hvor
=- er primere og sekundare dataidentifikationstegn;
NN er blodposefabrikantens identitetskode;
00000000

er blodposefabrikantens katalognummer.

Lotnummer (andet end blodposer) (022)

Datastrukturen er
&-PPPPPPPPPP

hvor
&- er primare og sekundare dataidentifikationstegn;
PPPPPPPPPP

er lotnummeret.
Sammensat meddelelse (023)

Datastrukturen er

=+ aabbb

hvor

=+ er primare og sekundare dataidentifikationstegn;

aa er antallet af ISBT 128 datastruktuer indeholdt i
meddelelsen,

bbb er enten
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A10.295

A10.296

 alle nuller, hvilket betyder, at det er en udefine-
ret meddelelse, dvs. kun antallet af meddelelser
er defineret, ikke hvilke disse er

» et trecifret tal, der refererer til en tabel, der ved-
ligeholdes af ICCBBA, Inc. og som definerer
indholdet af denne strukturerede sammensatte
meddelelse. Tabellen kan findes pa ICCBBAs
hjemmeside (W2 Standardized Compound Mes-
sages).

Regler for anvendelse af denne datastruktur:

* en sammensat meddelelse vil indeholde en streng af ISBT
128 datastrukturer efter =+aabbbb

» datastrukturer kombineres sekventielt uden mellemliggende
karakterer og hver datastruktur vil begynde med dens pri-
mere og sekundare datatidentifikationstegn

» strengen vil kun indeholde ISBT 128 datastrukturer

» antallet af datastrukturer, der folger =t+aabbb vil fremga af
elementet aa

» safremt en struktureret sammensat meddelelse defineret af
ICCBBA, Inc. anvendes, vil referencenummeret for denne
struktur fremga af elementet bbb

« hvis der anvendes en sammensat meddelelse, der ikke er de-
fineret af ICCBBA, Inc. vil bbb vare 000.

Patient fedselsdato (024)

Datastrukturen er

=#aayyymmd

hvor

=# er primere og sekundere dataidentifikationstegn
aa er lokalisaton af datastrukturen, se tabel A10.13
yYyy er fodselsaret

mm er fodselsméneden

dd er fodselsdagen.

I Danmark vil datastruktur 025, der indeholder personnummeret
og dermed fodselsdatoen, blive anvendt.

Patient identifikationsnummer (025; i Danmark person-
nummeret)

Datastrukturen er
&H#Haallxx..xx; i Danmark: &#aal0ddmmyyyyssss

hvor
&= er primare og sekundare dataidentifationstegn
aa er lokalisaton af datastrukturen, se tabel A10.13
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A10.297

A10.298

11 er lengden af det efterfolgende alfanumeriske felt (i
Danmark 10)

XX..XX er et alfanumerisk felt af variende lengde (i Dan-
mark personnummeret, dvs. numerisk med 10 karak-
terer).

Vigtigt: selv om der kun anvendes danske personnumre og er-
statningspersonnumre, er der indtil videre mulighed for duble-
ring af sidstnavnte, safremt der anvendes erstatningsperson-
numre fra anden institution.

Udlebstidspunkt méaned og ar (026)

Datastrukturen er

=]yyymm

hvor

=] er primare og sekundeare dataidentifationstegn
yYyy er aret

mm er maneden

Denne datastruktur anvendes alene til utensilier og ikke til blod,
vav eller stamceller.

Smittemarkerer (027)

Datastrukturen er
&” nnnn nnnn nnnn nnnn nn

hvor
&” er primare og sekundare dataidentifikationstegn
nnnn nnnn NNNn nnn nn
koder for resultatet af en raekke smittemarkerunder-
sogelser, se Tabel A10.14.

Forsendelse af produkter (028)

Datastrukturen er
=& opppp yy nnnnn cc dd

Hvor

=& er primere og sekundare dataidentifikationstegn
apppp er facility identifikationsnummeret

vy er aret

nnnnn er et serienummer

dd er antallet af coli i forsendelsen

Dimensioner (029)
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A10.299

A10.300

A10.310

Datastrukturen er
&$ nn aa bbb cccee d ee

Hvor

&$ er primare og sekundare dataidentifikationstegn

nn er antallet af repeterede segmenter (den efterfolgen-
de sekvens aa bbb cccc d ee)

aa er et symbol defineret i tabel A10.13A

bbb er en dimension defineret i tabel A10.13B

ceeee er verdien af dimensionen defineret i den tilherende
produktkode. Er den male vardi mindre end 5 karak-
terer, skal de indledende karakterer vaere 0.

d er antallet af decimaler som defineret 1 tabel
A10.13C

ee er reserveret til senere anvendelse.

Erytrocytantigener inklusive om tidligere undersogelser

Datastrukturen er

&% nnn pppppp IT ss

hvor

&$ er primare og sekundare dataidentifikationstegn
nnn er antallet antallet af repeterede segmenter (den ef-

terfolgende sekvens)
pppppp  er antigen som defineret af [SBT
(http://ibgrl.bood.co.uk/ISBTPages/ISBTHome.htm)
T er resultat som defineret i Tabel A10.13D
ss antal test som defineret i Tabel A10.13.E

Programmering af stregkodescannere
Datastrukturen er

=& QQRRSSTUV
Sammenkadning af stregkoder

Sammenkadning af stregkoder ved aflesning (symboliseret ved
D)

ISBT 128 er konstrueret saledes, at to stregkoder, der er placeret
ved siden af hinanden i definerede situationer leses pa én gang
og resulterer i én sammenkedet datastreng. Dette er af betyd-
ning 1 felgende situationer:
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Tabel A10.4 Erytrocytantigener (udgiet) (fortsattes)

IAdD 30 [IITA NN Y, J(JpudAUE o3I usuonisod) uonewrroyur uddur :1u :Apisod :sod ‘Anesou :3ou HiFesopun AP Ju

| L I L L A L I L B L L I O L L u u 6
sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod +9-g+9-D Q
gou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod +9-J+9+D L
w [sod | ju |sod | ju |[sod | ju |sod| ju |sod | ju |sod | ju | sod +9-4-94D 9
sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | ou | sod | ou ++d4+D-D S
Gou | Sou | Sou | Sou | Sou | Sou | Sou | ou | Fou | Fou | Fou | Sou | Fou | Fou ++H+9+D ¥
w [Sou| u |[Sou| ju |Sou| u |[Sou| u |[Sou| ju |Sou | w | 3ou +9+7-94D €
sod | ju |sod | yu [sod | ju |sod | ju |[sod | ju |sod | ju | sod | ju -+g+9-D 14
Gou| ju [Sou| u |Sou| yu |Sou| u |[Sou| Ju |Sou| u |3ou | U -0+g+94)) I
W o[ u | u | U | Ju | U | Ju [ Ju | U | ju | Ju | Ju | Ju | U -0+q-94D) 0
M| NT | Id (BN 0| S | S | N | N |IVIASA O | T | X LR A

uodnuy

joisnuy

L € I uonisod
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(3puoaue 331 uduonisod) uonewLIOJUI U UI :

1u ‘Anisod :sod anje3ou :3ou 3esiopun I Ju

[ L L L L A L L L I L L L L R B L e 6
sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod Q
ou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | ou | sod L
ju |sod | ju |sod| ju |sod| ju [sod| u |[sod| u |[sod| u |sod| ju | sod 9
sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | ou | sod | Sou | sod | Sou S
8ou | Sou | Sou | ou | Sou | Sou | Sou | Sou | Sou | ou | Sou | Sou | Sou | Fou | Sou | Fou ¥
ju |Sou| ju |Sou| ju |Sou| ju [Sou| ju [Sou| ju [ Gou | u | Sou | ju | Sou €
sod | ju |sod| ju |sod| ju |sod| ju |sod| ju |[sod| ju |[sod| ju |sod| ju Z
Sou| ju [Sou| Ju |Sou| ju |Sou| ju |Sou| ju | Sou | u | Sou | Ju | Sou | ju I
u | Ju | Ju [ U | Ju | Ju [ Ju | Ju | Ju | Ju | Ju | Ju | u | Ju | u | ju 0
IpIBA
AL | 0D | 0D |0 | O | A | I | A | A6 | AT | Ad | 2T | 2T | M | ST
uadnuy

ANND Joisnuy

91 Sl 14! el cl I 01 uonisod
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Tabel A10.5 Erytrocytantigener (udgaet)

Verdi Antigen Verdi | Antigen | Verdi | Antigen | Veardi Antigen
0 se A10.272 25 Kp® 50 Au® 75 An®
1 En’ 26 Kp° 51 Au’ 76 Dh*
2 ‘N’ 27 Js” 52 Fy4 77 Cr'
3 vV 28 u? 53 Fy5 78 IFC
4 Mur 29 K11 54 Fy6 79 Kn?
5 Hut 30 K12 55 fjernet 80 In®
6 Hil 31 K13 56 Sd? 81 Cs?
7 p 32 K14 57 W 82 [
8 PP, P* 33 K17 58 Yt° 83 Er*
9 hr® 34 K18 59 Xg"* 84 Vel
10 hr® 35 K19 60 Scl 85 Lan
11 f 36 K22 61 Sc2 86 At
12 Ce 37 K23 62 Sc3 87 I
13 G 38 K24 63 Jo? 88 oK?
b b reserveret til
14 Hr, 39 Lu 64 Do 89 fremtidigt brug
reserveret til
15 CE 40 Lu3 65 Hy 90 fremtidigt brug
a reserveret til
16 cE 41 Lu4 66 Gy 91 fremtidigt brug
x reserveret til
17 C 42 Lu5 67 Co3 92 fremtidigt brug
W a reserveret til
18 E 43 Lu6 68 LW 93 fremtidigt brug
W reserveret til
19 D 44 Lu7 69 LWb 94 fremtidigt brug
H reserveret til
20 hr 45 Lu8 70 Kx 95 fremtidigt brug
a reserveret til
21 Go 46 Lull 71 Ge2 96 fremtidigt brug
22 Rh32 47 Lul2 72 Ge3 97 reserveret til
fremtidigt brug
23 Rh33 48 Lul3 73 Wb 98 IgA mangel
24 Tar 49 Lu20 74 Ls* 99 default
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Tabel A10.6 Erytrocytantigener - Generel (fortszettes)

my"dD S0 [II'TAL A ey, {(GpudAue 1 usuonisod) uoneurroyur udgur :1u (Anisod :sod ‘AneSou :Sou HFesopun I Ju

LS L L L L L S L LS I ° S I R U S R L S R L u 6
sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | +9-g+9-D Q
3ou | sod | Sou | sod | Gou | sod | Sou | sod | ou | sod | Sou | sod | Sou | sod | +o-g+9+D L
ju |sod | ju |sod| ju [sod | yu |sod | ju | sod | ju | sod | ju | sod +9-g-94+D 9
sod | ou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | +o+H+D-D S
Gou | Gou | ou | Sou | Sou | ou | Sou | Sou | Fou | Sou | Sou | Fou | Fou | Fou | 4+O+H+I+D ¥
u |Sou| ju [Sou| ju |[Sou| ju |[Sou | ju |Fou| ju |[Fou | ju | 3ou | +O4+g-94)D €
sod | ju |sod | ju |sod| ju |sod| ju |sod| ju [sod | ju | sod | ju -0+HJ+49-D T
Gou| qu |Sou| ju |Sou| ju |Sou | u |[Fou| ju |Fou| ju | 3ou | U -04+J49+D I
ol Ju | Juo | U | U | Ju | Ju o | U | U | Ju | Ju | U | Ju | Ju -0+7-94D 0
AT AT [ I |[NT|Id | 0| S | S |SN|IN %N O | 0l PEA
uadnuy
joisnuy
I uontsod
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Tabel A10.6 Erytrocytantigener - Generel (fortsat)

3nuq 1SIPHWAIJ 13 JDIDAIISAI SAI {(JpudAue 31 uduonisod) uoneuwiojul udgur :1u ‘Anisod :sod ‘ane3au :3ou 3esiopun I Ju

[LC N L T L L L LU LU ° S - I L I L LU LU S L O R L B 6
sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod Q
3ou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | ou | sod | Sou | sod | Sou | sod L

ju |sod | ju |sod| ju |sod| ju [sod| u |[sod| u [sod| u |sod| u | sod 9
sod | Sou | sod | Sou | sod | ou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou S
Gou | Gou | Sou | Sou | Sou | Sou | Sou | Sou | Fou | Sou | Sou | Sou | Sou | Fou | Sou | Fou %

ju |Sou| ju |[Sou| ju |[Sou| u |Sou| ju |Sou| ju | Sou | ju | Sou | ju | Sou €
sod | ju |sod| ju |sod| ju |[sod| ju |sod| ju |sod| ju |sod| ju | sod | ju z
Sou| ju |[Sou| ju |Sou| u |Sou| ju |Sou| ju | Sou | u | Sou | Ju | Sou | ju I

u | Ju | Ju [ U | Ju | Ju [ Ju | Ju | Ju | Ju | Ju | Ju | u | Ju | u | u 0

PIRA
SAI | sl | sar | saI | S[ (A/SA| A | 0D | U |00 | .0 | Jr | Af n_\n d | A4
uadnuy
AND Joisnuy
91 Sl 14! el cl I 01 uonisod
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Tabel A10.7 Erytrocytantiger - Generel

Verdi | Antigen | Verdi | Antigen | Verdi | Antigen | Verdi Antigen

0 |seAl0273| 25 Kp" 50 AU 75 An®

1 En® 26 Kp® 51 A 76 Dh®

2 ‘N’ 27 Js° 52 Fy4 77 cr®

3 A 28 urt 53 Fy5 78 IFC

4 Mur 29 K11 54 Fy6 79 Kn*

5 Hut 30 | K12 | 55 Di’ 80 In”

6 Hil 31 K13 56 Sd* 81 Cs"

7 P 32 | Kl4 | 57 wr’ 82 I

8 PP,pP" 33 | K17 | 58 Yt® 83 Er*

9 hr® 34 K18 59 Xg* 84 Vel

10 hr® 35 K19 60 Scl 85 Lan

11 f 36 K22 61 Sc2 86 At’

12 Ce 37 K23 62 Sc3 87 I

13 G 38 K24 63 Jo* 88 Ok"

14 Hr, 39 Lu° 64 | fiernet | 89 Wi

15 CE 40 Lu3 65 Hy 90 reserveret til fremtidigt brug
16 cE 41 Lu4 66 Gy" 91 reserveret til fremtidigt brug
17 c* 42 Lus 67 Co3 92 reserveret til fremtidigt brug
18 Ew 43 Lu6 68 LW* 93 reserveret til fremtidigt brug
19 DY 44 Lu7 69 LW’ 94 reserveret til fremtidigt brug
20 hr'! 45 Lug 70 Kx 95 reserveret til fremtidigt brug
21 Go" 46 Lull 71 Ge2 96 Hamoglobin Snegativ
22 Rh32 47 Lul2 72 Ge3 97 Parvovirus B19 antistof negativ
23 Rh33 48 Lul3 73 Wb 98 IgA mangel
24 Tar 49 Lu20 74 Ls* 99 default
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Tabel A10.8 Erytrocytantigener - Finsk (fortsaettes)

IAdD S0 [II'TA A e, J(JpULAUE ST usuonIsod) UonewIojur udgul

:u ‘Aanisod :sod ‘anre3ou :3ou 3esIopun I U

LS L L L L L S L LS I ° S I R U S R L S R L u 6
sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | +o-g+9-) Q
3ou | sod | Sou | sod | ou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | +o-g+9+D L
w |sod| ju [sod| ju [sod | 3u [sod | ju |sod| ju [sod | ju | sod | +9-g-0+D 9
sod | ou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | ou | sod | 3ou | +o+H+D-D S
Sou | Gou | ou | Sou | Sou | Sou | Sou | Sou | Fou | Sou | Fou | Fou | ou | Fou | +9+H+9+)D ¥
u |Sou| ju [Sou| ju |[Sou | u |[Sou | ju [Fou | ju | Fou | u | 39U | +9+H-0+D €
sod | ju |sod | ju |sod| ju |sod| ju |sod| ju [sod | ju | sod | ju -0+HJ+49-D T
Sou | ju |Sou| ju |[Sou| ju |[Sou| Ju |[Fou| ju [Sou | ju | Fou | W | -04+g+9+D I
o[ U Ju | U U [ U | Ju | U | U | U | Ju | U | U | U | 9404 0
IpI2A
RT|[RT| I[N Id | N | S | S| N|N|[#N O | T
uadnuy
joisnuy
[4 [ uonisoq
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Tabel A10.8 Erytrocytantigener - Finsk (fortsat)

3n1q 131IPNWAIY 1) IOIQAIISAI SAI {(JpudAue 1 uouonisod) uonewrojur uddur :1u ‘Anrsod :sod ‘Anegou :3ou 13esiopun I U

u u u u u u u u u u u u u u i i 6
sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod | sod Q
8ou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | ou | sod | Sou | sod | ou | sod L
u sod u sod u sod u sod u sod u sod u sod u sod 9
sod | Gou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | Sou | sod | 3ou S
Gou | Sou | Sou | Sou | Sou | Fou | Fou | Fou | Fou | Fou | Fou | Fou | Fou | Fou | Fou | Fou %
u 3ou u Sou u Sou u Sou u 3ou u 3ou u 3ou u 3ou €
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Tabel A10.9 Erytrocytantigener - Finsk

Verdi | Antigen | Verdi | Antigen | Verdi | Antigen | Verdi Antigen

0 |seAl0274 | 25 Kp" 50 | fjernet | 75 An®

1 En® 26 Kp® 51 A 76 Dh®

2 ‘N’ 27 Js° 52 Fy4 77 cr®

3 A 28 fjernet 53 Fy5 78 IFC

4 Mur 29 K11 54 Fy6 79 Kn*

5 Hut 30 | K12 | 55 Di’ 80 In”

6 Hil 31 K13 56 Sd* 81 Cs"

7 P 32 | Kl4 | 57 wr’ 82 I

8 PP,pP" 33 | K17 | 58 Yt® 83 Er*

9 hr® 34 K18 59 Xg* 84 Vel

10 hr® 35 K19 60 Scl 85 Lan

11 f 36 K22 61 Sc2 86 At’

12 Ce 37 K23 62 Sc3 87 I

13 G 38 K24 63 Jo* 88 ok"

14 Hr, 39 | L 64 | Do” | 89 wr*

15 CE 40 Lu3 65 Hy 90 reserveret til fremtidigt brug
16 cE 41 Lu4 66 Gy" 91 reserveret til fremtidigt brug
17 c* 42 Lus 67 Co3 92 reserveret til fremtidigt brug
18 EY 43 Lu6 68 LW* 93 reserveret til fremtidigt brug
19 DY 44 Lu7 69 fjernet 94 reserveret til fremtidigt brug
20 hr'! 45 Lug 70 Kx 95 reserveret til fremtidigt brug
21 Go" 46 Lull 71 Ge2 96 reserveret til fremtidigt brug
22 Rh32 47 Lul2 72 Ge3 97 reserveret til fremtidigt brug
23 Rh33 48 Lul3 73 Wb 98 IgA mangel
24 Tar 49 Lu20 74 Ls* 99 default
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Tabel A10.10 HLA-A og HLA-B antigener

HLA aa HLA bb HLA bb
nt 00 nt 0 B50 50
Al 01 B5 5 B51
A2 B7 B5102 51
A203 02 B703 7 B5103
A210 B8 8 B52 52
A3 03 B12 12 BS53 53
A9 09 B13 13 B54 54
A10 10 B14 14 B55 55
All 11 B15 15 B56 56
A19 19 B16 16 B57 57
A23 23 B17 17 B58 58
A24 B18 18 B59 59
A2403 o B21 21 B60 60
A25 25 B22 22 B61 61
A26 26 B27 27 B62 62
A28 28 B2708 7 B63 63
A29 29 B35 35 B64 64
A30 30 B37 37 B65 65
A31 31 B38 38 B67 67
A32 32 B39 39 B70 70
A33 33 B40 40 B71 71
A34 34 B4005 50 B72 72
A36 36 B41 41 B73 73
A43 43 B42 42 B75 75
A66 66 B44 44 B76 76
A68 68 B45 45 B77 77
A69 69 B46 46 B78 78
A74 74 B47 47 B81 81
A80 80 B48 48 ni 99
ni 99 B49 49
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Tabel A10.11 HPA antigener, IgA og CMV
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Tabel A10.11A Titer status for anti-A og anti-B (014)

Verdi Titer status

0 nt

Ingen hgj titer af
anti-A og anti-B

9 ni

Tabel A10.12 CMYV status (016)

Verdi CMV
0 nt
1 neg
2 pos
9 ni

Tabel A10.13 Flag patient fodselsdato og identifationsnum-

mer

Verdi af aa | Anvendelse

00 Ikke anvendt

01 Patientarmbénd

02 Rekvisition

03 Proverer

04 Arbejds-/laboratorielister

05 Analysesvar

06 Folgeseddel

07 Etiket med patientid. fastgjort til blodpose
08-79 Reserveret

80-99 Til lokal eller national anvendelse
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Tabel A10.13A Symboler

Verdi af aa | Beskrivelse

01 Dimension = den angivne verdi med tolerane
defineret af producenten

02 Dimension > den angivne verdi

03 Dimension >den angivne vaerdi

04 Dimension < den angivne verdi

05 Dimension <den angivne vardi

06 Dimen.sion som deﬁgeret i producentens in-
formationsblad eller indleegsseddel

Tabel A10.13B Dimensioner

Verdi | Enhed

af bbbb Beskrivelse

Produktets volumen inklusiv antikoagu-

0001 | ml lans/additiv

0002 mm Produktets leengde

0003 mm Produktets bredde

0004 mm Produktets hejde

0005 mm Produktets partikelssterrelse

0006 cm? Produktets areal

0007 10E9 | Total antal trombocytter i et produkt

g Produktets nettoveegt inklusiv antikoa-
0008 .
gulans/additiv
0009 g Containers tara
0010 g Container og slangers tara
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Tabel A10.13C Antal decimaler

Veardi | Antal decimaler Eksempel
afd

0 Ingen decimaler 12345

1 1 decimal 1234,5

2 2 decimaler 123,45

3 3 decimaler 123,45

4 4 decimaler 12,345

5 5 decimaler 1,2345

Tabel A10.13D Erytrocytfaenotyper

Verdi af aa

Beskrivelse

01

Negativ — metode ikke angivet

02

Positive — metode ikke angivet

03

Negativ — serologisk test

04

Positive — serologisk test

05

Negativ — faenotype baseret pa genotype

06

Positive — fenotype baseret pé genotype

Tabel A10.13E Erytrocytfeenotyper

Verdi af aa | Beskrivelse

01 Negativ — metode ikke angivet

02 Positiv — metode ikke angivet

03 Negativ — serologisk test

04 Positiv — serologisk test

05 Negativ — faenotype baseret pa genotype
06 Positiv — fenotype baseret pa genotype
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Tabel A10.14 Smittemarkerer
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Tabel A10.14 Smittemarkerer (fortsat)
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A10.320

A10.330

A10.340

A10.350

A10.360

A10.400

A10.401

A10.402

Tappenummer ©[JABO/RhD blod type for at sikre at den kor-
rekte ABO/RhD blodtypeetiket fastgares til den korrekte blod-
portion. Dette vil vere relevant i Skandinavien ved indlasning
af kebte blodkomponenter, men ikke ved maerkning, idet disse
oplysninger trykkes i en og samme proces (se A10.710).

Tappenummer @ donoridentifikationsnummer (personnummer)
for at sikre at det korrekte personnummer tilknyttes den korrek-
te blodtapning.

Produktkode @ udlebsdata for at validere, at det merkede pro-
dukt ikke har overskredet uddateringstidspunktet. Dette vil ikke
vaere relevant i Skandinavien, hvor disse oplysninger trykkes i
en og samme proces (se A10.720).

Tappenummer @ produktkode for at validere korrekt udlevering
og keb (aflaeses pa etiketten til patienjournalen).

Oplysninger om tekniske specifikationer mv. vedrerende sam-
menkadning af stregkoder finder i ISBT 128 Standard. Techni-
cal Specifikation, Kapitel 10.

Opbygningen af produktkoder

De forste 5 karakterer i produktkoden (se A10.231) angiver en
beskrivelse af fuldblod eller eller en blodkomponent. Beskrivel-
sen er opbygget af en komponentklasse (komponent og eventuel
en modifikator, se tabel A10.15) og nogle attributter (se tabel-
lerne A10.16-A10.22). En af attributterne er et sat kerneforhold
(tabellerne A10.16-A10.19), som omfatter

» antikoagulans eller additiv, hvis til stede

* volumen af originale fuldblodstapning (ekskl. antikoagu-
lant)

* opbevaringstemperatur

En holdbarhedsperiode er ikke angivet, idet der er nationale be-
stemmelser og forskelle.

CCODE er betegnelsen for et nummer knyttet til en komponent-
klasse. Nummeret anvendes i tabellen med produktbeskrivelser,
som fas fra ICCBBA ved registrering.

En ny komponentkode bestilles ved at angive det relevante
CCODE nummer, nummeret for kerneforhorholdene og atkryd-
se de ovrige attributter. Skal der fx bestilles en kode til SAG-M
blod uden modifikator, kerneforhold SAGM/450 ml/refg, be-
stralet og med et leukocytindhold <1,2 x 10° angives CCODE =
002, @24, C2 og D9. ICCBBA giver produktet en kode svaren-
de til de forste 5 karakterer i datastrukturen for produktkoder,
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for dette eksempel E3845. Der findes ogsé et varktoj til en si-
dan segning pd ICCBBAs hjemmeside.

A10.403 Skal det underseges om et givet produkt allerede har en kode 1
databasen, konstrueres formelen, som angivet ovenfor. Derefter
soges der i kolonnen COMPFORM. Svarende til eksemplet
ovenfor seges séledes efter 002@24C2 D9 (bemerk mellem-
rummet), og koden E3845 findes.

A10.410 Aktuelt fastlagte komponentklasser og modifikatorer

Se tabel A10.15. Oversettelse af modifikatorer og komponen-
terklasser for stamceller og vav er endnu ikke sket. Der er end-
nu ikke taget stilling til om merkning af disse produkter skal
ske med engelsk eller dansk tekst.

A10.420 Aktuelt fastlagte kerneforhold

Se tabellerne A10.16-A10.18. Oversettelse af kerneforhold for
stamceller, vaev og solvent detergent behandlet plasma er endnu
ikke sket. Der henvises til ICCBBAs hjemmeside.

A10.430 Aktuelt fastlagte attributgrupper og attributkoder

Se tabellerne A10.19-A10.23. Overseattelse af attributgrupper
og attributkoder for stamceller, veev og solvent detergent be-
handlet plasma er endnu ikke sket. Der er endnu ikke taget stil-
ling til om markning af disse produkter skal ske med engelsk
eller dansk tekst. Der henvises til ICCBBAs hjemmeside.

Tabel A10.15 Komponentklasser og modifikatorer for blod-
komponenter, stamceller og vaev

CODE | Modifikator Komponentklasse
Blod
001 FULDBLOD
002 ERYTROCYTTER
003 VASKET ERYTROCYTTER
004 FROSSET ERYTROCYTTER
005 FROSSET REJUVENERET ERYTROCYTTER
006 DEGLYCEROLISERET ERYTROCYTTER
007 DEGLYCEROLISERETREJUVENERET ERYTROCYTTER
008 REJUVENERET ERYTROCYTTER
009 AFERESE ERYTROCYTTER
010 FRISK FROSSET PLASMA
011 TOET FRISK FROSSET PLASMA
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CODE | Modifikator Komponentklasse

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

029 TOET KRYOPRACIPITAT

030 POOL AF KRYOPRZACIPITAT
031 TOET POOL AF KRYOPRACIPITAT
032 AFERESE KRYOPRZACIPITAT

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 TROMBOCYTRIG BUFFY-COAT
043 POOL AF TROMBOCYTRIG BUFFY-COAT
044 AFERESE LYMFOCYTTER

045 AFERESE MONOCYTTER

046 SERUM

047 POOL AF SERUM

048 FROSSET POOL AF SERUM

049 VASKET AFERESE ERYTROCYTTER

050 FROSSET AFERESE ERYTROCYTTER

051 DEGLYCOROLISERET AFERESE ERYTROCYTTER
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CODE | Modifikator Komponentklasse
052 DEJUVENERET AFERESE ERYTROCYTTER
053 FROSSET DEJUVENERET AFERESE ERYTROCYTTER
054 DEGLYCOROLISERET DEJUVENERET ERYTROCYTTER
AFERESE
055 TOET POOL AF PLASMA
056 TOET POOL AF FRISK FROSSET PLASMA
057 VASKET GRANULOCYTES
058 FLYDENDE POOL AF PLASMA
059 POOL AF FRISK FROSSET PLASMA
060 FROSSET POOL AF TROMBOCYTTER
061 TOET POOL AF TROMBOCYTTER
062 TOET AFERESE POOL AF FRISK FROSSET PLASMA
063 TOET AFERESE POOL AF PLASMA
064 VASKET TOET POOL AF TROMBOCYTTER
065 VASKET TOET AFERESE TROMBOCYTTER
066 LYOFILISERET FRISK FROSSET PLASMA
067 REKONSTITUERET FRISK FROSSET PLASMA
068 VASKET AFERESE POOL AF TROMBOCYTTER

Human malk

001 Human meelk Human melk
Stamceller

001 HPC, MARROW

002 CRYOPRESERVED HPC, MARROW

003 THAWED HPC, MARROW

004 HEPARINIZED HPC, MARROW

005 HPC, APHERESIS

006 CRYOPRESERVED HPC, APHERESIS

007 THAWED HPC, APHERESIS

008 HEPARINIZED HPC, APHERESIS

009 HPC, CORD

010 CRYOPRESERVED HPC, CORD

011 THAWED HPC, CORD

012 T CELLS

013 CRYOPRESERVED T CELLS

014 THAWED T CELLS

015 T CELLS, APHERESIS

016 CRYOPRESERVED T CELLS, APHERESIS

017 THAWED T CELLS, APHERESIS

018 LYMPHOCYTES, APHERESIS

019 CRYOPRESERVED LYMPHOCYTES, APHERESIS
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CODE | Modifikator Komponentklasse

020 THAWED LYMPHOCYTES, APHERESIS
021 WASHED HPC, APHERESIS

022 WASHED POOLED HPC, APHERESIS
023 CONCURRENT PLASMA, APHERESIS
024 FROZEN CONCURRENT PLASMA, APHERESIS
025 HPC, WHOLE BLOOD

026 CRYOPRESERVED HPC, WHOLE BLOOD

027 THAWED HPC, WHOLE BLOOD

028 MNC, APHERESIS

029 CRYOPRESERVED MNC, APHERESIS

030 THAWED MNC, APHERESIS

031 TC, APHERESIS

032 CRYOPRESERVED TC, APHERESIS

033 THAWED TC, APHERESIS

034 TC-T, APHERESIS

035 CRYOPRESERVED TC-T, APHERESIS

036 THAWED TC-T, APHERESIS

37 TC-CTL, APHERESIS

038 CRYOPRESERVED TC-TCL, APHERESIS

039 THAWED TC-TCL, APHERESIS

040 TC-DC, APHERESIS

041 CRYOPRESERVED TC-DC, APHERESIS

042 THAWED TC-DC, APHERESIS

043 TC, WHOLE BLOOD

044 CRYOPRESERVED TC, WHOLE BLOOD

045 THAWED TC, WHOLE BLOOD

046 TC-T, WHOLE BLOOD

047 CRYOPRESERVED TC-T, WHOLE BLOOD

048 THAWED TC-T, WHOLE BLOOD

049 TC-CTL, WHOLE BLOOD
050 CRYOPRESERVED TC-CTL, WHOLE BLOOD
051 THAWED TC-CTL, WHOLE BLOOD
052 TC-DC, MARROW

053 CRYOPRESERVED TC-DC, MARROW

054 THAWED TC-DC, MARROW

055 TC-DC, CORD

056 CRYOPRESERVED TC-DC, CORD

057 THAWED TC-DC, CORD

058 THAWED TC-T CELLS

059 THAWED WASHED HPC, APHERESIS
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CODE | Modifikator Komponentklasse

060 THAWED WASHED HPC, MARROW

061 TC-T CELLS

062 CRYOPREERVED TC-T CELLS

063 THAWED WASHED TC-T CELLS

064 THAWED WASHED HPC, CORD BLOOD

065 THAWED WASHED HPC, WHOLE BLOOD

066 CRYOPRESERVED TC-MSC

067 THAWED WASHED TC-MSC

068 MOBILIZED HPC, MARROW

069 NON-MOBILIZED HPC, WHOLE BLOOD

070 CRYOPRESERVED NON-MOBILIZED HPC, WHOLE BLOOD

071 THAWED WASHED NON-MOBILIZED HPC, WHOLE BLOOD

072 CRYOPRESERVED TC-DC

073 TC-MSC

074 THAWED WASHED TC, APHERESIS

075 TC-CTL

076 CRYOPRESERVED TC-CTL

077 THAWED WASHED TC-CTL

078 POOLED, SINGLE DONOR THAWED TC-T CELLS
WASHED

079 POOLED, SINGLE DONOR THAWED HPC, APHERESIS
WASHED

080 POOLED, SINGLE DONOR THAWED HPC, MARROW
WASHED

081 TC, MARROW

082 CRYOPRESERVED NC, ADIPOSE CELLS

083 POOLED, SINGLE DONOR HPC, MARROW

084 CRYOPRESERVED TC-MSC MD

085 THAWED TC-MSC MD

086 TC-BLINDED STUDY

087 CRYOPRESERVED TC-BLINDED STUDY

088 THAWED TC-BLINDED STUDY

089 NC, TUMOR CELLS

090 TC, PANCREATIC ISLETS

091 PANCREATIC ISLET RINSE SOLUTION

092 CRYOPRESERVED TC-NK CELLS

093 TC-NK CELLS

094 THAWED WASHED TC-NK CELLS

095 TC-INV

096 CRYOPRESERVED TC-INV

097 THAWED WASHED TC-INV
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CODE | Modifikator Komponentklasse
098 TC-MSC MD
099 THAWED WASHED TC-MSC MD
100 CRYOPRESERVED TC, MARROW
101 THAWED TC, MARROW
102 THAWED WASHED TC, MARROW
103 POOLED, SINGLE DONOR THAWED TC, APHERESIS
WASHED
104 CRYOPRESERVED NC-MSC WID
105 CRYOPRESERVED NC-MSC DPD
106 CRYOPRESERVED NC-MSC ATD
107 THAWED WASHED TC, CORD BLOOD
108 THAWED WASHED TC-DC
Vav
001 AMNIOTIC MEMBRANE, LARGE
002 CRYOPRESERVED AMNIOTIC MEMBRANE, LARGE
003 DECONTAMINATED FROZEN AMNIOTIC MEMBRANE, LARGE
004 FREEZE DRIED AMNIOTIC MEMBRANE, LARGE
005 GLYCEROLIZED AMNIOTIC MEMBRANE, LARGE
006 AMNIOTIC MEMBRANE, SMALL
007 CRYOPRESERVED AMNIOTIC MEMBRANE, SMALL
008 DECONTAMINATED FROZEN AMNIOTIC MEMBRANE, SMALL
009 FREEZE DRIED AMNIOTIC MEMBRANE, SMALL
010 GLYCEROLIZED AMNIOTIC MEMBRANE, SMALL
011 BONE
012 POOLED SINGLE DONOR BONE
013 DEMINERALIZED POOLED SINGLE DO- BONE
NOR
014 CADAVERIC CORTICAL BONE
015 POOLED SINGLE DONOR CADAVERIC CORTICAL BONE
016 DEMINERALIZED POOLED SINGLE DO- CADAVERIC CORTICAL BONE
NOR
017 CANCELLOUS BONE CHIPS
018 CLEANED FROZEN CANCELLOUS BONE CHIPS
019 FREEZE DRIED CANCELLOUS BONE CHIPS
020 CANCELLOUS BONE CUBES
021 CLEANED FROZEN CANCELLOUS BONE CUBES
022 FREEZE DRIED CANCELLOUS BONE CUBES
023 CANCELLOUS BONE DOWEL
024 CLEANED FROZEN CANCELLOUS BONE DOWEL
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025 FREEZE DRIED CANCELLOUS BONE DOWEL

