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DSKIs Transfusionsmedicinske Standarder 1994-2008 

 INDLED NING 

Transfusionsmedicin er den lægelige disciplin, der varetager hele forløbet mellem 

bloddonor og recipient, dvs. fra udvælgelse og tapning af donor i blodbanken, over 

bearbejdning og undersøgelse af blodet i laboratoriet, til korrekt transfusion af pa-

tienten på sengeafdelingen. Transfusionsmedicin er en del af det lægelige speciale, 

klinisk immunologi. 

Transfusionsmedicinske Standarder er udarbejdet af Dansk Selskab for Klinisk 

Immunologi og beskriver en række standardprocedurer, sikkerhedsregler og for-

hold, der anses for god praksis ved udøvelse af transfusionsmedicinsk virksomhed. 

Standarderne er bla. en bearbejdning, dvs. en præcisering og konkretisering af lo-

ve, cirkulærer og vejledninger til landets sygehuse og blodbanker vedr. donortap-

ning og blodtransfusion, men kan ikke erstatte disse. I følge Lægemiddellovens §8 

har de ansvarlige ledere af blodbanker pligt til at holde sig orienteret om og rette 

sig efter ændringer, tilføjelser og evt. nye bestemmelser på området. 

Standardernes formål er at sikre en så risikofri tapning af bloddonorer som muligt 

og at sikre en ensartet, høj kvalitet af de fremstillede blodprodukter, således at risi-

koen for patienterne ved transfusionsbehandling gøres mindst mulig. 

Vedrørende detaljerede, tekniske beskrivelser af laboratorie- og produktionsproce-

durer henvises til relevante håndbøger. 

Ved udarbejdelsen har sproglige og stilistiske hensyn måttet vige for kravet om 

klarhed og konsekvens. I Standarderne findes nogen redundans af hensyn til for-

ståelse og anvendelighed. Ordene blod, blodkomponent og blodderivat er brugt i 

overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens og fagets definitioner, når henvisnin-

gerne er éntydige, ellers anvendes ordet blodprodukt. Ved anvendelse af ordene 

skal og bør er søgt at skelne imellem obligatoriske minimumskrav og tilrådelige 

anbefalinger. Ordet skal er benyttet i sætninger, der beskriver forhold eller proce-

durer, som anses for obligatoriske minimumskrav for udøvelse af god blodbank-

virksomhed, medens ordet bør er anvendt ved beskrivelse af forhold eller procedu-

rer, hvis opfyldelse er ønskværdige, men hvor lokale omstændigheder og tilstede-

værende ressourcer kan umuliggøre deres opfyldelse. Ved omtale af laboratorieun-

dersøgelser er ordene serum og plasma benyttet, når anvendelse er metodestandard. 

Laboratorieteknisk kan serum erstattes med plasma, og plasma med serum, når der 

anvendes metoder, der er valideret til som minimum at have samme følsomhed 

som standardmetoderne. 

Med henblik på overskuelighed og éntydige referencer benyttes i Standardernes 

hovedtekst et nummersystem med 4 niveauer. Nummereringen er i ganske få til-

fælde ikke logisk, idet fuldstændig stringens ville kræve et nummersystem med 6 

niveauer. 

Hovedteksten i Transfusionsmedicinske Standarder må betragtes som autoritativ. 

Standarderne indeholder desuden en række appendiks, hvis indhold skal betragtes 
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som oplysende og vejledende. Appendiks 1 indeholder bla. en fortegnelse over 

gældende bestemmelser og retningslinier for blodområdet pr. november 1994. Ap-

pendiks 11 indeholder en ordforklaring, medens de øvrige appendiks indeholder 

forslag til transfusionsmedicinsk praksis. 

Dette er første udgave af Transfusionsmedicinske Standarder. Redaktionen er af-

sluttet i november 1994. Indtil videre vil Standarderne blive udgivet i et løsblad-

system og vil blive revideret løbende. Kommentarer og forslag til ændringer af 

Transfusionsmedicinske Standarder kan sendes til formanden for DSKIs Transfu-

sionsmedicinske Udvalg. 

DANSK SELSKAB FOR KLINISK IMMUNOLOGI 

 

Transfusionsmedicinsk Udvalg 

Ole Drachmann, København 

Casper Jersild, Aalborg 

Jan Jørgensen, Århus 

Tom Kristensen, Odense 

Henning Sørensen, København, formand 
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 VERSION 3.1 2008 

Fra og med denne version udkommer TMS kun elektronisk og er at finde på 

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

Ændringen har nødvendiggjort, at redigeringen af TMS ikke længere kan foregå i 

WordPerfect 10.0 men i Word 2007. Dette har medført, at benævnelse af appendiks 

er ændret, idet Word 2007 ikke kan håndtere sideinddeling i afsnit så avanceret 

som WordPerfect. 

Den elektroniske udgave af TMS vil løbende blive opdateret. 

Kapitel 2 er totalt omskrevet, således at der tages hensyn til, at kvalitetsstyring for 

blodbanksvirksomhed reguleres af Bekendtgørelsen nr. 1230 af 8. december 2005 

om kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbankvirksomhed, at kvalitetsstyring for 

vævscentervirksomhed reguleres af Bekendtgørelse nr. 984 af 2. august 2007 om 

kvalitet og sikkerhed ved testning, forarbejdning, konservering, opbevaring, distri-

bution, import og eksport af humane væv og celler og at kvalitetstyring af medicin-

ske laboratoriers analysevirksomhed er beskrevet i DS/EN ISO 15189. som er for-

anlediget af EUs direktiver på blodområdet. 

Kapitel 12 er omskrevet og professionelle begreber inden for validering indgår nu i 

højere grad i kapitlet 

Kapitel 21 indbefatter de seneste ændringer i de til Blodforsyningsloven hørende 

cirkulærer og vejledninger som følge af beslutningen om implementering af ID 

NAT for HBV, HCV og HIV. 

Et nytilkommet Appendiks 16 omhandler kriterier for udvælgelse af allogene 

vævsdonorer. 

Skriftlige kommentarer og forslag til ændringer af Transfusionsmedicinske Stan-

darder kan sendes til tms@dadlnet.dk. 
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1.  KAPITEL  1: Blodbankvirksomhed 

1.100 Lovgrundlag 

1.001 Blodbankvirksomhed er reguleret af Lov om fremskaffelse af 

humant blod til behandlingsformål (blodforsyningsloven) og 

hertil hørende bekendtgørelser og vejledninger. Blodforsynings-

loven indeholder bestemmelser, der gennemfører dele af Euro-

paparlamentets og Rådets direktiv 2002/98/EF om fastsættelse 

af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, test-

ning, behandling, opbevaring og distribution af humant blod og 

blodkomponenter og om ændring af direktiv 2001/83/EF og del 

af Kommissionens direktiv 2004/33/EF om gennemførelse af 

Europaparlamentets og Rådets direktiv 2002/98/EF med hensyn 

til visse tekniske krav til blod og blodkomponenter. De tilhøren-

de bekendtgørelse gennemfører Kommissionens direktiv 

2005/61/EF om gennemførelse af Europaparlamentets og Rå-

dets direktiv 2002/98/EF for så vidt angår sporbarhedskrav og 

indberetning af alvorlige bivirkninger og uønskede hændelser, 

samt  Kommissionens direktiv 2005/62/EF om gennemførelse af 

Europaparlamentets og Rådets direktiv 2002/98/EF for så vidt 

angår fællesskabsstandarder og -specifikationer vedrørende et 

kvalitetsstyringssystem for blodcentre. 

1.110 Lovens formål 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 høje kvalitets- og 

sikkerhedskrav til blod og blodkomponenter og dermed beskyt-

te patienter mod overførsel af sygdom. 

1.200 Organisatorisk og økonomisk  

1.201 Organisatorisk og økonomisk er blodbankvirksomhed en inte-

greret del af sygehusvæsenet og som sådan omfattet af de al-

mindelige regler i Sundhedsloven. Iht. blodforsyningsloven må 

tapning af humant blod eller dele heraf, der skal anvendes til 

transfusion eller til fremstilling af lægemidler, kun iværksættes 

af blodbanker tilknyttet det offentlige sygehusvæsen. 

1.300 Lægemiddelstyrelsens tilladelse til blodbankvirksomhed 

1.301 Lægemiddelstyrelsen meddeler tilladelse til tapning, testning, 

håndtering, opbevaring eller distribution af blod og blodkompo-

nenter, jf. blodforsyningslovens § 6 samt Bekendtgørelse om til-

ladelse til og registrering af blodbankvirksomhed.  
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1.400 Definitioner  

1.401 Ved blodbankvirksomhed forstås tapning og testning af humant 

blod og blodkomponenter uanset anvendelsesformålet og/eller 

håndtering, opbevaring og distribution eller dele heraf, når an-

vendelsesformålet er transfusion. 

1.410 Ved en blodbank forstås en enhed, der udfører de i 1.400 nævn-

te opgaver. 

1.420 Ved et blodcenter forstås en samling af blodbanker, der indgår i 

en struktur eller et organ, der udfører de i 1.400 nævnte opga-

ver. 

1.430 Ved et bloddepot forstås en enhed på et hospitalsafsnit, hvor der 

udføres blodbankvirksomhed i form af opbevaring, distribution 

og eventuelt forligelighedsprøvning på blod og blodkomponen-

ter udelukkende til hospitalets eget brug, herunder hospitalsba-

serede transfusionsaktiviteter. 

1.440 Tilladelsen nævnt i 1.300 kræves for 

Å blodcentre 

Å blodbanker, som ikke indgår i et blodcenters struktur 

Å bloddepoter, som ikke indgår i et blodcenters eller en blod-

banks struktur. 

1.500 Krav til blodbankvirksomhed  

1.501 For at opnå den i 1.300 nævnte tilladelse skal blodcentret/-

banken/-depotet 

Å råde over egnede lokaler og udstyr 

Å have etableret et kvalitetsstyringssystem, der er i overens-

stemmelse med de krav, der er stillet i Bekendtgørelse om 

kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbankvirksomhed (se Ka-

pitel 2) 

Å have ansat kvalificeret personale, hvoraf én er ansat som an-

svarlig person. Et bloddepot skal dog ikke have ansat en 

ansvarlig person 

1.600 Registrering 

1.601 I et blodcenter/-bank/-depot skal der føres register over 

Å samtlige donorer, der afgiver blod og blodkomponenter 

Å tappet blod og blodkomponenter 

Å transfunderet blod og blodkomponenter 

Å blod og blodkomponenter distribueret til andre blodcentre, -

banker eller -depoter 

Å uddateret og kasseret blod og blodkomponenter 
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Å incidens af positive obligatoriske smittemarkørundersøgel-

ser hos blod- og blodkomponentdonorer 

Å tilbagekaldelser af blod og blodkomponenter 

Å indberettede alvorlige utilsigtede hændelser og alvorlige bi-

virkninger. 

Se Kapitel 6. 

1.700 Sikkerhed i forbindelse med bloddonation 

1.701 Sundhedsstyrelsen har i Bekendtgørelse om sikkerhed i forbin-

delse med bloddonation fastsat regler for 

Å testning af blod og blodkomponenter 

Å undersøgelse og udvælgelse af donorer af blod og blodkom-

ponenter 

Å de oplysninger, der skal indhentes fra donorer af blod og 

blodkomponenter. 

Reglerne er uddybet i Sundhedsstyrelsens Vejledning i forbin-

delse med bloddonation. 

1.800 Indberetning 

1.801 Et blodcenter/-bank/-depot skal til Lægemiddelstyrelsen indbe-

rette alvorlige utilsigtede hændelser i forbindelse med tapning, 

testning, håndtering, opbevaring og distribution af blod og 

blodkomponenter i overensstemmelse med kravene i Bekendt-

gørelse om indberetning og overvågning af bivirkninger og util-

sigtede hændelser ved anvendelse af humant blod. Se Kapitel 

24. 

1.810 Et blodcenter/-bank/-depot skal til Sundhedsstyrelsen indberette 

alvorlige bivirkninger iagttaget under tapning af donor iht. Be-

kendtgørelse om sikkerhed i forbindelse med blodtransfusion. 

Se Kapitel 24.  

1.900 Tilsyn 

1.901 Lægemiddelstyrelsen fører tilsyn med blodbankvirksomhed ved 

inspektioner, jf. Blodforsyningslovens § 9. 
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2.  KAPITEL 2: Kvalitetsstyring  

Kvalitetsstyring for blodbankvirksomhed reguleres af Bekendt-

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

hedskrav til blodbankvirksomhed, kvalitetsstyring for vævscen-

tervirksomhed reguleres af Bekendtgørelse nr. 984 af 2. august 

2007 om kvalitet og sikkerhed ved testning, forarbejdning, kon-

servering, opbevaring, distribution, import og eksport af huma-

ne væv og celler og kvalitetstyring af medicinske laboratoriers 

analysevirksomhed er beskrevet i DS/EN ISO 15189. Nedenfor 

gives en generel beskrivelse af kvalitetsstyringssystem for en 

kombineret blodbanks-, vævscenter- og medicinsk laboratorie-

virksomhed med udgangspunkt i DS/EN ISO 15189 suppleret 

med bestemmelserne i ovennævnte bekendtgørelser. 

2.001 Termer og definitioner 

Kvalitetsstyring 

Koordinerede aktiviteter til at styre blodbankvirksomheden med 

hensyn til kvalitet. 

Kvalitetssikring 

Den del af kvalitetsstyringen der skaber tillid til at blodbank-

virksomhedens kvalitetskrav bliver opfyldt. 

Virksomhed 

Omfatter i dette kapitel blodbankvirksomhed, vævscentervirk-

somhed og/eller medicinsk laboratorievirksomhed. 

Produkter 

Omfatter blodkomponenter, væv, stamceller, analyseresultater 

samt rådgivning. 

Kunder 

Forstås bredt som donorer, patienter, behandlende læger, afde-

linger mv. 

Løbende forbedringer 

De kontinuerlige aktiviteter der gennemføres for at øge blod-

bank-virksomhedens evne til at opfylde de fastsatte myndig-

hedskrav og/eller kvalitetskrav. 

Laboratorieudstyr 

Apparatur, edb-udstyr, referencematerialer, forbrugsvarer, rea-

genser, analysesystemer. 

Procedurer 

Metoder til fremstilling af blodkomponenter og cellepræparater 

samt udførelse af blodbankvirksomhedens analyser. 

2.002 Introduktion  

2.003 Virksomheder er underlagt en lovgivning som stiller krav til 

virksomhedens kvalitetsstyringssystem samt kvalitets- og sik-

kerhedskrav til virksomhedens produkter. 
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2.004 Kvalitetsstyringssystemet omfatter kvalitetsstyring, kvalitetssik-

ring, fortløbende forbedring af kvaliteten, personalets uddannel-

se og træning, lokaler og udstyr, utensilier, dokumentation, do-

kumentstyring, kvalitetskontrol, tilbagekaldelser og reklamatio-

ner, ekstern og intern audit, validering, præstationsprøvninger, 

opgaver udlagt i kontrakt og korrigerende handlinger som følge 

af afvigelser. 

2.005 Alle procedurer, lokaler og udstyr der har indflydelse på pro-

dukternes kvalitet og sikkerhed, skal valideres, før de tages i 

brug, og derefter revalideres med regelmæssige mellemrum, der 

fastsættes ud fra aktiviteterne. 

2.010 Organisation og ledelse 

2.011 Virksomhedens ledelse har ansvaret for udformning, implemen-

tering, vedligeholdelse og forbedring af kvalitetsstyringssyste-

met. Ledelsen 

Å skal udarbejde en organisationsplan og personalepolitikker 

Å skal engagere sig i udvikling og implementering af kvali-

tetsstyringssystemet samt i den løbende forbedring af dets 

effektivitet 

Å skal sikre medarbejdernes forståelse for myndigheds- og 

lovgivnings- og akkrediteringskrav 

Å skal afklare kundernes krav og behov i forhold til virksom-

hedens ydelser 

Å skal formulere en kvalitetspolitik, opstille kvalitetsmål samt 

med regelmæssige mellemrum gennemføre evalueringer 

Å har ansvaret for, at kvalitetssikringsarbejdet omfatter en 

kvalitetssikringsfunktion 

Å skal sikre, at virksomheden har en organisatorisk struktur, 

der sikrer, at kvalitetsmål kan nås 

Å skal sikre, at virksomheden har et løbende program, der sik-

rer, at dens produkter lever op til dens kvalitetsmål 

Å skal have fastlagt ansvar, beføjelser og indbyrdes forhold 

for alt personale 

Å skal tilvejebringe og afsætte de fornødne ressourcer til kva-

litetsstyring herunder de relevante beføjelser til udførelsen 

af opgaverne 

Å skal sikre tilstrækkelig uddannelse og træning af medarbej-

derne samt føre hensigtsmæssigt tilsyn med dette 

Å skal sikre, at kvalitetshåndbogen bliver kommunikeret til al-

le relevante medarbejdere og at den bliver forstået og im-

plementeret 

Å skal fastlægge virksomhedens pladsbehov, således at ar-

bejdsopgaverne kan afvikles uden hindringer for arbejdets 

kvalitet, kvalitetstyringsprocedurer og personalets sikkerhed 
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Å skal sikre, at indholdet i virksomhedens undersøgelsespro-

cedurer er komplette, aktuelle og er blevet grundig gennem-

gået 

Å har ansvaret for formater af virksomhedens svarafgivelse 

samt for i samråd med rekvirenter at bestemme måden, 

hvorpå svarafgivelsen foregår 

Å har ansvaret for, at der udføres valideringer. 

2.020 Kvalitetsstyringssystem 

2.021 Kvalitetsstyringssystemet skal omfatte alle områder nævnt i 

2.004 og 2.011 og skal beskrives i en kvalitetshåndbog. Integri-

teten skal bevares, når ændringer planlægges og gennemføres. 

2.022 Håndbogen skal indeholde eller referere til alle kvalitetssty-

ringssystemets nøgleelementer. Relationerne mellem ledelse og 

kvalitetsstyringssystemet og mellem edb-systemer og kvalitets-

styringssystemet skal være beskrevet, så det demonstreres, at 

systemerne eksisterer, fungerer og er hensigtsmæssige. 

Politikker og kvalitetsmål skal være beskrevet i en kvalitetspoli-

tik og dokumenteret i kvalitetshåndbogen. 

2.023 Kvalitetspolitikken skal 

Å stemme overens med virksomhedens målsætning     

Å forpligtige til at opfylde krav 

Å forpligtige til løbende at forbedre kvalitetsstyringssystemets 

effektivitet 

Å skabe rammer for fastlæggelse og gennemgang af kvali-

tetsmål 

Å beskrive ledelsens ansvar og forpligtigelser 

Å kommunikeres til og forstås af alle ansatte. 

Kvalitetspolitikken skal gennemgås med regelmæssige mellem-

rum for at sikre fortsat egnethed. 

Virksomheden skal beskrive, hvorledes den ønskede kvalitet 

opnås og forbedres, herunder 

Å definere, hvad der forstås ved kvalitet i blodbankvirksom-

heden 

Å beskrive ledelsens ansvar og forpligtigelser 

Å fastsætte målbare kvalitetsmål, der er konsistente med kvali-

tetspolitikken 

Å beskrive, hvorledes kvalitet opnås og opretholdes 

Å beskrive medarbejdernes deltagelse, herunder de midler, 

samt den uddannelse og videreuddannelse, der skal anven-

des for at sikre at medarbejderne kan virke til fremme af 

målsætningen. 
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2.024 Kvalitetsstyringssystemets effektivitet skal løbende forbedres 

ved at anvende kvalitetspolitikken, kvalitetsmålene, resultater af 

selvinspektion, analyse af kvalitetsdata, korrigerende og fore-

byggende handlinger samt ledelsens evalueringer.  

2.030 Dokumentstyring 

2.031 Dokumentstyring omhandler alle former for dokumentation af 

processer, der kan tænkes at have indflydelse på produkterne. 

Fx. blanketter, formularer, skemaer, arbejdsark, laboratoriepro-

tokoller, edb genererede lister, instruktioner, specifikationer for 

edb-pro-grammel og kontrakter. 

2.032 Der skal være en dokumenteret procedure, der sikrer 

Å gennemgang og autorisation inden et dokument træder i 

kraft 

Å at relevante dokumenter findes tilgængelige på alle relevan-

te lokaliteter, inklusive mobile tappesteder 

Å at eksterne dokumenter styres og at videreformidlingen af 

disse dokumenteres 

Å at kun den gældende version af autoriserede dokumenter er i 

brug 

Å at dokumenter granskes med regelmæssige mellemrum og 

om nødvendigt revideres og godkendes på ny af bemyndiget 

personale 

Å at der straks reageres på væsentlige ændringer 

Å eventuelle ændringer skal være skriftlige og autoriserede 

2.033 Originalen af hver version af ethvert dokument omfattet af kva-

litetsstyringssystemet skal være utvetydigt markeret, så den ikke 

kan forveksles med kopierne. Udgåede versioner skal være på-

ført ikrafttrædelses- og ophørsdato. Udgåede kopier af det ori-

ginale dokument skal fjernes fra brug. 

2.040 Kontraktgennemgang 

2.041 Opgaver, der udføres eksternt, skal defineres i en specifik kon-

trakt. Heri skal bla. produktkvalitet, mængde og serviceydelser 

være specificeret, se Kapitel 8.  

2.042 Ved kontraktforhandlinger skal kontrakterne gennemgås for at 

sikre, at aftalerne er klare for begge parter og at de kan imøde-

kommes, uden at kvaliteten kompromitteres. Denne gennem-

gang skal være et formelt, dokumenteret skridt ved udfærdigel-

sen af kontrakten.  

Der skal udføres gennemgang af kontrakten med jævne mellem-

rum i løbet af kontraktperioden. I forbindelse med ændringer 
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skal det sikres, at alle relevante dokumenter tilrettes, og at alle 

relevante medarbejdere er orienteret om ændringerne. 

2.043 Kundernes krav, behov og forventninger skal løbende afdæk-

kes, fx via transfusionsråd, praksiskonsulent og lignende.  

2.044 Produktændringer skal effektivt kommunikeres til kunderne via 

nyhedsbrev, transfusionsråd, praksiskonsulent, staff meetings, 

brugerhåndbog og lignende. 

2.050 Undersøgelser udført af henvisningslaboratorier  

2.051 Virksomheden skal have en dokumenteret procedure for be-

dømmelse og udvælgelse af egnede eksterne laboratorier og 

konsulenter (fx til konfirmatoriske undersøgelser). Retningslin-

jerne skal sikre, at de eksterne laboratorier og konsulenter er 

kompetente til at udføre de rekvirerede undersøgelser.  

2.060 Eksterne ydelser og leverancer 

2.061 Virksomheder indkøber forskellige varer, der har betydning for 

kvaliteten af de fremstillede produkter. Det er virksomhedens 

ansvar at specificere de krav, som leverandøren forventes at le-

ve op til. Det er ligeledes virksomhedens ansvar at sikre, at spe-

cifikationerne overholdes. Alle indkøbsaktiviteter bør planlæg-

ges og styres ifølge dokumenterede procedurer. 

2.062 Ved vurdering af en leverandør vil graden af den kontrol, der 

kræves af virksomheden afhænge af det købte produkt og eva-

luering af leverandørens formåen. 

Ledelsen skal kunne dokumentere bedømmelse af leverandører 

af kritiske leverancer (fx reagenser, tjenesteydelser), der kan 

have indflydelse på kvaliteten.  

2.063 Virksomheden skal sikre, at leverandøren har adækvate kvali-

tetsstyringssystemer, forudsætninger og erfaring til at udføre ar-

bejdet tilfredsstillende. Det kan kræve, at virksomheden må ha-

ve adgang til at udføre inspektion hos leverandøren. Adækvat 

adgang til indsigt i leverandørens forudsætninger må sikres i 

kontrakten. 

2.064 Leverandøren skal ikke kunne henlægge en kontrakt eller dele 

heraf til en underleverandør uden virksomhedens samtykke. 

2.065 Indkøbt udstyr og varer, der kan påvirke kvaliteten af ydelsen, 

må ikke anvendes, før det er verificeret, at de opfylder de speci-

fikationer og krav, der er gældende for de pågældende ydelser.  
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2.066 Der bør opbygges systemer og procedurer til afgørelse af 

uenigheder om kvalitet med leverandøren. 

2.067 Virksomheden skal have en procedure for modtagelse af leve-

rancer. Proceduren skal omfatte leverandør, varens specificitet 

(fx vare- og batchnummer), dato for modtagelse og for ibrug-

tagning. Kontrol, der udføres ved modtagelse, skal dokumente-

res. 

2.070 Rådgivningsydelser 

2.071 Relevante faglige medarbejdere i virksomheden skal rådgive 

brugerne om valg af undersøgelser og anvendte ydelser, samt 

tilbyde tolkning af resultater.  

2.072 Der bør være dokumenterede møder mellem virksomheden og 

faglige/kliniske brugere om brug af blodkomponenter, væv, cel-

ler og laboratorieydelser. 

2.080 Behandling af klager  

2.081 Virksomheden skal have procedurer for registrering af klager, 

reklamationer og andre former for tilbagemeldinger, vedrørende 

virksomhedens produkter fra kunder og andre interessenter, se 

Kapitel 9.  

2.082 Procedurerne skal sikre, at enhver reklamation øjeblikkeligt 

gennemgås, evalueres og undersøges af en dertil udpeget med-

arbejder. Dokumenter vedrørende klagen og undersøgelsen her-

af skal styres. Hvis en undersøgelse ikke skønnes nødvendig, 

skal begrundelsen og navnet på den beslutningsansvarlige do-

kumenteres. Effekten af eventuelle korrigerende handlinger bør 

efterfølgende vurderes. 

2.083 Klager, reklamationer og andre former for tilbagemeldinger fo-

relægges ledelsen. 

2.084 Der skal være procedurer, der sikrer, at Lægemiddelstyrelsen 

og/eller Sundhedsstyrelsen underrettes om alvorlige bivirknin-

ger eller utilsigtede hændelser i overensstemmelse med gælden-

de lovgivning. 

2.090 Identifikation og styri ng af afvigelser og tilbagekaldelser 

2.091 Virksomheden skal have et system, der skal følges, når forhold 

ved produkter eller procedurer, der ikke er i overensstemmelse 

med virksomhedens egne procedurer eller kvalitet. 

Det skal sikres, at 
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Å alle medarbejdere er bekendt med virksomhedens system 

for afvigelser og tilbagekaldelser 

Å der udpeges medarbejdere, der har ansvar for opfølgning af 

afvigelser og tilbagekaldelser 

Å enhver afvigelse og tilbagekaldelse samt eventuel opfølg-

ning registreres 

Å de foranstaltninger, der træffes, defineres og dokumenteres 

Å der tages stilling til, om kunder eller leverandører skal in-

formeres 

Å der tages stilling til, om produkt eller svar tilbageholdes, til-

bagekaldes eller kasseres 

Å evt. korrigerende handling iværksættes 

Å afvigelserne regelmæssigt gennemgås for at afdække ten-

denser og evt. igangsættelse af forebyggende handlinger 

Å der føres statistik over afvigelserne 

2.092 Der skal være procedurer, der sikrer, at afvigelser i form af al-

vorlige bivirkninger eller utilsigtede hændelser indberettes til 

Lægemiddelstyrelsen og/eller Sundhedsstyrelsen i overens-

stemmelse med gældende lovgivning. 

2.093 Hvis der konstateres afvigelser fra de foreskrevne kvalitets- og 

sikkerhedsstandarder, skal der iværksættes dokumenterede un-

dersøgelser, som b.a. skal omfatte en beslutning om mulige kor-

rigerende og præventive foranstaltninger. Håndtering af produk-

ter, der ikke opfylder kravene, afgøres i henhold til nedskrevne 

procedurer, og resultatet registreres. 

2.094 Virksomheden skal have en procedure for tilbagekaldelser af 

produkter. Proceduren skal kunne aktiveres på alle tidspunkter. 

Tilbagekaldelse kan også omfatte fejl ved blodposer og andet 

medicinsk udstyr og fx fejl opstået ved fremstillingen af blod-

komponenter, væv eller celler. 

2.100 Korrigerende handlinger 

2.101 Virksomheden skal have procedurer for korrigerende handlin-

ger. 

2.102 Korrigerende handling skal iværksættes, fuldføres rettidigt, ef-

fektivt og autoriseres. Effekten af eventuelle korrigerende hand-

linger skal efterfølgende vurderes. 

2.103 Resultaterne af korrigerende handlinger skal indgå i ledelsens 

evaluering.  
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2.110 Forebyggende handlinger 

2.111 Virksomheden skal have et system til identifikation af nødven-

dige forbedringer og potentielle kilder til afvigelser. Såfremt fo-

rebyggende handlinger er nødvendige, skal der udarbejdes 

handlingsplaner. Handlingsplaner skal indeholde en plan for ef-

terfølgende evaluering af ændringerne 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 præstations-

prøvninger. 

