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DSKIs Transfusionsmedicinske Standarder 1992008

INDLED NING

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

Transfusionsmedicinske Standardar udarbejdet af Dansk Selskab for Klinisk
Immunologi og beskriver en reekke standardprocedurer, sikkerhedsregler- og fo
hold, der anses for god praksis ved udgvelse af transfusionsmedicinsk virksomhed.
Standardernesr bla. en bearbejdning, dvs. en preecisering og konkretiseriog af |
ve, cirkuleerer og vejledninger til landets sygehuse og blodbanker vedr. genorta
ning og blodtansfusion, men kan ikke erstatte disse. | fglge Leegemiddellovens §8
har de ansvarlige ledere af blodbanker pligt til at holde sig orienteret om og rette
sig efter eendringer, tilfgjelser og evt. nye bestemmelser pa omradet.

Standarderne$ormal er at sikreen sa risikofri tapning af bloddonorer som muligt
og at sikre en ensartet, hgj kvalitet af de fremstillede blodprodukter, saledeés at ris
koen for patienterne ved transfusionsbehandling ggres mindst mulig.

Vedrgrende detaljerede, tekniske beskrivelsertadritorie og produktionsproe-
durer henvises til relevante handbgager.

Ved udarbejdelsen har sproglige og stilistiske hensyn mattet vige for kravet om
klarhed og konsekvens.Standarderndindes nogen redundans af hensyn tit fo
stdelse og anvendelighed.d@neblod, blodkomponent og blodderivat brugt i
overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens og fagets definitioner, nar henvisni
gerne er éntydige, ellers anvendes otletiprodukt Ved anvendelse af ordene
skal og bar er sagt at skelne imellem obligat&ésminimumskrav og tilradelige
anbefalinger. Ordetkal er benyttet i seetninger, der beskriver forhold eller @roc
durer, som anses for obligatoriske minimumskrav for udgvelse af god bkedban
virksomhed, medens ordegr er anvendt ved beskrivelse af forhelter proced-

rer, hvis opfyldelse er gnskveerdige, men hvor lokale omstaeendigheder ogHilsted
veerende ressourcer kan umuligggre deres opfyldelse. Ved omtale af labaratorieu
dersggelser er ordeserumog plasmabenyttet, nar anvendelse er metodestandard.
Laboratorieteknisk kaserumerstattes meglasma og plasmamedserum nar der
anvendes metoder, der er valideret til som minimum at have samme fglsomhed
som standardmetoderne.

Med henblik pa overskuelighed og éntydige referencer beny®tanidardernes
hovedtekst et nummersystem med 4 niveauer. Nummereringen er i ganske fa ti
feelde ikke logisk, idet fuldsteendig stringens ville kreeve et nummersystem med 6
niveauer.

Hovedteksten iTransfusionsmedicinske Standardeé betragtes som autoritativ.
Standardernendeholder desuden en reekke appendiks, hvis indhold skal betragtes
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som oplysende og vejledende. Appendiks 1 indeholder bla. en fortegnelse over
geeldende bestemmelser og retningslinier for blodomradet pr. november 1894. A
pendiks 11 indeholder en ordforkiag, medens de gvrige appendiks indeholder
forslag til transfusionsmedicinsk praksis.

Dette er fgrste udgave aransfusionsmedicinske StandardBedaktionen erfa
sluttet i november 1994. Indtil videre \@tandarderneblive udgivet i et lgsblad
system ogvil blive revideret Ilgbende. Kommentarer og forslag til sendringer af
Transfusionsmedicinske Standardan sendes til formanden for DSKIs Tramsf
sionsmedicinske Udvalg.

DANSK SELSKAB FOR KLINISK IMMUNOLOGI

Transfusionsmedicinsk Udvalg

Ole Drachmann, Kgbéavn

Casper Jersild, Aalborg

Jan Jgrgensen, Arhus

Tom Kristensen, Odense

Henning Sgrensen, Kgbenhavn, formand
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VERSION 3.1 2008

Fra og med denne version udkommer TMS kun elektronisk og er at finde pa
www.tmsonline.k. Her findes TMS ogsa i en pdidgave, som kan udskrives.
Andringen har nagdvendiggjort, at redigeringen af TMS ikke leengere kan forega
WordPerfectl0.0 men i Word 2007. Dette har medfart, at benaevnelse af appendiks
er aendret, idet Word 2007 ikke kanndéere sideinddeling i afsnit s& avanceret
som WordPerfect.

Den elektroniske udgave af TMS vil Igbende blive opdateret.

Kapitel 2 er totalt omskrevet, sdledes at der tages hensyn til, at kvalitetsstyring for
blodbanksvirksomhed reguleres af Bekendtggretserd230 af 8. december 2005

om kvalitets og sikkerhedskrav til blodbankvirksomhed, at kvalitetsstyring for
vaevscentervirksomhed reguleres af Bekendtgarelse nr. 984 af 2. august 2007 om
kvalitet og sikkerhed ved testning, forarbejdning, konserveringg\aping, distr

bution, import og eksport af humane vaev og celler og at kvalitetstyring af medici
ske laboratoriers analysevirksomhed er beskrevet i DS/ENLE@9. soner far-
anlediget af EUs direktiver pa blodomradet.

Kapitel 12 er omskrevet og professidie begreber inden for validering indgar nu i
hgjere grad i kapitlet

Kapitel 21 indbefatter de seneste aendringer i de til Blodforsyningsloven hgrende
cirkuleerer og vejledninger som falge af beslutningen om implementering af ID
NAT for HBV, HCV og HIV.

Et nytiikommet Appendiks 16 omhandler kriterier for udveelgelse af allogene
vaevsdonorer.

Skriftige kommentarer og forslag til eendringer Tainsfusionsmedicinske &ta
darderkan sendes tims@dadInet.dk

Transfusionsmediosk Udvalg
Jargen Georgsen, Odense, formand
Morten Bagge Hansen, Kgbenhavn
Betina Sgrensen, Arhus

Ellen Taaning, Kegbenhavn

Kim Varming, Aalborg
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1.110

1.200

1.201

1.300
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KAPITEL 1: Blodbankvirksomhed

Lovgrundlag

Blodbankvirksomhed er reguleret Bbv om fremskaffelsef a
humant blod til behandlingsform&blodfors/ningsloven) og
hertil harenddéekendtggrelser og vejledninger. Blodforsysing
loven indeholder bestemmelser, der gennemfgrer deeiraf
paparlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF om fastseettelse
af standarderfor kvaliteten og sikkerheden ved tapningt-tes
ning, behandling, opbevaring og distribution af humant blod og
blodkomponenter og om andring af direktiv 2001/83#6Flel

af Kommissionens direktiv 2004/33/EF om gennemfarelse af
Europaparlamentets og Radetsektiv 2002/98/EF med hensyn

til visse tekniske krav til blod og blodkomponeni2e tilhgre-

de bekendtggrelse gennemfagrdlommissionens direktiv
2005/61/EF om gennemfarelse af Europaparlamentetsd&g R
dets direktiv 2002/98/EF for sa vidt angar sporbatsierav og
indberetning af alvorlige bivirkninger og ugnskede haendelser
samt Kommissionens direkt®005/62/EFom gennemfgrelse af
Europaparlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF for sa vidt
angar feellesskabsstandarder egpecifikationer vedragrende et
kvalitetsstyringssystem for blodcentre.

Lovens formal er at fremme selvforsyning i Danmark med blod
og blodkomponenter at sikre, at blod og blodkomponentér afg
ves frivilligt og ubetalt at sikre ensartede og hgje kvalitets
sikkerhedskrav til blog blodkomponenter og dermed besky
te patienter mod overfgrsel af sygdom.

Organisatorisk og gkonomisk

Organisatorisk og gkonomiskr blodbankvirksomhed eimte-
greret del af sygehusveesenet og som sadan omfattet & de a
mindelige regler iSundhedsloveriht. blodforsyningsloven ma
tapning af humant blod eller dele heraf, der skal aneritie
transfusion eller til fremstilling af leegemidler, kun iveerkseettes
af blodbanker tilknyttet det offentlige sygehusvaesen.

Laegemiddelstyrelsens tilladelse til blodbankvirksomhed

Leegemiddelstyrelsen meddeler tilladelse til tapning, testning,
handtering, opbevaring eller distribution af blod og blodkomp
nenter, jf. blodforsyningslovens 8§ 6 saBekendtggrelse ofil-
ladelse til og registrering af blodbankvirksomhed
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1.400

1.401

1.410

1.420

1.430

1.440

1.500

1.5

1.600
1.600

Definitioner

Ved blodbankvirksomhetbrstas tapning og testning af humant
blod og blodkomponenter uanset anvendelsesformalet og/eller
handtering, opbevaring og distributi@ller dele heraf, nama
vendelsesformalet er transfusion.

Ved enblodbankforstas en enhed, der udfgrer de i 1.400maev
te opgaver.

Ved etblodcenterforstas en samling af blodbanker, dedgar i
en struktur eller et organ, der udfgrer de i 1.400 naevnta-opg
ver.

Ved etbloddepoftforstas en enhed pa et hospitalsafsnit, hvor der
udfgres blodbankvirksomhed i form af opbevaring, distribution
og eventuelt forligelighedspravning pa blog lslodkompone-

ter udelukkende til hospitalets eget brug, herunder hosptalsb
serede transfusionsaktiviteter.

Tilladelsen naevnt i 1.300 kreeves for

A blodcentre

A blodbanker, som ikke indgér i et blodcenters struktur

A bloddepoter, som ikke indgér i et bleshters eller en btb
banks struktur.

Krav til blodbankvirksomhed

For at opna den i 1.300 nzevnte tilladelse skal blodcentret/
banken/depotet

A ré&de over egnede lokaler og udstyr

A have etaleret et kvalitetsstyringssystem, der er i overen
stemmelse med de krav, der er stillBekendtgarelse om
kvalitets og sikkerhedskrav til blodbankvirksomhsdKa-
pitel 2)

A have ansat kvalificeret personaepraf én er ansat soan-
svarlig personEt bloddepot skal dog ikke have ansat en
ansvarlig person

Registrering

| et blodcenterbanktdepot skal der fgres register over

samtlige donorer, der afgiver blod og blodkomponenter
tappet blod og blodkomponenter

transfunderet blod og dtlkomponenter

blod og blodkomponenter distribueret til andre blodcentre,
banker ellerdepoter

uddateret og kasseret blod og blodkomponenter

To T Do To I>
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1.700
1.7a1

1.800

1.801

1.810

1.900

1.9

A incidens af positive obligatoriske smittemarkgrundersgge
ser hos blodog blodkomponentdonorer

A tilbagekaldelser aflod og blodkomponenter

A indberettede alvorlige utilsigtede haendelser og alvoriige b
virkninger.

SeKapitel 6
Sikkerhed i forbindelse med bloddonatbn

Sundhedsstyrelsen haBekendtgarelse om sikkerhed i forbi
delse med bloddonatidastsat regler for

A testning af blod og blodkomponenter

A undersggelse og udveelgelse af donorer af blodamtkérn-
ponenter

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

Reglerne er uddybet i Sundhedsstyrelsens Vejledning inforbi
delse med bloddonation.

Indberetning

Et blodcenterbanktdepot skal til Leegemiddelstyrelsen imdb
rette alvorlige utilsigtede haendelser i forbindelse med tapning,
testning, handtering, opbevaring og distributiah blod og
blodkomponenter i overensstemmelse med kraveBekend
garelse om indberetning og overvagning af bivirkninger dg uti
sigtede haendelser ved anvendelse af humant Ble&apitel

24,

Et blodcenterbanktdepot skal til Sundhedsstyrelsen indberette
alvorlige bivirkninger iagttaget under tapning af donor Be-
kendtggrelse om sikkerhed i forbindelse med blodtransfusion.
SeKapitel 24

Tilsyn

Leegemiddelstyrelsen fgralsyn med blodbankvirksomhed ved
inspektioner, jf. Blodforsyningslovens § 9.

©19942008 Dansk Selskab for Klinidknmunologi






Transfusionsmedicinske Standarder 3.1 2.1

2.001

2.002

2.003

KAPITEL 2: Kvalitetsstyring

Kvalitetsstyring for blodbankvirksomhed reguleresBekend
garelsen nr. 1230 af 8. december 2005 om kvalitegssikke-
hedskrav til blodbankvirksomhekivalitetsstyring for veevsoe
tervirksomhed reguleres 8ekendtggrelse nr. 984 af 2. august
2007 om kvalitet ogikkerhed ved testning, forarbejdningnko
servering, opbevaring, distribution, import og eksport af aum
ne veev og celleog kvalitetstyring af medicinske laboratoriers
analysevirksomhed er beskrevet i DS/EN ISO 15189. Nedenfor
gives en generel beskrivelsé kvalitetsstyringssystem for en
kombineret blodbanks veevscenterog medicinsk laborataet
virksomhed med udgangspunkt i DS/EN ISO 15189 suppleret
med bestemmelserne i ovennaevnte bekendtgarelser.

Termer og definitioner

Kvalitetsstyring

Koordinerede aktiviteter til at styre blodbankvirksomheden med
hensyn til kvalitet.

Kvalitetssikring

Den del af kvalitetsstyringen der skaber tillid til at blodkan
virksomhedens kvalitetskrav blivepftyldt.

Virksomhed

Omfatter i dette kapiteblodbankvirksomhed, veaevscentekvir
somhedog/eller medicinsk laboratorievirksomhed.

Produkter

Omfatter blodkomponenter, veev, stamceller, analyseresultater
samt radgivning.

Kunder

Forstds bedt som donorer, patienter, behandlende leegee; afd
linger mv.

Lgbende forbedringer

De kontinuerlige aktiviteter der gennemfgres for at gge-blo
bankvirksomhedens evne til at opfylde de fastsatte nymndi
hedskrav og/ellekvalitetskrav.

Laboratorieudstyr

Apparatur, edhudstyr, referencematerialer, forbrugsvareg-re
genser, analysesystemer.

Procedurer

Metoder til fremstilling af blodkomponenter og cellepreeparater
samt udfgrelse af blodbavikksomhedens analyser.

Introduktion

Virksomheder er underlagt en lovgivning som stiller krav til
virksomhedens kvalitetsstyringssystem samt kvalitets sk-
kerhedskrav tivirksomhedens produkter.
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2.004

2.005

2.010

2.011

Kvalitetsstyringssystemet omfatter kvalitetsstyring, kvalitetssik
ring, fortlgbende forbedring af kvaliteten, personalets uddanne
se og treening, lokaler og udstyr, utensildlwkumentation, o-
kumentstyring, kvalitetskontrol, tilbagekaldelser og reklaoati
ner, ekstern og intern auditalidering, praestationsprgvninger
opgaver udlagt i kontrakt og korrigerende handlinger som faglge
af afvigelser.

Alle procedurer, lokaler og udstyr der har indflydelse p@ pr
dukternes kvalitet og sikkerhed, skal valideres, fgr de tages i
brug, og derefterevalideres medegelmaessige mellemrum, der
fastseettes ud fra aktiviteterne.

Organisation og ledelse

Virksomhedens ledelse har ansvaret for udformning, impieme
tering, vedligeholdelse og forbadg af kvalitetsstyringssyst
met. Ledelsen

A skal udarbejde en organisationsplan og personalepolitikker

A skal engagere sig i udvikling og implementering af kval

tetsstyringssystemet samt i den lgbende forbedring af dets

effektivitet

skal sikre medarbejdernémstaelse for myndigheesg

lovgivnings og akkrediteringskrav

skal afklare kundernes krav og behov i forhold til virkso

hedens ydelser

skal formulere en kvalitetspolitik, opstille kvalitetsmal samt

med regelmaessige mellemrum gennemfare evalueringer

haransvaret for, at kvalitetssikringsarbejdet omfatter en

kvalitetssikringsfunktion

skal sikre, at virksomheden har en organisatorisk struktur,

der sikrer, at kvalitetsmal kan nas

skal sikre, at virksomheden har et lsbende program, kier si

rer, at dens produdt lever op til dens kvalitetsmal

skal have fastlagt ansvar, befgjelser og indbyrdes forhold

for alt personale

skal tilvejebringe og afseette de forngdne ressourcerai kv

litetsstyring herunder de relevante befgjelser til udfagrelsen

af opgaverne

skal sikretilstraekkelig uddannelse og treening af medgarbe

derne samt fgre hensigtsmaessigt tilsyn med dette

A skal sikre, at kvalitetshandbogen bliver kommunikeret-il a
le relevante medarbejdere og at den bliver forstaeneg i
plementeret

A skal fastlaegge virksomhederlagsbehov, séledes at a
bejdsopgaverne kan afvikles uden hindringer for arbejdets
kvalitet, kvalitetstyringsprocedurer og personalets sikkerhed

o Bo Do Po Do Do I Do

T
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2.020

2.021

2.022

2.023

A skal sikre, at indholdet i virksomhedens undersggelsespr
cedurer er komplette, aktuelle og er blevet grundighgan
gaet

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

A har ansvaret for, at der udfgres valideringer.

Kvalitetsstyringssystem

Kvalitetsstyringssystemet skal omfatte alle omrader naevnt i
2.004 og 2.011 og skal beskrives i en kvalitetshandbog. integr
teten skal bevares, nar eendringer planleegges og gennemfares.

Handbogen skal indeholde eller referere til alle kvalitgisst
ringssystemets nggleelementer. Relationerne mellem ledelse og
kvalitetsstyringssystemet og mellem esifstemer og kvalitet
styringssystemet skal veere beskrevet, sa det demonstreres, at
systemene eksisterer, fungerer og er hensigtsmaessige.

Politikker og kvalitetsmal skal veere beskrevet i en kvaliteispol
tik og dokumenteret i kvalitetshandbogen.

Kvalitetspolitikken skal

stemme overens med virksomhedens malsaetning
forpligtige til at opfylde krav

forpligtige til lgbende at forbedre kvalitetsstyringssystemets
effektivitet

skabe rammer for fastleeggelse og gennemgang af kval
tetsmal

beskrive ledelsens ansvar og forpligtigelser

kommunikeres til og forstas af alle ansatte.

oo Do o oo

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

Virksomhalen skal beskrive, hvorledes den gnskede kvalitet
opnas og forbedres, herunder

A definere, hvad der forstés ved kvalitet i blodbankvirkso
heden

beskrive ledelsens ansvar og forpligtigelser

fastseette malbare kvalitetsmal, der er konsistente med kval
tetspolitkken

beskrive, hvorledes kvalitet opnas og opretholdes

beskrive medarbejdernes deltagelse, herunder de midler,
samt den uddannelse og videreuddannelse, der skad-anve
des for at sikre at medarbejderne kan virke til fremme af
malsaetningen.

oo Do I>
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2.024

2.030

2.031

2.032

2.033

2.040

2.041

2.042

Kvalitetssyringssystemets effektivitet skal Igbende forbedres
ved at anvende kvalitetspolitikken, kvalitetsmalene, resultater af
selvinspektion, analyse af kvalitetsdata, korrigerende ogr for
byggende handlinger samt ledelsens evalueringer.

Dokumentstyring

Dokumentstyring omhandler alle former for dokumentation af
processer, der kan teenkes at have indflydelse pa produkterne.
Fx. blanketter, formularer, skemaer, gjdsark, laboratoriepr
tokoller, edb genererede lister, instruktioner, specifikationer for
edbpro-grammel og kontrakter.

Der skal veere en dokumenteret procedure, der sikrer

A gennemgang og autorisation inden et dokument traeder i
kraft

at relevante dakmenter findes tilgeengelige pa alle releva

te lokaliteter, inklusive mobile tappesteder

at eksterne dokumenter styres og at videreformidlingen af
disse dokumenteres

at kun den geeldende version af autoriserede dokumenter er i
brug

at dokumenter granskes mesjelmaessige mellemrum og

om ngdvendigt revideres og godkendes pa ny af bemyndiget
personale

A at der straks reageres péa veesentlige aendringer

A eventuelle sendringer skadere skriftlige og autoriserede

Originalen af hver version af ethvert dokument dietaaf k\a-
litetsstyringssystemet skal veaere utvetydigt markeret, sa den ikke
kan forveksles med kopierne. Udgaede versioner skal vaere p
fart ikrafttreedelsesog ophgrsdato. Udgaede kopier af det or
ginale dokument skal fijernes fra brug.

Kontraktgennemgang

Opgaver, der udfgres eksternt, skal defineres i en specifik ko
trakt. Heri skal bla. produktkvalitet, maengde og serviceydelser
veere specificereteKapitel 8

Ved kontraktforhandlinger skal kontrakterne gennemgas for at
sikre, at aftalerne er klare for begge parter og at de kaneimgd
kommes, uden at kvaliteten kompromitteres. Denne genne
gang skal veere ebfmelt, dokumenteret skridt ved udfeerdige
sen af kontrakten.

Der skal udfgres gennemgang af kontrakten med jeevnermelle
rum i lgbet af kontraktperioden. | forbindelse med aendringer
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2.043

2.044

2.050

2.051

2.060

2.061

2.062

2.063

2.064

2.065

skal det sikres, at alle relevante dokumenter tilrettes, og at alle
relevarie medarbejdere er orienteret om aendringerne.

Kundernes krav, behov og forventninger skal lgbende kafdee
kes, fx via transfusionsrad, praksiskonsulent og lignende.

Produkteendringer skal effektivt kommunikeres til kunderne via
nyhedsbrev, transfionsrad, praksiskonsulent, staff meetings,
brugerhandbog og lignende.

Undersggelser udfgrt af henvisningslaboratorier

Virksomheden sKahave en dokumenteret procedure fa- b
dgmmelse og udveelgelse af egnede eksterne laboratorier og
konsulenter (fx til konfirmatoriske undersggelser). Retningsli
jerne skal sikre, at de eksterne laboratorier og konsulenter er
kompetente til at udfere de rekerede undersggelser.

Eksterne ydelser og leverancer

Virksomhederindkgber forskellige varer, der har betydning for
kvaliteten af de fremstillede produkter. Det er virksomhedens
ansvar at specificere de krav, som leverandgren forventes at |
ve op til. Det er ligeledes virksomhedens ansvar at sikregat sp
cifikationerne @erholdes. Alle indkgbsaktiviteter bgr plagte
ges og styres ifglge dokumenterede procedurer.

Ved vurdering af en leverandgr vil graden af den kontrol, der
kreeves af virksomheden afhaenge af det kgbte produktasg ev
luering af leverandgrens formaen.

Ledelsen skal kunne dokumentere bedgmmelse af leverandgrer
af kritiske leverancer (fx reagenser, tjenesteydelser), der kan
have indflydelse pa kvaliteten.

Virksomheden skal sikre, at leverandgren har adesekvate kval
tetsstyringssystemer, forudsaetninggreofaring til at udfgrera
bejdet tilfredsstillende. Det kan kreeve, at virksomheden ana h
ve adgang til at udfgre inspektion hos leverandgren. Adaekvat
adgang til indsigt i leverandgrens forudsaetninger ma sikres i
kontrakten.

Leverandgren skal ikke kane henleegge en kontrakt eller dele
heraf til en underleverandgr uden virksomhedens samtykke.

Indkabt udstyr og varer, der kan pavirke kvaliteten af ydelsen,
ma ikke anvendes, far det er verificeret, at de opfylder de-spec
fikationer og krav, der eragldende for de pageeldende ydelser.
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2.066

2.067

2.070

2.071

2.072

2.080

2.081

2.082

2.083

2.084

2.090

2.091

Der bgr opbygges systemer og procedurer til afggrelse af
uenigheder om kvalitet med leverandgren.

Virksomheden skal have en procedure for modtagelse af lev
rancer. Proceduren skal omfatte leverandgr, varpesifcitet

(fx vare og batchnummer), dato for modtagelse og fordbru
tagning. Kontrol, der udfgres ved modtagelse, skal dokwnent
res.

Radgivningsydeler

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

Der bgr veere dokumenterede mgder mellem virksomheden og
faglige/kliniske brugere om bruaf blodkomponenter, vaev, lee
ler og laboratorieydelser.

Behandling af klager

Virksomheden skal have procedurer for registrering af klager,
reklamationer og andre formeorftilbbagemeldinger, vedrgrende
virksomhedens produkter fra kunder og andre interessenter, se
Kapitel 9

Procedurerne skal sikre, at enhver reklamation gjeblikkeligt
gennemgas, evalueres og undersgges atsit ddpeget ma-
arbejder. Dokumenter vedrgrende klagen og undersggelsen he
af skal styres. Hvis en undersggelse ikke skgnnes ngdvendig,
skal begrundelsen og navnet pad den beslutningsansvadige d
kumenteres. Effekten af eventuelle korrigerende handlinger b
efterfalgende vurderes.