026 CANCELLOUS BONE KNEE SLICE

027 CLEANED FROZEN CANCELLOUS BONE KNEE SLICE

028 FREEZE DRIED CANCELLOUS BONE KNEE SLICE

029 CANCELLOUS BONE PEG

030 CLEANED FROZEN CANCELLOUS BONE PEG

031 FREEZE DRIED CANCELLOUS BONE PEG

032 CARDIOVASCULAR NON-VALVED CON-
DUITS

033 CRYOPRESERVED CARDIOVASCULAR NON-VALVED CON-
DUITS

034 CORTICAL BONE RING

035 CLEANED FROZEN CORTICAL BONE RING

036 FREEZE DRIED CORTICAL BONE RING

037 CORTICAL SHEET

038 FREEZE DRIED CORTICAL SHEET

039 DEMINERALIZED FREEZE DRIED CORTICAL SHEET

040 CORTICAL STRIP

041 CLEANED FROZEN CORTICAL STRIP

042 FREEZE DRIED CORTICAL STRIP

043 CORTICO-CANCELLOUS BONE RING

044 CLEANED FROZEN CORTICO-CANCELLOUS BONE RING

045 FREEZE DRIED CORTICO-CANCELLOUS BONE RING

046 CORTICO-CANCELLOUS BONE STRIP

047 CLEANED FROZEN CORTICO-CANCELLOUS BONE STRIP

048 FREEZE DRIED CORTICO-CANCELLOUS BONE STRIP

049 COSTAL CARTILAGE PIECES

050 CLEANED FROZEN COSTAL CARTILAGE PIECES

051 FREEZE DRIED COSTAL CARTILAGE PIECES

052 EYE, LEFT

053 EYE, RIGHT

054 FEMORAL HEAD

055 FROZEN FEMORAL HEAD

66 FROZEN FEMORAL HEAD, RIGHT

067 FEMORAL HEAD SLICE

068 FREEZE DRIED FEMORAL HEAD SLICE

069 FEMORAL SHAFT, LEFT

070 FEMORAL SHAFT, RIGHT

071 FEMUR, DISTAL, LEFT

072 CRYOPRESERVED FEMUR, DISTAL, LEFT

073 FEMUR, DISTAL, RIGHT
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074 CRYOPRESERVED FEMUR, DISTAL, RIGHT

075 FEMUR, PROXIMAL, LEFT
076 CRYOPRESERVED FEMUR, PROXIMAL, LEFT
077 FEMUR, PROXIMAL, RIGHT
078 CRYOPRESERVED FEMUR, PROXIMAL, RIGHT
079 GROUND BONE

080 CLEANED FROZEN GROUND BONE

081 FREEZE DRIED GROUND BONE

082 HEART

083 ILTAC CREST

084 KNEE JOINT, LEFT

085 KNEE JOINT, RIGHT

086 KNEE TRIMMINGS

087 FROZEN KNEE TRIMMINGS

088 MENISCUS

089 POOLED SINGLE DONOR MENISCUS

090 MENISCUS, LATERAL, LEFT
091 CRYOPRESERVED MENISCUS, LATERAL, LEFT
092 MENISCUS, LATERAL, RIGHT
093 CRYOPRESERVED MENISCUS, LATERAL, RIGHT
094 MENISCUS, MEDIAL, LEFT
095 CRYOPRESERVED MENISCUS, MEDIAL, LEFT
096 MENISCUS, MEDIAL, RIGHT
097 CRYOPRESERVED MENISCUS, MEDIAL, RIGHT
098 MENISCUS, WHOLE

099 CRYOPRESERVED MENISCUS, WHOLE

100 SKIN, LARGE

101 CRYOPRESERVED SKIN, LARGE

102 FREEZE DRIED SKIN, LARGE

103 GLYCEROLIZED SKIN, LARGE

104 SKIN, SMALL

105 CRYOPRESERVED SKIN, SMALL

106 FREEZE DRIED SKIN, SMALL

107 GLYCEROLIZED SKIN, SMALL

108 STRUT, NARROW

109 CLEANED FROZEN STRUT, NARROW

110 FREEZE DRIED STRUT, NARROW

111 STRUT, WIDE

112 CLEANED FROZEN STRUT, WIDE

113 FREEZE DRIED STRUT, WIDE
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114 TENDON
115 POOLED SINGLE DONOR TENDON

116

TENDON, ACHILLES

117 CRYOPRESERVED TENDON, ACHILLES

118 DECONTAMINATED FROZEN TENDON, ACHILLES

119 FREEZE DRIED TENDON, ACHILLES

120 TENDON, PATELLA, HALF

121 CRYOPRESERVED TENDON, PATELLA, HALF

122 DECONTAMINATED FROZEN TENDON, PATELLA, HALF

123 FREEZE DRIED TENDON, PATELLA, HALF

124 TENDON, PATELLA, HALF, SHAPED
125 CRYOPRESERVED TENDON, PATELLA, HALF, SHAPED
126 DECONTAMINATED FROZEN TENDON, PATELLA, HALF, SHAPED
127 FREEZE DRIED TENDON, PATELLA, HALF, SHAPED
128 TENDON, PATELLA, WHOLE

129 CRYOPRESERVED TENDON, PATELLA, WHOLE

130 DECONTAMINATED FROZEN TENDON, PATELLA, WHOLE

131 FREEZE DRIED TENDON, PATELLA, WHOLE

132 TENDON, SEMITENDINOSIS

133 CRYOPRESERVED TENDON, SEMITENDINOSIS

134 DECONTAMINATED FROZEN TENDON, SEMITENDINOSIS

135 FREEZE DRIED TENDON, SEMITENDINOSIS

136 TENDON, TOE EXTENSOR

137 DECONTAMINATED FROZEN TENDON, TOE EXTENSOR

138 TIBIA, PROXIMAL, LEFT

139 CRYOPRESERVED TIBIA, PROXIMAL, LEFT

140 TIBIA, PROXIMAL, RIGHT

141 CRYOPRESERVED TIBIA, PROXIMAL, RIGHT

142 TRI-CORTICAL WEDGE

143 CLEANED FROZEN TRI-CORTICAL WEDGE

144 FREEZE DRIED TRI-CORTICAL WEDGE

145 VALVE, AORTIC

146 CRYOPRESERVED VALVE, AORTIC

147 VALVE, MITRAL

148 CRYOPRESERVED VALVE, MITRAL

149 VALVE, PULMONARY

150 CRYOPRESERVED VALVE, PULMONARY

151 DEMINERALIZED FREEZE DRIED GROUND BONE

152 SKIN

153 COSTAL CARTILAGE
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154 AMNIOTIC MEMBRANE

155 FROZEN FEMUR, DISTAL, LEFT

156 FROZEN FEMUR, DISTAL, RIGHT

157 FROZEN FEMUR, PROXIMAL, LEFT

158 FROZEN FEMUR, PROXIMAL, RIGHT

159 FROZEN TIBIA, PROXIMAL, LEFT

160 FROZEN TIBIA, PROXIMAL, RIGHT

161 MENISCUS, WHOLE, LEFT

162 CRYOPRESERVED MENISCUS, WHOLE, LEFT

163 MENISCUS, WHOLE, RIGHT

164 CRYOPRESERVED MENISCUS, WHOLE, RIGHT

165 PATELLA BONE BLOCK

166 CRYOPRESERVED PATELLA BONE BLOCK

167 FEMORAL CONDYLE, LATERAL, LEFT
168 CRYOPRESERVED FEMORAL CONDYLE, LATERAL, LEFT
169 FEMORAL CONDYLE, LATERAL, RIGHT
170 CRYOPRESERVED FEMORAL CONDYLE, LATERAL, RIGHT
171 TIBIA, PROXIMAL, LATERAL, LEFT
172 CRYOPRESERVED TIBIA, PROXIMAL, LATERAL, LEFT
173 TIBIA, PROXIMAL, LATERAL, RIGHT
174 CRYOPRESERVED TIBIA, PROXIMAL, LATERAL, RIGHT
175 FEMORAL CONDYLE, MEDIAL, LEFT
176 CRYOPRESERVED FEMORAL CONDYLE, MEDIAL, LEFT
177 FEMORAL CONDYLE, MEDIAL, RIGHT
178 CRYOPRESERVED FEMORAL CONDYLE, MEDIAL, RIGHT
179 TIBIA, PROXIMAL, MEDIAL, LEFT

180 CRYOPRESERVED TIBIA, PROXIMAL, MEDIAL, LEFT

181 TIBIA, PROXIMAL, MEDIAL, RIGHT
182 CRYOPRESERVED TIBIA, PROXIMAL, MEDIAL, RIGHT
183 OSTEOCHONDRAL

184 POOLED SINGLE DONOR OSTEOCHONDRAL

185

AMNIOTIC MEMBRANE SHEET

186

DECONTAMINATED FROZEN

AMNIOTIC MEMBRANE SHEET

187

POOLED SINGLE DONOR

ILIAC CREST

188

PELVIS, MASSIVE ALLOGRAFT, LEFT

189 FROZEN PELVIS, MASSIVE ALLOGRAFT, LEFT
190 PELVIS, MASSIVE ALLOGRAFT, RIGHT
191 FROZEN PELVIS, MASSIVE ALLOGRAFT, RIGHT
192 CRANIAL PLATE

193 FROZEN CRANIAL PLATE
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194 FROZEN PERICARDIUM

195 POOLED SINGLE DONOR PERICARDIUM POOL

196 CLEANED FROZEN ACELLULAR PERICARDIAL PATCH
197 POOLED SINGLE DONOR COSTAL CARTILAGE

198 POOLED SINGLE DONOR AMNIOTIC MEMBRANE

199 POOLED SINGLE DONOR HEART

200 FROZEN TENDON PATELLA, LEFT

201 FROZEN TENDON PATELLA, RIGHT

202 FROZEN TENDON ACHILLES, LEFT

203 FROZEN TENDON ACHILLES, RIGHT

204 POOLED SINGLE DONOR SKIN

205 REFRIGERATED WHOLE KNEE JOINT, LEFT

206 REFRIGERATED WHOLE KNEE JOINT, RIGHT

207 FROZEN SKIN, LARGE

208 POOLED SINGLE DONOR CADAVERIC CANCELLOUS BONE
209 REFRIGERATED ABDOMINAL BIFURCATION

210 REFRIGERATED AORTIC ARCH

211 REFRIGERATED SUPERFICIAL FEMORAL ARTERY
212 REFRIGERATED THORACIC AORTA

213 POOLED SINGLE DONOR BLOOD VESSEL

214 CRYOPRESERVED ABDOMINAL BIFURCATION

215 CRYOPRESERVED AORTIC ARCH

216 CRYOPRESERVED SUPERFICIAL FEMORAL ARTERY
217 CRYOPRESERVED THORACIC AORTA

218 CRYOPRESERVED AORTIC PATCH

219 CRYOPRESERVED PULMONARY PATCH

220 FROZEN SKIN, SMALL

221 TENDON, SEMITENDINOSUS, RIGHT
222 TENDON, SEMITENDINOSUS, LEFT
223 TENDON PATELLA, RIGHT

224 TENDON PATELLA, LEFT

225 TENDON ACHILLES, RIGHT

226 TENDON ACHILLES, LEFT

227 FROZEN CALCAR FEMORALE

228 DECONTAMINATED FROZEN TENDON, PATELLA WHOLE, SHAPED
229 TENDON, PATELLA, WHOLE, SHAPED
230 REFRIGERATED SKIN

231 FROZEN BONE

232 FROZEN ILIAC CREST

233 FROZEN FEMORAL SHAFT, RIGHT
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234 FROZEN FEMORAL SHAFT, LEFT

235 TENDON, TIBIALIS, ANTERIOR

236 TENDON, TIBIALIS, POSTERIOR

237 TIBIA

238 HUMERUS

239 HUMERUS, DISTAL

240 HUMERUS, PROXIMAL

241 TENDON, PLANTARIS

242 ANKLE

243 RIB

244 FIBULA

245 HAMSTRING

246 CRYOPRESERVED SAPHENOUS VEIN

247 CORTICOCANCELLOUS BONE, CRUSHED

248 CORTICOCANCELLOUS BONE, GROUND

249 FROZEN TENDON, TIBIALIS, ANTERIOR

250 FROZEN TENDON, TIBIALIS, POSTERIOR

251 FROZEN TIBIA

252 FROZEN HUMERUS

253 FROZEN HUMERUS, DISTAL

254 FROZEN HUMERUS, PROXIMAL

255 FROZEN TENDON, PLANTARIS

256 FROZEN ANKLE

257 FROZEN RIB

258 FROZEN FIBULA

259 FROZEN HAMSTRING

260 FROZEN CORTICOCANCELLOUS BONE, CRUSHED

261 FROZEN CORTICOCANCELLOUS BONE, GROUND

262 FROZEN AMNIOTIC MEMBRANE

263 FROZEN TIBIA SHAFT

264 FROZEN MENISCUS, LATERAL

265 FROZEN MENISCUS, MEDIAL

266 FROZEN FEMORAL HEAD, QUARTER

267 REFRIGERATED BLOOD VESSEL

268 FROZEN TENDON, PATELLA, WHOLE

269 FROZEN TENDON, PATELLA, HALF

270 FROZEN TENDON, SEMITENDINOSUS

271 DECONTAMINATED FROZEN TENDON, PATELLA, WHOLE WITH EX-
TENSOR

272 FROZEN TENDON, QUADRICEPS, W BONE BLK
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273 FROZEN TENDON, GRACILIS

274 FROZEN LIGAMENT, MEDIAL COLLATERAL BONE
BLK

275 FROZEN MENISCUS, MEDIAL, W TIBIA PLATEAU

276 FROZEN MENISCUS, LATERAL, W TIBIA PLATEAU

277 FROZEN LIGAMENT, ANTERIOR CRUCIATE BONE
BLK

278 FROZEN LIGAMENT POSTERIOR CRUCIATE BONE
BLK

279 FROZEN TENDON, BICEPS FEMORIS, W BONE BLK

280 FROZEN TENDON, TIBIALIS ANTERIOR W BONE
BLK

281 FROZEN TENDON TIBIALIS POSTERIOR W BONE
BLK

282 FROZEN TENDON, FLEXOR HALLUCIS LONGUS

283 FROZEN TENDON, FLEXOR DIGITORUM LONGUS

284 FROZEN TENDON, PERONEUS LONGUS W BONE
BLK

285 FROZEN TENDON, ILIOTIBIALIS

286 SKIN, FULL WITH HYPODERMIS

287 DEMINERALIZED FREEZE DRIED CORTICAL BONE, GROUND, PASTE

288 DEMINERALIZED FREEZE DRIED CORTICAL BONE, GROUND, PUTTY

289 DERMIS

290 SKIN, FULL

291 SKIN, SPLIT

292 COMMON ILIAC ARTERY

293 FEMORAL ARTERY

294 VENA CAVA INFERIOR

295 FASCIA LATA

296 PERICARDIUM

297 TENDON, SEMITENDINOSUS/GRACILIS

298 TENDON, GRACILIS

299 PLACENTA, CORD AND MEMBRANES

300 PULMONARY PATCH

301 AORTIC ARCH

302 AORTIC PATCH

303 ABDOMINAL BIFURCATION

304 SUPERFICIAL FEMORAL ARTERY

305 THORACIC AORTA

306 SAPHENOUS VEIN

307 OVARIAN TISSUE

308 PARATHYROID GLANDS
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309 UMBILICAL CORD TISSUE
310 ADIPOSE TISSUE
Ojne
001 CORNEA
002 SCLERA
003 LIMBAL TISSUE
004 CONJUNCTIVA
005 WHOLE EYE
Derivater
001 SOLVENT DETERGENT POOLED PLASMA
002 TOET SOLVENT DETERGENT POOLED PLASMA

Tabel A10.16 Kerneforhold, blodkomponenter

Code Kerneforhold Code Kerneforhold Code Kerneforhold

@01 ACD-A/450 mL/refg @76 DMSO/XX/<-65C @BF None/NS/rt

@02 ACD-B/450 mL/refg @77 DMSO/XX/20-24 C @BG CPD>PASIII/XX/20-24 C
@03  CPD/450 mL/refg @78 None/450 mL/<-18 C @BH ACD-A>PASIII/XX/20-24 C
@04 CPD/500 mL/refg @79 None/500 mL/<-18 C @Bl  CPD/500mL/<37 C

@05 CPD/250 mL/refg @80 None/XX/<-30 C @BJ CP2D/450mL/<-18 C

@06 CPD/XX/refg @81 None/450 mL/rt @BK CPDA-1/450mL/<-18 C
@07 CPDA-1/450 mL/refg @82 None/500 mL/rt @BL CP2D/450mL/<-20 C

@08 CPDA-1/500 mL/refg @83 None/XX/rt @BM PAGGS-M/500mL/refg
@09 CPDA-1/250 mL/refg @84 None/XX/#-18 C @BN CPD/XX/#-20 C

@10 CPDA-1/XX/refg @85 CPD/450 mL/rt @BO CPDA-1/350mL/<-30 C
@11 CP2D/450 mL/refg @86 CPD/500 mL/rt @BP CPDA-1/350mL/refg-do not use
@12 CP2D/500 mL/refg @87 CPDA-1/450 mL/rt @BQ CPDA-1/450mL/<-30 C
@13  CP2D/XX/refg @88 CPDA-1/500 mL/rt @BR CPDA-1/XX/<-20 C C
@14 CP2DA/450 mL/refg @89 CP2D/450 mL/rt @BS P2D/XX/<-20CC

@15 Heparin/450 mL/refg @90 CP2D/500 mL/rt @BT PD/XX/rt

@16 Heparin/500 mL/refg @91 NaCitrat-HES/XX/st @BU CPDA-1/XX/rt

@17 None/450 mL/refg @92 NS/XX/st @BV ACD-B/200 mL/refg

@18  AS1/450 mL/refg @93 ACD-A/XX/st @BW ACD-B/400 mL/refg

@19  AS1/500 mL/refg @94 ACD-B/XX/st @BX None/200 mL/refg

@20  AS3/450 mL/refg @95 NS/XX/<37C @BY None/400 mL/refg

@21  AS3/500 mL/refg @96 0.5 CPD/450 ml/20-24 C @BZ None/200 mL/<-65 C

@22  AS5/450 mL/refg @97 NS/450 mL/20-24 C @CO0 -

@23  AS5/500 mL/refg @98 AS1/XX/2-6 C @C1 None/400 mL/<-65 C

@24 SAGM/450 mL/refg @99  Ikke gangbar @C2 None/200 mL/<-120 C
@25 SAGM/500 mL/refg @AO0  AS5/XX/2-6 C @C3 None/400 mL/<-120 C
@26  AS2/450 mL/refg @Al CPD/XX/<-25C @C4 ACD-B/200 mL/20-24 C
@27 None/500 mL/refg @A2 CPD/450 mL/<-25C @C5 ACDB/400 mL/20-24 C
@28 None/250 mL/refg @A3 CPD/500 mL/<-25C @C6 ACD-B>MAP/200 mL/refg
@29 None/450 mL/<-65 C @A4 CPD/XX/<-30C @C7 ACD-B>MAP/400 mL/refg
@30 None/500 mL/<-65 C @AS CPD/450 mL/<-30 C @C8 Gly40%/200 mL/<-65 C
@31 None/250 mL/<-65 C @A6 CPD/500 mL/<-30 C @C9 Gly40%/400 mL/<-65 C
@32 None/450 mL/<-120 C @A7 CPD/XX/20-24 C @CA ACD-B/200 mL/<-18 C
@33 AS3/XX/refg @A8 NS/450 mL/<-30 C @CB ACD-B/400 mL/<-18 C
@34 ACD-B/XX/<-18C @A9 SAGM/XX/refg @CC NaCitrate-HES-ACD-A/XX/rt
@35 CPD/XX/<-18 C @AA  Gly 17%/450 mL/<-120 C @CD CPDA-1/500 mL/<37 C
@36 CPDA-1/XX/<-18C @AB  Gly 17%/500 mL/<-120 C @CE CPD/500 mL/<20 C

@37 CP2D/XX/<-18 C @AC Gly 35%/450 mL/<-65 C @CF None/XX/<37C

@38 CPDA-1/XX/<-25C @AD Gly 35%/500 mL/<-65 C @CG NS/XX/refg

@39 CPDA-1/XX/<-30 C @AE PASII/XX/20-24 C @CH NaCitrate/XX/<-30 C
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@40 CPD/XX/<-65C @AF Reserved @Cl  PASIHIMgK/XX/20-24 C
@41 CPDA-1/XX/<-65 C @AG NS/500 mL/<-30 C @CJ DMSO/XX/<-30 C

@42 CP2D/XX/<-65C @AH NS/XX/<-30C @CK DMSO/NS/<-80 C

@43 0.5 CPD/XX/#-18 C @Al  ACD-A/XX/<-25C @CL CPD>SAGM/XX/refg
@44 0.5 CPD/XX/<-25C @AJ  ACD-A/XX/<-30C @CM CPD>SAGM/500 mL/refg
@45 0.5 CPD/XX/<-30C @AK None/450 mL/<-30 C @CN CPD>AS3/500 mL/refg
@46 ACD-B/XX/refg @AL Reserved2 @CO CPD/450 mL/<37 C
@47 ACD-A/XX/<-18C @AM CPD/450 mL/<-18 C @CP DMSO/XX/<-80 C

@48 NaCitrate/XX/<-18 C @AN CPD/500 mL/<-18 C @CQ NaCitrate/XX/<-25 C
@49 ACD-B/XX/<-25C @AO CPD 50/XX/<-18 C @CR CPD/500 mL/<-20 C
@50 ACD-B/XX/<-30 C @AP CPD 50/XX/<-25C @CS CP2D/500 mL/<-20 C
@51 ACD-A/XX/<-65C @AQ CPD 50/XX/<-30C @CT CPDA-1/500 mL/

@52 ACD-B/XX/<-65 C @AR  0.5CPD/XX/refg @ CU CP2D/XX/rt

@53 NaCitrate/XX/<-65 ¢ @AS None/XX/refg @ CV CPDA-1/450mL/<-25C
@54 ACD-A/XX/refg @AT Gly402/450 mL/<-65 C @ CW CP2D/XX/<-25C

@55 NaCitrate/XX/refg @AU CPD/450 mL/<-65 C @ CX CPD-50>SAGM/XX/refg
@56 ACD-A/XX/<-20C @AV PAGGS-M/450 mL/refg @ CY CPD>SAGM/450mL/refg
@57 ACD-B/XX/<-20C @AW CPD-50/XX/<-65 C @ CZ CPD/350mL/<-30C

@58 NaCitrate/XX/<-20 C @AX CPD-50/XX/refg @ DO CPD/350mL/20-24C

@59 ACD-A/XX/<37C @AY ACD-A-AS1/XX/refg @ D1 CPD/350mL/refg

@60 ACD-B/XX/<37C @AZ ACD-A-AS3/XX/refg @ D2 AS3/350mL/refg

@61 CPD/XX/<37C @B0 CP2D-AS3/XX/refg @ D3 AS3/450mL/refg

@62 CPDA-1/XX/<37C @B1 Gly40%/450 mL/<-80 C @ D4 SAGM/350mL/refg

@63 CP2D/XX/<37C @B2  Gly40%/500 mL/<-65 C @ D5 PAS-E/XX/20-24C

@64 CPD/450 mL/20-24 C @B3  Gly40%/XX/<-65 C @ D6 NaCitrate/XX/<37C

@65 CPD/500 mL/20-24 C @B4 CPDA-1/500 mL/<-18 C @ D7 AS3/500mL/refg

@66 CPDA-1/450 mL/20-24 C @BS5 PASIII/XX/20-24 C @ D8 CPD/XX/<=-5C

@67 CPDA-1/500 mL/20-24 C @B6  AS3/XX/refg @ D9 CPDA-1/XX/<=-5C

@68 CP2D/450 mL/20-24 C @B7 None/XX/<-65C @ DA CPD>SAGM/350mL/refg
@69 CP2D/500 mL/20-24 C @B8 CPDA-1/XX/20-24 C @ DB CPD/350mL/rt

@70 NS/450 mL/refg @B9 CP2D/XX/20-24 C @ DC CPDA-1/450mL/<=-20C
@71 None/XX/20-24 C @BA CPDA-1/300mL/refg @ DD ACD-A>SAGM/XX/refg
@72 NS/XX/20-24 C @BB CPDA-1/350mL/refg @ DE ACD-A-HES/XX/rt

@73 ACD-A/XX/20-24 C @BC CPD>AS5/250mL/refg @ DF CPD>AS7/500mL/refg
@74 ACD-B/XX/20-24 C @BD None/NS/<-18 C @ DG CPD>PAS-D/XX/20-24C
@75 NaCitrate/XX/20-24 C @BE None/350mL/refg (@ DH ACD-A>PAS-D/XX/20-24C

Tabel A10.17 Kerneforhold for stamceller

Code Kerneforhold

Code Kerneforhold

@01 ACD-A/XX/refg @22 CPDA-1/XX/rt

@02 ACD-A/XX/rt @23 DMSO/XX/rt

@03  CPD/XX/refg @24 NS/XX/rt

@04 CPD/XX/rt @25 CPD+Heparin/xx/rt

@05 DMSO/XX/<-120C @26 CPD+Heparin/xx/refg

@06 HES-DMSO/XX/<=-80C @27 ACD-A+PBS+alb/XX/rt

@07 HES-DMSO/XX/<-120C @28 Heparin/XX/refg

@08 Heparin/xx/rt @29 NS/XX/<-150 C

@09 ACD-A+10% DMSO/XX/<-120C @30 Citrate/XX/rt

@10 PBS+alb+4% NaCitrate/XX/refg @31 Citrate+Heparin/XX/rt

@11 PBS+alb+4% NaCitrate/XX/rt @32 Citrate+Heparin/XX/refg

@12 PBS+alb+4% NaCitrate+10% DMSO/XX/<- @33 Citrate+Heparin/XX/<-150 C
120C @34 Citrate/XX/refg

@13 ACD-A+Heparin/XX/refg @35 Citrate/XX/<-150 C

@14 ACD-A+Heparin/XX/rt @36 Citrate/XX/<-80 C

@15 ACD-A+Heparint6% HES/XX/refg @37 NS/XX/<-120C

@16 ACD-A+Heparin+6% HES/XX/rt @38 None/XX/refg

@17 ACD-A+Heparint+6% HES+10% @39 Citrate+Heparin/XX/<-120 C
DMSO/XX/<-120C @40 Citrate/XX/<-120 C

@18 CPDA-1+10% DMSO+30% SSPP+ 10% @41 Heparin/XX/<-120 C
plasma/xx/<-120C @42 None/XX/<-150 C
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Code Kerneforhold Code Kerneforhold

@19  CPDA-1+10% DMSO+0.8% HES+ 1% @43  NS/XX/refg
dextran/xx/<-120C @44 NS/XX/<-80C

@20 None/XX/rt @45 Heparin/XX/<-150C

@21  CPDA-1+DMSO/XX/<-120C @46  Citrate/XX/N2 liquid

Tabel A10.18 Kerneforhold for solvent detergent behandlet plasma

Code Kerneforhold Code Kerneforhold

@01  NS/NS/<-18 C @02 NS/NS/refg

Tabel A10.19 Attributter for blodkomponenter

Attributgruppe Kode Attribut
Patenkt anvendelse | [Al] [default]
A2 Til videre forarbejdning - mhp. injektion
A3 Til videre forarbejdning - ej mhp. Injektion
A4 Ikke til transfusion eller videre forarbejdning
A5 Til videre forarbejdning - ej mhp. injektion, begranset anven-
delse
A6 Til videre forarbejdning - mhp. injektion, begraenset anven-
delse
Systemintegritet [BI1] [Default]
B2 Abent system
Bestralet [C1] [Default]
C2 Bestrélet
Leukocytindhold [D1] [Default]
D2 Leukocytindhold ikke specificeret
D3 Leukocytindhold <5 x 10°
D4 Leukocytindhold <5 x 10°
D5 Leukocytindhold <1 x 10°
D6 Leukocytindhold <8.3 x 10°
D7 Leukocytindhold <5 x 10
D8 Leukocytindhold <2 x 10°
D9 Leukocytindhold < 1,2 x 10°
DA Leukocytindhold <1 x 10°, fuldblodfiltreret
DB Leukocytindhold <1 x 10°, RBC filtreret
DC Leukocytindhold <2,5 x 10°
Zndringer [E1] [Default]
E2 Albumin tilsat
E3 Reduceret mangde kryopracipitat
E4 Plasma tilsat
E5 Reduceret mengde plasma
E6 Reduceret meengde trombocytter
E7 Supernatant fjernet
ES8 Supernatant fjernet/plasma tilsat
E9 Reduceret mengde trombocytter/kryopraecipitat
EA Supernatant reduceret
EB Reduceret meengde plasma og albumin tilsat
EC Erytrocytter reduceret ved sedimentering
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Attributgruppe Kode Attribut
ED Buffycoat fjernet
EE Reduceret maengde plasma og plasma tilsat
EF Komplementinaktiveret
EG Supernatant fjernet/albumin added
EH Supernatant fjernet /solvent detergent behandlet plasma tilsat
EIl Supernatant fjernet /karanteeneret plasma tilsat
Slutindhold [F1] [Default]
F2 Slutindhold: Ikke specificeret
F3 Slutindhold: Reduceret volumen
F4 Slutindhold: <200 ml
F5 Slutindhold: >200 ml <400 ml
F6 Slutindhold: >400 ml <600 ml
F7 Slutindhold: >600 ml
F8 Lavt volumen; justeret mengde antikoagulans
F9 25 ml
FA 50 ml
Fremstilling: [G1] [Default]
yderligere infor- G2 Trombocytter fra buffy-coats
mation G3 Granulocytter fremstillet ved brug af HES
G4 Plasma frosset < 6 timer
G5 Plasma frosset < 15 timer
G6 Plasma frosset < 18 timer
G7 Plasma frosset < 24 timer
G8 Plasma frosset >24 timer
G9 Plasma frosset < 120 timer
GA Plasma frosset <2 timer
GB Plasma frosset < 8 timer
GC Plasma frosset < 48 timer
GD Plasma frosset < 72 timer
GE Plasma frosset < 26 timer
GF Rumtemperatur< 24h refg
GG Rumtemperatur< 24h frosset < 24h
Aferese: yderligere | [H1] [Default]
information H2 Manuel aferese
H3 1. pose
H4 2. pose
H5 3. pose
Ho6 4. pose
H7 1. pose: manuel
HS8 2. pose: manuel
H9 5. pose
HA 6. pose
HB 7. pose
HC 8. pose
Karantene:yderlige | [I1] [Default]
re information 12 Karantene > 6 mdr. og donor retestet
I3 Karantene > 4 mdr. og donor retestet
14 Karantene > 112 dage og donor retestet
15 Karantane nationalt defineret
16 Karantene > 62 dage og donor retestet
17 Karantene > 90 dage og donor retestet
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Attributgruppe Kode Attribut
Pools:yderligere [J1] [Default]
information 12 Fra 2 donorer
J3 Fra 3 donorer
J4 Fra 4 donorer
J5 Fra 5 donorer
J6 Fra 6 donorer
17 Fra 7 donorer
J8 Fra 8 donorer
J9 Ca. 120 x 10’ trombocytter
JA Ca. 180 x 10’ trombocytter
JB Ca. 240 x 10° trombocytter
IC Ca. 300 x 10’ trombocytter
JD Ca. 360 x 10° trombocytter
JE Ca. 420 x 10° trombocytter
JF Ca. 480 x 10° trombocytter
IG Fra 9 donorer
JH Ca. 540 x 10’
JI <300 x 10’ trombocytter
1 300-470 x 10° trombocytter
JK 480-590 x 10° trombocytter
JL >600 x 109 trombocytter
M Ca. 150 x 10’ trombocytter
IN Fra 10 donorer
Inaktivering af [K1] [Default]
plasma K2 Varmebehandling
K3 Metylenblabehandling
K4 Solvens-detergensbehandling
K5 Psoralenbehandling
K6 Riboflavinbehandling
Erytrocytvolumen- | [L1] [Default]
fraktion L2 0,5-0,6
L3 0,5-0,7
L4 0,55-0,75
L5 >0,7
L6 0.7-0.8
Trombocytkon- [M1] [Default]
centration M2 Ikke kodet
Undersggelse for [N1] [Default]
bakterier N2 Monitorering for bakterier
N3 Test for bakterier
Donor ekposition [O1] [Default]
02 Fra flere donorer, antal ikke angivet
03 Fra 2 donorer
04 Fra 3 donorer
05 Fra 4 donorer
06 Fra 5 donorer
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Tabel A10.19A Attributter for human maelk