2.120 Løbende forbedringer 

2.121 Virksomhedens ledelse skal med jævne mellemrum gennemgå 

alle arbejdsprocedurer systematisk. Konstateres der muligheder 

for forbedringer fx ved gennemgang af arbejdsprocedurer eller 

ved behandling af afvigelser iværksættes disse.  

2.122 Virksomhedens ledelse skal vurdere effektiviteten af den iværk-

satte handling, ved målrettet gennemgang eller audit. 

2.123 Resultater fra gennemgangen skal præsenteres for ledelsen med 

henblik på evaluering og gennemførelse af nødvendige ændrin-

ger i kvalitetsstyringssystemet. 

2.124 Virksomheden skal indføre kvalitetsindikatorer til systematisk 

overvågning og vurdering af blodbankvirksomhedens bidrag til 

patientbehandlingen. Eksempler på kvalitetsindikatorer er kvali-

tetskontrol af blodkomponenter, donorventetid samt andelen af 

forkert udfyldte analyserekvisitioner. 

2.130 Kvalitetsregistreringer og tekniske registreringer 

2.131 Virksomheden skal fastlægge og indføre procedurer til identifi-

kation, indsamling, indeksering, adgang, opbevaring, vedlige-

holdelse og sikker bortskaffelse af kvalitetsregistreringer og 

tekniske registreringer. Disse registreringer omfatter fx logbø-

ger, registrering af intern kvalitetskontrol, intern audit, kompe-

tencer og afvigelser. 

2.132 Virksomheden skal sikre sporbarhed for samtlige produkter. 

Registreringerne skal omfatte følgende 

Å entydig identifikation (fx tappenummer) allokeret til hver 

donation, hvorfra væv eller blodkomponenterne stammer 

Å sporbarhed mellem donor, produkt, prøvemateriale og pati-

ent 

Å sporbarhed fra donation til et kasseret produkt og omvendt. 
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Å produktionsoptegnelser med angivelse af dato, identifikation 

af medarbejdere, der har foretaget de forskellige operationer 

samt identifikation af anvendt udstyr 

Å sikring af at produkternes status kan identificeres på ethvert 

tidspunkt.  

Å optegnelser vedrørende kunden. 

2.133 Der skal forefindes procedurer for registrering af råmaterialer, 

hvor der kræves dokumenteret godkendelse efter modtagelse fx 

for blodposer, reagenser og etiketter. 

2.134 Alle registreringer skal udføres, så de er let læselige, lette at 

genfinde og kan opbevares sikkert og fortroligt. Data skal regi-

streres på det tidspunkt, hvor de genereres og på en sådan måde, 

at integritet og fortrolighed af data sikres. Elektronisk lagrede 

data skal være beskyttede og sikrede ved passende back-up pro-

cedurer. 

2.135 Virksomheden skal fastsætte opbevaringstiden for de forskellige 

typer af registreringer med hensyntagen til gældende lovgiv-

ning. 

2.140 Intern audit  

2.141 Virksomheden skal have et dokumenteret program for intern 

audit for at verificere, at arbejdsprocesserne fortsat opfylder 

kravene i kvalitetsstyringssystemet, se Kapitel 10.  

2.142 Intern audit skal planlægges formelt, tilrettelægges og udføres 

af medarbejdere uddannet hertil. De pågældende medarbejdere 

bør ikke have noget ansvar vedrørende de procedurer, hvoraf de 

foretager intern audit.  

2.143 Procedurerne for intern audit skal være definerede og dokumen-

terede og skal omfatte audittyper, hyppigheder, metoder og 

krævet dokumentation. 

2.144 Der skal føres optegnelser over intern audit med angivelse af de 

mangler, der afdækkes, nødvendige korrigerende handlinger, 

tidsplan for korrigerende handlinger og medarbejdere, der er 

ansvarlige for, at de korrigerende handlinger gennemføres. 

2.150 Ledelsens evaluering 

2.151 Virksomheden skal have en dokumenteret procedure for gen-

nemgang af kvalitetstyringssystemet. Formålet med gennem-

gangen er at sikre, at virksomhedens kvalitetsstyringssystem og 

kvalitetsprogram er sufficient og effektivt. Med regelmæssige 

mellemrum evaluerer ledelsen kvalitetsstyringssystemet på ba-

sis af 
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Å resultater af intern og ekstern audit 

Å tilbagemeldinger, herunder klager fra kunder 

Å præstationsprøvninger 

Å resultat af kvalitetskontrol 

Å status for iværksatte korrigerende handlinger og nødvendige 

forebyggende handlinger  

Å registrerede afvigelser 

Å opfølgning på tidligere evalueringer 

Å anbefalinger om forbedringer. 

Å eventuelle ændringer i mængde og type af det arbejde, som 

laboratoriet har påtaget sig 

Å kvalitetsindikatorer til overvågning af bidrag til patientpleje 

og -behandling 

Å bedømmelse af leverandører 

2.152 Evalueringen skal resultere i en konklusion, der skal formidles 

til virksomhedens personale.  

2.160 Personale  

2.161 Alle medarbejdere skal have ajourførte jobbeskrivelser, som nø-

je fastsætter deres opgaver og ansvar.  

2.162 Medarbejdere, der udfører arbejde, som har indflydelse på pro-

duktets kvalitet, skal være kompetente på grundlag af relevant 

uddannelse, træning og erfaring. 

2.163 Behovet for uddannelse/træning af personale skal identificeres, 

og der skal fastlægges og vedligeholdes dokumenterede proce-

durer for at sørge for denne uddannelse/træning. Uddannelse, 

træning og personalets kompetencer skal dokumenteres løben-

de. Uddannelsesprogrammernes indhold evalueres regelmæssigt 

og personalets kompetencer vurderes løbende. Uddannel-

se/træning skal gentages, når det er nødvendigt.  

2.164 Alt personale skal være uddannet/trænet i de procedurer og fær-

digheder, der kræves, for at de kan udføre deres opgaver 

2.165 Virksomheden skal have tilstrækkeligt personale til at udføre 

aktiviteterne. 

2.166  Personalet skal have specifik uddannelse/træning i virksomhe-

dens kvalitetsstyringssystem 

2.170 Fysiske omgivelser og miljøforhold 

2.171 Virksomheden skal sørge for, at lokaler holdes i funktionssikker 

og pålidelig tilstand og skal være indrettet således, at driften 

bliver effektiv, se Kapitel 4. 
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2.172 Indretning og miljø skal være tilpasset de opgaver, der skal ud-

føres. Miljøet må således ikke have en ugunstig indvirkning på 

kvaliteten af virksomhedens målinger og/eller produkter. Fx 

skal belysning og ventilation være tilstrækkelig. Virksomheden 

bør have procedurer til kontrol af, at miljøet ikke har ugunstig 

indflydelse på prøvetagning eller produkter. Virksomheden skal 

tillige overvåge, registrere og styre miljøforhold (fx støv og 

stråling) i henhold til gældende lovgivning eller når forholdene 

kan indvirke på kvaliteten af produkterne. Der bør tillige an-

vendes passende teknikker til påvisning af, at det ønskede ni-

veau er opnået fx bakteriel monitorering, hvor dette er af rele-

vans. 

2.173 Lokalerne skal være indrettet med et godt arbejdsmiljø, således 

at brugernes velbefindende optimeres og risikoen for arbejdsbe-

tingede skader og sygdomme minimeres. 

2.174 Lokalernes indretning og faciliteter skal tage hensyn til patien-

ters og donorers velbefindende og krav på diskretion i forbin-

delse med fx interview, prøvetagning og tapning. 

2.175 Der skal være opbevaringsområder til sikker og adskilt opbeva-

ring af forskellige kategorier af produkter samt materialer, her-

under materialer i karantæne og frigivne materialer og produk-

ter, der er tappet eller er udtaget under særlige betingelser. Inte-

gritet og kvalitet, herunder identifikation og emballering skal 

sikres under intern håndtering, opbevaring, transport samt udle-

vering. 

2.176 Adgangen til de områder i laboratoriet, der kan påvirke produk-

ternes kvalitet skal styres. Der skal træffes passende foranstalt-

ninger for at beskytte prøver og faciliteter mod følger af uauto-

riseret adgang. 

2.177 Arbejdsområder skal være rene og godt vedligeholdte. Der skal 

foreligge skriftlige rengøringsinstruktioner for alle områder, og 

det skal dokumenteres at instruktionerne er fulgt. Der bør an-

vendes passende teknikker til påvisning af, at det ønskede ren-

gøringsniveau er opnået.  

2.178 Bortskaffelse afsygehusaffald, potentielt infektiøst og. farligt 

materiale skal være beskrevet i relevante instruktioner. 

2.180 Laboratorieudstyr  

2.181 Alt laboratorieudstyr skal valideres, kalibreres og vedligehol-

des, så det svarer til det tiltænkte formål, se Kapitel 12. Valide-

ring, kalibrering og vedligeholdelse skal dokumenteres. Labora-

torieudstyr skal valideres ved installation og med regelmæssige 

mellemrum for at eftervise at kravene til ydeevne og nøjagtig-
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hed (sandhed og præcision) er opfyldt, samt at laboratorieudsty-

ret er i overensstemmelse med de relevante og krævede specifi-

kationer. Edb-programmer og -apparatur og systemer integreret 

dermed skal ligeledes valideres. 

2.182 Der skal foreligge et program, der regelmæssigt overvåger og 

beviser korrekt kalibrering og funktion af laboratorieudstyr. La-

boratorieudstyr skal vedvarende generere præcise og reprodu-

cerbare resultater. Der skal være etableret procedurer til beskyt-

telse af udstyr og data, således at disse bevares intakte til enhver 

tid. Edb-programmer og -apparatur skal beskyttes for at forhin-

dre utilsigtet anvendelse, som kan ændre eller ødelægge disse. 

2.183 Virksomheden skal have et dokumenteret program til forebyg-

gende vedligeholdelse og rengøring, så arbejdet kan udføres 

sikkert. Programmet skal som minimum følge leverandørens 

anbefalinger. Afvigelser skal valideres og dokumenteres. Når 

laboratorieudstyr er blevet repareret, eller der er gennemført 

service, skal det sikres, at det har en tilfredsstillende og korrekt 

funktion, inden det igen anvendes.  

2.184 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 følgende 

Å udstyrets identitet 

Å leverandørens identitet og kontaktperson, udstyrets type-

identifikation og serienummer, leverandøranvisninger eller 

oplysninger om, hvor disse opbevares 

Å dato for modtagelse og ibrugtagning 

Å tilstand ved modtagelse (nyt/brugt/istandsat) 

Å placering 

Å valideringsprotokoller og valideringsrapporter eller oplys-

ninger om, hvor disse opbevares 

Å dokumentation for gennemført og planlagt vedligeholdelse 

herunder servicerapporter og kalibreringscertifikater 

Å dokumentation/registrering af beskadigelser, fejlfunktion, 

ændringer eller reparation 

Å kalibrerings- eller verifikationsstatus samt dato for næste fo-

reskrevne kalibrering eller verifikation 

Registreringerne skal være umiddelbart tilgængelige i hele labo-

ratorieudstyrets levetid eller i den periode, der fremgår af lov-

givningen eller af virksomhedens kvalitetsstyringssytem. 

2.185 Anvendelse af laboratorieudstyr skal fremgå af en instruktion. 

Instruktionerne skal være opbygget iht. virksomhedens kvali-

tetsstyringssytem. 
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2.186 Når det konstateres, at laboratorieudstyr er defekt, skal det tages 

ud af brug, tydeligt mærkes og opbevares på passende måde, 

indtil det er repareret og efterfølgende 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  

2.187 Laboratorieudstyr må kun betjenes af bemyndiget personale. 

Opdaterede instruktioner og manualer skal være tilgængelige 

for virksomhedens medarbejdere. 

2.190 Procedurer til præeksamination 

2.191 Rekvisitioner kan foreligge i papirform eller elektronisk. De 

skal indeholde tilstrækkelige oplysninger til, at patienten og re-

kvirenten kan identificeres og samtidig give de fornødne rele-

vante kliniske data for den rekvirerede analyse. Der bør forefin-

des felter til følgende oplysninger 

Å entydig patientidentifikation herunder entydig adresse hvor-

til svaret skal sendes 

Å type af primær prøve 

Å rekvirerede analyser 

Å relevante kliniske data tilknyttet patient eller donor 

Å dato og tidspunkt for udtagning af prøvematerialet 

Å dokumentation/underskrift for identifikation mellem patient, 

rekvisition og prøvemateriale samt for korrekt prøvetagning, 

hvor dette er påkrævet 

Å indikation, hvor det er påkrævet 

Å svar tidspunkt 

Å dato og tidspunkt for modtagelse af prøven i virksomheden. 

2.192 Virksomheden skal have instruktioner for korrekt prøvetagning 

og håndtering af prøvemateriale. Disse oplysninger skal være 

tilgængelige for brugerne i form af en versionsstyrede vejled-

ninger (papir eller elektronisk) udarbejdet efter lokal standard-

procedure. Vejledningerme bør endvidere indeholde 

Å en liste over de ydelser der tilbydes og deres anvendelse 

Å krav til prøvemateriale og mærkning af prøver og evt. tids-

frist for modtagelse i virksomheden 

Å anvendte undersøgelsesprocedurer 

Å forventede svartider 

Å vejledning i udfyldelse af rekvisitioner og prøvetagning 

Å krav til patientidentifikation, prøvemateriale, prøvemængde 

samt prøvetagning og prøvehåndtering 
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Å oplysning om rekvirering af flere analyser på samme prø-

vemateriale 

Å prøveforsendelse 

2.193 Prøvematerialet skal være sporbart til et individ og en prøvetag-

ning ud fra oplysninger på rekvisition og glas, tappenummer el-

ler andet donationsnummer. For blodkomponenter, celler og 

væv skal der være sporbarhed fra donor til patient og omvendt. 

2.194 Der skal udarbejdes og dokumenteres kriterier for accept eller 

afvisning af prøvemateriale. Prøvemateriale uden sikker sporbar 

til et individ og en prøvetagning må ikke accepteres eller an-

vendes af virksomheden. Dersom der accepteres prøvemateria-

le, der ikke lever op til kravene, skal der være beskrevet en pro-

cedure for dette, herunder hvem der er bemyndiget til at tage 

beslutning om anvendelse af sådant materiale og hvorledes der 

gøres opmærksom på det inadækvate prøvemateriale i svaret. 

2.195 Alt prøvemateriale, der modtages bør registreres. Virksomheden 

skal have en dokumenteret procedure for modtagelse, etikette-

ring og behandling af prøvemateriale. 

2.196 Prøvemateriale opbevares i et fastsat tidsrum og under forhold, 

der sikrer stabiliteten af de af prøvematerialets egenskaber, der 

er af betydning for de(n) pågældende analyse(r). 

2.197 Kvaliteten af blodkomponenter, celler og væv afhænger af de 

procedurer, der anvendes ved selektion af donorer. Disse proce-

durer skal være dokumenterede og passende optegnelser skal 

føres for at dokumentere, at de er udført. 

2.200 Undersøgelsesprocedurer 

2.201 Virksomheden skal anvende egnede og veldokumenterede un-

dersøgelsesprocedurer, der opfylder virksomhedens kvalitets-

krav samt kundernes behov. Foretrukne undersøgelsesprocedu-

rer er procedurer offentliggjort i anerkendte/autorative lærebø-

ger eller tidsskrifter eller i internationale og nationale eller regi-

onale retningslinjer.  

2.202 Alle undersøgelsesprocedurer skal valideres før ibrugtagning og 

regelmæssigt evalueres for at sikre tilfredsstillende resultater.  

2.203 Oversigt over anvendte undersøgelsesprocedurer skal være til-

gængelig for rekvirenter i brugerhåndbog. Ved ændring af en 

undersøgelsesprocedure skal der foretages en vurdering af hvil-

ken information, der skal gives til rekvirenterne. 

2.204 Alle undersøgelsesprocedurer skal være beskrevet i instruktio-

ner i henhold til retningslinjer for dokumentstyring og skal være 
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tilgængelig for relevant personale. Instruktionerne bør indehol-

de relevante elementer bla. følgende 

Å undersøgelsesprocedurens navn 

Å formål og anvendelse 

Å princip 

Å krav til prøvemateriale 

Å beskrivelse af reagenser, utensilier og udstyr 

Å beskrivelse af fremgangsmåde/trin i proceduren 

Å kvalitetssikringsprocedurer 

Å fejlkilder 

Å resultatvurdering og svarafgivelse/frigivelse 

Å måleusikkerhed 

Å referenceintervaller 

Å sikkerhedsforanstaltninger. 

2.205 Undersøgelsesresultaterne på prøvemateriale fra blodkompo-

nenter, væv og celler skal sikre, at disse på relevant vis videre-

håndteres, karantæneres eller kasseres.  

2.210 Kvalitetssikring af undersøgelsesprocedurer 

2.211 Virksomheden skal udforme interne kvalitetskontrolsystemer til 

bekræftelse af, at den fastsatte kvalitet bliver nået. 

2.212 Virksomheden skal fastlægge acceptkriterier for analyseresulta-

ter, hvor dette er relevant og muligt.  

2.213 Virksomheden skal deltage i relevante laboratoriesammenlig-

ninger fx eksterne præstationsprøvninger. Resultaterne fra disse 

skal overvåges og vurderes, og der skal eventuelt gennemføres 

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. 

2.214 Relevante statistiske metoder skal anvendes til at måle og styre 

aktiviteterne dækket af blodbankens kvalitetsstyringssystem.  

Antallet af kvalitetskontrolundersøgelser sættes på baggrund af 

statistisk proceskontrol, se 19.700. Principperne for statistisk 

processtyring eller proceskontrol kan anvendes til at sikre at 

kvalitetskontrolparametre forbliver inden for definerede grænser 

og dermed reducere tab. Statistiske metoder kan også anvendes 

til at retfærdiggøre eller ændre antallet af inspektioner og un-

dersøgelser samt til at analysere resultatet af donorrekrutte-

ringskampagner, til analyse af undersøgelsesresultater og klini-

ske data osv. 
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2.215 Virksomheden skal udarbejde et program for kalibrering af må-

lesystemer. 

På ethvert stadium af produktionsprocessen kan produkter fin-

des uegnede til videre bearbejdning eller udlevering. Virksom-

heden skal have et system, der på et ethvert stadium giver mu-

lighed for at registrere, identificere og udskille afvigende pro-

dukter. Optegnelser vedrørende disse produkter skal regelmæs-

sigt gennemgås, så 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 på situationer, hvor det kan være relevant, er autolo-

ge donationer, produkt dedikeret til immuniseret patient mv. 

2.220  Procedurer til efterundersøgelse 

2.221 Produkter må kun frigives til udlevering, når alle obligatoriske 

undersøgelser er udført med et tilfredsstillende resultat. Frigi-

velse skal være et veldefineret skridt, hvor alle optegnelser ved-

rørende produktet gennemgås for at sikre, at de specificerede 

krav overholdes. Ansvaret for den endelige frigivelse påhviler 

den person, der foretager frigivelsen. Det skal være valideret, at 

det med det anvendte edb-system ikke er muligt uden advarsel 

at frigive ikke-testede eller defekte blodkomponenter, væv eller 

celler. 

2.222 Der skal være etableret nødprocedurer til frigivelse af blodkom-

ponenter, væv og celler i de situationer, hvor edb-systemet ikke 

fungerer. 

2.223 Bemyndiget personale skal systematisk gennemgå og vurdere 

resultaterne af udførte undersøgelser og derefter godkende, at 

resultaterne frigives. 

2.224 Sikker bortskaffelse af prøver, der ikke længere skal anvendes, 

skal være beskrevet i instruktioner. 

2.230 Rapportering af resultater 

2.231 Virksomhedens analysesvar skal overholde fastsatte standarder 

og rekvirentens behov. De skal være letlæselige, uden fejl og 

skal afgives til personer, der er bemyndiget til at modtage og 

anvende resultaterne. Der skal lokalt besluttes, hvordan analy-

sesvar skal udformes. Analysesvar kan indeholde følgende 

Å undersøgelsesidentifikation 

Å undersøgelseslaboratorium 

Å entydig patientidentifikation 

Å entydig rekvirentidentifikation 
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Å prøvetagningsdato 

Å analysedato 

Å svardato 

Å resultat(er). Hvor det er relevant og muligt opgives resulta-

tet i SI-enheder 

Å tappenummer/donationsnummer og ISBT 128 produktkode 

hvor dette er relevant 

Å fortolkning af resultat(er), hvor dette er relevant herunder 

eventuelle bemærkninger vedrørende forhold, der kan have 

haft indflydelse på analyseresultatet 

Å underskrift for den person der frigiver resultatet, hvis det er 

relevant. 

Å ved positive resultater af konfirmatoriske smittemarkørun-

dersøgelser bør svaret indeholde forholdsregler, der skal 

træffes med hensyn til oplysning til donor/rekvirent og hvil-

ke opfølgningsprocedurer, der skal iværksættes. 

Å ved afvigende resultater og positive smittearkøreundersø-

gelser på blod-, vævs- og celledonorer bør svaret indholde 

en beskrivelse af håndteringen af produkter samt eventuel 

tilbagekaldelsesprocedure. 

2.232 Virksomheden skal have en procedure for ændring og tilbage-

kaldelse af analysesvar. Samtlige ændringer og tilbagekaldelser 

skal kunne dokumenteres. Ved tilbagekaldelse af svar skal re-

kvirenten have entydig information om, hvilket svar virksom-

heden tilbagekalder.  

2.233 For at reducere fejl og misforståelser ved mundtlig svarafgivel-

se skal modtageren gentage det oplæste. Blodbankvirksomhe-

dens medarbejder skal notere modtagerens navn, dato samt eget 

navn på svaret. Mundtlige svar følges altid op med et skriftligt 

svar. 

2.234 På midlertidige svar skal det tydeligt fremstå, at svaret er mid-

lertidigt og at endeligt svar fremsendes efterfølgende 

2.235 Der skal forefindes en procedure for svarafgivelse til kunder 

uden for de til blodbankvirksomhedens tilknyttede hospitaler.  

2.236 Virksomheden have en procedure, der sikrer, at svar ved hen-

vendelser fra privatpersoner, praktiserende læger, politi og til-

svarende kun afgives til den, som personen udgiver sig for at 

være.
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3.  KAPITEL 3: Organisation og ansvar 

3.100 Teknisk ledelse og faglig kundskab 

3.101 Lægemiddelstyrelsen fastsætter med hjemmel i blodforsynings-

loven regler om teknisk ledelse og faglig kundskab for blod-

bankvirksomhed. 

3.200 Ansvarlig person 

3.201 En blodbankvirksomhed skal have ansat kvalificeret personale, 

hvoraf en er ansat som ansvarlig person. 

3.210 Den ansvarlige person skal have bestået eksamen inden for læ-

gevidenskab, naturvidenskab eller lignende og skal have mindst 

to års praktisk erfaring inden for blodbanksrelateret virksom-

hed. 

3.220 I Danmark bør den ansvarlige person være speciallæge i klinisk 

immunologi. 

3.230 Den for blodbankvirksomheden ansvarlige person skal varetage 

følgende opgaver 

Å forelægge Lægemiddelstyrelsen de oplysninger, der er kræ-

vet i henhold til Bekendtgørelse om tilladelse til og registre-

ring af blodbankvirksomhed 

Å etablere et kvalitetsstyringssystem 

Å sikre at alvorlige utilsigtede hændelser og alvorlige bivirk-

ninger indberettes i overensstemmelse med kravene i Be-

kendtgørelse om indberetning og overvågning af bivirknin-

ger og utilsigtede hændelser ved anvendelse af humant blod 

Å sikre, at kun personer med fornøden uddannelse og kompe-

tence fremstiller blodprodukter 

Å sikre, at der findes opdaterede beskrivelser, instruktioner og 

forskrifter i fornødent omfang 

Å sikre, at personalet er omhyggeligt oplært i disse 

Å sikre, at de af afdelingen udleverede portioner af blod og 

blodkomponenter har en tilfredsstillende kvalitet, samt at de 

fremstilles, undersøges, mærkes, opbevares og udleveres på 

betryggende måde. 

3.300 Personale 

3.301 Blodcentre/-banker/-depoter skal have tilstrækkeligt personale 

til at udføre aktiviteterne i forbindelse med tapning, testning, 

behandling, opbevaring og distribution af blod og blodkompo-

nenter, og de pågældende skal være uddannet og vurderet til at 

være kompetente til deres opgaver. 
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3.310 Alt personale i blodcenteret/-banken/-depotet skal have ajour-

førte funktionsbeskrivelser, som nøje fastsætter deres opgaver 

og ansvar.  Blodcenteret/-banken/-depotet tildeler ansvaret for 

produktion og kvalitetssikring til enkeltpersoner, der har selv-

stændige funktionsområder og som er uafhængige af hinanden 

(se 3.530). 

3.320 Alt personale i blodcenteret/-banken/-depotet skal gennemgå 

grundkurser og videreuddannelseskurser, som er relevante for 

deres arbejdsopgaver. Uddannelse skal dokumenteres løbende. 

Der skal foreligge uddannelsesprogrammer, som også omfatter 

god praksis. 

3.330 Uddannelsesprogrammernes indhold evalueres regelmæssigt og 

personalets kompetencer vurderes løbende. 

3.400 Organisationsplan 

3.401 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 være autoriseret af den for blodbankvirksomheden 

ansvarlige person. 

3.500 Ansvarlige for produktion og kvalitetskontrol  

3.501 Personer med tilstrækkelig grundlæggende naturvidenskabelig 

baggrund (akademikere) og praktisk erfaring skal være ansvar-

lige for henholdsvis produktion og kvalitetskontrol. 

3.510 Ved fordelingen af produktions- og kvalitetskontrolansvar er 

det vigtigt, at den, der er ansvarlig for produktionen, er knyttet 

til og har sit daglige arbejde i blodbanken, medens kvalitetskon-

trolansvarlige i princippet kan komme udefra med passende 

mellemrum. 

3.530 I blodbankvirksomheder, hvortil der er knyttet mindst to aka-

demiske medarbejdere, bør ansvaret for produktion og kvali-

tetskontrol varetages af disse. 

3.540 I blodbankvirksomheder med kun én tilknyttet akademisk med-

arbejder (den ansvarlige læge), er denne ansvarlig for produkti-

onen. Ansvaret for kvalitetskontrol kan varetages fx af en læge 

fra en anden afdeling eller fra en anden blodbank. Blodbanker 

uden fastansatte speciallæger i klinisk immunologi kan fx lade 

en speciallæge i klinisk immunologi fra det regionale transfusi-

onscenter være ansvarlig for kvalitetskontrollen. 
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I blodbankvirksomheder med kun én ansat klinisk immunolog 

kan kvalitetskontrollen varetages af en anden klinisk immuno-

log. 

3.550 Ansvar for produktion omfatter.: 

Å instruktionsamling (herunder autorisation af disse) 

Å udstyr 

Å personalets uddannelse og kompetence 

Å tapning 

Å fraktionering 

Å frigivelsesrutiner 

Å opbevaring 

Å udlevering 

Å tilbagekaldelse 

Å kassation/uddatering. 

3.560 Ansvar for kvalitetskontrol omfatter udfærdigelse og sikring af 

Å at et kvalitetssikringssystem er etableret, se kapitel 2 

Å at dokumentationssystemer er etablerede 

Å at kontrol af obligatoriske laboratorieundersøgelser gennem-

føres 

Å at det løbende overvåges og dokumenteres, at frigivelsesru-

tinerne er passende 

Å at der udføres kvalitetskontrol af produktionen og at denne 

kontrol dokumenteres i rapporter, der forelægges den, der er 

ansvarlig i henhold til § 6 i Blodforsyningsloven 

Å at løbende behandling af reklamationer og tilbagekaldelser 

samt overvågning af analyseresultaterne foretages 

Å at validering af nye metoder, nyt apparatur og edb (hard- og 

software) foretages før rutineanvendelse, og at der udarbej-

des konkluderede rapporter herfor 

Å at intern audit og selvinspektion udføres regelmæssigt, og at 

der udarbejdes rapporter herfor. 

Ansvarlige for kvalitetskontrol skal sikre tilstedeværelse af re-

levante instruktioner, 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 gennemføres og som 

er i overensstemmelse med gældende love og lokale regler. 
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4.  KAPITEL 4: Lokaler  

4.100 Generelt 

4.101 Blodbankvirksomhedens lokaler omfatter lokaler til donormod-

tagelse, donortapning, separation (fraktionering) af blodkompo-

nenter samt til opbevaring af blodkomponenter. Generelt skal 

disse være dimensioneret, således at de er egnede til formålet og 

lette at rengøre. Lokalerne skal endvidere være isoleret fra 

uvedkommende aktiviteter. 