Klager, reklamationer og andre former for tilbagemeldinger f
releegges ledelsen.

Der skal veere procedurer, der sikrer, at Leegemiddelstyrelsen
og/eller Sundhedsstyrelsen underrettes om alvorlige bivirkni
ger eller utilggtede heendelser i overensstemmelse med geelde
de lovgivning.

Identifikation og styri ng af afvigelser og tilbagekaldelser

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

Det skal sikres, at
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2.092

2.093

2.094

2.100

2.101

2.102

2.103

alle medarbejderer bekendt med virksomhedens system
for afvigelser og tilbagekaldelser

der udpeges medarbejdere, der har ansvar for opfalgning af
afvigelser og tilbagekaldelser

enhver afvigelse og tilbagekaldelse samt eventuel gpfol
ning registreres

de foranstaltningeder traeffes, defineres og dokumenteres
der tages stilling til, om kunder eller leverandgrer skal i
formeres

der tages stilling til, om produkt eller svar tilbageholdés, ti
bagekaldes eller kasseres

evt. korrigerende handling iveerkseettes

afvigelserne regeleessigt gennemgas for at afdeekke te
denser og evt. igangseettelse af forebyggende handlinger
der fgres statistik over afvigelserne

o oo Io  Delo Do I» Do

Der skal veere procedurer, der sikrer, at afvigelser i fornt-af a
vorlige bivirkninger eller utilsigtede heaendelser indbeettil
Laegemiddelstyrelsen og/eller Sundhedsstyrelsen i oseren
stemmelse med geeldende lovgivning.

Hvis der konstateres afvigelser fra de foreskrevne kvalibets
sikkerhedsstandarder, skal der iveerksesettes dokumentenede u
dersggelser, som b.a. skahfatte en beslutning om muligerko
rigerende og preeventive foranstaltninger. Handtering af grodu
ter, der ikke opfylder kravene, afggres i henhold til nedskrevne
procedurer, og resultatet registreres.

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

Tilbagekaldelse kan ogsa omfatte fejl ved blodposer og andet
medicinsk udstyr og fx fejl opstaet ved fremstillingen afdblo
komponenter, veev eller celler.

Korrigerende handlinger

Virksomheden skal have procedurer for korrigerende handli
ger.

Korrigerende handling skal iveerkseettes, fuldfgres rettidfgt, e
fektivt og autoriseres. Effekten af eventuelle korrigerendel-han
linger skal efterfglgende vurderes.

Resultaterne af korrigerende handlinger skal indgd i ledelsens
evaluering.
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2.110

2.111

2.120

2.121

2.122

2.123

2.124

2.130

2.131

2.132

Forebyggende handlinger

Virksomheden skal have et system til identifikation af nadve
dige forbedringer og potentielle kilder til afvigelser. Safremat f
rebyggende handlinger er ngdvendige, skal der udarbejdes
handlingplaner. Handlingsplaner skal indeholde en plan for e
terfglgende evaluering af sendringerne for at sikre, at dé er e
fektive.

Forebyggende handlinger omfatter gennemgang af arbejdspr
cedurer og kan herudover omfatte analyse af data, herunder
trend og risikoanalyser samt deltagelse i eksterne praessation
prgvninger.

Lgbende forbedringer

Virksomhedens ledelse skal med jeevne mellemrum gennemga
alle arbejdsproceduresystematisk. Konstateres der muligheder
for forbedringer fx ved gennemgang af arbejdsprocedurer eller
ved behandling af afvigelser iveerkseettes disse.

Virksomhedens ledelse skal vurdere effektiviteten af derkivaer
satte handling, ved malrettet genmrgang eller audit.

Resultater fra gennemgangen skal praesenteres for ledelsen med
henblik pa evaluering og gennemfarelse af ngdvendige @endri
ger i kvalitetsstyringssystemet.

Virksomheden skal indfgre kvalitetsindikatorer til systematisk
overvaging og vurdering af blodbankvirksomhedens bidrag til
patientbehandlingen. Eksempler pa kvalitetsindikatorer ei-kval
tetskontrol af blodkomponenter, donorventetid samt andelen af
forkert udfyldte analyserekvisitioner.

Kvalitetsregistreringer og tekniske registreringer

Virksomheden skal fastleegge og indfgre procedurer til identif
kation, indsamling, indeksering, adgang, opbevaring, vedlig
holdelse og sikker drtskaffelse af kvalitetsregistreringer og
tekniske registreringer. Disse registreringer omfatter fx degb
ger, registrering af intern kvalitetskontrol, intern audit, kemp
tencer og afvigelser.

Virksomheden skal sikre sporbarhed for samtlige produkter
Registreringerne skal omfatte fglgende

A entydig identifikation (fx tappenummer) allokeret til hver
donation, hvorfra veev eller blodkomponenterne stammer

A sporbarhed mellem donor, produkt, prevemateriale dg pat
ent

A sporbarhed fra donation til et kasseretdukt og omvendt.
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2.133

2.134

2.135

2.140

2.141

2.142

2.143

2.144

2.150

2.151

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

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

A optegnelser vedragrende kunden.

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

Alle registreringer skal udfares, sa de er leteligs, lette at
genfinde og kan opbevares sikkert og fortroligt. Data skal reg
streres pa det tidspunkt, hvor de genereres og pa en sadan made,
at integritet og fortrolighed af data sikres. Elektronisk lagrede
data skal veere beskyttede og sikrede ved pdsseackup pio-
cedurer.

Virksomheden skal fastsaette opbevaringstiden for de forskellige
typer af registreringer med hensyntagen til geeldende vevgi
ning.

Intern audit

Virksomheden skal have et dokumenteret program for intern
audit for at verificere, at arbejdsprocesserne fortsat opfylder
kravene i kvalitetsstyringssignet, seKapitel 10

Intern audit skal planleegges formelt, tilretteleegges og udfares
af medarbejdere uddannet hertil. De pagaeldende medarbejdere
bar ikke have noget ansvar vedrgrende de procedurer flolora
foretager intern audit.

Procedurerne for intern audit skal veere definerede og dakume
terede og skal omfatte audittyper, hyppigheder, metoder og
kreevet dokumentation.

Der skal fares optegnelser over intern audit med angivelse af de
mangler der afdaekkes, ngdvendige korrigerende handlinger,
tidsplan for korrigerende handlinger og medarbejdere, der er
ansvarlige for, at de korrigerende handlinger gennemfares.

Ledelsens evaluering

Virksomheden skal have en dokumenteret procedure for ge
nemgang af kvalitetstyringssystemet. Formalet med genne
gangen er at sikre, at virksomhedens kvalitetsstyringssystem og
kvalitetsprogram er sufficienog effektivt. Med regelmaessige
mellemrum evaluerer ledelsen kvalitetsstyringssystemetapa b
sis af
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resultater af intern og ekstern audit

tilbagemeldinger, herunder klager fra kunder
preestationsprgvninger

resultat af kvalitetskontrol

status for iveerksatteorrigerende handlinger og ngdvendige
forebyggende handlinger

registrerede afvigelser

opfglgning pa tidligere evalueringer

anbefalinger om forbedringer.

eventuelle aendringer i maengde og type af det arbejde, som
laboratoriet har pataget sig

kvalitetsindikdorer til overvagning af bidrag til patientpleje
0g-behandling

A bedgmmelse af leverandgrer

To  PoDoTo o Do I o Do Ix

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

2.160 Personale

2.161 Alle medarbejdere skal have ajourfgrte jobbeskrivelser, ssm n
je fastseetter deres opgaver og ansvar.

2.162 Medarbejdere, der udfarer arbejde, som har indflydelse @a pr
duktets kvalitet, skal vaere kompetente pa grundiarelevant
uddannelse, traening og erfaring.

2.163 Behovet for uddannelse/treening af personale skal identificeres,
og der skal fastleegges og vedligeholdes dokumenterede-proc
durer for at sgrge for denne uddannelse/treening. Uddannelse,
treening og personetls kompetencer skal dokumenteres habe
de. Uddannelsesprogrammernes indhold evalueres regelmaessigt
og personalets kompetencer vurderes lgbende. Uddanne
sel/traening skal gentages, nar det er ngdvendigt.

2.164 Alt personale skal veere uddannet/treenet i dequiorer og fae
digheder, der kreeves, for at de kan udfagre deres opgaver

2.165 Virksomheden skal have tilstraekkeligt personale til at udfare
aktiviteterne.
2.166 Personalet skal have specifik uddannelse/traening i virksomh

dens kvalitetsstyringssystem
2.170 Fysiske omgivelser og miljgforhold

2.171 Virksomheden skal sgrge for, at lokaler holdes i funktionssikker
og palidelig tilstand ogksl veere indrettet saledes, at driften
bliver effektiv, seKapitel 4
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2.172

2.173

2.174

2.175

2.176

2.177

2.178

2.180

2.181

Indretning og miljg skal veere tilpasset de opgaver, der skal u
fares. Miljget ma saledes ikke have en ugunstig indvirkning pa
kvaliteten af viksomhedens malinger og/eller produkter. Fx
skal belysning og ventilation veere tilstraekkelig. Virksomheden
bar have procedurer til kontrol af, at miljget ikke har ugunstig
indflydelse pa pravetagning eller produkter. Virksomheden skal
tillige overvage, regitrere og styre miljgforhold (fx stev og
straling) i henhold til gaeldende lovgivning eller nar forholdene
kan indvirke pa kvaliteten af produkterne. Der bear tillige a
vendes passende teknikker til pavisning af, at det gnskede n
veau er opnaet fx bakteriglonitorering, hvor dette er af eel
vans.

Lokalerne skal veere indrettet med et godt arbejdsmiljg, sdledes
at brugernes velbefindende optimeres og risikoen for arbejdsb
tingede skader og sygdomme minimeres.

Lokalernes indretning og faciliteter alktage hensyn til patne
ters og donorers velbefindende og krav pa diskretion irerbi
delse med fx interview, prgvetagning og tapning.

Der skal veere opbevaringsomrader til sikker og adskilt apbev
ring af forskellige kategorier af produkter samt miater, he-
under materialer i karanteene og frigivnhe materialer og fodu
ter, der er tappet eller er udtaget under seerlige betingelser. Int
gritet og kvalitet, herunder identifikation og emballering skal
sikres under intern handtering, opbevaring, transgarit udé-
vering.

Adgangen til de omrader i laboratoriet, der kan pavirke pgrodu
ternes kvalitet skal styres. Der skal treeffes passende fotanstal
ninger for at beskytte prgver og faciliteter mod fglger af araut
riseret adgang.

Arbejdsomrader skalaere rene og godt vedligeholdte. Der skal
foreligge skriftlige rengaringsinstruktioner for alle omrader, og
det skal dokumenteres at instruktionerne er fulgt. Der hegr a
vendes passende teknikker til pavisning af, at det gnskade re
garingsniveau er opnaet.

Bortskaffelse afsygehusaffald, potentielt infektigst og. farligt
materiale skal veere beskrevet i relevante instruktioner.

Laboratorieudstyr

Alt laboratorieudstyr skal valideres, kalibreres og vedligeho
des, sa det svarer til det tilteenkte formal, se Kapitel 12. ¥-alid
ring, kalibrering og vedligeholdelse skal dokumenteres. labor
torieudstyr skal valideres ved installation og med regelmaessige
melemrum for at eftervise at kravene til ydeevne og ngjagti
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2.182

2.183

2.184

2.185

hed (sandhed og praecision) er opfyldt, samt at laboratoneudst
ret er i overensstemmelse med de relevante og kreevedd-specif
kationer. Edprogrammer ogapparatur og systemer integreret
dermed skaligeledes valideres.

Der skal foreligge et program, der regelmaessigt overvager og
beviser korrekt kalibrering og funktion af laboratorieudsty- L
boratorieudstyr skal vedvarende generere praecise og veprod
cerbare resultater. Der skal veere etablematqmlurer til besky

telse af udstyr og data, saledes at disse bevares intakte til enhver
tid. Edbprogrammer ogapparatur skal beskyttes for at farhi

dre utilsigtet anvendelse, som kan aendre eller gdeleegge disse.

Virksomheden skal have et dokumeeteprogram til forebg-
gende vedligeholdelse og renggring, sa arbejdet kan udfares
sikkert. Programmet skal som minimum fglge leverandgrens
anbefalinger. Afvigelser skal valideres og dokumenteres. Nar
laboratorieudstyr er blevet repareret, eller der er gerfart
service, skal det sikres, at det har en tilfredsstillende og korrekt
funktion, inden det igen anvendes.

Hvert enkelt laboratorieudstyr skal entydigt kunne identificeres,
fx ved forsyning med en etikette. Der skal for hvert laboratori
udstyr gretholdes og vedligeholdes registreringer, der mindst
skal omfatte fglgende

A udstyrets identitet

A leverandgrens identitet og kontaktperson, udstyrets typ
identifikation og serienummer, leverandgranvisninger eller
oplysninger om, hvor disse opbevares

dato fo modtagelse og ibrugtagning

tilstand ved modtagelse (nyt/brugt/istandsat)

placering

valideringsprotokoller og valideringsrapporter eller aply
ninger om, hvor disse opbevares

dokumentation for gennemfart og planlagt vedligeholdelse
herunder servicerapporteg kalibreringscertifikater
dokumentation/registrering af beskadigelser, fejlfunktion,
aendringer eller reparation

kalibrerings eller verifikationsstatus samt dato for naeste f
reskrevne kalibrering eller verifikation

o Io Do DoDoToPo

Registreringerne skal veere umiddetlidgsengelige i hele ladk
ratorieudstyrets levetid eller i den periode, der fremgar\af lo
givningen eller af virksomhedens kvalitetsstyringssytem.

Anvendelse af laboratorieudstyr skal fremga af en instruktion.
Instruktionerne skal veere opbygget ikirksomhedens kval
tetsstyringssytem.
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2.186 Nar det konstateres, at laboratorieudstyr er defekt, skal det tages
ud af brug, tydeligt meerkes og opbevares pa passende made,
indtil det er repareret og efterfalgende eftervist, at det apter o
fylder specificerde 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 da person, der arbejder med udstyret. Virkso
heden skal have procedurer for apparatur, der permanent tages
ud af drift

2.187 Laboratorieudstyr ma kun betjenes af bemyndiget personale.
Opdaterede instruktioner og manualer skal veere tilgaengelige
for virksomtedens medarbejdere.

2.190 Procedurer til preeeksamination

2.191 Rekvisitioner kan foreligge i papirform eller elektronisk. De
skal indeholde tilstreeldtige oplysninger til, at patienten og-r
kvirenten kan identificeres og samtidig give de forngdne-rel
vante Kkliniske data for den rekvirerede analyse. Der bgr ferefi
des felter til fglgende oplysninger

A entydig patientidentifikation herunder entydig adresse-

til svaret skal sendes

type af primaer prgve

rekvirerede analyser

relevante kliniske data tilknyttet patient eller donor

dato og tidspunkt for udtagning af prgvematerialet
dokumentation/underskrift for identifikation mellem patient,
rekvisition og prgemateriale samt for korrekt prgvetagning,
hvor dette er pakreevet

A indikation, hvor det er p&kreevet

A svar tidspunkt

A dato og tidspunkt for modtagelse af preven i virksomheden.

Too T T o To

2.192 Virksomheden skal have instruktioner for korrekt prgvetagning
og handtering apravemateriale. Disse oplysninger skal veere
tilgeengelige for brugerne i form af en versionsstyrede dejle
ninger (papir eller elektronisk) udarbejdet efter lokal staahdar
procedure. Vejledningerme bgr endvidere indeholde

en liste over de ydelser der tilbygleg deres anvendelse
krav til pravemateriale og maerkning af prgver og evs-tid
frist for modtagelse i virksomheden

anvendte undersggelsesprocedurer

forventede svartider

vejledning i udfyldelse af rekvisitioner og prgvetagning
krav til patientidentifikatio, pravemateriale, prgvemaengde
samt pragvetagning og pravehandtering

To To I Po I o
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2.193

2.194

2.195

2.196

2.197

2.200

2.201

2.202

2.203

2.204

A oplysning om rekvirering af flere analyser pa samnge pr
vemateriale
A praveforsendelse

Prgvematerialet skal veere sporbart til et individ og en prgveta
ning ud fra oplysninger pa rekvigin og glas, tappenummek e

ler andet donationsnummer. For blodkomponenter, celler og
veev skal der veere sporbarhed fra donor til patient og omvendt.

Der skal udarbejdes og dokumenteres kriterier for accept eller
afvisning af prgvemateriale. Prgvematke uden sikker sporbar

til et individ og en prgvetagning ma ikke accepteres elter a
vendes af virksomheden. Dersom der accepteres prgvesnateri
le, der ikke lever op til kravene, skal der veere beskreveteen pr
cedure for dette, herunder hvem der er bengetdiil at tage
beslutning om anvendelse af sddant materiale og hvorledes der
geres opmeerksom pa det inadsekvate prgvemateriale i svaret.

Alt prgvemateriale, der modtages bgr registreres. Virksomheden
skal have en dokumenteret procedure for modtagetseste-
ring og behandling af prgvemateriale.

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

Kvaliteten af bladkomponenter, celler og veev afthaenger af de
procedurer, der anvendes ved selektion af donorer. Disse-proc
durer skal veere dokumenterede og passende optegnelser skal
fores for at dokumentere, at de er udfart.

Undersggelsesprocedurer

Virksomheden skal anvende egnede og veldokumentemrede u
dersggelsesprocedurer, der opfylder virksomhedens ksalitet
krav samt kundernes behov. Foretrukne undeisggproceat

rer er procedurer offentliggjort i anerkendte/autorative lgereb
ger eller tidsskrifter eller i internationale og nationale eller-reg
onale retningslinjer.

Alle undersggelsesprocedurer skal valideres fagr ibrugtagning og
regelmaessigt evalues for at sikre tilfredsstillende resultater.

Oversigt over anvendte undersggelsesprocedurer skal Veere ti
geengelig for rekvirenter i brugerhandbog. Ved andring af en
undersggelsesprocedure skal der foretages en vurdering-af hvi
ken information, deskal gives til rekvirenterne.

Alle undersggelsesprocedurer skal veere beskrevet i instukti
ner i henhold til retningslinjer for dokumentstyring og skal veere
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2.205

2.210

2.211

2.212

2.213

2.214

tilgeengelig for relevant personalmstruktionerne bgr indeho
derelevante elementer blaslgende

undersggelsesprocedurens navn

formal og anvendelse

princip

krav til prgvemateriale

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

fejlkilder

resultatvurdering og svarafgiwel/frigivelse
maleusikkerhed

referenceintervaller
sikkerhedsforanstaltninger.

Too T J>o oo To T o To T o To I

Undersggelsesresultaterne pa prgvemateriale fra blodkomp
nenter, veev og celler skal sikre, at disse pa relevant visevider
handteres, karanteeneres eller kasseres.

Kvalitetssikring af undersggelsesprocedurer

Virksomheden skal udforme interne kvalitetskontrolsystemer til
bekreeftelse af, at den fastsatte kvalitet blivet.nae

Virksomheden skal fastleegge acceptkriterier for analysesesult
ter, hvor dette er relevant og muligt.

Virksomheden skal deltage i relevante laboratoriesammgienli
ninger fx eksterne praestationsprgvninger. Resultaterne fra disse
skal overvages@vurderes, og der skal eventuelt gennemfgres
korrigerende handlinger.

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

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

Antallet af kvalitetskontrolundersggelser saettes pa baggrund af
statistisk proceskontrol, s&€9.700 Principperne for statistisk
processtyring eller proceskontrol kan anvendes til at sikre at
kvalitetskontrolparametre forbliver inden for definerede graenser
og dermed reducere tab. Statistiske metoder kan ogsa anvendes
til at retfeerdiggere &r aendre antallet af inspektioner og-u
dersggelser samt til at analysere resultatet af donorrekrutt
ringskampagner, til analyse af undersggelsesresultater ag klin
ske data osv.
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2.215

2.220

2.221

2.222

2.223

2.224

2.230

2.231

Virksomheden skal udarbejde et program for kalibrering &f m
lesystemer.

Pa ethvert stadium af produktionsprocessen kan produkter fi
des uegnede til videre bearbejdning eller udlevering. Virkso
heden skal have et system, der pa et ethvert stadium giver m
lighed for at registrere, identificere og udskille afvigende- pr
dukter. Opegnelser vedrgrende disse produkter skal regelmae
sigt gennemgas, sa eventuelle trends kan registreres, ogpasse
de korrigerende handlinger foretages.

Afvigende produkter kan, hvis det er relevant, autoriseres til
anvendelse efter godkendelse af en déeinyndiget person.
Eksempler pa situationer, hvor det kan vaere relevant, eoautol
ge donationer, produkt dedikeret til immuniseret patient mv.

Procedurer til efterundersggelse

Produkter ma kun frigives til udlevering, nar alle obligatoriske
undersggelser er udfert med et tilfredsstillende resultati- Frig
velse skal veere et veldefineret skridt, hvor alle optegnelser ve
rerende produkteennemgas for at sikre, at de specificerede
krav overholdes. Ansvaret for den endelige frigivelse pahviler
den person, der foretager frigivelsen. Det skal veere valideret, at
det med det anvendte edppstem ikke er muligt uden advarsel

at frigive ikketestale eller defekte blodkomponenter, veev eller
celler.

Der skal veere etableret ngdprocedurer til frigivelse af blodko
ponenter, vaev og celler i de situationer, hvor-sgtemet ikke
fungerer.

Bemyndiget personale skal systematisk gennemga ogeneurd
resultaterne af udfgrte undersggelser og derefter godkende, at
resultaterne frigives.

Sikker bortskaffelse af praver, der ikke laeengere skal anvendes,
skal veere beskrevet i instruktioner.

Rapportering af resultater

Virksomhedens analysesvar skal overholde fastsatte standarder
og rekvirentens behov. De skal veere letleesgliglen fejl og

skal afgives til personer, der er bemyndiget til at modtage og
anvende resultaterne. Der skal lokalt besluttes, hvordag-anal
sesvar skal udformes. Analysesvar kan indeholde fglgende

undersggelsesidentifikation
undersggelseslaboratorium
entydig patientidentifikation
entydig rekvirentidentifikation

o T I o
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prgvetagningsdato

analysedato

svardato

resultat(er). Hvor det er relevant og muligt opgives rasult

tet i Skenheder

tappenummer/donationsnummerl&BT 128roduktkode

hvor dette er relevant

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

eventuelle bemaerkninger vedrgrende forhold, der kan have

haft indflydelse pa& analyseresultatet

underskrift for den person der frigiver resultatet, hvis det er

relevant.

A ved positive resultater af konfiratoriske smittemarkend
dersggelser bgr svaret indeholde forholdsregler, der skal
treeffes med hensyn til oplysning til donor/rekvirent od-hvi
ke opfalgningsprocedurer, der skal iveerkseaettes.

A ved afvigende resultater og positive smittearkgreusders

gelser pdlod, vaevs og celledonorer bar svaret indholde

en beskrivelse af handteringen af produkter samt eventuel
tilbagekaldelsesprocedure.

o o Do To oo

T

2.232 Virksomhalen skal have en procedure #endring og tilbag-
kaldelse af analysesvar. Samtlige sendringer og tilbagekald
skal kunne dokumenteres. Ved tilbagekaldelse af svar skal r
kvirenten have entydig information om, hvilket svar vinkso
heden tilbagekalder.

2.233 For at reducere fejl og misforstaelser ved mundtlig svardfgive
se skal modtageren gentage det opla®imdbankvirksomb-
dens medarbejder skal notere modtagerens navn, dato samt eget
navn pa svaret. Mundtlige svar fglges altid op med et skriftligt
svar.

2.234 Pa midlertidige svar skal det tydeligt fremsta, at svaret dr mi
lertidigt og at endeligt svar fremsees efterfglgende

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 he
vendelser fra privatpersoner, praktiselerieeger, politi og I
svarende kun afgives til den, som personen udgiver sig for at
veere.
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3.100

3.101

3.200
3.201

3.210

3.220

3.230

3.300

3.301

KAPITEL 3: Organisation og ansvar
Teknisk ledelse og faglig kundskab

Laegemiddelstyrelsen fastdez med hjemmel i blodforsynisg
loven regler om teknisk ledelse og faglig kundskab fod-blo
bankvirksomhed.

Ansvarlig person

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

Den ansvarlige person skal have bestaet eksamen indem-for |
gevidenskab, naturvidenskab eller lignende og skal have mindst
to ars praktisk garing inden for blodbanksrelateret virkse

hed.

| Danmark bgr den ansvarlige person veere specialleege i klinisk
immunologi.