Attributgruppe Kode Attribut
Opbevaringsforhold | [A0] [Default]
Al Ikke specificeret
A2 Refg
A3 <-30C
Status for patogen [BO] [Default]
reduktion B1 Ikke specificeret
B2 Ra
B3 Pasteuriseret
Status for brug til [CO] [Default]
ernaring Cl Ikke specificeret
2 Til videre forarbejdning
C3 Til ernaringsmaessig brug
Tabel A10.20 Attributter for stamceller
Attributgruppe Kode Attribut
Intended Use [A1] [Default:for tx]
A2 Not for tx
A3 For Further processing
System Integrity [B1] [Default:closed]
B2 Open
Preparation [C1] [Default: no preparation information]
C2 6% HES+5% DMSO
C3 10% DMSO
C4 Heparin added
C5 Plasma removed
Co6 DextrantAlbumin added
C7 6% HES+5% DMSO-Plasma added
C8 Plasma added
Cc9 Donor erythrocytes added
CA Plasma reduced
CB 1.25% Albumin in saline added
Final Product [D1] [Default:single container]
D2 Ist container
D3 2nd container
D4 3rd container
D5 4th container
D6 5th container
D7 6th container
D8 7th container
D9 8th container
DA 9th container
DB 10th container
DC 11th container
DD 12th container
DE 13th container
DF 14th container
DG 15th container
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Attributgruppe Kode Attribut

DH 16th container
Manipulation [E1] [Default: no manipulation]

E2 Minimal

E3 extensive

E4 CD8 depleted

E5 CD34 removed

E6 CD34 enriched

E7 AC133 selected

E8 PUYV treated

E9 from buffy coat

EA buffy coat enriched

EB T cells depleted

EC RBC reduced

ED Density Enriched

EF CD56 enriched

EG Mononuclear cells enriched

EH T cell reduced

EI B cell reduced

EJ T/B cell reduced

EK CDS reduced

EM CD133 reduced

EN Cultured

EO Monocyte enriched

EP Diluted

EQ Alpha Beta T/B cell reduced

ER Filtered

ES CD4 enriched
Further Processing | [F1] [Default: no further procesing]

F2 Volume DMSO reduced
Cryoprotectant [G1] [Default: no cryoprotectant has been added]

G2 6% HES + 5% DMSO

G3 10 % DMSO

G4 5% DMSO

G5 DMSO reduced

Go6 7.5% DMSO

G7 NS DMSO

G8 NS HES + 5% DMSO
Blood component [H1] [Default: no blood componet from 3rd party donor]
from 3rd party H2 Blood component from 3rd party donor
donor
Other additives [11] [Defalut: no other additives]

12 Other additives: Yes

13 Other Additives: Yes incl animal src
Genetically modi- {J1] [Default: not genetically modified]
fied J2 Genetically modified
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Tabel A10.21 Attributter for vaev

Attributgruppe Kode Attribut
Donor-Intended [Q1] [Defautlt: Not Specified]
Recipient Relation- | Q2 Autologous
ship Q3 Allogeneic
Meshed [R1] [Defautlt: Not Specified]
R2 Not meshed
R3 Meshed 1:1
R4 Meshed 1:1:5
R5 Meshed 1:2
R6 Meshed 1:3
Storage Solution [S1] [Defautlt: Not Specified]
S2 DMSO
S3 Glycerol (low conc)
Type of Preservation | [T1] [Defautlt: Not Specified]
T2 Frozen
T3 Cryopreserved
T4 Freeze dried
TS5 Glycerol (high conc)
T6 Refrigerated
T7 Solvent dehydrated
Processed to Reduce | [U1] [Defautlt: Not Specified]
Cellular Components | U2 U 2 Cell reduction process:Yes
U3 U 3 Cell reduction process:No
Anatomical Position | [V1] [Defautlt: Not Specified]
V2 V 2 Left
V3 V 3 Right
Processing Status [W1] [Default: Not defined]
W2 For further processing
Unit [X1] [Default: Not defined]
X2 Single Pack
X3 Pack
X3 Pack2
X4 Pack4
Sterilization [Y1] [Default: Not sterilized]
Y2 ETO
Y3 Irradiated
Y4 Peracetic Acid
Y5 No pathogen reduction
Y6 Pathogen reduced: Method NS
Y7 Antibiotics
Y8 Combined process
Granule Size [Z1] [Default: Not defined]
72 Coarse >4 6 mm
73 Medium >2 <4 mm
74 Fine <2 mm
Z5 Ultrafine < 1 mm
76 Mixed < 6 mm
77 Mixed <4 mm
78 Medium Powder > 1.2 <2.0 mm
79 Fine Powder > 0.1 <1.2 mm
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Tabel A10.21A Attributter for ejne

Attributgruppe Kode Attribut
Corneal Graft [VAT1] [Default: Not applicable or not specified]
VA2 Corneoscleral disc
VA3 Corneal button
VA4 Anterior layer
VAS Posterior layer
VA6 Anterior and posterior layers
VA7 Laser shaped
Scleral Graft [VB1] [Default: Not applicable or not specified]
VB2 Whole sclera
VB3 Part sclera
Anatomical Position | [VCI1] [Default: Not specified]
VC2 Left
VC3 Right
Storage State [VDI1] [Default: No information provided]
VD2 Moist chamber
VD3 Hypothermic storage
VD4 Ambient storage
VD5 Organ culture
VD6 Frozen
VD7 Cryopreserved
VDS Freeze dried
Storage Solution [VEIL] [Default: Not specified]
VE2 None
VE3 Nutrient medium
VE4 Cryoprotectant medium
VES Saline
VE6 Ethanol
VE7 Glycerol (high conc)
Endothelial Cell [VF1] [Default: No information provided]
Density VE2 Information provided
Pathogen Reduction | [VG1] [Default: No information]
VG2 Pathogen reduced: method NS
VG3 No pathogen reduction
VG4 Radiation sterilization

Tabel A10.22 Attributter for solvent detergent behandlet plasma

Attributgruppe Kode Attribute
Blodtype [A1] [Default: Not specified]
A2 o
A3 A
A4 B
A5 AB

A10.500 ISBT 128 etikettens udformning

A10.501 ISBT 128 etiketten er 100 x 100 mm og er opdelt i fire kvadran-
ter. Hver kvadrant er igen opdelt i vandrette tredjedele. Posefa-
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A10.502

A10.503

A10.510

A10.511

A10.512

brikantens etiket pa posen er 100 (b) x 106 (h) mm. Den endeli-
ge etiket 1 Skandinavien er 100 (b) x 125 (h) mm, idet en etiket
med stregkoder for tappenummer og produktkode til indkleb-
ning i patientenjournalen med en perforation er adskilt fra selve
poseetiketten. Horisontale og vertikale linier er tilladte pa pose-
fabrikantens etiket, dog er vertikale linier ikke tilladt mellem de
to obligatoriske stregkoder. Horisontale og vertikal linier frara-
des pd den fardige etiket og vertikale linier ma ikke optraede
mellem stregkoderne for hhv. tappenummer og blodtype, pro-
duktkode og udlebstidspunkt eller tappenummer og produktko-
de.

Stregkoder 1 venstresidige kvadranter hgjrejusteres. Stregkoder 1
hojresidige kvadranter venstrejusteres.

For at sikre at stregkoderne er laselige, er det vigtigt, at quiet
zones og stregkodehgjder svarer til kravene i ISBT 128 Applica-
tion Specification dokumentet.

Placeringen af stregkoderne for folgende datastrukturer samt
deres indhold i leesbar skrift er obligatorisk i henhold til ISBT
128 standarden (tabel A10.23)

* information om blodpose fabrikant og posetype
* blodposens lotnummer

¢ tappenummer

* ABO og RhD blodtype

» produktkode

* udlebstidspunkt

» specielle egenskaber

Placeringen af felgende information er obligatorisk i henhold til

ISBT 128 standarden

* producent

* oplysninger om volumen/vegt, lagertemperatur, tilsetning
mv. (ovrige oplysninger, tabel A10.25).

Placeringen af stregkoderne for felgende datastrukturer og deres
indhold er obligatorisk henhold til skandinavisk standard

» tappe- eller produktionstidspunkt
* tappenummer pa etiket til patientjournal
» produktkode pa etiket til patientjournal

Tabel A10.23 Placering af stregkoder

Stregkode Placering

blodposefabrikantens 2,5 mm fra nederste kant af nedre, venstre
identitet, posetype og kvadrant

posens nummer (017) 3,8 mm fra hgjre kant af nedre, venstre
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kvadrant
8,9 mm fra etikkens nedre kant

Lotnummer (018) 2,5 mm fra nederste kant af nedre, hejre
kvadrant

3,8 mm fra venstre kant af nedre, hajre
kvadrant

8,9 mm fra etikkens nedre kant

Tappenummer (001) 2,5 mm fra everste kant af gvre, venstre
kvadrant
3,8 mm fra hgjre kant af gvre, venstre
kvadrant

ABO og RhD blodtype | 2,5 mm fra gverste kant af gvre, hojre

(002) kvadrant
3,8 mm fra venstre kant af gvre, hajre
kvadrant

Produktkode (003) 2,5 mm fra gverste kant af nedre, venstre
kvadrant
3,8 mm fra hejre kant af nedre, venstre
kvadrant

Udlebstidspunkt (005) | 2,5 mm fra gverste kant af nedre, hojre
kvadrant
3,8 mm fra venstre kant af nedre, hejre
kvadrant

Tappe- eller 20,3 mm fra gverste kant af gvre, venstre

produktionstidspunkt kvadrant

(007, 009) 3,8 mm fra hgjre kant af gvre, venstre
kvadrant

Specielle egenskaber 20,3 mm fra gverste kant af nedre, hgjre
kvadrant
3,8 mm fra venstre kant af nedre, hejre
kvadrant

A10.520 En laesbar fremstilling af stregkodens indhold skal vere placeret

umiddelbart under stregkoden og indeholde datakaraktererne,
men ikke dataidentifikationstegn, start/stop-karakterer, specielle
karakterer (fx shift C) eller Code 128 modulo 103 checkkarak-
teren. Med undtagelse af tappenummeret skal denne informati-
on vare venstrejusteret under den forste streg i stregkoden.

A10.521 Stregkodet etikettekst er den trykte fortolkning tilknyttet streg-
kodens datakarakterer. Den stregkodede etikettekst tilknyttet

stregkoden for udlebstidspunkt 9990011400 er fx O1 JAN
1999 14:00.
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A10.522

A10.523

A10.524

A10.600

A10.601

Tabel A10.24 Forkortelser anvendt pa ISBT 128 etiketter

Forkortelse | Fuld tekst

ACD acid citrat dextrose

ACD-A acid citrat dextrose, formula A
ACD-B acid citrat dextrose, formula B
ca. circa

C grader Celsius

CPD citrat phosphate dextrose
CPDA-1 citrat phosphat dextrose adenin, formula 1
g gram

leuk. leukocytindhold

tromb. trombocytindhold

min minut(ter)

mg milligram

ml milliliter

red. reduceret

supern. supernatant

vol. (volumen) slutindhold

@vrig etikettekst er information pa etiketten som ikke er tilknyt-
tet en stregkode.

Der anvendes overalt pa etiketten proportionalskrift, der skal
vere sans Serif. Storrelsen angives som maksimal hejde i milli-
meter. Komprimerede fonte ber anvendes i stedet for forkortel-
ser. Kun godkendte forkortelse ma anvendes (se Tabel A10.21).

Produktbeskrivelse og evrige oplysninger om produktet skal
vaere venstrejusteret. Anden stregkodet etikettekst og evrig eti-
kettekst kan vare venstrejusteret eller centreret.

Posefabrikantens etiket

Pa posefabrikantens etiket skal stregkoderne med

» information om blodposefabrikantens identitet, posetype og
posens nummer i posesattet
* information om lotnummer

placeres som angivet i ISBT 128 Application Specification (se
figur A10.1 og tabel A10.23). Bemerk, at der skal vere en sa-
dan etiket pa sével hovedpose som satellitposer. Lasbar skrift
skal veere 2 mm hgj og venstrejusteret under den forste streg i
stregkoden. Stregkoderne overklebes senere af blodbankens
etiket, men den leesbare skrift mé ikke overklabes (men vil bli-
ve dekket af etiketten beregnet til recipientens journal).
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Tabel 10.25* Ovrige oplysninger

Kerne- Blodkomponent Etikettekst @vrige oplysninger
forhold
03 FULDBLOD Ca. 450 ml samt [zz] ml [antikoagulans]
@
@07 450 ml tapning Lagertemperatur 2 til 6 C
06 FULDBLOD Ca. [xx] ml samt [zz] ml [antikoagulans]
@
XX ml tapning Lagertemperatur 2 til 6 C
@24 ERYTROCYTTER Ca. [deklareret vol (veegt)] ml (g)
450 ml tapning Heraf 100 ml (g) SAGM
Lagertemperatur 2 til 6 C
@17 ERYTROCYTTER Ca. [deklareret vol (veegt)] ml (g)
@29 vasket eller Heraf aa ml (g) saltvand
frosset eller Lagertemperatur 2 til 6 C eller
rejuveneret og deglyceroliseret, | L@gertemperatur <-65 C
450 ml tapning
@35 FRISK FROSSET PLASMA Ca. [deklareret vol (vaegt)] ml (g)
@47 AFERESE Heraf [zz] ml [antikoagulans
@Al FRISK FROSSET PLASMA Lagertemperatur <-18 C eller
@A2 KRYOPRZECIPITAT Lagertemperatur <-25 C eller
@A4 Lagertemperatur <-30 C
@AS
@AM
@73 AFERESE Ca. [deklareret vol (veegt)] ml (g)
TROMBOCYTTER Heraf [zz] ml [antikoagulans]
Lagertemperatur 20 til 24 C
@AE TROMBOCYTTER Ca. [deklareret vol (vagt)] ml (g)
Heraf [deklareret vol (vagt)] ml (g)
PASII
Lagertemperatur 20 til 24 C
@17 SERUM Ca. [deklareret vol (vagt)] ml (g)
@84 Lagertemperatur 2 til 6 C
@80 Lagertemperatur <-18 C eller
Lagertemperatur <-30 C eller
@29 Lagertemperatur <-65 C
*Tabellen vil lobende blive revideret. Ved behov for nye kom-
binationer ber DSKIs Transfusionsmedicinske Udvalg kontak-
tes, se forordet.
A10.700 Princip for blodbankens etikettering
A10.710 Idet blodtypen er altid er kendt, ogsa ved donors ferste tapning

(se 13.560 og 20.230), er det muligt at pasaette de to gvre kva-
dranter af ISBT 128 etiketten i forbindelse med tapningen, hvad
enten der anvendes fortrykte, on-demand eller on-line trykte
tappeunderlag. Med denne procedure bevares den koharens
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A10.711

A10.720

A10.730

A10.740

mellem tappenummer og blodtype, der har eksisteret de steder,
hvor blodtypen hidtil har indgéet 1 tappenummeret.

Figur A10.1

Information

om
og posetype Lotnummer

1BA1234567 0123456789

Korrekt etikettering kan kontrolleres ved at indscanne posefa-
brikantens stregkode efterfulgt af indscanning af tappenumme-
ret og dermed flagkaraktererne (se A10.215 og tabel A10.1).

Efter blodbankens valg péklebes de to nedre kvadranter samt
den ved perforering adskilte etiket beregnet til recipientens
journal enten ved produktion, ved frigivelse eller ved udleve-
ring. Jo senere i processen, desto feerre overklaebninger foréarsa-
get af produktendring. Korrekt etikettering kan kontrolleres ved
at indscanne tappenummer i venstre, ovre kvadrant efterfulgt af
indscanning af tappenummer og produktkode pa etiketten be-
regnet til patientjournalen. Flagkaraktererne (kombineret med
den rette computersoftware) sikrer, at det samme tappenummer
ikke indscannes to gange (se tabel A10.1).

Ved produktendring i samme pose (fx bestrdling) udskrives de
to nedre kvadranter samt etiketten beregnet til recipientens
journal. Korrekt etikettering kan kontrolleres ved at indscanne
tappenummer i venstre, evre kvadrant efterfulgt af indscanning
af tappenummer og produktkode pa etiketten beregnet til pati-
entjournalen. Flagkaraktererne (kombineret med den rette com-
putersoftware) sikrer, at det samme tappenummer ikke indscan-
nes to gange (se A10.216 og tabel A10.1).

Ved produktendring og ny pose (fx filtrering) udskrives en fuld
etiket ISBT 128 etiket samt etiketten beregnet til patientjourna-
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A10.750

A10.751

A10.752

A10.753

A10.754

A10.760

A10.761

len. Korrekt etikettering kan kontrolleres ved at indscanne tap-
penummer og produktkode pé etiketten beregnet til patientjour-
nalen péd hhv. den oprindelige og den nye pose, mens disse sta-
dig er forbundne. Flagkaraktererne (kombineret med den rette
computersoftware) sikrer, at det samme tappenummer ikke
indscannes to gange (se A10.217 og tabel A10.1).

Ovre, venstre kvadrant

Tappenummeret skal vare hejrejusteret svarende til den sidste
streg 1 stregkoden og der skal vere mellemrum mellem blod-
bankidentifikationskoden, arstal for tapning, serienummeret, de
roterede flagkarakterer og den indrammede checkkarakter. Ars-
tal og serienummer skal vare 4 mm hgj og 1 fed skrift. Bemeerk,
at det er en afvigelse fra ISBT 128 standarden, at arstallet frem-
haeves (se A10.212, A10.213 og figur A10.2). De ovrige karak-
terer skal vaere 2 mm hgje og normal skrift.

Blodbankens navn skal vare 2 mm hejt og 1 fed skrift.

Laesbar skrift for stregkoden for tappetidspunkt skal veere 2 mm
hej i normal skrift og venstrejusteret under den ferste streg i
stregkod-en. Stregkodet etikettekst skal vere 2 mm hej og i
normal skrift. I Danmark anvendes udelukkende datastrukturen
¢ yy jjj hh mm (se A10.251). Blodbanken bestemmer selv om
den vil angive timer og minutter i den stregkodede etikettekst.
Stregkoden for tappetidspunkt kan udelukkes, sdfremt der an-
vendes fortrykte tappeunderlag, men tappedatoen skal da stadig
angives pa etiketten.

I serlige situationer kan det valges at angive produktionstids-
punkt i stedet for tappetidspunkt. Laesbar skrift for stregkoden
for produktionstidspunkt skal veere 2 mm hgj i normal skrift og
venstrejusteret under den ferste streg i stregkoden. Stregkodet
etikettekst skal vere 2 mm hgj og i normal skrift. I Danmark
anvende udelukkende data strukturen c¢ yy jjj hh mm (se
A10.261). Blodbanken bestemmer selv om den vil angive timer
og minutter i den stregkodede etikettekst.

Ovre, hejre kvadrant

Laesbar skrift for stregkoden for ABO/RhD blodtype skal vere 2
mm hgj 1 normal skrift og venstrejusteret under den forste streg
1 stregkoden. Stregkodet etikettekst skal vaere 18 mm hoj og fed
for ABO og 5 mm hgj og fed for RhD. Sidstnavnte angives som
RhD pos eller RhD negq. Der vil séiledes ikke blive anvendt
inverteret skrift, kontur elle “sergerande” til markering af RhD
neg. Bdde ABO og RhD centreres. Muligheden for at angive ov-
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A10.770

A10.771

A10.772

A10.780

A10.781

rige Rh typer og Kell pa dette sted, vil ikke blive anvendt i
Danmark.

Figur A10.2
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Nedre, venstre kvadrant

Laesbar skrift for stregkoden for produkt skal vere 2 mm hej i
normal skrift og venstrejusteret under den ferste streg i stregko-
den. Rakkefolgen 1 stregkodet etikettekst skal vare kompo-
nentklasse (4 mm hoj og fed, eventuelt fordelt over to linier, se
tabel A10.13), modikator (3 mm hej og fed, se tabel A10.13) og
attributter (3 mm hej og fed, se tabel A10.23). Stregkodet eti-
kettekst skal vaere venstrejusteret. Det er tilladt at “wrappe” tek-
sten. Bemerk @ndringen af placeringen af modifikatoren i for-
hold til United States Industry Consensus Standard.

@vrige oplysninger (se tabel A10.25) angives i 2 mm hgj, nor-
mal skrift og venstrejusteres.

Nedre, hejre kvadrant

Laesbar skrift for stregkoden for udlebstidspunkt skal vere 2
mm hgj 1 normal skrift og venstrejusteret under den forste streg
1 stregkoden. Stregkodet etikettekst skal vaere 4 mm hej og 1 fed
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A10.782

A10.790

A10.791

A10.792

A10.800

A10.810

skrift. I Danmark anvende udelukkende data strukturen c yy jjj
hh mm (se A10.241). Blodbanken bestemmer selv om den vil
angive timer og minutter i den stregkodede etikettekst.

Lasbar skrift for stregkoden for specielle egenskaber skal veare
2 mm hgj 1 normal skrift og venstrejusteret under den forste
streg 1 stregkoden. Stregkodet etikettekst skal vaere 3 mm hej. |
den stregkodede etikettekst medtages kun relevante oplysnin-
ger, det vil sige oplysninger om manglende (“negative’) antige-
ner. Der trykkes Agl- Ag2- Ag3-', fx C- e- K-' (<antigen> <->
<eventuelt ™ <mellemrum>), idet ° angiver, at fanotypen-
bestemmelsen kun er foretaget én gang.

Etiket til patientjournal

Tappenummeret skal vaere hojrejusteret svarende til den sidste
streg 1 stregkoden og der skal vaere mellemrum mellem blod-
bankidentifikationskoden, érstal for tapning, serienummeret, de
roterede flagkarakterer og den indrammede checkkarakter. Ars-
tal og serienummer skal vere 4 mm hgj og 1 fed skrift. Bemark,
at det er en afvigelse fra ISBT 128 standarden, at arstallet frem-
haves (se A10.212, A10.213 og figur A10.2). De ovrige karak-
terer skal vaere 2 mm hgje og normal skrift.

Laesbar skrift for stregkoden for produkt skal vere 2 mm hej i
normal skrift og venstrejusteret under den ferste streg i stregko-
den. Rakkefolgen i1 stregkodet etikettekst skal vare kompo-
nentklasse (3 mm hgj, eventuelt fordelt over to linier, se tabel
A10.9), modikator (2 mm hej og fed, se tabel A10.9) og attri-
butter (2 mm hej og fed, se tabel A10.11). Stregkodet etiket-
tekst for komponentklasse skal vere venstrejusteret. Det er til-
ladt at “wrappe” teksten. Bemark @ndringen af placeringen af
modifikatoren i forhold til United States Industry Consensus
Standard. Pa grund af pladsproblemer kan modifikator og attri-
butter vare hojrejusteret og straekke sig over i1 venstre halvdel af
etiketten til patientjournalen.

Andre anvendelser for ISBT 128

ISBT 128 standarden er udvidet til at omfatte marknings- og
kodningssystemer for hematopoietiske stamceller og vev
(knogler, sener, hornhinder mv.). Til disse andre anvendelse kan
der anvendes andre etiketformater end det, der er beskrevet
ovenfor, jf. standarden. Dokumenter og databaser er offentlig-
gjort pd ICCBBAs hjemmeside, se A10.121. Det forventes at
solide organer vil veere omfattet i lobet af den naermeste frem-
tid.
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Figur A10.3
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3S.

A11.100

Al11.110

A11.120

A11.200

APPENDIKS 11: Danske blodbanker og de-
res ISBT 128 identifikationskoder

Dette appendiks indeholder en revision af de oplysninger, der
februar 1996 er sendt til International Council for Commonality
in Blood Banking Automation (ICCBBA) med henblik pa re-
servation af de fem forste positioner i ISBT 128's tappenummer
(se Appendiks 6). Danmark og Fereerne er tildelt V0000-
V0199. Grenland er tildelt Y0400-Y0599. De danske bogstaver
®, 0 og a er ikke anvendt, men er erstattet med henholdsvis ae,
0 0g aa.

De to sidste cifre svarer til den tocifrede blodbankskode, som
tidligere er tildelt de danske blodbanker af Dansk Selskab for
Klinisk Immunologi.

Andringer bedes meddelt til Transfusionsmedicinsk Udvalg
mhp. rettelse af nedenstaende liste. Efter registrering i ICCBBA
(se Appendiks 10) skal &endringer ogsa meddeles dertil.

Oplysningerne 1 listen er linie for linie:

ISBT 128 Country/collection facility identification code as-
signment

Afdelingsnavn
Ansvarlige persons navn
Ansvarlige persons titel
Adresse 1

Adresse 2

Adresse 3

Postnummer og by
Telefonnummer
Telefaxnummer

e-mail adresse

Antal tapninger pr. &r (rundet op til neermeste 1000)
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V0011 (Rigshospitalet)

V0012 (Bispebjerg)

V0013 (Hvidovre)

V0014 (Frederiksberg)

V0015 (Gentofte)

V0016 (Herlev)

V0017 (Glostrup)

V0018 (GivBlod)

V0024 (Hillerod)

V0025 (Frederikssund)

V0026 (Helsingor, currently not used)
V0027 (Horsholm, currently not used)
V0040 (Bornholm)

H:S Blodbank

Morten Bagge Hansen

Medical director, MD, DMSc
Klinisk Immunologisk afd. 2031
Rigshospitalet

Blegdamsvej 9

DK-2100 Copenhagen

+45 3545 2030

+45 3545 2053
morten.bagge.hansen@rh.regionh.dk
100.000

V0021 (Roskilde)

V0022 (Koge)

V0030 (Soro)
V0031(Holbaek)

V0032 (Slagelse)

V0033 (Kalundborg)
V0034 (Ringsted)

V0036 (Naestved)

V0038 (Fakse)

V0039 (Stege)

V0037 (Nykobing F)
V0077 (Nakskov)
Transfusionscenter & Klinisk Immunologisk Afdeling
Keld Mikkelsen Homburg
Medical director, MD, ph.d.
Klinisk Immunologisk afd.
Naestved Sygehus
Ringstedgade 61

DK-4700 Naestved

+45 5621 2261

+45 5621 3724
kmhm@regionsjaelland.dk
40.000

V0041 (Svendborg)

V0141 (Svendborg, tissues)

V0042 (Odense)

V0142 (Odense, tissues)

V0043 (Nyborg)

V0044 (Faaborg)

V0045 (Ringe)

V0096 (Assens)

V0046 (Middelfart)

V0146 (Middelfart, tissues, currently not used)
V0047 (Rudkobing)

V0048 (Aeroskobing)

V0049 (Bogense)

V0101 (Ikke-fynske KM-donorer, currently not used)
V0050 (Danfoss)

V0051 (Sonderborg)

V0052 (Haderslev)

V0053 (Tonder)

V0054 (Aabenraa)

V0055 (Esbjerg)

V0155 (Esbjerg, tissues)
V0056 (Ribe)

V0057 (Varde)

V0058 (Grindsted)

V0151 (Sonderborg, tissues)
V0158 (Grinsted, tissues)
V0059 (Brorup)

V0060 (Vejle)

V0061 (Kolding)

V0062 (Braedstrup)

V0063 (Fredericia)

V0064 (Give)

Fyns Amts Transfusionsvaesen/Klinisk Immunologisk
Afsnit, Sydvestjysk Sygehus
Jorgen Georgsen

Medical director, MD
Klinisk Immunologisk afd.
Odense Universitetshospital
Sdr. Boulevard 29

DK-5000 Odense C

+45 6541 3580

/

georgsen@dadlnet.dk
65.000

V0065 (Horsens, currently not used)

V0066 (Holstebro, currently not used)

V0067 (Herning, currently not used)

V0068 (Tarm, currently not used)

V0069 (Ringkobing, currently not used)
V0099 (Lemvig, currently not used)

V0070 (Kjellerup Sygehus, currently not used)
V0071 (Viborg Sygehus, currently not used)
V0072 (Skive Sygehus, currently not used)
V0090 (Grenaa, currently not used)

V0091 (Odder, currently not used)

V0092 (Randers, currently not used)

V0093 (Silkeborg, currently not used)

V0094 (Skanderborg, currently not used)
V0095 (Blodcenter Midt)

V0097 (Aarhus Amtssygehus, currently not used)
V0098 (Samso, currently not used)

Klinisk Immunologisk afdeling, Skejby Sygehus
Bjarne K. Moller

Medical director, MD

Klinisk immunologisk afd.

Skejby Sygehus

Brendstrupgaardsvej

DK-8200 Aarhus N

+45 7845 5000

+45 7845 5015

bjmoel@rm.dk

64.000

V0073 (Thisted Sygehus)

V0074 (Nykobing Mors Sygehus)
V0080 (Skagen)

V0081 (Aalborg)

V0083 (Hjorring)

V0086 (Bronderslev)

V0084 (Hobro)

V0085 (Farso)

V0087 (Dronninglund)

V0088 (Frederikshavn)

V0089 (Brovst)

Klinisk Immunologisk afdeling, Aalborg Sygehus
Kim Varming

Medical director, MD

Klinisk Immunologisk afd.
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Aalborg Sygehus
Reberbansgade, P.O. Box 561
DK-9100 Aalborg

+45 9932 1133

+45 9932 1139

kv@rm.dk

30.000

V0180

Stemcare A/S

Ursula Lindhard Love
M.Sc., Quality Manager
Sauntesvej 13
DK-2820 Gentofte

+45 7025 7121

/

info@stemcare.dk

/

V0190

Landssjukrahusid

Ann E. Ostero

Chief technician

Blodbankin, Rannsdknarstovan
Landssjukrahusid

/

FO-100 Torshavn, Faeroe Islands
+298 304 520

+298 304 601

bbank@lsh.fo

2.000

V0192

Klaksvikar Sjukrahusid

Karin Jacobsen

Chief technician

Blodbankin, Rannsdknarstovan
Klaksvikar Sjukrahus

/

FO-700 Klaksvikar, Faeroe Islands
+298 404 275

+298 457 021

blodlab@aks.fo

1.000

V0193

Suduroyar Sjukrahiisio

Sanna Mortensen

Chief technician

Blodbankin, Rannsoknarstovan
Suduroyar Sjukrahtisi

FO-800 Tvoroyri, Faeroe Islands
+298 343 270

+298 372 034

ss.lab@ahs.fo

1.000

V0001
Statens Seruminstitut (currently not used)
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36.

A12.100

A12.101

A12.102

A12.200

A12.201

A12.202

A12.203

A12.204

A12.205

APPENDIKS 12: Edb-systemer i blodbank-
virksomhed

Kravene til edb-systemer til blodbankvirksomhed svarer til de
krav, der er beskrevet i Sundhedsstyrelsens Bekendtgarelse nr.
1230 om kvalitets og sikkerhedskrav til blodbankvirksomhed.
Software, hardware og backup-procedurer skal kontrolleres re-
gelmeessigt for at sikre deres pélidelighed, valideres for brug og
holdes 1 valideret stand. Hardware og software skal beskyttes
mod ikke-godkendt brug eller @ndringer. Backup-proceduren
skal forhindre tab af eller skader pd data, hvis systemet plan-
massigt eller utilsigtet er ude af drift, eller hvis der opstar funk-
tionsfejl. Hertil kommer kravene i Persondataloven.

Personale

Der skal vare et tet samarbejde mellem det sedvanlige perso-
nale fx via serlige superbrugere og det personale, der udvikler
og implementerer edb.