4.200 Tappelokaler 

4.201 Registrering af bloddonor skal foregå i omgivelser, der tillader 

en udspørgende samtale vedrørende donors helbredsoplysnin-

ger, herunder spørgsmål om AIDS-risikofaktorer. Denne samta-

le skal kunne føres uden at andre donorer kan få kendskab til 

det oplyste. 

4.210 Permanente tappelokaler skal være indrettet, således at de er let-

te at rengøre. Gulvene skal være vaskbare uden utilgængelige 

hjørner. Ventilation og temperaturregulering bør være dimensi-

oneret, således at der opnås et behageligt indeklima, og således 

at åbne vinduer kan undgås. Lokalerne bær være placeret og 

indrettet, således at unødvendig færdsel i lokalerne undgås. Der 

skal være tilstrækkelig plads for at sikre fri adgang til tappelejer 

og arbejdsborde. Der skal være adgang til håndvaske i tappelo-

kalet. 

4.300 Fraktioneringslokaler  

4.301 Fremstilling af blodkomponenter skal foregå i lokaler, som er 

placerede og indrettede, således at de er velegnede til formålet. 

4.310 Fremstilling af blodkomponenter i lukkede systemer bør således 

ske i særlige fraktioneringsrum, som er isolerede fra almindelig 

trafik og andre uvedkommende aktiviteter. Rummene skal være 

rengøringsvenlige og af passende størrelse med passende tem-

peratur- og ventilationsregulation. Vinduer i lokalerne må ikke 

åbnes. (jf. CAS: Råde og anvisninger om hygiejne ved fremstil-

ling af blodkomponenter i blodbanker, Statens Seruminstitut 

1993). 

4.320 Blodkomponenter, som fremstilles ved anbrud af blodtappesy-

stemer, må generelt ikke anvendes ud over 6 timer efter anbrud. 

4.325 Hvis anbruddet har fundet sted under validerede aseptiske be-

tingelser, fx vha. valideret sterilsvejseudstyr eller under laminar 
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air flow beskyttelse (LAF) i lokaler, som er forsynet med venti-

lation og sluse, kan holdbarheden forlænges. 
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5.  KAPITEL 5: Udstyr og materialer 

5.100 Udstyr 

5.110 Alt udstyr, som anvendes i forbindelse med fremstilling og kon-

trol, skal vedligeholdes og kontrolleres systematisk (dvs. faste 

regelmæssige serviceeftersyn, se Kapitel 12). 

5.120 Kontrol skal tillige altid gennemføres 

Å før ibrugtagning af nyt udstyr 

Å efter reparationer, som påvirker udstyrets funktion 

Å når der opstår tvivl om udstyrets funktion. 

5.130 Udstyrskontrollen skal registreres i en logbog. 

5.140 De skabe eller rum, hvori blod og blodkomponenter opbevares, 

og hvor der stilles krav til temperaturen, er omfattet af ud-

styrskontrollen. Heri bør ikke opbevares andet end blod, blod-

komponenter og eventuelt tilhørende pilotglas. 

5.150 Det skal kunne dokumenteres, at den korrekte opbevaringstem-

peratur har været til stede under hele opbevaringen. Registre-

ringen kan ske kontinuerligt, og der bør være alarm, der udløses 

ved overskridelse af fastsatte temperaturgrænser. Der skal være 

en tilstrækkelig ventilation i skabet/rummet til at sikre en ensar-

tet temperatur. 

5.200 Emballage - Utensilier  

5.210 Blodposer og andre utensilier anvendt ved fremstillingen af 

blodkomponenter skal være CE-(Communautés Européeanne)-

mærket. 

5.220 Blodbankvirksomheden skal desuden sikre sig, at blodposer og 

andre utensilier opfylder krav i Ph.Eur.'s (European Pharma-

copîia) krav, jf. DLS (Danske Lægemiddelstandarder). 

5.230 Blodposer er at betragte som råvarer, som hjemkøbes til blod-

banken. Ved hjemkøb skal blodbanken føre en liste med angi-

velse af dato for modtagelsen af blodposerne, modtagekontrol, 

antal blodposer, blodposens produkt- og batchnummer samt le-

verandørens navn, således at blodbanken kan spore hjemkøbte 

råvarer. Der skal være sporbarhed mellem blodposens batch-

nummer og tappenummeret. 
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6.  KAPITEL 6: Dokumentation 

6.010 Dokumentation af procedurer og optegnelser er essentielt for et 

kvalitetssikringssystem. Dette sikrer, at arbejdet udføres på en 

standardiseret måde og at der er sporbarhed til alle trin i frem-

stillingen af blod og blodkomponenter (donorudvælgelse, tap-

ning, fremstilling, opbevaring, udlevering, kvalitetskontrol) og 

til alle trin i analysearbejde. 

6.020 Dokumenter med specifikationer, procedurer og optegnelser 

vedrørende alle aktiviteter med betydning for kvaliteten af blod, 

blodkomponenter og analyser skal forefindes. 

6.030 Der skal være implementeret et dokumentstyringssystem med 

plan for audit af dokumenter og med dokumenthistorik. Det skal 

indeholde en distributionsliste. 

6.040 Optegnelser skal være læselige og kan være håndskrevne, over-

ført til et andet medie som fx mikrofilm eller dokumenteret i et 

edb-system. 

6.050 Et manuelt system eller et edb-system, der sikrer fuld sporbar-

hed mellem donor og patient og omvendt, skal være implemen-

teret. 

6.060 Alle optegnelser, inklusive rådata, som er kritiske for blod og 

blodkomponenters sikkerhed og kvalitet og for analysers kvali-

tet skal opbevares sikret. 

6.070 Blodcenteret skal have en kvalitetshåndbog, der beskriver kvali-

tetsstyringssystemet. 

6.080 Blodcenterets personale skal kende Kvalitetshåndbogen og un-

dervises i det øvrige dokumentstyringssystem i det omfang, at 

det er relevant. Undervisningen skal dokumenteres. 

6.100 Opbevaringstidsrum for dokumentation 

6.110 Data vedrørende sporbarhed skal opbevares i mindst 30 år. 

6.111 Et blodcenter skal opbevare følgende data: 

Å samtlige donorer, der afgiver blod og blodkomponenter 

Å tappet blod og blodkomponenter 

Å transfunderet blod og blodkomponenter 

Å blod og blodkomponenter distribueret til andre blodcentre, -

banker eller -depoter 

Å uddateret og kasseret blod og blodkomponenter 

herunder 
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Å identifikation af blodcenter (fem første karakterer ISBT 128 

tappenummer) 

Å identifikation af donor (navn og personnummer) 

Å identifikation af blodportion (tappenummer) 

Å identifikation af den enkelte blodkomponent (tappenummer 

og produktkode) 

Å komponentens lotnummer, hvis det er relevant (fx poolet in-

aktiveret plasma) 

Å tapningsdato 

Å til hvilken institution (sygehus, afdeling, fraktioneringsinsti-

tut) udlevering er sket eller anden endelig skæbne. 

6.112 En institution, hvor blod transfunderes, skal enten selv eller i 

samarbejde med et blodcenter opbevare følgende data: 

Å identifikation af blodcenter, der har leveret blodkomponen-

ten (fem første karakterer i tappenummer) 

Å identifikation af den enkelte blodkomponent (tappenummer 

og produktkode) 

Å identifikation af den transfunderede modtager (navn og per-

sonnummer) 

Å dokumentation for den videre skæbne for blodkomponenter, 

der ikke transfunderes 

Å dato for transfusion eller kassation 

Å komponentens lotnummer, hvis det er relevant (fx poolet in-

aktiveret plasma). 

6.120 Følgende data skal gemmes i mindst 15 år. 

6.121 Donoroplysninger 

Å oplysninger, der skal gives til donorer 

Å oplysninger, der skal indhentes fra donorer, herunder dono-

rens identifikation, sygehistorie og underskrift 

Å krav vedrørende blod- og plasmadonorers egnethed og 

screening af donorblod, herunder  

Å kriterier for permanent udelukkelse og eventuel fritagelse 

herfor 

Å kriterier for midlertidig udelukkelse 

6.122 Rapport om det foregående års aktivitet i blodcentret 

Å samlet antal donorer, der afgiver blod og blodkomponenter 

Å samlet antal portioner, der er afgivet 

Å en opdateret liste over de hospitalsblodbanker, det forsyner 

Å samlet antal ikke anvendte hele portioner 

Å antal af hver komponent, der er fremstillet og distribueret 

Å incidens og prævalens af transfusionsoverførbare infektiøse 

markører hos blod- og blodkomponentdonorer 

Å antal tilbagekaldelser af produkter 
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Å antal indberettede alvorlige uønskede hændelser og bivirk-

ninger 

6.123 Data vedrørende mærkning 

Å komponentens officielle navn 

Å mængde eller vægt af eller antal celler i komponenten (alt 

efter, hvad der er relevant) 

Å entydig numerisk eller alfanumerisk identifikation af tap-

ningen 

Å blodcentrets/-bankens navn 

Å ABO-type (kræves ikke ved plasma, der kun er beregnet til 

fraktionering) 

Å RhD-type (kræves ikke ved plasma, der kun er beregnet til 

fraktionering) 

Å udløbsdato eller -tidspunkt (alt efter, hvad der er relevant) 

Å opbevaringstemperatur 

Å det eventuelle antikoagulans betegnelse og volumen 

Å det eventuelle opbevaringsmediums betegnelse og  volu-

men. 

6.124 Testresultater 

Å ABO-type (kræves ikke ved plasma, der kun er beregnet til 

fraktionering) 

Å RhD-type (kræves ikke ved plasma, der kun er beregnet til 

fraktionering) 

Å hepatitis B (HBsAg og HBV DNA) 

Å hepatitis C (anti-HCV og HCV RNA) 

Å humant immundefekt virus type 1 og 2 (anti-HIV-1/2 og 

HIV RNA) 

Å eventuelle andre udførte tests for transfusionsoverførte in-

fektioner. 

6.125 Registre 

Å incidens af obligatoriske smittemarkører hos blod- og blod-

komponentdonorer 

Å tilbagekaldelser af blod og blodportioner 

Å indberettede alvorlige utilsigtede hændelser og alvorlige bi-

virkninger. 

6.130 Øvrige oplysninger skal opbevares mindst 10 år, jf. Lægeloven. 

6.200 Instruktioner   

6.210 Metoder, der anvendes i blodcentre, skal være beskrevet i in-

struktioner. Disse skal være dateret og autoriseret af den pro-

duktionsansvarlige. Den kvalitetskontrolansvarlige skal have 

kendskab til instruktionerne. 
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6.220 Der skal foreligge instruktioner for blodtapning, omfattende do-

norkriterier, registrering af bloddonorer, detaljeret beskrivelse 

af selve blodtapningsteknikken og de til blodtapningen hørende 

registrerings- og kontrolforanstaltninger. 

6.230 Endvidere skal der foreligge instruktioner for fremstilling, frigi-

velsesprocedurer og opbevaring samt instruktioner for udleve-

ring til og returnering af produkter fra afdelingerne. 

6.240 Udgåede instruktioner skal opbevares i samme tidsrum som an-

det dokumentationsmateriale (se 6.100). 

6.250 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. 

6.300 Registrering af blodtapninger  

Se også 17.500. 

6.310 Blodcentret skal føre optegnelser over de anvendte donorer med 

angivelse af entydig personidentifikation og dato for hver blod-

tapning. 

6.320 Blodcentrets optegnelser skal også omfatte resultater af de ud-

førte obligatoriske undersøgelser. 

6.330 Årsag til afvisning/eksklusion af en donor skal kunne dokumen-

teres. 

6.340 Blodcentret skal føre optegnelse vedrørende oplysning om 

bloddonor og om anvendelse af det tappede donorblod og de 

deraf fremstillede blodkomponenter. 

6.400 Dokumentation i forbindelse med fremstilling 

6.410 Dokumentation i forbindelse med produktion og kontrol skal 

omfatte løbende registrering af nedenstående oplysninger enten 

i elektronisk form eller i følgende dokumenter 

Å fraktioneringsliste 

Å hovedforskrift for produktion af blodkomponenter og dertil 

hørende batchjournal 

Å frigivelsesliste på baggrund af udførte obligatoriske analyser 

Å følgeseddel  

Å forsendelsesliste. 
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6.500 Separation  

6.510 Det registreres, til hvilke komponenter den enkelte portion er 

separeret, hvilket apparatur der har været anvendt samt initialer 

for den medarbejder, der har udført separationen. Anvendes ik-

ke elektronisk registrering benyttes fraktioneringslisten til regi-

strering af disse oplysninger.  

6.600 Videregående præparation  

6.610 Dokumentation for fremstilling af en enkelt batch, som er frem-

stillet ud fra flere portioner eller anden videregående præparati-

on (opdeling, bestråling, vask, leukocytdepletering mv.), skal 

ske i edb-systemet, idet relevante oplysninger om produktionen 

registreres. Det omfatter anvendt udstyr og anvendte utensilier 

samt medarbejderens initialer. Batchen skal tildeles et entydigt 

batchnummer). 

6.620 Tappenumre og batchnumre skal være entydige, således at 

donor og blodcenter kan spores. Der skal anvendes ISBT 128 

tappenumre. 

6.630 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. 

6.700 Frigivelse 

6.710 Frigivelse af de enkelte blodkomponter sker ved anvendelse af 

et edb-system, der efter læsning af tappenummer og produktko-

de kontrollerer, at resultatet af blodtypekontrollen stemmer med 

donors blodtype og samtlige obligatoriske smittemarkørunder-

søgelser er konkluderet negative. Frigivelsen udføres enten af 

laboratoriet, der har udført analyserne, eller af blodcentret. 

6.720 Ved manuel registrering skal der anvendes en frigivelsesliste til 

registrering af resultaterne af kontrolblodtyper og de obligatori-

ske smittemarkørundersøgelser. Det skal af frigivelseslisten i 

klar tekst fremgå, at de undersøgte prøver er negative (neg) for 

de pågældende smittemarkører (se 21.208, 21.209 og 21.210). 

6.730 Alle manuelle afskrivninger og overførelse af undersøgelsesre-

sultater, frigivelse mv. skal foretages under dobbeltkontrol. 

Dobbeltkontrollen skal dokumenteres. 
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6.800 Uddaterede, kasserede eller ikke undersøgte komponenter

  

6.810 Uddaterede eller kasserede portioner, som ikke må anvendes til 

transfusion, skal være tydeligt mærkede. Årsagen til kassation 

skal registreres i edb-systemet (se 7.200). 

6.820 Hvis der i en nødsituation udleveres portioner af blod eller 

blodkomponenter, hvorpå der ikke er foretaget de obligatoriske 

smittemarkørundersøgelser, jf. Sundhedsstyrelsens bekendtgø-

relse om sikkerhed i forbindelse med bloddonation, skal det ty-

deligt anføres på portionerne, at disse ikke er udført (navn på 

manglende undersøgelse angives). 

6.830 Blod og blodkomponenter, der ikke må anvendes til transfusion 

eller videre forarbejdning, skal opbevares i et tydeligt mærket 

karantæneområde, som er klart adskilt fra området med portio-

ner, der må anvendes. Det kan fx dreje sig om portioner, som 

ikke må anvendes pga. manglende undersøgelser for smittemar-

kører eller om uddaterede portioner. 

6.900 Mærkning af blodkomponenter  

6.905 Blod og blodkomponenter mærkes med anvendelser af ISBT 

128 standarden, se Appendiks 10. 

6.910 En følgeseddel skal følge eller  være fastgjort til blodkompo-

nenter, der skal anvendes til transfusion, og skal indeholde 

Å Patientens navn og personnummer 

Å Blodkomponentens navn 

Å Producentens identitet 

Å Tappenummer og produktkode 

Å Udleveringstidspunkt 

Å Forligelighedsundersøgelsens konklusion 

Å Rubrik til underskrift for den, der er ansvarlig for transfusi-

onen og for kontrollanten 

Å Rubrik til oplysninger om eventuel komplikation under eller 

efter transfusionen. 

6.920 Blodkomponenter og følgeseddel må ikke indeholde oplysnin-

ger, der umiddelbart kan identificere donor. 

6.930 Følgeseddelen skal efter transfusionens afslutning sendes tilba-

ge til blodbanken med angivelse af eventuelle komplikationer, 

således at disse kan registreres i blodbanken. 

 6.940 Hvis udefra kommende blod og blodkomponenter omnummere-

res, skal der udfærdiges en liste (evt. elektronisk) over sam-

menhængen mellem de leverede produkters tappenumre og de 

påførte nye numre. Produkternes nye numre og de originale 
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tappenumre skal kontrolleres af en anden person end den, der 

har foretaget omnummereringen, medmindre indkodning i et 

edb-system af nummersættene foretages ved to af hinanden uaf-

hængige indlæsninger, hvis resultater kontrolleres indbyrdes. 

Manuelt udførte nummerkonverteringlister skal underskrives af 

de personer, som har udført omnummerering og kontrol. Lister-

ne skal opbevares i 30 år (se 6.111). 

6.950 Oplysningerne på returnerede følgesedler vedrørende transfusi-

oner skal arkiveres i blodbanken i 10 år. Dog skal informationer 

vedrørende sporbarhed opbevares i 30 år. 

6.960 Blodbanken bør have et system, der sikrer, at ikke-returnerede 

følgesedler efterspørges. Følgesedler fra andre blodbankers 

produkter må ikke tilbagesendes, når de er påført recipientdata. 

Recipientdata vedrørende portionernes anvendelse, transfusi-

onsforløbet og evt. transfusionskomplikationer skal opbevares i 

den blodbank, i hvis regi transfusionen er foretaget og på en så-

dan måde, at der er sporbarhed mellem recipient, transfusions-

tidspunkt, blodkomponentens navn, tappenummer, produktkode 

og producentens navn. Det påhviler 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. 

6.970 Såfremt et blodprodukt har forårsaget 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. Desuden bør alvorlige uheld og 

komplikationer registreres i det danske hæmovigilanceregister 

Dansk Registrering af Transfusionsrisici (DART). 
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7.  KAPITEL 7: Opbevaring og distribution 

7.100 Opbevaringstemperaturer  

7.110 Blod og blodkomponenter skal opbevares i specielt dertil indret-

tede skabe eller rum, hvor krav til temperatur mm. er opfyldt. I 

disse skabe bør ikke opbevares andet end blod og blodkompo-

nenter og eventuelle hertil hørende blodprøver. 

7.115 Fuldblod kan efter tapning opbevares ved 20 til 24 °C i op til 24 

timer. 

7.120 Erytrocytkomponenter skal inden 6 timer efter tapning anbrin-

ges og opbevares ved 2 til 6 °C. Kortvarige temperaturudsving i 

intervallet 0 til 10 °C kan dog accepteres. Anvendes andre tids-

frister eller temperaturgrænser skal disse valideres. 

7.130 Trombocytkomponenter skal opbevares ved 20 til 24 °C i kon-

stant bevægelse. 

7.131 Viabiliteten af trombocytter er tilfredsstillende i op til 7 døgn 

ved optimal opbevaring. Trombocytter bør dog ikke opbevares i 

mere end 5 døgn med mindre en valideret undersøgelse for 

vækst af bakterier er negativ. 

7.140 Frisk frosset plasma til patientbehandling skal være separeret og 

frosset inden for en tidsgrænse, der tillader at kvalitetskontrol-

parametrene angivet i 7.270 er opfyldt efter optøning i hele 

holdbarhedsperioden, se 7.250. 

7.150 Findes der krav til opbevaringstemperatur, skal denne registre-

res, og der skal være alarm, der udløses før overskridelse af de 

fastsatte temperaturgrænser. Der skal være tilstrækkelig ventila-

tion i rummet til at sikre en ensartet temperatur. 

7.160 Anvendes anden opbevaringstemperatur, skal den enkelte blod-

bank kunne dokumentere egnetheden af de valgte temperaturer. 

7.170 Temperaturregistreringen bør med regelmæssige mellemrum 

kontrolleres over for et referencetermometer. Kontrollen skal 

anføres i logbogen. 

7.200 Opbevaringstid, kassation og uddatering  

7.210 Blod og blodkomponenter, der har overskredet opbevaringsti-

den (dvs. er uddaterede), må almindeligvis ikke anvendes til 

transfusion. 
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7.211 Der bør foretages en systematisk udløbskontrol i alle lagre af 

frigivne blodkomponenter. Udløbskontrollen skal dokumente-

res. 

7.230 Celleholdige komponenter, som har opholdt sig mere end 30 

minutter under ukontrollerede temperaturomstændigheder, må 

ikke indgå i blodbankens disponible lagerbeholdning. 

7.240 Opbevaringstiden for erytrocytkomponenter afhænger af anti-

koagulans og suspensionsmedier. For CPD-A1 og SAG-M 

komponenter er opbevaringstiden 35 døgn. 

7.250 Frisk frosset plasma, kryopræcipitat og kryopræcipitatdepleteret 

plasma kan opbevares: 

Å 36 mdr ved -25 °C eller lavere, 

Å 3 mdr ved -18 °C til -25 °C. 

Se 7.140. 

7.270 For optøet frisk frosset plasma der opbevares ved +2 °C til +6 

°C skal det dokumenteres, at indholdet af FVIIIc er >0,7 IU/ml 

på udleveringstidspunktet. 

7.280  For blod og blodkomponenter, der efter tapning fremstilles i åb-

ne systemer gælder at erytrocytkomponenter kan opbevares ved 

2 °C til 6 °C i op til 24 timer efter fremstilling og trombocyt-

kompo-nenter kan opbevares ved 20 °C til 24 °C i 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 forlænges, som var de fremstillet i 

et lukket system. 

7.281 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 læ-

gelig vurdering anvendes til patientbehandling og skal da være 

transfunderet hurtigst muligt. 

7.282 Anbrudte blodkomponenter skal være transfunderet inden for 6 

timer efter anbruddet og senest 4 timer efter udlevering. 

7.290 Anvendes andre tidsfrister, skal det enkelte blodcenter kunne 

dokumentere egnetheden af de valgte tidsfrister. 

7.300 Transport   

7.310 Ved længerevarende transport af blod og blodkomponenter skal 

krav til opbevaring overholdes under transporten. 
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7.400 Forsendelsesliste til industrien  

7.410 Forsendelseslisten til industrien skal omfatte oplysninger om 

tappenumrene på frigivne plasmaportioner samt underskrift fra 

blodcenteret om, at portionerne er testet og fundet negative for 

de obligatoriske undersøgelser. I stedet for underskrift kan der 

anvendes elektronisk logget identifikation. Overførsel af plasma 

til forsendelsesemballagen skal foregå 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. 

7.500 Forsendelse til andre blodbanker mv. 

Ved forsendelse af blod og blodkomponenter til andre blodban-

ker mv. skal der medsendes en forsendelsesliste med tappenum-

re på de fremsendte portioner. Afsenderen skal opbevare kopi af 

forsendelseslisten (evt. elektronisk), som skal være mærket med 

modtager, samt dato og klokkeslæt for afsendelse. 

7.510 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 fælles edb-system, hvori der redegø-

res for samtlige bevægelser af blod og blodkomponenter. Er der 

uoverensstemmelse mellem forsendelseslistens angivelser og 

det modtagne, skal det straks meddeles afsenderen, hvori uover-

ensstemmelsen består og denne skal dokumenteres. 

7.520 Vedrørende transport af blod til navngivne patienter, se 23.236. 

7.600 Leveranceaftaler 

Ved formaliseret samarbejde mellem to blodcentre, hvor der re-

gelmæssigt 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: 

Å hvad der leveres (produktspecifikation) 

Å hvornår det leveres 

Å hvordan det leveres (emballage, opretholdelse af lagertem-

peratur, transportform, temperaturkontrol, leveringssted) 

Å hvor meget der leveres 

Å hvem der udfører kvalitetskontrol 

Å hvori kvalitetskontrollen består 

Å hvem der har ansvaret for frigivelsesprocedurer 
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Å på hvilket trin i leveranceproceduren ansvaret for produk-

terne overgår fra leverandør til modtager 

Å dato for ikrafttrædelse 

Å dato for ophør resp. opsigelsesvarsel 

Tilsvarende aftaler skal udarbejdes, hvis dele af blodcenterets 

produktion herunder obligatoriske undersøgelser udføres i løn-

arbejde (se også Kapitel 8). 
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8.  KAPITEL 8: Opgaver udlagt i kontrakt  

8.100 Skriftlig aftale  

Opgaver, der udføres eksternt, skal defineres i en specifik skrift-

lig aftale. 

8.200 Smittemarkører 

8.201 Blodcentre, der får udført undersøgelse for obligatoriske smit-

temarkører af andre (såkaldt lønarbejde), skal have en skriftlig 

aftale om dette. Af aftalen skal fremgå, hvilke smittemarkører 

der undersøges for, samt hvem der er ansvarlig for udførelsen. 

Blodcentret skal endvidere have kendskab til analysemetoder 

(metodeblad, metodeforskrift), samt hvem der udfører konfir-

matoriske undersøgelser (se 2.040). Det skal af aftalen fremgå, 

at blodcentret skal have oplysninger om alle ændringer inden 

disse iværksættes, samt om problemer, der måtte opstå med me-

toden. 

8.300 Blodkomponenter 

8.301 Blodcentre, der får faste leverancer af blodkomponenter til 

transfusion, skal have en skriftlig aftale om dette. Se 7.600. 

8.400 Kvalitetskontrol  

8.401 Blodcentre, der får udført kvalitetskontrol på en anden afdeling 

(fx en biokemisk afdeling), skal have en skriftlig aftale om det-

te. 

8.500 Edb 

8.501 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. 

8.600 Inspektion 

8.601 Blodcentre skal have mulighed for at inspicere opgaver, der ud-

føres eksternt. 
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9.  KAPITEL 9: Afvigelser, reklamationer, til-

bagekaldelser og korrigerede handlinger 

9.100 Generelt 

9.101 Blodcentret/-banken skal råde over skriftlige instruktioner ved-

rørende registrering, behandling og opfølgning af afvigelser, re-

klamationer og tilbagekaldelser. Registrerede afvigelser, rekla-

mationer og tilbagekaldelser og deraf følgende korrigerende 

handlinger skal, som led i den løbende overvågning af produkt-

kvaliteten, løbende vurderes af den for kvalitetskontrollen an-

svarlige og forelægges for ledelsen mindst en gang årligt (ledel-

sens evaluering). 

9.110 Alt skriftligt materiale vedrørende afvigelser, reklamationer og 

tilbagekaldelser skal arkiveres i 15 år i blodbanken.    

9.200 Afvigelser 

9.210 Blodkomponenter, der afviger fra de krav som er fastsat i bilag 

2 til Lægemiddelstyrelsens Bekendtgørelse nr. 1230 af 8. de-

cember 2005 om kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbankvirk-

somhed eller krav som er fastsat af blodcentret selv, skal kun 

kunne frigives til transfusion under særlige omstændigheder og 

efter skriftlig aftale med den ordinerende læge og blodcentres 

læge. 

9.300 Klager 

9.310 Alle klager og andre oplysninger, inklusive oplysninger om al-

vorlige bivirkninger og utilsigtede hændelser, der indikerer, at 

der er udleveret mangelfulde blodkomponenter, skal undersøges 

så hurtigt og grundigt som muligt for at kunne iværksætte rele-

vante korrigerende handlinger herunder udredning og eventuel 

behandling af transfunder patienter og for at  hindre at andre 

transfusionskrævende patienter lider overlast. Alle klager skal 

dokumenteres og omhyggeligt undersøges med henblik på at 

fastslå årsagerne til manglen. Om nødvendigt tilbagekaldes 

blodkomponenterne, og der træffes korrigerende foranstaltnin-

ger for at forebygge gentagelse. 

9.320 Der skal være procedurer, der sikrer, at Lægemiddelstyrelsen 

og/eller Sundhedsstyrelsen underrettes om alvorlige bivirknin-

ger eller utilsigtede hændelser i overensstemmelse med reglerne 

herom i Indenrigs- og Sundhedsministeriets bekendtgørelse om 

indberetning og overvågning af bivirkninger og utilsigtede 

hændelser ved anvendelse af humant blod, se Kapitel 24. 
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9.400 Tilbagekaldelse 

9.410 Blodcentre/-banker mv. skal have godkendt personale, der kan 

vurdere behovet for tilbagekaldelse af blod og blodkomponenter 

og iværksætte og koordinere de nødvendige foranstaltninger.  

9.420 Der skal være en effektiv tilbagekaldelsesprocedure, der omfat-

ter en beskrivelse af ansvar og foranstaltninger, der skal træffes. 

Proceduren skal også omfatte underretning af Lægemiddelsty-

relsen og af en evt. aftager af plasma, se 9.440.  