Den for blodbankvirksomheden ansvarlige person skal \geeta
folgende opgaver

A foreleegge Laegemiddelstyrelsen de oplysninger, deiser kr
vet i henhold tiBekendtgarelse om tilladelse til og regestr
ring af blodbankvirksomhed

etablere et kvalitetsstyringssystem

sikre at alvorlige utilsigtede haendelser og alvorliyér k-

ninger indberettes i overensstemmelse med kravBae i
kendtgarelse om indberetning og overvagning af bivirkni

ger og utilsigtede haendelser ved anvendelse af humant blod
sikre, at kun personer med forngden uddannelse ogdomp
tence fremstiller blodprodktier

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

sikre, at personalet er omhyggeligt opleert i disse

sikre, at de af afdelingen udleverede portioner af blod og
blodkomponenter har en tilfredsstillende kwtlitsamt at de
fremstilles, undersgges, meerkes, opbevares og udleveres pa
betryggende made

o I

oo Do P>

Personale

Blodcentre/bankerfdepoter skal have tilstraekkeligt personale

til at udfgre aktiviteterne i forbindelse med tapning, testning,
behandling, opbevaring og distribution af blod og blodkomp
nenter, og de pagaeldende skal vaere uddannet og vurderet til at
veere kompetente tileres opgaver.
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3.310

3.320

3.330

3.400

3.401

3.500

3.501

3.510

3.530

3.540

Alt personale i blodcenterelanken/depotet skal have ajou

farte funktionsbeskrivelser, som ngje fastsaetter deres opgaver
og ansvar. Blodcenterdtanken/depotet tildeler ansvaret for
produktion og kvalitetssikring til enkeltpersoner, der hav-sel
steendige funktionsomrader og som er uafhaengige af hinanden
(se3.530.

Alt persaale i blodcenteretbanken/depotet skal gennemga
grundkurser og videreuddannelseskurser, som er relevante for
deres arbejdsopgaver. Uddannelse skal dokumenteres lgbende.
Der skal foreligge uddannelsesprogrammer, som ogsa omfatter
god praksis.

Uddamelsesprogrammernes indhold evalueres regelmeaessigt og
personalets kompetencer vurderes lgbende.

Organisationsplan

Der skal udarbejdes en skriftlig organisationsplaom beskr

ver organisationens hierarkiske opbygning og fordelingraf a
svar og kompetence for ledende medarbejdere. Organisation
planen skal veere autoriseret af den for blodbankvirksomheden
ansvarligeperson.

Ansvarlige for produktion og kvalitetskontrol

Personer med tilstraekkelig grundlseggende naturvidenskabelig
baggrund (akademikere) og praktisk erfaring skal veere ensva
lige for henholdsvisproduktion ogkvalitetskontrol.

Ved fordelingen af produktionsog kvalitetskontrolansvar er
det vigigt, at den, der er ansvarlig for produktionen, er knyttet
til og har sit daglige arbejde i blodbanken, medens kvalitatsko
trolansvarlige i princippet kan komme udefra med passende
mellemrum.

| blodbankvirksomheder, hvortil der er knyttet mindstat@-
demiske medarbejdere, bgr ansvaret for produktion og-kval
tetskontrol varetages af disse.

| blodbankvirksomheder med kun én tilknyttet akademisk-me
arbejder (den ansvarlige laege), er denne ansvarlig for predukt
onen. Ansvaret for kvalitetskontrghn varetages fx af en lsege
fra en anden afdeling eller fra en anden blodbank. Blodbanker
uden fastansatte specialleeger i klinisk immunologi kan fx lade
en specialleege i klinisk immunologi fra det regionale tramsfus
onscenter veaere ansvarlig for kvalitetskollen.
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| blodbankvirksomheder med kun én ansat klinisk immunolog
kan kvalitetskontrollen varetages af en anden klinisk ingmun
log.

3.550 Ansvar for produktion omfatter.:

instruktionsamling (herunder autaatton af disse)
udstyr

personalets uddannelse og kompetence
tapning

fraktionering

frigivelsesrutiner

opbevaring

udlevering

tilbagekaldelse

kassation/uddatering.

3.560 nsvar forkvalitetskontrol enfatter udfaerdigelse og sikring af

at et kvalitetssikringssystem er etableret, se kapitel 2

at dokumentationssystemer er etablerede

at kontrol af obligatoriske laboratorieundersggelser genne

fares

at det lgbende overvages og dokumenteres, at frigivelsesr

tinerne er passende

at der udfares kvalitetskontrol af produktionen og at denne

kontrol dokumenteres i rapporter, der forelsegges den, der er

ansvarlig i henhold til § 6 i Blodforsyningsloven

at Igbende behandling af reklamationer og tilbagekaldelser

samt oervagning af analyseresultaterne foretages

A at validering af nye metoder, nyt apparatur og edb ¢fwayd
software) foretages far rutineanvendelse, og at der yearbe
des konkluderede rapporter herfor

A at intern audit og selvinspektion udfgres regelmaessigtt og

der udarbejdes rapporter herfor.

To o DoToBe D> o Do T o Do Do o Do Do I

T

Ansvarlige for kvalitetskontrol skal sikre tilstedeveerelseeaf r
levante instruktioner, samt sikre at de efterleves.

3.600 Sikkerhed og hygiejne

3.6(L Der skal foefindes skriftlige sikkerhed®g hygiejneinstruko-
ner, der er tilpasset de aktiviteter, der skal gennemfgres og som
er i overensstemmelse med geeldende love og lokale regler.
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4.100

4.100

4.200

4.201

4.210

4.300

4.300

4.310

4.320

4.325

KAPITEL 4: Lokaler

Generelt

Blodbankvirksomhedens lokaler omfatter lokaler til donadmo
tagelse, donortapning, separation (fraktionering) af blodkemp
nenter samt til opbevaring af blodkomponenter. Generelt skal
disse veere dimensioneret, saledes at de er egneaienillét og

lette at renggre. Lokalerne skal endvidere veere isoleret fra
uvedkommende aktiviteter.

Tappelokaler

Registrering af bloddonor skal forega i omgivelser, der tillader

en udspgrgende samtale vedrgrende donors helbredsaplysni

ger, herunder spgrgsmal om AlBiSikofaktorer. Denne sam

le skal kunne fares uden at andre donorer kan fa kendskab til
det oplyste.

Permanente tappelokaler skal veere indrettet, sdledes at tle er le
te at renggre. Gulvene skal veere vaskbare uden utilgeengelige
hjgrner. Ventilation og temperaturregulering bgr veere dimens
oneret, saledes at der opmddehageligt indeklima, og saledes

at abne vinduer kan undgas. Lokalerne beer veere placeret og
indrettet, sdledes at ungdvendig faerdsel i lokalerne undgéas. Der
skal veere tilstraekkelig plads for at sikre fri adgang til tappelejer
og arbejdsborde. Der skadere adgang til handvaske i tapel
kalet.

Fraktioneringslokaler

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

Fremstilling af blodkomponenter i lukkede systemer bgr saledes
ske i seerlige fraktioneringsrum, som er isolerede fra almindelig
trafik og andre uvedkommende aktiviteter. Rummene skakv
renggringsvenlige og af passende stgrrelse med passemde te
peratur og ventilationsregulation. Vinduer i lokalerne ma ikke
abnes. (jf. CAS: Rade og anvisninger om hygiejne ved fremsti
ling af blodkomponenter i blodbanker, Statens Seruminstitut
1993).

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

Hvis anbruddet har fundet sted under validerede asepteske b
tingdser, fx vha. valideret sterilsvejseudstyr eller under laminar
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air flow beskyttelse (LAF) i lokaler, som er forsynet med went
lation og sluse, kan holdbarheden forleenges.
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5.100

5.110

5.120

5.130

5.140

5.150

5.200

5.210

5.220

5.230

KAPITEL 5: Udstyr og materialer

Udstyr

Alt udstyr, som anvendes i forbindelse med fremstilling ag ko
trol, skal vedligeholdes olgontrolleres systematisk (dvs. faste
regelmaessige serviceeftersynKsmitel 12).

Kontrol skal tillige altid gennemfares

A fer ibrugtagning af nyt udstyr

A efter reparationer, som pavirker udstyrets funktion
A nér der opstéivivi om udstyrets funktion.

Udstyrskontrollen skalegistreres i en logbog.

De skabe eller rum, hvori blod og blodkomponenter opbevares,
og hvor der stilles krav til temperan, er omfattet af di
styrkontrollen. Heri bgr ikke opbevares andet end blodd-blo
komponenter og eventuelt tilhgrende pilotglas.

Det skal kunne akumenteres, at den kokie opbevaringste-
peratur har veeret til stede under hele opbevaringen. Registr
ringen kan ske kontinuerligt, og der bgr vasigm, der udlgses

ved overskridelse af fastsatte temperaturgraenser. Der skal veere
en tilstraekkelig ventilation i skabet/rummet til at sikre en ensa
tet temperatur.

Emballage- Utensilier

Blodposer og andre utensilier anvendt ved fremstillingen af
blodkomponenter skal veere @Eommunautés Européeanne)
meerket.

Blodbankvirksomheden skal desuden sikre sig, at blodposer og
andre utensilier opfylde krav i Ph.Eur.'s (European Phaam
copl i a) DUs(Danske LapgEémiddelstandarder).

Blodposer er at betragte sad@varer, som hjemkgbes til llo
banken. Ved hjemkgb skal blodbanken fgre en liste med ang
velse af dato for modtagelsen af blodposerne, modtagekontrol,
antal blodposer, blodposens produg) batchnummer sanmg-
verandgrens navn, saledes at blodbankenskane hjemkgbte
ravarer. Der skal vaere sporbarhed mellem blodpobaris-
nummer ogappenummeret.
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6.010

6.020

6.030

6.040

6.050

6.060

6.070

6.080

6.100

6.110

6.111

KAPITEL 6: Dokumentation

Dokumentation af procederr og optegnelser er essentielt for et
kvalitetssikringssystem. Dette sikrer, at arbejdet udfares pa en
standardiseret made og at der er sporbarhed til alle trimi fre
stillingen af blod og blodkomponenter (donorudveelgelse; ta
ning, fremstilling, opbevariy, udlevering, kvalitetskontrol) og

til alle trin i analysearbejde.

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

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

Optegnelser skal veere leeselige og kan veere handskrevne, ove
fart til et andet medie som fx mikrofilmlelr dokumenteret i et
edbsystem.

Et manuelt system eller et edlgstem, der sikrer fuld sponba
hed mellem donor og patient og omvendt, skal veere impleme
teret.

Alle optegnelser, inklusive radata, som er kritiske for blod og
blodkomponenters Idkerhed og kvalitet og for analysers kival
tet skal opbevares sikret.

Blodcenteret skal have éwalitetshandbog, der beskriver kival
tetsstyringssystemet.

Blodcenterets grsonale skal kende Kvalitetshandbogen ng u
dervises i det gvrige dokumentstyringssystem i det omfang, at
det er relevant. Undervisningen skal dokumenteres.

Opbevaringstidsrum for dokumentation
Data \edragrendeporbarhed skal opbevares i mindst 30 ar.

Et blodcenter skal opbevare folgerdiga:

samtlige donorer, der afgiver blod og blodkomponenter
tappet blod og blodkomponenter

transfunderet blod og blodkomponenter

blod og blodkomponenter distribueret til andre blodcentre,
banker ellerdepoter

uddateret og kasseret blod og blodkomporrente

To T Do To Ix

herunder
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6.112

6.120

6.121

6.122

oo Do PoPoTo I

identifikation af blodcenter (fem farste karaktei®BT 128
tappenummer)

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

identifikation af den enkelte blodkomponent (tappenummer
og produktkode)

komponatens lothummer, hvis det er relevant (fx poatet i
aktiveret plasma)

tapningsdato

til hvilken institution (sygehus, afdeling, fraktioneringsinst
tut) udlevering er sket eller anden endelig skaebne.

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

A

oo Do o Do

identifikation af blodcenter, der har leveret blodkompone
ten (femfarste karakterer i tappenummer)

identifikation af den enkelte blodkomponent (tappenummer
og produktkode)

identifikation af den transfunderede modtager (havn og pe
sonnummer)

dokumentation for den videre skaebne for blodkomponenter,
der ikke transfunderes

dato for transfusion eller kassation

komponentens lothummer, hvis det er relevant (fx poolet i
aktiveret plasma).

Falgende data skal gemmes i mindst 15 ar.

D

o PoPeToIoToTo T Do P Do Dodw

onoroplysninger
oplysninger, der skal gives til donorer
oplysninger, der skal indhentes fra donorer, herundes-don
rens identifikation, sygehistorie og underskrift
krav vedrgrende bladg plasmadonorers egnethed og
screening af donorblod, herunder
kriterier for permanent udlekkelse og eventuel fritagelse
herfor
kriterier for midlertidig udelukkelse

apport om det foregaende ars aktivitet i blodcentret

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

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

antal af hver komponent, der er fremstillet og distribueret
incidens og preevalens af transfusionsoverfgrbare infektigse
markgrer hos blodbg blodkomponentdonorer

antal tilbagekaldelser af produkter

©19942008 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 3.1 6.3

6.123

6.124

6.125

6.130
6.200

6.210

A antal indberettede alvorlige uskede haendelser og bikir
ninger

Data vedrgrende maerkning

komponentens officielle navn

maengde eller vaegt af eller antal celler i komponenten (alt
efter, hvad der er relevant)

entydig numerisk eller alfanumerisk id#ikation af tegp-
ningen

blodcentretsbankens navn

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

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

udlgbsdato ellettidspunkt (alt efter, hvad der er relevan
opbevaringstemperatur

det eventuelle antikoagulans betegnelse og volumen

det eventuelle opbevaringsmediums betegnelse ogr vol
men.

ToToToPe  Po  DoI» Do oo

Testresultater

ABO-type (kreeves ikke ved plasma, #en er beregnet til
fraktionering)

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

hepatitis B (HBsAg og HBV DNA)

hepatitis C (antHCV og HCV RNA)

humant immundefekt virus type 1 og 2 (adtV -1/2 og

HIV RNA)

eventuelle andre ddrte tests for transfusionsoverfgnte i
fektioner.

LSS

Registre

A incidens af obligatoriske smittemarkarer hos blogl blcd-
komponentdonorer

A tilbagekaldelser af blod og blodportioner

A indberettede alvorlig utilsigtede haendelser og alvorlige b
virkninger.

@vrige oplysninger skal opbevares mindst 10 ar, jf. Laegeloven.
Instruktioner

Metode, der anvendes i blodcentrekal veere beskrevet n4
struktioner. Disse skal veedateret ogautoriseret af den pf
duktionsansvarlige. Den kvalitetskontrolansvarlige skal have
kendskab til instruktionerne.
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6.220 Der skal foeligge instruktioer for blodtapning, omfattendeoed
norkriterier, registrering af bloddonorer, detaljeret beskrivelse
af selveblodtapningsteknikken og d# blodtapningen hgrende
registrerings og kontrolforanstaltninger.

6.230 Endvidere skal der foreliggastruktioner forfremstilling, frigi-
velsesproceder og opbevaring samt instruktianir udleve-
ring til og returneng af produkter fra afdelingerne.

6.240 Udgaede instruktioner skal opbevares i samme tidsrum sem a
det dokumentationsmateriale &400.

6.250 Der skal idokumentstyringssystemet (8030 findes en sa-
let oversigt over afdelingenmstruktioner med angivelse af,
hvor disse findes. Hver instruktionsamling skal indledes med en
indholdsbrtegnelse med angivelse aérsionsnummer for de
enkelte instruktioner.

6.300 Registrering af blodtapninger
Se 0gsd 7.500

6.310 Blodcentret skal fare optegnelser over de anvendte donorer med
angivelse af entydig personidentifikation og dato for hved-blo
tapning.

6.320 Blodcentrets optegnelser skal ogsa omfatte resultater afl-de u
forte obligatoriske ndersggelser.

6.330 Arsag til afvisning/eksklusion af en donor skal kunne dokume
teres.

6.340 Blodcentret skal fare optegnelse vedrgrergfysning om

bloddonor og omanvendelse af det tappede donorblod og de
deraf fremstillede blodkomponenter.

6.400 Dokumentation i forbindelse med fremstilling

6.410 Dokumentation i forbindelse megroduktion og kontrol skal
omfatte Igbende registrering af nedenstaende oplysnémgen
I elektronisk formeller i falgende dokumenter

fraktioneringsliste

hovedforskrift for produktion af blodkomponenter og dertil
hgrendebatchjournal

frigivelseslistepd baggrund af udfarte obligatoriske analyser
folgeseddel

forsendelsesliste.

To To I Do I
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6.500

6.510

6.600

6.610

6.620

6.630

6.700

6.710

6.720

6.730

Separation

Det registreres, til hvilk&komponenter den enkelte portion er
separeret, hvilket appawatder har veeret anvendt samt initialer
for denmedarbejder, der har udfgrt separationen. Anverides i
ke elektronisk registreringenyttes fraktioneringslisten til reg
strering af disse oplysninger.

Videregaende preeparation

Dokumentation for fremstilling af en enkdlatch, som er fra-
stillet ud fra flere portioner eller anden videregdende pragparat
on (opdeling, bstraling, vask, leukocytdepletering mv.), skal
ske i edbsystemet, idet relevante oplysninger om produktionen
registreres. Det omfatter anvendt udstyr og anvendte utensilier
samt medarbejderens initialer. Batchen skal tildeles et entydigt
batchnumrer).

Tappenumre og batchnumre skal veere entydige, saledes at
doror og blodcenter kan spores. Der skal anvent®BT 128
tappenumre

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

Frigivelse

Frigivelse af de enkelte blodkomponter sker ved anvendelse af
et edbsystem, der efter laesning af tappenummer og produktk
de kontrollerer, at resultatet af blodtypekontrollen stemmer med
donors blodtype og samtlige obligatoriske $emtarkagrunde
sggelser er konkluderet negative. Frigivelsen udfgres enten af
laboratoriet, der har udfgrt analyserne, eller af blodcentret.

Ved manuel registrering skal der anvendes en frigivelsesliste til
registrering af resultaterne af kontrolblogy og de obligator

ske smittemarkgrundersggelser. Det skal af frigivelseslisten i
klar tekst fremga, at de undersggte provaregative(neg) for

de pageeldende smittemarkarerZ4e208 21.2090921.21Q.

Alle manuelle afskrivninger og overfgrelse af undersggedsesr
sultater, frigivelse mv. skal foretages unddwbbeltkontrol.
Dobbeltkontrollen skal dokumenteres
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6.800

6.810

6.820

6.830

6.900

6.905

6.910

6.920

6.930

6.940

Uddaterede, kasserede eller ikke undersggte komponenter

Uddateree ellerkasserede portioner, som ikke ma anvendes til
trarsfusion, skal veere tydeligt aerkede. Arsagen thassation
skal registreres i edfystemet (s&.200.

Hvis der i enngdsituatio udleveres portioner af blod eller
blodkomponenter, hvorpa der ikke er foretagetobligatoriske
smittemarkgrundersggelser, fundhedsstyrelsens bekemmtg
relse om sikkerhed i forbindelse med bloddonatgkal det y-
deligt anfgres pa portionerne, at disse ikke er udfgrt (navn pa
manglende undersggelse angives).

Blod og blodkompnenter, der ikke m& anvendes til transfusion
eller videre forarbejdning, skal opbevares i et tydeligt maerket
karanteenemrade, som er klart adskilt fra omradet med perti
ner, der ma anvendes. Det kan fx dreje sig om portioner, som
ikke ma anvendes pga. manglende undersggelser for smittema
karer eller om uddaterede portioner.

Meerkning af blodkomponenter

Blod og blodkomponenter maerkes med anvendelsd6SBT
128standardenseAppendiks 10

En fglgeseddel skal fglge eller veere fastgjort til blodkemp
nenter, der skal anvendes til transfusion, og skal indeholde

Patientens navn og personnummer

Blodkomponentens navn

Producetens identitet

Tappenummer og produktkode

Udleveringstidspunkt

Forligelighedsundersggelsens konklusion

Rubrik til underskrift for den, der er ansvarlig for transfus
onen og for kontrollanten

Rubrik til oplysninger om eventuel komplikation under eller
efter trarsfusionen.

To T Do To T Do Do I

Blodkomponenter og fglgeseddel ma ikke indeholde optysni
ger, der umiddelbart kan identificere donor.

Folgeseddelen skal efter transfusionens afslutning sendas tilb
ge til blodbanken med angivelse af eventuelle komplikationer,
saleds at disse karegistreres i blodbanken.

Hvis udefra kommende blod og blodkomponenter omnuremer
res, skal der udfeerdiges en liste (evt. elektronisk) over sa
merhaengen mellem de leverede produkters tappenumre og de
pafgrte nye numre. Produkternes nye numre og de originale
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tappenumre skal kontrolleres af en anden person end den, der
har foretagetomnummereringen, medmindre indkodning i et
edbsystem af nummersaettene foretages ved to af hinanflen ua
haengige indlaesninger, hvis resultater kontrolleres indbyrdes.
Manuelt udfgrtenummerkonverteringlister skal underskrives af
de personer, som har udfgrt omnummerering og kontrol.rListe
ne skal opbevares i 30 ar G4.11).

6.950 Oplysningerne pa returnerefilgesedler vedrarende transfus
oner skal arkiveres i blodbanken i 10 ar. Dog skal informationer
vedrgrende sporbarhed opbevares i 30 ar.

6.960 Blodbanken bgr have et system, der sikreikld-returnerede
folgesedler efterspgrges-glgesedler fra andre blodbankers
produkter ma ikke tilbagesendes, nar de er paémipientdata.
Recipientdata vedrgrende portionernes anvendelse, transfus
onsforlgbet og evt. transfusionskomplikationer skal opbevares i
den blodbank, i hvis regi transfusionen er foretazg pa end&
dan made, at der er sporbarhed mellem recipient, transédsion
tidspunkt, blo#omponentens navn, tappenumnuanduktkode
og producentens navn. Det pahviler den blodbank, somehar |
veret produktet resp. halvfabrikata til produktet at opbevpse o
lysninger, som kan identificere donor ud fra det originaledapp
nummer.

6.970 Safremt et blodprodukt har forarsagreinsfusionskomplikation,
skal dennes karakter tillige med tappler batchnummet
meddeles den blodbank, som har leveret produktet respahalvf
brikata. Recipientdata skal udelades. Indberetning til mgndi
hederne skal ske, jf. kapitel 24. Desadw®r alvorligeuheld og
komplikationer registreres i det danske haemovigilanceregister
DanskRegistrering af Transfusionsrisi@ART).
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7.100

7.110

7.115

7.120

7.130

7.131

7.140

7.150

7.160

7.170

7.200

7.210

KAPITEL 7: Opbevaring og distribution

Opbevaringstemperaturer

Blod og blodkomponenter skal opbevares i specielt dertil indre
tede skabe eller rum, hvor krav t@mperatur mm. eopfyldt. |
disse skabe bgr ikke opbevares andet end blod og blodkomp
nenter og eventuelle hertil hgrende blodprgver.

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

Erytrocykomponenter skal inden 6 timer efter tapning ambri
ges og opbevares ved 2 tifF6. Kortvarige temperaturudsving i
intervallet O til 10°C kan dog accepteres. Anvendes andre- tid
frister eller temperatgraenser skal disse valideres.

Trombocytkomponenteskal opbevares ved 20 til 24 °C irko
stant beveegelse.

Viabiliteten af trombocytter er tilfredsstillende i op til 7 dagn
ved optimal opbevaring. Trombocytter bagr dog ikke opbevares i
mere end 5 dggn med mindre en valideret undersggelse for
veekst abakterier er negativ.

Frisk frosset plasma til patientbehandling skal veere separeret og
frosset inden for en tidsgreense, der tillader at kvalitetsion
parametrene angivet 1.270 er opfyldt efter optegning i hele
holdbarhedsperioden, 3e25Q

Findes der krav tibpbevaringggmperatur, skal denne regestr
res, og der skal veesdarm, der udlgses far overskridelse af de
fastsatte temperaturgraenser. Der skal veere tilstraekkeligasentil
tion i rummet til atsikre en ensartet temperatur.

Anvendes anden opbevaringstengter, skal den enkelte ke
bank kunne dokumentere egnetheden af de valgte temperaturer.

Temperaturregistreringen bgr med regelmeessige mellemrum
kontrolleres over for etreferencetermometer. Kontrollen skal
anfgres logbogen.

Opbevaringstid, kassation og uddtering

Blod og blodkomponenter, der har overskredet opbevaringst
den (dvs. emddaterede), malmindeligvis ikke anvendes til
transfusion.
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7.211

7.230

7.240

7.250

7.270

7.280

7.281

7.282

7.290

7.300

7.310

Der bgr foretages en systematisttlgbskontrol i alle lagre af
frigivne blodkomponenter. Udlgbskontrollen skal dokureent
res.