Personalet skal have passende uddannelse i anvendelse af ter-
minaler og programmer inden for deres ansvarsomrade. Det
skal sikres, at der inden for blodbanken er personale, der er til-
straekkeligt uddannet til at kunne vurdere design og udfere vali-
dering af edb-programmer. Installation og drift skal varetages af
personale med passende ekspertise.

Validering

Validering skal betragtes som en del af anvendelsen af et edb-
system. Det skal indga i forbindelse med planlaegning, specifi-
cering, programmering, afprovning, godkendelse, dokumentati-
on, drift, overvagning og andring af systemet.

Validering skal foretages af serligt bemyndiget personale i
blodbanken.

Validering foretages ved indferelse af nye programmer og ved
endring af disse, samt ved fund og retning af fejl i data og/eller
programmer.

Lagre af data ber kunne kontrolleres med hensyn til tilgaenge-
lighed, holdbarhed og ngjagtighed. Dette ber specielt valideres
ved @&ndring af programmer.

Der udfaerdiges en valideringsrapport.
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A12.300

A12.301

A12.302

A12.303

A12.310

A12.311

A12.312

A12.313

Al12.314

A12.320

A12.330

A12.331

Edb-systemet

Der ber vare udarbejdet en detaljeret beskrivelse af systemet
med diagrammer, hvor det er hensigtsmassigt. Beskrivelsen
skal holdes ajour. Beskrivelsen ber omhandle:

* systemets principper, formal, sikkerhedsforanstaltninger og
anvendelse

* Dbetjening af maskiner

* interaktioner med andre systemer og procedurer

* navn og indkebsdato for bdde hardware og software

Der skal findes en registergodkendelse.

Inden edb-systemet tages 1 brug skal det veere omhyggeligt af-
provet. Det skal dokumenteres, at det giver de enskede resulta-
ter. Det skal vaere afprovet for fejl, ogsé fejl opstéet ved utilsig-
tet betjening.

Systemet skal registrere al anvendelse af systemet med person-
identifikation, tid og tilfejelse eller @ndring af data. Ligeledes
skal forseg pa uautoriseret adgang registreres.

Data skal ved fysiske og/eller elektroniske midler sikres mod
forsaetlig eller uforsaetlig skade.

Systemet skal anvende personlige adgangskoder. Der ber end-
videre vare mulighed for anvendelse af forskellige sikkerheds-
niveauer med tilherende adgangsnegler.

Der skal veare en instruktion for udstedelse, tilbagetreekning og
@ndring af en bemyndigelse til at indleese og @ndre data, samt
for eendring af personlige koder.

Data skal beskyttes ved regelmessig back-up. Kopien skal
gemmes sd lenge som nedvendigt pa et saerskilt og sikkert sted.

Maskiner skal vere placeret pd en sddan mide, at der ikke er
adgang til dem for uvedkommende. Vitale dele ber vare place-
ret 1 serligt beskyttede rum, som ogsd er sikrede mod udefra-
kommende faktorer, der kan vare edeleggende, fx brand eller
vandskade.

Programmer ber vare udarbejdet i overensstemmelse med et
kvalitetssikringssystem for udarbejdelse af edb-programmer.

Programmerne ber om muligt have indbyggede kontroller, der
sikrer overensstemmelse mellem de indtastede data og sikrer
korrekt databehandling.
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A12.332

A12.340

A12.341

A12.342

A12.343

Zndringer 1 programmer skal udferes efter sarlig instruktion og
skal vaere beskrevet 1 en s@rlig rapport. Rapporten ber indehol-
de oplysninger om arsag til samt validering, kontrol, godkendel-
se og implementering af @ndringen. Andringen skal vaere god-
kendt af den for systemet ansvarlige person. Ved @ndringer ber
man sikre sig integriteten af de registrerede data.

Manuel indleesning af kritiske data ber udferes med en yderlige-
re kontrol af rigtigheden af de indleste data. Den yderligere
kontrol kan udferes af en anden operater eller med validerede
elektroniske midler. Identiteten af en evt. anden kontrollerende
operater skal registreres.

Zndring af data ma kun udferes af brugere med sarlig bemyn-
digelse. Ved @ndring af kritiske data skal herudover arsagen til
@ndringen registreres.

Det skal vaere muligt at f4 umiddelbart forstéelige udskrifter af
de registrerede data. Disse udskrifter skal bla. anvendes i for-
bindelse med validering af systemet.

Fejl opdaget ved anvendelse af systemet skal registreres i afvi-
gelsesrapporter.
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37.

A13.100

A13.110

A13.200

A13.201

A13.300

APPENDIKS 13: Elektronisk forligelighed

Baggrund

Ved et elektronisk forlig forstas en godkendelse af en erytrocyt-
holdig blodportion til en patient ved hjelp af et edb-system.
Godkendelsen sker pa basis af inddaterede oplysninger om do-
nor og recipient. Godkendelsen sker med sa stor sikkerhed, at
en serologisk forligelighedsprave ikke er nedvendig.

Princippet i det elektroniske forlig er, at et edb-system kan god-
kende en bestemt erytrocytholdig blodportion til en bestemt pa-
tient under forudsetning af:

* at edb-systemet indeholder oplysninger om:

* Dblodportionens blodtype

* patientens blodtype

* patientens eventuelle irregulaere blodtypeantistoffer

+ at edb-systemet er valideret, som angivet i A12.200

» atundersogelser 1 videst mulig omfang udferes automatise-
ret med efterfolgende elektronisk overforsel af data

Blodportion

Blodportionens ABO- og RhD-type skal vare bestemt pa en
blodprove taget ved den aktuelle tapning. Blodprevens identitet
skal sikres ved indlaesning af en stregkode. Blodtypebestemmel-
sen skal udferes automatisk og resultatet skal overfores elektro-
nisk til edb-systemet. Resultatet skal sammenholdes elektronisk
med resultatet af tidligere undersogelser, og der skal vere over-
ensstemmelse.

Ved anvendelse af blod fra andre blodbanker, hvor data fra do-
nor og blodportion ikke er i edb-systemet, skal tappenummer og
blodtype for den aktuelle blodportion indtastes 2 gange. Ved
anden indtastning ma resultatet af forste indtastning ikke vere
synligt pa skeermbilledet. De 2 indtastninger skal sammenholdes
elektronisk og vaere identiske. Ved anvendelse af stregkoder for
tappenummer og blodtype foretages én indlasning fra blodpor-
tionens etikette helst med anvendelse af sammenkadede streg-
koder (se A10.320).

Patienten

Pé patienten skal der foreligge mindst 2 undersegelser af blod-
typen, samt en aktuel underseggelse for irregulere blodtypeanti-
stoffer. Ved mindst den ene undersogelse af blodtypen skal der
udferes en fuld blodtypebestemmelse (se 22.820 og 22.830),
mens den anden undersogelse kan vere en kontroltype. De 2
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A13.301

A13.302

A13.310

A13.311

A13.400

A13.401

A13.402

A13.500

undersogelser skal vare udfert pa hver sin af 2 af hinanden uaf-
hangigt udtagne blodprover. Resultaterne af de 2 undersogelser
skal sammenholdes elektronisk og skal vare overensstemmen-
de.

Blodtypeserologiske undersogelser af patienter ber ved rutine-
massige undersggelser af mange prover almindeligvis udferes
automatisk med anvendelse af stregkoder og elektronisk over-
forsel af resultatet til edb-systemet.

Udferes undersggelsen manuelt skal indtastning af resultatet fo-
retages 2 gange. Det ber foretreekkes at indtaste reaktioner 1 ste-
det for konklusioner. Ved anden indtastning ma resultatet af
forste indtastning ikke vaere synligt pa skaermbilledet. De 2 ind-
tastninger skal sammenholdes elektronisk med kontrol for over-
ensstemmelse.

Ved elektronisk forlig stilles der heje krav til antistofscreen-
testens kvalitet (se 11.500).

Kan der aktuelt pavises, eller har der tidligere kunnet pavises,
klinisk betydningsfulde irregulare blodtypeantistoffer hos en
patient, bor der ikke anvendes elektronisk forlig til denne pati-
ent.

Godkendelse

Ved athentning af blodet skal patienten identificeres i edb-
systemet ved at indtaste patientens personnummer (evt. midler-
tidigt personnummer eller skadenummer).

Den udvalgte eller den af edb-systemet foreslaede og godkendte
blodportion hentes fra lageret.

Inden udlevering (se 23.240) indleses eller evt. indtastes blod-
komponentens tappenummer i edb-systemet, som derefter igen
skal godkende den pdgaldende blodportion til den aktuelle pati-
ent.

Validering

De anvendte edb-programmer skal efter lokal installation vare
validerede for, at godkendelse af blod til en bestemt patient:

1. ikke er mulig

* hvis der er uoverensstemmelse mellem 2 konklusioner af
blodtype eller af antistofscreentest for patient eller for donor

* hvis der er major ABO uforlig mellem donor og patient

* hvis der kun foreligger 1 blodtypebestemmelse af patient el-
ler donor
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2. ikke kan ske uden serlig advarsel

hvis der er minor ABO uforlig mellem donor og patient
hvis patienten er RhD negativ og blodportionen er RhD po-
sitiv

hvis det i1 systemet er registreret, at patienten har eller har
haft klinisk betydningsfulde irregulere blodtypeantistoffer.
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38. APPENDIKS 14: Elektronisk rekvisition
A14.100 Generelt
Dette appendiks udgér, da udviklingen har betydet, at det ikke

er meningsfuldt at beskrive kravene til elektronisk rekvisition.
Den er de facto indfert.
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39.

A15.100

A15.200

APPENDIKS 15: Bloddonors karantaenefor-
hold ved indtagelse af medicin

Baggrund

Bloddonors indtagelse af medicin medferer en risiko for at reci-
pienten af de pagzldende komponenter udsattes for uonskede
medicinvirkninger og bivirkninger.

Denne vejledning beskriver rationalet bag og tolkningen af de
donorkarantaner, der under punktet Bloddonor er anfert pa
www.medicin.dk.

Kriterierne for tappeegnetheden er i overvejende omfang fast-
lagt 1 henhold til et leegemiddels omsetning i1 kroppen (farma-
kokinetik) og i mindre omfang til legemidlets virkemade (far-
makodynamik).

Med fa undtagelser er det vurderet, at videregivelse af mindre
end 1 % af et legemiddels anbefalede degndosis er uden betyd-
ning for recipienten. I tilfaelde af risiko for allergisk reaktion
(typisk penicillin og andre antibiotika), er denne grense dog
flyttet vaesentligt leengere ned (1: 1.000.000 af degndosis).

Disse vurderingsprincipper har naturligt medfort, at nasten alle
typer medicin som inhaleres, indsnuses, dryppes i gjne eller orer
eller pdsmeores huden ikke i sig selv medferer at donor er tap-
peuegnet.

Det er vaesentligt at pidpege, at der ikke er foretaget en systema-
tisk vurdering af, hvorvidt donors indtagelse af et laegemiddel
peger pa, at donor har en sygdom, som ger ham/hende tap-
peuegnet.

Der er dog en raekke undtagelser fra dette forhold. De registre-
rede karanteneforhold for legemidler mod hjerte- og kreds-
lobssygdomme, sygdomme i1 blod og bloddannende organer,
sygdomme 1 centralnervesystemet eller mod kraftsygdomme
afspejler sledes, at indtagelse af disse legemidler 1 praksis vil
medfere, at donor er tappeuegnet uanset det pageldende lege-
middels farmakokinetik.

Teksteksempler

De enkelte leegemidler er rubriceret med en af folgende beteg-
nelser:

M4 tappes: angiver, at donor umiddelbart kan tappes umiddel-
bart.
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A15.300

Ma ikke tappes (karanteneforhold): angiver, at donor ikke kan
tappes umiddelbart. Kommentaren anfert 1 parentesen angiver
donors karantene (efter indtagelse af den seneste dosis af la-
gemidlet) eller andre forholdsregler.

Eksempler:

Ma ikke tappes (4 uger): donor kan tappes 4 uger efter seneste
dosis (NB 1 degn = 24 timer).

Ma ikke tappes (udmeldes): donor kan ikke tappes og skal pga.
tilgrundliggende sygdom eller tilstand med stor sandsynlighed
udmeldes. Séfremt en leege vurderer, at der foreligger ekstraor-
dinzre forhold vedrerende den tilgrundliggende sygdom, kan
donor tappes. Lengden af en evt. karantaene 1 disse situationer
afgores af den pagaldende lege.

Obs. indikation: angiver, at l&egemidlet i sig selv ikke udelukker
fra tapning, men at den sygdom, der behandles for, kan medfe-
re, at donor er tappeuegnet (fx behandling af eksem med salve
eller creme). Det ber derfor klarlegges, hvorfor donor behand-
les med det pagaeldende praparat.

Naturlegemidler, kosttilskud og steerke vitamin- og mine-
ral-praparater

Ved naturleegemidler og kosttilskud forstds praeparater fremstil-
let eller udvundet af mineraler, dyr eller planter, og som typisk
indeholder aktive indholdsstoffer 1 koncentrationer, som svarer
til det, der findes i naturlige produkter. Salges preparatet med
en sundhedsanprisning kaldes det et naturlegemiddel og skal
vaere registreret af Sundhedsstyrelsen. Selges det uregistreret
og dermed uden sundhedsanprisning er det et kosttilskud. Anti-
oxidanter, fiskeolier mm. tilherer ingen af de to grupper, men
kaldes staerke vitamin- eller mineralpreeparater.

Ovennzvnte forhold er ikke ensbetydende med, at de péageal-
dende praeparater er mindre virksomme end legemidler. Even-
tuelle virkninger og bivirkninger er blot ikke dokumenterede i
samme omfang som for egentlige laegemidler.

Donor ma gerne tappes, blot naturlegemidlet/kosttilskuddet/vi-
tamin- eller mineralpreeparatet indtages i doser og med en hyp-
pighed som er lig med eller mindre end foreskrevet pa paknin-
gen.

©1994-2013 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 3.3 39.3

A15.400

A15.500

A15.600

Dopingmidler

Herved forstas leegemidler eller andre preeparater indtaget med
det formdl at ege personens fysiske prastationer, typisk inden
for konkurrencesport.

Drejer det sig om et leegemiddel, som kan identificeres (hvis fx
leegemidlet er kebt 1 Danmark, eller donor medbringer pakning)
og som indtages i anbefalet dosering, kan donor tappes, safremt
de almindelige regler for indtagelse af legemidler 1 forbindelse
med tapning iagttages.

Er preparatet indtaget ved injektion (i vene, muskel eller fedt-
vaev) udmeldes donor.

Kan legemidlet ikke identificeres (leegemidlet er fx kebt 1 ud-
landet eller donor kender ikke praparatnavnet) gives donor 1
ars karantene fra seneste indtagelse. I gentagelsestilfelde ud-
meldes donor.

Narkotika

Herved forstas farmakologisk aktive (euforiserende) praparater
som ikke er godkendte leegemidler, og som indtages for at opna
en rusvirkning.

Har donor indtaget narkotika ved injektion (i vene, muskel eller
fedtveev), udmeldes donor.

Har donor raget eller spist narkotika (hash, marihuana, amfeta-
min, heroin, LSD, extasy, fanstasy mm.), gives donor 1 méineds
karanteene fra seneste indtagelse. Ved enkeltstdende tilfaelde
med rygning af hash, kan donor dog tappes 1 degn efter indta-
gelsen.

I gentagelsestilfelde kan gives 6 méneders karantane eller do-
nor udmeldes (jf. nedenfor).

Har donor sniffet narkotika (kokain eller amfetamin) gives do-
nor 4 maneders karantene fra seneste indtagelse. I gentagelses-
tilfeelde udmeldes donor.

Har donor et fast forbrug (misbrug) af narkotika udmeldes ved-
kommende.

Vurdering af praeparat og indikation (szerlige tilfzelde)

Det er ikke muligt at opstille en medicinliste, som omfatter alle
medicinkombinationer og alle donorforhold. Dels registreres
der lobende nye legemidler, dels er der ikke altid en regelret
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A15.700

A15.800

A15.990

sammenhang mellem donors helbredstilstand og donors medi-
cinering.

For at muliggere en ensartet vurdering af disse undtagelsestil-
felde folger nedenfor et s&t retningslinier, som kan ligge til
grund for den legelige vurdering og beregning af en evt. karan-
teneperiode.

* Fastsld om donor er rask og i evrigt tappeegnet i1 henhold til
helbredskriterierne opstillet i TMS

* Ved segning pa www.medicin.dk konstateres det, om lee-
gemidlet indtages i en rimelig dosering i forhold til anbefa-
let degndosis.

* Under punktet farmakokinetik findes de oplysninger, som
kan ligge til grund for beregning af karantaeneperiodens
leengde (tid til maksimal plasmakoncentration, fordelingsvo-
lumen, plasmahalveringstid for preparatet og evt. aktive
metabolitter etc.).

» Karantaeneperiodens leengde udregnes (se nedenfor), og
denne og de for donor serlige forhold ber registreres i blod-
bankens edb-system.

Estimering af karantaeneperiode

Da det tilstraebes at viderefore maksimalt 1% af en degndosis af
leegemidlet med en tappet portion (ca. 500 ml ) fuldblod, er det i
praksis nok at sikre sig, at laegemidlets koncentration er faldet
til under 10 % af udgangspunktet. Dette opnas med en rimelig
sikkerhedsmargin ved at sette karanteneperioden til 5 halve-
ringstider. Dermed er der 1 de fleste tilfeelde tillige taget hojde
for tid til absorption af leegemidlet.

For antibiotika og legemidler, hvor der er kendskab til, at det
kan udlese alvorlige allergiske reaktioner, skal legemidlets
koncentration svare til at der med en tappet portion viderefores
under 1/1.000.000 af en degndosis. Dette svarer til en karantae-
neperiode pd 17 halveringstider.

Vacciner

P4 www.medicin.dk er der ikke angivet karanteneperioder fo
vacciner. Se i stedet Kapitel 15.

Rettelser og forslag til 2endringer

Forslag eller spergsmaél til karanteneforhold kan sendes per
mail til usj@dadlnet.dk med overskriften: Bloddonortekst.
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40.

A16.100

A16.110

A16.120

A16.130

A16.160

A16.180

A16.200

A16.210

A16.220

APPENDIKS 16: Kriterier for udvalgelse af
allogene vaevsdonorer

Allogene vaevsdonorer omfatter i dette appendiks ikke stamcel-
le-, kenscelle- og organdonorer.

Nummereringen i appendikset folger indtil A16.499 nummere-
ringen i kapitel 15 Kriterier for udveelgelse af bloddonorer.

Generelle myndighedskrav

Det skal ved et klinisk sken og udspergen af donor afgeres, om
der er noget til hinder for udtagning af vev.

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

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

Séfremt donor ikke er myndig, skal der foreligge en skriftlig til-
ladelse fra indehaveren af foreldremyndigheden/vargen.

Den for udtagningsstedet ansvarlige leege skal sikre, at der er
procedurer for, at donor er egnet til donation af vaev efter Sund-
hedsstyrelsen Bekendtggrelse. nr. 753 af 3. Juli 2006 om kvali-
tet og sikkerhed ved donation, udtagning og testning (humane
veev og celler).

Ovrige principper

Ved afgorelse om en person egner sig til donor skal der tages
hensyn til sdvel donor som recipient. Safremt donation ikke &n-
drer ved donors behandling vil hensyntagen til donor udeluk-
kende dreje sig om informeret samtykke. Med henblik pa hen-
syntagen til recipient udelukkes donorer som pga af sygdom el-
ler anden afvigelse kan pafere recipienten ulemper eller ricisi.

Som generelt princip gaelder, at kun personer, som har en ac-
ceptabel medicinsk anamnese, accepteres som vavsdonorer.
Herudover ma man, sa vidt det er muligt, undga at anvende do-
norer, hvis vaev mistenkes for at indeholde overferbare syg-
domsfremkaldende faktorer eller relevant medicin 1 virksom
mangde.
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A16.230

A16.240

A16.250

A16.260

A16.270

A16.300

A16.300

A16.310

Al6.311

Nedenfor bringes myndighedskrav (A16.300 og A16.400) samt
beskrivelse af en raekke andre anvisninger som rettesnor for ac-
cept eller afvisning af vavsdonorer, specielt knogledonorer. Det
skal praeciseres, dels at disse anvisninger ikke dekker hele regi-
stret af problemer, man kan komme ud for, dels at adskillige
grenser er trukket mere eller mindre vilkarligt uden sikkert vi-
denskabeligt eller objektivt grundlag. Endvidere er det en regel,
at tvivl om afgerelsen ber komme recipienten til gode: Er man 1
tvivl, er det som regel rigtigst at udelukke den pageldende
vaevsdonor. Tvivlstilfelde skal afgeres af en laege.

Nyopstaede situationer eller fenomener kan betyde, at nye do-
norkriterier mé indferes meget hurtigt, som det fx var tilfeldet
under SARS epidemien i 2003. I sddanne tilfeelde vil DSKI ud-
sende en meddelelse om de nye eller @ndrede kriterier til alle
vaevscentre 1 klinisk immunologisk regi og desuden bringe dem
pa selskabets hjemmeside.

Selv om nedennavnte anvisninger som hovedregel ber folges,
vil man 1 en del tilfeelde vaere nedsaget til at skenne under hen-
syntagen til de sarlige forhold i det enkelte tilfeelde.

Det skal understreges, at det ikke er praktisk muligt under alle
forhold - og derfor heller ikke er obligatorisk - at udsperge do-
nor om alle de nedenfor navnte »tilstande«. Anvisningerne er
tenkt som rettesnor i tilfaelde, hvor det pa en eller anden méde
oplyses for den der interviewer donoren, at en sddan »tilstand«
foreligger. Et sporgeskema, hvorpd donor kan angive sin medi-
cinske anamnese og @jeblikkelige helbredstilstand skal anven-
des, se A16.600 Oplysningerne skal evalueres af en dertil kvali-
ficeret person, som er uddannet til at anvende myndighedernes
og lokale retningslinjer for udvalgelse af donorer. Denne per-
son arbejder under en laeges supervision.

Kvalificerede personer til bedemmelse af donors egnethed og til
udevelse af klinisk sken er leeger, sygeplejersker samt andet sy-
gehuspersonale efter oplaering.

Generelle kriterier
Personer, der ikke er foedt og opvokset i Danmark

Det skal vaere muligt at kommunikere direkte med donor pa
dansk uden brug af tolk, og donor skal vare 1 stand til at forsta
det udleverede informationsmateriale.

Personer, fodt og/eller opvokset uden for Norden, kan tidligst
bruges som donor 1 &r efter, at de har bosat sig her i landet, og
de skal have veret raske i denne periode.
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A16.312

A16.313

A16.315

A16.400

A16.420

A16.422

A16.440

Al16.441

A16.450

A16.451

Personer, der i labet af de forste 5 levear har boet 1 et malaria-
omrade, skal undersgges for antitstof mod malaria (Plasmodium
antistoffer (IgG og IgM)) og mé kun donore vav, sdfremt testen
er negativ.

Safremt veevet fryses kan der ses bort fra ovenstaende.

Chagas sygdom er ikke observeret overfort ved vavstransplan-
tation.

Personer

« fodt, opvokset eller boet 1
* bern af foreldre fra
» personer, der har haft sex med personer fra

omrader hvor HTLV-I/Il er endemisk, m& kun bruges som
vaevsdonor, safremt en test for anti-HTLV-I/II er negativ.

Specifikke myndighedskrav
Krav til donors alder

Se A16.160.

Smitteforhold

Ved screening af smittemarkerer er der en ret stor sikkerhed for
at undga smitte via blod/vev. Der er dog en vis risiko for smitte
1 »det test-negative vindue«, som er tidsrummet fra smitte er
padraget, indtil virusdetektion i blodet kan pavises. Denne risi-
ko seges minimeret ved de ovrige sikkerhedsforanstaltninger
indeholdt i donorudvelgelseskriterierne.

Udelukkelse af allogene veevsdonorer

Sygdom/tilstande navnt i tabel A16.1 udelukker fra vaevsdona-
tion.
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Tabel A16.1 Udelukkelse af allogene veevsdonorer

Sygdom af ukendt @tiologi Personer med sygdom af ukendt @tiologi ma ikke
anvendes
Maligne sygdomme Personer, der har eller har haft en malign sygdom, kan

ikke anvendes (dog undtaget visse former for in situ
cancer, jf 15.600)

Risiko for overforsel af prioner Personer med Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD) eller
variant Creutzfeldt-Jakobs sygdom (vCID), eller hvor
der har vaeret non-iatrogen CJD i den genetiske fami-
lie, kan ikke anvendes.

Personer, der lider af hurtigt fremadskridende demens
eller degenerative neurologiske lidelser af kendt eller
ukendt oprindelse, kan ikke anvendes.

Personer, der har vaeret behandlet med hormoner ud-
vundet af humane hypofyser (fx veeksthormon) eller
som er transplanteret med hornhinde, senehinde eller
dura mater samt personer, der har gennemgaet udo-
kumenterede neurokirurgiske indgreb (hvor dura ma-
ter kan have veret benyttet), ma ikke anvendes.

Systemisk infektion Personer med en systemisk infektion (virus, bakterie,
svamp, parasit), der ikke er under kontrol pa udtag-
ningstidspunktet, ma ikke anvendes.

Lokal infektion Personer med en lokal infektion (virus, bakterie,
svamp, parasit) i det veev, der skal doneres, ma ikke
anvendes.

Klinisk eller paraklinik pavisning af | Personer, der har eller har haft nedenstéende viralle
virusinfektioner infektioner ma ikke anvendes:

* Heptatitis B

* Hepatitis C

* HIV-112

« HTLV-I/ll
Risikogrupper/risikoadferd Se 15.600 under HIV-1/2
Autoimmune sygdomme, som kan Personer med folgende lidelser kan ikke anvendes,
have skadet vaevet hvis det veev, der skal udtages kan have lidt skade:

* Reumatoid artritis
* Systemisk lupus erytromatosus
» Sklerodermi
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* Goodpastures syndrom
* Polymyalgia rheumatica
» Ostitis deformans (Pagets knoglesygdom)

Vaccinationer

Se 15.600

Immunsuppresive midler

Donorer i behandling med cytostatika eller binyre-
barkhormon kan ikke anvendes

Toksiske stoffer

Donorer, hvis vaev indeholder toksiske stoffer som fx
bly og kvikselv, kan ikke anvendes

Xenotransplantation Donorer, der er transplanteret med vav fra dyr, kan
ikke anvendes
A16.500 Samtykke og donoridentifikation
A16.510 Inden der udtages vav, skal en til formalet udpeget sundheds-
person indhente og registrere informeret samtykke og sikkert
identificere den potentielle donor.
A16.550 En samtykkkeerklering kan se séledes ud:

Information og Samtykkeerklering ved donation af [arten af
vaev].

Du er indstillet til operation, hvor noget af dit [arten af vev].
skal fjernes og herefter normalt kasseres. Vi vil derfor bede dig
om tilladelse til, at dit udtagne [arten af vaev] ma gemmes i vo-
res vaevsbank.

Det [arten af vav], der fjernes under operationen, vil vare i
stand til at hjelpe andre patienter. Det drejer sig om patienter
med [beskrivelse af lidelser]. For at sikre, at vaevet kan anven-
des, skal lovgivningen overholdes. Det er et krav, at du udfylder
et spargeskema og deltager i et interview omkring dit helbred.
Desuden skal der udtages blodprever, sdledes at man sikrer sig
mod at overfere blodbarne sygdomme.

Der skal kun tages et s@t blodprever, som vil blive undersogt
for hepatitis B og C (smitsom leverbetendelse), HIV (human
immundefekt virus) og syfilis.

Dit vaev vil blive anvendt anonymt og dine personlige oplysnin-
ger vil blive behandlet fortroligt.

Safremt du ikke ensker at vaere vaevsdonor, vil din operation og
videre behandling naturligvis blive gennemfort uathangigt af
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A16.600

A16.610

A16.700

A16.710

A16.800

A16.810

dette. Du kan til en hver tid treekke dit tilsagn om at vaere vavs-
donor tilbage.

Har du nogen spergsmal, er du altid velkommen til at sperge en
leege eller sygeplejerske.

Med venlig hilsen
[institutionens navn]

Undertegnede erklerer sig efter ovenstdende information ind-
forstaet med afgivelse af det udtagne [arten af vev] til vavs-
banken.

Donors navn
Donors personnummer
Dato og donors underskrift

Donorevaluering

Et ekempel pé et vaevsdonorspergeskema er vist 1 Figur A16.1.
Donorjournal

Et ekempel pa en veevsdonorjournal er vist i Figur A16.2.
Udtagningrapport

Et ekempel pa en udtagningsrapport er vist i Figur A16.3.
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Figur A16.1 Eksempel pa veevsdonorspergeskema

Har du nogensinde Nej Ja
- tidligere faet opereret samme hofte/KNa?..........cccvvvieviiiiiiiiieeeeee e O ]
- haft alvorlige sygdomme uden at arsagen kunne findes? ..........ccccceeeeviieeiinieecieceeeeen, mi ]
- haft alvorlige smitsomme SyZAOMME? ..........cccvervireriecrieriieiieseereeseesreereereesreereeseesenes o ]
- haft SVUIStEr (KIaeft)?....oeeeiicieeeeeee ettt et mi |
- haft vaekstsforstyrrelser behandlet med vaeksthormon............cceccveeeeiienciieicie e, mi ]
- haft bindevaevssygdomme eller knoglesygdomme (eksklusiv ostoeoporose)? ................. o |
- haft samleje med en anden mand (besvares kun af maend)?..........ccoceevieiieiienienienenen. o ]
= VEIEE PIOSTITUETEL? ...evviiviiiiiesiiesiiesteeteereeteeteeteeseeeseaessseesseesseesseesseesseesssesssesssesssessenssees o |
Har du inden for de sidste 6 mineder

- haft leengerevarende feberperioder .........cvivviiviierierierie et sreeeeas mi ]
- haft utilSigtet VaZttab?......cceiiiiiieiieee e mi ]
- haft samleje med bisexuel Mand?..........ccooviiiiiiiiiii e mi ]
- haft samleje med en prostitueret i Danmark eller udlandet? ............cccocooceiiniiiininnnenn. O O
- haft samleje med en person fra Afrika, Indien, Sydestasien eller Sydamerika?................ O ]
- haft samleje med en person som er HIV POSTtIV? ......ccovvevieiierieiieciecie e o ]
- haft samleje med en stiknarkoman?..............ooccieviiiiiiiiiiic e mi ]
- haft samleje med en person, der er behandlet for bladersygdom?..........ccccceceeiiiiiencnnnen. O ]
- TAet DloAtranSTUSIONT. ......oouiiiiieieee ettt O ]
= FACE AKUPUNKIUL? ...ttt ettt ettt e st sttt eseeeees mi ]
- faet tatovering, piercing eller skarifikation (ridser i huden)? .........ccccoooveeiininienineeeene O mi
- vaeret uden for Europa? Hvis ja, hvor e mi ]
Har du inden for de sidste 14 dage

- faet foretaget vaccination? Hvis ja, hvilken mi ]

Andre oplysninger
- har du i perioden 1. januar 1980 til 31. december 1996 opholdt dig mere end 6 méneder i alt i
Storbritanien (England, Norirland, Skotland, Wales, Isle of Manm Kanaleerne, Gibraltar, Falklands-

LTS 411 PR PSSR o ]
- har du féet at vide, at der foreckommer Creutzfeldt-Jakobs sygdom i din familie?............ o |
- har du faet transplanteret hornhinde, senehinde eller hjernehinde?..............c.cccceoeenen. m O
- har du indtaget eller veaeret eksponoret for et toksisk Stof? .........cccoeveviieviiieiiieiiieeieeeen mi ]
- har du nogensinde fixet eller delt sprajte eller kanyle med andre?...........c.ccvevvecreerneennen. o |
- har du modtaget transplantater (cellerm vav, organer) fra dyr?........cccccoevveiveiieneeneennen. mi ]
- er du inden for det seneste ar behandlet med binyrebarkhormon? ..............ccccoovveeveenenn. mi ]

Ovenstdende spergsmal er besvaret efter bedste overbevisning. Jeg har laest og forstaet det udleverede
oplysningsmateriale. Der har vaeret mulighed for at stille spergsmal, og jeg har féet tilfredsstillende
svar pa mine spergsmal.

Donors navn
Donors personnummer
Dato og donors underskrift
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Figur A16.2 Eksempel pa vaevsdonorjournal
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Figur A16.3 Eksempel pa udtagningsrapport
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65S.
R.100
R.110

R.111

R.112
R.113
R.114

R.115

R.120
R.130
R.200

R.201

REFERENCER

Oplysninger pa internettet
Love, bekendtgerelser og vejledninger: Retsinformation.

Regler for blod og vav, herunder henvisninger til relevant lov-
givning pa blod- og vaevsomradet. Sundhedsstyrelsen.

Transfusionsmedicin: Sundhedsstyrelsen.
Blodcentre: Sundhedsstyrelsen.
Redegorelse for blodomradet: Sundhedstyrelsen.

Bivirkninger og utilsigtede handelser ved blod og blodproduk-
ter: Sundhedsstyrelsen.

EU: retsforskrifter.

Europaradet: publikationer.

Dansk lovgivning myv.

Sundhedsvzesenets centralstyrelse

LOV nr. 546 af 24/06/2005. Sundhedsloven

LOV nr. 545 af 24/06/2005. Lov om @ndring af forskellige love
pa sundhedsomradet og visse andre omrader. (Konsekvensret-
telser som folge af kommunalreformen).