9.430 Der skal inden for et tidsrum, der på forhånd er fastsat, træffes 

foranstaltninger, der inkluderer sporing af alle relevante blod-

komponenter, herunder eventuel tilbagesporing. Formålet med 

undersøgelsen er at identificere den donor, der kan have været 

den medvirkende årsag til transfusionsreaktionen, og tilbage-

kalde alle tilgængelige blodkomponenter fra den pågældende 

donor samt underrette modtagere af komponenter, der er tappet 

fra samme donor, om risikoen. Tilbagekaldelse kan herudover 

være forårsaget af fejl ved blodposer og andet medicinsk udstyr 

og fejl opstået ved fremstillingen m.v. af blod og blodkompo-

nenter.   

9.440 Fremstillere af blodderivater skal orienteres både telefonisk og 

skriftligt (fax eller email). 

9.441 Fremstillere af blodderivater skal altid kontaktes i tilfælde af, at 

en bloddonor er fundet positiv eller indeterminant ved en kon-

firmatorisk HBsAg-test, HIV-antistoftest HCV-antistoftest eller 

HTLV-antistoftest, samt i tilfælde af en positiv NAT test for 

HBV, HCV eller HIV. Fremstillere af blodderivater skal ligele-

des kontaktes, såfremt en donor udvikler Creutzfeldt-Jakobs 

sygdom (også variant, vCJD). Henvendelsen skal bla. omfatte 

datoer samt tappenumre for de sidste tapninger fra pågældende 

donor. Lægemiddelstyrelsen skal samtidig orienteres (se Kapitel 

21). 

9.442 Fremstillere af blodderivater skal ligeledes kontaktes, hvis de 

fejlagtigt har modtaget blodkomponenter, der er fundet positive 

ved de obligatoriske smittemarkørundersøgelser (se Kapitel 21). 

9.443 Der skal foreligge en skriftlig instruktion for den procedure, der 

anvendes ved orientering af fremstillere af blodderivater. 

9.450 Lægemiddelstyrelsen skal underrettes om blodbankens tilbage-

kaldelser, såfremt disse skyldes fejl opstået under fremstillingen 

af blodkomponenterne. 
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9.500 Korrigerende og forebyggende foranstaltninger  

9.510 Der skal være et system, der sikrer korrigerende og forebyggen-

de foranstaltninger i tilfælde af manglende overensstemmelse 

og kvalitetsproblemer.   

9.520 Data skal rutinemæssigt analyseres for at identificere kvalitets-

problemer, der kan nødvendiggøre korrigerende foranstaltnin-

ger, eller for at identificere uønskede tendenser, der kan nød-

vendiggøre forebyggende foranstaltninger.  

9.530 Alle fejl og uheld skal dokumenteres og undersøges for at ind-

kredse systemproblemer, som skal afhjælpes.  
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10.  KAPITEL 10: Selvinspektion 

10.100 Baggrund og udførelse 

10.101 I henhold til Lægemiddelstyrelsens Bekendtgørelse nr. 1230 af 

8. december 2005 om kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbank-

virksomhed, Lægemiddelstyrelsens Bekendtgørelse nr. 879 af 

18, august 2006 om kvalitet og sikkerhed ved testning, forar-

bejdning, konservering, opbevaring, distribution, import og 

eksport af humane væv og celler og af DS/EN ISO 15189:2007 

Medicinske laboratorier - Særlige krav til kvalitet og kompeten-

ce skal afdelinger, der driver blodbankvirksomhed, vævsbank-

virksomhed respektive analysevirksomhed med fastlagte inter-

valler foretage selvinspektion (intern audit). 

10.105 Generel information om selvinspektion findes i DS/EN ISO 

19011:2003 Retningslinier for audit af kvalitetsstyringssystemer 

og af miljøledelsessystemer. 

10.110 Der skal være systemer for selvinspektion og audit i alle led i 

blodbankvirksomheden, vævsbankvirksomheden respektive 

analy-sevirksomheden for at kontrollere overensstemmelse med 

standarderne i kvalitetsstyringssystemet. Selvinspektion og au-

dit skal planlægges og gennemføres regelmæssigt af uddannede 

og kompetente personer på en uafhængig måde i overensstem-

melse med godkendte procedurer.  

10.120 Ved selvinspektion gennemgås afdelingens kvalitetsstyringssy-

stem, procedurer, rutiner, instruktioner mv., og det vurderes, om 

de fastsatte krav overholdes samt om kravene er tidssvarende og 

i overensstemmelse med Blodforsyningsloven med tilhørende 

bekendtgørelser og vejledning, vævsloven med tilhørende be-

kendtgørelser og vejledningsamt med DS/EN ISO 15189. 

10.130 Formålet med selvinspektionen er i øvrigt løbende forbedringer, 

forebyggelse af og læring af fejl samt dokumentering af over-

ensstemmelse med kvalitetetskrav og -mål. 

10.150 Alle resultater skal dokumenteres, og der skal rettidigt og effek-

tivt træffes passende korrigerende og forebyggende foranstalt-

ninger.  

10.160 Der skrives en kort sammenfattende inspektionsrapport med be-

skrivelse af de inspicerede punkter i hovedtræk Denne skal præ-

senteres for ledelsen, eventuelt ved ledelsens årlige evaluering. 
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11.  KAPITEL 11: Kvalitetskontrol af reagenser 

11.100 Erytrocytter anvendt til AB0  serum/plasmakontrol 

Erytrocytter med typerne A og B skal anvendes. 

11.110 Dagligt inspiceres supernatanten for hæmolyse og uklarheder. 

11.120 Ved hvert nyt lot undersøges for reaktionsstyrke (3-4 plus) og 

specificitet med de testreagenser, der anvendes til blodlegeme-

diagnose. 

11.200 Testreagenser anvendt til AB0 blodlegemediagnose 

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

des. 

11.210 Dagligt inspiceres for hæmolyse, uklarheder, geldannelse samt  

bundfald og testreagenserne afprøves overfor A og B erytrocyt-

ter. 

11.220 Ved hvert nyt lot undersøges reaktionerne overfor erytrocytter, 

som angivet i Tabel 11.1. Desuden skal følgende reaktionsstyr-

ker opnås: 

 

Anti-A skal give 3-4 plus og mindst titer 128 med A1. 

Anti-A skal give 3-4 plus og mindst titer 64 med A2B. 

Anti-B skal give 3-4 plus og mindst titer 128 med B. 

Anti-B skal give 3-4 plus og mindst titer 64 med A2B. 

Der må ikke forekomme falske positive reaktioner, hæmolyse 

eller pengerulledannelse. 

11.300 Testreagenser anvendt til RhD blodlegemediagnose 

Testreagenser med specificiteten anti-D skal anvendes. 

11.310 Dagligt inspiceres for hæmolyse, uklarheder, geldannelse samt 

bundfald og testreagenserne afprøves overfor RhD pos og RhD 

neg erytrocytter. 

11.320 Ved hvert nyt lot undersøges reaktionsstyrken overfor følgende 

erytrocytter, som angivet i Tabel 11.1. Desuden skal anti-D give 

reaktionsstyrker på  3-4 plus og mindst titer 16 med  

DCe/dce (R1r) (2 stk.) 

Dce/dce (Ror) eller Dce/Dce (Ro/Ro) (2 stk.) 

og negative reaktioner med 

dCe/dce (rŕ) 

dcE/dce (r´ŕ) 

dce/dce (rr) 



11.2  Transfusionsmedicinske Standarder 3.1 

©
1994-2008 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi 

Der må ikke forekomme falske positive reaktioner, hæmolyse 

eller pengerulledannelse. 

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 sådanne patienter kan re-

sultere i dannelse af partielt anti-D, som kan resultere i 

erytroblastose. 

Til RhD bestemmelse af bloddonorer og nyfødte af RhD neg 

mødre med henblik på RhD profylakse skal der anvendes anti-D 

testsera, der giver positiv reaktion med RhDVI, enten primært 

eller såfremt der er manglende reaktion med testsera, der ikke  

reagerer med varianten RhDVI.  

Tabel 11.1 

Frekvens anti-A anti-B anti-D kontrolerytrocytter 

Dagligt Inspektion for hæmolyse, uklarheder, geldannelse pengeruller samt bundfald 

Afprøves overfor A1 og 

B erytrocytter 

Afprøves overfor RhD pos og 

RhD neg erytrocytter 

 

Nyt lot A1 (2 stk) 

A1B (2 stk) 

A2B (2 stk.) 

B (2 stk.) 

0 (2 stk.) 

DCe/dce (R1r) (2 stk.) 

Dce/dce (Ror) eller 

Dce/Dce (Ro/Ro) (2 stk.) 

dCe/dce (ŕr) 

dcE/dce (ŕ́ r) 

dce/dce (rr) 

svag D (2 stk.) 

DVI variant 

Reaktionsstyrke (3-4 

plus) og specificitet 

med de testreagenser, 

der anvendes til blod-

legemediagnose 

11.400 Øvrige testreagenser 

11.410 Dagligt inspiceres for hæmolyse, uklarheder, geldannelse samt 

bundfald. Testreagenser overfor antigenpositive (helst fra hete-

rozygot person) samt antigennegative erytrocytter. 

11.420 Ved hvert nyt lot valideres det, at reaktionsstyrken opfylder lo-

kale krav. 

11.500 Erytrocytter anvendt til screening for irregulære antistoffer 

11.510 Erytrocytter til screening for irregulære antistoffer skal være be-

stemt som type 0 med en metode til AB0 typebestemmelse, der 

er i stand til detektere Ax. 
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11.520 Erytrocytter, som reagerer med HLA specifikke antistoffer 

(Bg), bør undgås. 

11.530 Følgende antigener bør være repræsenteret på erytrocytterne: 

C, c, D, E, e, K, k, Fy
a
, Fy

b
, Jk

a
, Jk

b
, S, s, M, N, Le

a
 og Le

b
 

Af disse skal følgende (i prioriteret rækkefølge) helst være fra 

homozygote personer: 

D, c, Fy
a
, Jk

a
, Jk

b
, K, S, s og Fy

b
 

11.600 Erytrocytter til antistofidentifikation  

11.610 Erytrocytter til antistofidentifikation skal være bestemt som ty-

pe 0 med en metode til AB0 typebestemmelse, der er i stand til 

at detektere Ax. 

11.620 Til bestemmelse af nogle antistoffer kræves dog, at der supple-

res med erytrocytter med blodtype A1 og A2. 

11.630 Erytrocytter, som reagerer med HLA specifikke antistoffer 

(Bg), bør undgås. 

11.640 Følgende antigener bør være repræsenteret på testerytrocytter-

ne: 

C, C
w
, c, D, E, e, K, k, Fy

a
, Fy

b
, Jk

a
, Jk

b
, S, s, M, N, Le

a
, Le

b
, P1 

og Lu
a
 

og distinkte reaktionsmønstre med de hyppigst forekommende 

antistoffer (fx anti-D, anti-E, anti-c, anti-K og anti-Fya) skal til-

stræbes, ligesom det bør være muligt at identificere to hyppigt 

forekommende antistoffer, der optræder samtidigt (fx anti-D og 

anti-K). 

11.700 Antiglobulinreagens 

11.710 Dagligt inspiceres for bundfald, uklarheder og geldannelse. 

Dagligt sikres det, at reagenset ikke hæmolyserer eller aggluti-

nerer usensibiliserede erytrocytter og at reagenset agglutinerer 

erytrocytter sensibiliseret med anti-D. 

11.720 Ved hvert nyt lot sikres det, at reagenset agglutinerer erytrocyt-

ter sensibiliserede med anti-D samt erytrocytter sensibiliserede 

med et komplementbindende alloantistof, fx anti-Jka. 
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Tabel 11.2 

Frekvens Antiglobulinreagens 

Nyt lot 

samt 

dagligt 

Inspektion for uklarheder, geldannelse samt 

bundfald 

Afprøves overfor RhD pos erytrocytter sensibili-

seret med anti-D 

11.800 Saltvand, fosfatbufferet saltvand (PBS) og lav ionstyrke 

saltvand (LISS) 

11.805 Anvendelse af ubufferet saltvand frarådes. 

11.810 Dagligt inspiceres for uklarhed og partikler og pH måles. 

11.820 Ved hvert nyt lot måles for PBS  

Å NaCl indhold (0,145-0,154 mol/l) 

Å pH (6,6-7,6 ved 22 °C)  

 

 og for LISS  

Å pH (6,5-7,0 ved 22 °C). 

Kommercielt, modificeret LISS skal opfylde producentens kri-

terier. 

Det anvendte LISS skal have en ionstyrke, der er tilpasset plas-

marationen i suspensionen, der anvendes til den pågældende 

teknik. 

11.900 Søjlekort 

11.910 Hvert nyt lot skal valideres og opfylde ovenstående kriterier, 

når disse er relevante. 

11.920 Hvert kort inspiceres for misfarvning, udtørring af supernatant 

og lufttilblanding i søjlen. 

11.930 Reagenser, der sættes til søjlekort, skal opfylde ovenstående kri-

terier, når disse er relevante. Er testreagenser tilsat af producen-

ten, skal denne dokumentere validering af søjlekortene. Resulta-

tet af valideringen skal for de enkelte reagenser svare til oven-

stående kriterier. 

11.940 Anvendes blandinger af erytrocytter i søjlekort til antistofpåvis-

ning, nedsættes sensitiviteten for påvisning af antistoffer, hvor 

alle erytrocytter i blandingen ikke er homozygote for det tilsva-

rende gen. Der bør højst anvendes 2 slags erytrocytter i en så-

dan blanding. 
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11.950 Søjlekort bør ikke anvendes til AB0 forligelighedsprøve. 
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12.  KAPITEL 12: Validering  

Nedenfor anvendes følgende forkortelser (se også 12.525): 

DQ Design qualification 

IQ Installation qualification 

OQ Operational qualification 

PQ Performance qualification 

PV Process validation 

Begrebet funktion omfatter metoder, laboratorieudstyr og loka-

ler (se også 12.100). 

12.100 Definition og baggrund 

Ved validering forstås den proces, hvorved data indsamles og 

vurderes med henblik på dokumentation af, om en given funkti-

on (metode, laboratorieudstyr eller lokale) opfylder definerede 

krav før ibrugtagning til rutineformål. 

Eksempler er blodposer, reagenser, leukocytdepleteringsfiltre, 

blodtypemaskiner, pipetter, edb-systemer, køleskabe og lokaler 

(alle kritiske elementer, der indgår i virksomheden). 

12.120 Validering af alle elementer, der indgår i 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 

vævsbankvirksomhed, jf. Bekendtgørelsen nr. 1230 af 8. de-

cember 2005 om kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbankvirk-

somhed og Bekendtgørelse nr. 984 af 2. august 2007 om kvalitet 

og sikkerhed ved testning, forarbejdning, konservering, opbeva-

ring, distribution, import og eksport af humane væv og celler.  

12.130 Validering af alle elementer, der indgår i analyseproduktionen, 

øger kvaliteten af analyserne og er derfor et akkrediteringskrav 

12.140 Særlig opmærksomhed skal rettes mod validering af metoder, 

laboratorieudstyr eller faciliteter, hvor en mangel først kan kon-

stateres, efter blodkomponenten er udleveret. 

12.200 Retrospektiv validering 

For funktioner, der er taget i brug før 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 opnået ved benyt-

telse af produktet til rutineformål. 
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12.300 Dokumentation 

12.310 Fremgangsmåden ved en validering, herunder valideringsma-

sterplanen, skal beskrives i en instruktion. Valideringsmaster-

planen er den skabelon, som alle valideringer skal følge (se 

12.400). 

12.320 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 påbegyndes 

12.330 Valideringen, der udføres i henhold til valideringsprotokollen, 

der skal være godkendt inden valideringen starter, resulterer i en 

valideringsrapport, der er grundlaget for at godkende funktionen 

til rutineformål. Valideringsrapporten skal konkluderes og god-

kendes (underskrives) iht. blodcenterets bestemmelser, inden 

funktionen anvendes til rutineformål. 

12.400 Valideringsmasterplan, -protokol og -rapport  

12.410 Alle valideringsaktiviteter skal planlægges og hovedtrækken 

skal beskrives i en valideringsmasterplan. Valideringsmaster-

planen er den skabelon, som alle valideringer skal følge. Det er 

op til de enkelte afdelinger at beskrive en valideringsmaster-

plan, som kan indeholde følgende punkter: 

Å Formålet med validering 

Å Afdelingens valideringspolitik 

Å Princip/baggrund for validering 

Å Fremgangsmåde ved validering  

Å Dokumentstyringssystemet for valideringsprotokoller og -

rapporter skal beskrives 

Å Skabeloner for valideringsprotokol og -rapport (se 12.420 

og 12.430). Heraf skal det fremgå, hvem der kan og skal 

godkende valideringsprotokoller og -rapporter.  

12.420 Valideringsprotokollen kan indeholde følgende: 

Å Formål 

Å Baggrund for indkøb, implementering, udskiftning eller æn-

dring 

Å Beskrivelse af det, der skal valideres (systembeskrivelse) 

Å Lovgrundlag i relation til myndigheder etc. 

Å Ansvarlig for oprettelse af protokol 

Å Ansvarlig for godkendelse af protokol 

Å Nødvendige ressourcer (instruktioner, personale, materiale, 

lokaler etc.) 

Å Ansvarlig for praktisk udførelse af validering 
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Å Teknologivurdering inkl. arbejdsmiljø, evt. med involvering 

af medikoteknisk afdeling, IT-afdeling etc. 

Å Økonomisk grundlag for valideringen 

Å Opstilling af tidsfrister for validering 

Å Beskrivelse af kritiske trin og opstilling af acceptkriterier 

for valideringen eller kravspecifikation med mål og ønsker 

for funktionens præstationer (fx fastlæggelse af kontrolvær-

dier og cut-off, sensitivitet, specificitet, kendte falske positi-

ve, antal invalide test runs) 

Å Praktisk udførelse. De forskellige kvalificeringskriterier 

(DQ, IQ, OQ, PQ og PV) beskrives efter funktionens rele-

vans (se 12.500) 

Å Overvågning af forløbet (hvem informeres ved uforudsete 

hændelser/resultater) 

Å Risikovurdering 

Å Ansvarlig for udarbejdelse af rapport 

Å Ansvarlig for godkendelse af rapport 

Å Implementering (hvem informerer relevant personale, hvil-

ken form for information skal gives, hvornår træder funkti-

onen i kraft etc.) 

Å Kvalitetssikring af processen (hvilke forholdsregler skal ta-

ges under valideringen, fx anvendelse af godkendte termo-

metre, valide kontroller og analyser etc.) 

Å Plan for revalidering (vurdering af, hvornår funktionen skal 

revalideres) 

Å Godkendte tilladelser (fx Videnskabsetisk Komité, Læge-

middelstyrelsen, Arbejdstilsynet, akkrediteringsorgan mv.) 

12.430 Valideringsrapporten kan indeholde følgende: 

Å Kort beskrivelse af det, der er valideret (systembeskrivelse) 

Å Afvigelser i forhold til valideringsprotokollen 

Å Præsentation af resultater og statistisk bearbejdelse 

Å Diskussion (er acceptkriterier overholdt, er lovgrundlag 

overholdt, hvilke konsekvenser angiver resultatet, skærpet 

overvågning, ændringer i forhold til andre metoder, labora-

torieudstyr eller lokaler etc.) 

Å Konklusion (kan den validerede funktion anvendes til for-

målet, er valideringen dækkende eller skal der supplerende 

validering til, er der særlige forhold der skal iværksættes in-

den implementeringen etc.) 

Å Redegørelse for, hvad der skal gøres ved ændringer (change 

control) 

Å Redegørelse for implementeringsproces (kommunikation 

(hvem, hvad) til personale og eksterne samarbejdspartnere, 

uddannelsesplaner, instruktioner mv.) 

Å Dateret godkendelse til ibrugttagning 

Å Ansvarlig for udarbejdelse af rapport 

Å Ansvarlig for godkendelse af rapport 
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12.500 Planlægning 

12.510 Validering begynder, når man beslutter at implementere nye 

funktioner (metoder, laboratorieudstyr eller lokaler). Ændringer 

til eksisterende funktioner skal også initiere en validering (se 

12.600). 

12.515 Inden valideringen finder sted opstilles en kravspecifikation 

med mål og ønsker til funktionens præstationer  

Ved indkøb af laboratorieudstyr eller lign., som kræver EU-

udbud, skal kravspecifikationen udformes inden udbuddet og 

offentliggøres. Vær opmærksom på myndighedskrav (fx CE-

mærkning, krav i den Europæiske Farmakopé, Danske læge-

middelstandarder, national lovgivning mv.) 

12.520 Omfanget af og formålet med valideringen vil afhænge af en ri-

sikovurdering af funktionen. Her vurderes hvilke elementer, 

som vil være kritiske for sikkerheden og kvaliteten af blodkom-

ponenterne eller analyserne. 

12.525 En validering kan indeholde følgende kvalificeringsaktiviteter 

bestemt ud fra risikovurderingen (hvis det skønnes mest prak-

tisk kan visse kvalificeringskriterier slås sammen fx IQ/OQ, 

OQ/PQ eller PQ/PV): 

Å Design Qualification - DQ: Dokumentation for at funktio-

nen opfylder det ønskede formål. 

Å Installation Qualification - IQ: Dokumentation for at funkti-

onen er installeret korrekt efter specifikationer og lovgrund-

lag (mht. sikkerhed og miljø) i henhold til manual, indlægs-

seddel, leverandøroplysninger osv.   

Å Operational Qualification - OQ: Dokumentation for at funk-

tionen driftmæssigt fungerer som specificeret, dvs. en un-

dersøgelse af korrekt funktion (fx virker betjeningsknapper-

ne) 

Å Performance Qualification - PQ: En dokumentation for at 

funktionens funktionelle elementer afprøves med "placebo-

materiale" (vand, uddateret blod, testprøver) som var det ru-

tinemæssig produktion. Herved undersøges de mest ugun-

stige forhold, dvs.worst case (fx mininimal/maksimal be-

lastning, min/max temperatur osv.). Formålet er at eftervise 

funktionens robusthed og egnethed (reperterbarhed og re-

producerbarhed) til opgaven før den tages rutinemæssigt i 

brug. I nogle tilfælde (fx blodbankscentrifuger, afere-

seudstyr m.m.) er det nødvendigt at anvende "rigtigt" mate-

riale (fx donorer, donorblod, patientprøver) 

Å Proces Validation - PV: Dette er den egentlige validering, 

hvor funktionen præstation afprøves med rutineprøver, fx 

rutinemæssig produktion under skærpet overvågning. Inden 
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PV påbegyndes skal funktionen være beskrevet i en god-

kendt instruktion. 

12.530 Skal en funktion erstatte et hidtil anvendt, skal der såfremt det 

er muligt, foretages en sammenligning mellem de to i en opsæt-

ning, som svarer til den rutinemæssige anvendelse. Fraviges 

dette, skal det noteres og begrundes. 

12.535 Ved validering af udstyr, metoder, kits eller lignende til fx vi-

russcreening, antistofscreening, BAC/BAS-test, hvor et stort an-

tal negative og få positive resultater kan forventes ved den ruti-

nemæssige anvendelse, er parallelkørsel mellem de to produkter 

utilstrækkelig. Derfor sammensættes et testpanel af positive og 

negative prøver, der afprøves blindt. Det udvalgte panel bør in-

deholde passende kvaliteter (fx forskellige specificiteter) og 

kvantiteter (fx fortynding af sera). Der tages stilling til relevante 

eksterne og interne kontroller, antal analyserør, prøvemængder, 

prøverørs type (størrelse, antikoagulans, serum etc.), donorprø-

ver, patientprøver 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. 

12.540 For metoder eller laboratorieudstyr, som indeholder automatisk 

prøveidentifikation afprøves identitetssikkerheden ved at forsø-

ge at stresse systemet med prøveombytninger, dårligt læsbare 

stregkoder og forkert påsatte etiketter på forskellige prøveglas, 

hvis det skønnes relevant. For systemer med mikrotiterplader 

eller racks undersøges mulighederne for ombytning og rotation 

af pladerne i apparaturet. Systemets reaktioner overfor disse 

handlinger beskrives og noteres i valideringsrapporten. 

12.545 Indebærer ændringer i en fremstillingsprocedure tilsætning af 

stoffer til en blodkomponent, er der tale om et nyt lægemiddel, 

som kræver anmeldelse og registreringsansøgning til Lægemid-

delstyrelsen, klinisk afprøvning og projektansøgning til den lo-

kale Videnskabsetisk Komité inden anvendelse. 

12.600 Revalidering 

12.610 Alle funktioner (metoder, laboratorieudstyr eller lokaler) skal 

revalideres efter en på forhånd fastsat tidsperiode. Har der ikke 

været ændringer til funktionen, vil dokumentation for at de/den 

opfylder de fastsatte definerede krav til rutineproduktion være 

tilstrækkelig. 

12.620 Når en funktion har været taget ud af drift eller er blevet æn-

dret/repareret, skal der udføres revalidering, før de/den må gen-

anvendes i produktionen. En revalidering er ikke så omfattende 
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som den først udførte validering; her undersøges blot udvalgte 

kritiske dele af kvalificeringsaktiviteterne (se 12.525). 
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13.  KAPITEL 13: Bloddonorer 

13.100 Definition  

13.110 Som bloddonor betragtes enhver person, der i landets blod-

centre eller ved disses stationære tappelokaler eller mobiltap-

ninger tappes for blod eller dele heraf med henblik på transfusi-

on, med henblik på fremstilling af blodderivater eller reagenser 

til diagnostiske eller andre formål. 

13.120 Igennem registreringen ved blodtapningen er den pågældende 

optaget i bloddonorernes organisation og hermed omfattet af 

Patientforsikringens og Bloddonorerne i Danmarks (BiDs) sik-

ringsfonds erstatningsregler i tilfælde af skader forvoldt i for-

bindelse med blodtapningen. 

13.130 Ifølge Lov om fremskaffelse af humant blod til behandlingsfor-

mål må tapning af humant blod kun ske fra frivillige og ubetalte 

bloddonorer. 

13.140 Der skal opretholdes anonymitet mellem bloddonor og reci-

pient.  Der gives således 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 vælger, jf. Sundhedsstyrelsens Vejledning om sikkerhed i 

forbindelse med bloddonation (se 16.130 og 16.131). 

13.150 Plasmaferese- og cytaferesedonorer (se 13.600 og 17.200) opta-

ges i bloddonorkorpset på lige fod med konventionelle bloddo-

norer og er omfattet af de samme erstatningsregler. For bloddo-

norer, der anvendes til plasmaferese eller cytaferese gælder sær-

lige bestemmelser for deres udvælgelse, hyppigheden af donati-

oner, mængden af blodbestanddele som må fjernes og for den 

informationspligt, som påhviler blodenteret forud for udførelse 

af disse specielle tappeprocedurer (se 13.600 og 17.400). 

13.200 Oplysninger til bloddonorer 

13.201 Alle bloddonorer skal gøres bekendt med nedenstående, jf. 

Sundhedsstyrelsens Bekendtgørelse om sikkerhed i forbindelse 

med bloddonation (13.211-13.224). Dette gøres ved at bede 

bloddonoren læse de gældende versioner af Sundhedsstyrelsens 

pjecer Bloddonorer, AIDS og leverbetændelse - Vigtig medde-

lelse til bloddonorer og BLOD - oplysning til bloddonorer om 

blodtapning og blodtransfusion. 

13.211 Information om blodets sammensætning og grundlæggende 

egenskaber og betydning, om de produkter, der fremstilles på 
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basis af blod, og om donorblods betydning for patientbehand-

lingen. 

13.212 Oplysning om procedurerne i forbindelse med blodgivning og 

de dermed forbundne risici. 

13.213 Information om de komponenter, der fremstilles på basis af 

fuldblods- og aferesetapninger. 

13.214 Information om fordelene ved at modtage blod. 

13.215 Information om, at personoplysninger vedrørende donor beskyt-

tes, og at alle helbredsoplysninger vil blive behandlet fortroligt. 

13.216 Information om betydningen af ñinformeret samtykkeò, herun-

der tilbagekaldelse af samtykket og ñmidlertidig og permanent 

udelukkelseò. 

13.217 Oplysning om, at det er nødvendigt at foretage et klinisk skøn i 

forbindelse med donationer og årsagerne hertil. 

13.218 Begrundelse for, at det er nødvendigt at indhente oplysninger 

om sygehistorie og årsagerne hertil. 

13.219 Oplysning om at der foretages testning af donorblod og oplys-

ning om risikoen for infektionssygdomme, som kan overføres 

gennem blod, tegn og symptomer på HIV/AIDS og hepatitis. 

13.220 Oplysning om, at donor vil blive underrettet, hvis testresultater-

ne viser tegn på sygdom, og at blodet i så fald ikke vil blive an-

vendt. 

13.221 Oplysning om, i hvilke situationer man bør afstå fra at give 

blod, fordi de kan indebære risiko for recipienten, fx risikofyldt 

sexuel adfærd, HIV/AIDS, hepatitis og misbrug af narkotiske 

stoffer. 

13.222 Oplysning, om at det er vigtigt, at donor oplyser om senere for-

hold, som kan gøre tidligere tapninger uegnede til transfusion. 