Celleholdige komponenter, som har opholdt sig mere end 30
minutter underukontrollerede temperaturomsteendigheder, ma
ikke indgd i blodbankens disponible lagerbeholdning.

Opbevaringstiden foerytrocytkomponenter afhaenger af iant
koagulans og suspensionsmedier. For @¥Dog SAGM
komponenter er opbevaringstiden 35 dggn.

Frisk frosset plasm&ryopreecipitat okryopraecipitatdepleteret
plasma kan opbevares:

A 36 mdr ved25 °C eller lavere,
A 3 mdrved18°C til -25 °C.

Se7.14Q

For optget frisk frosset plasma der opbevares ved +2 °C til +6
°C skal det dokumenteres, at indholdet af FVIlic@r7 IU/ml
pa udleveringstidspunktet.

For blod og blodkomponenter, der efter tapning fremstillds i &

ne systemer geelder at erytrocytkomponenter kan opbevares ved
2 °C til 6 °C i op til 24 timer efter fremstilling og trombdey
komponenter kan opbevas 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 forleenges, som var de fremstillet i
et lukket system.

Blod og blodkomponenter, som tappes under forhold, hvor man
ikke kan garantere, at kravene til aseptik er overholdi {s&l2

0g 17.713, kan kun undtagelsesvist og kun efter individae! |
gelig vurdering avendes til patientbehandling og skal da veere
transfunderet hurtigst muligt.

Anbrudte blodkomponenter skal veere transfunderet inden for 6
timer efter anbruddet og senest 4 timer efter udlevering.

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

Transport

Ved leengerevarende transport af blod og blodkomponenter skal
krav til opbewaring overholdes under transporten.
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7.400

7.410

7.500

7.510

7.520

7.600

Forsendelsesliste til industrien

Forsendelseslisten til industrien skal omfatte oplysninger om
tappenumrene pa frigivne plasmaportioner samt underskrift fra
blodcenteret om, at portionerne er testet og fundet negative for
de obligatoriske undersggelséistedet for underskrift kan der
anvendes elektronisk logget identifikation. Overfgrsel af plasma
til forsendelsesemballagen skal foregd under tilsvardwde
trolforanstaltninger som ved fiigelse af blodkomponenter til
transfusionsbrug (s21.208 21.2090g 21.21Q. Fraktionering-
virksomheder er undtaget fra regelen om returnering afrferse
delseslister.

Forsendelse til andre blodbanker mv.

Ved forsendelse af blod og blodkomponertideandre blodba-

ker mv. skal der medsendesfersendelsesliste med tappemu

re pa de fremsendte portioner. Afsenderen skal opbevare kopi af
forsendelseslisten (evt. elektronisk), som skate meerket med
modtager, samt dato og klokkesleet for afsendelse.

Modtageren skal kvittere for modtagelsen af hver enkelt portion
enten ved at tilbagesende kopi af forsendelseslisten, som-er ko
trolleret og afkrydset for modtagelse af hver enkeltiporog
underskrevet af modtageren. Undtaget herfra er blodbanker og
bloddepoter, der anvender feelles -aystem, hvori der redeg

res for samtlige beveegelser af blod og blodkomponenter. Er der
uoverensstemmelse mellem forsendelseslistens angivelser og
detmodtagne, skal det straks meddeles afsenderen, hvoruove
ensstemmelsen bestar og denne skal dokumenteres.

Vedrgrenddransport af blod til navngivne patienter, 232236
Leveranceaftaler

Ved formaliseret samarbejde mellem to blodcentre, hvoreder r
gelmaessigt leveres blod og blodkomponenter (inklusive buffy
coats), skal der foreligge en skriftlig leveranceaftahderske-

vet af de produktionsog kvalitetskontrolansvarlige.

Aftalen skal indeholde oplysninger om:

hvad der leveres (produktspecifikation)

hvornar det leveres

hvordan det leveres (emballage, opretholdelse af lagerte
peratur, transportform, temperatarkrol, leveringssted)
hvor meget der leveres

hvem der udfarer kvalitetskontrol

hvori kvalitetskontrollen bestar

hvem der har ansvaret for frigivelsesprocedurer

To I o o I o To
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A pé hvilket trin i leveranceproceduren ansvaret for pkedu
terne overgar fra leverandar til mogéa

A dato for ikrafttreedelse

A dato br ophgr resp. opsigelsesvarsel

Tilsvarende aftaler skal udarbejdes, hvis dele af blodcenterets
produktion herundeobligatoriske undersggelser udfgresn-lg
arbejde (se ogddapitel 9.
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8. KAPITEL 8: Opgaver udlagt i kontrakt

8.100 Skriftlig aftale
Opgaver, der udfgres eksternt, skal defineres i en specifik-skrif
lig aftale.

8.200 Smittemarkarer

8.201 Blodcentre, der far udfart undersggelse for obligatoriské- smi

temarkgrer af andre (sdkaldt lgnad®j skal have en skriftlig
aftale om dette. Af aftalen skal fremga, hvilke smittemarkarer
der undersgges for, samt hvem der er ansvarlig for udfgrelsen.
Blodcentret skal endvidere have kendskab til analysemetoder
(metodeblad, metodeforskrift), samt hverar didfgrer konfi
matoriske undersggelser (3®940. Det skal af aftalen fremga,

at blodcentret skal have oplysninger om alle sendringer inden
disse ivaerkseettes, samt om problemer, der matte opsta eaed m

toden.
8.300 Blodkomponenter
8.30L Blodcentre, der far faste leverancer af blodkomponenter til

transfusion, skal have en skriftlig aftale om dette7 $6Q

8.400 Kvalitetskontrol

8.401 Blodcentre, der far udfart kvalitetskinol pa en anden afdeling
(fx en biokemisk afdeling), skal have en skriftlig aftale ort de
te.

8.500 Edb

8.501 Blodcentre, hvis edgystem drives af en anden afdeling (fx en

lokal edbafdeling) eller af et andet blodcenter, skal have en
skriftlig aftale omdette.

8.600 Inspektion

8.60L Blodcentre skal have mulighed for at inspicere opgaver, dler u
fares eksternt.
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9.200
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KAPITEL 9: Afvigelser, reklamationer, til-
bagekaldelser og korrigerede handlinger

Generelt

Blodcentret/banken skal rade over skriftligestruktioner ve-
ragrende registrering, behandling og opfelgning af afvigelser, r
klamatiorer og tilbagekaldelser. Registrereawigelser, reld-
mationer og tilbagekaldelser og deraf fglgende korreyele
handlinger skal, som led i den lgbende overvagning af ptoduk
kvaliteten, lgbende vurdeseaf den for kvalitetskontrollenna
svarlige og forelaegges for ledelsen mindst en gang arligt-(lede
sens esluering).

Alt skriftligt materiale vedrgrende afvigelser, reklamationer og
tilbagekaldelser skal arkiveres i 15 ar i blodbanken.

Afvigelser

Blodkomponenter, der afvigéra de krav som er fastsat i bilag

2 til LeegemiddelstyrelsenBekendtggrelse nr. 1230 af 8e-d
cember 2005 om kvaliteteg sikkerhedskrav til blodbankii
somhedeller krav som er fastsat af blodcentret selv, skal kun
kunne frigives til transfusion undegeslige omstaendigheder og
efter skriftlig aftale med den ordinerende lsege og blodcentres
laege.

Klager

Alle klager og andre oplysninger, inklusive oplysninger dm a
vorlige bivirkninger og utilsigtde haendelser, der indikerer, at
der er udleveret mangelfulde blodkomponenter, skal undersgges
sa hurtigt og grundigt som muligt for at kunne iveerkseette rel
vante korrigerende handlinger herunder udredning og eventuel
behandling af transfunder patienter fog at hindre at andre
transfusionskreevende patienter lider overlast. Alle klager skal
dokumenteres og omhyggeligt undersgges med henblik pa at
fastsla arsagerne til manglen. Om ngdvendigt tilbagekaldes
blodkomponenterne, og der treeffes korrigerenden&iedtnn-

ger for at forebygge gentagelse.

Der skal veere procedurer, der sikrer, at Leegemiddelstyrelsen
og/eller Sundhedsstyrelsen underrettes om alvorlige bivirkni
ger eller utilsigtede heendelser i overensstemmelse med reglerne
herom i Indenrigsog Sundhedsministeriets bekendtggrelse om
indberetning og overvagning af bivirkninger og utilsigtede
haendelser ved anvendelse af humant blo# agetel 24
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9.400

9.410

9.420

9.430

9.440

9.441

9.442

9.443

9.450

Tilbagekaldelse

Blodcentre/banker mv. skal have godkendt personale, der kan
vurdere behovet for tilbagekaldelse af blod og blodkomponenter
og iveerkseette og koordinere de ngdvendige foranstgér.

Der skal veere en effektiv tilbagekaldelsesprocedure, dertomfa
ter en beskrivelse af ansvar og foranstaltninger, der skal treeffes.
Proceduren skal ogsa omfatte underretning af Laegemigdelst
relsen og af en evt. aftager af plasmad.gdQ

Der skal inden for et tidsrum, der pa forhand er fastsat, treeffes
foranstaltninger, der inkluderer sporing af alle relevantel-blo
komponenter, herunder eventuel tilbagesporing. Formalet med
undersggelsen er at identificere demalp der kan have veeret
den medvirkende arsag til transfusionsreaktionen, og &hag
kalde alle tilgaengelige blodkomponenter fra den pageeldende
donor samt underrette modtagere af komponenter, der er tappet
fra samme donor, om risikoen. Tilbagekaldelse karudiover
veere forarsaget af fejl ved blodposer og andet medicinsk udstyr
og fejl opstaet ved fremstillingen m.v. af blod og blodkomp
nenter.

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

Fremstillere af blodderivater skal altid kontaktes i tilfeelde af, at
en bloddonor er fundet positiv ellerdeterminant ved en ke
firmatorisk HBsAgtest, HIV-antistoftest HCVantistoftest eller
HTLV -antistoftest, samt i tilfeelde af en positiv NAT test for
HBV, HCV eller HIV. Fremstillere af blodderivater skal ligel

des kontaktes, safremt en donor udvik@reutzfeldtJakobs
sygdom (ogsa variant, vCJD). Henvendelsen skal bla. omfatte
datoer samt tappenumre for de sidste tapninger fra pagaeldende
donor.Leegemiddelstyrelsen skal samtidig orienteres¢satel

21).

Fremstillere af blodderivater skal ligeledes kontaktes, hvis de
fejlagtigt har modtaget blodkomponentder er fundet positive
ved de obligatoriske smittemarkgrundersggelseKégeatel 21).

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

Laegemiddelstyrelsen skahderrettes om blodbankens tilleag
kaldelser, safremt disse skyldes fejl opstaet under fremstillingen
af blodkomponenterne.
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9.500 Korrigerende og forebyggende foranstaltninger

9.510 Der skal veere et system, der sikrer korrigerende og forehygge
de foranstdhinger i tilfeelde af manglende overensstemmelse
og kvalitetsproblemer.

9.520 Data skal rutinemeessigt analyseres for at identificere kwalitet
problemer, der kan ngdvendigggre korrigerende foranstaltni
ger, eller for at identificere ugnskede tendenser,kdae nal-
vendiggare forebyggende foranstaltninger.

9.530 Alle fejl og uheld skal dokumenteres og undersgges fordat in
kredse systemproblemer, som skal afhjeelpes.
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10.120
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10.150
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KAPITEL 10: Selvinspektion

Baggrund og udfgrelse

| henhold til LeegemiddelstgtsensBekendtgarelse nr. 1230 af

8. december 2005 om kvalitetsy sikkerhedskrav til blodb&n
virksomhed,Leegemiddelstyrelsens Bekendtggrelse nr. 879 af
18, august 2006 om kvalitet og sikkerhed ved testnings-fora
bejdning, konservering, opbevaring, distriion, import og
eksport af humane veev og celler og af DS/EN ISO 15189:2007
Medicinske laboratorier Seerlige krav til kvalitet og kompete

ce skal afdelinger, der driver blodbankvirksomhed, veevkban
virksomhed respektive analysevirksomhed med fastlagée- int
valler foretage selvinspektion (intern audit).

Generel information om selvinspektion findes i DS/EN 1SO
19011:2003 Retningslinier for audit af kvalitetsstyringssystemer
og af miljgledelsessystemer.

Der skal veere systemer for selvinspektion og audit i alle led i
blodbankvirksorheden, veevsbankvirksomheden respektive
analysevirksomheden for at kontrollere overensstemmelse med
standarderne i kvalitetsstyringssystemet. Selvinspektionueg a
dit skal planlsegges og gennemfgres regelmaessigt af uddannede
og kompetente personer pa en @afiyig made i overenssie

melse med godkendte procedurer.

Ved selvinspektion gennemgas afdelingens kvalitetsstygngss
stem, procedurer, rutiner, instruktioner mv., og det vurderes, om
de fastsatte krav overholdes samt om kravene er tidssvarende og
I overensstemmelse med Blodforsyningsloven med tilhgrende
bekendtgarelser og vejledning, veevsloven med tilhgreede b
kendtggrelser og vejledningsamt med DS/EN I1SO 15189.

Formalet med selvinspektionen er i gvrigt Igbende forbedringer,
forebyggelse af odpering af fejl samt dokumentering af ove
ensstemmelse med kvalitetetskrav-ogl.

Alle resultater skal dokumenteres, og der skal rettidigt ods-effe
tivt treeffes passende korriggrde og forebyggende foranstal
ninger.

Der skrives en kort sammenfattende inspektionsrapport eed b
skrivelse af de inspicede punkter i hovedtreek Denne skadepr
senteres for ledelsen, eventuelt ved ledelsens arlige evaluering.
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KAPITEL 11. Kvalitetskontrol af reagenser

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

Ved hvert nyt lot undersgges for reaktionsstyrkel (@us) og
specificitetmed de testreagenser, der anvendes til blodlegem
diagnose.

Testreagenser anvendt tiIRBO blodlegemediagnose

Testreagenser med specificiteterne-antig antiB skal anven-
des.

Dagligt inspiceres for heemolyse, uklarheder, geldannelse samt
bundfald og testreagenserne afprgves overfor A og B eryrocy
ter.

Ved hvert nyt lot undersgges reaktionerne overfor erytrocytter,
som angivet i Tabel 11.1. Desuderalsiglgendereaktionssty
ker opnas

Anti-A skal give 34 plus og mindst titer 128 med, A

Anti-A skal give 34 plus og mindst titer 64 med;B.

Anti-B skal give 34 plus og mindst titer 128 med B.

Anti-B skal give 34 plus og mindst titer 64 med,B.

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

Testreagenser anvendt til RhD blodlegemediagnose
Testreagenser med specificiteten dhtkal anvendes.

Dagligt inspiceres for heemolyse, uklarheder, geldannelse samt
bundfald og testreagenserne afprgves overfor RhD pé&hbg
neg erytrocytter.

Ved hvert nyt lot undersggesaktionsstyrken overfor fglgende
erytrocytter, som angivet i Tabel 11.1. Desuden sk&iRugfive
reaktionsstyrker pa -8 plus og mindst titer 16 med

DCel/dce (Rr) (2 stk.)

Dce/dce (Rr) eller Dce/Dce (RRy) (2 stk.)
0g negative reaktioner med

dCe/dce (r)

dcE/dce (r'f)

dce/dce (rr)
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Der ma ikke forekomme falske positive reaktioner, haesely
eller pengerulledannelse.

Til RhD bestemmelse gfatienterskal der ikke anvendes aiidi
testsera, der giver positiv reaktion med variariRDVI, idet
transfusion af RhD pos erytrocytter til sdidanne patienterdean r
sultere i dannelse af partielt aftj som kan resultere i
erytroblastose.

Til RhD bestemmelse dfloddonorerog nyfadte af RhD neg
madremed henblik p& RhD profgkse skal der anvendes abti
testsera, der giver positiv reaktion med RhDVI, enten primaert
eller safremt der er manglende reaktion med testsera, der ikke
reagerer med varianten RhDVI.

Tabel 11.1
Frekvens| arti-A antB ant:D kontrolerytrocytter
Dagligt | Inspektion for haemolyse, uklarheder, geldannelse pengeruller samt bundfal
Afprgves overfor Al og | Afprgves overfor RhD pos o
B erytrocytter RhD neg erytrocytter
Nyt lot | A; (2 stk) DCel/dce (Rr) (2 stk.) Reaktionsstyrke (3
A;B (2 stk) Dce/dce (Rr) eller plus) og specificitet
A2B (2 stk) Dce/Dce (R/R,) (2 stk.) med de testreagense
B (2 stk.) dCe/dce () der anvendes til btb
' dcE/dce (I'r) legemedagnase
0 (2 stk.) dce/dce (rr)
svag D (2 stk.)
DVI variant
11.400 @vrige testreagenser
11.410 Dagligt inspiceres for heemolyse, uklarheder, geldannelse samt

bundfald. Testreagenser overfor antigenpositive (helst fiex het
rozygot person) samt antigennegative erytrocytter.

11.420 Ved hvert nyt lot valideres tleat reaktionsstyrken opfyldeo-
kale krav.

11.500 Erytrocytter anvendt til screening for irreguleere antistoffer

11.510 Erytrocytter til screening for irreguleere moffer skal veere é

stemt som type 0 med en metode til ABO typebestemmelse, der
er i stand til detektere Ax.
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11.520

11.530

11.600

11.610

11.620

11.630

11.640

11.700

11.710

11.720

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

Folgende antigener bar vaere repraesenteret pa erytroeytte
C,c,D,E e K k FYFRP, JI& I S, s, M, N, LBog LE

Af disse skal falgende (i prioriteret reekkefglge) helst veere fra
homozygote personer:

D, ¢, Iy, JI¥ JK®, K, S, s og F¥
Erytrocytter til antistofidentifikation

Erytrocytter til antistofidentifikation skal veere bestemt sgm t
pe 0 med en metode til ABO typebestemmelse, der er i stand til
at detektere A

Til bestemmelse af noglentastoffer kreeves dog, at der sugpl
res med erytrocytter med blodtype ég Ay.

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

Falgende antigener bgr vaere repraesenteret pa testerytrocytte
ne:

C,C%c D, E, e Kk Ry Fy, J& I S, s, M, N, L& Le, P,
og LU/

og distinkte reaktionsmgnstre med de hyppigst forekommende
antistoffer (fx antiD, anttE, antic, antiK og antiFya) skal t-
streebes, ligesom det bgr veere muligt at identificere to hyppigt
forekommede antistoffer, der optreeder samtidigt (fx dhtog
anti-K).

Antiglobulinreagens

Dagligt inspiceres for bundfald, uklarheder og geldannelse.
Dagligt sikres det, at reagenset ikke haemolyserer eller agglut
nerer usensibiliserede erytrocytter og at reagenset agglutinerer
erytrocytter sensibiliseret med ailti

Ved hvert nyt lot sikres det, at reagenset agglutinerer erytrocy
ter sensibiliserede med ami samt erytrocytter sensibiliserede
med et komplementbindende alloantistof, fx k.
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Tabel 11.2
Frekvens | Antiglobulinreagens

| Inspektion for uklarheder, geldannelse samt
N e bundfald

samt
dagliat Afprgves overfor RhD pos erytrocytter sensibi
agig seret med anD
11.800 Saltvand, fosfatbufferet saltvand PBS) og lav ionstyrke
saltvand (LISS)
11.805 Anvendelse af ubufferet saltvand frarades.
11.810 Dagligt inspiceres for uklarhed og partikler pig males.
11.820 Ved hvert nyt lot males fdPBS

A NacCl indhold (0,145,154 mol/l)
A pH (6,67,6 ved 22C)

og forLISS
A pH (6,57,0 ved 22C).

Kommercielt, modificeret LISS skalpfylde producentens kr
terier.

Det anvendte LISS skal have en ionstyrke, der er tilpasset pla
marationen i suspensionen, der anvendes til den pageeldende

teknik.
11.900 Sajlekort
11.910 Hvert nyt lot skal valideres og opfylde ovenstadende kriterier,

nar disse er relevante.

11.920 Hvert kort inspiceredor misfarvning, udtgrring af supernatant
og lufttilblanding i sgjlen.

11.930 Reagenser, der seettes til sgjlekort, skal opfylde ovenstaende kr
terier, nar disse er relevante. Er testreagenser tilsat af preduce
ten, skal denne dokumentere validering af sgjlekortene. Result
tet af valideringen skal for de enkelte reagenser svare til-ove
stdende kriterier.

11.940 Anvendes blandinger af erytrocyttesgjlekort til antistofpas-
ning, nedseettes sensitiviteten for pavisning af antistoffer, hvor
alle erytrocytter i blandingen ikke er homozygote for det aHlsv
rende gen. Der bgr hgjst anvendes 2 slags erytrocytterd-en s
dan blanding.
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11.950 Sgjlekort bar ikke anvendes ABO forligelighedsprave.
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12.100

12.120

12.130

12.140

12.200

KAPITEL 12 Validering

Nedenfor anvenddglgende forkortelser (se 0g$d.525:

DQ Design qualification

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

Begrebetfunktion omfatter metoder, laboratorieudstyr og dek
ler (se ogsd2.10Q.

Definition og baggrund

Ved validering forstas den proces, hvorved data indsamles og
vurderes med henblik p& dokumentation af, om en givenifunkt
on (metode, laboratorieudstyr eller lokale) opfylder definerede
krav far ibugtagning til rutineformal.

Eksempler er blodposer, reagenser, leukocytdepleteringsfiltre,
blodtypemaskiner, pipetter, edlystemer, kaleskabe og lokaler
(alle kritiske elementer, der indgar i virksomheden).

Validering af alle elementer, der indgdr i produktionen aflblo
komponenter, og som har betydning for kvaliteten og silderh
den af blodkomponenterne, styrker god fremstillingspraksis og
er derfor et krav i kvalitetsstyringssystemer fdodbank og
veevsbankvirksomhed, jBekendtgarelsen nr. 1230 af 8e-d
cember 2005 om kvaliteteg sikkerhedskrav til blodbankii
somhedg Bekendtggrelse nr. 984 af 2. august 2007 om kvalitet
og sikkerhed ved testning, forarbejdning, konservering, @pbev
ring, distribution, import og eksport af humane vaev og celler.

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

Seerlig opmeerksomhed alkrettes mod validering af metoder,
laboratorieudstyr eller faciliteter, hvor en mangel farst kam ko
stateres, efter blodkomponenten er udleveret.

Retrospektiv validering

For funktioner, @r er taget i brug fer begrebet validering blev
konsekvent og systematisk anvendt, kan det blive aktueit at f
retage en retrospektiv validering. Ved en retrospektiv validering
er det tilladt at anvende de resultater, der er opnaet ved-beny
telse af produldt til rutineformal.
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12.300

12.310

12.320

12.330

12.400

12410

12.420

Dokumentation

Fremgangsmaden ved en validering, herunder valideriagsm
sterpganen, skal beskrives i en instruktion. Valideringsnraste
planen er den skabelon, som alle valideringer skal folge (se
12.400Q.

Til den aktuelle funktion udarbejdes med baggrund i ealid
ringsmasterplanen en valideringsprotokol, som medtager de
punkter fra valideringsmasterplanen, der er aktuelle. ¥alid
ringsprotokollen skal godkendes (underskrives) iht. blogeent
rets bstemmelser, inden valideringen pabegyndes

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

Valideringsmasterplan, -protokol og -rapport

Alle valideringsaktiviteter skal planleegges og hovedtraekken
skal beskrives i en valideringsmasterplan. Valideringsmaste
planen er den skabelon,rsalle valideringer skal fglge. Det er
op til de enkelte afdelinger at beskrive en valideringsmaste
plan, som kan indeholde falgende punkter:

Formalet med validering

Afdelingens valideringspolitik

Princip/baggrund for validering

Fremgangsmade ved validegin
Dokumentstyringssystemet for valideringsprotokoller og
rapporter skal beskrives

Skabeloner for valideringsprotokol e@pport (s€l2.420
09 12.430. Heraf skal det fremga, hvem der kan og skal
godkendevalideringsprotokoller ograpporter.

To T Do To I o

Valideringsprotokollen kan indeholde falgende:

Formal

Baggrund for indkgb, implementering, udskiftning eller- s
dring

Beskrivelse af det, der skal valideres (systembeskrivelse)
Lovgrurdlag i relation til myndigheder etc.

Ansvarlig for oprettelse af protokol

Ansvarlig for godkendelse af protokol

Ngdvendige ressourcer (instruktioner, personale, materiale,
lokaler etc.)

Ansvarlig for praktisk udfgrelse af validering

o DoPoToIo e IoIo

©19942008 Dansk Selskab for Klinisk Immunologi



Transfusionsmedicinske Standarder 3.1 12.3

Teknologivurdering inklarbejdsmiljg, evt. med involvering

af medikoteknisk afdeling, Fafdeling etc.