VEIJ] nr. 33 af 03/06/2005. Vejledning om affattelse af forslag til
a&ndringslove m.v.

VEJ nr. 15025 af 30/06/1996. Specialeplanlaegning og lands- og
landsdelsfunktioner i sygehusvasenet - vejledning.

BEK nr. 665 af 14/09/98. Bekendtgerelse om information og
samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv.
Sundhedsministeriets bekendtgerelse.

BEK nr. 665 af 14/09/98. Bekendtgerelse om information og
samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv.

VEIJ nr. 155 af 14/09/1998. Vejledning om aktindsigt mv. i hel-
bredsoplysninger.
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R.202

R.203

Diverse bekendtgerelse og vejledninger

BEK nr. 3 af 02/01/2013. Bekendtgerelse om autoriserede
sundhedspersoners patientjournaler (journalfering, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.).

BEK nr. 323 af 02/06/1982. Bekendtgerelse om speciallaeger.

VEJ nr. 60258 af 01/05/1998.Vejledning om identifikation af
patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvasenet
1998.

VEJ nr. 10333af 20/11/2007. Vejledning om blodtransfusion.

BEK nr. 277 af 14/04/2000. Bekendtgoerelse om legers anmel-
delse af smitsomme sygdomme m.v.

VEIJ nr. 60 af 14/04/2000. Vejledning om legers anmeldelse af
smitsomme sygdomme m.v.

VEJ nr. 9207 af 31/05/2011. Vejledning om handtering af pa-
rakliniske undersggelser.

LBK nr. 877 af 04/08/2011. Bekendtgerelse af lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Blodloven

LOV nr. 295 af 27/04/2005. Lov om fremskaffelse af humant
blod til behandlingsformal (blodforsyningsloven).

BEK nr. 1230 af 08/12/2005. Bekendtgerelse om kvalitets- og
sikkerhedskrav til blodbankvirksomhed.

BEK nr. 652 af 15/06/2011. Bekendtgerelse om @ndring af be-
kendtgerelse om kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbankvirk-
somhed.

BEK nr. 1253 af 12/12/2005. Bekendtgerelse om tilladelse til
og registrering af blodbankvirksomhed.

BEK nr. 366 af 23/04/2012. Bekendtgerelse om sikkerhed 1 for-
bindelse med bloddonation.

VEJ nr. 9013 af 20/12/2011. Vejledning om sikkerhed i forbin-
delse med bloddonation.

BEK nr. 1016 af 09/10/2006 Bekendtgerelse om indberetning
og overvagning af bivirkninger og utilsigtede handelser ved
anvendelse af humant blod.
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R.204

R.205

R.206

R.207

Vavsloven

LOV nr. 273 af 01/04/2006 Lov om krav til kvalitet og sikker-
hed ved héndtering af humane vav og celler (vavsloven).

BEK nr. 753 af 03/07/2006 Bekendtgerelse om kvalitet og sik-
kerhed ved donation, udtagning og testning (humane vaev og
celler).

BEK nr. 1232 af 14/12/2011. Bekendtgerelse om tilladelse til,
kontrol med samt indberetning af alvorlige bivirkninger og al-
vorlige ugnskede hendelser ved handtering af humane vaev og
celler.

BEK nr. 984 af 02/08/2007 Bekendtgerelse om kvalitet og sik-
kerhed ved testning, forarbejdning, konservering, opbevaring,
distribution, import og eksport af humane vav og celler.

VEJ nr. 55 af 03/07/2006 Vejledning om kvalitet og sikkerhed
ved donation, udtagning og testning (humane vev og celler). Til
landets laeger, landets sygehuse, fertilitetsklinikker, saedbanker
mv.

Lzegemiddelloven
LOV nr. 1180 af 12/12/2005. Lov om laegemidler.

BEK nr. 993 af 07/08/2007. Bekendtgerelse om handtering m.v.
af radioaktive leegemidler pd sygehuse.

Lov om brug af radioaktive stoffer

LOV nr. 94 af 31/03/1953. Lov om brug m.v. af radioaktive
stoffer.

BEK nr. 574 af 20/11/1975. Bekendtgerelse om sikkerhedsfor-
anstaltninger ved brug m.v. af radioaktive stoffer.

BEK nr. 954 af 23/10/2000. Bekendtgerelse om anvendelse af
abne radioaktive kilder pa sygehuse, laboratorier mv.

BEK nr. 985 af 11/07/2007. Bekendtgerelse om lukkede radio-
aktive kilder.

Patientforsikringsloven

LOV nr. 547 af 24/06/2005. Lov om klage- og erstatningsad-
gang inden for sundhedsvasenet (Klage- og erstatningsloven).

LOV nr. 706 af 25/06/2010. Lov om @ndring af lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, lov om auto-
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R.208

R.209

R.210

risation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven og forskellige andre love (Et nyt patientklagesy-
stem, mulighed for at klage over sundhedsvasenets sundheds-
faglige virksomhed, forenkling af regler om tilsynsforanstalt-
ninger m.v.).

BEK nr. 1113 af 07/11/2011. Bekendtgerelse af lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet.

BEK nr. 1097 af 12/12/2003. Bekendtgerelse om daekningsom-
radet for lov om patientforsikring.

BEK nr. 1206 af 07/12/2009. Bekendtgerelse om vedtagter for
Patientforsikringsforeningen.

Lov om et videnskabsetisk komitésystem

LOV nr. 402 af 28/05/2003 Lov om et videnskabsetisk komité-
system og behandling af biomedicinske (Komiteloven).

LOV nr. 593 af 14/06/2011. Lov om videnskabsetisk behand-
ling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

BEK nr. 538 af 11/06/2012. Bekendtgerelse om information og
samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter samt om anmeldelse af og tilsyn med sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter

Transplantation

LOV nr. 546 af 24/06/2005. Sundhedsloven

Medicinsk udstyr

LOV nr. 1046 af 17/12/2002. Lov om medicinsk udstyr.

BEK nr. 1263 af 15/12/2008. Bekendtgerelse om medicinsk ud-
styr.

BEK nr. 1269 af 12/12/2005. Bekendtgerelse om medicinsk ud-
styr til in vitro-diagnostik.

BEK nr. 226 af 11/03/2011. Bekendtgorelse @ndring af be-
kendtgerelse om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

BEK nr. 296 af 29/03/2011. Bekendtgerelse @ndring af be-
kendtgerelse om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

BEK nr. 494 af 12/05/2012. Bekendtgerelse @ndring af be-
kendtgerelse om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
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R.211

R.212

R.213

R.214

R.215

Miljebeskyttelsesloven

LBK nr. 879 af 26/06/2010. Bekendtgerelse af lov om miljebe-
skyttelse (Miljobeskyttelsesloven).

BEK nr. 1415 af 12/12/2011. Bekendtgerelse om affald.

VEJ nr. 60178 af 01/08/1998. Vejledning om handtering af kli-
nisk risikoaffald.

Beredskab
LBK nr. 660 af 10/06/2009. Bekendtgerelse af beredskabsloven

VEJ nr. 6164 af 01/04/2011. Handbog om sundhedsberedska-
bet.

Svangreomsorg
RTL af 2009. Anbefalinger for svangreomsorgen.

VEJ nr 9423 af 17/08/2010. Vejledning om generel screening af
gravide for infektion med hepattis B virus, human immundefekt
virus (hiv) og syfilis. Til landets leeger og jordemedre m.fl.

Arbejdsmiljeloven myv.

LBK nr. 1072 af 07/09/2010. Bekendtgerelse af lov om ar-
bejdsmilje.

CIS nr. 9092 af 04/02/2005. Cirkulereskrivelse vedrerende
vaccination mod hepatitis B

VEJ nr. 9704 af 01/12/2004. At-vejledning C. 0.14 om AIDS og
forebyggelse af HIV-infektion december 2004

VEJ nr. 23 af 28/01/1998. Vejledning for brugen af antiviral
kemoprofylakse mod hiv-smitte efter erhvervsbetinget eksposi-
tion.

LBK nr. 286 af 24/04/1996. Lov om brug af helbredsoplysnin-
ger

Epidemiloven

LBK nr. 814 af 27/08/2009. Bekendtgoerelse af lov om foran-
staltninger mod smitsomme og andre overferbare sygdomme
(Epidemiloven).

VEIJ nr. 15000 af 31/01/1996. Hepatitisvejledning.

©1994-2013 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



65.6

Transfusionsmedicinske Standarder 3.3

R.216

R.217

R.250

R.300

Lov om kemiske stoffer og produkter

LBK nr. 878 af 26/06/2010. Bekendtgerelse af lov om kemiske
stoffer og produkter (Kemikalieloven).

BEK nr. 906 af 14/09/2009. Bekendtgoerelse om anvendelse af
og kontrol med principper for god laboratoriepraksis (GLP) for
kemiske stoffer og blandinger og GLP-inspektion samt gebyrer
herfor.

Lov om bioanalytikere
LOV nr 253 af 08/05/2002. Lov om bioanalytikere.
Bekendtgorelser, internationale

BKI nr 29 af 12/08/1963. Bekendtgerelse af europeaisk over-
enskomst om udveksling af reagenser til blodtypebestemmelse.

BEK nr. 103 af 12/09/1996 Bekendtgerelse om andre landes til-
treedelse mv. af den europaziske overenskomst af 15.december
1958 om udveksling af terapeutiske stoffer af menneskelig op-

rindelse, samt om ikrafttredelse af tillegsprotokol af 1.januar
1983.

BEK nr. 105 af 12/09/1996. Bekendtgerelse om andre landes
tiltredelse mv. af den europeiske overenskomst af 14. maj
1962 om udveksling af reagenser til blodtypebestemmelse, samt

bekendtgerelse om ikrafttreedelse af tillegsprotokol af 1. januar
1983.

Andre officielle danske bestemmelser

LOV nr. 217 af 28/04/1993. Forslag til Lov om udbetaling af
godtgerelse til umyndige HIV-positive bledere, transfusions-
smittede m.fl.

BEK nr. 914 af 19/11/1992. Bekendtgoerelse om godtgerelse til
HIV-positive bledere, transfusionssmittede m.fl.

LOV nr. 440 af 14/06/1995. Lov om Bledererstatningsfonden

VEJ af 10/1992. Vejledning om human immundefekt virus HIV
og forebyggelse af blodbaren smitte.

VEJ nr. 11053 af 01/04/1999. Vejledning for diagnose og be-
handling af seksuelt overforbare sygdomme.

VEIJ nr. 9429 af 30/06/2006. Vejledning om ordination og hand-
tering af legemidler.
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R.400

R.401

R.402

Meddelelse til samtlige sygehuse vedrerende patienter, der afvi-
ser at modtage blodtransfusion. Sundhedsstyrelsen, 20/06/1994.

Meddelelse om patienter der afviser at modtage blodtransfusion.
Ugeskr Lager 1991; 153: 2583-2584.

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer (NIR), tidligere
Rad og anvisninger udgives af Central Enhed for Infektionshy-
giejne. R4d og anvisninger om hygiejne ved fremstilling af
blodkomponenter 1 blodbanker, Statens Seruminstitut 1993.

Det Europiske Fellesskab

Galdende direktiver og bestemmelser vedr. laegemidler med
relevans for blod- og vaevscentre

Rédets afgorelse 87/67/EQF af 26/01/1987 om accept pa Fel-
lesskabets vegne af den europaiske overenskomst om udveks-
ling af terapeutiske stoffer af menneskelig oprindelse.

Rédets direktiv 89/381/EQF af 14/06/1989 om udvidelse af an-
vendelsesesomradet for direktiv 65/65/EQF og 75/319/EQF om
tilnermelse af lovgivning om farmaceutiske specialiteter, og om
fastsaettelse af serlige bestemmelser for legemidler fremstillet
pa basis af blod eller plasma fra mennesker.

G=xldende direktiver mv. for blod

Rédets henstilling 98/463/EF af 29/06/1998 om blod- og plas-
madonorers egnethed og screening af donorblod i Det Europzi-
ske Fallesskab.

Rédets resolution 96/C 374/01 af 12/11/1996 om en strategi for
sikkerhed pa blodtransfusionsomrddet og selvforsyning med
blod i Det Europaiske Fallesskab.

Rédets resolution 95/C 164/01 af 02/06/1995 om sikkerhed pé
blodtransfusionsomradet og selvforsyning med blod i Felles-
skabet.

Rédets konklusioner 94/C 15/03 af 13/12/1993 om selvforsy-
ning med blod i Det Europziske Feellesskab.

Europaparlamentets og Radets Direktiv 2002/98/EF af 27/01/
2003 om fastsattelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden
ved tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af

humant blod og blodkomponenter og om @ndring af direk-
tiv2001/83/EF.
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R.403

R.404

Kommissionens Direktiv 2004/33/EF af 22/03/ 2004 om gen-
nemferelse af FEuropaparlamentets og Radets direktiv
2002/98/EF med hensyn til visse tekniske krav til blod og blod-
komponenter.

Kommissionens Direktiv 2005/61/EFaf 30/09/2005 om gen-
nemforelse af FEuropaparlamentets og Radets direktiv
2002/98/EF for sa vidt angér sporbarhedskrav og indberetning
af alvorlige bivirkninger og uenskede handelser.

Kommissionens Direktiv 2005/62/EF af 30/09/2005 om gen-
nemforelse af FEuropaparlamentets og Radets direktiv
2002/98/EF for sd vidt angdr fallesskabsstandarder og -
specifikationer vedrerende et kvalitetsstyringssystem for blod-
centre.

Kommissionens  Gennemferelsesdirektiv. = 2011/38/EU  af
11/04/2011 om @ndring af bilag V til direktiv 2004/33/EF for sa
vidt angar maksimums-pH-veardiet for trombocytkoncentrater
ved udlebet af holdbarhedsperioden.

Kommissionens Direktiv 2008/135/EF af 03/11/2009 om tilla-
delse til midlertidige undtagelser fra visse kriterier for egnethed
som fuldblods- og blodkomponentdonor, jf. bilag III til direktiv
2004/33/EF, pa grundlag af risikoen for en mangelsituation som
folge af influenza A (HIN1)-epidemien.

Gealdende direktiver mv. for vaev og celler

Europaparlamentets og Radets Direktiv 2004/23/EF af 31/03/
2004 om fastsattelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden
ved donation, udtagning, testning, behandling, preservering,
opbevaring og distribution af humane vav og celler.

Kommissionens Direktiv 2006/17/EF af 08/02/2006 om gen-
nemforelse af Europaparlamentets og Radets direktiv
2004/23/EF for sa vidt angar visse tekniske krav til donation,
udtagning og testning af humane vev og celler.

Kommissionens Direktiv 2006/86/EF af 24/10/2006 om gen-
nemforelse af Europaparlamentets og Radets direktiv
2004/23/EF for s& vidt angar krav til sporbarhed, indberetning
af alvorlige bivirkninger og uenskede handelser og visse tekni-
ske krav til kodning, behandling, preservering, opbevaring og
distribution af humane vav og celler.

Galdende direktiver mv. for medicinsk udstyr og in-vitro
diagnostik
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R.450

R.500

R.501

Rédets direktiv 90/385/EQF af 20/06/1990 om indbyrdes til-
nermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implanta-
belt medicinsk udstyr.

Radets direktiv 93/42/EQF af 14/06/1993 om medicinsk udstyr.

Europaparlamentets og Rédets direktiv 98/79/EF af 27/10/1998
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

EuropaParlamentets og Radets direktiv 2000/70/EF  af
16/11/2000 om endring af Radets direktiv 93/42/EQF for sa
vidt angédr medicinsk udstyr, som indeholder stabile produkter
af humant blod eller plasma.

Kommissionens Direktiv 2011/100/EU af 20/12/2011 om @&n-
dring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF om
medicinsk udstyr til in vitro- diagnostik.

Kommissionens Forordning (EU) nr. 722/2012 af 08/08/2012
om sarlige krav for sd vidt angar kravene i Radets direktiv
90/385/EQF og 93/42/EAQF med hensyn til aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr og medicinsk udstyr, der er fremstillet af ani-
malsk vav.

Kommissionens Forordning (EU) nr. 207/2012 af 09/03/2012
om elektroniske brugsanvisninger til medicinsk udstyr.

Ovrige initiativer

Protokol til den europeiske overenskomst om udveksling af te-
rapeutiske stoffer af menneskelig oprindelse. EFT L 37 af
07/02/1987 s. 4.

Europa-parlamentets og Rédets beslutning nr. 2119/98/EF af
24. september 1998 om oprettelse af et net til epidemiologisk
overvagning af og kontrol med overferbare sygdomme i Falles-
skabet. EFT L 268 af 03/10/1998 s. 1.

Kommissionens Beslutning af 30/04/2009 om andring af be-
slutning 2002/253/EF om definitioner af tilfaelde med henblik
pa anmeldelse af overforbare sygdomme til EF-nettet i henhold
til Europa-Parlamentets og Radets beslutning nr. 2119/98/EF.

Europaradet
Konventioner og aftaler

European Agreement on the Exchange of Therapeutic Sub-
stances of Human Origin (ETS no. 26, 1958).
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R.502

European Agreement on the Exchange of Blood Grouping Rea-
gents (ETS no. 39, 1962).

European Agreement on the Exchange of Tissue-Typing Rea-
gents (ETS no. 84, 1974).

Resolutioner og rekommandationer

Harmonisation of legislation of member States relating to re-
moval, grafting and transplantation of human substanses. Reso-
lution (78) 29.

Transport and international exchange of substances of human
origin. Recommendation No. (79) 5.

On transplantation of kidneys from living donors who are not
genetically related to the recipient. Resolution (2008)6.

Blood products for the treatment of haemophiliacs. Recommen-
dation No. R (80) 5.

Antenatal administration of anti-D immunoglobulin. Recom-
mendation No. R (81) 5.

Assessment of the risks of transmitting infectious diseases by
international transfer of blood, its components and derivatives.
Recommendation No. R (81) 14.

Preventing the possible transmission of acquired immune defi-
ciency syndrome (AIDS) from affected blood to patients receiv-
ing blood or blood products. Recommendation No. R (83) 8.

Prevention of the transmission of malaria by blood transfusion.
Recommendation No. R (84) 6.

Study on the current position of training programmes for future
specialists in blood transfusion in Council of Europe member
states and in Finland. Recommendation No. R (85) 5.

On the Screening of blood donors for the presence of Aids
markers. Recommendation No. R (85) 12.

Guidelines for the preparation, quality control and use of fresh
frozen plasma (FFP). Recommendation No. R (86) 6.

Common European public health policy to fight the acquired
immunodeficiency syndrome (AIDS). Recommendation No. R
(87) 25.

Responsibilities of health authorities in the field of blood trans-
fusion. Recommendation No. R (88) 4.
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Ethical issues of HIV infection in the health care and social set-
tings. Recommendation No. R (89) 14.

Medical research on human beings. Recommendation No. R
(90) 3.

Plasma products and European self-sufficiency. Recommenda-
tion No. R (90) 9.

Concerning clinical trials involving the use of components and
fractionated products derived from human blood or plasma.
Recommendation No. R (93) 4.

Protection of the health of donors and recipients in the area of
blood transfusion Recommendation No. R (95) 14.

On the preparation, use and quality assurance in blood compo-
nents. Recommendation No R (95) 15

On the acquired immune deficiency syndrome (AIDS). Resolu-
tion 812 (1983).

Documentation and record-keeping to guarantee the traceability
of blood and blood products especially in hospital. Recommen-
dation No. R (96) 11.

Provision of haemotopoetic progenitor cells. Recommendation
No. R (98) 2.

The use of human red blood cells for preparation oxygen carry-
ing substances. Recommendation No. R (98) 10.
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66. ORDFORKLARING

Aferese Maskinel tappemetode, hvor en eller flere af blodets komponen-
ter udvindes, mens resten ledes tilbage til donor. Ved plasmafe-
rese udvindes plasma, ved cytaferese udvindes cellulaere kom-
ponenter, fx trombocytter.

Albumin Protein, der findes i blodets plasma. Albumin har bla. betydning
for trykforhold i kredslebet.

ARDS Se TRALS

Audit Det samme som selvinspektion.

BAC- eller BAS-test Forkortelse for henholdsvis »Blodtype Antistofscreentest Com-

puter test« og »Blodtypekontrol Antistof Screentest«. Synonym
betegnelse for computerforlig eller elektronisk forlig.

Safremt et computersystem efter installation er blevet valideret
med henblik pa ikke at kunne frigive ABO-uforligelige blod-
komponenter, kan det anvendes forud for blodtransfusion 1 ste-
det for serologisk forligelighedsundersagelse. Dette forudsatter:
(1) At der foreligger 2 af hinanden uathangige blodtypebe-
stemmelser af patienten, hvoraf den ene skal vare foretaget pa
en aktuelt udtaget blodpreve. Resultatet af den tidligere blodty-
pebestemmelse skal forefindes i edb-systemet, og systemet skal
advare brugeren safremt der er diskrepans imellem resultater pa
de 2 blodtypebestemmelser. (2) Computersystemet skal indehol-
de folgende oplysninger vedrerende den disponible blodportion:
Tappenummer, blodkomponentens art, resultat af kontroltypebe-
stemmelse. (3) Computersystemet skal vaere udformet pa en
sddan made, at det sikrer korrekt indtastning af data og skal ad-
vare brugeren om diskrepans imellem blodkomponentens blod-
typemaerkning, resultat af kontroltypebestemmelse af blodporti-
on og major ABO-uforligelighed imellem blodportion og reci-
pient.

Batch En afgrenset mengde af en vare fremstillet i en samlet proces
eller i en serie af processer pa en sddan made, at varen kan anses
for at veere homogen. Enkeltportioner af blod og blodkomponen-
ter opfylder umiddelbart dette kriterium. En batch kan ligeledes
opnas, nar der foretages blanding af blod og blodkomponenter,
hvor flere portioner sammenblandes.

Batchjournal En kopi af hovedforskriften, der anvendes som dokumentation
for fremstillingen af en enkelt batch, hvori der indgar flere por-
tioner

Batchnummer En entydig betegnelse for en given batch. Tappenummeret pa

blodposen er en sadan entydig betegnelse.
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BF-test

Blod

Blodbank

Blodbankvirksomhed

Blodcenter

Bloddepot

Blodderivater

Blodkomponenter

Blodprodukt

Buffy-coat

Butandiolplader

CE-markning

Blodtypekontrol-forligelighedstest, analog til BAC-test. Anven-
des hos patienter med irregulaere antistoffer. Saltvandsforliget
erstattes med blodtypekontrol og der foretages forligeligheds-
prove med indirekte antiglobulinteknik ved 37 °C.

Fuldblod tappet fra én enkelt donor og behandlet enten til trans-
fusion eller til videreforarbejdning.

En enhed, der udferer blodbankvirksomhed.

Tapning og testning af humant blod og blodkomponenter uanse-
tanvendelsesformal og/eller handtering, opbevaring og distribu-
tion eller dele heraf, nar anvendelsesformalet er transfusion.

En samling af blodbanker, der indgér i en struktur eller et organ,
der stér for tapning og testning af humant blod og blodkompo-
nenter uanset anvendelsesformal og handtering, opbevaring og
distribution heraf, hvis anvendelsesformalet er transfusion.

En enhed pa et hospitalsafsnit, hvor der udferes blodbankvirk-
somhed i form af opbevaring, distribution og eventuelt forlige-
lighedsprevning pa blod og blodkomponenter udelukkende til
hospitalets eget brug, herunder hospitalsbaserede transfusionsak-
tiviteter.

De industrielt fremstillede leegemidler, der kan udvindes af hu-
mant blod, fx faktorpraparater, humant albumin og immunglo-
bulin fra frisk frosset plasma og interferon fremstillet fra huma-
ne lymfocytter.

Blodets terapeutiske komponenter (rede blodlegemer, hvide
blodlegemer, blodplader, plasma) som kan behandles ved centri-
fugering, filtrering og frysning ved anvendelse af traditionelle
blodbankmetoder.

Ethvert produkt til terapeutiske formaél, fremstillet pa basis af
blod eller plasma fra mennesker. Et produkt, hvis fremstilling er
baseret pa blod som révare. Feellesbetegnelse for blodderivater
og blodkomponenter, se disse.

Det lag, der adskiller plasma fra erytrocytter efter centrifugering
af fuldblod. Laget indeholder mange trombocytter samt leuko-
cytter og anvendes til viderefremstilling af trombocytkomponen-
ter.

Metalkassetter indeholdende butan-1,4-diol. En vaeske med et
smeltepunkt pa 20 °C. Dette medferer at pladerne efter opbeva-
ring 1 keleskab kan holde en temperatur pa 20 °C i ca. 24 timer.
Pladerne anvendes til opbevaring af fuldblod indtil fraktionering
finder sted.

Communautés Européeanne markning. Ce-maerket meddeler
omverdenen, at produktet ma markedsferes frit i hele EU, idet
produktet er i overensstemmelse med alle relevante direktiver.
Fabrikanten har underkastet sig alle de vurderingsprocesser, der
er fastsat i EU-retten vedrerende produktet. Fabrikanten skal
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kunne fremlaegge den tekniske dokumentation vedrerende pro-
duktet samt en fabrikanterklering eller et overensstemmelses-
certifikat. Blodposer og andre utensilier der anvendes ved blod-
komponentfremstilling skal veere CE-merkede.

CPD Citrat Phosphat Dextrose

CMV Cytomegalovirus. Kan overferes ved transfusion. CMV befinder
sig i leukocytterne, hvorfor smitteoverforsel kan hindres ved
leukocytdepletering.

DART DAnsk Regstrering af Transfusionsrisici, nationalt heemovigi-

lanceregister i DSKI regi.

DEKS Dansk institut for Ekstern Kvalitetssikring for Sygehuslaborato-
rier
Donor En person, som har et normalt helbred og en god sygehistorie,

og som frivilligt afgiver blod eller plasma til terapeutisk brug.

Dosimeter Straleindikator, der bla. anvendes til dokumentation for udfert
bestraling af blodkomponenter

DOSK Donorskaderegisteret

DSKI Dansk Selskab for Klinisk Immunologi. Det videnskabelige
selskab for klinisk immunologi. Udgiver bla. Transfusionsmedi-
cinske Standarder (TMS). Organiserer et haamovigilancepro-
gram: Dansk Registrering af Transfusionsricisi (DART) og
sammen med Arhus Amt Dansk Transfusionsdatabase (DTDB).
Er repraesenteret i Sundhedsstyrelsens Transfusionsmedicinske
Ré&d med 4 medlemmer.

DTDB Dansk Transfusiondatabase, oprindelig etableret af DSKI mens
senere overtaget af Danske Regioner.

DVI RhD type med partielt D-antigen. Ved transfusion med RhD
positivt blod eller graviditet med RhD positivt foster kan indivi-
der med denne type danne anti-D rettet mod de D epitoper, som
det padgeeldende individ mangler. Individer med typen DVI er
som donorer RhD positive og som patienter RhD negative.

Erstatningsdonor Donor, der rekrutteres af patienter, med henblik pa en behand-
ling, som indebarer blodtransfusion. Anvendes ikke i Danmark.

Erytrocytter Rade blodlegemer. Fremstilles af fuldblod ved centrifugering.
Anvendes til transfusion for at erstatte blodtab fx efter ulykker
og operation.

Erytrocytkomponenter Blodkomponenter, som indeholder erytrocytter.

Faktorpraeparater Koagulationsproteiner som fx faktor VIII til behandling af hee-
mofili A, faktor IX til behandling af haemofili B, og aktiveret
faktor IX til behandling af haemofilipatienter med antistof mod
faktor VIII.
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Flergangsdonor En person, som har afgivet blod eller plasma i Danmark inden
for de seneste 5 4r.

Forligelighedspreve Undersogelse hvis formal er at sikre, at transfunderede blod-
komponenter er immunologisk forligelige med patienten.

Fraktioneringsliste Produktionsarbejdsseddel, der anvendes ved fraktionering af en
serie blodportioner. Indeholder bla. oplysning om, til hvilke
komponenter den enkelte portion er fraktioneret

Frigivelse Den handling, hvorved en batch tillades anvendst til fremstilling,
videreforarbejdning, udlevering eller salg. Blodbankens frigivel-
se vil seedvanligvis omhandle udlevering af blodkomponenter til
bloddepoter, afdelinger eller til industriel blodderivatfremstil-
ling.

Frigivelsesliste Anvendes til registrering af resultaterne af blodtypebestemmelse

Frisk frosset plasma (FFP)

Frog-leap teknik

GDP
GMP

GLP
GvH
HLA

Hamofili

Hezemovigilance

og evrige obligatoriske undersegelser, der udferes pa blodporti-
oner. Listen danner grundlag for frigivelsen af blodportionerne.

Plasma fra donorblod, som enten er separeret og frosset senest 6
timer efter tapning eller er separeret op til 20 timer efter tapning,
safremt donorblod er atkelet og opbevaret ved 20 °C umiddel-
bart efter tapning. Indhold af koagulations- og plasmafaktorer er
bevaret. Anvendes bla. til industriel fremstilling af faktorprapa-
rater og albumin, og i mindre grad til direkte patientbehandling.

Tappeteknik, der anvendes i forbindelse med autolog transfusi-
on, hvor man infunderer de &ldste portioner tilbage til patienten
for at kunne tappe nye portioner.

God distributionspraksis.

God fremstillingspraksis (Good Manufacturing Practices). Be-
skrevet i Vejledning om god fremstillingspraksis offentliggjort af
Kommissionen i Regler for leegemidler geeldende i Det Europee-
iske Feellesskab, bind IV.

God laboratoriepraksis (Good Laboratory Practices).
Graft versus Host.
Human Leukocyt Antigen (Vavstype).

Bledersygdom. En fzlles betegnelse for flere sygdomme, hvor
blodet har svert ved at storkne pa grund af mangel pa et eller
flere proteiner. Kan afhjelpes ved tilfersel af faktorpraeparater,
en behandling, der er livslang. Specielt mé patienterne have
store doser i forbindelse med operative indgreb. Inddeles i hae-
mofili A (mangel pa faktor VIII), heemofili B (mangel pé faktor
IX) og von Willebrands sygdom (mangel pa von Willebrand
faktor).

Overvéagning af transfusionsbehandlingen og dennes bivirknin-
ger. Se ogsd DART.
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IFAT Indirekte Immunfluorescens Antistof Test. Teknikken anvendes
bla. til undersegelse for malaria antistoffer (Plasmodium anti-
stoffer eller Malariaparasit antistoffer).

Immunmodulation Indvirkning p& immunapparatet.

Inhibitorpatienter Heaemofilipatienter, der har dannet antistof (inhibitor) imod fak-
tor VIII.

ISBT 128 En standard for maerkning af blod og blodkomponenter. Udvik-

let af Working Party on Automation and Data Processing nedsat
af International Blood Transfusion Society (ISBT). Anvender
stregkoden Code 128. ISBT 128 er en beskyttet standard, der
ejes af et non-for-profit firma: International Council for Com-
monality in Blood Bank Automation (ICCBBA). Der skal betales
afgift for at benytte koden (10 gre per anvendt tappenuumer).
Standarden er beskrevet i ISBT 128. Bar code symbology and
application symbology for labeling of whole blood and blood
components.

ISO International Standardization Organisation. Den internationale
standardiseringsorganisation.

Karantaene Den situation, hvori en vare befinder sig, nar den ikke er frigi-
vet. Blod og blodkomponenter, for hvilke der endnu ikke fore-
ligger resultater af de obligatoriske undersogelser, skal holdes i
karantaene.

Karantzeneret donor En donor, der ikke mé tappes i en nermere fastlagt periode pga.
risiko for eget eller patientens helbred.

Kassationsgrad Antal enheder, der kasseres pga. tekniske fejl, uheld, positiv
infektionsmarkertest eller lignende, i forhold til det totale antal
enheder fremstillet.

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

Konferering Manuel kontrol af identitet mellem to set data. Fx konferere
patientidentitet, patientblodtypesvar, blodportion og produktkort
ved transfusionsbehandling.

En konferering skal normalt altid udferes af to personer og sale-
des, at person 1 laeser de kritiske data fra datasat 1 hejt for per-
son 2, der samtidig kontrollerer, at disse stemmer overens med
oplysningerne i datasat 2. Derefter laeser person 2 de samme
kritiske data op fra datasat 2, idet person 1 samtidig kontrolle-
rer, at de stemmer overens med data 1 dataset 1.

Kontrolblodtypebestemmelse Obligatorisk undersogelse af alle blodportioner. Bestemmelse
omfatter som minimum blodlegemediagnose med et anti-A, et
anti-B og et anti-D.
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Kryopracipitatdepleteret
plasma

Kvalitetshandbog

Kvalitetsansvarlig

Leukocytter

Leukocytdepletering

LISS

Look-back undersogelse

Lot

Masterfile

Nageotte tellekammer

NAT

NEQAS (UK)
NHFTK
NISS

Ny donor

PCR

Ph. Eur.

Plasmaekspander

Plasmaferese

Plasma depleteret for kryopracipitat. Anvendes bla. til behand-
ling af patienter med TTP (Trombotisk Trombocytopenisk Pur-
pura).

Indeholder en definition og beskrivelse af kvalitetstyringssyste-
met.

Person med ansvar for kvalitetskontrollen. Personen skal have
en tilstreekkelig grundleeggende naturvidenskabelig baggrund
(akademiker) og praktisk erfaring.