13.223 Oplysning om, i hvilke situationer donor bør afstå fra at give 

blod, fordi det kan være skadeligt for eget helbred eller indebæ-

re en risiko for patienten. 

13.224 Oplysning om, at der er mulighed for at stille spørgsmål når 

som helst. Oplysning om, at man har mulighed for at afstå fra at 

give blod på et hvilket som helst tidspunkt i processen. 
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13.300 Oplysninger fra bloddonorer 

13.310 Bloddonorer skal identificeres med navn og personnummer, og 

der skal registreres oplysninger om, hvorledes donor kan kon-

taktes. 

13.320 Helbredsoplysninger skal indhentes ved anvendelse af Sund-

hedsstyrelsens spørgeskemaer suppleret med interview i enrum. 

13.330 Der er normalt ikke behov for udførelse af egentlige helbreds-

undersøgelser af bloddonorer i Danmark. Nye donorer skal dog 

udspørges særlig grundigt om eventuel tidligere og nuværende 

sygdomme, vaccinationer, eventuel medicinindtagelse, samt om 

ophold i områder med øget risiko for smitsomme sygdomme 

(malaria, hepatitis B & C, HIV, HTLV etc.), ved hjælp af Sund-

hedsstyrelsens spørgeskema. Besvarelsen af spørgeskemaet skal 

vurderes af en dertil kvalificeret person (se 15.100). Det skal 

dokumenteres, hvem der har vurderet spørgeskemaet, og hvem 

der har foretaget interviewet. 

13.340 En læge skal godkende og begrunde en donors tappeegnethed, 

såfremt der kan være tvivl herom. Dette skal dokumenteres. 

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

kræfte følgende 

Å at have modtaget information 

Å at have læst og forstået det udleverede oplysningsmateriale 

Å at der har været mulighed for at stille spørgsmål og at der er 

givet tilfredsstillende svar på eventuelle spørgsmål 

Å at have givet informeret samtykke til at gå videre med dona-

tionsprocessen 

Å at de oplysninger, donor har afgivet, efter vedkommendes 

bedste overbevisning er korrekte. 

13.400 Registrering af bloddonorer 

13.410 Det skal sikres, at der er etableret et donationsidentifikations- 

og registreringssystem (tappenummersystem), der gør det mu-

ligt at identificere alle blodindsamlingssteder (ISBT 128, se Ap-

pendiks 11).  

13.420 Oplysninger om bloddonorer skal registreres i et manuelt eller 

elektronisk system, der giver mulighed for kontrol, hver gang 

der afgives blod. 

13.430 Der skal føres journal over bloddonorer på en måde, der sikrer 

entydig identifikation og beskytter mod ubeføjet adgang til for-

trolige oplysninger, men gør sporbarhed mellem donor, blod-

produkter og recipienter samt omvendt mulig i mindst 30 år. 
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13.440 Komplikationer og afvigelser i forbindelse med afgivelse af 

blod skal dokumenteres, ligesom årsagerne til at en person ude-

lukkes fra at give blod, det være sig midlertidigt eller perma-

nent. Alvorlige komplikationer skal indberettes til Sundhedssty-

relsen (se Kapitel 24). 

13.500 Generelle alders- og helbredskriterier  

13.510 Personer, som er fyldt 17 år og som opfylder de nærmere fast-

satte kriterier for at være ved godt helbred (se Kapitel 15) kan 

accepteres som bloddonorer, se 15.422. 

13.520 Den øvre aldersgrænse er almindeligvis 67 år, dog bør personer, 

som er fyldt 60 år, ikke optages som førstegangsdonorer, se 

15.424.  

13.530 I særlige tilfælde og efter den for blodtapningen ansvarlige læ-

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 forældre-

myndigheden foreligge. 

13.540 Den person, som skal være bloddonor, må kunne forstå den til 

enhver tid givne skriftlige donorinformation resp. relevante 

spørgeskemaer og må kunne præstere pålidelige og nøjagtige 

oplysninger om identitet samt nuværende og tidligere helbreds-

tilstand. 

13.550 Det skal sikres, at blodcenteret ikke indsamler blod fra befolk-

ningsgrupper med høj risiko for blodbårne infektioner. 

13.560 Der bør gå mindst 2 måneder fra en person melder sig som do-

nor til første egentlige tapning, således at sandsynligheden for 

tapning i den seronegative periode reduceres. Har donor holdt 

pause mere end 5 år, skal donor mht. de obligatoriske smitte-

markører håndteres som en ny donor. 

13.570 Kun personer, der henvender sig af egen fri vilje og uden mu-

lighed for gruppepres eller anden form for pression, må accepte-

res som frivillige bloddonorer. Opmærksomheden henledes på 

Sundhedsstyrelsens meddelelse til landets blodbanker (4100-8-

1985) om, at værnepligtige ikke må tappes mhp. fremstilling af 

blod til transfu-sionsformål. 

13.580 Det er vigtigt, at personen er frit stillet, således at mulighed for 

selveksklusion foreligger efter at have læst Bloddonorer, AIDS, 

og leverbetændelse - Vigtig meddelelse til bloddonorer samt 

BLOD - oplysning til bloddonorer om blodtapning og blod-

transfusion, og således at relevant medicinsk information, som 
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er af betydning for donorudvælgelsen, ikke tilbageholdes af do-

nor. 

13.590 Ved afgørelse af, om en person egner sig som bloddonor, skal 

der tages hensyn til såvel donor som recipient. Donorer, som 

enten kan formodes selv at tage skade af blodtapningen, eller 

som på grund af sygdom, medicinindgift eller andre afvigelser 

fra det normale, kan påføre recipienten ulemper eller risici, skal 

udelukkes. 

13.595 Der er intet krav om rutinemæssig måling af puls og blodtryk. 

Ved måling bør pulsen være regelmæssig og frekvensen 50-

110/minut. Blodtrykket bør 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). 

13.600 Aferese af bloddonorer  

13.610 Bloddonorer, der påtænkes tappet ved plasmaferese eller cytafe-

rese skal være fuldt informerede om de anvendte tappeprocedu-

rers udførelse og de dermed forbundne gener, herunder også 

tidsforbruget. Informationen bør gives både skriftligt og mundt-

ligt. Kun donorer, der efter en grundig information samtykker i 

at lade sig tappe ved en sådan teknik, må anvendes. Såfremt den 

givne information giver anledning til den mindste tvivl hos 

bloddonor vedrørende deltagelse i denne tappeprocedure, bør 

donor ikke anvendes til plasmaferese eller cytaferese. Der bør 

kun rettes henvendelse herom til donorer, der har været tappet 

almindeligt flere gange. 

13.620 Helbredskriterierne for udvælgelse af plasmaferese- og cytafe-

resedonorer er de samme som for almindelige bloddonorer. Øv-

re aldersgrænse for tapning bør dog være 60 år. 

13.700 Overflytning af bloddonorer 

13.710 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. 

13.720 Foreligger der skriftlig oplysning om blodtype, der er udført i 

overensstemmelse med bestemmelserne i Kapitel 20, kan denne 

anvendes som grundlag for blodtypemærkningen. Inden frigi-

velse af blodet skal foretages rutineblodtypebestemmelse af do-

nor, og resultatet skal stemme overens med den tidligere blod-

type. 
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13.730 Såfremt resultatet af de obligatoriske smittemarkørundersøgel-

ser var uden anmærkninger ved donors foregående besøg, kan 

der på overflytningsdokumentet anføres Obligatoriske smitte-

markørundersøgelser: uden anmærkninger, således at donor 

kan tappes ved første besøg i det nye blodcenter. 
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14.  KAPITEL 14: Anvendelse af blod fra dono-

rer til fastsættelse af referenceområder, som 

kontrolmateriale og til forskningsformål 

14.100 Baggrund 

Bloddonorerne i Danmark har godkendt nedenstående retnings-

linier for anvendelse af blodprøver fra bloddonorer til fastsæt-

telse af referenceområder, som kontrolmateriale og til forsk-

ningsformål. 

14.110 Blodcenteret skal i alle tilfælde opbevare en kort beskrivelse 

henholdsvis projektbeskrivelse vedrørende anvendelse af do-

norblodet. 

14.120 Efter en generel tilladelse fra Bloddonorerne i Danmark kan 

blod fra donorer anvendes som kontrolmateriale og til fastsæt-

telse af referenceområder for rutineanalyser og til udvikling og 

forskningsformål, såfremt anvendelsen ikke omfatter en under-

søgelse, hvor et abnormt resultat kan være udtryk for sygdom. 

14.130 Blod fra donorer kan efter skriftlig informeret samtykke anven-

des som kontrolmateriale og til fastsættelse af referenceområder 

ved rutineanalyser, når anvendelsen omfatter en undersøgelse, 

hvor et abnormt resultat kan være udtryk for sygdom. I disse til-

fælde underrettes donor, såfremt undersøgelsen giver et ab-

normt signal. Dette skal fremgå af det informerede samtykke. 

14.140 I alle andre tilfælde (fx i tilfælde, hvor donors blod skal anven-

des til et forskningsprojekt vedrørende en potentiel ny cancer-

markør) skal der foreligge en godkendelse fra den lokale vi-

denskabsetiske komite. Der skal desuden indhentes informeret 

samtykke. Prøverne skal anonymiseres og kun følges af oplys-

ninger om køn og alder, således at resultater ikke er henførbare 

til donor. 

14.150 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 

fremgå af folderen, at i de tilfælde hvor blodet anvendes til 

forskning, vil det altid være påkrævet, 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 tilfælde. 

14.160 Bloddonorer skal én gang afgive skriftligt samtykke til, at deres 

blod kan anvendes til kvalitetskontrol, dvs. til kontrol og til 

fastsættelse af referenceområder. For nye donorer anbefales det, 
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at dette samtykke indhentes efter information ved første frem-

møde (se 13.200). Det anbefales ligeledes, at der udarbejdes en 

procedure for information og samtykke for flergangsdonorer. 

14.200 Forslag til tekst til informationsfolder  

14.210 Donorblod til kvalitetssikring og forskning 

I sygehusvæsenet foretages en lang række forskellige undersø-

gelser på blodprøver fra patienter. Ofte er det nødvendigt at an-

vende blodprøver fra personer, der ikke er patienter ("normale") 

for at sikre kvaliteten af disse undersøgelser. Desuden foregår 

der i det danske sygehusvæsen og på de danske universiteter en 

betydelig forskningsaktivitet, der også er afhængig af blodprø-

ver. Det kan dreje sig om en enkelt ekstra blodprøve, der tages i 

forbindelse med en almindelig tapning, eller det kan dreje sig 

om en hel portion blod. 

Bloddonorerne i Danmark har godkendt følgende retningslinjer 

for anvendelse af dit blod til disse formål. 

14.220 Anvendelse af dit blod til kvalitetssikring af rutineundersøgelser 

og til forskning, hvor resultaterne ikke kan påvise sygdom hos 

dig. Dit blod kan anvendes som kontrolmateriale og til fastsæt-

telse af referenceområder ("normalområder") for rutineanalyser 

og til forskningsformål, når resultaterne ikke kan påvise syg-

dom hos dig. Blodbanken skal i disse tilfælde opbevare en kort 

beskrivelse henholdsvis projektbeskrivelse vedrørende anven-

delse af blodprøverne/donorblodet. Du oplyses om dette ved det 

første besøg i blodbanken og det fremgår af spørgeskemaet, 

som du underskriver ved den lejlighed, at du accepterer, at dit 

blod anvendes til sådanne formål. Alle forskningsprojekter vil 

være godkendt af en videnskabsetisk komite. 

14.230 Anvendelse af dit blod til kvalitetssikring af rutineanalyser, 

hvor resultaterne kan påvise sygdom hos dig. Dit blod kan efter 

skriftlig informeret samtykke anvendes som kontrol og til fast-

sættelse af referenceområder til rutineanalyser, hvor resultaterne 

kan påvise sygdom hos dig. Det vil sige, at du i sådanne tilfælde 

bliver informeret om, hvad dit blod vil blive undersøgt for. Du 

bliver spurgt, om du har lyst til at deltage og hvis du accepterer, 

skal du skrive under på, at du er informeret og har accepteret at 

deltage. Du skriver også under på, at du har fået at vide, at 

blodbanken vil underrette dig, hvis resultatet af undersøgelsen 

ikke er normalt. Ønsker du ikke, at dit blod bliver anvendt til 

sådanne formål, skal du blot sige fra. Du vil i så fald blive tap-

pet som sædvanligt. 

14.240 Anvendelse af dit blod til forskning, hvor det er usikkert om re-

sultaterne kan påvise sygdom hos dig. I nogle tilfælde vil man 
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skulle anvende donorblod til udvikling af nye undersøgelser. 

Forskningsprojektet vil altid være godkendt af en videnskabse-

tisk komite. Ved disse nye undersøgelser vil man ikke være sik-

ker på, hvad resultaterne betyder. Derfor blindes blodprøverne 

og følges kun med oplysninger om køn og alder. Hverken for-

skeren eller blodbanken vil derfor kunne føre resultaterne tilba-

ge til dig. Du bliver spurgt, om du har lyst til at deltage og hvis 

du accepterer, skal du skrive under på, at du er informeret og 

har accepteret at deltage. Ønsker du ikke, at dit blod bliver an-

vendt til sådanne formål, skal du blot sige fra. Du vil i så fald 

blive tappet som sædvanligt. 

14.300 Forslag til tekst til informeret samtykke (rutineanalyse) 

Kære bloddonor 

[Afdeling, institution] har brug for en blodprøve til kvalitetssik-

ring af en rutineundersøgelse. Rutineundersøgelsens navn er 

[navn] og den anvendes til [kort beskrivelse af, hvad analysen 

anvendes til]. 

Såfremt du accepterer, at blodbanken tager en blodprøve til det-

te formål, vil du blive orienteret i løbet af [tidsperiode], såfremt 

resultatet af undersøgelsen er unormal. Du vil ikke blive kon-

taktet, hvis undersøgelsen viser et normalt resultat. 

Ønsker du ikke at afgive en blodprøve til dette formål, vil du 

selvfølgelig blive tappet alligevel og dit blod vil alene blive an-

vendt til patientbehandling. 

Ǐ Jeg accepterer, at der bliver udtaget blod til ovenstående 

formål 

Ǐ Jeg ønsker ikke, at der bliver udtaget en blodprøve til oven-

stående formål 

Dato/Underskrift 

14.400 Forskning 

Retningslinierne fra den Centralvidenskabsetiske Komite skal 

følges, se http://www.cvk.im.dk/cvk. 

http://www.cvk.im.dk/cvk
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15.  KAPITEL 15: Kriterier for udvælgelse af 

bloddonorer 

15.100 Generelle myndighedskrav  

15.110 Umiddelbart før tapningen skal det ved et klinisk skøn og ud-

spørgen af donor afgøres, om der er noget til hinder for tapnin-

gen. Der skal lægges vægt på almentilstand, cyanose, dyspnø, 

plethora, usædvanlig bleghed, ikterus, tegn på spirituspåvirk-

ning, medicinindtagelse eller psykisk uligevægt. 

15.120 Den potentielle donor skal være i stand til at kunne give pålide-

lige og nøjagtige oplysninger om identitet samt om nuværende 

og tidligere helbredstilstand. Donoren skal kunne forstå den til 

enhver tid givne information, herunder de relevante spørgeske-

maer.  

15.130 Donor skal udspørges om helbredstilstanden, herunder tidligere 

og nuværende sygdomme, medicinindtagelse, vaccinationer og 

om ophold i geografiske områder med øget risiko for blodbårne 

smitsomme sygdomme.  

15.140 Der er i Danmark normalt ikke behov for udførelse af egentlig 

lægelig helbredsundersøgelse af donorer af blod eller blodkom-

ponenter. 

15.150 Såfremt den person, der er ansvarlig for at udøve det kliniske 

skøn og indhente oplysninger om donor, er i tvivl om, hvorvidt 

en donor opfylder de gældne udvælgelseskriterier, skal det fore-

lægges den for tapningen ansvarlige læge til afgørelse af, om 

donor bør afvises. Årsagen til afvisningen skal forklares donor, 

og afvisningen skal journalføres. I de tilfælde hvor forhold taler 

imod donation, skal der tages stilling til, om helbredsforholdene 

medfører permanent eller midlertidig udelukkelse (dage, uger 

eller måneder). 

15.160 I særlige tilfælde og efter den for tapningen ansvarlige læges 

skøn kan tapning finde sted fra donorer, som ikke opfylder al-

ders- eller helbredskriterierne. Såfremt donor i sådanne tilfælde 

ikke er myndig, skal der foreligge en skriftlig tilladelse fra for-

ældremyndighedens indehaver. 

15.170 I tilfælde af at der anvendes særlige tappeprocedurer (fx anven-

delse af plasmaferesemaskiner eller celleseparatorer), bør der 

kun rettes henvendelse herom til donorer, der har været tappet 

ved almindelig tapning flere gange, se 13.610. Donoren skal in-

formeres fuldt ud om de anvendte tappeprocedurers udførelse, 

de dermed eventuelle forbundne gener og det formodede tids-
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forbrug. Informationen skal gives både skriftligt og mundtligt. 

Der må kun anvendes donorer, der efter informationen samtyk-

ker i at lade sig tappe ved en sådan teknik. Såfremt donor efter 

den givne information kommer i tvivl om deltagelse i denne 

specielle tappeprocedure, bør donor ikke anvendes til plasma- 

eller cytaferese.  

15.180 Den for blodcenteret ansvarlige læge skal sikre, at der er proce-

durer for, at en donor er egnet til donation af blod eller blod-

komponenter efter kriterierne i Sundhedsstyrelsens Bekendtgø-

relse nr. 768 af 10. juli 2008 om sikkerhed i forbindelse med 

bloddonation. 

15.190 Under særlige omstændigheder kan den for blodcenteret ansvar-

lige læge give tilladelse til enkelte donationer fra donorer, som 

ikke opfylder disse betingelser. Alle sådanne tilfælde skal do-

kumenteres klart og i overensstemmelse med Lægemiddelsty-

relsens Bekendtgørelse nr. 1230 af 8. december 2005 om kvali-

tets- og sikkerhedskrav til blodbanksvirksomhed.  

15.200 Øvrige generelle principper 

15.210 Ved afgørelse af, om en person egner sig som donor, skal der 

tages hensyn til såvel donor som recipient. Man må søge at ude-

lukke donorer, som enten kan formodes selv at tage skade af 

blodgivningen, eller som på grund af sygdom, medicinindgift 

eller andre afvigelser fra det normale kan påføre recipienten 

ulemper eller risici, se også 13.590. 

15.220 Som generelt princip gælder, at kun voksne personer, som er ra-

ske, og som har en acceptabel medicinsk anamnese, accepteres 

som bloddonorer. Herudover må man, så vidt det er muligt, 

undgå at anvende donorer, hvis blod mistænkes for at indeholde 

overførbare sygdomsfremkaldende faktorer eller medicin i virk-

som mængde. 

15.230 Nedenfor bringes myndighedskrav (15.300 og 15.400) samt be-

skrivelse af en række andre anvisninger som rettesnor for accept 

eller afvisning af bloddonorer (indeholdt i 15.600). Det skal 

præciseres, dels at disse anvisninger ikke dækker hele registret 

af problemer, man kan komme ud for, dels at adskillige grænser 

er trukket mere eller mindre vilkårligt uden sikkert videnskabe-

ligt eller objektivt grundlag. At det alligevel er rimeligt at træk-

ke sådanne grænser, hænger bla. sammen med, at donorerne har 

krav på, at acceptvilkårene fra dag til dag og år til år er for-

holdsvis ensartede og konsekvente, og at der træffes nogenlun-

de ens afgørelse i de forskellige blodcentre og donorkorps. 

Endvidere er det en regel, at tvivl om afgørelsen bør komme 

donor resp. recipient til gode: Er man i tvivl, er det som regel 
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rigtigst at udelukke den pågældende (midlertidigt eller perma-

nent) fra donortjeneste. 

Tvivlstilf ælde bør afgøres af en læge. 

15.240 Nyopståede situationer eller fænomener kan betyde, at nye do-

norkriterier må indføres meget hurtigt, som det fx var tilfældet 

under SARS epidemien i 2003 eller udbruddet at Chikungu-

nyaudbruddet i Italien i 2007. I sådanne tilfælde vil DSKI ud-

sende en meddelelse om de nye eller ændrede kriterier til alle 

blodcentre og desuden bringe dem på selskabets hjemmeside. 

15.250 Selv om nedennævnte anvisninger som hovedregel bør følges, 

vil man i en del tilfælde være nødsaget til at skønne under hen-

syntagen til de særlige forhold i det enkelte tilfælde. 

15.260 Det skal understreges, at det ikke er praktisk muligt under alle 

forhold - og derfor heller ikke er obligatorisk - at udspørge do-

nor om alle de nedenfor nævnte »tilstande«. Anvisningerne er 

tænkt som rettesnor i tilfælde, hvor det på en eller anden måde 

oplyses for tappepersonalet eller lægen, at en sådan »tilstand« 

foreligger. Sundhedsstyrelsens spørgsmål til nye donorer og til 

flergangsdonorer, hvorpå donor kan angive sin medicinske 

anamnese og øjeblikkelige helbredstilstand, skal anvendes. Op-

lysningerne skal evalueres af en dertil kvalificeret person, som 

er uddannet til at anvende myndighedernes og lokale retnings-

linjer for udvælgelse af donorer. Denne person arbejder under 

en læges supervision. 

15.265 Såfremt donor vælger at fortsætte donorvirksomheden efter det 

fyldte 65. år skal ekstra spørgsmål mhp. kardiovaskulære syg-

domme stilles, se 15.424.  

15.270 Kvalificerede personer til bedømmelse af donors egnethed og til 

udøvelse af klinisk skøn er læger og sygeplejersker efter oplæ-

ring i donorudvælgelseskriterier og donortapning, samt bioana-

lytikere og andre personalegrupper efter deltagelse i specialkur-

ser vedrørende donorudvælgelse og førstehjælp efterfulgt af 

praktisk oplæring. Den enkelte persons kvalifikationer godken-

des af blodcentrets leder eller en dertil udpeget person ved på-

tegning af den pågældendes uddannelsesjournal. 

15.280 Efter gennemgangen af de donorkriterier, der udspringer af 

myndighedskrav, bringes en alfabetisk liste suppleret med yder-

ligere krav. 

15.300 Generelle kriterier 

15.305 Personer, der ikke er født og opvokset i Danmark 
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15.310 Det skal være muligt at kommunikere direkte med donor på 

dansk uden brug af tolk, og donor skal være i stand til at forstå 

det udleverede informationsmateriale. 

15.311 Personer, født og/eller opvokset uden for Norden, kan tidligst 

bruges som donor 1 år efter, at de har bosat sig her i landet, og 

de skal have været raske i denne periode.  

15.312 Personer, der i løbet af de første 5 leveår har boet i et malaria-

område, skal undersøges for antistof mod malaria (Plasmodium, 

antistoffer (IgG og IgM)) og må kun tappes, såfremt testen er 

negativ. Se i øvrigt retningslinier for tapning af bloddonorer, 

der har opholdt sig i malariaområder (Tabel 15.4 og 15.600). 

15.313 Personer, der har boet i endemiske områder for Chagas' sygdom 

(spec. landdistrikter i Syd- og Mellemamerika samt Sudan, 

Uganda og Congo), må ikke være bloddonorer. 

15.400 Specifikke myndighedskrav 

15.410 Puls og blodtryk 

Pulsen bør være regelmæssig og frekvensen mellem 50 og 110 

pr. minut. Blodtrykket bør som hovedregel ikke overstige 180 

mmHg systolisk og 100 mmHg diastolisk. Der bør normalt ikke 

foretages tapning, hvis blodtrykket er under 100 mmHg systo-

lisk eller under 50 mmHg diastolisk. Der er intet krav om ruti-

nemæssig blodtryksundersøgelse ved tapning. 

15.420 Krav til donors alder og kropsvægt 

15.421 Krav til donors alder og kropsvægt fremgår af Tabel 15.1. 

15.422 Donor skal være fyldt 17 år. For 17-årige skal der foreligge en 

skriftlig tilladelse fra indehaverne af forældremyndigheden. 

15.423 Personer, der er fyldt 60 år, accepteres ikke som førstegangsdo-

norer. 

15.424 Registrerede donorer tappes normalt ikke efter det fyldte 67. år. 

Ved første tapning efter hhv. det fyldte 65. og 66. år skal donor 

svare på ekstra spørgsmål med fokus på kardiovaskulære symp-

tomer, se 15.425.   

15.425 De ekstra spørgsmål, der skal stilles og besvares benægtende så-

fremt donor fortsat skal tappes, er følgende: 
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Har du inden for de sidste 12 måneder haft Ja Nej 

- trykken eller smerter i brystet?  ............................. Ǐ Ǐ 

- tendens til svimmelhed, besvimelser, 

føleforstyrrelser, nedsat kraft 

eller hukommelsesbesvær? .................................... Ǐ Ǐ 

- smerter i benene ved gang, som forsvinder 

i hvile?  .................................................................. Ǐ Ǐ 

- øget tendens til hævede ben?  ................................ Ǐ Ǐ 

15.426 I særlige tilfælde kan tapning efter det fyldte 67. år finde sted 

efter afgørelse af den for blodtapningen ansvarlige læge. 

15.427 Man bør tilsigte, at der ved en blodgivning ikke tappes mere 

end 13% af det skønnede blodvolumen. Blodvolumenet kan be-

regnes ud fra donors vægt og højde. Standardmængden ved en 

blodgivning er 450 ml Ӡ 45 ml. Donorer, der vejer mindre end 50 

kg, tappes derfor ikke rutinemæssigt. 

Tabel 15.1 Alder og kropsvægt 

Alder 0-17 årige og andre 

umyndige 

Tappes kun på medicinsk indikation og kun med skriftligt 

samtykke fra forældre eller juridisk værge i henhold til 

gældende lov 

17 Med skriftligt samtykke fra forældre eller juridisk værge i 

henhold til gældende lov 

18-65 år  

65-67 år Tilfredsstillende besvarelse af ekstra spørgsmål med fo-

kus på kardiovaskulære symtomer 

Efter det fyldt 67. år Tappes normalt ikke 

Nye donorer over 

60 år 

Tappes normalt ikke 

Kropsvægt > 50 kg for fuldblods- og aferesedonorer 

15.430 Hæmoglobinkoncentration mv. i donorens blod 

15.431 For at sikre donor mod udvikling af blodmangel skal donors 

hæmoglobinkoncentration måles i tilslutning til hver tapning.  

15.432 Ved mistanke om anæmi bør hæmoglobinkoncentrationen un-

dersøges i blodprøve, udtaget inden tapning finder sted. For en 

donor, som regelmæssigt donerer blod, skal der som udgangs-

punkt foreligge oplysning om hæmoglobinkoncentrationen ved 

sidste tapning, før tapningen finder sted. Hvis hæmoglobinkon-

centrationen afviger fra det anførte, eller hvis den falder mere 

end 1,3 mmol/l (20 g/l) imellem to på hinanden følgende tap-

ninger, skal donor som udgangspunkt undersøges nærmere. 
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15.433 Krav til hæmoglobinkoncentration, proteinkoncentration og 

trombocytkoncentration fremgår af Tabel 15.2.  

Tabel 15.2 Hæmoglobin-, protein- og trombocytkoncentration 

Hæmoglobinkoncentration, ǁ Ó 8,4 mmol/l (før tapning) 

Ó 7,8 mmol/l (efter tapning) 

Gælder for allogene fuld-

blods- eller blodkomponent-

donorer 
Hæmoglobinkoncentration, ǀ Ó 7,8 mmol/l (før tapning) 

Ó 7,0 mmol/l (efter tapning) 

Proteinkoncentration Ó 60 g/l Proteinanalysen for plasma-

feresedonorer skal foretages 

mindst 1 gang årligt 

Trombocytkoncentration Ó 150 x 10
9
/l Niveaukrav for trombocyta-

feresedonorer 

15.440 Smitteforhold 

15.441 Ved screening af smittemarkører er der en ret stor sikkerhed for 

at undgå 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 pådraget, til anti-

stof/antigen/genom kan påvises i blodet. Denne risiko søges 

minimeret ved de øvrige sikkerhedsforanstaltninger, der iværk-

sættes i forbindelse med donation af blod. Det har vist sig, at 

nye donorer har et højere smittepres end regelmæssige donorer. 

For at eliminere denne smitterisiko anbefales det, at nye donorer 

og donorer, der møder første gang efter længerevarende (> 5 år) 

passivitet i deres donorvirksomhed, ikke tappes ved første 

fremmøde, men at der kun tages blodprøver. Der bør herefter gå 

mindst 2 måneder, før donor indkaldes til egentlig tapning. 