@konomisk grundlag for valideringen

Opstilling af tidsfrister for validering

Beskrivelse af kritiske trin og opstilling af acceptkriterier

for valideringen eller kravspecifikan med mal og gnsker

for funktionens preaestationer (fx fastleeggelse af kontnelvee

dier og cutoff, sensitivitet, specificitet, kendte falske pésit

ve, antal invalide test runs)

A Praktisk udferelse. De forskellige kvalificeringskriterier

(DQ, 1Q, OQ, PQ og V) beskrives efter funktionens eel

vans (sel2.500Q

Overvagning af forlabet (hvem informeres ved uforudsete

haendelser/resultater)

Risikovurdering

Ansvarlig for udarbejdelse af rapport

Ansvarlig for godkendelse af rappor

Implementering (hvem informerer relevant personald; hvi

ken form for information skal gives, hvornar treeder fimnkt

onen i kraft etc.)

Kvalitetssikring af processen (hvilke forholdsregler skal t

ges under valideringen, fx anvendelse af godkendteoterm

metre valide kontroller og analyser etc.)

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

A Godkendte tilladelser (fx Videnskabsetisk Komité, kseg

middelstyrelsen, Arbejdstilsynet, akkrediteringsorgan mv.)

ToTo Do I

To T o o I

T

12.430 Valideringsrapporten kaimdeholde fglgende:

Kort beskrivelse af det, der er valideret (systembeskrivelse)

Afvigelser i forhold til valideringsprotokollen

Praesentation af resultater og statistisk bearbejdelse

Diskussion (er acceptkriterier overholdt, evdrundlag

overholdt, hvilke konsekvenser angiver resultatet, skeerpet

overvagning, andringer i forhold til andre metoder, labor
torieudstyr eller lokaler etc.)

A Konklusion (kan den validerede funktion anvendes ti fo
malet, er valideringen deekkende elleals#ter supplerende
validering til, er der saerlige forhold der skal iveerkseettes i
den implementeringen etc.)

A Redeggrelse for, hvad der skal ggres ved aendringer (change
control)

A Redeggarelse for implementeringsproces (kommunikation

(hvem, hvad) til personal®y eksterne samarbejdspartnere,

uddannelsesplaner, instruktioner mv.)

Dateret godkendelse til ibrugttagning

Ansvarlig for udarbejdelse af rapport

Ansvarlig for godkendelse af rapport

o To I o

o T I
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Planlaegning

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

Inden valideringen finder stedpstilles en kravspecifikation
med mal og gnsker til funktionens praestationer

Ved indkgb af laboratorieudstyr eller lign., som kraever- EU

udbud, skal kravspecifikationen udformes inden udbuddet og
offentliggares. Vaer opmaerksom pa myndighedskrav (fx CE
meerking, krav i den Europeeiske Farmakopé, Danskeedzeg

middelstandarder, national lovgivning mv.)

Omfanget af og formalet med valideringen vil afheenge af-en r
sikovurdering af funktionen. Her vurderes hvilke elementer,
som vil veere kritiske for sikkerhed og kvaliteten af blodko-
ponenterne eller analyserne.

En validering kan indeholde folgende kvalificeringsaktiviteter
bestemt ud fra risikovurderingen (hvis det skannes mekt pra
tisk kan visse kvalificeringskriterier slds sammen fx 1Q/OQ,
OQ/PQ eler PQ/PV):

A Design Qualification DQ: Dokumentation for at funkdt
nen opfylder det gnskede formal.

A Installation Qualification IQ: Dokumentation for at funkt
onen er installeret korrekt efter specifikationer og lovgrun
lag (mht. sikkerhed og milj@) i heaHld til manual, indlaesr
seddel, leverandgroplysninger osv.

A Operational Qualification OQ: Dokumentation for at fuka
tionen driftmaessigt fungerer som specificeret, dvs.ren u
dersggelse af korrekt funktion (fx virker betjeningsknappe
ne)

A Performance Qualiation- PQ: En dokumentation for at
funktionens funktionelle elementer afprgves med "placeb
materiale” (vand, uddateret blod, testprgver) som vaedet r
tinemaessig produktion. Herved undersgges de mest ugu
stige forhold, dvsvorst cas€fx mininimal/maksinal be-
lastning, min/max temperatur osv.). Formalet er at eftervise
funktionens robusthed og egnethed (reperterbarhed-og r
producerbarhed) til opgaven far den tages rutinemaessigt i
brug. I nogle tilfeelde (fx blodbankscentrifuger, afer
seudstyr m.m.) er dedvendigt at anvende "rigtigt” neat
riale (fx donorer, donorblod, patientpraver)

A Proces Validation PV: Dette er den egentlige validering,
hvor funktionen praestation afprgves med rutineprgver, fx
rutinemaessig produktion under skeerpet overvagning. Inden
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PV pabegyndes skal funktionen veere beskrevet i én go
kendt instruktion.

Skal en funktion erstatte et hidtil anvendt, skal der safremt det
er muligt, foretages en sammenligning mellem de to i entepsae
ning, som svarer til den rutinemaessige anvendelseideas
dette, skal det noteres og begrundes.

Ved validering af udstyr, metoder, kits eller lignende til ¥x v
russcreening, antistofscreening, BAC/B£&St, hvor et stortra

tal negative og fa positive resultater kan forventes ved déen rut
nemeessige aendelse, er parallelkgrsel mellem de to produkter
utilstreekkelig. Derfor sammensaettes et testpanel af positive og
negative prgver, der afprgves blindt. Det udvalgte panelnbgr i
deholde passende kvaliteter (fx forskellige specificiteter) og
kvantiteter (fxfortynding af sera). Der tages stilling til relevante
eksterne og interne kontroller, antal analysergr, prgvemaengder,
prevergrs type (starrelse, antikoagulans, serum etc.), denorpr
ver, patientprgver og statistisk behandling af data.

Procedurens sensittet (antal fundne positive x 100/antal sande
positive) og specificitet (antal fundne negative x 100/antal sa
de negative) udregnes.

For metoder eller laboratorieudstyr, som indeholder automatisk

preveidentifikation afpraves identitetssikkerheden aetbr-

ge at stresse systemet med prgveombytninger, darligt leesbare
stregkoder og forkert pasatte etiketter pa forskellige praveglas,

hvis det skannes relevant. For systemer med mikrotiterplader

eller racks undersgges mulighederne for ombytning og ootati

af pladerne i apparaturet. Systemets reaktioner overfor disse
handlinger beskrives og noteres i valideringsrapporten.

Indebaerer aendringer i en fremstillingsprocedure tilseetning af
stoffer til en blodkomponent, er der tale om et nyt lsegemiddel,
sam kraever anmeldelse og registreringsansggning til Laelgemi
delstyrelsen, klinisk afprgvning og projektansggning til aen |
kale Videnskabsetisk Komité inden anvendelse.

Revalidering

Alle funktioner (metoder, laboratorieudstgtler lokaler) skal
revalideres efter en pa forhand fastsat tidsperiode. Har der ikke
veeret gendringer til funktionen, vil dokumentation for at de/den
opfylder de fastsatte definerede krav til rutineproduktion veere
tilstraekkelig.

Nar en funktion hawaeret taget ud af drift eller er blevehee
dret/repareret, skal der udfares revalidering, far de/den ma ge
anvendes i produktionen. En revalidering er ikke sa omfattende
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som den farst udfgrte validering; her undersgges blot udvalgte
kritiske dele af kvalifteringsaktiviteterne (sE2.525.
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KAPITEL 13 Bloddonorer
Definition

Som bloddonor betragtes enhver person, der i landets blo
centre eller ved disses stationzere tappelokaler eller nbilta
ninger tappes for blod ell@lele heraf med henblik pa transfus
on, med henblik pa fremstilling af blodderivater eller reagenser
til diagnostiske eller andre formal.

lgennem regiseringen ved blodtapningen er den pageeldende
optaget i bloddonorernes organisation og hermed omfattet af
Patientforsikringens oddloddonorerne i DanmarkdiDs) sk-
ringsfondserstatningsregler i tilfeelde af skader forvoldt i-fo
bindelse med blodtapningen.

Ifalge Lov om fremskaffelse af humant blodb@handlingsfo
mal matapning af humant blod kun ske fravillige og ubetalte
bloddonorer.

Der skal opretholdes anonymitet mellem bloddonor og- rec
pient. Der gives saledes ingen oplysninger til patienter eiler a
dre om donors persondataesom donor ikke oplyses om pat
enternes navneDer anvendes ikke donorer, som recipienten
selv veelger, jf. Sundhedsstyrelsevigjledning om sikkerhed i
forbindeke med bloddonatiofse16.1300g 16.13)).

Plasmafereseng cytaferesedonorer (963.6000g 17.200Q opia-

ges i bloddonorkorpset pa lige fod med konventionelle @edd
norer og er omfattet af de samme erstatningsregler. Fordslodd
norer, der anvendes til plasmaferese eller eytasfe geelder see

lige bestemmelser for deres udveelgelse, hyppigheden afi-donat
oner, maengden af blodbestanddele som ma fiernes og for den
informationspligt, som pahviler blodenteret forud for udferelse
af disse specielle tappeprocedurerl(36000g 17.400Q.

Oplysninger til bloddonorer

Alle bloddonorer skal gares bekendt med nedenstaende, ijf.
SundhedstyrelsensBekendtggrelse om sikkerhed i forbindelse
med bloddonation(13.21113.229. Dette ggres ved at bede
bloddonoren leese de geeldende versioner af Sundhedsstyrelsens
pjecerBloddonorer, AIDS og levedteendelse Vigtig mede-

lelse til bloddonorerog BLOD - oplysning til bloddonorer om
blodtapning og blodtransfusion

Information om blodets sammenseetning og grundleeggende
egenskaber og betydning, oe produkter, der fremstilles pa
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13.217
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13.219

13.220

13.221

13.222

13.223
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basis af blod, og ordonorblods betydning for patientbeldan
lingen.

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

Information omde komponenter, der fremstilles pa basis af
fuldblods og aferesetapninger.

Information om fordelene ved at modtage blod.

Information om, at personoplysninger vedrgrende donor besky
tes, og at alle helbredsoplysninger vil blive behandletdigt.

| nf ormati on om nbfeotrymdenrientg esna natfy kfk
der til bagekal deanideredigad permanemt y k k e t
udel ukkel seo.

Oplysnng om, at det er ngdvendigt at foretage et klinisk skan i
forbindelse med donationer og arsagerne hertil.

Begrundelse for, at det er ngdvendigt at indhente oplysninger
om sygehistori®g arsagerne hertil.

Oplysning om at der foretages testniaf donorblod og opb¢
ning omrisikoen for infektionssygdomme, som kan overfagres
gennem blod, tegn og symptomer pa HIV/AIDS og hepatitis.

Oplysning om, at donor vil blive underrettet, htestresultate
ne viser tegn pa sygdom, og at blodet i sa fald ikke vil blive a
vendt.

Oplysning om, i hvilke situationer man bgr afsta fra at give
blod, fordi de kan indebaere risiko for recipiententigkofyldt
sexuel adfeerdHIV/AIDS, hepatitis ogmisbrug af narkotiske
stoffer.

Oplysning, om at det er vigtigt, at donor oplyser omese fa-
hold, som kan gare tidligere tapninger uegnede til transfusion.

Oplysning om, i hvilke situationer donor bafsta fra at give
blod, fordi det kan veere skadeligt for eget helbred eller sgdeb
re en rigko for patienten.

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

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

13.320 Helbredsoplysninger skal indhentes ved anvendelse afi-Sun

hedsstyrelsens spgrgeskemaer suppleret med interview i enrum.

13.330 Der er normalt ikke behov for udfarelse af egenthgdbreds-
undersggelser af bloddonorer i Danmark. Nye donorer skal dog
udspgrges seerlig grundigt om eventuel tidligerenogeerende
sygdomme, vaccinationer, eventne¢dicinindtagelse, samt om
ophold i omrader med gget risiko for smitsomme sygdomme
(malaria, hepatitis B & C, HIV, HTLV etc.), ved hjeelp af Sun
hedsstyrelsens spgrgeskema. Besvarelsen af spgrgeskemaet skal
vurderes af en ettil kvalificeret person (s&5.10Q. Det skal
dokumenteres, hvem der haurderet spgrgeskemaet, og hvem
der har foretaget interviewet.

13.340 En laege skal godkende og begrumttedonors tappeegnethed,
safremt der kan veere tvivl herom. Dette skal dokumenteres.

13.350 Indenblodtapning finder sted, skal donor med sin signagir b
kreefte falgnde

at have modtaget information

at have leest og forstaet det udleveregiysningsmateriale

at der har veeret mulighed for at stille spgrgsmal og at der er
givet tilfredsstillende svgpa eventuelle spgrgsmal

at have givet informeret samtykke til at ga videre medhelon
tionsprocessen

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

o Bo DoToIo

13.400 Registrering af bloddonorer

13.410 Det skal sikres, at der er etableret et donationsidentifikations
0g registreringssystem (tappenummersystem), der gor alet m
ligt at identificere alle blodindsamlingsstedé8BT 128 seAp-
pendiks 1).

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

13.430 Der skal faregournal overbloddonorer pa en made, der sikrer
entydig identifikation og beskytter mod ubefgjet adgang tH fo
trolige oplysninger, men gear sporbarhed mellem dobtod-
produkter og recipienter samt omvendt mulig i mindst 30 ar.
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Komplikationer og afvigelser i forbindelse med iafdse af
blod skal dokumenteres, ligesom arsagerne til at en persen ud
lukkes fra at give blod, det veere sig midlertidigt eller perm
nent. Alvorlige komplikationer skal indberettes til Sundhedsst
relsen (s&apitd 24).

Generelle alders og helbredskriterier

Personer, som er fyldt 17 ar og som opfylder de naermete fas
satte kriterier for at veere ved godt helbred Ksgitel 195 kan
accepteres som bloddonorez 1$.422

Den gvrealdersgraense er almindeligvis 67 ar, dog bgr personer,
som er fyldt 60 ar, ikke optages som farstegangsdonorer, se
15424

| seerlige tilfeelde og efter den for blodtapningen ansvarége |
ges vurdering kan tapning finde sted fra personer, som ke o
fylder alders og helbredskriterierne. Hvis personekke er
myndig, skal en skriftlig tilladelse fra indehaveren af forasldr
myndigheden foreligge.

Den person, som skal veere bloddonor, ma kunne forsta den til
enhver tid givneskriftlige donorinformation resp. relevante
spgrgeskemaer og ma kunne preestere palidelige og ngjagtige
oplysninger omdentitet samt nuveaerende og tidligérelbrec-
tilstand.

Det skal sikres, at blodcenteret ikke indsamler blod fra befolk
ningsgrupper med hgij risiko fbtodbarne infektioner.

Der bgr ga mindst 2 maneder fra en person melder sig sem d
nor til farste egentlige tapning, saledes at sandsynligheden for
tapning i den seronegative periode reducets. donor holdt
pause mere end 5 ar, skal donor mht. de obligatoriskeesmitt
markarer handteres som en ny donor.

Kun personer, der henvender sig af effewnilje og uden nu-
lighed forgruppepres eller anden form foression, ma accegpt

res som frivillige bloddonorer. Opmaerksomheden henledes pa
Sundhedsstyrelsens meddelelse til landets blodbanker-g4100
1985) om, at veernepligtige ikke ma tappes mhp. fremstilling af
blod til transfusionsformal.

Det er vigtgt, at personen er frit stillet, sdledes at mulighed for
selveksklusion foreligger efter at have |@kiddonorer, AIDS,
og leverbeteendelse Vigtig meddelelse til bloddonoregamt
BLOD - oplysnng til bloddonorer om blodtapning og ke
transfusion og saledes at relevant medicinsk information, som
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er af betydning for donorudveelgelsen, ikke tilbageholde®af d
nor.

Ved afggrelse af, om en person egner sig som bloddonor, skal
der tageshensyn til savel donor som recipient. Donorer, som
enten kan formodes selv at tage skade af blodtapningen, eller
som péa grund af sygdom, medicinindgift eller andre afvigelser
fra det normale, kan pafare recipiemtlemper ellerisici, skal
udelukkes.

Der er intet krav om rutinemaessig maling af puls og blodtryk.
Ved maling bgr pulsen veere regelmaessig og frekvensen 50
110/mnut. Blodtrykket bgr 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 (s&5.410Q.

Aferese af bloddonaoer

Bloddonorer, der pateenkes tappet peasmaferese ellaytafe-

rese skal veere fuldt informerede om de anvendte tappeproced
rers udfarelse og de dermed forbundne gener, herunder ogsa
tidsforbruget. Informationen bar gives bade skriftligt og ntund
ligt. Kun donorer, der efter en grundig information satkéy i

at lade sig tappe ved en sadan teknik, ma anvendes. Safremt den
givne information giver anledning til den mindste tvivl hos
bloddonor vedrgrende deltagelse i denne tappeprocedure, bar
donor ikke anvendes til plasmafereslter cytaferese. Der bgr
kun rettes henvendelse herom til donorer, der har veeret tappet
almindeligt flere gange.

Helbredskriterierne for udveelgelse @hsmafereseog cytae-
resedonorer er de samme som for almindelige bloddonover. @
re aldersgraense for tapning bgr dog vaere 60 ar.

Overflytning af bloddonorer

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

Foreliggerder skriftlig oplysning om blodtype, der er udfert i
overensstemmelse med bestemmelserne i Kapitel 20, kan denne
anvendes som grundlag for blodtypemaerkningen. IndeRr frig
velse af blodet skal foretages rutineblodtypebestemmelse- af d
nor, og resultatet skatemme overens med den tidligeredslo

type.
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13.730 Safremt resultatet af de obligatoriske smittemarkarundersgge
ser var uden anmeerkninger ved donors foregdende besgg, kan
der pa overflytningsdokumentet anfgrébligatoriske smitt-
markgrundersggelser: udeanmeerkninger,sdledes at donor
kan tappes ved fgrste besgg i det nye blodcenter.
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KAPITEL 14: Anvendelse af blod fra doro-
rer til fastsaettelse af referenceomrader, som
kontrolmateriale og til forskningsformal

Baggrund

Bloddonorerne i Danmark har geetidt nedenstaende retning
linier for anvendelse af blodprgver fra bloddonorer til fastsae
telse af referenceomrader, som kontrolmateriale og tikfors
ningsformal.

Blodcenteret skal i alle tilfeelde opbevare en kort beskrivelse
henholdsvis projektbeskelse vedrgrende anvendelse af- d
norblodet.

Efter en generel tilladelse fra Bloddonorerne i Danmark kan
blod fra donorer anvendes som kontrolmateriale og til fastsee
telse af referenceomrader for rutineanalyser og til udvikling og
forskningsformal safremt anvendelsen ikke omfatter en unde
sggelse, hvor et abnormt resultat kan veere udtryk for sygdom.

Blod fra donorer kan efter skriftlig informeret samtykke anve
des som kontrolmateriale og til fastseettelse af referenceomrader
ved rutineanalysemar anvendelsen omfatter en undersggelse,
hvor et abnormt resultat kan veere udtryk for sygdom. | dikse ti
feelde underrettes donor, safremt undersggelsen giveb-et a
normt signal. Dette skal fremga af det informerede samtykke.

| alle andre tilfeeldéfx i tilfeelde, hvor donors blod skal anve

des til et forskningsprojekt vedrgrende en potentiel ny cance
markgr) skal der foreligge en godkendelse fra den lokale v
denskabsetiske komite. Der sldggsuden indhentaaformeret
samtykke. Prgverne skal anongeies og kun fglges af ogly
ninger om kegn og alder, saledes at resultater ikke er henfgrbare
til donor.

Blodcentrene skal udforme en folder, der gives til alle bhtedd
norer og hvori man oplyser dem om, at blodet kan blive anvendt
til kvalitetskontro| udvikling og forskning. Det skal endvidere
fremga af folderen, at i de tilfeelde hvor blodet anvendes til
forskning, vil det altid vaere pakreevet, at forskningsprojektet
indbringes for en videnskabsetisk komite, der herefter vileraurd
re om projektet kan gtkendes, og at der vil blive indhentat i
formeret samtykke i det specifikke tilfeelde.

Bloddonorer skal én gang afgive skriftligt samtykke til, at deres
blod kan anvendes til kvalitetskontrol, dvs. til kontrol og til
fastsaettelse af referenceomradien nye donorer anbefales det,
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at dette samtykke indhentes efter information ved fogrsta-fre
mgde (sel3.200Q. Det anbefales ligeledes, at der udarbejdes en
procedure for information og samtykke for flergangsdonorer

Forslag til tekst til informationsfolder
Donorblod tilkvalitetssikring og forskning

| sygehusvaesenet foretages en lang raekke forskellige wnders
gelser pa blodpragverd patienter. Ofte er det ngdvendigt at a
vende blodprgver fra personer, der ikke er patienter ("normale")
for at sikre kvaliteten af disse undersggelser. Desuden foregar
der i det danske sygehusvaesen og pa de danske universiteter en
betydelig forskningsakvitet, der ogsa er afhaengig af blodpr

ver. Det kan dreje sig om en enkelt ekstra blodprgve, der tages i
forbindelse med en almindelig tapning, eller det kan dreje sig
om en hel portion blod.

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

Anvendelse af dit blod til kvalitetssikring af rutineundersggelser
og til forskning, hvor resultaterne ikke kan pavise sygdom hos
dig. Dit blod kan anvendes som kontrolmateriale og til fastsae
telse af refeenceomrader ("normalomrader") for rutineanalyser
og til forskningsformal, nar resultaterne ikke kan pavisg- sy
dom hos dig. Blodbanken skal i disse tilfeelde opbevare en kort
beskrivelse henholdsvis projektbeskrivelse vedrgrendenanve
delse af blodprgverne/dorblodet. Du oplyses om dette ved det
farste besgg i blodbanken og det fremgar af spgrgeskemaet,
som du underskriver ved den lejlighed, at du accepterer, at dit
blod anvendes til sddanne formal. Alle forskningsprojekter vil
veere godkendt af en videnskatise komite.

Anvendelse af dit blod til kvalitetssikring af rutineanalyser,
hvor resultaterne kan pavise sygdom hos dig. Dit blod kan efter
skriftlig informeret samtykke anvendes som kontrol og tit-fas
saettelse af referenceomrader til rutineanalywesr resultaterne

kan pavise sygdom hos dig. Det vil sige, at du i sddanne tilfaelde
bliver informeret om, hvad dit blod vil blive undersggt for. Du
bliver spurgt, om du har lyst til at deltage og hvis du accepterer,
skal du skrive under pa, at du er inferet og har accepteret at
deltage. Du skriver ogsa under pa, at du har faet at vide, at
blodbanken vil underrette dig, hvis resultatet af undersggelsen
ikke er normalt. @nsker du ikke, at dit blod bliver anvendt til
sadanne formal, skal du blot sige fizu vil i sa fald blive ta-

pet som ssedvanligt.

Anvendelse af dit blod til forskning, hvor det er usikkert @n r
sultaterne kan pavise sygdom hos dig. | nogle tilfaelde vil man
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14.300

14.400

skulle anvende donorblod til udvikling af nye undersggelser.
Forskningspragktet vil altid veere godkendt af en videnslabs
tisk komite. Ved disse nye undersggelser vil man ikke vdere si
ker pa, hvad resultaterne betyder. Derfor blindes blodprgverne
og falges kun med oplysninger om kegn og alder. Hverken fo
skeren eller blodbankenlwderfor kunne fgre resultaterne alb

ge til dig. Du bliver spurgt, om du har lyst til at deltage og hvis
du accepterer, skal du skrive under pd, at du er informeret og
har accepteret at deltage. @nsker du ikke, at dit blod bliver a
vendt til sadanne fornhaskal du blot sige fra. Du vil i sa fald
blive tappet som ssedvanligt.

Forslag til tekst til informeret samtykke (rutineanalyse)
Keere bloddonor

[Afdeling, institution] har brug for en blodprgve til kvatissk-

ring af en rutineundersggelse. Rutineundersggelsens navn er
[navn] og den anvendes til [kort beskrivelse af, hvad analysen
anvendes til].

Safremt du accepterer, at blodbanken tager en blodprave-til de
te formal, vil du blive orienteret i lgbet afdtperiode], safremt
resultatet af undersggelsen er unormal. Du vil ikke blive- ko
taktet, hvis undersggelsen viser et normalt resultat.