Hvide blodlegemer. Det er leukocytter, der forarsager de fleste
febrile transfusionskomplikationer.

Fjernelsen af hovedparten (mere end 99,9 %) af de hvide blod-
legemer.

Lav IonStyrke Saltvand.

Identifikation af patienter, der er transfusionsbehandlet med
blod, der muligvis kan indeholde smittekim.

Ensartet produktionsserie (se Batch).

Dokumentation for produktudviklingsprocessen for hver blod-
komponent.

Teellerkammer med stort volumen til telling af meget lave kon-
centrationer af celler. Anvendes bla. til teelling af leukocytter i
leukocytdepleterede blodkomponeneter.

Nukleinsyreamplifikationstest. En feelles betegnelse for forskel-
lige testprincipper, der benytter sig af opformering af genetisk
materiale (DNA eller RNA).

National External Quality Assessment Scheme, Storbritannien.
Non-Hamolytisk Febril Transfusions Komplikation.
Normal IonStyrke Saltvand (0,9% NacCl).

Potentiel donor, der aldrig har givet blod eller plasma eller som
ikke har givet blod eller plasma i Danmark inden for de sidste 5
ar.

Polymerase chain reaction. Et testprincip, der benytter sig af
opformering af genetisk materiale (DNA eller RNA).

European Pharmacopceia, jf. Danske Laegemiddelstandarder.

Betegnelse for en reekke preeparater, der som albumin kan regu-
lere trykforhold i blodet. Fremstilles bla. ud fra dextran, et suk-
kerprodukt.

Tappemetode til tapning af plasma. I forbindelse med tapning
adskilles blodceller og plasma, og blodcellerne ledes tilbage til
donor. Da donor saledes kun mister plasma, kan det tappes ofte-
re og i sterre mengde.
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Plasmodiumantistoffer

Potentiel donor

Procedurekontrol

Produktionsansvarlig

Rekombinant FVIII

»Rene« FFP-tapninger

Reserveret bloddonation

Ravare

SAG-M

Intern audit

SOP

Sejlekort

Ta-GvH

Tappeliste

Tappenummer

TQM

Trombocytter

Antistoffer mod malariaparaisitter.

En person, som melder sig ved et blod- eller plasmaindsam-
lingscenter og erklerer sig villig til at afgive blod eller plasma.

Den kontrol, der udferes under produktion af et leegemiddel for
at sikre, at der opnas et produkt af den enskede kvalitet (se ogsa
9.220).

Person med ansvar for den samlede produktion. Personen skal
have en tilstreekkelig grundleeggende naturvidenskabelig bag-
grund (akademiker) og praktisk erfaring. Den for blodbanken
ansvarlige overlege kan tillige fungere som produktionsansvar-

lig.
Gensplejset faktor VIII.
Blodtapninger, udelukkende foretaget mhp. udnyttelse af FFP.

Betegnes ogsa malrettede donationer eller directed blood dona-
tion. Patienten anviser selv de donorer, han/hun ensker at mod-
tage blod fra. Reserveret bloddonation eger imidlertid ikke sik-
kerheden ved blodtransfusion og anvendes i Danmark kun pa
medicinsk indikation.

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

Erytrocytopbevaringsmedium indeholdende Saltvand tilsat Ade-
nin, Glucose og Mannitol.

en systematisk og uathangig underseggelse af om kvalitetssty-
ringssystemet fungerer effektivt og hensigtsmaessigt

Standard Operation Procedure. Instruktion.

Fellesbetegnelse for sgjler eller brende med gel eller glaskugler,
der anvendes til blodtypeserologiske undersegelser. Princippet
bygger pa at gelen eller glaskuglerne er af en sddan beskaffen-
hed at de tilbageholder agglutinerede erytrocytter, medens de
ikke agglutinerede erytrocytter sedimenteres.

Transfusionsassocieret Graft versus Host komplikation.

Liste over de tappede og til blodbanken indkomne blodportio-
ner, som befinder sig i blodbankens karantanelager, og pa hvil-
ke der endnu ikke er udfert de obligatoriske undersggelser.

Entydigt lobenummer pa blodpose. Se ogsa batchnummer.

Total quality management. Det totale kvalitetssikringssystem,
der skal sikre at produktet (Iegemidlet) har en kvalitet, der sva-
rer til den tilsigtede anvendelse.

Blodplader. En bestanddel af blodets celler, der sikrer, at blad-
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Trombocytaferese

TRALS

Uddateret plasma

Uddateringsgrad

Udlebsdato

Udstyrskontrol

Validering

Valideringsmasterplan
vCJ

von Willebrands sygdom

ninger standser.
Se aferese.

Transfusions Relateret Akut Lungeskade. Alvorlig transfusions-
komplikation, der hyppigst er forarsaget af leukocytantistoffer i
donor plasma. Symptomer som ved ARDS (Adult Respiratory
Distress Syndrome).

Plasma fremstillet ved separering af fuldblod, der har overskre-
det holdbarhedsperioden i blodbanken.

Antal enheder produceret komponent, der er kasseret pgra. over-
skridelse af udlgbsdatoen, i forhold til det totale antal enheder
fort til lager.

En for hver enkelt batch fastsat dato, der angiver udleb af den
periode, hvori batchen mé anvendes.

Den kontrol der udferes for at sikre, at udstyr til enhver tid fun-
gerer inden for de fastlagte normer. Blodbankens udstyrskontrol
omfatter bla. tilsyn med temperatur til termostatregulerede skabe
samt analyseudstyr og centrifuger.

Undersogelse af og dokumentering for, at en given proces vil
fore til det onskede resultat inden for fastlagte granser.

Instruktion for validering.
Variant Creutzfeldt Jakobs Disease

Bladersygdom med mangel pa von Willebrands faktor, se hee-
mofili.
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67. DOKUMENTVERSIONSKONTROL
Version | Tidspunkt Erstattet Kommentarer
1.0 NOV 1994 oprindelig version
1.1 JAN 1996 Forside
Indholdsfortegnelse
Indledning
Kapitel 2 endring 12.100
Kapitel 5 @ndring 1 5.322
Kapitel 6 @ndring 1 6.610, 6.620, 6.640, 6.750
Kapitel 7 endring 1 7.230, 7.248, 7.281
Kapitel 8 @ndring i 8.200
Kapitel 10 endring 1 10.116, 10.211
Kapitel 12 @ndring 1 12.370, 12.390
Appendiks 1 nye referencer tilfojet
Appendiks 2 tilfojelse vedr. vaeksthormon, revision af tekst
Appendiks 3 pp- A3.3 og A3.14; revision af skemaer-
Appendiks 9 fuldsteendig revideret
Appendiks 11 nytilkommet
Ordforklaring definitioner pé kassations- og uddateringpro-
cent bragt i overensstemmelse med de af Sund-
hedsstyrelsen anvendte i forbindelse med stati-
Indeks stik pd blodomrédet
1.2 SEP 1996 Forside
Indholdsfortegnelse Indled-
ning tilfgjelse vedr. Creutzfeldt-Jakobs sygdom
Appendiks 2 kraevet af Sundhedsstyrelsen, revision af tekst
pp.- A3.5 - A3.8; tilfejelse vedr. Creutzfeldt-
Appendiks 3 Jakobs sygdom
nytilkommet
Appendiks 12 nytilkommet
Appendiks 13
Indeks
1.3 APR 1997 Forside
Indholdsfortegnelse
Indledning
Kapitel 2 @ndring 1 2.300, 2.320
Kapitel 3 @ndring 1 3.200, 3.300, 3.640; tilfgjet 3.651,
3.655
Kapitel 4 endring 14.330, 4.340
Kapitel 5 endring 1 5.314, 5.315, 5.322
Kapitel 7 endring af 7.244, 7.246, 7.281; tilfgjet 7.248,
7.249
Kapitel 8 tilfajet 8.500
Kapitel 9 @ndring af 9.210
Kapitel 10 endring af 10.113, 10.114, 10.270, 10.410,
10.510; tilfejet 10.420, 10.421, 10.430, 10.511,
10.512,10.513, 10.514
Kapitel 11 @ndring af 11.400, 11.830, 11.870, 11.930,
11.960, 11.980
Kapitel 12 tilfejet 12.241
Appendiks 3 Personer, der ikke er fadt og opvokset i Dan-

mark: Skandinavien andret til Norden; HIV:
regler for personer, der har haft sexuel kontakt
til personer med risikoadfzerd tilfojet; Malaria-
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Version | Tidspunkt Erstattet Kommentarer
omrader: Afrika andret til Afrika syd for Saha-
ra; nye kort over malariaomrader; Medicinind-
tagelse: endringer for acetylsalicylsyre og
tilfojelse af NSAID i skema
nytilkommet
Appendiks 14 nytilkommet
Appendiks 15
Indeks
1.4 OKT 1998 Forside
Indholdsfortegnelse
Indledning
Kapitel 3 3.685 tilfojet, 3.692
Kapitel 10 fjernet10.425
Kapitel 11 tilfejeteendring af 11.971
Kapitel 12 12.235 og 12.236 tilfejet
Appendiks 1 nye referencer tilfojet
Appendiks 3 @ndring af punkterne Allergiske lidelser, Borre-
lia, Creutzfeldt-Jacobs sygdom, Diabetes melli-
tus og Stofskiftesygdomme. Tilfojelse af Hae-
mokromatose, Skarifikation og Tyroidealidelser
Revision af navne, adresser, tlf.nr. mv. i det
Appendiks 13 omfang endringer har varet redaktionen be-
kendt
nytilkommet
Appendiks 16
Indeks
2.0 NOV 1999 totalt omredigeret version
2.1 JUN 2001 Forside
Indholdsfortegnelse
Indledning
Kapitel 6 6.312,6.313 0g 6.314
Kapitel 8 @ndret8.440 og 8.510
Kapitel 10 @ndret10.110 og 10.120
Kapitel 11 tilfgjet11.131 tilfojet, 11.250 endret, 11.260
Kapitel 12 fjernet12.770 tilfgjet, 12.930 og 12.940
Kapitel 13 @ndret13..10, 13.320 og 13.23
Appendiks 1 @ndretrevision af spergsmal, selvstendig un-
derskrift vedrerende indhentning af helbredsop-
lysninger fra tredjepart
Appendiks 2 Autoimmune sygdomme, Katetre og endosko-
per, Kreftlidelser og Malariaomrader endret,
HTLV og Hash tilfajet
Appendiks 6 fejl rettet i tabellerne A6.1, A6.7 og A6.9 samt i
A6.212, A6.122, A6.400, A6.521 og A6.792.
Tabel A6.1, A6.216 og A6.217 @ndret af hen-
syn til systemer med flere end 3 poser. A6.800
og A6.801
Appendiks 7 tilfojet
Appendiks 9 @ndringer i navne m.v
Appendiks 15 A9.320, A9.330 og A9.34 @ndret
Appendiks 16 nyt
Dokumentversionskontrol nyt
Indeks
2.2 JAN 2003 Forside
Indholdsfortegnelse
Indledning
Kapitel 11 11.220 og 11.250 &ndret
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Version | Tidspunkt Erstattet Kommentarer
Kapitel 13 13.130, 1320, 13.231, 13.250, 13.415, 13.430
og 13.406 endret 13.135, 13.232 og 13.238
Kapitel 14 tilfejet14.100, 14,320, 14.530, 14.640, 14.820,

Appendiks 1

Appendiks 2

Appendiks 7
Appendiks 9

Appendiks 14

14.940 og Tabel 14.1 @ndretTabel 14.2
tilfojet afsnit om, at donorernes blod kan an-
vendes til kvalitetssikring og forskning tilfajet
afsnit om allergi samt tabellerne A2.1 og A2.2
@ndret

@ndringer tilgaet redaktionen

A9.120, A9.330, A9.370, A9.600 og A9.616
aendret

A14.120, A14.401, Figur A14.1, Figur A14.2
og Figur A14.3 &ndret A14.421 og A14.422

tilfojet
nytilkommet
Appendiks 17 nytilkommet
Appendiks 18 nytilkommet
Appendiks 19 nytilkommet
Appendiks 20
Dokumentversionskontrol
Indeks
2.3 NOV 2004 Kapitel 4 4.730 tilfejet
Kapitel 7 7.220, 7.320, 7.410, 7.420, 7.430 andret
Kapitel 12 12.720, 12.730, 12.740, 12.760, 12.770, 12.820,
12.825, 12.830, 12.835, 12.840, 12.870 a&ndret
Kapitel 13 13.370 tilfojet

Appendiks 1

Appendiks 2

Appendiks 3

Appendiks 6

Appendiks 7
Appendiks 9
Appendiks 21
Appendiks 22

Spergsmél om ophold i Storbritannien tilfojet
skema til forstegangsdonorer.Nordamerika
stroget i spargsmélet Har du rejst udenfor.... i
begge skemaer

A2.135 tilfojet

A2.300 @ndringer vedrerende akupunktur,
endoskopisk undersogelse, epilepsi, HIV, huller
til smykker, kokain, kraeftlidelser, medicinind-
tagelse, operation, osteomyelitis, piercing, Q-
feber, skarifikation, stiklasion, svangerskab,
syfilis, tandleegebehandling, tatovering, tok-
soplasmose, transfusion, vaccinationer, vCJID,
West Nile Virus og xenotransplanatation
Tabel A2.1 slettet. Tabel A2.2 andret til A2.1
og vacciner tilfajet

Korrigeret i henhold til Kommissionens direktiv
2004/33/EF.

A6.103, A6.121, A6.122, A6.123 @ndret
A6.124 tilfojet

A6.200-A6.299 @ndret

Tabel A6.6-A6.9 og A6.12 nye Tabel A6.7-
A6.13 (version 2.2) endret nummer

Tabel A6.13-A6.15 (version 2.3) aendret
A6.410, A6.420, A6.430, A6.810

Zndringer tilgaet redaktionen

Tabel A9.721 @ndret

nytilkommet

nytilkommet

3.0 OKT2006

totalt omredigeret version

3.1 OKT2008 Forside
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Version | Tidspunkt Erstattet Kommentarer

Indholdsfortegnelse

Indledning

Kapitel 1 1.100

Kapitel 2 totalt aendret

Kapitel 3 3.500, 3.510, 3.520, 3.560

Kapitel 4 4310

Kapitel 6 6.111, 6.124, 6.910

Kapitel 7 7.115,7.120, 7.220, 7.280, 7.281, 7.282

Kapitel 9 9.110, 9.210, 9.310, 9420, 9.441

Kapitel 10 10.100, 10.105 (ny), 10.110, 10.120, 10.130,
10.140 (slettet), Tabel 10.1-4 (slettet)

Kapitel 11 11.100, 11.320, Tabel 11.1, 11.630, 11.720,
Tabel 11.2, 11.820

Kapitel 12 totalt aendret

Kapitel 13 13.140, 13.510, 13.520, 13.560, 13.570

Kapitel 14 14.100, 14.150, 14.160, 14.210, 14.400

Kaptiel 15 15.240, 15.260, 15.422-427, 15.441, 15.600
(Autoimmune sygdomme, hepatitis, HIV-1/2,
Malaria), Tabel 15.1, Tabel 15.3

Kapitel 17 17.625, 17.650, 17.660, 17.706, 17.714, 17.715,
17.719

Kapitel 18 18.100, 18,110, 18.130 (slettet), 18,140,
18.210, 18,230

Kapitel 19 19.800 [henvisning], 19.810, 19.811, 19.812,
19.821, 19.830

Kapitel 20 20.420, 20.430, 20.520, 20.540 (slettet), 20.700
(ny), 20.710 (ny)

Kapitel 21 21.100, 21.105 (ny), 21.206, 21.207, 21.208,
21.209,21.210,21.211, 21.410, 21.511, 21.521,
21.522,21.523,21.730, 21.800, 21.810, 21.811,
21.812,21.813 (ny), 21.814, 21.815, 21.816,
21.817 21.818 (nyt nummer), 21.820 (slettet),
21.901, 21.912 (slettet), 21.913, 21.914,
21.920,21.921, 21.922,21.930, 21.932, 21.940,
Fig, 21.1, Fig. 21.2 (nyt nummer)

Kapitel 22 22.400, 22.720, 22.730, 22.830

Kaptiel 23 23.110, 23.135, 23.140 (slettet), 23.260,
23.415, 23.430, 23.440, 23.446 (ny), 23.450,
23.460, 23.470, 23.490

Appendiks 2 A2.100, A2.200

Appendiks 3 A3.115 (ny), A3.450, A3.610, Tabel A3.2,
Tabel A3.3. Tabel A3.4, Tabel A3.5

Appendiks 4 A4.500

Appendiks 5 A5.100, Tabel A5.1, A5.310, A5.211, A5.223
(ny), A5.213 (andret nummer), A5.221,
AS5.223, A5.224 (ny), A5.233, A5.242, A5.302,
A5.310, A5.400

Appendiks 7 A7.100, A7.500, A7.510

Appendiks 10
Appendiks 11

Appendiks 12

A10.111, A10.112, A10.121 A10.123,
A10.124, A10.125, A10.126, A10.127,
A10.128, A10.213, A10.298 (ny), Tabel
A10.14 (ny), Tabel A10.15, Tabel A10.16,
Tabel A10.17, Tabel A10.18 (ny), Tabel
A10.19, Tabel A10.20, Tabel A10.21, Tabel
A10.22 (ny), Tabel A10.23-A10.25 (nye
numre)

@ndringer tilgaet redaktionen
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Version | Tidspunkt Erstattet Kommentarer

A12.000, A12.100, A12.304 (slettet), A12.305
(slettet), A12.310, A12.311, A12.311, A12.313,
A12.314, A12.320, A12.343

Appendiks 14 elektronisk rekvisition udsat til version 3.2

Appendiks 15 A15.100, A15.400, A15.800 (ny), A15.9

Appendiks 16 90 (eendret nummer)

Referencer Nytilkommet
R202, R203, R206, R300, R401, R490 (slettet)

Ordforklaring Albumin, Blodbank, DVI, Erytrocytkomponen-
ter, Fast donor (slettet), Flergangsdonor, Frem-
stilling (slettet), Fremstiller (slettet), Forste-
gangsdonor, Karanteneret donor, Konferering,
Kvalitetshandbog, Look-back undersegelse,
Reserveret bloddonation, Trombocytter, Valide-
ring, "Type & Screen” (slettet)

Versionkontrol

Indeks

32 SEP2012 Forside

Indholdsfortegnelse

Indledning

Kapitel 1 Ingen @ndringer

Kapitel 2 Andringer i indledende afsnti

Kapitel 3 3.501, 3.510, 3.530 (slettet), 3.540 (slettet),
3.560

Kapitel 4 4.101, 4.310, 4.320 (nu 19.910), 4.325 (nu
19.920), 4.410, 4.420, 4.445, 4.450

Kapitel 5 5.210, 5.230

Kapitel 6 6.040, 6.110, 6.120, 6.130, 6.935, 6.970, Tabel
6.1 (ny), Tabel 6.2 (ny)

Kapitel 7 7.120, 7.131, 7.140, 7.170, 7.270

Kapitel 8 Ingen @ndringer

Kapitel 9 9.110, 9.441

Kapitel 10 Omredigeret, DDKM tilfojet

Kapitel 11 Indledning aendret, 11.640, 11.720

Kapitel 12 Andret titel, 12.130, 12.700 (ny)

Kapitel 13 13.560, 13.570, 13.590

Kapitel 14 Ingen &ndringer

Kaptiel 15 15.180, 15.600 (Akupunktur, Allergiske lidel-
ser, Autoimmune sygdomme, Botoxindsprejt-
ning, D-vitaminindsprejtning, Diaré, Faktor V
Leiden, Feber, Fiskespa, HIV-1/2, Kokain,
Kenssygdomme, Malaria, Operation, Poly-
cystisk ovariesyndrom, Tyroidealidelser), Tabel
15.3, Tabel 15.4, Tabel 15.5, Tabel 15.6

Kapitel 16 16.420

Kapitel 17 17.701, 17.702, 17.705, 17.706, 17.709, 17.713,
17.450, 17.540

Kapitel 18 18.101, 18.140

Kapitel 19 19.270, 19.811 (slettet), 19.820, 19.830, 19.910
(tidligere 4.320), 19.920 (tidligere 4.325),
19.840 (ny)

Kapitel 20 20.101, 20.170

Kapitel 21 21.101, 21.105, 21.120, 21.130, 21.201, 21.202,
21.203, 21.204, 21.207, 21.208, 21.211, 21.420,
21.440,21.511, 21.520 21.603, 21.604, 21.720,
21.810,21.812,21.814,21.901, 21.910, 21,911,
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Version | Tidspunkt Erstattet Kommentarer
Kapitel 22 21.930, 21.931, Fugur 21.1, Figur 21.2
Kaptiel 23 22.301, 22.730, 22.760, 22.860, 22.980, 22.991
23.135, 23.231 (slettet), 23.232, 23.415,
Kapitel 24 23.446, 23.450, 23.470
Appendiks 1 24.118,24.210, 24.510, 24.600, 24.610, 24.700
Appendiks 2-16 Udgaet
Referencer Ingen @ndringer
Ordforklaring
Versionkontrol
Indeks
33 FEB2013 Forside
Indholdsfortegnelse
Indledning
Kapitel 11 11.030-11.090 (tilfejet), 11.100, 11.120,
11.210,11.215, 11.220, 11.225, 11.310, 11.315,
11.320, 11.325, 11.335, 11.410, 11.415, 11.420,
11.530, 11.540 (ny), 11.640, 11.710, 11.715.
11.720, 11.730 (ny), 11.820, 11.900-11.950
(slettet), Tabel 11.1 (slettet), Tabel 11.2 (slettet)
Kapitel 12 12.700-12.840 (endret, tilfojet)
Kapitel 14 Totalt aendret
Kaptiel 15 15.312, 15.441, 15.600 Akupunktur, 15.600
Diabetes mellitus, 15.600 Feber, 15.600 Tyroi-
dealidelser
Kapitel 19 19.370
Kapitel 20 20.200, 20.220, 20.230, 20.250, 20.310, 20.320,
20.520, 20.600, 20.710
Kapitel 22 22.201,23.232,22.301, 22.420 (ny), 22.770,
22.991
Kaptiel 23 23.445,23.470
Appendiks 2 A2.101, A2.102 (ny), A2.103 (ny), A2.210,
A2.220, A2.400 (slettet)
Appendiks 3 A3.112, A3.114, A3.115, A3.116, A3.117,
A3.121, A3.122, A3.123, A3.124, A3.125,
A3.126. A3.130, A2.440 (slettet), A3.200,
A3.220, A3.300, A3.310, A3.540, Tabel A3.2,
Tabel A3.3, Tabel A3.4, Tabel A3.5
Appendiks 4 A4.200, A4.400
Appendiks 5 A5.211, A5.212, A5.221, A5.222, A5.232,
AS5.242, A5.303, A5.304, A5.310, A5.400
Appendiks 6 A6.060 (slettet), A6.100, A6.120, A6.540,
A6.550
Appendiks 7 A7.200, A7.310, A7.320 (slettet), A7.340
(slettet), A7.410, A7.430, A7.440, A7.510,
A7.530, A7.610
Appendiks 8 A8.300 tilfojet
Appendiks 9 A9.102 (ny), A9.103 (ny), A9.110, A9.305,

Appendiks 10

A9310, A9.320, A9.330, A9.340, A9.350,
A8.360, A9.370, A9.380, A9,400, A9.500,
A9,600, A9.700, Tabel A9.1

A10.105 (ny), A10.106 (ny), A10.111,
A10.112, A10.123, A10.124, A10.128,
A10.212, Tabel A10.3, A10.231, Tabel
A10.12A (ny), A10.275, A10.276, A10.293,
A10.298, Tabel A10.11, Tabel A10.15, Tabel
10.13A (ny), Tabel 10.13B (ny), Tabel 10.13C
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Version | Tidspunkt Erstattet

Kommentarer

Appendiks 11
Appendiks 14
Referencer

Ordforklaring

Versionkontrol

Indeks

(ny), Tabel 10.13D (ny), Tabel 10.13E (ny),
Tabel A10.19, Tabel 10.19A (ny), Tabel
A10.17, Tabel A10.18, Tabel A10.20, Tabel
10.21, Tabel 10.21A (ny), A10.810

A11.200

Udgar
R.110,R.111,R.112,R.113,R.114,R.115,
R.202, R203, R.204, R..205, R.207, R.208,
R.210,R.211,R.212, R.213,R.214,R.215,
R.216, R.300, R.402, R.450, R.502

Audit (ny). DOSK (ny), DTDB (ny), Feerdigva-
re (slettet), Hovedforskrift (slettet), Laborato-
ricark (slettet), Leukocytter, Udlgbsdato

11.720 var ikke @&ndret i version 3.2, er andret i
version 3.3

19.270 findes ikke. Skulle have varet 19.370,
der ikke var andret i version 3.2, er endret i
version 3.3

21.520 var ikke @ndret i version 3.2, skulle
have vaeret 21.522

21.232 var ikke @&ndret i version 3.2, er &ndret i
version 3.3

24.210 var ikke @ndret 1 version 3.2, skulle
have varet 24.110
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68. INDEKS

ABO
kontroltypebestemmelse;21.1
ABO erytrocytdiagnose
reaktionsstyrker;11.2;11.3
testreagenser;11.2
ABO forligelighedsprove
sojlekort;22.1
ABO- og RhD type
folgeseddel;6.9
ABO og RhD typebestemmelse
inden blodtransfusion;22.2
inden blodtransfusion;22.3
ABO- og Rhesustype
ISBT 128;34.36
ABO/RhD blodtype
ISBT 128;34.8
ABO-sikkerhedskontrol
ABO forligelighedsundersogelse;22.4
ABO typebestemmelse;22.4
antistofscreentest som
forligelighedsundersogelse;22.4
ABO-typebestemmelse
recipient;22.3
Adferd
donorkriterier;15.9
Adgangskontrol
lokaler;4.2
Aferese
ordforklaring;66.1
Afhentning
blodbank/bloddepot;23.1
bloddepot;23.2
Afsetningsflade
blodtapning;17.6
Afvigelser
blodkomponenter;9.1
kvalitetsstyringssystem;2.7
Afvigelser fra sikkerhedsprocedurer
transfusionskomplikationer;29.1
Afvigelsesrapport
blodkomponenter;19.4
Afvisning
registrering;17.4
Akupunktur
donorkriterier;15.9;15.10
Akut hemolyse
transfusionskomplikation;29.3
Akutte;23.3
Akutte hastesituationer
0 RhD negativ;22.5
forligelighedsundersagelse;23.3
ikke forligelighedsundersogelse;22.5
skriftlig meddelelse;23.3
uafhengige blodpraver;22.5

universaldonorblod;22.5
vital indikation;23.3
Alarm
opbevaringstemperatur;5.1;7.1
Albumin
ordforklaring;66.1
Alder
donorkriterier;15.4
Aldersgraenser
bloddonor;13.4
Alfabetisk oversigt
donorkriterier;15.10
Algoritme
anti-HIV-1/2;21.11
Algoritmer
anti-HBc;21.12
anti-HIV-1/2;21.11
positive smittemarkerer;21.8
Allergisk transfusionskomplikation;29.7
Allergiske lidelser
donorkriterier;15.10
Allogen blodtransfusion
versus autolog blodtransfusion;16.1
Allogene vaevsdonorer
Chagas sygdom;40.3
donorevaluering;40.6
donoridentifikation;40.5
donorjournal;40.6;40.8
egnethed;40.1
HTLV-I/I1;40.3
interview;40.1
malaria;40.3
samtykke;40.5
samtykkeerkleering;40.5
sporgeskema;40.7
udelukkelse;40.3
udtagningsrapport;40.9
Alloimmun neonatal trombocytopeni
diagnose;27.4
transfusionsbehandling;27.5
arsag;27.4
Amgbedysenteri
donorkriterier;15.12
Anafylaktisk shock
transfusionskomplikation;29.7
Analysevirksomhed
intern audit;10.2
Anbrud
blodkomponenter;19.9
Anden blodtype
skriftlig meddelelse;23.3
Anmeldelse
BiD;17.9
hepatitis B, gravide;24.2
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look-back;21.6
Patientforsikringen;17.9
positive smittemarkerer;21.5
Anonymisering
provemateriale;14.1
Anonymitet
bloddonor;17.4
donor-recipient;17.4
Anonymnitet
bloddonorer;13.1
Ansvar
blodtapning;17.4
kontrollant;17.6
kvalitetskontrol;3.2
produktion;3.2
tappepersonale;17.8
Tappepersonale;17.8
tapperen;17.6
Ansvarlig
for blodtransfusion;23.4
Ansvarlig person
blodbankvirksomhed;1.2
opgaver;3.1
uddannelse;3.1
Antiglobulinreagens
kvalitetssikring;11.5
Anti-HBc
algoritme;21.12
nye donorer;21.1;21.8
Anti-HIV-1/2
algoritme;21.11
Antistofidentifikation
standardbesvarelser;33.3
testblodlegemer;11.5
Antistofscreentest
blodlegemer;22.4
blodpreve;22.5
erstatning for forligelighedsundersogelse;22.4
inden blodtransfusion;22.2
irregulaere blodtypeantistoffer;22.4
laboratorieteknikker;22.4
merkning;22.2
rekvisition;22.2
Antistofscreentest som forligelighedsundersogelse
ABO-sikkerhedskontrol;22.4
Anvendelse af blod
transfusionsrad;23.3
Anvendelse af det tappede donorblod
dokumentation;6.7
registrering;6.7
Anzmi
donorkriterier;15.12
Apopleksi
donorkriterier;15.12
Apparatur
fraktioneringsblanket;6.8
fremstilling af blodkomponenter;18.1
Appendiks 11

ISBT 128 identifikationskoder;35.1
ARDS
ordforklaring;66.1
Arkivpreve
obligatoriske undersogelser;21.1
Armbéndsidentifikation
bevidstles patient;22.2
blodprevetagning;22.2
udtagning af blodprever;22.2
Astma
donorkriterier;15.11
Attributgrupper
ISBT 128;34.37
Attributkoder
ISBT 128;34.37
Attributter
produktkoder;34.36
Attributter, ISBT 128
tabel A6.15;34.55;34.57;34.58
Audit
analysevirksomhed;10.2
blodbankvirksomhed;10.2
Autoimmune sygdomme
donorkriterier;15.12
Autolog blodtransfusion
afvejning af risici;16.2
afvisning;16.3
aldersgreenser;16.3
bakteriel infektion;16.2
behov for allogen blodtransfusion;16.3
behov for allogene blodkomponenter;16.2
blodposens etikette;16.4
born;16.3
definition;16.1
epilepsi;16.3
fejlinformation;16.2
formal;16.2
forventning om blodtransfusion;16.2
frog-leap teknik;16.4
generelt;16.1
graviditet;16.3
henvisningsbrev;16.3
hamoglobinkoncentration;16.3
jerntilskud;16.4
kirurgisk procedure;16.1
kontraindikationer;16.2
legelig indikation;16.2
multiple alloantistoffer;16.2
obligatoriske laboratorieundersogelser;16.4
opbevaring;16.4
opbevaring af blod;16.5
patientens almentilstand;16.1
patientens diagnose;16.1
predeponering af frosset blod;16.1
risici;16.2
skriftligt, informeret samtykke;16.4
tapning;16.4
udvaelgelse, vurdering og bedemmelse;16.3
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valgfrihed;16.2
versus allogen blodtransfusion;16.1;16.3
vaegt;16.3
Autologt blod
tappeprocedure;16.2
Autoriserede sundhedspersoner
opremsning;15.10
Autoriseret laege
blodtransfusion;23.4
Autoriseret sygeplejerske
blodtransfusion;23.4
Babesiosis
donorkriterier;15.12
Back-up
af elektroniske data;36.2
BAC-test
ordforklaring;66.2
Bakterier
trombocytter;7.1
BAS-test
ordforklaring;66.1
Batch
batchnummer;6.8
ordforklaring;66.1
Batchjournal
dokumentation;6.8
ordforklaring;66.1
Batchnummer
batch;6.8
ordforklaring;66.1
sporbarhed til tappenummer;5.1
Bedemmelse af donors egnethed
kvalificerede personer;15.3
Behandling
transfusionskomplikationer;29.1
Beruselse
donorkriterier;15.12
Bestralede blodkomponenter
dosis;26.2
immundefekte recipienter;26.1
indikationer;26.1
kaliumlakage;26.2
kvalitetssikring;26.2
transfusionsassocieret GvH;26.1
Bestrilede blodkomponeter
uddatering;26.2
Besvimelse
donorkriterier;15.7
Bevidstles patient
blodprevetagning;22.2
identitetssikring;22.2
udtagning af blodprever;22.2
BiD
anmeldelse;17.9
sikringsfond;13.1
skadesanmeldelsesblanket;17.9
Bivirkninger
donortapninger;24.1

indberetning;1.3
information om blodtransfusion;28.2
recipienter;24.1

Blod
ordforklaring;66.2

Blod og blodkomponenter
opbevaring;7.1

Blod og blodprodukter
kassation;7.1
produktbeskrivelse;23.4
uddatering;7.1

Blodafgivning
se blodtapning;17.2

Blodbank
adresse;35.1
athentning;23.1
anden blodtype;22.1
ansvar for kvalitetskontrol;3.2
ansvar for produktion;3.2
anvendelse af det tappede donorblod;6.7
journalpligt;17.4
lenarbejde;8.1
metoder;6.7
ordforklaring;66.2
prove af udleveret blod;23.3
registrering af blodtapning;17.3
registrering af obligatoriske

laboratorieundersegelser;17.4

returnering af folgeseddel;23.6
tilsyn med produktion;1.3
udlevering;23.1

Blodbankens etikettering
ISBT 128;34.62

Blodbankvirksomhed
ansvarlikg person;1.2
definition;1.2
intern audit;10.2
krav;1.2
ordforklaring;66.2
organisation;3.2
paragraf 6;1.1
personale;3.1
registre;1.2
registrering; 1.1
sundhedsloven;1.1
tilladelse;1.1
tilsyn;1.3