15.450 Permanent udelukkelse af allogene donorer 

15.451 Sygdomme/tilstande nævnt i Tabel 15.3 er kriterier for udeluk-

kelse af fuldblods- og blodkomponentdonorer. De med en aste-

riks (*) angivne test og udelukkelsesperioder er ikke påkræve-

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 medfødte abnormiteter med 

fuldstændig helbredelse 

Sygdom i centralnervesystemet En sygehistorie med en alvorlig sygdom i central-

nervesystemet 

Abnorm blødningstendens Donorer, der lider af en koagulationsdefekt 

Gentagne besvimelsesanfald (synko-

pe) eller fortilfælde af krampeanfald  

Bortset fra kramper som barn, eller hvis donoren i 

mindst tre år ikke har indtaget krampemedicin og 

ikke har haft tilbagefald 

Sygdomme i mave-tarm-kanalen eller 

i køns- 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 Hvis insulinkrævende 

Smitsomme sygdomme Hepatitis B 

Hepatitis C 

HIV-1/2 

HTLV-I/II  

Babesiose* 

Kala Azar (leishmaniasis)* 

Infektion med Trypanosoma cruzi (Chagasô syg-

dom)* 

Ondartede sygdomme Undtagen visse former for in situ cancer med fuld-

stændig helbredelse, se 15.600 Kræftlidelser 

Transmissible spongiforme encepha-

lopatier (TSE) (fx. Creutzfeldt-Jakobs 

sygdom (CJD), variant Creutzfeldt-

Jakobs sygdom (vCDJ))  

Donorer, hvis sygehistorie indebærer, at de er udsat 

for risiko for at udvikle TSE, eller donorer, der har 

fået foretaget hornhinde- eller dura matertransplan-

tation, eller som er blevet behandlet med lægemidler 

fremstillet af human hypofyse. Donorer, som i peri-

oden 1980-1996 har opholdt sig i 12 måneder eller 

mere i Storbritannien 

Intravenøst (IV) eller intramuskulært 

(IM) stofmisbrug 

Fortilfælde af intravenøst eller intramuskulært mis-

brug af ikke-ordinerede stoffer, herunder muskelop-

byggende steroider eller hormoner 

Xenotransplantation  

Seksuel adfærd Donorer, som på grund af deres seksuelle adfærd er 

udsat for stor risiko for at påføre sig alvorlige smit-

somme sygdomme, der kan overføres med blodet 
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15.460 Midlertidig udelukkelse af allogene donorer 

15.461 Efter en infektionssygdom bør potentielle donorer udelukkes i 

mindst to uger efter fuld klinisk helbredelse. Dog finder ude-

lukkelsesperioder angivet i Tabel 15.4 anvendelse for de anførte 

infektioner. De med en asteriks (*) angivne test og udelukkel-

sesperioder er ikke påkrævede, hvis tapningen udelukkende an-

vendes til plasma beregnet til fraktionering. 

15.462 Midlertidig udelukkelse efter eksponering for risiko for at få en 

infektion, der kan overføres med transfusion, fremgår af Tabel 

15.5. 

15.463 Midlertidig udelukkelse efter vaccination fremgår af Tabel 15.6. 

15.464 Midlertidig udelukkelse af andre årsager fremgår af Tabel 15.7. 

Tabel 15.4 Midlertidig udelukkelse på grund af infektion 

Brucellose* 2 år efter datoen for fuld klinisk helbredelse 

Osteomyelitis 2 år efter datoen for bekræftet helbredelse 

Q-feber* 2 år efter datoen for bekræftet helbredelse 

Syfilis*  1 år efter datoen for bekræftet helbredelse 

Toxoplasmose* 6 mdr. efter datoen for klinisk helbredelse 

Tuberkulose 2 år efter datoen for bekræftet helbredelse 

Gigtfeber 2 år efter datoen for symptomernes ophør, hvis der 

ikke er tegn på en kronisk hjertelidelse 

Feber > 38 °C  2 uger efter datoen for symptomernes ophør 

Influenzalignende sygdom 2 uger efter datoen for symptomernes ophør 

Malaria  

ï donorer, der i løbet af de første fem 

leveår har boet i et malariaområde 

3 år efter hjemkomst fra det seneste besøg i ende-

misk område, forudsat at donor fortsat er symptom-

fri; udelukkelsesperioden kan nedsættes til 4 måne-

der, hvis immunologisk eller molekylær genomisk 

test er negativ ved hver tapning 

ï donorer, der har lidt af malaria 3 år uden symptomer efter behandlingens ophør. 

Derefter accepteres donoren kun, hvis der foreligger 

en negativ immunologisk eller molekylær genomisk 

test 

ï asymptomatiske donorer, der har 

besøgt et endemisk område 

6 måneder efter afrejse fra det endemiske område, 

med mindre der foreligger en negativ immunologisk 

eller molekylær genomisk test 

ï donorer, der har haft feber af ukendt 

årsag under et besøg i et endemisk 

3 år efter ophør af symptomer; udelukkelsesperioden 

kan nedsættes til 4 måneder, hvis en negativ immu-
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område eller inden for seks måneder 

derefter 

nologisk eller molekylær genomisk test 

Vestnilvirus* 28 dage efter at have forladt et område med igang-

værende overførsel af Vestnilvirus til mennesker 

15.500 Særlige epidemiologiske situationer 

15.501 I særlige epidemiologiske situationer udelukkes i overensstem-

melse med den epidemiologiske situation, se 15.240. 

Tabel 15.5 Midlertidig udelukkelse pga eksponering 

Endoskopisk undersøgelse med anvendelse 

af bøjelige instrumenter 

Udelukkelse i 6 måneder eller i 4 måneder, 

hvis der foreligger en negativ NAT-test for 

hepatitis C 
Stikuheld eller slimhindekontakt med mate-

riale, der indeholder blod eller legemsvæske  

Blodtransfusion  

Humant vævs- eller celletransplantation  

Større kirurgisk indgreb 

Tatovering eller bodypiercing 

Akupunktur, medmindre den er udøvet af en 

autoriseret læge og med sterile engangsnåle  

Nær kontakt (samme husstand) til en person, 

der lider af hepatitis B eller C 

Udelukkelse i 6 måneder 

Adfærd eller aktivitet der giver risiko for at 

påføre sig smitsomme sygdomme, der kan 

overføre gennem blodet  

Udelukkelse efter ophør af risikoadfærden i en 

periode, der afhænger af den pågældende syg-

dom og eksistensen af relevante test 

Tabel 15.6 Midlertidig udelukkelse pga. vaccination 

Svækkede virus og bakterier 4 uger 

Inaktiverede/dræbte 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 bør 

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 vac-

cinationen foregår efter eksponering, udeluk-

kes donoren i 1 år 
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Vaccination mod centraleuropæisk encepha-

litis 

Ingen udelukkelse, hvis donor er rask, og hvis 

der ikke er forekommet eksponering 

Tabel 15.7 Anden midlertidig udelukkelse 

Graviditet 6 måneder efter barsel eller svangerskabsaf-

brydelse, undtagen under ekstraordinære om-

stændigehder og på grundlag en læges skøn 

Tandbehandling Udelukkelse i 1 dag ved mindre behandling 

hos tandllæge eller tandplejer. Tandudtræk-

ning, rodbehandling og lignende betragtes som 

et mindre kirurgisk indgreb 

Medicinsk behandling Afhængigt af arten af den medicin, der er or-

dineret, dens virkemåde og den sygdom, der 

behandles 

15.600 Alfabetisk oversigt over donorkriterier  

Akupunktur  Se Tabel 15.5 

Udført af læge (ikke blot superviseret af læge): ingen karantæne 

(dog obs. årsag til behandling). Udført i andet regi: 6 måneders 

karantæne, pga. risiko for overførsel af hepatitis mv. 

Allergiske lidelser Af hensyn til recipientens sikkerhed bør der ikke overføres IgE-

antistoffer, som kan udløse anafylaktiske reaktioner (det vil sige 

anafylaktisk shock, astma, urtikaria eller angioødem). 

Risikoen for udløsning af anafylaksi er størst ved overførsel af 

IgE-antistoffer rettet mod farmaka (specielt antibiotika), latex 

og fødevarer. 

Overførsel af IgE rettet mod inhalationsallergener (pollen, dy-

rehår, husstøvmider og skimmelsvampe) udgør en mindre risi-

ko, da antistoffer med disse specificiteter sjældent medfører 

alvorlige allergiske reaktioner. 

IgE rettet mod insektgifte (bi og hveps) kan medføre anafylaksi. 

Imidlertid er forekomsten af disse relativt sjælden og risikoen 

for insektstik er kun til stede i sommerhalvåret, se insektallergi 

nedenfor. 

Farmakologisk behandling af donors allergiske sygdom har i de 

fleste tilfælde ingen eller beskeden betydning ved transfusion. 

Inhalationsbehandling med ө-2-agonister og glukokortikoid med-

fører ikke serumkoncentrationer hos donor, der giver risiko for 

at overføre mere end forsvindende mængder til recipienten. 

Antihistaminer og leukotrienantagonister er vidtgående atok-
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siske. Peroral og injektionsbehandling giver karantæne, som 

angivet i den elektroniske udgave af Lægeforeningens Medicin-

fortegnelse. Allergen-specifik immunterapi (hyposensibilise-

ring, desensibilisering) er uden betydning for recipienten, se 

høfeber nedenfor. Dog bør man være opmærksom på, at insekt-

allergikere trods behandling kan have høje værdier af specifikt 

IgE. 

Astma 

Donorer, som er symptomfrie på inhalationsbehandling (ө-2- 

agonister og lokalsteroid) kan tappes. Ved symptomer og sy-

stemisk behandling tappes donor ikke 

Eksem 

Donorer, som har eksem på eller nær indstiksstedet, tappes ik-

ke. 

Fødevareallergi 

Ved anamnestiske oplysninger om anafylaktiske reaktioner ved 

fødevareindtagelse, udmeldes donor. Donor kan eventuelt hen-

vises til allergologisk udredning. Kun i tilfælde af sikkert nega-

tivt udfald af en provokation kan donor accepteres. 

Høfeber (rhinitis/conjunctivitis)  

Donorer, som er symptomfrie på lokalbehandling (næsespray 

eller øjendråber) med ө-2-agonister, antihistaminer, parasympa-

tolytika (ipratropium), kromoglikat og lokalsteroid, kan tappes. 

Peroral og injektionsbehandling giver karantæne som angivet i 

den elektroniske udgave af Lægeforeningens Medicinfortegnel-

se. Ved desensibilisering udelukkes donor 3 døgn efter hver 

dosis. 

Insektstikallergi  

Ved anamnestiske oplysninger om anafylaktiske reaktioner ved 

insektstik udmeldes donor. Donor kan eventuelt henvises til 

allergologisk udredning. Kun i tilfælde af sikkert negativt ud-

fald af en provokation kan donor accepteres. 

Latexallergi 

Ved anamnestiske oplysninger om anafylaktiske reaktioner ved 

udsættelse for latex udmeldes donor. Donor kan eventuelt hen-

vises til allergologisk udredning. Kun i tilfælde af sikkert nega-

tivt udfald af en provokation kan donor accepteres. 

Lægemiddelallergi 

Ved anamnestiske oplysninger om anafylaktiske reaktioner ved 

indtagelse af lægemidler udmeldes donor. Donor kan eventuelt 

henvises til allergologisk udredning. Kun i tilfælde af sikkert 
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negativt udfald af en provokation kan donor accepteres. Dette 

gælder også penicillin. Ved sikre anamnestiske oplysninger om 

mildere symptomer som eksantem eller tvivlsomt allergiske 

symptomer, som gastrointestinale symptomer kan donor accep-

teres.Negativ test for specifikt IgE udelukker ikke, at donor har 

penicil-linallergi (eller anden lægemiddelallergi). 

Nikkelallergi  

Donorer med nikkelallergi udelukkes fra tapning, hvis der er 

opblussen af symptomer i forbindelse hermed (nikkel i tappe-

kanyle). 

Amøbedysenteri En måneds karantæne efter raskmelding 

Anæmi Se 15.430 og Tabel 15.2. vedrørende hæmoglobinundersøgelse. 

Apopleksi Se Tabel 15.3. Permanent udelukkelse. 

Autoimmune sygdomme Medfører afvisning såfremt alvorlig aktiv eller kronisk sygdom 

(fx reumatoid artrit, lupus erytematosus, sklerodermi, Sjögrens 

sygdom, myasteni, Goodpasture). Autoimmue tyroidealidelser 

udelukker permanent. 

Babesiosis Se Tabel 15.3. Permanent udelukkelse. 

Beruselse Tydeligt berusede personer tappes ikke (dels på grund af for-

øget risiko for tilskadekomst efter tapningen, dels fordi de ikke 

kan forventes at give korrekte oplysninger). 

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

bør følgende forholdsregler iagttages:intet lokalt udslæt: 1 må-

neds karantænelokalt udslæt, penicillinbehandlet: 1 måneds 

karantænelokalt udslæt, ikke penicillinbehandlet: donor henvi-

ses til egen læge. 

Brucellose Se Tabel 15.4. Udelukkelse i 2 år efter fuld helbredelse. 

Bronkitis  Symptomgivende kronisk bronkitis bør medføre permanent 

udelukkelse. 

Cancer Se Tabel 15.3 og kræftlidelser. 

Chagas' sygdom Se Tabel 15.3 og 15.313. Permanent udelukkelse. Ligeledes 

udelukkes personer, der har boet i endemiske områder (spec. 

landdistrikter i Syd- og Mellemamerika, samt i Sudan, Uganda 

og Congo). 
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Creutzfeldt-

Jakobssygdom 

Se Tabel 15.3. Personer, der er behandlet med hormonekstrakt 

fra humane hypofyser, har fået dura mater eller hornhindetrans-

plantat eller hvor der har været tilfælde af CJD blandt søskende, 

forældre, forældres søskende eller bedsteforældre, er permanent 

udelukket. Yderligere er personer, der har oplyst om mere end 

ét tilfælde af CJD i den genetiske familie (uanset hvor fjernt 

beslægtede tilfældene måtte være) eller på anden vis er oriente-

ret om øget risiko for CJD i den genetiske familie, permanent 

udelukket. 

Diabetes mellitus Se Tabel 15.3. Medfører permanent udelukkelse bortset fra lette 

ikke medicinsk behandlingskrævende former. 

Diarré  1 måneds karantæne, hvis diarréen skyldes akut infektion hos 

en i øvrigt rask person. Diarréen kan være forårsaget af Yerse-

nia, der kan overføres med transfusion. 

Dura mater transplanta-

tion 

Se Tabel 15.3. Permanent udelukkelse. 

Endoskopiskundersøgelse Se Tabel 15.5. 6 måneders karantæne såfremt der er anvendt 

fleksibelt endoskop.  

Epilepsi Se Tabel 15.3. Personer, der lider af krampeanfald, må ikke 

være donorer. 

Tapning må foretages, såfremt donor har været medicinfri i 3 år 

uden anfald. 

Farligt arbejde ellerfr i-

tidsbeskæftigelse 

Bør normalt medføre et interval på ikke mindre end 12 timer 

mellem blodgivningen og genoptagelse af det farlige arbejde 

eller den farlige fritidsbeskæftigelse. 

Eksempler: piloter, bus- eller togførere, kranarbejdere, perso-

ner, der arbejder på stiger eller stilladser, bjergbestigere og 

dykkere. 

Forkølelse Se 15.461 og infektionssygdomme. 

Gigtfeber Se Tabel 15.4. 2 års pause efter ophør af symptomer. Ved 

anamnestisk information om gigtfeber må man skaffe sig op-

lysning om, hvorvidt gigtfeberen har medført en hjertelidelse. 

Hvis dette er tilfældet, må personen afvises som donor. 

Gul feber En måneds karantæne efter raskmelding. 

Gulsot Se hepatitis, Tabel 15.3 og Tabel 15.4. 
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Hash Ved enkeltstående tilfælde kan der tappes 1 døgn efter indtagel-

sen. Efter kronisk misbrug kan der tappes 1 måned efter mis-

brugets ophør. 

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

rende eller tidligere gulsot udelukkes permanent. Undtaget er 

Å gulsot, som med sikkerhed (journaleftersyn) vides at være 

forårsaget af obstruktion af galdevejene fx pga. galdesten, 

behøver ikke at medføre permanent udelukkelse, men med-

fører en karantæneperiode på mindst 6 måneder. 

Å icterus neonatorum (hæmolytisk sygdom som nyfødt) ude-

lukker ikke fra donortjeneste. 

Å tilfælde 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. 

Transfusion af blod og blodderivater giver 6 måneders karan-

tæne. 

Donorer, som har givet blod til en recipient, der får transfusi-

onsassocieret hepatitis, skal indkaldes og undersøges for mar-

kører for infektiøs hepatitis. Findes der intet påfaldende hos 

donor (anamnestisk, klinisk, paraklinisk), må donor fortsat give 

blod, dog skal donor udelukkes, hvis dette har fundet sted to 

gange. 

Donorer, der lever i nær kontakt (samme husstand, seksuelt 

samvær, deling af toilegrej), som en person med kronisk hepati-

tis B eller C, udelukkes indtil 6 måneder efter, at husstandsfæl-

lesskabet er ophørt. 

HIV -1/2 Se Tabel 15.3. 

Anti-HIV positive personer må ikke være donorer. 

Personer tilhørende følgende risikogrupper må ikke være dono-

rer 

Å mænd, som har haft samleje med en anden mand 

Å personer, som er eller har været prostitueretpersoner, som er 

eller har været stiknarkoman 

Å personer, som deler eller har delt injektionsnål med andre 

Å personer, som har været behandlet for blødersygdom. 

Følgende udelukkes 6 måneder fra risikoadfærden har fundet 

sted 
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Å kvinder, som har haft samleje med en biseksuel mand 

Å personer, som har haft samleje med en stiknarkoman 

Å personer, som har haft samleje med en, der deler eller har 

delt injektionsnål med andre 

Å personer, som har haft samleje med en person, der er be-

handlet for blødersygdom før 1988 

Å personer, som har haft samleje med en person fra geografi-

ske områder, hvor HIV forekommer udbredt i befolkningen, 

især områder i Afrika, syd for Sahara, Indien, Sydøstasien 

og Sydamerika 

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

HIV positiv 

Å personer, som har haft samleje med en prostitueret i Dan-

mark eller i udlandet 

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

donorer, AIDS og leverbetændelse. 

Har en person tidligere haft et heterosexuelt forhold til en anti-

HIV positiv person eller en person med risikoadfærd, kan på-

gældende accepteres som bloddonor, såfremt vedkommende er 

anti-HIV negativ ved undersøgelse af en blodprøve udtaget 

tidligst 6 måneder efter den sidste kontakt til den anti-HIV posi-

tive/personen med risikoadfærd. 

Personer, hvis nuværende samlever tidligere har haft heterosek-

suel risikoadfærd (fx har levet i områder, hvor HIV forekom-

mer udbredt i befolkningen), kan ikke accepteres som bloddo-

norer, før end samleveren kan frikendes for risiko for HIV-

infektion ved undersøgelse af en blodprøve udtaget tidligst 6 

måneder efter risikoadfærden.  

Hjertesygdomme Se Tabel 15.3. Medfører permanent udelukkelse. Personer, der 

har haft kongenitte anomalier, er opererede og som er fuldt re-

stituerede, kan være bloddonorer, såfremt dette kan dokumente-

res ved journalopslag. 

Hospitalspersonale Der er intet til hinder for at anvende hospitalspersonale som 

bloddonorer. 

Hornhinde-

transplantation 

Se Tabel 15.3. Permanent udelukkelse. 

HTLV -I/II  Se Tabel 15.3. 

Følgende skal undersøges og findes negative for anti- HTLV-

I/II før blodet kan anvendes 

Å nye donorer 

Å donorer, der har haft karantæne som følge af ophold i mala-
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riaområde 

Å donorer, der har haft karantæne som følge af seksuel kontakt 

med person fra geografiske områder, hvor HIV-infektion er 

udbredt i befolkningen 

Å donorer, der ikke har været tappet i 5 år. 

Hudsygdomme Venepunktur ved donortapning må ikke foretages på eller i 

nærheden af et sted, hvor der er en aktiv hudlidelse (fx eksem, 

infektion etc). Jævnfør også Allergiske lidelser. 

Ved udbredte hudlidelser, der behandles med steroider eller 

andet aktivt stof, tappes først efter 4 ugers behandlingsfri perio-

de. 

Huller til smykker  Se Tabel 15.5. 6 måneders karantæne pga. risiko for hepatitis 

mv. 

Hypertension Se Tabel 15.3. 

Personer, der har hypertension, tappes ikke (se 13.595 og 

15.410). 

Om blodtryksmåling og grænseværdier: se 15.410 under blod-

tryks- og puls-undersøgelse. 

Personer, som behandles med blodtryksnedsættende medicin, 

må ikke tappes, selv om de har normalt blodtryk. 

Blodtryksforhøjelse med hjerte-inkompensationssymptomer 

samt essentiel hypertension medfører permanent udelukkelse. 

Hypotension Personer, der har et diastolisk blodtryk under 50 mmHg eller et 

systolisk blodtryk under 100 mmHg, tappes normalt ikke. 

Hæmokromatose Permanent udelukkelse. 

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

I almindelighed bør der gå mindst 2 uger efter en akut infekti-

onssygdoms ophør, inden tapning tillades. Donor skal endvide-

re være ude over rekonvalescentstadiet. 

Forkølelse og andre kataralske lidelser i øvre luftveje: normalt 

dog kun 1 uges karantæne efter feberens ophør. Ved banale 

forkølelser må man af praktiske grunde skønne, idet man ikke 

tillader tapning, hvis donor er febril, eller hvis der er en forkø-

lelse i rivende optræk. 

Ved oplysning om kontakt med patienter med infektionssyg-
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dom:karantæneperiode = sygdommens inkubationstid, eller - 

hvis ukendt - 4 uger. Se også amøbedysenteri, brucellosis, gul 

feber, hepatitis, HIV, leishmaniasis, malaria, ornithose, syfilis, 

toksoplasmose og tuberkulose. 

Kala-Azar Se Tabel 15.3. Medfører permanent udelukkelse. Se også 

leishmaniasis. 

Karlidelse Se Tabel 15.3. Personer med fx flebitis eller åbent ulcus cruris 

tappes ikke. Anamnestiske oplysninger om cerebrovaskulære 

tilfælde, arterielle eller dybe venøse tromboser medfører per-

manent udelukkelse. 

Kokain  Kokainsnifning medfører 6 måneders udelukkelse. 

Kontakt medhepatitis- og 

AIDS-patienter 

Se Tabel 15.5. 

Personer, om hvem det vides, at de har haft intim kontakt med 

patienter med hepatitis eller AIDS, skal have karantæne i 6 må-

neder fra seneste kontakt, hvis de ikke udelukkes pga. reglerne 

nævnt under HIV eller hepatitis. 

Stiknarkomaner er permanent udelukkede som donorer, men 

også personer, som vides at have en sådan kontakt med narko-

maner, at de derved er særligt eksponerede for smitte, skal have 

en 6 måneders karantæneperiode, hvis de ikke udelukkes pga. 

reglerne nævnt under HIV eller hepatitis. 

Med de her anførte retningslinjer in mente må en læge i hvert 

enkelt tilfælde træffe beslutning om accept eller afvisning af 

personen som bloddonor. Med i vurderingen af hepatitis-B risi-

ko hører oplysningen om donors hepatitis-B vaccinationsstatus. 

Kræftlidelser  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: 

Å kvindelige donorer, som har haft livmoderhalsdyspla-

si/carcinoma in situ kan tappes 1 år efter konisation, såfremt 

der på dette tidspunkt foreligger en normal celleprøve. 

Å donorer behandlet for basalcellecarcinom kan tappes 1 år 

efter afsluttet behandling. 

Leishmaniasis Se Tabel 15.3. 

Visceral leishmaniasis: permanent udelukkelse. 
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Kutan leishmaniasis: karantæne i 1 år efter opheling. 

Rejser: karantæne 6 måneder efter ophold i leishmaniaområder 

= malariaområder (se senere). 

Personer, der har haft symptomer på leishmaniasis i karantæne-

perioden, må ikke tappes, men skal henvises til udredning på en 

infektionsmedicinsk afdeling. Symptomerne omfatter hudbyld 

(ñBagdad-byldò), kutan leishmaniasis eller vedvarende diarr®, 

svær træthed, polyathralgi, nattesved, febrilia over 38,5 °C 

(visceral leishmaniasis). 

Malaria  Se Tabel 15.4. 

Personer, som har haft malaria, kan tappes efter en periode på 3 

år uden symptomer efter behandlingens ophør, såfremt der fore-

ligger en negativ immunologisk eller molekylær genomisk test. 

Personer, som i løbet af de første 5 leveår har boet i et malaria-

område (se senere) kan tidligst bruges som bloddonorer 3 år 

efter sidste ophold i malariaområde. Udelukkelsesperioden kan 

nedsættes til 4 måneder. såfremt undersøgelse for Plasmodium 

antistoffer (IgG og IgM) test er negativ eller såfremt en mole-

kylær genomisk test er negativ. Bemærk, at karantænen udløses 

efter sidste (det vil sige ethvert nyt) ophold i malariaområde 

uanset opholdets varighed. 

Efter ophold i malariaområde, uanset opholdets varighed, kan 

personer, som ikke er født eller opvokset i malariaområde an-

vendes som donorer 6 måneder efter hjemkomsten, såfremt der 

ikke har været febrile episoder under udlandsopholdet eller 

længerevarende febrilia efter hjemkomsten. 

Personer, som har haft febrile episoder under ophold i malaria-

områder eller længerevarende febrilia efter hjemkomsten, kan 

kun anvendes som donorer, såfremt undersøgelse for Plasmo-

dium antistoffer (IgG og IgM) er negativ efter karantænetidens 

udløb. 

Plasmodium, antistoffer (IgG og IgM) test: tages i tørglas og 

sendes sammen med rekvisitionen til Statens Serum Institut. På 

rekvisitionssedlen skal anføres, hvilket malariaområde donor 

har været i og hvornår. 

Malariaområder  WHO henholdsvis CDC har på internetsiderne 

www.who.int/english/country.htm respektive 

www.cdc.gov/travel en løbende opdateret detaljeret redegørelse 

for den globale forekomst af malaria. De områder, som i praksis 

betragtes som malariaområder, når det drejer sig om karantæne 

http://www.who.int/english/country.htm
http://www.cdc.gov/travel
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for bloddonorer, er udvidede i forhold til WHOs og andres 

oversigter. Dette skyldes dels ønsket om at have veldefinerede 

ñmalariaomr¬derò dels et ßnske om have fÞlles karantÞne for 

ophold i områder med høj endogen forekomst af anden smitte, 

som potentielt kan overføres med blod fra asymptomatiske do-

norer. 

Områder, hvor ophold medfører 6 måneders (hhv. 3 års pause) 

som bloddonor omfatter: Tyrkiets middelhavskyst øst for læng-

degraden gennem Konya, samt de for en linie mellem Konya og 

Trabzon længere østligt beliggende områder, Mellemøsten 

(undtagen Israel, Jordan, Kuwait, Bahrain, De Arabiske Emira-

ter og Qatar), Asien (undtagen Rusland, Kazakstan, Mongoliet, 

Taiwan og Japan, men inklusive de tidligere sovjetrepublikker i 

Kaukasusområdet,) Indien, Sydøstasien, Afrika (undtagen Tu-

nesien og Marokko), Mellem- og Sydamerika (undtagen Argen-

tina og Chile) og Caribien. 

Flyrejse til og ophold inden for perimeteren af bymæssig be-

byggelse i følgende storbyer i karantæneområderne udløser ikke 

karantæne: Rio de Janeiro, Riyadh, Singapore, Hong Kong, og 

Seoul. 

Mellemlanding og transitophold i international lufthavn giver 

ikke karantæne, selv om den pågældende internationale luft-

havn er placeret i et karantæneområde. 

Mavesår Patienter med mavesår bør normalt ikke tappes. Må bero på en 

lægelig afgørelse. Ved medicinsk behandling af mavesår holdes 

mindst 6 ugers pause efter behandlingens ophør. Det kan anbe-

fales at foretage Hgb-bestemmelse umiddelbart før tapning af 

personer, om hvem det vides, at de har akyli. 

Hvis donor er opereret for mavesår, udelukkes han/hun perma-

nent. Mindre operationer (fx vagotomi) for år tilbage udelukker 

dog ikke nødvendigvis (afgøres af læge). 

Medicinindtagelse Se Tabel 15.7. 

Donorer, som er i medikamentel behandling, skal i en del til-

fælde udelukkes på grund af den lidelse, som har givet anled-

ning til den medikamentelle behandling. I andre tilfælde må 

afgørelsen om evt. udelukkelse træffes af en læge. Principielt 

bør personer, der indtager medicin pga. sygdom, eller hvis blod 

formodes at kunne overføre medicin i farmakologisk aktiv 

mængde, ikke tappes. 