@nsker du ikke at afgive en blodprgve til dette formal, vil du
selvfglgelig blive tappet alligevel og dit blod vil alebleve an-
vendt til patientbehandling.

| Jeg accepterer, at der bliver udtaget blod til ovenstaende
formal

I Jeg gnsker ikke, at der bliver udtaget en blodprgve tit-ove
staende formal

Dato/Underskrift
Forskning

Retningslinierne fra den Centralvidenbkatiske Komite skal
folges, santtp://www.cvk.im.dk/cvk
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15.

15.100
15.110

15.120

15.130

15.140

15.150

15.160

15.170

KAPITEL 15: Kriterier for udveelgelse af
bloddonorer

Generelle myndighedskrav

Umiddelbart fgr tapningen skal det ved et klinisk sken dg u
sparge af donor afgagres, om der er noget til hinder for tapni
gen. Der skal laegges veegt pa almentilstand, cyanose, dyspng,
plethora, usaedvanlig bleghed, ikterus, tegn pa spirituspavir
ning, medicinindtagelse eller psykisk uligeveegt.

Den potentielle donoskal veere i stand til at kunne give péhd
lige og ngjagtige oplysninger om identitet samt om nuveerende
og tidligere helbredstilstand. Donoren skal kunne forsta den til
enhver tid givne information, herunder de relevante spgegesk
maer.

Donor skal dspgrges om helbredstilstanden, herunder tidligere

og nuveerende sygdomme, medicinindtagelse, vaccinationer og
om ophold i geografiske omrader med gget risiko for blodbarne

smitsomme sygdomme.

Der er i Danmark normalt ikke behov for udfgrelse aindge
laegelig helbredsundersggelse af donorer af blod eller hiedko
ponenter.

Safremt den person, der er ansvarlig for at udgve det kliniske
skan og indhente oplysninger om donor, er i tvivl om, hvorvidt
en donor opfylder de geeldne udveelgelseskeiteskal det fae-
lzegges den for tapningen ansvarlige leege til afgarelse af, om
donor bgr afvises. Arsagen til afvisningen skal forklares donor,
og afvisningen skal journalfgres. | de tilfeelde hvor forhold taler
imod donation, skal der tages stilling timchelbredsforholdene
medfgrer permanent eller midlertidig udelukkelse (dage, uger
eller maneder).

| seerlige tilfeelde og efter den for tapningen ansvarlige leeges
skgn kan tapning finde sted fra donorer, som ikke opfyltder a
ders eller helbredskritegrne. Safremt donor i sddanne tilfeelde
ikke er myndig, skal der foreligge en skriftlig tilladelse fra-fo
eeldremyndighedens indehaver.

| tilfeelde af at der anvendes seerlige tappeprocedurer (hhanve
delse af plasmaferesemaskiner eller cellesepargtdrer der

kun rettes henvendelse herom til donorer, der har veeret tappet
ved almindelig tapning flere gange, 58610 Donoren skaln-
formeres fuldt ud om de anvendte tappeprocedurers udferelse,
de dermed eventuelle forbundne gelng det formodede td
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forbrug. Informationen skal gives bade skriftligt og mundtligt.
Der ma kun anvendes donorer, der efter informationen &amty
ker i at lade sig tappe ved en sadan teknik. Safremt donor efter
den givne information kommer i tvivli om datjelse i denne
specielle tappeprocedure, bgr donor ikke anvendes til plasma
eller cytaferese.

15.180 Den for blodcenteret ansvarlige lsege skal sikre, at der eeproc
durer for, at en donor er egnet til donation af blod elled-blo
komponenter efter kriteniee i Sundhedsstyrelse@ekendtg-
relsenr. 768 af 10. juli 2008 om sikkerhed i forbindelse med
bloddonation.

15.190 Under seerlige omsteendigheder kan den for blodcenteretransva
lige leege give tilladelse til enkelte donationer fra donorer, som
ikke opfylderdisse betingelser. Alle sddanne tilfaelde skal d
kumenteres klart og i overensstemmelse med Laegemigdelst
relsensBekendtgarelse nr. 1230 af 8. december 2005 oni- kval
tets og sikkerhedskrav til blodbanksvirksomhed

15.200 @vrige generelle principper

15.210 Ved afggrelse af, om en person egner sig som donor, skal der
tages hensyn til sdvel donor som recipient. Man ma sggeat ud
lukke donorer, som enten kan formodes selv at tage skade af
blodgivningen, eller som pa wnd af sygdom, medicinindgift
eller andre afvigelser fra det normale kan pafgre recipienten
ulemper eller risici, se 0g93.590

15.220 Som generelt princip geelder, at kun voksne personer, scn er r
ske, og som har en acceptabeldim@sk anamnese, accepteres
som bloddonorer. Herudover ma man, sa vidt det er muligt,
undga at anvende donorer, hvis blod mistaenkes for at indeholde
overfgrbare sygdomsfremkaldende faktorer eller medicirk vir
som maengde.

15.230 Nedenfor bringes myndighskirav (15.3000g 15.400 samtbe-
skrivelse aken raekke andre anvisninger som rettesnor for accept
eller afvisning af bloddonorer (indeholdtl6.60Q. Det skal
preeciseres, dels at disse anvisninger ikke daekker hele registret
af problemer, man kan komme ud for, dels at adskillige greenser
er trukket mere eller mindre vilkarligt uden sikkert videnskab
ligt eller objektivtgrundlag. At det alligevel er rimeligt at tkee
ke sddanne greenser, haenger bla. sammen med, at donorerne har
krav pa, at acceptvilkarene fra dag til dag og ar til ar er fo
holdsvis ensartede og konsekvente, og at der treeffes nagenlu
de ens afggrelse i de &ikellige blodcentre og donorkorps.
Endvidere er det en regel, at tvivl om afggrelsen bgr komme
donor resp. recipient til gode: Er man i tvivl, er det som regel
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15.240

15.250

15.260

15.265

15.270

15.280

15.300

15.3®

rigtigst at udelukke den pageeldende (midlertidigt eller perm
nent) fra donortjeneste.

Tvivlstilf eelde ber afgares af en lsege.

Nyopstaede situationer eller faenomener kan betyde, ataye d
norkriterier ma indfares meget hurtigt, som det fx var tilfeeldet
under SARS epidemien i 2003 eller udbruddet at Chilgung
nyaudbruddet i Italien i 2007. | sadantiléeelde vil DSKI w-
sende en meddelelse om de nye eller aendrede kriterier til alle
blodcentre og desuden bringe dem pa selskabets hjemmeside.

Selv om nedennaevnte anvisninger som hovedregel bar fglges,
vil man i en del tilfeelde veere ngdsaget tiskgnne under Ime
syntagen til de seerlige forhold i det enkelte tilfselde.

Det skal understreges, at det ikke er praktisk muligt under alle
forhold - og derfor heller ikke er obligatoriskat udspgrge @

nor om alle de nedenfor naevnte »tilstande«. émwgerne er
taenkt som rettesnor i tilfeelde, hvor det pa en eller anden made
oplyses for tappepersonalet eller leegen, at en sadan »tilstand«
foreligger. Sundhedsstyrelsens spgrgsmal til nye donorer og til
flergangsdonorer, hvorpa donor kan angive sin nieske
anamnese og gjeblikkelige helbredstilstand, skal anvengtes. O
lysningerne skal evalueres af en dertil kvalificeret person, som
er uddannet til at anvende myndighederogdokaleretnings-

linjer for udveelgelse af donorer. Denne person arbejder under
enlaeges supervision.

Safremt donor veelger at fortsaette donorvirksomheden efter det
fyldte 65. ar skal ekstra spgrgsmal mhp. kardiovaskulegre sy
domme stilles, s&5.424

Kvalificerede personer thedgmmelse af donors egnethed og til
udgvelse af klinisk skgn er lseger og sygeplejersker eftez-opl
ring i donorudveelgelseskriterier og donortapning, samt bioan
lytikere og andre personalegrupper efter deltagelse i specialku
ser vedrgrende donorudveelgelse og farstehjeelp efterfulgt af
praktisk opleering. Den enkelte persons kvalifikationer godke
des af blodcentrets leder eller en dertil udpeget personaed p
tegningaf den pagaeldendes uddannelsesjournal.

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

Generelle kriterier

Personer, der ikke er fgdt og opvokset i Danmark

©19942008 Dansk Selskab for Klinidknmunologi



154

Transfusionsmedicinske Standarder 3.1

15.310

15.311

15.312

15.313

15.400

15.410

15.420
15.421

15.422

15.423

15.424

15.425

Det skal veere muligt dtommunikere direkte med donor pa
dansk uden brug af tolk, og donor skal vaere i stand til at forsta
det udleverede informationsmateriale.

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

Personer, der i Igbet af de farste 5 levear har boet i et malari
omrade, skal underggs for antistof mod malaria (Plasmodium,
antistoffer (IgG og IgM)) og ma kun tappes, safremt testen er
negativ. Se i gvrigt retningslinier for tapning af bloddonorer,
der har opholdt sig i malariaomrad@&apel 15.40g15.60Q.

Personer, der har boet i endemiske omrader for Chagas' sygdom
(spec. landdistrikter i Sydog Mellemamerika samt Sudan,
Uganda og Congep)na ikke veere bloddonorer.

Specifikke myndighedskrav
Puls og blodtryk

Pulsen bgr veere regelmaessig og frekvensen mellem 50 og 110
pr. minut. Blodtrkket bgr som hovedregel ikke overstige 180
mmHg systolisk og 100 mmHg diastolisk. Der bgr normalt ikke
foretages tapning, hvis blodtrykket er under 100 mmHgosyst
lisk eller under 50 mmHg diastolisk. Der er intet krav om- rut
nemaessig blodtryksundersggelsé vapning.

Krav til donors alder og kropsvaegt
Krav til donors alder og kropsvaegt fremgaitabel15.1

Donor skal veere fyldt 17 ar. For -Brige skal der foreligge en
skriftlig tilladelse fra indehaverne af foreeldremyndigheden.

Personer, der er fyldt 60 ar, accepteres ikke som fgrstegangsd
norer.

Registrerede donorer tappes normalt ikke efetrfyldte 67. ar.
Ved farste tapning efter hhv. det fyldte 65. og 66. ar skal donor
svare pa ekstra spgrgsmal med fokus pa kardiovaskuleepe sym
tomer, s€el5.425

De ekstra spgrgsmal, der skal stilles og besvares benaegiende
fremt donor fortsat skal tappes, er fglgende:
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Har du inden for de sidste 12 maneder haft Ja Nej
- trykken eller smerter i brystet?..........ccceeee. L. 1

- tendeas til svimmelhed, besvimelser,
foleforstyrrelser, nedsat kraft
ellerhukommdsesbesveer?.......ccooveeeeeeeveennneee. I

- smerter i benene ved gang, storsvinder
FAVIIE? e I I

- ggettendens til haeveber? ..............ccceeeeune... .. 1

—_(

15.426 | seerlige tilfeelde kan tapning efter det fyldte 67. adé sted
efter afgarelse af den for blodtapningen ansvarlige leege.

15.427 Man bgr tilsigte, at der ved en blodgivning ikke tappes mere
end 13% af det skannede blodvolumen. Blodvolumenet &an b
regnes ud fra donors veegt og hgjde. Standardmaengden ved en
blodgvning er 450 ml 3 45 ml . Donor e
kg, tappes derfor ikke rutinemaessigt.

Tabel 15.1 Alder og kropsveegt

Alder 0-17 arige og andre Tappes kun pa medicinsk indikation og kun med skrift
umyndige samtykke fra foraeldre eller juridisk veerghenhold til
geeldende lov
17 Med skriftligt samtykke fra foreeldre eller juridisk veergs
henhold til geeldende lov
18-65 ar
65-67 ar Tilfredsstillende besvarelse af ekstra spgrgsmal med f

kus pa kardiovaskulaere symtomer

Efter det fyldt 67. & Tappes normalt ikke

Nye donorer over | Tappes normalt ikke
60 ar

Kropsveegt > 50 kg for fuldblodsog aferesedonorer

15.430 Haemoglobinkoncentration mv. i donorens blod

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

15.432 Ved mistanke om anaemi bgr haemoglobinkoncentratiomen u
dersgges i blodprgve, udtaget inden tapning finder sted. For en
donor, som regelmaessigt donerer blod, skal der som usligang
punkt foreligge oplysning om hamoglobinkoncentrationen ved
sidste tapning, far tapningen finder sted. Hvis haemoglohinko
centrationen afviger fra det anfgrte, eller hvis den falder mere
end 1,3 mmol/l(20 g/l) imellem to pa& hinanden falgend@-ta
ninger, skal donor som udgangspunkt undersgges neermere.
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15.433

Krav til hsemoglobinkoncentration, proteinkoncentration og
trombocytkoncentration fremgar afibel 15.2

Tabel 15.2 Haemoglolm-, protein- og trombocytkoncentration

Haemoglobinkoncentratiofi, | 08,4 mmol/l (far tapning) | Gaelder for allogene fdt

07,8 mmol/l (efter tapning)| Plods eller blodkomponet

: : - ; donorer
Haemoglobinkoncentratioh, | O7,8 mmol/l (far tapning)
07,0 mmol/l (efter tapning)
Proteinkoncentration 060 g/l Proteinanalysen for plas-

feresedonorer skal foretage
mindst 1 gang arligt

Trombocytkoncentration

0150 x 16/ Niveaukrav for trombocy-
feresedonorer

15.440

15.441

15450

15.451

Smitteforhold

Ved screening af smittemarkarer er derenstor sikkerhed for

at undga smitte via blod og blodprodukter. Der er dog eni-vis r
siko for smitte i den periode, der kaldes »det seronegatinse vi
due«, som er tidsrummet fra smitte er padraget, tii- ant
stof/antigen/genom kan pavises i blodet. Denn&kaisigges
minimeret ved de gvrige sikkerhedsforanstaltninger, derkiveaer
seettes i forbindelse med donation af blod. Det har vist sig, at
nye donorer har et hgjere smittepres end regelmaessige donorer.
For at eliminere denne smitterisiko anbefales det, at ogerdr

og donorer, der mader farste gang efter le&engerevarende (> 5 ar)
passivitet i deres donorvirksomhed, ikke tappes ved farste
fremmgde, men at der kun tages blodpraver. Der bgr herefter ga
mindst 2 maneder, fgr donor indkaldes til egentlig tapning.

Permanent udelukkelse af allogene donorer

Sygdommeltilstande naevniTabel 15.3er kriterier for udell-

kelse af fuldblodsog blodkomponentdonorer. De med ereast
riks (¥) angivnetest og udelukkelsesperioder er ikke palesev
de, hvis tapningen udelukkende anvendes til plasma beregnet til
fraktionering.
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15.7

Tabel 15.3 Permanent udelukkelse af allogene donorer

Hjerte-kar-sygdom

Donorer med en aktigller tidligere alvorlig hjerte
kar-sygdom, undtagen medfadte abnormiteter me
fuldsteendig helbredelse

Sygdom icentralnervesystemet

En sygehistorie med en alvorlig sygdooentrd-
nervesystemet

Abnormblgdningstendens

Donorer, der lider af en koagulationsdefekt

Gentagnéesvimelsesanfald (syok
pe) eller fortilfeelde akrampeanfald

Bortset fra kramper som barn, eller hvis donoren
mindst tre ar ikke har indtaget krampernogtog
ikke har haft tilbagefald

Sygdomme mavetarmkanalen eller
i kens og urinorganerne, blodgy
domme, immuaygdomme, stofskié-
sygdommenyresygdomme eller gy
domme iluftvejene

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

Diabetes

Hvis insulinkreevende

Smitsomme sygdomme

Hepatitis B

Hepatitis C

HIV-1/2

HTLV-I/1I

Babesiose*

Kala Azar (leishmaiasis)*

Il nf ekt me d

dom)*

on Trypag@os

Ondartede sygdomme

Undtagen visse former for in situ cancer med-ul
steendig helbredelse, se 15.6Q@eftlidelser

Transmissible spongiforme enceph
lopatier (TSE) (fxCreutzfeldtJakobs
sygdom (CJD)yariant Creutzfeldt
Jakobs sygdom (vCDJ))

Donorer, hvis sygehistorie indebeerer, at de er ud
for risiko for at udvikle TSE, eller donorer, der ha
faet foretaget hornhindeller dura matertranspia
tation, eller som er blevet behandlet med lsegemic
fremstillet af human hypofyse. Donorer, som iipe
oden 19861996 har opholdt sig i 12 maneder elle
mere i Storbritannien

Intravengst (IV) eller intramuskuleert
(IM) stofmisbrug

Fortilfeelde af intravengst eller intramuskulaersmi
brug af ikkeordinerede stoffer, herunder muskelo
byggende steroider eller hormoner

Xenotransplantation

Seksuel adfeerd

Donorer, som pa grund af deres seksuelle adfaer
udsat for stor risiko for at pafare sig alvorlige smi
somme sygdomme, der kan overfgres med blode
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15.460 Midlertidig udelukkelse af allogene donorer

15.461 Efter en infektionssygdom bgr potentielle donorer udelukkes i
mindst to uger efter fuld klinisk helbredelse. Dog findee-ud
lukkelsesperioder amget | Tabel 15.4 anvendelse for de anfarte
infektioner. De med en asteriks (*) angivne test og udelukke
sesperioder er ikke pakreevede, hvis tapningen udelukkende a

vendes til plasma beregnet til fraktionering.

15.462 Midlertidig udelukkelse efter eksporieg for risiko for at fa en
infektion, der kan overfares med transfusion, fremgar af Tabel

15.5.
15.463 Midlertidig udelukkelse eétr vaccination fremgar afabel15.6
15.464 Midlertidig udelukkelse af andre arsager fremgarael 15.7

Tabel 15.4 Midlertidig udelukkelse pa grund af infektion

Brucellose* 2 ar efter datoen for fuld klinisk helbredelse

Osteomyelitis 2 ar efter datoen for bekrzeftet helbredelse

Q-feber* 2 ar efter datoen for bekraeftet helbredelse

Syfilis* 1 ar efter datoen for bekreeftet helbredelse

Toxoplasmose* 6 mdr. efter datoen for klinisk helbredelse

Tuberkulose 2 ar efter datoen for bekraeftet helbredelse

Gigtfeber 2 ar efter datoen for symptomernes ophgar, hvis d

ikke er tegn pa en kronisk hjertelidelse

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

Influenzalignende sygdom 2 uger efter datoen for sympbe@rnes ophgr

Malaria

T donorer, der i Igbet af de farste fer
levedr har boet i et malariaomrade

3 ar efter hjemkomst fra det seneste besgge-end
misk omrade, forudsat at donor fortsat er sympto
fri; udelukkelsesperioden kan nedsaettes til 4anai
der, hvis immunologisk eller molekylser genomisk
test er negativ ved hver tapning

3 ar uden symptomer efter behandlingens ophgr.
Derefter accepteres donoren kun, hvis deelfgger
en negativ immunologisk eller molekylser genomi
test

I donorer, der har lidt af malaria

6 maneder efter afrejse fra det endemiske omrad
med mindre der foreligger en negativimmunolog
eller molekyleer genomisk test

I asymptomatiske donorer, der har
besggt et endemisk omrade

T donorer, der har haft feber af uken

arsag under et besgg i et endemisk

3 ar efter ophar af symptomer; udelukkelsesperig
kan nedseettes til 4 maneder, hvis en negativimn
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15.9

omrade eller inden for seks manede
derefter

nologisk eller molekyleer genomisést

Vestnilvirus*

28 dage efter at have forladt et omrade medggan
vaerende overfgrsel af Vestnilvirus til mennesker

15.500

15.501

Seerlige epidemiologiske situationer

| seerlige epidemiologiske situationer udelukkes i overemsste

melse med den epidemiologiske situation] 5240

Tabel 15.5 Midlertidig udelukkelse pga ekspoering

Endoskopisk undersggelse med anvende
af bgjelige instrumenter

Stikuheld eller slimhindekontakt med reat
riale, der indeholder blod eller legemsvaes

Blodtransfusion

Humant veevseller celldransplantation

Starrekirurgisk indgreb

Tatovering eller bodyiercing

Akupunktur, medmindre den er udgvet af
autoriseret laege og med steglegangsnale

Udelukkelse i 6 maneder eller i 4 maneder,
hvis der foreligger en negativ NAEst for
hepaitis C

Neer kontakt (samme husstand) til en pers
der lider athepatitis B eller C

Udelukkelse i 6 maneder

Adfaerd eller aktivitet der giver risiko fat
pafgre sig smitsomme sygdomme, der ka
overfgre gennem blodet

Udelukkelse efter ophar af risikoadfserden i
periode, der afthaenger af den pagaeldende
dom og eksistensen af relevante test

Tabel 15.6 Midlertidig udelukkelse pgayvaccination

Sveaekkede virus og bakterier

4 uger

Inaktiverede/dreebte virus, bakterier eller
rickettsia

Ingen udelukkelse, hvis donor er rask

Toksoider

Ingen udelukkelse, hvis donor er rask

Hepatitis A eller heoatitis B vaccinationer

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

Rabies

Ingen udelukkelse, hvis donar sk, og hvis
der ikke er forekommet eksponering.Hvisve
cinationen foregar efter eksponering, udtelu
kes donoreni 1 ar
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Vaccination mod centraleuropaeisk encep Ingen udelukkelse, hvis donor er rask, og h
litis der ikke er forekommet eksponering

Tabel 15.7 Anden midlertidig udelukkelse

Graviditet 6 maneder efter barsel eller svangerskabsa
brydelse, undtagen under ekstraordinaane o
steendigehder og pa grundlag en leeges skg

Tandbehandling Udelukkelse i 1 dag ved mindre behandling
hos tandlleege eller tdplejer. Tandudtrée

ning, rodbehandling og lignende betragtes
et mindre kirurgisk indgreb

Medicinsk behandling Afhaengigt af arten af den medicin, der er o
dineret, dens virkemade og den sygdom, de
behandles

15.600 Alfabetisk oversigt over donorkriterier

Akupunktur SeTabel 15.5

Udfart af laege (ikke blot superviseret af leeggen kaanteene
(dog obs. arsag til behandling)dfert i andet regit maneders
karanteene, pga. risiko for overfagrsel af hepatitis mv.

Allergiske lidelser Af hensyn til recipientensikkerhed bar der ikke overfares gl
antistoffer, som kan udlgsmafylaktiske reaktioner (det vil sic
anafylaktisk shock, astma, urtikaria eller angiogdem).

Risikoen for udlgsning af anafylaksi er stgrst vedrfarsel af
IgE-antistoffer rettet mod farmaka (specielt antibiotika), late
og fadevarer.

Overfgrsel af IgE rettet mod inhalationsallergener (pollgn, d
rehar, husstavmider og skimmelsvampe) udgar en mindke
ko, da antistoffer med disse specificitetgeldent medfarer
alvorlige allergiske reaktioner.

IgE rettet mod insektgifte (bi og hveps) kan medfgre anafyle
Imidlertid er forekomsten af disse relativt sjeelden og risikoe
for insektstik er kun til stede i sommerhalvaret, se insektalle
nedenfo.

Farmakologisk behandling af donors allergiske sygdom har
fleste tilfeelde ingen eller beskeden betydning ved transfusic
Inhalationsbehandling meft-agonister og glukokortikoid nde
farer ikke serumkoncentrationer hos donor, der giver risiko
at overfgre mere end forsvindende maengder til recipienten
Antihistaminer og leukotrienantagonister er vidtgaendk-ato
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siske. Peroral og injektionsbehandligiger karantsene, som
angivet i den elektroniske udgave af Leegeforeningens Med
fortegnelse. Allergeispecifik immunterapi (hyposensibiéis
ring, desensibilisering) er uden betydning for recipienten, se
hafeber nedenfor. Dog bar man vaere opmaerksom pésedt- i
allergikere trods behandling kan have hgje veerdier af speci
IgE.

Astma

Donorer, som er symptomfrie pa inhalationsbehandkig (
agonister og lokalsteroid) kan tappes. Ved symptomey-og s
stemisk behandling tappes donor ikke

Eksem

Donorer, som har eksem pa eller neer indstiksstedet, tdppe:
ke.

Fadevareallergi

Ved anamnestiske oplysninger om anafylaktiske reaktioner
fadevareindtagelse, udmeldes donor. Donor kan eventurelt |
vises til allergologisk udredning. Kun i tilfeelde af sikkert aec
tivt udfald af en provokation kan donor accepteres.

Hgafeber (rhinitis/conjunctivitis)

Donorer, som er symptomfrie pa lokalbehandling (naesespr:
eller gjendraber) mee-agonister, antihistaminer, parasyap
tolytika (ipratropium), kromoglikat og lokalsteroid, kan tappe
Peroral og injektionsbehandling giver karanteene som angiv
den elektroniske udgave af Leegeforeningens Medicinforteg
se. Ved desensibilisering ud&kes donor 3 dagn efter hver
dosis.