Blodbarne infektioner
bloddonor;13.4
donorkriterier;13.4

Blodcenter
definition;1.2
journalpligt;17.4
obligatoriske undersggelser;6.7
opbevaring af dokumentation;6.1
oplysninger om donor;6.7
ordforklaring;66.2
registrering;17.3
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registrering af folgeseddel;6.9
registrering af obligatoriske

laboratorieundersegelser;17.4
arsrapport;6.2

Bloddepot
afthentning;23.1;23.2
ordforklaring;66.2

Blodderivater
ordforklaring;66.2

Bloddonation
sikkerhed;1.3;3.1;3.2;3.3;4.1

Bloddonor

aldersgrenser;13.4

anonymitet;17.4

blodbarne infektioner;13.4

cytaferesedonor;13.1

fri vilje;13.1;13.4

gene;17.9

gruppepres;13.4

helbredskriterier;13.4

helbredstilstand;13.4

helbredsundersogelser;13.3

hvile efter tapning;17.8

identitet;13.4

ikke myndig;13.4

ildebefindende;17.8

journal;13.3

komplikation;17.9

kraevede oplysninger;13.3

Lov om fremskaffelse af humant blod til
behandlingsformal;13.1

medicinindtagelse;13.3

ny, periode for tapning;13.4

oplysninger;13.1

oplysningsmateriale;13.3

opsyn efter tapning;17.8

overflytning;13.5

pause mere end 5 ér;13.4

plasmaferesedonor;13.1

pression;13.4

prevemateriale, information om;14.5

registrering;13.3

selveksklusion;13.4

skade;17.9

skriftlig information;13.4

sygdom;13.3

tappe- og batchnummer;6.8

utilpashed i forbindelse med tapning;17.8

arsag til afvisning/eksklusion;6.7

Bloddonorer

anonymitet;13.1

blodtypebestemmelse;11.4

directed;13.1

DVI;11.4;20.2

forsikring;13.1

look-back;24.1

sidestille med nye donorer;21.8

som patienten valger;13.1

Bloddonorerne i Danmark
se BiD;13.1
sikringsfond;13.1
Blodforsyning
katastrofeberedskab;30.1
Blodforsyningsloven
tapning af blod;1.1
Blodkomponent
inkonklussiv smittemarkerscreening;21.3
positiv smittemarkerscreening;21.3
Blodkomponentens navn
folgeseddel;6.9
Blodkomponenter
afvigelser;9.1
afvigelsesrapport;19.4
anbrud;19.9
born mellem 1 méned og 3 méaneder;27.8
born mellem 3 méneder og 6 ar;27.8
fraktioneringsliste;6.8
frigivelse;21.3
intrauterin transfusion;27.6
ordforklaring;66.2
rekvisition;23.2
statistisk proceskontrol;19.4
udlebskontrol;7.2
udskiftningstransfusion;27.6
Blodkomponeter
lokaler;4.1
Blodlegemer
antistofscreentest;22.4
Blodonor
registrering af komplikationer;13.4
Blodportion
elektronisk forlig;37.1
Blodpose
CE-markning;5.1
ISBT 128;34.15
opbevaring efter transfusion;23.6
ravare;5.1
Blodposefabrikants identitet
ISBT 128;34.15
Blodposens lotnummer
ISBT 128;34.15
Blodposer
DLS;5.1
ISBT 128;34.15
katastrofeberedskab;30.1
Ph. Eur.;5.1
Blodprodukt
ordforklaring;66.2
produktkoder;34.9;34.36
Blodprave
antistofscreentest;22.5
forligelighedsundersegelse;22.5
Blodprever
udlevering;23.1
Blodprevetagning
identitetssikring;22.2
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uidentificeret patient;22.3
Blodtapning
afsatningsflade;17.6
ansvar;17.4
celleseparator;17.5
donorerkleering;13.3
donors haemoglobin;17.2
egnede lokaler;17.4
forbytningsfejl;17.7
handdesinfektion;18.2
handvask;18.2
ildebefindende;17.8
instruktion;6.7;17.4
interval;17.1
klinisk sken;17.5
korrektion af fejl;17.7
kortfattet udspergen;17.5
krav til tappesystem;17.5
leegehjelp;17.4
legelig samtale;17.5
leegelig undersogelse;17.5
opskrivningsplads;17.5
overvagning;17.8
personale;17.5
plasmaferesemaskine;17.5
sikkerhedsforanstaltninger;17.5
starrelse;17.1
sygdomme, der overfares gennem blod;17.4
tappefekvens;17.1
uoverensstemmelser;17.7
venteplads;17.5
Blodtapning og donorkomplikationer
kapitel 17;17.1;17.5
Blodtapningsteknik
instruktion;6.7
blodtransfusion
dokumentation;23.6
Blodtransfusion
akutte hastesituationer;22.5
ansvarlig;23.4
autoriseret laege;23.4
donorkriterier;15.9
informeret samtykke;23.4
konferering;23.4
kontrollant;23.4
ops&tning;23.4
til flere recipienter;23.6
Blodtryk
donorkriterier;15.4
Blodtype
én blodtypebestemmelse;22.3
Blodtypebestemmelse
bloddonorer;11.4
gravide;27.1
meerkning;22.2
nyfedte;11.4
patienter;11.4
rekvisition;22.2

selvsteendig blodprove;22.3
Blodtypebestemmelse (ABO og RhD)

standardbesvarelser;33.1
Blodtypebestemmelse af bloddonorer

ABO-blodtypebestemmelse;20.1

alment;20.1

kapitel 20;20.1

minimumskrav;20.1

RhD;20.2

screentest for erytrocytantistof;20.2

svarafgivelse;20.2
Blodtypebestemmelse af donor

inden blodtransfusion;22.1
Blodtypebestemmelse af recipient

inden blodtransfusion;22.1;22.3
Blodtypeserologiske undersogelser

born mellem 1 méned og 3 méaneder;27.7
Blodtypeserologiske undersogelser

born mellem 3 méneder og 6 ar;27.8

Blodtypeserologiske undersagelser i forbindelse

med transfusio
nyfedte (bern yngre end 1 méned);27.5
Blodtypesvar
irreguleere blodtypeantistoffer;22.3
journal;22.4
recipient;22.3
transfusionsjournal;22.4
Blodning
transfusionskomplikation;29.9
Bledningstendens
donorkriterier;15.7
Borrelia
donorkriterier;15.12
Bronkitis
donorkriterier;15.12
Brucellose
donorkriterier;15.8;15.12
midlertidig udelukkelse;15.8
Buffy-coat
ordforklaring;66.2
Butandiolplader
ordforklaring;66.2
Bomn
bestralede blodkomponenter;26.1
Born mellem 1 méaned og 3 maneder
blodkomponenter;27.8
blodtypeserologiske undersegelser;27.7
Born mellem 3 maneder og 6 ar
blodtkomponenter;27.8
blodtypeserologiske undersegelser;27.8
Born yngre end 1 méned
transfusion;27.6
transfusion i hyperakutte situationer;27.6
Born yngre end 3 méneder
transfusion;27.5
Cancer
donorkriterier;15.12
CAS
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Den Centrale Afdeling for
Sygehushygiejne;17.7
CCODE
produktkoder;34.36
CE-(Communautés Européeanne)-merke
blodposer;5.1
celleseparator
blodtapning;17.5
Celleseparator
instruktion;17.5
personale;17.5
CE-mearkede reagenser mv.
kvalificering;11.1
CE-markning
obligatoriske undersogelser;21.1
ordforklaring;66.2
reagense;11.1
Centralnervesystemet
donorkriterier;15.7
Chagas' sygdom
allogene vaevsdonorer;40.3
donorkriterier;15.4;15.13
Change control;12.6
Citratintoksikation
transfusionskomplikation;29.9
CMV
ordforklaring;66.3
COMPFORM
produktkoder;34.37
Copyright
ISBT 128;34.3
CPD
ordforklaring;66.3
Creutzfeldt-Jakobs sygdom
donorkriterier;15.7;15.13
orietnering af fremstillere af blodderivater;9.2
Cytaferese
definition;17.1
information;13.5
interval;17.3
samtykke;13.5
Cytaferesedonor;13.1
Danmark
og ISBT 128;34.2
Dansk Registrering af Transfusionsricisi
transfusionskomplikation;29.10
DART
indberetning;24.2
ordforklaring;66.3
transfusionskomplikation;29.10
Data
merkning;6.3
Data vedrerende maerkning
opbevaring;6.3
Databaser
ISBT 128;34.4
Datastrukturer
ISBT 128;34.5

Dato og initialer
hovedforskrift;6.8

Definition
autolog blodtransfusion;16.1
blodbankvirksomhed;1.2
blodcenter;1.2
cytaferese;17.1
frigivelsesliste;21.3
laboratorieark;21.2
plasmaferese;17.1
rekvisition;23.1
reserveret blodtransfusion;16.1
transfusionsinstruktion;23.4
validering;12.1

Deklaration;19.1

DEKS
ordforklaring;66.3

Den Danske Kvalitets Model
intern audit;10.1

Desinfektion
jodsprit;17.7
klorhexidinsprit;17.7
venepunktur;17.7

Diabetes mellitus
donorkriterier;15.7;15.13

Diagnose
alloimmun neonatal trombocytopeni;27.4
HFDN;27.4

Directed blood transfusion
reserveret blodtransfusion;16.1

Directed donation;13.1

Direkte antiglobulintest
standardbesvarelser;33.5

Disponibelt lager
overforsel;21.3

DLS
utensilier;5.1

Dokumentation
anvendelse af det tappede donorblod;6.7
batchjournal;6.8
forsendelsesliste;6.8
fraktioneringsliste;6.7
frigivelsesliste;6.8;6.9
folgeseddel;23.6
hovedforskrift;6.8
informeret samtykke;23.4
intern audit;10.2
kvalitetshandbog;6.1
obligatoriske undersogelser;6.7
opbevaringstemperatur;5.1
opbevaringstidsrum;6.1
produktion og kontrol;6.7
produktkort;6.7
validering;12.2
valideringsmasterplan;12.2
valideringsprotokol;12.2
valideringsrapport;12.2
arsag til afvisning/eksklusion;6.7
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Dokumenter
styringssystem;6.7
Dokumentstyring
kvalitetsstyringssystem;2.4
Donor
ordforklaring;66.3
se bloddonor;13.1
Donorblod
forskningsformél;14.1
kontrolmateriale;14.1
projektbeskrivelse;14.1
referenceomréder;14.1
samtykkeerkleringer;14.1
Donoreksklusionskriterier
instruktion;6.7
Donorer
sidestille med nye donorer;21.8
Donorevaluering
allogene vaevsdonorer;40.6
Donoridentifikationsnummer
ISBT 128;34.15;34.36
Donorjournal
allogene vaevsdonorer;40.6
Donorkorps
tappefrekvens;30.2
Donorkriterier
akupunktur;15.9;15.10
alder;15.4
alfabetisk oversigt;15.10
allergiske lidelser;15.10
amebedysenteri;15.12
anafylaktiske reaktioner;15.10
anemi;15.12
apopleksi;15.12
astma;15.11
autoimmune sygdomme;15.12
babesiosis;15.12
beruselse;15.12
besvimelsesanfald;15.7
blodbarne infektioner;13.4
blodtransfusion;15.9
bledningstendens;15.7
Borrelia;15.12
bronkit;15.12
brucellose;15.8;15.12
cancer;15.12
centralnervesystemet;15.7
Chagas' sygdom;15.4;15.13
Creutzfeldt-Jakobs sygdom;15.13
dabetes;15.7
diabetes m;15.13
dura mater transplantation;15.13
eksem;15.11
endoskopisk undersggelse;15.9;15.13
epilepsi;15.13
erytrocytaferese;17.3
farligt arbejde;15.14
feber;15.8

forkelelse;15.14;15.17
fodevareallergi;15.11
generelle principper;15.2
gigtfeber;15.8;15.14
gul feber;15.14
hash;15.14
hepatitis B;15.9
HIV;15.15
hjerte-kar-sygdom;15.7
hjertesygdomme;15.16
hornhindetransplantation;15.16
hospitalspersonale;15.16
HTLV-I/11;15.16
hudsygdomme;15.16
huller i prerne;15.16
hypertension;15.16
hypotension;15.17
hamoglobinkoncentration;15.5
haemokromatose;15.17
hofeber;15.11
immunsygdomme;15.7
influenzalignende sygdom;15.8
insektstikallergi;15.11
Kala-Azar;15.17
karlidelse;15.17
kirurgisk indgreb;15.9
kokain;15.17
kontakt med hepatitis- og AIDS-patienter;15.17
krampeanfald;15.7
kreaeftlidelser;15.18
kens- og urinorganer;15.7
latexallergi;15.11
Leishmaniasis;15.18
luftveje;15.7
leegemiddelallergi;15.11
malaria;15.4;15.8;15.18
malariaomrader;15.19
maveséar;15.20
mave-tarm-kanalen;15.7
medicinindtagelse;15.20
midlertidig udelukkelse;15.8
mononukleose;15.21
narkomaner;15.21
nikkelallergi;15.12
nyrelidelser;15.21
nyresygdom;15.7
ondartede sygdomme;15.7
operation;15.21
opvokset uden for Norden;15.4
ornithose;15.21
osteomyelitis;15.8
personer, der ikke er fodt og opvokset i
Danmark;15.4
piercing;15.9
polycystisk ovariesyndrom;15.21
polycythaemia vera;15.21
psykisk abnorme;15.21
puls og blodtryk;15.4
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Q-feber;15.8;15.21
seksuel adfeerd;15.8;15.21
skarifikation;15.21
smitsomme sygdomme;15.7
smitte;15.6
smitteomrader;15.21
spedalskhed;15.21
sprogkundskaber;15.4
stiklaesion;15.22
stikuheld;15.9
stofskiftesygdom;15.7
stofskiftesygdomme;15.22
svangerskab;15.22
syfilis;15.8
serlige epidemiologiske situationer;15.9
tatovering;15.9;15.22
toxoplasmose;15.8
transmissible spongiforme encephalopatier;15.7
transplantation;15.9
trypanosomiasis;15.22
tuberkulose;15.8;15.22
vaccination;15.9
variant Creutzfeldt-Jakobs sygdom;15.7
vestnilvirus;15.9
vaegt;15.4
West Nile Virus;15.24
xenotransplantation;15.7
Donoroplysninger
opbevaring;6.2
Donor-recipient
anonymitet;17.4
Donors samtykke
overflytning;17.4
Donortapning
bivirkninger;24.1
se blodtapning;17.1
Dosimeter
ordforklaring;66.3
DOSK
ordforklaring;66.3
DSKI
ordforklaring;66.3
Dura mater transplantation
donorkriterier;15.13
DVI
bloddonorer;11.4
erytroblastose;11.4
nyfodte;11.4;22.3
ordforklaring;66.3
patienter;11.4;22.3
Edb-forlig
godkendelse;37.2
princip;37.1
validering;37.2
Edb-programmer
indbyggede kontroller;36.2
udarbejdelse;36.2
validering;37.2

@ndringer;36.3
Edb-system

back-up;36.2

beskrivelse;36.2

fejlrapport;36.3

instruktioner;36.2

manuel indlaesning;36.3

Manuel indlaesning;36.3

udskrifter;36.3
EDI meddelelser

ISBT 128;34.2
Efterundersegelse

kvalitetsstyringssystem;2.16
Egnede lokaler

blodtapning;17.4
Egnethed

allogene vaevsdonorer;40.1
Eksem

donorkriterier;15.11
Eksterne ydelser

kvalitetsstyringssystem;2.5
Ekstra materiale

provemateriale;14.2
Elektronisk

rekvisition;23.1

udlevering;23.1
Elektronisk forlig

baggrund;37.1

blodportion;37.1

godkendelse;37.2

inden blodtransfusion;22.1

patienten;37.1

princip;37.1

validering;37.2
En blodtypebestemmelse

blodtype;22.3
Endoskopisk undersogelse

donorkriterier;15.9;15.13
Epilepsi

donorkriterier;15.13
Erklaering

blodtapning;13.3

donorerkleering;13.3
Erstatningsdonor

ordforklaring;66.3
Erstatningspersonnummer

uidentificeret patient;22.3
Erstatningsregler

skade forvoldt i forbindelse med tapning;13.1
Erytroblastose

DVI;11.4
Erytroblastosecenter

indikation for henvisning;27.1
Erytrocytaferese

donorkriterier;17.3
Erytrocytantigener (udgéet), ISBT 128

tabel A6.5;34.22
Erytrocytkomponenter
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opbevaringstemperatur;7.1
opbevaringstid;7.2
ordforklaring;66.3
Erytrocytsuspension, leukocytdepleteret
kvalitietskontrolparametre;19.7
Erytrocytter
ABO plasmakontrol;11.2
ordforklaring;66.3
Etikette
ISBT 128;34.58
Fabrikants identitet og katalognummer
ISBT 128;34.15
Faktorpraparater
ordforklaring;66.3
Farligt;15.14
Feber
donorkriterier;15.8
Fejl
rapport;17.7;36.3
ved anvendelse af edb-systemer;36.3
FFP
opbevaring;7.2
ordforklaring;66.4
uddatering;7.2
FFP til patientbehandling
opbevaring;7.1
FFP, optoet
opbevaring;7.2
Figur A10.1
ISBT 128, posefabrikants etiket;34.63
Figur A10.2
ISBT 128 etiket;34.65
Figur A10.3
ISBT 128 etiket;34.67
Flag
ISBT 128;34.6
Flere laboratorier
samme lot nr.;11.1
Flergangsdonor
ordforklaring;66.4
Forbedringer
kvalitetsstyringssystem;2.8
Forbytninger
blodtapning;17.5
Forbytningsfejl
blodtapning;17.7
transfusionskomplikationer;29.2
Forebyggende handlinger
kvalitetsstyringssystem;2.8
Forholdsregler
katastrofeberedskab;30.1
Forkelelse
donorkriterier;15.14;15.17
Forligelighedsprove
ordforklaring;66.4
Forligelighedsundersogelse
akutte hastesituationer;23.3
blodpreve;22.5

forleengelse af gyldighedsperiode;22.5

for autolog blodtransfusion;16.5
gyldighedsperiode;22.5

inden blodtransfusion;22.1;22.2
inkomplette blodtypeantistoffer;22.4
komplette blodtypeantistoffer;22.4
laboratorieteknikker;22.4
merkning;22.2

recipient;22.4

rekvisition;22.2

selvsteendig blodprove;22.3

Forligelighedsundersogelse/BAC/BAS/BF

standardbesvarelser;33.3
Forsendelse til andre blodbanker mv.
forsendelsesliste;7.3
Forsendelsesliste
dokumentation;6.8
fraktioneringsvirksomheder;7.3
kontrol;7.3
Forsikring
bloddonorer;13.1
Forsinket haemolyse
transfusionskomplikation;29.4
Forskning
blod fra donorer;14.5
provemateriale;14.1
Forskningsformal
donorblod;14.1
Forskrifter
hygiejneforskrifter;18.1
Fraktionering
instruktion;6.7
Fraktioneringsblanket
apparatur;6.8
medarbejder;6.8
Fraktioneringsliste
blodkoponenter;6.8
dokumenttion;6.7
ordforklaring;66.4
Fraktioneringsvirksomheder
returnering af forsendelseslister;7.3
Fremstillere af blodderivater
orientering;9.2
Fremstilling af blodkomponenter
apparatur;18.1
Laegemiddelstyrelsen;1.1
metoder;18.1
personale;18.1
Fremstilling af blodprodukter
forhindring af kontamination;18.1
Fremstillingsmetoder
validering;19.2
Fri vilje
bloddonor;13.4
Frigivelse
blodkomponenter;21.3
ordforklaring;66.4
Frigivelsesliste;6.8
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definition;21.3
dobbeltkontrol;6.9
dokumentation;6.8;6.9
konferering;21.3
Frigivelsesprocedure
smittemarkerscreening;21.3
Frigivelsesprocedurer
instruktion;6.7
Frisk frosset plasma
kvalitietskontrolparametre;19.8
ordforklaring;66.4
Frog-leap teknik
autolog blodtransfusion;16.4
Fuldblod;17.1
kvalitietskontrolparametre;19.6
Funktioner
standardvedtaegter for transfusionsrad;31.2
Funktionsbeskrivelser
personale;3.2
Fodevareallergi
donorkriterier;15.11
Fadselsdato, patient
ISBT 128;34.17
Folgesddel
returnering;23.6
Folgeseddel
afslutning af blodtransfusion;23.6
blodkomponentens navn;6.9
blodtransfusion;23.6
dokumentation;23.6
ikke returneret;6.10
opbevaring;23.6
oplysninger;6.9
producentens identitetl;6.9
recipientdata;6.10
returnering;6.10
signaturer;23.6
system til eftersporgsel;6.10
tappe- eller batchnummer;6.9
transfusionskomplikation;23.6
Gene
bloddonor;17.9
Gigtfeber
donorkriterier;15.8;15.14
GMP
god fremstillingspraksis;18.1
good manufacturing practices;18.1
God fremstillingspraksis
GMP;18.1
Good manufacturing practices
GMP;18.1
Graft versus host disease (GvH)
reserveret transfusion;16.1
Graft-versus-host sygdom
transfusionkomplikation;29.5
Gravide
blodtypebestemmelse;27.1
forligelighedsundersogelse;22.5

screening for irregulaere antistoffer;27.1
Gruppepres
bloddonor;13.4
Gransevardier
hamoglobin;17.2
Gul feber
donorkriterier;15.14
GvH
transfusionkomplikation;29.5
Hash
donokriterier;15.14
HBc
nye donorer;21.1
HBV-smitte
look-back;21.5
transfusionskomplikation;29.10
HCV
immunblot inkonklusiv;21.9
HCV-smitte
look-back;21.5
transfusionskomplikation;29.10
Helbredskriterier
bloddonor;13.4
plasmaferese- og cytaferesedonorer;13.5
Helbredsoplysninger
overflytning;17.4
Helbredstilstand
bloddonor;13.4
Helbredsundersogelse
bloddonor;13.3
Hensyn til savel donor som recipient;13.4
Henvisningslaboratorier
kvalitetsstyringssystem;2.5
Hepatitis
transfusionskomplikation;29.10
Hepatitis B
donorkriterier;15.9
HFDN
diagnose;27.4
transfusionsbehandling;27.4
arsag;27.4
HIV
donorkriterier;15.15
kombitest;21.8
HIV-smitte;29.10
HIV-smitte
look-back;21.4
Hjemmeside
ICCBBA;34.3
ISBT 128;34.3
Hjerte-kar-sygdom
donorkriterier;15.7
Hjertesygdomme
donorkriterier;15.16
Hornhindetransplantation
donorkriterier;15.16
Hospitalspersonale
donorkriterier;15.16
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Hovedforskrift
dato og initialer;6.8
dokumentation;6.8
tappenumre;6.8
HTLV
allogene vaevsdonorer;40.3
HTLV-I/1II
donorkriterier;15.16
transfusionskomplikation;29.10
Hudsygdomme
donorkriterier;15.16
Huller i grerne
donorkriterier;15.16
Hvornar anvendes blodtransfusion
information om blodtransfusion;28.1
Hygiejne
hygiejneforskrifter;18.1
Hygiejneforskrifter
handtering af blod og blodprodukter;18.1
lokaler;18.1
personalets adfzerd og pakladning;18.1
udstyr;18.1
Hypertension
donorkriterier;15.16
Hypotension
donorkriterier;15.17
Haemoglobin
grenseveardier;17.2
maéling ved blodtapning;17.2
tidligere vardier;17.2
Hamoglobin efter tapning
tabel 5.2;17.2
Hzemoglobin for tapning
tabel 5.1;17.2
Hamoglobinkoncentration
donorkriterier;15.5
Heaemokromatose
donorkriterier;15.17
Hamolyseundersogelser
standardesvarelser;33.6
Hemosiderose
transfusionskomplikation;29.10
Heofeber
donorkriterier;15.11
Handdesinfektion
blodtapning;18.2
Handvask
blodtapning;18.2
ICCBBA
hjemmeside;34.3
ISBT 128;34.3
ISBT 128 identifikationskoder;35.1
kontakt;34.3
produktkoder;34.9
registrering;35.1
Identifikation
standardbesvarelser;33.10
Identifikationskoder til danske blodbanker

ISBT 128;34.2
Identifikationsnummer, patient
ISBT 128;34.17
Identifkation af blodindsamlingssteder
ISBT 128;13.3
Identitet
bloddonor;13.4
Identitetssikring
bevidstles patient;22.2
blodprevetagning;22.2
tappenummer;34.6
udtagning af blodprever;22.2
Idetifikation
bloddonor;13.3
IFAT
ordforklaring;66.5
Immunblot inkonklusiv
HCV;21.9
Immundefekte recipienter
bestralede blodkomponenter;26.1
Immunologisk betingede
transfusionskomplikationer;29.2
Implementering
standardbesvarelser;33.1
Incidens
transfusionskomplikationer;29.1
Indberetning
bivirkninger;1.3
DART;24.2
utilsigtede haendelser;1.3
Indholdsfortegnelse
instruktioner;6.7
versionsnummer;6.7
Indikation
indferes i patientens journal;23.1
Indikationer
bestralede blodkomponenter;26.1
RhD immunprofylakse;27.4
Indledning
standardvedtaegter for transfusionsrad;31.1
Indstiksstedet
eksem;17.7
hudinfektion;17.7
sardannelse;17.7
Infektionssygdomme
donorkriterier;15.17
Influenzalignende sygdom
donorkriterier;15.8
Information
cytaferese;13.5
plasmaferese;13.5
Information om blodtransfusion
bivirkninger;28.2
fakta om donorblod;28.1
hvornar anvendes blodtransfusion?;28.1
samtykke;28.1
undersggelser for blodtransfusion;28.1
Informationsfolder
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prevemateriale;14.5
Informeret samtykke
blodtransfusion;23.4
dokumentation;23.4
Initialer
sygejournal;23.6
transfusionsjournal;23.6
Inkomplette blodtypeantistoffer
forligelighedsundersegelse;22.4
Insektstikallergi
donorkriterier;15.11
Inspektionsrapport
indhold;10.2
ledelsen evaluering;10.2
instruktion
frigivelsesprocedurer;6.7
registrering af bloddonorer;6.7
Instruktion
blodtapning;6.7;17.4
blodtapningsteknik;6.7
celleseparator;17.5
donoreksklusionskriterier;6.7
fraktionering;6.7
orientering af danske fremstillere af
blodprodukter;9.2
plasma- cytaferese procedurer;17.9
plasmaferesemaskine;17.5
registrerings- og kontrolforanstaltninger;6.7
reklamation;9.1
rengering af blodbankens lokaler og udstyr;17.5
returnering;6.7
smittemarkerscreening;21.2
transfusionsinstruktion;23.4
udlevering;6.7
Instruktioner
autoriseret;6.7
dateret;6.7
edb-system;36.2
indholdsfortegnelse;6.7
samlet oversigt;6.7
Intern audit
analysevirksomhed;10.2
blodbankvirksomhed;10.2
Den Danske Kvalitets Model;10.1
dokumentation;10.2
kvalitetsstyringssystem;2.9
Interval
autolog blodtransfusion;16.4
blodtapning;17.1
cytaferese;17.3
plasmaferese;17.3
Interview
allogene vaevsdonorer;40.1
Intrauterin transfusion
bestralede blodkomponenter;26.1
blodkomponenter;27.6
Introduktionshaefter
ISBT 128;34.4

Irregulaere antistoffer
gravide;27.1
testblodlegemer;11.4

Irregulere blodtypeantistoffer
antistofscreentest;22.4
blodtypesvar;22.4
merkning af blodprodukter og

blodtypesvar;23.3

ISBT 128
ABO/RhD blodtype;34.8;34.36
afgifter;34.4
andre anvendelser;34.66
anvendelse af flag;34.6
attributgrupper og attributkoder;34.37
blodpose;34.15
blodposefabrikants identitet;34.15
blodposens lotnummer;34.15
blodposer;34.15
Danmark;34.2
databaser;34.4
datastrukturer;34.5
definition;34.1
donoridentifikationsnummer;34.15;34.36
EDI meddelelser;34.2
etiket til patientjournal;34.66
etikettens udformning;34.58
fabrikants identitet og katalognummer;34.15
fordeling af labenummer;34.6
generelt;34.1
hjemmeside;34.3
ICCBBA, copyright og licens;34.3
identifikation af blodindsamlingssteder;13.3
identifikationskoder til danske

blodbanker;34.2;35.1

introduktionshaefter;34.4
kerneforhold;34.37
komponentklasser;34.37
lotnummer (andet end blodposer);34.16
leesbar fremstilling;34.60
modifikatorer;34.37
nedre, hejre kvadrant;34.65
nedre, venstre kvadrant;34.65
nye produktkoder;34.9
og Danmark;34.2
opbygningen af produktkoder;34.36
patient fadselsdato;34.17
patient identifikationsnummer;34.17
personaleidentifikationsnummer;34.16
posefabrikantens etiket;34.61
posetype;34.15
princip for blodbankens etikettering;34.62
produktionstidspunkt;34.11
produktkoder;34.9;34.36
produktaendring;34.63
programmering af stregkodescannere;34.19
publikationer;34.3
RFID tags;34.2
RSS stregkoder;34.2
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sammenkadning af stregkoder;34.19 Kapitel 20
sammensat meddelelse;34.16 blodtypebestemmelse af bloddonorer;20.1
smittemarkerer;34.18 Karantanelager

special Testing
Genomiske HLA-A, -B og DRB1
antigener;34.14
HLA og HPA antigener;34.13
specielle egenskaber;34.12
Erytrocytantigener - Finsk;34.13
Erytrocytantigener - Generel;34.13
Erytrocytantigener [udgéet];34.12
Generel;34.12
specifikation;34.3
stamceller;34.66
standarden;34.3
stregkodemaerkning;34.1
stregkodet etikettekst;34.60
tappenummer;34.5;34.36
tappetidspunkt;34.11
Technical Bulletins;34.3
Technical Notes;34.4
technical specification;34.3
teknisk specifikation, officiel publikation;34.3
tildeling af nye produktkoder;34.9
todimensionelle stregkoder;34.1
udlgbstidspunkt;34.10;34.36
udlebstidspunkt méned og &r;34.18
vaev;34.66
ovre, hajre kvadrant;34.64
avre, venstre kvadrant;34.64
ovrig etikettekst;34.61
ISBT 128 etiket
Figur A10.2;34.65
Figur A10.3;34.67
ISBT 128 etiket, forkortelser
tabel A6.13;34.61
ISBT 128, attributer
tabel A6.15;34.55;34.57;34.58
ISBT 128, etikettekst
tabel 6.17;34.62
ISBT 128, kerneforhold;34.50;34.51;34.52
ISBT 128, posefabrikants etiket
Figur A10.1;34.63
Jernintoksikaiton hjertet
transfusionskomplikation;29.10
Jerntilskud
autolog blodtransfusion;16.4
Journal
bloddonor;13.3
blodtypesvar;22.4
Journalpligt
donoroplysninger;17.4
Kala-Azar
donorkriterier;15.17
Kaliumintoksikation
transfusionskomplikation;29.9
Kaliumlakage
bestralede blodkomponenter;26.2

overforsel;21.3
Karanteneomrade;6.9
Karlidelse
donorkriterier;15.17
Kassation
blod og blodprodukter;7.1
inkonklussiv smittemarkerscreening;21.3
positiv smittemarkerscreening;21.3
registrering;6.9
Kasserede portioner
markning;6.9
Katastrofeberedskab
beredskabsplan;30.1
blodforsyning;30.1
blodposer;30.1
forholdsregler;30.1
fuldblod tappet i CPD;30.2
kapacitetsoverskridelse;30.2
katastrofeplan;30.1
kritiske forbrugsartikler;30.4
manglende stremforsyning;30.3
massetapning;30.1
nedsat stremforsyning;30.3
normal infrastruktur;30.2
utensilier;30.1
Katastrofenummer
uidentificeret patient;22.3
Katastrofeplan
katastrofeberedskab;30.1
Kernefohold, ISBT 128
tabel A6.14;34.50;34.51;34.52
Kerneforhold
ISBT 128;34.37
produktkoder;34.36
Kirurgisk indgreb
donorkriterier;15.9
Klager
dokumentaion;9.1
kvalitetsstyringssystem;2.6
procedurer;9.1
Klinisk relevante svar
prevemateriale;14.2
Klinisk sken
blodtapning;17.5
kvalificeret person;17.5
omfatter;17.5
Kokain
donorkriterier;15.17
Kombitest
HIV;21.8
Kommissorium
standardvedtaegter for transfusionsrad;31.1
Komplette blodtypeantistoffer
forligelighedsundersogelse;22.4
Komplikation
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bloddonor;17.9 definition;2.1