Visse medikamina med teratogen effekt er meget længe om at 

forsvinde fra organismen og lang karantæne er derfor nødven-
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dig, fx finasteride (Proscar, Propecia) og dutasterider (Avodart) 

mod benign prostatahypertrofi: 7døgn, isotretinoin (Accutin, 

Dermaoral, Roaccutan) mod acne: 2 mdr., etretinate (Tigason) 

og acretin (Neotigason) mod psoriasis: 2 år, Thalidomid: livsva-

rigt. 

I Lægemiddelkataloget (www.medicin.dk) er det for alle regi-

strerede medikamina angivet, om donor må tappes, og i benæg-

tende fald er en karantæneperiode angivet. På www.dski.dk er 

principperne for fastlæggelse af karantæneperioderne beskrevet, 

ligesom der foreligger oplysninger om tappegnethed for de en-

kelte lægemiddelgrupper (ATC-liste). En e-mail adresse hvortil 

forslag m.v. kan sendes er ligeledes opgivet. 

Brug af i.v. og i.m. medicin, der ikke er lægeordineret (fx hor-

moner eller steroider i forbindelse med bodybuilding), medfører 

permanent udelukkelse, se Tabel 15.3. 

Mononukleose 6 måneders karantæne efter raskmelding. 

Narkomaner Se Tabel 15.3. Personer, som er eller har været stiknarkomaner, 

må ikke anvendes som donorer. 

Nyrelidelser Se Tabel 15.3. 2 års karantæne efter helbredt akut gloemerulo- 

eller pyelonefritis. Kronisk gloemerulo- eller pyelonefritis ude-

lukker permanent. 

Operation Se Tabel 15.5. Karantænetid bør i almindelighed bero på indi-

viduel lægeafgørelse, idet der tages hensyn til indgrebets art og 

rekonvalescensens forløb. 

Som hovedretningslinje: 6 måneders karantæne efter større ope-

ration. 3 måneders karantæne efter mindre operation. Operation 

i lokal anæstesi (fx sterilisation af mænd) 1 måneds pause. Ved 

en ukompliceret tandekstraktion normalt 1 uges karantæne. 

Såfremt donor har fået transfusion af blodkomponenter i for-

bindelse med operativt indgreb: 6 måneders karantæne. 

Ornithose 6 måneders karantæne efter raskmelding. 

Osteomyelitis Processerne skal have været i ro i mindst 2 år. 

Piercing Se Tabel 15.5. 6 måneders karantæne, pga. risiko for hepatitis 

mv. 

Polycythaemia vera Permanent udelukkelse. 

http://www.medicin.dk/
http://www.dski.dk/
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Psykisk abnorme Hvis en person er udtalt psykisk abnorm, bør tapning undlades 

(bla. af hensyn til mindre troværdige oplysninger fra donors 

side). 

Q-feber Se Tabel 15.4. Kronisk infektion medfører permanent udeluk-

kelse. Tapning må foretages 2 år efter helbredt infektion. 

Seksuel adfærd Se Tabel 15.3 og Tabel 15.5 og under HIV ovenfor. 

Skarifikation  6 måneders karantæne pga. risiko for hepatitis mv. 

Smitteområder Se malariaområder. 

Spedalskhed Permanent udelukkelse. 

Stiklæsion Se Tabel 15.5. 6 måneders karantæne hvis blodkontamineret. 

Stofskiftesygdomme Diabetes mellitus, se ovenfor. 

Tyreoidealidelser, se nedenfor. 

Svangerskab Se Tabel 15.7, Gravide bør ikke tappes. Der bør gå 6 måneder 

efter en fødsel, eller abort inden tapning finder sted. Herudover 

bør tapning ikke foretages, så længe der ammes regelmæssigt. 

Syfili s Se Tabel 15.4. Et års udelukkelse efter bekræftet helbredelse. 

Tandlægebehandling Se Tabel 15.7. 1 døgns karantæne, ukompliceret tandekstrakti-

on 1 uges karantæne. 

Tatovering Se Tabel 15.5. 6 måneders karantæne pga. risiko for hepatitis 

mv. 

Toksoplasmose Se Tabel 15.4. 6 måneders karantæne. Derefter kun tapning, 

hvis almentilstanden er god. 

Transfusion Se Tabel 15.5. Har donor modtaget blodkomponenter eller 

blodderivater, der indebærer mulighed for smitte: 6 måneders 

karantæne. 

Trypanosomiasis Se Tabel 15.3 og Chagasô sygdom. Permanent udelukkelse. 

Ligeledes udelukkes personer, der har boet i endemiske områ-

der (spec. landdistrikter i Mellem- og Sydamerika). 

Tuberkulose Se Tabel 15.4. 
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Individuel lægelig vurdering er nødvendig. 

Minimumskarantæne er 2 år, efter at donor er meldt fuldstæn-

dig rask og arbejdsdygtig. 

Kandidatdonorer med tidligere store caverner eller permanente 

store lungeforandringer udelukkes permanent. 

Tyroidealidelser Myksødem og tyreotoksikose udelukker almindeligvis fra tap-

ning. Ved lav eltroxindosering (ӥ0,3 mg/døgn) kan tapning tilla-

des efter et lægeligt skøn. Autoimmune tyreoidealidelser ude-

lukker permanent. Diffus struma og benigne knuder udelukker 

ikke fra tapning. 

Vaccinationer Se Tabel 15.6. Hovedprincippet er, at inokulation med levende, 

svækkede bakterier eller virus medfører 4 ugers karantæne, 

medens alle andre vaccinationer ikke medfører karantæne. Do-

nor bør dog være symptomfri. Intramuskulær gammaglobulin 

giver ikke karantæne. 

Levende/svækket vaccine 

Å BCG=Calmette (vaccinationsstedet skal være lukket) 

Å Fåresyge 

Å Gul feber 

Å Kopper 

Å Mæslinger 

Å Polio 

Å Røde hunde 

Å Tyfus (kapsler til peroral administration) 

Å Varicel-zoster 

Dræbt vaccine eller toksoid/protein 

Å Difteri 

Å Hepatitis A 

Å Hepatitis B (1 uges pause pga risiko for reaktion i HBsAg 

test) 

Å Human papilloma virusInfluenza 

Å Japansk encephalitis 

Å Kighoste 

Å Kolera 

Å Meningokokker 

Å Pneumokokker 

Å Rabies (1 års pause efter eksposition) 

Å Tetanus 

Å Tickborne encephalitis 

Å Tyfus (injektion) 

vCJD Se Tabel 15.3. Donorer, der i perioden 1. januar 1980 til 31. 
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december 1996 har opholdt sig mere end 12 måneder i alt i 

Storbritannien (England, Nordirland, Skotland, Wales, Isle of 

Man, Kanaløerne, Gibraltar, Falklandsøerne), udelukkes per-

manent. 

Væksthormon Se Tabel 15.3. Permanent udelukkelse på grund af risiko for 

CJD, såfremt det drejer sig om væksthormon fremstillet fra 

hypofyser. Er behandlingen påbegyndt efter den 1. januar 1994, 

drejer det sig med stor sikkerhed om rekombinant præparat. I så 

fald må donor tappes. 

West Nile Virus Se Tabel 15.4. Fire ugers pause efter rejse til Nordamerika (Ca-

nada, USA, Mexico, NB sidstnævnte er også malaria område, 

hvorfor der skal tages hensyn til karantænen herfor) fra 1. juni 

til 30. november. Såfremt donor har haft influenzalignende 

symptomer inden for en periode på 14 dage efter hjemkomsten, 

forlænges pausen til fire uger efter at symptomerne er ophørt. 

Xenotransplantation Se Tabel 15.3. Permanent udelukkelse. Gælder også efter im-

plantation af knogledele fra andre arter. 
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16.  KAPITEL 16: Autolog blodtransfusion 

16.100 Generelt 

Retningslinierne i dette forslag vedrører blod tappet i SAG-M 

op til 35 dage før en elektiv, kirurgisk procedure og opbevaret 

ved +2 °C til +6 °C (såkaldt prædeponering). 

16.110 Autolog blodtransfusion med prædeponering af blod udgør for 

nogle patienter et alternativ til blod fra frivillige bloddonorer i 

forbindelse med elektive, kirurgiske procedurer. Ved autolog 

blodtransfusion undgås bla. risiko for alloimmunisering og for 

sygdomme, der kan overføres med blod. 

16.120 Prædeponering af frosset blod er ikke behandlet. 

16.130 Reserveret blodtransfusion (directed blood donation), dvs. 

blodtransfusion fra slægtninge eller andre motiverede, som pati-

enten selv anviser til sig selv, er ikke behandlet. 

16.131 Reserveret transfusion anvendes ikke i 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 slægtning, der tilhører en ri-

sikogruppe og som er under pres for at donore blod, vil kunne 

finde det svært eller umuligt at afslå donation. Reserveret blod-

transfusion fra familiemedlemmer indebærer desuden en øget 

risiko for graft versus host disease (GvH) (se A2.100). 

16.140 Autolog blodtransfusion kan kun anvendes hos et fåtal af pati-

enter; skønnene over antallet af patienter varierer og er afhæn-

gige af flere faktorer, hvoraf de vigtigste er patientens diagnose 

og den påtænkte kirurgiske procedure. 

16.141 Patientens almentilstand er afgørende for, om patienten kan do-

nore flere portioner blod over en kort periode, men også andre 

faktorer fx patientens alder, muligheden for gentagen venøs ad-

gang og sikret tidspunkt for den elektive kirurgi er af betydning. 

Endelig er afstanden mellem patientens bopæl og hospitalet af 

betydning. 

16.150 Det har været anført, at autolog blodtransfusion er billigere end 

anvendelsen af allogent blod. Denne vurdering er ikke rigtig, 

idet omkostningerne til såvel blod, der bliver transfunderet, som 

til blod, der ikke bliver transfunderet, skal medregnes. Bereg-

ningerne skal også inkludere antallet og arten af de undersøgel-

ser, der skal udføres i forbindelse med proceduren og behovet 

for at håndtere autologe donationer uden for blodcentrenes ruti-

neprocedurer. 



16.2  Transfusionsmedicinske Standarder 3.1 

©
1994-2008 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi 

16.151 Det anbefales, at autolog blodtransfusion først tilbydes patien-

terne, når forbruget af ressourcer er fastlagt og prioriteret i afde-

lingens samlede udviklingsprogram. 

16.160 Autolog blodtransfusion anvendes kun i de sjældne tilfælde, 

hvor autolog blodtransfusion er lægeligt indiceret, fx når pati-

enten har multiple alloantistoffer mod hyppigt forekommende 

erytrocytantigener, som gør næsten alle donorer uforligelige. 

16.170 Et af formålene med autolog blodtransfusion er at undgå trans-

fusion med allogent blod. Der er andre faktorer, som kan med-

virke til at nå dette mål fx ordination af faktorer, der er nødven-

dige for opbygning af hæmoglobin, i stedet for transfusion. Og-

så udstyr til retransfusion af blod (cell-savers) kan bidrage til at 

reducere transfusionsbehovet. 

16.180 Ved autolog blodtransfusion undgås risikoen for alloimmunise-

ring og visse sygdomme, der kan overføres med blodtransfusi-

on. Proceduren har imidlertid sine egne indbyggede risici speci-

elt vedrørende mærkning, dokumentation, forbytning og trans-

fusion af forkert blod, som udgør små, men ikke negligeable ri-

sici. Risiko for infektioner med blodet fra donor selv (fx yersi-

nia vækst) eller fra ekstern kontamination forekommer ligele-

des. 

Information til patienterne om, at autolog transfusion er risiko-

frit må derfor betegnes som fejlinformation. 

16.181 En beslutning om at vælge autolog blodtransfusion i stedet for 

allogen transfusion er et spørgsmål om afvejning af risici. Pati-

enten skal herunder informeres om den aktuelle smitterisiko 

med allogent blod i Danmark. Under alle omstændigheder må 

det stå klart, at patienten ud over autolog blodtransfusion kan 

behøve transfusion med allogent blod. 

16.190 Autologt blod kan tappes i flerpose-system. Plasmaet kan sepa-

reres fra erytrocytterne og opbevares frossent, indtil det skal 

bruges. Frisk frosset plasma kan være nødvendigt for at opnå 

hæmostase. 

16.200 Udvælgelse af patienter  

16.210 Autolog blodtransfusion skal kun tilbydes patienter, når der i 

forbindelse med indgrebet er en rimelig forventning om, at 

blodtransfusion bliver nødvendig. 

16.220 Bakteriel infektion hos patienten er kontraindikation for opsam-

ling af blod til autolog blodtransfusion, idet der er mulighed for 

bakteriæmi, som kan føre til vækst af bakterier i blodet under 

opbevaringen. 
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16.230 Patienter, der er mellem 16 og 65 år og som skal have udført 

elektiv kirurgi kan tilbydes autolog blodtransfusion, forudsat at 

patientens eventuelle kardiovaskulære, cerebrovaskulære 

og/eller respiratoriske sygdomme ikke betragtes som kontrain-

dikation. 

16.231 Patienter over 65 år kan tilbydes autolog blodtransfusion, hvis 

deres almentilstand tillader det. 

16.232 Hos børn skal den uønskede effekt af gentagne venepunkturer 

vurderes, idet barnets reaktion kan komplicere induktion af 

anæstesi i forbindelse med den kirurgiske procedure. 

16.240 Patienter, der vejer mindre end 45 kg, kræver speciel vurdering. 

Det kan være hensigtsmæssigt at tappe et mindre volumen pr. 

donation end de sædvanlige 450 ml. 

16.250 Patienter med ukontrolleret epilepsi i anamnesen bør ikke tilby-

des autolog blodtransfusion. 

16.270 Patientens hæmoglobinkoncentration skal hos mænd være høje-

re end 7,5 mmol/l og hos kvinder højere end 7,0 mmol/l. Under 

graviditet skal hæmoglobinkoncentrationen være højere end 6,5 

mmol/l. Såfremt hæmoglobinkoncentrationen i forløbet bliver 

mindre end 6,0 mmol/l, bør blod ikke tappes. 

16.280 Autolog blodtransfusion kan overvejes under graviditet, hvis pa-

tienten er i god almentilstand og graviditeten ikke er komplice-

ret. Fx kan gravide med intrauterin væksthæmning, forårsaget af 

præeklampsi, have reduceret blodvolumen. 

16.290 Udvælgelse, vurdering og bedømmelse af patienter skal foreta-

ges af den læge, der har ansvar for patienten. Lægen skal oplyse 

patienten om de relative fordele og risici ved autolog og allogen 

blodtransfusion og skal anføre muligheden for, at det kan blive 

nødvendigt også at transfundere allogent blod, selv om autolog 

blodtransfusion er forberedt. 

16.291 Henvisningsbrevet til blodbankens ansvarlige læge vedrørende 

en patient, som ønsker autolog blodtransfusion, skal være en 

standardformular, som signeres af den læge, der har diskuteret 

autolog blodtransfusion med patienten. Blodcentrets ansvarlige 

læge skal kunne afvise patienten, hvis han/hun ikke mener, at 

kriterierne for autolog prædeponering er opfyldt. 

16.295 Patienten skal have samme skriftlige og mundtlige information 

og udfylde de samme spørgeskemaer som allogene bloddonorer. 

Der skal herudover informeres om at ubrugte autologe blod-

komponenter kasseres, samt om årsagen hertil. Der skal infor-
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meres om, at det trods autolog donation kan blive nødvendigt at 

transfundere allogene blodkomponenter. 

16.300 Information til patienten  

16.310 Patienten skal have samme information som allogene bloddono-

rer, se Kapitel 13. 

16.320 Herudover skal patienten oplyses om, at eventuelt ikke-anvendt 

blod kasseres og årsagen hertil. Desuden skal der informeres om 

muligheden for, at den autologe donation ikke kan dække et 

eventuelt transfusionsbehov. 

16.400 Tapning  

16.410 Tapning og prædeponering af blod til autolog blodtransfusion 

skal foregå under ansvar af en institution, der er godkendt ifølge 

Blodforsyningslovens § 6.  

16.411 Hvis patienten har egnede vener og er villig til at deltage ved 

flere tapninger, bør lægen få 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. 

16.412 En læge skal kunne tilkaldes og være til stede umiddelbart i 

forbindelse med bloddonationen. Ansvaret for blodtapningen 

påhviler denne læge. 

16.420 Tidsrummet mellem de enkelte tapninger bør almindeligvis ikke 

være mindre end 1 uge. Den sidste tapning bør finde sted 

mindst 1 uge før operation. Denne procedure vil tillade tapning 

af 4-5 enheder. I særlige tilfælde, fx hvis operationen udsættes, 

er det muligt at bruge frog-leap teknik, idet man transfunderer 

de ældste enheder til patienten for at kunne tappe nye. 

16.440 Alle patienter, der får foretaget tapning med henblik på autolog 

blodtransfusion, skal have jerntilskud i tabletform. 

16.450 Blod og blodkomponenter til autolog transfusion skal mærkes 

med patientidentifikation (navn og personnummer) og med Kun 

til autolog transfusion. 

16.460 Følgende undersøgelser skal udføres: 

Å Patienten skal blodtypebestemmes (minimum for AB0 og 

RhD) og skal undersøges for irregulære blodtypeantistoffer 

og obligatoriske smittemarkører 

Å Hver enkelt tappet blodportion skal herudover blodtypebe-

stemmes og resultatet skal påføres blodportionen. 
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16.500 Opbevaring 

16.510 Blod til autolog blodtransfusion skal opbevares i køleskab med 

kontrolleret temperatur mellem +2 °C og +6 °C. Lagre af blod 

til autolog blodtransfusion skal være adskilt fra lagre med blod 

til allogen transfusion. 

16.520 Køleskabet skal være forsynet med temperaturkontrol, svarende 

til det der anvendes på andre køleskabe til opbevaring af allo-

gent transfusionsblod. 

16.600 Undersøgelser før transfusion 

16.610 En ny blodprøve fra patienten skal fremsendes med henblik på 

forligelighedsundersøgelse, når patienten bliver indlagt til be-

handling, idet forligelighedsundersøgelsen bla. er en kontrolfor-

anstaltning til sikring mod forbytning. 

16.620 Den minimale laboratorieprocedure skal inkludere AB0-og RhD 

undersøgelse af patienten og af donationerne og et 20 °C salt-

vandsforlig med inkubation i 2-5 min. (donors celler versus pa-

tientserum) eller tilsvarende procedurer. 

16.630 De laboratorieprocedurer der normalt anvendes i forbindelse 

med forligelighedsundersøgelser ved allogen blodtransfusion, 

kan dog også anvendes, hvis dette passer bedre ind i rutinen. 

16.700 Ubrugt autologt blod 

16.710 Blodet kan anvendes til laboratoriebrug. 

16.720 Blodet må ikke anvendes til fremstilling af blodkomponenter el-

ler blodderivater til brug for andre patienter, idet de autologe 

donorer ikke opfylder kriterierne for frivillige bloddonorer. 

16.730 Autologt blods skæbne skal kunne dokumenteres, således at der 

kan redegøres for hver enkelt donation. 

16.800 Kvalitetskontrol  

16.810 Blod, tappet til autolog transfusion, skal underkastes kvalitets-

kontrol som blod, tappet til allogen transfusion. 
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17.  KAPITEL 17: Blodtapning og donorkompli-

kationer 

17.100 Almindelig tappeteknik 

17.101 Ved almindelig tappeteknik afgives fuldblod. 

17.200 Aferese 

17.201 Ved særlig tappeteknik er det muligt at afgive dele af blodet, 

såkaldt plasmaferese og cytaferese. 

17.210 Ved plasmaferese forstås afgivelse af plasma fra donor med en 

teknik, som sikrer, at blodlegemerne tilbagegives til donor un-

der selve donationen. 

17.220 Ved cytaferese forstås afgivelse af bestemte blodceller fra donor 

med en teknik, som sikrer, at blodets øvrige bestanddele (fx 

plasma eller røde blodlegemer) tilbagegives til donor under sel-

ve tapningen. Cytaferese kan udføres som erytrocytaferse, dvs. 

fjernelse af røde blodlegemer, trombocytaferese (trombaferese), 

dvs. fjernelse af blodplader (trombocytter) eller leukaferese 

(leukocytaferese), dvs. fjernelse af hvide blodlegemer. 

17.230 Opsamlingen af celler kan i nogle tilfælde øges ved administra-

tion af særlig medicin. Dette kræver skriftlig, informeret sam-

tykke. 

17.300 Blodtapningers hyppighed og størrelse: Almindelig tapning 

17.310 Der skal almindeligvis gå mindst 3 måneder imellem to tapnin-

ger, hvor der afgives en fuld portion blod. For kvinder i den fer-

tile alder bør der dog almindeligvis tilstræbes et længere inter-

val, for at nedsætte risikoen for jernmangelanæmi. Det bør end-

videre tilstræbes, at lokale donorkorps dimensioneres således, at 

de maksimale tappefrekvenser for donorer kun forekommer 

kortvarigt. 

17.320 Ved en normal donortapning tappes donor for 450 Ӡ 45 ml fuld-

blod. Derudover udtages blod i blodprøveglas til de for blodets 

anvendelse nødvendige laboratorieundersøgelser. Den i alt ud-

tagne blodmængde bør ikke overstige 13% af personens skøn-

nede blodvolumen. Dette indebærer, at personer med legems-

vægt under 50 kg almindeligvis ikke bør være bloddonorer. Fra 

personer med legemsvægt mellem 50 og 60 kg bør maksimalt 

tappes 500 ml pr. gang inklusive de nødvendige laboratorie-

blodprøver. Ingen donor må tappes for mere end 600 ml fuld-

blod pr. gang inklusive laboratorieprøver. 
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17.330 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 hæmoglobinkoncentration må-

les i tilslutning til hver blodtapning.  

Måling på blodprøve udtaget ved tapningens afslutning er i al-

mindelighed mest praktisk (se dog 17.719), men ved mistanke 

om anæmi hos donor bør hæmoglobinkoncentrationen kontrol-

leres i blodprøve udtaget, inden tapning finder sted. 

Hvis målingen foretages på blodprøve udtaget før tapningen, 

bør hæmoglobinkoncentrationen ligge inden for følgende græn-

seværdier (se Europarådets rekommandationer). 

Tabel 17.1 

Før 

tapning 

Hgb g/l 

min 

Hgb mmol/l 

min 

Mænd 

Kvinder 

135 

125 

8,4 

7,8 

Hvis målingen foretages på blodprøve udtaget efter tapningen 

bør grænserne sættes ca. 7% lavere for mænd og ca. 10% lavere 

for kvinder. De samme grænser gælder almindeligvis for 

plasmaferese- og cytaferesedonorer. 

Tabel 17.2 

Efter  

tapning 

Hgb g/l 

min 

Hgb mmol/l 

min 

Mænd 

Kvinder 

125 

113 

7,8 

7,0 

Ved stærkt forhøjet hæmoglobinkoncentration, der giver mis-

tanke om sygdom, tappes donor ikke, men henvises til egen læ-

ge med henblik på udredning. 

17.340 For personer, som regelmæssigt er bloddonorer, bør oplysnin-

gen om hæmoglobinkoncentrationen ved sidste tidligere tapning 

foreligge, før tapning finder sted. 

17.350 Bloddonorer bør henvises til nærmere undersøgelse hos egen 

læge, såfremt de har abnormt høje eller lave hæmoglobinværdi-

er eller hvis hæmoglobinværdierne imellem to på hinanden føl-

gende tapninger falder mere end 1,3 mmol/l (20 g/l). 
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17.400 Blodtapningers hyppighed og størrelse: Plasmaferese- og cy-

taferesetapning 

17.410 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).  

17.420 Der bør ikke fjernes mere end 650 ml plasma pr. gang fra en 

donor. 

17.430 Det bør tilstræbes, at plasmaferese- og cytaferesedonorer på 

langt sigt ikke tappes hyppigere end ved almindelig bloddonati-

on, dvs. maksimalt 4 gange årligt. Hvis blodcentret finder det 

påkrævet og donor erklærer sig indforstået, er der dog intet læ-

geligt til hinder for, at intervallerne mellem to plasmafereser el-

ler cytafereser kan være kortere end ved almindelig blodtap-

ning. Ved tapning af blodplader fra donorer (trombocytaferese) 

med sjældne typeegenskaber eller ved plasmaferese af donorer 

med specielle antistoffer kan behov for hyppigt udførte afere-

seprocedurer opstå i et begrænset tidsrum. Der bør dog hengå 

mindst 3 døgn mellem to på hinanden udførte trombocytafereser 

eller leukocytafereser og 2 uger mellem to plasmafereser. 

17.440 Ved dobbelt erytrocytaferese bør donors vægt være mindst 70 

kg svarende til et blodvolumen på mindst 5 l og hæmoglobin-

koncentrationen bør være mindst 8.7 mmol/l før tapning. Der 

bør gå mindst 3 mdr. fra en almindelig blodtapning har fundet 

sted, til der udføres erytrocytaferese. Der bør gå mindst 6 må-

neder efter en dobbelt erytrocytaferese, før der atter udføres 

tapning af erytrocytter. 

17.445 Der bør gå mindst 2 uger fra en almindelig blodtapning har fun-

det sted til plasmaferese eller cytaferese (bortset fra erytrocyta-

ferese) udføres. Almindelig blodtapning kan finde sted 2 uger 

efter sidste plasmaferese eller cytaferese, dog minimum 3 må-

neder, hvis et erytrocyttab svarende til en almindelig blodtap-

ning er indgået i proceduren. 

17.450 Ved plasmaferese bør donors plasmaproteinkoncentration være 

mindst 60 g/l. Ved trombocytaferese bør donors trombocytkon-

centration være mindst 150 x 10
9
/l, se Tabel 15.2. 

17.500 Registrering af blodtapninger 

(Se også 6.300). 

17.510 Blodcentret skal føre optegnelser over de anvendte bloddonorer 

med angivelse af entydig personidentifikation, dato og tappe-
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nummer for hver blodtapning. Uregelmæssigheder ved tapnin-

gen og eventuelle komplikationer skal dokumenteres. 

17.520 Blodcentrets optegnelser skal ligeledes omfatte resultater af de 

udførte obligatoriske laboratorieundersøgelser.  

17.530 Hvis registrerede donorer afvises pga. uegnethed, skal årsagen 

til afvisningen noteres. 

17.540 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 i mindst 15 år, oplysninger vedrørende sporbar-

hed dog i mindst 30 år. 

17.550 Blodcentret skal ved registreringen drage omsorg for, at ano-

nymiteten i donor-recipient forholdet bevares. 

17.560 Helbredsoplysninger, smittemarkøroplysninger og andre føl-

somme oplysninger må ikke udleveres til tredjepart. Ved over-

flytning af donor til et andet blodcenter kan oplysningerne ud-

leveres fra blodcenter til blodcenter med donors samtykke. 

17.600 Tapning af bloddonorer  

17.610 Tapning af bloddonorer ved almindelig blodtapning, ved 

plasmaferese eller cytaferese skal foregå i blodcentre tilknyttet 

det offentlige sygehusvæsen eller ved mobile blodtapninger ar-

rangeret i blodbankernes regi.  

17.620 Ved blodtapningen skal følgende generelle regler  iagttages: 

17.621 Blodtapningen skal foregå under ansvar af en autoriseret læge 

(se Kapitel 3). 

17.622 Når blodtapningen finder sted, skal adgang til hurtig lægehjælp 

være sikret. 

17.623 Inden blodtapning finder sted, skal blodcentret sikre, at donorer 

med mulige sygdomme, der kan overføres gennem blod, ude-

lukkes (se Kapitel 15). 

17.624 Der skal foreligge en instruktion for blodtapning omfattende 

donorudvælgelseskriterier, registrering og opskrivning af blod-

donorer, detaljeret beskrivelse af selve blodtapningsteknikken 

og de til blodtapningen hørende registrerings- og kontrollæs-

ningsforanstaltninger. 

17.625 Blodtapning (såvel stationære som mobile) skal finde sted i der-

til egnede lokaler med en passende høj hygiejnisk standard. Der 
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skal være mulighed for venteplads, opskrivningsplads og hvile-

plads for donorerne efter tapningen. Der bør desuden findes 

plads til, at lægelige samtaler og undersøgelser kan finde sted 

med overholdelse af kravene om diskretion.  

17.626 Der skal foreligge en skriftlig instruktion for rengøring af blod-

centrets lokaler og udstyr (se Kapitel 4). Rengøringen skal do-

kumenteres. 

17.630 Umiddelbart før tapningen skal det ved et klinisk skøn af en 

kvalificeret person (se 15.100) og en kortfattet udspørgen af do-

nor afgøres, om der er noget til hinder for tapningen. 

17.631 Det kliniske skøn indebærer en vurdering af donors almentil-

stand og omfatter iagttagelse af dyspnø, cyanose, usædvanlig 

bleghed, ikterus, tegn på spirituspåvirkethed, medicinpåvirket-

hed eller psykisk uligevægt. 