Insektstikallergi

Ved anamnestiske oplysninger om anafylaktiske reaktioner
insektstik udmeldes donor. Donor kan eventuelt henvises til
allergologisk udredning. Kun i tilfeelde af sikkert negatigt u
fald af en provokation kan donor accepteres.

Latexallergi

Ved anamnestiske oplysninger om anafylaktiske reaktioner
udseettelse for latex udmeldes donor. Ddwor eventuelt he
vises til allergologisk udredning. Kun i tilfeelde af sikkert aec
tivt udfald af en provokation kan donor accepteres.

Leegemiddelallergi

Ved anamnestiske oplysniegom anafylaktiske reaktioner ve
indtagelse af laeegemidler udmeldes donor. Donor kan event
henvises til allergologisk udredning. Kun i tilfeelde af sikkert
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Amgbedysenteri
Anaemi
Apopleksi

Autoimmune sygdomme

Babesiosis

Beruselse

Borrelia

Brucellose

Bronkitis

Cancer

Chagas' sygdom

negativt udfald af en provokation kan donor accepteres. De
geelder ogsa penicillin. Ved sikemamnestiske oplysninger or
mildere symptomer som eksantem eller tvivisomt allergiske
symptomer, som gastrointestinale symptomer kan donopac
teres.Negativ test for specifikt IgE udelukker ikke, at donor |
penicitlinallergi (eller anden lsegemiddelaitg).

Nikkelallergi

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

En maneds karanteene efter raskmelding
Se15.4300g Tabel 15.2 vedrgrende haemoglobinundersggel
SeTabel 15.3 Permanent udelukkelse.

Medfgrer afvisningafremt alvorlig aktiv eller kronisk sygdon
(fx reumatoid artrit, lupus erytematosus, sklerodermi, Sjogre
sygdom, myasteni, Goodpastur&utoimmue tyroidealidelser
udelukker permanent.

SeTabel 15.3 Permanent udelukkelse.

Tydeligt berusede personer tappes ikke (dels pa grund-af fc
@get risiko for tilskadekomst efter tapningen, delslifde ikke
kan forventes at give korrekte oplysninger).

Ved insektbid, hvor der er mistanke om infektion med Borre
bar falgende forholdsregler iagttages:intet lokakleet: Ima-
neds karantaenelokalt udsleet, penicillinbehandlet: 1 maneds
karanteenelokalt udsleet, ikkenicillinbehandlet: dondrenu-
ses til egen leege.

SeTabel 15.4 Udellkkelse i 2 &r efter fuld helbredelse.

Symptomgivende kronisk bronkitis bgr medfagre permanent
udelukkelse.

SeTabel 15.30g kreeftlidelser.

SeTabel 15.30g 15.313 Permanent udelukkelse. Ligeledes
udelukkes personer, dear boet i endemiske omrader (spec.
landdistrikter i Sydog Mellemamerika, samt i Sudan, Uganc
og Congo).
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Creutzfeldt-
Jakobssygdom

Diabetesmellitus

Diarré

Dura mater transplanta-
tion

Endoskopiskundersggelse

Epilepsi

Farligt arbejde ellerfr i-
tidsbeskeeftigelse

Forkglelse

Gigtfeber

Gul feber

Gulsot

Se Tabel 15.3. Personery@g behandlet med hormonekstrak
fra humane hypofyser, har faet dura mater eller hornhindetr
plantat eller hvor der har veeret tilfeelde af CID blandt sagske
foreeldre, foreeldres sgskende eller bedsteforeeldre, er perm
udelukket. Yderligere er penmser, der har oplyst om mere enc
ét tilfeelde af CJD i den genetiske familie (uanset hvor fjernt
besleegtede tilfeeldene matte veere) eller pa anden vis eeeri
ret om gget risiko for CJD i den genetiske familie, permanel
udelukket.

SeTabel 15.3 Medfgrer permanent udelukkelse bortset fra I
ikke medicinsk behandlingskraevende former.

1 maneds karanteene, hvis diarréen skyldes akut infektie
en i gvrigt rask person. Diarréen kan veere forarsaget aéYe
nia, der kan overfgres med transfusion.

SeTabel 15.3 Permanent udelukkelse.

SeTabel 15.56 méaneders karantaene safremt der er anvenc
fleksibelt endoskop.

SeTabel 15.3Personer, der lider af krampeanfald, ma ikke
veere donorer.

Tapning ma foretages, safremt donor har vaeret medicinfri i
uden anfald.

Bar normalt medfgre et interval pa ikke mindre end 12 time
mellem blodgivningen og genoptagelse af det farlige arbejd
eller den farlige fritidsbeskeeftigelse.

Eksempler: doter, bus eller togfarere, kranarbejdere, p@rs

ner, der arbejder pa stiger eller stilladser, bjergbestigere og
dykkere.

Sel5.4610g infektionssygdomme.

SeTabel 15.42 ars pause efter ophgr af symptomer. Ved
anamnestisk information om gigtfeber ma man skaffe jgig o
lysning om, hvorvidt gigtfeberen har medfantlgertelidelse.
Hvis dette er tilfeeldet, ma personen afvises som donor.

En maneds karantaene efter raskmelding.

Se hepatitisTabel 15.3g Tabel 15.4.
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Hash Ved enkeltstaende tilfeelde kan der tappes 1 dggn efter ihdt
sen. Efter kronisk misbrug kan der tappes 1 maned efter mi
brugets ophar.

Hepatitis SeTalel 15.3 Tabel 15.5samtTabel 15.6 Donorer med nuee-
rende eller tidligere gulsot udelukkes permanent. Undtaget

A gulsot, som med sikkerhed (journaleftersyn) vides at vae
forarsaget af obstruktion af galdganre fx pga. galdesten,
behgver ikke at medfgre permanent udelukkelse, men n
farer en karantaeneperiode pa mindst 6 maneder.

A icterus neonatorum (haemolytisk sygdom som nyfgdt) uc
lukker ikke fra donortjeneste.

A tilfeelde af hepatitis, som kan tilskrives hapisitA virus, og
hvor donor er amHAYV (total) positiv og antHAV(IgM)
negativ.

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

Transfusion af blod og blodderivater giver 6 manedersnkara
teene.

Donorer, som har get blod til en recipient, der far transfus
onsassocieret hepatitis, skal indkaldes og undersggesfor n
karer for infektigs hepatitis. Findes der intet pafaldende hos
donor (anamnestisk, klinisk, paraklinisk), ma donor fortsat ¢
blod, dog skal donor wdukkes, hvis dette har fundet sted to
gange.

Donorer, der lever i naer kontakt (samme husstand, seksuel
samveer, deling af toilegrej), som en person med kroniskihe
tis B eller C, udelukkes indtil 6 maneder efter, at husstamds'
lesskabet er ophart.

HIV -1/2 SeTabel 15.3
Anti-HIV positive personer ma ikke veere donorer.

Personer tilhgrende falgende risikogrupper ma ikke veere-d
rer

A maend, som har haft samleje med en anden mand

A persmer, som er eller har veeret prostitueretpersoner, so
eller har veeret stiknarkoman

A personer, som deler eller har delt injektionsné&l med andt

A personer, som har veeret behandlet for blgdersygdom.

Folgende udelukkes 6 maneder fra risikoadfaerden har func
sted
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Hjertesygdomme

Hospitalspersonale

Hornhinde-
transplantation

HTLV -I/lI

kvinder, som har haft samleje med en biseksuel mand
personer, som har haft samleje med en stiknarkoman
personer, som har haft samleje med en, der deler eller h
delt injektionsnal med andre

personer, som har haft samleje med en person, derer b
handkt for bledersygdom fgr 1988

personer, som har haft samleje med en person fra geog!
ske omrader, hvor HIV forekommer udbredt i befolkninge
iseer omrader i Afrika, syd for Sahara, Indien, Sydgstasie
og Sydamerika

personer, som har haft samleje med asg@®g som er anti
HIV positiv

A personer, som har haft samleje med en prostituerati Da
mark eller i udlandet

o 3o DoDedo

T

Se i gvrigt den til enhver tid nyeste udgave af brochBied-
donorer, AIDS og leverbeteendelse.

Har en person tidligere haft et heterosexuelt fattiblen anti
HIV positiv person eller en person med risikoadfeerd, kan p
geeldende accepteres som bloddonor, safremt vedkommen
anti-HIV negativ ved undersggelse af en blodprgve udtaget
tidligst 6 maneder efter den sidste kontakt til den-gii¥ posi-
tive/personen med risikoadfeerd.

Personer, hvis nuveerende samlever tidligere har haft hdter:
suel risikoadfeerd (fx har levet i omrader, hvor HIV foneko
mer udbredt i befolkningen), kan ikke accepteres som blodc
norer, far end samleveren kan frikendes feika for HIV-
infektion ved undersggelse af en blodprgve udtaget tidligst
maneder efter risikoadfeerden.

SeTabel 15.3Medfgrer permanent udddkelse. Personer, der
har haft kongenitte anomalier, er opererede og som er &ildt
stituerede, kan veere bloddonorer, safremt dette kan dokexm
res ved journalopslag.

Der er intet til hinder for at anvende hospitalspersonale son
bloddonorer.

SeTabel 15.3Permanent weukkelse.

SeTabel 15.3

Folgende skal undersgges og findes negative forkdintkiV -
I/l for blodet kan anvendes

A nye donorer

A donorer, der har haft karantseenenswlge af ophold i mak
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Hudsygdomme

Huller til smykker

Hypertension

Hypotension

Haemokromatose

Infektionssygdomme

riaomrade

A donorer, der har haft karantaene som falge af seksuel kc
med person fra geografiske omrader, hvor Htféktion er
udbredt i befolkningen

A donorer, der ikke har veeret tappet i 5 r.

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

Ved udbredte hudlidelser, der behandlesl isteroider eller
andet aktivt stof, tappes forst efter 4 ugers behandlingsfa-p
de.

SeTabel 15.56 maneders karanteene pga. risikahfepatitis
mv.

SeTabel 15.3

Personer, der har hypertension, tappes ikk& 389509
15.410).

Om Hodtryksmaling og greenseveerdier:1€e410under blal-
tryks- og pulsundersggelse.

Personer, som behandles med blodtryksnedseettende medi
ma ikke tappes, selv om de har normalt blodtryk.

Blodtryksforhgjelse med hjeriekompensabnssymptomer
samt essentiel hypertension medfgrer permanent udelukkel

Personer, der har et diastolisk blodtryk under 50 mmHg elle
systolisk blodtryk under 100 mmHg, taggpnormalt ikke.

Permanent udelukkelse.

SeTabel 15.3Tabell5.4 Tabel 15.70915.461

| almindelighed bgr der ga mindst 2 uger efter en akut iinfek
onssygdoms ophgr, inden tapning tillades. Donor skal eaedv
re veere ude over rekonvalescentstadiet.

Forkglelse og andre kataralske lidelser i gvre luftveje: norm
dog kun 1 uges karanteene efter feberens ophgr. Ved banal
forkalelser ma man af praktiske grunde skanne, idet man ik
tillader tapning, hvis door er febril, eller hvis der er en fark
lelse i rivende optreek.

Ved oplysning om kontakt med patienter med infektiogssy
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Kala-Azar

Karlidelse

Kokain

Kontakt medhepatitis- og
AIDS-patienter

Kreeftlidelser

Leishmaniasis

dom:karantaeeneperiode = sygdommens inkubationstid,-eller
hvis ukendt 4 uger. Se ogsa amgbedysenteri, brucellosis, ¢
feber, hepatis, HIV, leishmaniasis, malaria, ornithose, syfilis
toksoplasmose og tuberkulose.

SeTabel 15.3Medfgrer permanent udelukkelSe ogsa
leishmaniasis.

Se Tabel 15.3. Personer med fx flebitis eller abent ulcus crt
tappes ikke. Anamnestiske oplysninger om cerebrovaskulae
tilfeelde, arterielle eller dybe vengse tromboser medfgrer pe
marent udelukkelse.

Kokainsnifning medfgrer 6 maneders udelukkelse.

SeTabel 15.5

Personer, om hvem det vides, at de har haft intim kontakt
patienter med hepatitis eller AIDS, skal have karantaened-6
neder fra seneste kontakt, hvis de ikke udelukkes pgkerne
naevnt under HIV eller hepatitis.

Stiknarkomaner er permanent udelukkede som donorer, me
ogsa personer, som vides at have en sadan kontakt med n:
maner, at de derved er seerligt eksponerede for smitte, skal
en 6 maneders karantaeneperiodes ki ikke udelukkes pga.
reglerne naevnt under HIV eller hepatitis.

Med de her anfgrte retningslinjer in mente ma en leege i hve
enkelt tilfeelde traeffe beslutning om accept eller afvisning af
personen som bloddonor. Med i vurderingen af hepditisi-

ko hagrer oplysningen om donors hepatBisaccinationsstatus

SeTabel 15.3

Personer, som har eller har haft malign svulst eller malig k
sygdom, delukkes permanent. Herfra er der kun to undtage
ser:

A kvindelige donorer, som har haft livmoderhalsdgspl
si/carcinoma in situ kan tappes 1 ar efter konisation, safi
der pa dette tidspunkt foreligger en normal celleprgve.

A donorer behandlet for basalce#ecinom kan tappes 1 ar
efter afsluttet behandling.

SeTabel 15.3

Visceral leishmaniasis: permanent udelukkelse.
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Kutan leishmaniasis: karantaenk &r efter opheling.

Rejser: karanteene 6 maneder efter ophold i leishmaniaomr
= malariaomrader (se senere).

Personer, der har haft symptomer pa leishmaniasis i karant
perioden, ma ikke tappes, men skal henvises til udredning |
infektionsmedicinslkafdeling. Symptomerne omfatter hudbylc
(AnBawpogad o), kutan | ei shman
sveer treethed, polyathgal nattesved, febrilia over 38;C
(visceral leishmaniasis).

Malaria SeTabel 15.4

Personer, som har haft malaria, kan tappes efter en periode
ar uden symptomer efter behandlingens ophgr, safremt eer
ligger en negativimmunologisk eller molekylaer genomisk te

Personer, som i Igbet af dedte 5 levear har boet i et makari
omrade (se senere) kan tidligst bruges som bloddonorer 3 ¢
efter sidste ophold i malariaomrade. Udelukkelsesperioden
nedseettes til 4 maneder. safremtlersggelse for Plasiiom
antistoffer (IgG og IgM) test er negativ eller safremt enemol
kylaer genomisk test er negativ. Bemeerk, at karantaenen ud
efter sidste (det vil sige ethvert nyt) ophold i malariaomrade
uanset opholdets varighed.

Efter ophold i malariaomrade, uansgholdets varighed, kan
personer, som ikke er fadt eller opvokset i malariaomréee ¢
vendes som donorer 6 maneder efter hjiemkomsten, safrem
ikke har veeret febrile episoder under udlandsopholdet eller
leengerevarende febrilia efter hjemkomsten.

Personersom har haft febrile episoder under ophold i mafari
omrader eller laengerevarende febrilia efter hjemkomsten, k
kun anvendes som donorer, safremt undersggelse ford?lasi
dium antistoffer (IgG og IgM) er negativ efter karanteenetide
udlgb.

Plasmodium, amgtoffer (IgG og IgM) test: tages i targlas og
sendes sammen med rekvisitionen til Statens Serum Institu
rekvisitionssedlen skal anfares, hvilket malariaomrade donc
har veeret i og hvornar.

Malariaomrader WHO henholdsvis CDC har pa internetsiderne
www.who.int/english/country.htrrespektive
www.cdc.gov/traveen lgbende opdateret detaljeredegarelse
for den globale forekomst af malaria. De omrader, som i pre
betragtes som malariaomrader, nar det drejer sig om karan
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Mavesar

Medicinindtagelse

for bloddonorer, er udvidede i forhold til WHOs og andres
oversigter. Dette skyldes dels gnsket om at have veldefiaer
Amal ari aomr -der o dels et R
ophold i omrader med hgj endogen forekomst af anden smi
som potentielt kan overfgres med blod fra asymptomatiske
norer.

Omrader, hvor ophold medfgrer 6 maneders (hhv. 3 ars pau
som bbddonor omfatter: Tyrkiets middelhavskyst gst fordeel
degraden gennem Konya, samt de for en linie mellem Kony
Trabzon lzengere gstligt beliggende omrader, Mellemgsten
(undtagen Israel, Jordan, Kuwait, Bahrain, De Arabiske &m
ter og Qatar), Asien (unaljen Rusland, Kazakstan, Mongolie
Taiwan og Japan, men inklusive de tidligere sovjetrepublikk
Kaukasusomradet,) Indien, Sydgstasien, Afrika (undtagen 7
nesien og Marokko), Mellermog Sydamerika (undtagen Arge
tina og Chile) og Caribien.

Flyrejse tilog ophold inden for perimeteren af bymees&g b
byggelse i falgende storbyer i karantaeeneomraderne udlgse
karanteene: Rio de Janeiro, Riyadh, Singapore, Hong Kong
Seoul.

Mellemlanding og transitopholdnternationallufthavn giver
ikke karanteene, Beom den pagaeldendieternationaleluft-
havn er placeret i et karantaeneomrade.

Patienter med mavesar bgr normalt ikke tappes. Ma bero p
lzegelig afgarelse. Ved medicinsk behandling afesar holdes
mindst 6 ugers pause efter behandlingens ophgr. Det kan ¢
fales at foretage Hgbestemmelse umiddelbart fgr tapning af
personer, om hvem det vides, at de har akyli.

Hvis donor er opereret for mavesar, udelukkes han/hungper
nent. Mindre opationer (fx vagotomi) for ar tilbage udelukke
dog ikke ngdvendigvis (afgares af lsege).

SeTabel 15.7

Donorer, som er i medikamentelHaadling, skal i en dellti
feelde udelukkes pa grund af den lidelse, som har gived-anle
ning til den medikamentelle behandling. | andre tilfaelde ma
afggrelsen om evt. udelukkelse traeffes af en laege. Principi
bar personer, der indtager medicin pga. sygdsdter hvis blod
formodes at kunne overfgre medicin i farmakologisk aktiv
maengde, ikke tappes.

Visse medikamina med teratogen effekt er meget leenge on
forsvinde fra organismen og lang karanteene er derfor mgdv
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dig, fx finasteride (Proscar, Propecia)dgasterider (Avodart)
mod benign prostatahypertrofi: 7dagn, isotretinoin (Accutin,
Dermaoral, Roaccutan) mod acne: 2 mdr., etretinate (Tigas
og acretin (Neotigason) mod psoriasis: 2 ar, Thalidomid: div:
rigt.

| Leegemiddelkatalogetviww.medicin.di er det for alle reig
strerede medikamina angivet, om donor ma tappes, og igpe
tende fald er en karantaeneperiode angiveta.dski.dker
principperne for fastleeggelse af karanteenepenmedeeskrevet
ligesom der foreligger oplysninger om tappegnethed fonde
kelte leegemiddelgrupper (ATFlste). En email adresse hvortil
forslag m.v. kan sendes er ligeledes opgivet.

Brug af i.v. og i.m. medicin, der ikke er lsegeordineret (fix ho
moner elér steroider i forbindelse med bodybuilding), medfg
permanent udelukkelse, $abel 15.3

Mononukleose 6 maneders karanteene efter raskmelding.

Narkomaner SeTabel 15.3Personer, som er eller har veeret stiknarkoma
ma ikke anvendes som donorer.

Nyrelidelser SeTabel 15.32 ars karanteene efter helbredt akut gloemeru
eller pyelonefritis. Kronisk gloemeruleller pyelonefritis ud-
lukker permanent.

Operation SeTabel 15.5Karantaenetid bar i almindelighed bero pa-ind
viduel leegeafgarelse, idet der tages hensyn til indgrebets a
rekonvalescensens forlgb.

Som hovedretningslinje: 6 maneders karanteene efter starre
ration. 3 maneders karanteene efiéndre operation. Operatiol
i lokal anzestesi (fx sterilisation af maend) 1 maneds pause.
en ukompliceret tandekstraktion normalt 1 uges karanteene

Safremt donor har faet transfusion af blodkomponentet i fo
bindelse med operativt indgreb: 6 manedersaikizene.

Ornithose 6 maneders karanteene efter raskmelding.

Osteomyelitis Processerne skal have veeret i ro i mindst 2 ar.

Piercing SeTabel 15.56 maneders karanteene, pga. risiko for hepatit
mv.

Polycythaemiavera Permanent udelukkelse.
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Psykisk abnorme

Q-feber

Seksuel adfeerd
Skarifikation
Smitteomrader
Spedalskhed
Stiklaesion

Stofskiftesygdomme

Svangerskab

Syfilis

Tandlsegebehandling

Tatovering

Toksoplasmose

Transfusion

Trypanosomiasis

Tuberkulose

Hvis en person er udtalt psykisk abnorm, bgr tapning undla
(bla. af hensyn til mindre troveerdige oplysninger fra donors
side).

SeTabel 15.4Kronisk infektion medfarer permanent udelu
kelse.Tapning ma foretages 2 ar efter helbredt infektion.

SeTabell5.30g Tabell5.50g under HIV ovenfor.

6 maneders karanteene pga. risiko for hepatitis mv.

Se malariaomrader.

Permanent udelukkelse.

SeTabell5.5 6 maneders karanteene hvis blodkontaminere

Diabetes mellitus, se ovenfor.

Tyreoidealidelser, se nedenfor.

SeTabel 15.7 Gravide bar ikke tappes. Der bgr ga 6 maned
efter en fadsel, eller abort inden tapning finder sted. Herudc
bar tapning ikke foretages, sa la&enge der ammes regelmaes

SeTabel 15.4Et ars udelukkelse efter bekraeftet helbredelse

SeTabel 15.71 dggns karanteene, ukomplicasetdekstrakt
on luges karanteene.

SeTabel 15.56 maneders karanteene pga. risiko for hepatiti
mv.

SeTabel 15.46 maneders karanteen@erefter kun tapning,
hvis almentilstanden er god.

SeTabel 15.5Har donor modtaget blodkomponenter eller
blodderivater, der indebaerer mulighed for smitte: 6 manede
karanteene.

SeTabel155 g Chagasdé6 sygdom. Pe
Ligeledes udelukkes personer, der har boet i endemiské on
der (spec. landdistrikter i Mellenog Sydamerika).

SeTabel 15.4
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Individuel laegelig vurdering er ngdvendig.

Minimumskarantaene er 2 ar, efter at donor er meldt futdsta
dig rask og arbejdsdygtig.

Kandidatdonorer med tidligere store caverner eller permane
store lungeforandringerdelukkes permanent.

Tyroidealidelser Myksgdem ogdyreotoksikose udelukker almindeligvis frgpta
ning. Ved lav eltroxindoserindd(3 mg/dagn) kan tapning aH
des efter et laegeligt skan. Autoimmune tyreoidealidelser uc
lukker permanent. Diffus struma og benigne knuder udeluk}
ikke fra tapning.

Vaccinationer SeTabel 15.6 Hovedprincippet er, at inokulationed levende,
svaekkede bakterier eller virus medfarer 4 ugers karantaene
medens alle andre vaccinationer ikke medfgrer karantaene.
nor bgr dog veere symptomfri. Intramuskulaer gammaglobul
giver ikke karanteene.

Levende/sveekket vaccine

BCG=Calmette (vaccirieonsstedet skal veere lukket)
Faresyge

Gul feber

Kopper

Meaeslinger

Polio

Rgde hunde

Tyfus (kapsler til peroral administration)
Varicelzoster

reebt vaccine eller toksoid/protein

Difteri

Hepatitis A

Hepatitis B (1 uges pause pga risiko for reaktion i HBSA(
test)

Human papilloma virusinfluenza
Japansk encephalitis

Kighoste

Kolera

Meningokokker

Pneumokokker

Rabies (1 ars pause efter eksposition)
Tetanus

Tickborne encephalitis

Tyfus (injektion)

Too 330 30 Jo To o To Po o o PoDoDo (g I B Do Do Do Do I I I

vCJD SeTabel 15.3Donorer, der i periodeh. januar 1980 til 31.
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Veaeksthormon

West Nile Virus

Xenotransplantation

december 1996 har opholdt sig mere end 12 maneder i alt i
Storbritannien (England, Nordirland, Skotland, Wales, Isle ¢
Man, Kanalgerne, Gibraltar, Falklandsgerne), udelukkes pe
manent.

SeTabel 153. Permanent udelukkelse pa grund af risiko for
CJD, safremt det drejer sig om veeksthormon fremstillet fra
hypofyser. Er behandlingen pabegyndt efter den 1. januar 1
drejer det sig med stor sikkerhed om rekombinant preepaaa
fald ma donor tappes.