Komponentklasser Kvalietetshdndbog
ISBT 128;34.37 dokumentation;6.1

Konduktivitet Kvalietsstyringssystem
LISS;11.6 organisation og ledelse;2.2

Konferering Kvalificerede personer

frigivelsesliste;21.3
for blodtransfusion;23.4
udlevering;23.2

umiddelbart for blodtransfusion;23.4
Kontakt med hepatitis- og AIDS patienter

donorkriterier;15.17
Kontraindikationer
autolog blodtransfusion;16.2
Kontraktgennemgang
kvalitetsstyringssystem;2.4
Kontrol
forsendelsesliste;7.3
nummerkonverteringliste;6.10
omnummerering;6.10
udlevering;23.2
udstyr;5.1
Kontrollant
ansvar;17.6
blodtransfusion;23.4
Kontrolmateriale
donorblod;14.1
Kontroltypebestemmelse
ABO0;21.1
RhD;21.1
Korrektion af fejl
blodtapning;17.7
Korrigerende foranstaltninger;9.3
Korrigerende handlinger
kvalitetsstyringssystem;2.7
Krampeanfald
donorkriterier;15.7
Krav
blodbankvirksomhed;1.2
provemateriale;14.1
Krav til blodkomponenter
standardbesvarelser;33.10
Kritiske forbrugsartikler
katastrofeberedskab;30.4
Kryopracipitat
kvalitetskontrolparametre;19.9
opbevaring;7.2
uddatering;7.2
Kryopreacipitatdepleteret plasma
opbevaring;7.2
uddatering;7.2
Kreaftlidelser
donorkriterier;15.18
Kraevede oplysninger
fra bloddonor;13.3
Kuldepévirkning af hjertet
transfusionskomplikation;29.10
Kunder

bedemmelse af donors egnethed;15.3

Kvalificeret person
klinisk sken;17.5
Kvalificering
CE-markede reagenser mv;11.1
modtagelse af reagenser;11.2
reagens mv;11.1
Kvalitetshandbog
kvalitetspolitik;2.3
kvalitetsstyringssystem;2.3
Kvalitetskontrol
ansvar;3.2
ansvarlig;3.2
Kvalitetskontrolparametre
kryopreacipitat;19.9
Kvalitetspolitik
kvalitetshandbog;2.3
kvalitetsstyringssystem;2.3
Kvalitetssikring
antiglobulinreagens;11.5
bestralede blodkomponenter;26.2
blod fra donorer;14.5
definition;2.1
kvalitetsstyringssystem;2.15
LISS;11.6
PBS;11.6
prevemateriale;14.1
saltvand;11.6
Kvalitetssikringssamtykke
provemateriale;14.2;14.4
Kvalitetsstyring
definition;2.1
Kvalitetsstyringssystem;2.2
afvigelser;2.7
dokumentstyring;2.4
eksterne ydelser;2.5
forbedringer;2.8
forebyggende handlinger;2.8
henvisningslaboratorier;2.5
intern audit;2.9
klager;2.6;2.7
konraktgennemgang;2.4
korrigerende handlinger;2.7
kvalitetshandbog;2.3
kvalitetspolitik;2.3
kvalitetssikring;2.15
laboratorieudstyr;2.12
ledelsens evaluering;2.9
leverancer;2.5
lokaler;2.11
omrader dakket af;2.2
personale;2.10
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procedurer til efterundersogelse;2.16
procedurer til preeeksamination;2.13
rapportering af resultater;2.16
registreringer;2.8
raddgivningsydelser;2.6
selvinspektion;2.9
svar;2.16
undersaggelsesprocedurer;2.14
Kvalitietskontrolparametre
erytrocytsuspension, leukocytdepleteret;19.7
frisk frosset plasma;19.8
fuldblod;19.6
trombocytkoncentrat (fremstillet fra 1
portion);19.7
trombocytkoncentrat (pool af flere
portioner);19.7
Laboratorieark
definition;21.2
smittemarkerscreening;21.2
Laboratorieteknikker
antistofscreentest;22.4
forligelighedsundersogelse;22.4
Laboratorieudstyr
definition;2.1
kvalitetsstyringssystem;2.12
Lager
disponibelt;21.3
karantaene;21.3
Ledelse
ansvar;2.2
kvalitetsstyringssystem;2.2
Ledelsens evaluering
inspektionsrapport;10.2
kvalitetsstyringssystem;2.9
Leishmaniasis
donorkriterier;15.18
Leukaferese
se leukocytaferese;17.1
Leukocytaferese
se cytaferese;17.1
Leveranceaftaler
indhold;7.3
obligatoriske undersogelser;7.4
Leverancer
kvalitetsstyringssystem;2.5
Licens
ISBT 128;34.3
LISS
konduktivitet;11.6
kvalitetssikring;11.6
pH;11.6
Logbog

temperaturmaling med referencetermometer;7.1

Lokaler
adgangskontrol;4.2
blodkomponenterr;4. 1
kvalitetsstyringssystem;2.11
registrering af bloddonor;4.1

Look-back
anmeldelse;21.6
HBV-smitte;21.5
HCV-smitte;21.5
HIV-smitte;21.4
positive smittemarkerundersogelser;21.4
screening af bloddonorer;24.1
Lotnummer (andet end blodposer)
ISBT 128;34.16
Lov om fremskaffelse og anvendelse af humant
blod
frivillige og ubetalte bloddonorer;13.1
Laegehjlp
blodtapning;17.4
Leaegelige kriterier
udlevering;23.1
Lagemiddelallergi
donorkriterier;15.11
Lagemiddelstyrelsen
fremstilling af blodkomponenter;1.1
orientering;9.2
tilsyn med blodbankernes produktion;1.3
underrettes;9.2
Lasbar fremstilling
ISBT 128;34.60
Labende forbedringer
definition;2.1
Lebenummer
ISBT 128;34.6
Lonarbejde
blodbank;8.1
obligatoriske smittemarkerer;8.1
Malaria
allogene vaevsdonorer;40.3
donorkriterier;15.4;15.8;15.18
Malariaomrader
donorkriterier;15.19
Manuel indlaesning
edb-system;36.3
Massetapning
katastrofeberedskab;30.1
Mavesar
donorkriterier;15.20
Medarbejder
fraktioneringsblanket;6.8
Medicinindtagelse
bloddonor;13.3
donorkriterier;15.20
Metoder
blodbank;6.7
instruktioner;6.7
Midlertidig udelukkelse
donorkriterier;15.8
Mikrobiel kontaminering
transfusionskomplikation;29.8
transfusionskomplikationer;29.2
Miljeforhold
kvalitetsstyringssystem;2.11
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Minimale laboratorieprocedurer
for autolog blodtransfusion;16.5
Moder-barn
standardbesvarelser;33.7
Modifikatorer
ISBT 128;34.37
produktkoder;34.36
Modetagelse af reagenser
kvalificering;11.2
Mononukleose
donorkriterier;15.21
merkning
negdsituation;6.9
Merkning
data;6.3
inkonklussiv smittemarkerscreening;21.3
kasserede portioner;6.9
nedsituation;6.9
positiv smittemarkerscreening;21.3
reaktiv smittemarkerscreening;21.3
uddaterede portioner;6.9
Merkning af blodprever og rekvisition
nyfedte (bern yngre end 1 méned);27.5
Narkomaner
donorkriterier;15.21
Navngivet patient
transport;23.2
udlevering;23.2
Navngivne patienter
transport af blod;7.3
Nedre, venstre kvadrant
ISBT 128;34.65
Nedsat overlevelse af trombocytter
transfusionskomplikation;29.6
NHFTK
transfusionkomplikation;29.4
transfusionskomplikation;29.6
Nikkelallergi
donorkriterier;15.12
Non-haemolytisk febril
transfusionskomplikation;29.4;29.6
Non-immunologisk haemolyse
transfusionskomplikation;29.8
Nummerkonverteringlister
kontrol;6.10
Ny bloddonor
periode for tapning;13.4
Nye donorer
anti-HBc;21.8
HBc;21.1
Nyfodte
blodtypebestemmelse;11.4
DVI;11.4;22.3
Nyfodte (bern yngre end 1 méned)
blodtypeserologiske undersegelser i forbindelse
med transfusion;27.5
merkning af blodprever og rekvisitioner;27.5
Nyrelidelser

donorkriterier;15.21
Neadsituation
udlevering;6.9
Nodstrem
katastrofeberedskab;30.3
Obligatoriske laboratorieundersogelser
autolog blodtransfusion;16.4
Obligatoriske smittemarkerer
lonarbejde;8.1
Obligatoriske smittemarkerundersogelser
positivt resultat;21.1
Obligatoriske undersogelser
arkivprove;21.1
CE-merkning;21.1
dokumentation;6.7
leveranceaftaler;7.4
registrering;6.7
Omnummerering
kontrol;6.10
tappenummer;6.10
Ondartede sygdomme
donorkriterier;15.7
Opbevaring
autologt blod;16.4
data vedrerende markning;6.3
donoroplysninger;6.2
FFP;7.2
FFP til patientbehandling;7.1
folgeseddel;23.6
kryoprecipitat;7.2
kryopreacipitatdepleteret plasma;7.2
opteet FFP;7.2
prove af udleveret blod;23.3
recipientdata;6.10
registre;6.3
temperatur;7.1
testresultater;6.3
transport;7.2
arsrapport;6.2
Opbevaring af dokumentation
blodcenter;6.1
transfunderende institution;6.2
Opbevaringstemperatur
alarm;5.1;7.1
anden;7.1
dokumentation;5.1
erytrocytkomponenter;7.1
registrering;7.1
trombocytkomponenter;7.1
Opbevaringstid
erytrocytkomponenter;7.2
Opbevaringstidsrum
sporbarhed;6.1
Opbygningen af produktkoder
ISBT 128;34.36
Operation
donorkriterier;15.21
Opgaver
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ansvarlig person;3.1
Oplysning om bloddonor
dokumentation;6.7
registrering;6.7
Oplysninger
afsta fra at give blod;13.2
blodets grundleggende egenskaber;13.1
donorblods betydning;13.2
fra bloddonorer;13.3
hepatitis; 13.2
HIV/AIDS;13.2
informeret samtykke;13.2
midlertidig og permanent udelukkelse;13.2
misbrug af narkotika;13.2
risiko for infektionssygdomme;13.2
risikofyldt sexuel adfaerd;13.2
testresultater;13.2
til bloddonor;13.1
Oplysningsmateriale
bloddonor;13.3
Opsetning af blodtransfusion
konferering;23.4
sikring;23.4
Opsatning af transfusion
skriftlig instruks;23.3
Opteet FFP
opbevaring;7.2
ordforklaring
DOSK;66.3
Ordforklaring
aferese;66.1
albumin;66.1
ARDS;66.1
BAC-test;66.2
BAS-test;66.1
batch;66.1
batchjournal;66.1
batchnummer;66.1
blod;66.2
blodbank;66.2
blodbankvirksomhed;66.2
blodcenter;66.2
bloddepot;66.2
blodderivater;66.2
blodkomponenter;66.2
blodprodukt;66.2
buffy-coat;66.2
butandiolplader;66.2
CE-markning;66.3
CMV;66.3
CPD;66.3
DART;66.3
DEKS;66.3
donor;66.3
dosimeter;66.3
DSKI;66.3
DVI;66.3
erstatningsdonor;66.3

erytrocytkomponenter;66.3
erytrocytter;66.3
faktorpreeparater;66.3
FFP;66.4
flergangsdonor;66.4
forligelighedsprove;66.4
fraktioneringsliste;66.4
frigivelse;66.4
frisk frosset plasma;66.4
SOP;66.7
Ordination
indferes i patientens journal;23.1
Organisation
blodbankvirksomhed;3.2
kvalitetsstyringssystem;2.2
Orientering
af Leegemiddelstyrelsen;9.2
fremstillere af blodderivater;9.2

Orientering af danske fremstillere af blodprodukter

instruktion;9.2
Ornithose
donorkriterier;15.21
Osteomyelitis
donorkriterier;15.8;15.21
Overflytning
bloddonor;13.5
donors samtykke;17.4
helbredsoplysninger;17.4
Overfyldning af karsystemet
transfusionskomplikation;29.9
Overforsel
disponibelt lager;21.3
karantaenelager;21.3
Overload
transfusionskomplikation;29.9
Overvagning
bloddonor;17.8
blodtapning;17.8
Paragraf 6
blodbankvirksomhed;1.1
Patient fodselsdato
ISBT 128;34.17
Patient identifikationsnummer
ISBT 128;34.17
Patientens journal
indikation;23.1
ordination;23.1
Patienter
blodtypebestemmelse;11.4
DVI;11.4;22.3
registrering af data;23.2
Patientforsikringen;13.1
anmeldelse;17.9
bloddonorer;13.1
skadesanmeldelsesblanket;17.9
Patientidentifikation
skriftlig instruks;23.3
Patientundersggelser
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elektronisk forlig;37.1
PBS
kvalitetssikring;11.6
NaCl indhold;11.6
pH;11.6
Permanent udelukkelse
donorkriterier;15.6
Personale
aferesetapning;17.9
anvendelse af edb-systemer;36.1
blodbankvirksomhed;3.1
blodtapning;17.5
celleseparator;17.5
fremstilling af blodkomponenter;18.1
funktionsbeskrivelser;3.2
instruktion i afthentning og levering af blod;23.2
kvalitetsstyringssystem;2.10
plasmaferesemaskine;17.5
tapperum;17.8
uddannelse;3.2
Personlige adgangskoder
edb-systemer;36.2
instruktion for;36.2
pH
LISS;11.6
PBS;11.6
saltvand;11.6
Ph. Eur.
blodposer;5.1
Piercing
donorkriterier;15.9;15.21
Plasma til transfusionsbehandling
TRALS;19.8
Plasmaferese
definition;17.1
information;13.5
interval;17.3
plasmaproteinkoncentration;17.3
proteinindholdet;17.3
samtykke;13.5
storrelse;17.3
Plasmaferese- og cytaferesedonorer
helbredskriterier;13.5
Plasmaferese- og cytaferesetapning
instruktion;17.9
Plasmaferesedonor;13.1
Plasmaferesemaskine
blodtapning;17.5
instruktion;17.5
personale;17.5
Plasmakontrol
erytrocytter;11.2
Plasmaproteinkoncentration
plasmaferese;17.3
Plasmodiumantistoffer
donorkriterier;15.19
Polycystisk ovariesyndrom
donorkriterier;15.21

Polycythaemia vera
donorkriterier;15.21
Posefabrikantens etiket
ISBT 128;34.61
Posetype
ISBT 128;34.15
Positive smittemarkerer
algoritmer;21.8
Positive smittemarkerundersogelser
tilbagekaldelse;21.3
Post transfusions purpura
transfusionskomplikation;29.6
Pression
bloddonor;13.4
Producentens identitet
folgeseddel;6.9
Produktbeskrivelse
blod og blodprodukter;23.4
Produktion
ansvar;3.2
ansvarlig;3.2
Produktion og kontrol
dokumentation;6.7
Produktionstidspunkt
ISBT 128;34.11
Produktkoder
attributter;34.36
ICCBBA;34.9
ISBT 128;34.9;34.36
kerneforhold;34.36
komponentklasse;34.36
modifikator;34.36
Produktkort
dokumentation;6.7
Programmering af stregkodescannere
ISBT 128;34.19
Projektbeskrivelse
donorblod;14.1
Proteinindholdet
plasmaferese;17.3
Praedeponering af frosset blod;16.1
Praeeksamination
kvalitetsstyringssystem;2.13
Provemateriale
anonymisering;14.1
ekstra materiale;14.2
forskning;14.1
information til bloddonor;14.5
informationsfolder;14.5
klinisk relevante svar;14.2
krav;14.1
kvalitetssikring;14.1
kvalitetssikringssamtykke;14.2;14.4
procedure for udlevering;14.2
samarbejdsaftale;14.3
skabelon for udlevering;14.3
videnskabsetisk samtykke;14.2
Provetagning til type & forligelighedsundersogelse
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skriftlig instruks;23.3
Psykisk abnorme
donorkriterier;15.21
PTP
transfusionskomplikation;29.6
Publikationer
ISBT 128;34.3
Puls
donorkriterier;15.4
Q-feber
donorkriterier;15.8;15.21
Rapport
fejl;17.7
Reagens
Ce-markning;11.1
kvalificering;11.1
Reagenser
kvalitetskontrol;11.1
Reaktionsstyrke
testreagenser til ABO
erytrocytdiagnose;11.2;11.3
testreagenser til RhD erytrocytdiagnose;11.3
Recipient
ABO-typebestemmelse;22.3
blodtypebestemmelse;22.3
blodtypesvar;22.3
forligelighedsundersogelse;22.4
irregulaere blodtypeantistoffer;22.4
RhD typebestemmelse;22.3
risiko;13.5
ulempe;13.5
Recipientdata
folgeseddel;6.10
opbevaring;6.10
transfusionskomplikation;6.10
Recipienter
bivirkninger;24.1
Referenceomrader
donorblod;14.1
Referencer
andre officielle danske bestemmelser;65.6
dansk lovgivning mv.;65.1
Det Europeiske Fallesskab;65.7
Europaradet;65.9
oplysninger pa Internettet;65.1
Referencetermometer
temperaturregistrering;7.1
Refraktaer trombocytopeni
transfusionskomplikation;29.6
Registre
blodbankvirksomhed;1.2
opbevaring;6.3
Registrering
af brugere af edb-system;36.2
afvisning;17.4
anvendelse af det tappede donorblod;6.7
blodbankvirksomhed;1.1
bloddonor;13.3

blodtapning;17.3
kassation;6.9
komplikationer;13.4
obligatoriske laboratorieundersogelser;17.4
obligatoriske undersogelser;6.7
opbevaringstemperatur;7.1
udstyrskontrol;5.1
arsag til afvisning/eksklusion;6.7
Registrering af bloddonor
instruktion;6.7
lokaler;4.1
Registrering af bloddonorer
instruktion;6.7
Registrering af blodtapninger
blodcenter;6.7
Registrering af folgeseddel
blodcenter;6.9
Registrering af komplikationer
bloddonor;13.4
Registreringer
kvalitetsstyringssystem;2.8
Registrerings- og kontrolforanstaltninger
instruktion;6.7
Registreringsfejl
blodtapning;17.5
Reklamation
instruks;9.1
vurdering;9.1
Rekvisition
blodprever til transfusionsmedicinske
undersogelser;22.2
definition;23.1
meerkning;22.2
Rengoring af blodbankens lokaler og udstyr
dokumentation;17.5
instruktion;17.5
Reserveret blodtransfusion
definition;16.1
Reserveret blodtransfusion (directed blood
donation);16.1;21.3
Reserveret transfusion
graft versus host disease (GvHD);16.1
Resultater
kvalitetsstyringssystem;2.16
Retrospektiv
validering;12.1
Returnering
folgeseddel;6.10
instruktion;6.7
Returnering af forsendelseslister
fraktioneringsvirksomheder;7.3
Revalidering;12.5
RFID tags
ISBT 128;34.2
RhD;27.3
kontrolblodtypebestemmelse;21.1
RhD erytrocytdiagnose
reaktionsstyrke;11.3
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testreagenser;11.3
RhD immunprofylakse
indikationer;27.4
RhD bestemmelse;27.3
RhDVI;27.3
tidsfrister;27.2
RhD typebestemmelse
donorer;20.2
immunprofylakse;27.3
moder;27.3
recipient;22.3
RhDVI
RhD immunprofylakse;27.3
Risiko
recipient;13.5
RSS stregkoder
ISBT 128;34.2
Rédgivningsydelser
kvalitetsstyringssystem;2.6
Révare
blodpose;5.1
Saltvand
kvalitetssikring;11.6
pH;11.6
Samarbejdsaftale
prevemateriale, udlevering af;14.3
Samme lot nr.
flere laboratorier;11.1
Sammenkedning af stregkoder
ISBT 128;34.19
Sammensat meddelelse
ISBT 128;34.16
Sammensatning
standardvedtagter for transfusionsrad;31.2
Samtykke
allogene vaevsdonorer;40.5
cytaferese;13.5
information om blodtransfusion;28.1
plasmaferese;13.5
Samtykkeerklelring
allogene vaevsdonorer;40.5
Samtykkeerklaringer
donorblod;14.1
Screening for smittemarkerer
se smittemarkerscreening;21.1
Screentest for irregulaere antistoffer
standardbesvarelser;33.3
Screenundersggelse for smittemarkerer
se smittemarkerscreening;21.1
Seksuel adferd
donorkriterier;15.8;15.21
Selveksklusion
bloddonor;13.4
Selvinspektion
kvalitetsstyringssystem;2.9
Sikkerhed
bloddonation;1.3;3.1;3.2;3.3;4.1
Sikring

for blodtransfusion;23.4
Skabelon
udlevering af provemateriale;14.3
Skade
bloddonor;17.9
Skadesanmeldelsesblanket
BiD;17.9
Patientforsikringen;17.9
Skarifikation
donorkriterier;15.21
Skriftlig donorinformation
bloddonor;13.4
Skriftlig instruks
anvendelse af blod;23.3
Skriftligt, informeret samtykke
autolog blodtransfusion;16.4
Smitsomme sygdomme
donorkriterier;15.7
Smitte
donorkriterier;15.6
Smittemarkerer
ISBT 128;34.18
Smittemarkerscreening
frigivelsesliste;21.3
frigivelsesprocedure;21.3
ikke-reaktiv;21.2
instruktion;21.2
Smittemarkerundersegelser
akutte hastesituationer;23.3
Smitteomrader
donokriterier;15.21
SOp
ordforklaring;66.7
Standard Operating Procedures;18.1
Special Testing
Genomiske HLA-A, -B og DRBI1 antigener
ISBT 128;34.14
HLA og HPA antigener
ISBT 128;34.13
Specielle egenskaber
Erytrocytantigener - Finsk
ISBT 128;34.13
Erytrocytantigener - Generel
ISBT 128;34.13
Erytrocytantigener [udgéet]
ISBT 128;34.12
Generel
ISBT 128;34.12
ISBT 128;34.12
Specifikation af reagens
endring;11.1
Spedalskhed
donorkriterier;15.21
Sporbarhed
mellem donor og recipient;23.2
opbevaringstidsrum;6.1
Sprog
donorkriterier;15.4
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Spergeskema Sygdom
allogene vevsdonorer;40.7 bloddonor;13.3
vurdering;13.3 Sygejournal
Stamceller tappenummer;23.6
ISBT 128;34.66 Sajlekort
Stamcelletransplantation ABO forligelighedsprove;22.1
standardbesvarelser;33.10 Tabel 6.17
Standard Operating Procedures ISBT 128, etikettekst;34.62
SOP;18.1 Tabel A6.14
Standardbesvarelser ISBT 128, kerneforhold;34.50;34.51;34.52
antistofidentifikation;33.3 Tabel A6.15

direkte antiglobulintest;33.5
forligelighedsundersagelse/BAC/BAS/BF;33.3
hamolyseundersogelser;33.6
identifikation;33.10
implementering;33.1
krav til blodkomponenter;33.10
moder-barn;33.7
screentest for irregulare antistoffer;33.3
stamcelletransplantation;33.10
teknikker;33.1
titrering;33.5
transfusionskomplikation;33.5
trombocytter;33.9
ovrige blodtyper;33.3
Standardvedtaegter for transfusionsrad
baggrund;31.1
funktioner;31.2
indledning;31.1
kommissorium;31.1
sammens&tning;31.2
Statistisk proceskontrol
blodkomponenter;19.4
kvalitetskontrol;19.4
Stikleesion
donorkriterier;15.22
Stikuheld
donorkriterier;15.9
Stofmisbrug
donorkriterier;15.7
Stofskiftesygdomme
donorkriterier;15.22
Stregkodemaerkning
ISBT 128;34.1
Stregkodet etikettekst
ISBT 128;34.60
Styringssystem
dokumenter;6.7
Starrelse
plasmaferese;17.3
Sundhedsloven
blodbankvirksomhed;1.1
Svangerskab
donorkriterier;15.22
Svar
kvalitetsstyringssystem;2.16
Syfilis
donorkriterier;15.8

ISBT 128, attributter;34.55;34.57;34.58
Tabel A6.5
ISBT 128, Erytrocytantigener (udgéet);34.22
Tapning
autologt blod;16.4
Tapning af blod
blodforsyningsloven;1.1
Tappe- eller batchnummer
folgeseddel;6.9
Tappe- og batchnummer
sporing af donor og tappested;6.8
Tappefekvens
blodtapning;17.1
Tappefrekvens
donorkorps;30.2
katastrofeberedskab;30.2
Tappelokaler
indretning;4.1
Tappenummer
identitetssikring;34.6
ISBT;34.36
ISBT 128;34.5;34.36
ISBT 128 identifikationskoder;35.1
omnummerering;6.10
pafert;17.6
serier af lesbenummer;34.5
sporbarhed til blodposens batchnummer;5.1
sygejournal;23.6
transfusionsjournal;23.6
Tappenumre
hovedforskrift;6.8
Tappepersonale
ansvar;17.8
Tappeprocedure
autologt blod;16.2
Tapperen
ansvar;17.6
Tapperum
personale;17.8
Tappested
tappe- og batchnummer;6.8
Tappesystem
sikring af donor;17.5
Tappetidspunkt
ISBT 128;34.11
Tatovering
donorkriterier;15.9;15.22
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Technical Bulletins
ISBT 128;34.3
Technical Notes
ISBT 128;34.4
Technical specification
ISBT 128;34.3
Telefonisk rekvisition
udlevering;23.1
Temperatur
opbevaring;7.1
referencetermometer;7.1
Tenikker
standardbesvarelser;33.1
Testblodlegemer
antistofidentifikation;11.5
irregulere antistoffer;11.4
Testreagenser
ABO erytrocytdiagnose;11.2
RhD erytrocytdiagnose;11.3
Testresultater
opbevaring;6.3
Tidsfrist
anden;7.2
Tidsfrister
RhD immunprofylakse;27.2
Tilbagekaldelse
positive smittemarkerundersogelser;21.3
Tilbagekaldelser
fremstillere af blodderivater;9.2
kvalitetsstyringssystem;2.7
procedurer;9.2
sporing;9.2
vurdering af behov for;9.2
Tilladelse
blodbankvirksomhed;1.1
Tilsyn
blodbankvirksomhed;1.3
Tilsyn med produktion
blodbanker;1.3
Lagemiddelstyrelsen;1.3
Titrering
standardbesvarelser;33.5
Todimensionelle stregkkoder
ISBT 128;34.1
Toxoplasmose
donorkriterier;15.8
TRALI
transfusionkomplikation;29.4
TRALS
transfusionkomplikation;29.4
Transfusioin
Born yngre end 3 méneder;27.5
Transfusion
forligelighedsundersogelsens
gyldighedsperiode;22.5
uden forligelighedsundersogelse;22.5
Transfusion
bern yngre ende 1 méned;27.6

Transfusionsassocieret GvH

bestralede blodkomponenter;26.1

Transfusionsbehandling

HFDN;27.4

Transfusionsinstruktion

afhentning;23.4

autoriseret skriftlig vejledning;23.4
bestilling;23.4

definition;23.4

udferelse af blodtransfusion;23.4

Transfusionsjournal

tappenummer;23.6

Transfusionskomplikation

akut heemolytisk;29.3

allergisk;29.7

anafylaktisk;29.7

bladning;29.9

citratintoksikation;29.9

Dansk registrering af transfusionsrisici;29.10
forsinket haemolytisk;29.4
folgeseddel;23.6

graft-versus-host sygdom;29.5
hepatits;29.10

HIV;29.10

HTLV-I/11;29.10
jernintoksikation;29.10
kaliumintoksikation;29.9
kuldepévirkning af hjertet;29.10
meddelelse til leverander;6.10
mikrobiel kontaminering;29.8

nedsat overlevelse af trombocytter;29.6
non-haemolytisk febril;29.4;29.6
non-immunologisk heemolyse;29.8
overfyldning af karsystem;29.9

post transfusions purpura;29.6

prove af udleveret blod;23.3
recipientdata;6.10

transfusionsrelateret akut lunge skade;29.4

Transfusionskomplikation

standardbesvarelser;33.5

Transfusionskomplikationer

afvigelser fra sikkerhedsprocedurer;29.1
behandling;29.1

forbytningsfejl;29.2

immunologisk betingede;29.2
incidens;29.1

mikrobiel kontaminering;29.2
non-immunologisk betingede;29.7
udredning;29.2

Transfusionsrelateret akut lungeskade

plasma;19.8
transfusionkomplikation;29.4

Transfusionsrad

anvendelse af blod;23.3

Transfusionsset

udskiftning;23.4

Transplantation

donorkriterier;15.9
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Transport
navngivet patient;23.2
navngivne patienter;7.3
Trombaferese
se trombocytaferese;17.1
Trombocytaferese
se cytaferese;17.1
Trombocytkomponenter
opbevaringstemperatur;7.1
Trombocytkoncentrat (fremstillet fra 1 portion)
kvalitietskontrolparametre;19.7
Trombocytkoncentrat (pool af flere portioner)
kvalitietskontrolparametre;19.7
Trombocytter
bakterier;7.1
standardbesvarelser;33.9
viabilitet;7.1
Trypanosomiasis
donorkriterier;15.22
Tuberkulose
donorkriterier;15.8;15.22
Typespecifikt donorblod
transfusion;22.1
Ubemandet bloddepot
undervisning;23.3
Uddannelse
ansvarlig person;3.1
personale;3.2
ved anvendelse af edb-systemer;36.1
Uddaterede portioner
meerkning;6.9
Uddatering
bestralede blodkomponenter;26.2
blod og blodprodukter;7.1
FFP;7.2
kryoprecipitat;7.2
kryopracipitatdepleteret plasma;7.2
ukontrollerede temperaturomstendigheder;7.2
Udgéede instruktioner;6.7
Udlevering
blod og blodkomponenter;23.2
blodprever;23.1
elektronisk;23.1
fremstillingspris;23.1
identifikation af afhenter;23.2
instruktion;6.7
instruktion af personale;23.2
konferering;23.2
kontrol;23.2
leegelige kriterier;23.1
navngivet patient;23.2
nedsituation;6.9
registrering af patientdata;23.2
telefonisk rekvisition;23.1
transport;23.2
vital indikation;23.1
Udlevering, procedure for
prevemateriale;14.2

Udlebskontrol
af frigivne blodkomponenter;7.2
Udlebstidspunkt
ISBT 128;34.10;34.36
Udlebstidspunkt méned og ar
ISBT 128;34.18
Udredning
transfusionskomplikationer;29.2
Udskiftning
transfusionssaet;23.4
Udskiftningstransfusion
bestralede blodkomponenter;26.1
blodkomponenter;27.6
Udskrifter
edb-system;36.3
Udstyr
kontrol;5.1
vedligehold;5.1
Udstyrskontrol
efter reparationer;5.1
for ibrugtagning;5.1
registrering;5.1
skabe eller rum;5.1
ved tvivl om funktion;5.1
Udtagning af blodprever
identitetssikring;22.2
uidentificeret patient;22.3
Udtagningsrapport
allogene veevsdonorer;40.6;40.9
Uidentificeret patient
blodprevetagning;22.3
erstatningspersonnummer;22.3
identitetssikring;22.3
katastrofenummer;22.3
udtagning af blodprever;22.3
Ulempe
recipient;13.5
Undersogelser for blodtransfusion
information om blodtransfusion;28.1
Undersogelsesprocedurer
kvalitetsstyringssystem;2.14
Uoverensstemmelse i etikettering;17.7
Uoverensstemmelser
blodtapning;17.7
Utensilier
DLS;5.1
katastrofeberedskab;30.1
Ph;5.1
Utilsigtede haendelser
blodcenteret;24.2
indberetning;1.3
uden for blodcenteret;24.2
Vaccination
donorkriterier;15.9
Validering
af edb-systemer;36.1
analyser;12.1
blodkomponenter;12.1

©1994-2013 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



68.24

Transfusionsmedicinske Standarder 3.3

definition;12.1
edb-forlig;37.2
edb-programmer;37.2
elektronisk forlig;37.2

fremstillingsmetoder;19.2

omrader dekket af;2.2
planleegning;12.4
retrospektiv;12.1

vav og celler;12.1

Valideringsmasterplan;12.2;19.3

dokumentation;12.2
Valideringsprotokol;12.2
dokumentation;12.2

Valideringsrapport;12.2;12.3;36.1

dokumentation;12.2
Variant Creutzfeldt-Jakobs

donorkriterier;15.7
Venepunktur

desinfektion;17.7
Versionsnummer

indholdsfortegnelse;6.7
Vestnilvirus

donorkriterier;15.9
Viabilitet

trombocytter;7.1
Videnskabsetisk samtykke

provemateriale;14.2
Vital indikation

udlevering;23.1
Vurdering

reklamation;9.1
Veagt

donorkriterier;15.4

Vev
ISBT 128;34.66
Vavsdonorjournal

allogene veevsdonorer;40.8

West Nile virus
donorkriterier;15.9

West Nile Virus
donorkriterier;15.24

Working Party on Automation and Data Processing

(WPADP)

ISBT 128;34.1
Xenotransplantation

donorkriterier;15.7
Zndring

specifikation af reagens;11.1

Ovre, hejre kvadrant
ISBT 128;34.64
vre, venstre kvadrant
ISBT 128;34.64

Ovrig etikettekst
ISBT 128;34.61
@vrige blodtyper

standardbesvarelser;33.3

Arsag

alloimmun neonatal trombocytopeni;27.4

HFDN;27.4

Arsag til afvisning/eksklusion

dokumentation;6.7
registrering;6.7
Arsrapport
blodcenter;6.2
opbevaring;6.2
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