17.640 Donortapning skal foretages af personale, der er grundigt ud-

dannet i udførelse af venepunktur og tapning af blod. 

17.650 Såfremt blodtapning finder sted under anvendelse af specielle 

blodtapningsmaskiner (celleseparatorer eller plasmaferese-

maskiner), skal den person, der udfører disse tapninger, være 

særligt instrueret i anvendelsen og funktionen af det anvendte 

apparatur og i observation af donors kliniske tilstand. Der skal 

foreligge en skriftlig instruktion på dansk om apparaturets be-

tjening (se 17.810). 

17.660 Ved donortapning skal de anvendte systemer til opsamling af 

donorblod være af en sådan konstruktion, at det i videst mulig 

udstrækning sikrer donor imod bivirkninger ved tapningen. Det-

te indebærer bla. at det anvendte tappeudstyr skal være sterilise-

ret, CE-mærket og valideret. Almindeligvis bør anvendes luk-

kede blodposesystemer med fleksibel væg uden luft i systemet, 

således at donor sikres imod luftemboli. 

17.670 Såfremt donorblodet undtagelsesvis tappes i glasflasker eller 

andre stive beholdere, skal det anvendte tappesæt være af en så-

dan konstruktion, at det i videst mulig udstrækning sikrer donor 

mod luftemboli, dvs. at der skal være udluftningsmulighed (tvil-

lingekanyle med stilet). Donorkanyler i tappesæt må imidlertid 

ikke være forsynet med stilet. 

17.700 Praktisk udførelse af tapning 

17.701 Ved tapning af blod til transfusionsbrug skal følgende sikker-

hedsforanstaltninger til forebyggelse af registreringsfejl, forbyt-

ninger o.l. overholdes:  
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17.701 Der skal i umiddelbar tilslutning til hvert tappeleje findes et 

bord eller anden rimelig afsætningsflade til laboratorieglas, re-

gistreringspapirer o.l., som anvendes ved tapningen. Der bør 

benyttes ét bord pr. tappeleje, idet et fælles bord til flere tappe-

lejer rummer risiko for forbytning. 

17.702 Ved rutinemæssig tapning af blodportioner, som skal anvendes 

til transfusionsformål, bør den der tapper almindeligvis kun 

tappe én donor af gangen. 

17.703 Inden en ny donor anbringes på tappelejet skal den, der udfører 

tapningen, efterse og sørge for, at der ikke på det tilhørende 

bord er efterladt glas, papirer, etiketter eller blodposer fra en 

tidligere blodtapning. 

17.704 Den, der tapper, skal inden blodtapningen påbegyndes 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. 

17.705 Den, der tapper, skal under selve tapningen (dvs. medens blodet 

løber) sikre sig donors identitet ved at bede donor sige sit fulde 

navn og sit personnummer, og kontrollere, at donors data og 

blodtype er korrekt registreret. Kontrollen skal dokumenteres. 

17.706 I forbindelse med tapningen skal tappenummeret være påført 

Å registreringssystemets blanketter, herunder do-

norspørgeskemaet  

Å eventuelle produktkort 

Å blodposerne 

Å eventuelle pilotglas 

Å glas til blodtypebestemmelse 

Å glas til andre obligatoriske laboratorieundersøgelser 

17.707 Blodglas til blodtypebestemmelse af donor skal foruden blod-

portionens tappenummer mærkes med donors navn og person-

nummer. 

17.708 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 mærkning, evt. typeangivelse og nummere-

ring er korrekt. Denne del af kontrollen skal foretages, inden 

donor forlader lejet. Kontrollen skal dokumenteres. 

17.709 Hvis donor medbringer et donorlegitimationskort eller der fore-

findes et kartotekskort resp. en udskrift fra et donordataregistre-

ringssystem, kan donors blodtype umiddelbart påføres blodpo-

sen, dennes produktkort og de tilhørende papirer. En kontrollant 

skal ved sammenligning af de relevante papirer efterse, at den 
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pågældende identificerede donors data og blodtype er korrekt 

overført. 

17.710 Etikettering, mærkning, fiksering af et eventuelt produktkort til 

blodposer og kontrollæsning skal være fuldført, inden blodpo-

ser, laboratorieglas og papirer fjernes fra den til tappelejet hø-

rende afsætningsplads. 

17.711 Hvis der under en tappeprocedure konstateres forbytningsfejl, 

uoverensstemmelser i etikettering, nummerering eller andre fejl, 

som er mere end blot ubetydelige stavefejl, bør en tredje, kvali-

ficeret person tilkaldes til udredning og korrektion af det ind-

trufne. En rapport om hændelsesforløbet skal udarbejdes. De 

involverede blodportioner skal kasseres. 

17.712 Der skal foretages en desinfektion af huden inden venepunktu-

ren. Er huden synligt snavset bør den først vaskes med sæbe og 

vand. Hvis der er tegn på aktiv hudinfektion, eksem eller sår-

dannelse ved indstiksstedet, bør donor afvises. 

17.713 Huden på indstiksstedet i albuebøjningen aftørres grundig to 

gange på et ca. 5 gange 5 cm stort område i cirkulære bevægel-

ser fra indstiksstedet og udefter med fx klorhexidinsprit. Det er 

vigtigt, at hudområdet får lov til at tørre mellem de to påførin-

ger og inden venepunkturen. Efter aftørringen må punkturstedet 

ikke berøres. 

I stedet for klorhexidinsprit kan anvendes jodsprit (2,5%). Do-

nor skal altid forinden udspørges om eventuel jodallergi. Efter 

tapningen er det vigtigt, at jodet afrenses fx med 70% alkohol 

for at undgå hudreaktioner (jf. Den Centrale Afdeling for Syge-

hushygiejne (CAS): Råd og anvisninger om hygiejne ved frem-

stilling af blodkomponenter i blodbanker, Statens Seruminstitut 

1993). 

17.714 Tappeposen undersøges for utætheder ved forsigtigt at klemme 

på posen og indholdet inspiceres for tilstedeværelse af krystal-

ler. Inden hætten fjernes fra tappekanylen, skal tappeslangen af-

klemmes for at hindre, at der suges luft ind i tappeslangen.  

17.715 Tappekanylen skal indsættes ved første forsøg i en konstant 

fremadglidende bevægelse med kanyleskæret opad gennem hu-

den og ind i venen. Efter indstikket må der ikke rettes på kany-

len. Hvis indstikket mislykkes eller der opstår smerter udenfor 

indstiksstedet, skal tapningen straks afbrydes og punkturstedet 

altid komprimeres i mindst 5 minutter. Ved smerter skal armen 

desuden holdes i ro et par timer. En ny venepunktur kan forsø-

ges i den anden arm med et nyt tappesæt og ny kanyle, hvis do-

nor indvilger heri. 
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17.716 Det skal overvåges, at der sker en omhyggelig blanding af blo-

det med antikoagulans under hele blodtapningen. Man skal så-

ledes være opmærksom på 

Å at blodet øjeblikkeligt kommer i kontakt med antikoagulans, 

når det begynder at løbe. 

Å at blodet løber konstant og med rimelig hastighed. Ideelt bør 

en blodtapning ikke vare længere end 10 minutter fra blodet 

begynder at løbe. Hvis tapningen varer længere end 12 mi-

nutter, bør portionen ikke anvendes til fremstilling af trom-

bocytprodukter. Hvis tapningen varer længere end 15 minut-

ter bør plasma kasseres. 

Å at blodposen vendes hver 30. - 45. sekund, hvis manuel 

blanding af blod og antikoagulans udføres.  

Å at automatiske mixere valideres, serviceres og kvalitetskon-

trolleres regelmæssigt. 

17.717 Under blodtapningen skal donor ligge ned og konstant overvå-

ges. Hvis donor herunder viser tegn på ildebefindende, skal 

blodtapningen omgående standses. 

17.718 Tapningen afbrydes ved at tappeslangen afklemmes. Efter på-

sætning af pean/afsvejsning kan blodprøvetagning udføres fra 

prøve-udtagningsstudsen. Først derefter må stasen om donors 

arm løsnes. Venekanylen tages ud, samtidig med at en ren tam-

pon presses mod punkturstedet, hvorefter donors arm rettes ud 

og hæves. 

17.719 Blodprøvetagning kan også udføres i begyndelsen af tappepro-

ceduren ved anvendelse af tappesæt med en særlig pose (præ-

samplingspose) beregnet til opsamling af de første 30-50 ml 

blod, der anvendes til analyser. Posen må ikke åbnes før slangen 

til det øvrige tappesæt er forsvarligt lukket. En sådan deviation 

af det første blod er vist at reducere risikoen for bakteriel kon-

tamination betydeligt og anbefales derfor. 

17.720 Donor skal blive liggende under opsyn på tappelejet i nogle mi-

nutter efter tapningens afslutning, hvorefter donor må sidde op. 

17.721 Hvis donors tilstand herefter er tilfredsstillende, må donor gå til 

et evt. vente-/hvileområde under opsyn. Donor skal hvile i 

mindst 10 minutter efter blodtapningen, og der skal herunder 

gives donor rigeligt at drikke, ligesom donor skal være under 

passende opsyn. 

17.722 Tjenestegørende personale i tapperum skal være kvalificeret til 

at iagttage donors kliniske tilstand efter tapningen og kunne ob-

servere tegn på evt. forestående ildebefindende så som mang-

lende koncentrationsevne hos donor, bleghed, hurtigt åndedræt 

eller svedudbrud, og skal kunne yde den øjeblikkelige første-
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hjælp i tilfælde, hvor donor bliver dårlig. Tappepersonalet er 

ansvarlig for at donor hjemsendes i helbredsmæssig god tilstand 

(god almentilstand).  

17.723 Donorer, der besvimer eller frembyder andre symptomer på 

utilpashed i tilslutning til tapningen, skal efter at være fuldt re-

stituerede befordres i bil til deres bestemmelsessted (ikke som 

fører af eget motorkøretøj), og de skal være under ledsagelse, 

indtil tilsynet kan varetages af andre.  

17.724 I tilfælde af skader, komplikationer eller gener hos donor opstå-

et under eller efter blodtapningen, og som med rimelighed kan 

henføres til denne, skal blodcentrets læge påse, at donor kom-

mer under passende lægebehandling, og at tilfældet anmeldes til 

Bloddonorerne i Danmark/Patientforsikringen på særlig skades-

anmeldelsesblanket samt til Sundhedsstyrelsen, jf. Kapitel 24. 

17.725 Der bør hengå mindst 12 timer mellem en blodgivning og opta-

gelse af arbejde eller fritidsaktivitet, som indebærer særlig risi-

ko, eksempelvis førere af offentlige massetransportmidler (tog, 

fly, busser), kranførere, stilladsarbejdere, faldskærmsudspringe-

re, dykkere. 

17.800 Plasma- og cytaferesetapning, specielt 

17.810 Der skal foreligge en detaljeret skriftlig vejledning for udførelse 

af plasma- og cytafereseprocedurer og en detaljeret instruktion 

på dansk for det automatiske apparaturs betjening og service-

ring, samt en opdateret fortegnelse over de infusionsvæsker/ 

lægemidler som må administreres under proceduren. 

17.820 Betjeningspersonalet skal være specielt oplært i det pågældende 

apparaturs betjening. 
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18.  KAPITEL 18: Fremstilling af blodkompo-

nenter 

18.100 God fremstillingspraksis 

18.101 Produktion af blodkomponenter til transfusion og som råmateri-

ale til fremstilling af medicin skal følge almindelige principper 

for GMP (eng. good manufacturing practices, god fremstil-

lingspraksis) og skal underkastes systematisk kvalitetskontrol 

(se Kapitel 19) og være i overensstemmelse med til enhver tid 

gældende regler fastsat af Lægemiddelstyrelsen og Sundheds-

styrelsen. 

Dette er nødvendigt for at sikre tilstrækkelig klinisk effekt af de 

fremstillede og oplagrede produkter, som skal bruges i klinik-

ken til at korrigere forskellige mangeltilstande i blodet hos pati-

enter. 

18.110 Adækvat komponentterapi fordrer, at alle blodkomponenters 

indhold er defineret omhyggeligt, og at der er fastsat kriterier 

for indhold af deklarerede komponenter. 

18.120 Inden metoder eller apparatur til blodkomponentfremstilling ta-

ges i rutinemæssig anvendelse, skal de valideres. 

18.121 Når denne validering har fundet sted, udarbejdes instruktion el-

ler Standard Operating Procedure (SOP) for den pågældende ru-

tine, hvori alle trin i proceduren omhyggeligt forklares. Instruk-

tionen skal være tilgængelig ved arbejdspladsen. 

18.140 Rutinemæssig blodkomponentproduktion bør kun varetages af 

personale, som har erfaring i dette gennem regelmæssig delta-

gelse i en produktion af en sådan størrelse, at den tilhørende 

kvalitetskontrol med sikkerhed dokumenterer produktionens 

kvalitet. 

18.150 Fremstilling af blodkomponenter omfattes af selvinspektion, se 

2.170 og Kapitel 10. 

18.200 Hygiejne  

18.210 Fremstilling af blodprodukter skal ske under anvendelse af en 

teknik, der reducerer risikoen for kontamination (se Kapitel 4). 

18.220 Der skal foreligge detaljerede skriftlige instruktioner vedrøren-

de hygiejne. Instruktionerne skal bla. omfatte rengøring af loka-

ler og udstyr, håndtering af blod og blodprodukter samt perso-

nalets hygiejnepraksis, adfærd og påklædning. Instruktionerne 

skal fastlægge krav til personalets helbredstilstand. 
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18.230 Personale med lidelser, der påvirker produkternes kvalitet eller 

frembyder smitterisiko for donorerne (akut diaré, bylder, infice-

rede sår mv.), må ikke være beskæftiget i blodcentrets produk-

tion. Ved sår eller eksem på hænderne skal blodcentrets læge 

vurdere om vedkommende må deltage i fremstillingen. 

18.240 Hænderne skal holdes rene og velplejede med korte negle. Fin-

gerringe, ure og armbånd umuliggør god håndhygiejne og må 

ikke bæres under arbejdet. 

18.241 Håndvask har til formål at fjerne synlig forurening. Hænderne 

vaskes med sæbe under brug af rindende vand. Særlig opmærk-

somhed rettes mod fingerspidser og negleområder. Efter endt 

håndvask aftørres hænderne grundigt med engangshåndklæde. 

Det anvendte engangshåndklæde anvendes herefter til at lukke 

vandhanen med, hvis denne betjenes med hånden. Omhyggelig 

tørring af hænderne forebygger hudskader, fugtige hænder bæ-

rer desuden flere mikroorganismer. 

Sæbestykker bør være ophængt i magnetholder. Håndsæbe i 

flydende form aftages fra passende dispensor, som enten kasse-

res, når sæbebeholderen er tom (engangs) eller rengøres grun-

digt mellem hver påfyldning. 

18.242 Hånddesinfektion har til formål at mindske forekomsten af hu-

dens mere fastsiddende bakterier. Hånddesinfektion kan også 

erstatte håndvask, når hænderne ikke er synligt forurenede. Ef-

ter håndvask, når hænderne er tørre, indgnides hænderne grun-

digt i rigeligt desinfektionsmiddel (i 30-60 sek.). 

Til desinfektionen anvendes fortrinsvis midler, der indeholder 

70-85% ætanol. Med nogle kombinerede midler i spritopløs-

ning, fx klorhexidinsprit opnås en længerevarende effekt (ti-

mer), som supplerer ætanolens hurtigt indsættende, men mere 

kortvarige virkning på hudfloraen. Ved regelmæssig brug ind-

bygges klorhexidinen i hudens hornlag, hvorved effekten for-

længes. 

18.243 Håndvask eller hånddesinfektion skal udføres 

Å umiddelbart inden hver blodtapning 

Å inden produktion eller håndtering af blodkomponenter 

Å efter situationer, hvor det er sandsynligt, at de er mikrobielt 

forurenede 

Å efter aftagning af handsker 

18.250 Spisning, drikning og rygning, samt opbevaring af fødevarer, 

konfekture, drikkevarer og cigaretter må ikke forekomme i lo-

kaler, hvor blodkomponenter fremstilles eller opbevares. 
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18.260 Personale beskæftiget med blodtapning og fremstilling af blod-

komponenter skal være iført hensigtsmæssig arbejds-

dragt/uniform, som skal dække privat tøj. Skift og vask af ar-

bejdsdragt/uniform bør ske dagligt samt ved forurening. 

18.270 Der skal anvendes handsker i situationer, hvor der er risiko for 

direkte kontakt med blod. 

18.280 Personale, der ved uheld kommer i direkte kontakt med potenti-

elt smitteførende affald skal hurtigst muligt foretage en grundig 

afvaskning og desinfektion af området. 

Ved stik eller snitlæsioner eller sprøjt/stænk på slimhinder, hvor 

der er kontakt med blod eller vævsvæsker, kan der være risiko 

for smitte med hepatitis B, hepatitis C, HIV og andre blodbårne 

virus. Der skal foreligge en instruktion for, hvorledes man skal 

forholde sig ved sådanne uheld. 
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19.  KAPITEL 19: Kvalitetskontrol af blodko m-

ponenter 

19.100 Indledning 

19.110 Transfusion af blodkomponenter anvendes for at opfylde et eller 

flere af følgende kliniske formål hos hos patienten: 

Å at opretholde en passende ilttransport 

Å at korrigere blødnings- og koagulationsforstyrrelser 

Å at korrigere en immunologisk mangeltilstand 

Blodkomponenter skal derfor fremstilles og opbevares på en så-

dan måde, at produkterne med hensyn til sterilitet, indhold af 

aktiv komponent, cellernes levedygtighed og funktionsduelig-

hed er egnede til at opfylde disse formål i praksis og medføre så 

få bivirkninger hos recipienten som muligt, når de anvendes ef-

ter deres hensigt og i passende mængde. 

19.120 Kvalitetssikringen i transfusionsvæsnet omfatter alle procedurer 

i blodcentret fra udvælgelsen af bloddonoren gennem tapning, 

fraktionering, typebestemmelse, screening, mærkning mv. til 

blodet er transfunderet til patienten og tilbagemelding - herun-

der af eventuelle bivirkninger - har fundet sted (hæmovigi-

lance). Endvidere indgår kontrol af tilførte råmaterialer eller 

halvfabrikata, som indgår i produktionen. Ved indgåelse af le-

veranceaftaler om produkter fra andet blodcenter, skal der ind-

føres passus om, hvem der er ansvarlig for kvalitetskontrollen 

og med hvilke specifikationer. 

19.130 Kvalitetssikringen (QA = quality assurance) omfatter følgende 

delelementer: 

Å validering af nye procedurer 

Å opstilling af kvalitetskrav for produktet (Quality require-

ments) 

Å udførelse af regelmæssig kvalitetskontrol (stikprøvekontrol) 

på de fremstillede produkter (QC =quality control) 

Å procedurekontrol/færdighedskontrol (proficiency testing) 

Å udstyrskontrol 

19.200 Deklaration 

19.210 En blodcenter skal deklarere indholdet i de produkter, som den 

udleverer. Dette kan gøres ved at mærke de enkelte produkter 

med produkttypen/komponenten (fx erytrocytsuspension, trom-

bocytkoncentrat etc.) og udstede en generel vejledning til blod-

centrets brugere fx i form af en folder, hvori indholdet af de for-

skellige produkter/komponenter nærmere specificeres. 
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19.220 Indholdet i blodkomponenter af de aktive substanser/celler vari-

erer afhængig af donorkilden og de metoder, der anvendes til 

fremstillingen. Samme produkttype fra forskellige blodcentrer 

har derfor ikke nødvendigvis samme specifikation, dog skal vis-

se minimumsgrænser, som nærmere fastsat i det følgende over-

holdes. Den enkelte fremstiller bestemmer således selv produk-

ternes specifikation under hensyntagen til de fastsatte mini-

mumsværdier og den valgte fremstillingsmetode. Dermed er 

kvalitetskravene til produktet også defineret. Når produktspeci-

fikationen er fastlagt, skal blodbanken sikre ved den løbende 

kvalitetskontrol (stikprøver), at de producerede blodkomponen-

ters indhold er i overensstemmelse med de deklarerede specifi-

kationer. 

19.300 Validering af fremstillingsmetoder og fastlæggelse af speci-

fikationer  

19.310 Når en ny rutinemetode til fremstilling af en blodkomponent 

skal indføres i et blodcenter, skal den først valideres, hvilket vil 

sige, at de opnåede resultater med metoden skal bedømmes i en 

forsøgsserie med hensyn til indhold af funktionsduelig kompo-

nent, reproducerbarhed i fremstillingen, holdbarhed af produk-

tet, evt. sterilitet og andre relevante parametre (se Kapitel 1). 

19.320 Beskrivelsen af metoden kan hidrøre fra en forskrift i faglittera-

turen, et andet blodcenter eller fra et udviklingseksperiment. 

Kildeskriftet skal dokumenteres. 

19.330 Selv om instruktionen er detaljeret, kan der være en række min-

dre variationer fra blodcenter til blodcenter i centrifuger og an-

det apparatur (fabrikat, årgang, slid ), samt personalets rutiner 

mv. som gør, at de beskrevne resultater ikke umiddelbart kan 

opnås og justeringer i metoden derfor må indføres. Der udføres 

først en forsøgsrække med det apparatur, som tænkes anvendt i 

rutinen og som nøje følger opskriftens angivelser. De relevante 

kvalitetskontrolparametre for den pågældende komponent måles 

på de producerede produkter. De opnåede resultater sammen-

lignes med instruktionens og evt. korrektioner i metoden indfø-

res, hvorefter en ny serie måling af kvalitetskontrolparametre 

udføres. Dette gentages indtil de opnåede resultater er tilfreds-

stillende i forhold til det forventede. 

19.340 Metodens reproducerbarhed bedømmes ud fra de opnåede data 

og der fastlægges et referenceinterval (range) for de relevante 

parametre. Ekstreme resultater kan udelades. Der skal ved refe-

renceintervallets fastlæggelse tages højde for, at de siden hen 

rutinemæssigt producerede produkter, hvis kontrolparametre 

falder uden for referenceintervallerne skal kasseres (non con-

forming products). Referenceområderne må derfor ikke fast-
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lægges så snævert, at væsentlige dele af den kommende rutine-

produktion må kasseres. En kassation på mindre end 1 procent 

af rutineproduktionen er acceptabel. Den nedre grænse i et fast-

lagt referenceinterval skal være lig med eller større end de i det 

følgende angivne minimumsgrænser for indhold. I de tilfælde 

hvor maksimumsgrænser er angivet (fx for kontaminerende cel-

ler) skal referenceområdets øvre grænse være lig med eller 

mindre. Forsøgsprotokollen, der skal indeholde en konklusion 

af valideringen, dokumenteres. 

19.350 Hvis valideringen gælder en ny metode, som skal erstatte en 

hidtil anvendt, skal de opnåede forsøgsresultater være lige så 

gode eller bedre end de der blev opnået med den gamle metode 

før proceduren kan indføres i rutinen. 

19.360 Hvis valideringen er tilfredsstillende udarbejdes på grundlag af 

de opnåede resultater og de indførte justeringer en detaljeret 

standardforskrift (SOP = instruktion) for den rutinemæssige 

fremstillingsprocedure og der udformes en standarddeklaration 

for produktet, se 19.370. 

19.370 Eksempel på deklaration af blodkomponent 

Erytocytsuspension, buffy-coatdepleteret 

Volumen 300 ml (250 - 350 ml) 

EVF 0,56 (0,50 - 0,70) 

Hæmoglobinindhold 3,3 mmol (> 2,7 mmol) 

Leukocytindhold 0,72 x 10
9
 (0,2 - 1,9 x 10

9
) 

Restplasma 32 ml (25 - 55 ml) 

 

Elektrolytter (extracellulært) Dag 0  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). 

19.400 Valideringsmasterplan 

19.410 Blodcentret skal udarbejde en valideringsmasterplan (instruks 

for validering), som beskriver: hvornår, hvordan og af hvem va-

lidering skal udføres. I princippet skal dette gøres ved ibrugtag-

ning af nyt udstyr eller ibrugtagning af gammelt udstyr efter 

større reparationer, før indførelse af nye metoder eller modifika-

tioner af gamle metoder, skift af reagenser og kits mv. Blod-

centret fastlægger selv disse retningslinier i masterplanen (se 

Kapitel 12). 
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19.500 Den løbende kvalitets- og procedurekontrol 

19.510 Blodcentret vil efter offentliggørelsen af en produktspecifikati-

on være forpligtet til ved en løbende stikprøvekontrol (QC) at 

påse, at de rutinemæssigt producerede komponenter overholder 

de deklarerede specifikationer og løbende kontrollere, at frem-

stillingsprocessen ikke "skrider" d.v.s kontrollere, at evt. skif-

tende personale nøje følger vejledningen som beskrevet i stan-

dardforeskriften (procedurekontrol, proficiency testing). 

19.520 Resultaterne af kvalitetskontrolanalyserne skal samles og bear-

bejdes statistisk i en kvalitetskontrolrapport. Evt. tendenser til 

"skred" i analysetallene skal bemærkes og forslag til korrektio-

ner i fremstillingsprocessen anføres. Den kvalitetskontrolan-

svarlige skal underskrive rapporterne og påse, at de bliver fore-

lagt den produktionsansvarlige. 

19.600 Afvigelsesrapporter 

19.610 Som led i procedurekontrollen udarbejdes rapporter/lister over 

alle produkter, som kasseres pga. fejl, uheld, forkert mærkning 

mv eller fordi de ikke opfylder de opstillede specifikationer 

(non-confor-ming products), samt rapporter over alle procedu-

rer, som mislykkes (fx fejlstik ved donortapning, for langsom 

tapning, fejlmærkning mv) (se 2.141). Afvigelsesrapporterne 

gennemgås regelmæssigt (fx kvartalsvis) for at opdage "huller" 

i produktionssystemets sikkerhed. 

19.700 Statistisk proceskontrol 

19.710 For at dokumentere, at de producerede blodkomponenter lever 

op til specifikationerne, og at produktionen er under kontrol, 

skal kvalitetskontroldata indsamlet ved stikprøvekontrol under-

kastes statistisk proceskontrol. 

19.720 Med statistisk proceskontrol kan der tages rationelle beslutnin-

ger vedrørende kvalitetsstyringen af blodkomponentproduktio-

nen. 

19.730 Generelt skal der udarbejdes planer for indsamlingen af kvali-

tetskontroldata, herunder udarbejdes kontrolkort, samt planer 

for situationer, hvor produktionen på basis af statistisk proces-

kontrol bedømmes som værende ude af kontrol. Ved planlæg-

ningen skal det sikres, at data er repræsentative (skal repræsen-

tere skiftende personale, forskelligt apparatur mv.) og mulighe-

derne for bias skal vurderes.  

19.740 Der findes forskellige typer af statistisk proceskontrol. Fælles 

for dem er, at det ud fra en given produktions størrelse define-

res, hvilket antal stikprøver og med hvilken frekvens, der skal 
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indsamles, samt det antal divergerende resultater, som skal for-

dre en nærmere undersøgelse af produktionsforholdene (fx en 

ny validering af materialer og procedure). 

19.750 For hver kvalitetsparameter, skal der fastlægges en target failu-

re rate - det fejlniveau, hvorover non-conformance er højst 

sandsynlig, og korrektioner i produktionen skal foretages.  

19.760 Internationale anbefalinger tilsiger, at kriterierne for at bestem-

me non-conformance skal have en statistisk styrke på mindst 80 

% og at sandsynligheden for et falsk positivt resultat skal være 

mindre end 5 %. Statistisk proceskontrol er en fortløbende kon-

trol, der bør udføres så ofte som muligt og minimum månedligt. 

19.770 Europarådets Guide to prepartion, use and quality assurance of 

blood components anbefaler to forskellige metoder til statistisk 

proceskontrol. Den ene baserer sig på scan statistics og den an-

den på kontrolkort. For yderligere information se den nævnte 

publikation.  

19.780 Tabellen nedenfor er et eksempel på statistisk proceskontrol ba-

seret på scan statistics og et årligt antal stikprøver på hhv. 400 

og 1.200. 

Tabel 19.1 Scan statistics  

Scannevinduets størrelse og maksimalt antal fejltetst som kan 

forventes for en conforming process (styrke > 80%). 

Tilladt fejlmargin 

for en Conforming 

Process 

Antal test 

pr. år 

Antal test i scan-

nevinduet 

Maksimumtilladte antal 

fejl i scannevinduet  

Falsk 

Positive  

25 % 

400 
30 16 2,5 % 

60 26 2,9 % 

1.200 
30 17 2,0 % 

60 27 3,8 % 

10 % 
400 

30 9 3,5 % 

60 14 2,7 % 

1.200 30 10 2,8 % 

5 % 
400 

30 6 3,7 % 

60 9 2,3 % 

1.200 30 7 2,2 % 

1 % 400 
30 3 1,0 % 

30 4 0,9 % 