SeTabel 15.4 Fire ugers pause efter rejse til Nordamerika-((
nada, USA, Mexico, NB sidstnaevnte er ogsa malaria omrac
hvorfor der skal tges hensyn til karantaenen herfor) fra 1. jur
til 30. november. Safremt donor har haft influenzalignende

symptomer inden for en periode pa 14 dage efter hjiemkom:
forleenges pausen til fire uger efter at symptomerne er ophg

SeTabel 15.3Permanent udelukkelse. Geelder ogsa efter i
plantation af knogledele fra andre arter.
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16.

16.100

16.110

16.120

16.130

16.131

16.140

16.141

16.150

KAPITEL 16: Autolog blodtransfusion

Generelt

Retningslinierne i dette forslag vedrgrer blod tappet i SAG
op til 35 dage for en elektiv, kirurgisk procedure og opbevaret
ved +2°C til +6 °C (sakaldpraedeponering

Autolog blodtransfusiomed praedeponeringf blod udger for
nogle patienter et alternativ til blod fra frivillige bloddonorer i
forbindelse med elektive, kirurgiske procedurer. \Gdolog
blodtransfusionundgas bla. risiko for alloimmunisering og for
sygdomme, der kan overfgres med blod.

Praedeponering af frosset bled ikke behandlet.

Reserveret blodtransfusion (directed blood donatiodys.
blodtransfusion fra slaegtninge eller andre motiverede, som pat
enten selv anviser til sig seler, ikke behandlet.

Reserveret transfusion anvendes ikke i Danmark (jf. Susdhed
styrelsens/ejledning om sikkerhed i forbindelse med blogdon
tion), idet der ikke er bevis for, at procedarer mere sikker
end almindelig allotransfusion. En slaegtning, der tilhgrern-en r
sikogruppe og som er under pres for at donore blod, vil kunne
finde det sveert eller umuligt at afsla donatiBeserveret bid-
transfusionfra familiemedlemmer indebeerer desnden gget
risiko for graft versus host disease (GV8EA2.100.

Autolog blodtransfusiokan kun anvendes hos et fatal afipat
enter; skannene over antallet af patienter varierer og ermafthae
gige af flere faktorer, hvoraf de vigtigste er patienteagrbse
og den pataenkte kirurgiske procedure.

Patientens almentilstand er afggrende for, om patientend<an d
nore flere portioner blod over en kort periode, men ogsa andre
faktorer fx patientens alder, muligheden for gentagen vetgs a
gang og sikretidlspunkt for den elektive kirurgi er af betydning.
Endelig er afstanden mellem patientens bopael og hospitalet af
betydning.

Det har veeret anfgrt, atitolog blodtransfusioer billigere e
anvendelsen aéllogent blod. Denne vurdering er ikke rigtig,
idet omkostningerne til savel blod, der bliver transfunderet, som
til blod, der ikke bliver transfunderet, skal medregnes. gere
ningerne skal ogsa inkludere antallet og arten af de undérsgge
ser, der skal udferes i forbindelse med proceduren og behovet
for at handtere autologe donationer uden for blodcentreries rut
neprocedurer.
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16.151 Det anbefales, autolog blodtransfusiofgrst tibydes patie-
terne, nar forbruget af ressourcer er fastlagt og prioritereei afd
lingens samlede udviklingsprogram.

16.160 Autolog blodtransfusioranvendes kun i de sjeeldne tilfeelde,
hvor autolog blodtransfusiormr laegeligt indiceret, fx nar pat
enten har multiple alloantistoffer mod hyppigt forekommende
erytrocytantigener, som ggr naesten alle donorer uforligelige.

16.170 Et af formalene medutolog blodtransfusioer at undga trass
fusion med allogent blod. Der er andre faktorer, som kaa me
virke til at na dette mal fx ordination af faktorer, der er nadve
dige for opbygning af haeoglobin, i stedet for transfusiong©
sa udstyr til retransfusion af blod (celvers) kan bidrage til at
reducere transfusionsbehovet.

16.180 Ved autolog blodtransfusiomndgas risikoen for alloimmures
ring og visse sygdomme, der kan overfgres med blodtransfus
on. Proceduren har imidlertid sine egne indbyggede risici-spec
elt vedrgrende meerkning, dokumentation, forbytning ogstran
fusion af forkert blod, som udggr sma, mkkei negligeableir
sici. Risiko for infektioner med blodet fra donor selv (fx yers
nia veekst) eller fra ekstern kontamination forekommer digel
des.

Information til patienterne om, at autolog transfusion er @isik
frit ma derfor betegnes som fejlinformation.

16.181 En beslutning om at veelgautolog blodtransfusiomn stedet for
allogen transfusion er et spgrgsmal om afvejning af risici- Pat
enten &al herunder informeres om den aktuelle smitterisiko
med allogent blod i Danmark. Under alle omsteendigheder ma
det sta klart, at patienten ud owautolog blodtransfusiokan
behgve transfusion med allogent blod.

16.190 Autologt blod kan tappesflerposesystem. Plasmaet kan sep
reres fra erytrocytterne og opbevares frossent, indtil det skal
bruges. Frisk frosset plasma kan veere ngdvendigt for at opna

haemostase.
16.200 Udveelgelse af patnter
16.210 Autolog blodtransfusiorskal kun tilbydes patienter, nar der i

forbindelse med indgrebet er en rimelig forventning om, at
blodtransfusion bliver ngdvendig.

16.220 Bakteriel infektion hos patienten kontraindikation for opsa-
ling af blod til autolog blodtransfusiondet der er mulighetbr
bakteriszemi, som kan fare til vaekst af bakterier i blodet under
opbevaringen.
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16.230

16.231

16.232

16.240

16.250

16.270

16.280

16.290

16.291

16.295

Patienter, der er mellem 16 og 65 ar og som skal have udfart
elektiv kirurgi kan tilbydesautolog blodtransfusignforudsatat
patientens eventuelle kardiovaskulere, cerebrovaskuleere
og/eller respiratoriske sygdomme ikke betragtes som kaontrai
dikation.

Patienter over 65 ar kan tilbydasitolog blodtransfusignhvis
deres almentilstand tillader det.

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

Patienter, devejermindre end 45 kg, kraever speciel vurdering.
Det kan veere hensigtsmaessigt at tappe et mindre volumen pr.
donation end de saedvanlige 450 ml.

Patienter med ukontrolleret epilepsi i anamnesen bar ikke tilb
desautdog blodtransfusion

Patientendhraemoglobinkoncentration skal hos maend veere-hgj
re end 7,5 mmol/l og hos kvinder hgjere end 7,0 mmol/l. Under
graviditet skal haemoglobinkoncentrationen veere h@ede6,5
mmol/l. Safremt haemoglobinkoncentrationen i forlgbet bliver
mindre end 6,0 mmol/l, bgr blod ikke tappes.

Autolog blodtransfusiokan overvejes under graviditet, hvia-p
tienten er i god almentilstandya@raviditeten ikke er komple

ret. Fx kan gravide med intrauterin veeksthaemning, forarsaget af
preeeklampsi, have reduceret blodvolumen.

Udveelgelse, vurdering og bedgmmelse af patieskal forea-

ges af den laege, der har ansvar for patienten. Laegen skal oplyse
patienten om de relative fordele og risici ved autolo@lémgen
blodtransfusion og skal anfare muligheden for, ettlcn blive
nadvendigt ogsa at transfundelgent blod, selv onautolog
blodtransfusiorer forberedt.

Henvisningsbrest til blodbankensnsvarlige leege vedrgrende

en patient, som gnskeawutolog blodtransfusignskal veere en
standardformular, som signeres af den laege, der har diskuteret
autolog blodtransfusiomed patienten. Blodcentrets ansvarlige
laege skal kunnafvise patienten, hvis han/hun ikke mener, at
kriterierne for autolog preedeponering er opfyldt.

Patienten skal have samme skriftige og mundtlige information
og udfylde de samme spgrgeskemaer som allogene bloddonorer.
Der skal herudosr informeres om at ubrugte autologe dslo
komponenter kasseres, samt om arsagen hertil. Der skal info
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16.300

16.310

16.320

16.400

16.410

16.411

16.412

16.420

16.440

16.450

16.460

meres om, at det trods autolog donation kan blive ngdvendigt at
transfundere allogene blodkomponenter.

Information til patienten

Patienten skl have samme information som allogene bloaddon
rer, seKapitel 13

Herudover skal patienten oplyses om, at eventueltakkesndt

blod kasseres og arsagen hertil. Desuden skal der informeres om
muligheden fo, at den autologe donation ikke kan daekke et
eventuelt transfusionsbehov.

Tapning

Tapning ogpreedepongng af blod til autolog blodtransfusion
skal forega under ansvar af en institution, der er godkendt ifalge
Blodforsyningslovens § 6.

Hvis patienten har egnede vener og er villig til at deltage ved
flere tapninger, bar leegen fa patientshsiftlige, informerede
samtykke til proceduren. Patienten skal informeres om mulige
komplikationer, specielt om muligheden for allogen $fasion

ud over blod tappet tdutolog blodtransfusion

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

Tidsummet mellem de enkelte tapninger bgr almindeligvis ikke
veere mindre end 1 uge. Den sidste tapning bgr finde sted
mindst 1 uge far operation. Denne procedure vil tillade tapning
af 45 enheder. | seerlige tilfeelde, fx hvis operationen udsaettes,
er det mulig at brugefrog-leap teknik, idet man transfunderer
de aeldste enheder til patienten for at kunne tappe nye.

Alle patienter, der far foretaget tapning mezhhlik paautolog
blodtransfusionskal havegrntilskud i tabletform.

Blod og blodkomponenter til autolog transfus skal maerkes
med patientidentifikation (navn og personnummer) og Kugal
til autolog transfusion.

Folgendaundersggelser skal udfares:

A Patienten skal blodtypebestemmes (minimum for ABO og
RhD) og skal undersgges for irreguleere blodtypeantistoffer
0g obligatoriske smittemarkgrer

A Hver enkelt tappet blodportion skal herudover blodtgpeb
stemmes og resultatet skafg@s blodportionen.
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16.500 Opbevaring

16.510 Blod til autolog blodtransfusioskal opbevares i kaleskab med
kontrolleret temperatur mellem +¥Z og +6°C. Lagre af blod
til autolog blodtransfusioskal veereadskilt fra lagre med blod
til allogen transfusion.

16.520 Kgleskabet skal veere forsynet med temperaturkontrol, svarende
til det der anvendes pa andre kgleskabe til opbevaringaaf all
gent transfusionsblod.

16.600 Undersggelser far transfusion

16.610 En nyblodprave fra patienten skal fremsendes med henblik pa
forligelighedsundersggelse, nar patienten bliver indlagtetil b
handling, idet forligelighedsundersggelsen bla. er en kontrolfo
anstaltningil sikring mod forbytning.

16.620 Denminimale laboratorieprocedure skal inkludere ABPRhD
undersggelse af patienten og af donationerne og &€ Zat-
vandsforlig med inkubation i-8 min. (donors celler versusap
tientserum) eller tilsvarende procedurer.

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

16.700 Ubrugt autologt blod
16.710 Blodet kan anvendes til laboratoriebrug.
16.720 Blodet ma ikke anvendes til fremstilling af blodkomponenter e

ler blodderivater til brug for andre patienter, idet de autologe
donorer ikke opfylder kriterierne for frilige bloddonorer.

16.730 Autologt blods skaebne skal kunne dokumenteres, saledes at der
kan redeggres for hver enkelt donation.

16.800 Kvalitetskontrol

16.810 Blod, tappet til autolog transfusion, skal underkastes kvalitet
kontrol som blod, tappet til aligen transfusion.
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17.

17100
17.1a
17.200

17.2Q

17.210

17.220

17.230

17.300

17.310

17.320

KAPITEL 17: Blodtapning og donorkompli-
kationer

Almindelig tappeteknik
Ved almindelig tappeteknik afgivégldblod.
Aferese

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

Ved plasmaferes forstas afgivelse af plasma fra donor nesd
teknik, som sikrer, at blodlegemerne tilbagegives til domer u
der selve donationen.

Ved cytaferes forstas afgivelse af bestemte blodceller fra donor
med en teknik, som sikrer, at blodetgrige bestanddele (fx
plasma eller rade blodlegemer) tilbagegives til donor under se
ve tapningen. Cytaferese kan udfgres soyirocytafersegdvs.
fiernelse af rade blodlegemérpmbocytaferesérombaferese),
dvs. fjernelse af blodplader (trombocytter) elleukaferese
(leukocytaferese), dvs. fiernelse af hvide blodlegemer.

Opsamlingen af celler kamogle tilfeelde @ges ved adminestr
tion af seerlig medicin. Dette kreever skriftlig, informeremnsa
tykke.

Blodtapningers hyppighed og starrelse: Almindelig tapning

Der skal almindeligvis ga mind8tmaneder imellem to tapmi
ger, hvor der afgives en fuld portion blod. For kvinder i den fe
tile alder bgr der dog almindeligvis tilstreebes et lsengere-inte
val, for at nedseette risikoen for jernmangelanaemi. Det lisr en
videre tilstreebes, at lokal®dorkorps dimensioneres saledes, at
de maksimale appefrekvenser for donorer kun forekommer
kortvarigt.

Ved ennormaldonbtrapni ng tappes @lanor
blod. Derudover udtages blod i blodprgveglas til de for blodets
anvendelse ngdvendige laboratorieundersggelser. Dend-alt u
tagne blodmaengde bgr ikke overstige 13% af personems skg@
nede Iodvolumen. Dette indebeerer, at personer med legem
vaegt under 50 kg almindeligvis ikke bgr veere bloddonorer. Fra
personer med legemsveegt mellem 50 og 60 kg bgr maksimalt
tappes 500 ml pr. gang inklusive de ngdvendige laboeatori
blodpraver. Ingen donor magpes for mere end 600 ml dil

blod pr. gang inklusive laboratorieprgver.
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17.330

17.340

17.350

For at sikre mod udvikling af blodmangel hos donor ved hypp
ge tapninger og samtidigt sikre en rimelig kvalitet af detdapp
de erytrocytprodukt skal donohsemoglobinkoncentration an
les i tilslutning til hverblodtapning.

Maling pa blodprave udtaget ved tapningens afslutning kr i a
mindelighed mest praktisk (se dag.719, men ved mistanke
om anami hos donor bgr haemoglobinkoncentrationen Kkontro
leres i blodprgve udtaget, inden tapning finder sted.

Hvis malingen foretages pa blodpreve udtafgettapningen,
bar heenoglobinkoncentrationen ligge inden for falgergtes-
seveerdier (se Europaradets rekommandationer).

Tabel 17.1
Far Hgb g/l Hgb mmol/l
tapning min min
Meend 135 8,4
Kvinder 125 7,8

Hvis mdingen foretages pa blodprgve udtagéter tapningen
bar greenserne saettes ca. 7% lavere for meend og ca. 10% lavere
for kvinder. De samme greenser geelder almindeligvis for

plasmafereseng cytaferesedonorer.

Tabel 17.2
Efter Hgb g/l Hgb mmol/|
tapning min min
Maend 125 7,8
Kvinder 113 7,0

Ved steerkt forhgjet heemoglobinkoncentration, der gives- mi
tanke om sygdom, tappes donor ikke, men henvises til egen |
ge med henblik pa udredning.

For personer, som regelmagsser bloddonorer, bgr oplysmi
gen omhamoglobinkoncentrationen ved sidste tidligere tapning
foreligge, far tapning finder sted.

Bloddonorer bgr henvises til neermere undersggelse hos egen
laege, safremt de har abbna hgje eller lave haemoglobinveerd

er eller hvis haemoglobinveerdierne imellem to pa hinanden fg
gende tapninger falder mere end 1,3 mmol/l (20 g/l).
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17.400

17.410

17.420

17.430

17.440

17.445

17.450

17.500

17.510

Blodtapningers hyppighed og stgrrelsePlasmafereseog oy-
taferesetapning

Ved plasmaferese og cytaferesetapninger kan intervallerne
mellem donationerne afkortes, da der ikke er behov for den
samme restitutionsfase til gendannelse af de agéghodkan-
ponenter (s&7.3100g 17.430.

Der bar ikke fijernes mere end 650 ml phspr. gang fra en
donor.

Det bar tilstreebes, atlgsmafereseog cytaferesedonorer pa
langt sigt ikke tappes hyppigere end ved almindelig bloddonat
on, dvs. maksimalt 4 gange arligt. Hvis blodcenfinder det
pakreevet og donor erkleerer sig indforstaet, er der dog atet |
geligt til hinder for, at intervallerne mellem to plasmafereser e

ler cytafereser kan veere kortere end ved almindelig hjedta
ning. Ved tapning af blodplader fra donorer (trombatsitese)

med sjeeldne typeegenskaber eller ved plasmaferese af donorer
med specielle antistoffer kan behov for hyppigt udferteeafer
seprocedurer opsta i et begraenset tidsrum. Der bgr dog henga
mindst 3 dggn mellem to pa hinanden udfgrte trombocytafereser
eller leukocytafereser og 2 uger mellem to plasmafereser.

Ved dobbelterytrocytaferese bgr donors vaegt veere mindst 70
kg svarende til et blodvolumen pa mindst 5 | og heemoigiobi
koncentrationen bgr veere mindst 8.7 mmol/l fgr tapning. Der
bar g mindst 3 mdr. fra en almindelig blodtapning har fundet
sted, til der udfgres erytrocytaferese. Der bgr g& mindsé6 m
neder efter en dobbelt erytrocytaferese, fgr der atter udferes
tapningaf erytrocytter.

Der bar ga mindst 2 uger fra en almindelig blodtapning har fu
det sted til plasmaferese eller cytaferese (bortset fra erydrocyt
ferese) udfgres. Almindelig blodtapning kan finde sted 2 uger
efter sidste plasmaferese eller cytafereksy minimum 3 ré-
neder, hvis et erytrocyttab svarende til en almindelig bfpdta
ning er indgéaet i proceduren.

Ved plasmaferese bgr dongptasmaroteinkoncentration veere
mindst 60 g/l. Ved trombocytaferese bgr donors tromboaytko
centration veere mindst 150 x*0seTabel 15.2

Registrering af blodtapninger
(Se 0gsd.300.

Blodcentret skal fgre optegnelser over de anvendte bloddonorer
med angivelse af entydigersonidentifikation, dato og tagp
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17.520

17.530

17.540

17.550

17.560

17.600

17.610

17.620

17.621

17.622

17.623

17.624

17.625

nummer for hver blodtapning. Uregelmeaessigheder vedriapni
gen og eventuelle komplikationer skal dokumenteres.

Blodcentrets optegnelser skal ligeledes omfatte resultater af de
udfgrte obligatoriske laboratorieundersggelser.

Hvis registrerede donorer afvises pga. uegnethed, skal arsagen
til afvisningen noteres.

Blodcentret hajournalpligt med hensyn til ds& oplysninger og
med hensyn til oplysninger om anvendelsen af det tappede d
norblod og de deraf fremstillede komponenter. Oplysningerne
skal opbevares i mindst 15 ar, oplysninger vedrgrende sporba
hed dog i mindst 30 ar.

Blodcentret skal ved regrstringen drage omsorg for, ato-
nymiteten idonorrecipient forholdet bevares.

Helbredsoplysninger, smittemarkgroplysninger og andie fg
somme oplysninger ma ikke udleveres til tredjepart. ved-
flytning af donor til et andet blodcenter kan oplysningerde u
leveres fra lodcenter til blodcenter megbnors samtykke.

Tapning af bloddonorer

Tapning af bloddonorer ved almindeligplodtapning, ved
plasmaferese eller cytaferese skal forega i blodcentre tilknyttet
det offentlige ggehusvaesen eller ved mobile blodtapninger a
rangeret i blodbankernes regi.

Ved blodtapningen skal fglgende generelle regliagttages:

Blodtapningn skal foregd undensvar af en autorisar lsege
(seKapitel 3.

Nar blodtapningen finder sted, skal adgang til hurtig leegehjeelp
veere sikret.

Indenblodtapning finder sted, skal blodcentret sikre, at donorer
med mulige sygdomme, der kan overfgres gennem blast, ud
lukkes (seKapitel 15.

Der skal foreligge ennstruktion for blodtapning omfattende
donorudveelgelseskriterier, registrering og opskrivning afl-blo
donorer, detaljeret beskrivelse af selve blodtapningsteknikken
og de til blodtapningen hgrende registreringg kontrollas-
ningsforanstaltninger.

Blodtapning (savel stationsere som mobile) skal finde sted i de
til egnede lokaler med en passende hgj hygiejnisk standard. Der
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skal veere mulighed farentepladsppskrivningsplads ogvile-
plads for donorerne efter tapningen. Der bgr desuden findes
plads til, at $egelige samtaler ogndersggelser kan finde sted
med overholdelse af kravene om diskretion.

Der skal foreligge en skriftlignstruktion forrenggring af bld-
centrets lokaler og udstyr ($&pitel 4. Renggringen skalad
kumenteres.

Umiddelbart fartapningenskal det ved eklinisk skgn af en
kvalificeret person (s&5.10Q og enkortfattet udspgrgen abe
nor afgares, om der er noget til hinder for tapningen.

Det kliniske skegn indebaerer en vurdering af donors alrhenti
stand og omfatter iagttagelse af dyspng, cyanose, ussedvanlig
bleghed, ikterus, tegn pa spirituspavirkethed, medicinpatirke
hed eller psykisk uligeveegt.

Donortapning skal foretages pérsonale, der er grundigtu
dannet i udfarelse af venepunktur og tapningladi.

Safremtblodtapning finder sted under anvendelse af specielle
blodtapningsmaskiner célleseparatar eller plasmaferes-
maskiner), skal den person, der udfgrer disse tapninger, veere
seerligt instrueret i anvendelsen og fuoken af det anvendte
apparatur og i observation af donors kliniske tilstand. Der skal
foreligge en skriftliginstruktion pa dansk om apparaturets- b
tjening (sel7.81Q.

Ved donorapning skal de anvendte systemer til opsamling af
donorblod veere af en saddan konktian, at det i videst mulig
udstraekning sikrer donor imod bivirkninger ved tapningen: De
te indebeerer bla. at det anvendte tappeudstyr skal veere esterilis
ret, CEmaerket og valideret. Almindeligvis bgr anvendés- lu
kede blodposesystemer med fleksibel veegnuidft i systemet,
saledes at donor sikres imod luftemboli.

Safremt donorblodet undtagelsesvis tappes i glasflasker eller
andre stive beholdere, skal det anvendte tappeseet vaeredaf en s
dan konstruktion, at det i videst mulig udstreekning sikrer dono
mod luftemboli, dvs. at der skal veere udluftningsmulighedt (tvi
lingekanyle med stilet). Donorkanyler i tappesaet ma imidlertid
ikke veere forsynet med stilet.

Praktisk udfgrelse af tapning

Ved tapning af blod til transfusionsbrug skal falgende sikke
hedsforanstaltniger til forebyggelse af registreringdfdprbyt-
ninger o.l. overhldles:
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Der skal i umiddelbar tilslutning til hvert tappeleje findes et
bord eller anden rimeligfsaetningsflade til laboratorieglag:- r
gistreringspapirer o.l., som anvendes ved itaggn. Der bgr
benyttesét bord pr. tappeleje, idet et faelles bord til flere &pp
lejer rummer risiko for forbytning.

Ved rutinemaessig tapning af blodportioner, som skal anvendes
til transfusionsformal, bgr deder tapper almindeligvis kun
tappeén donor af gangen.

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

Den, der tapper, skal inden blodtapningen pabegyndes sikre sig,
at anvendte numre til glas, blodposer og papirer er oseren
stemmende, og at ewvblodtypeangivelse og blodtypeetiketter
stemmer overens med bloddonorens registrerede blodtype.

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

| forbindelse med tapningen skappenummeret veere pafart

A registreringssystemets blanketter, herunder d
norspgrgeskemaet

A eventuelle produktkort

A blodposerne

A eventuelle pilotglas

A glas til blodtypebestemmelse

A glas til andre obligatiske laboratorieundersggelser

Blodglas til blodtypebestemmelse af donor skal forudei-blo
portionens tappenummer meerkes med donors navnrsgnpe
nummer.

Kontrdlanten (en anden person end den, der tapper) skl for
tage en kontrol af identiteten mellem donor og de udstedie pap
rer, samt sikre sig at meerkning, evt. typeangivelse og nueamer
ring er korrekt. Denne del af kontrollen skal foretages, inden
donor forlader lejet. Kontrollen skal dokumenteres.

Hvis donor medbringer et donorlegitimationskort eller deefor
findes et kartotekskort resp. en udskrift fra et donordataregistr
ringssystem, kan donors blodtype umiddelbart pafares lhodp
sen, dennes produktkort og de tilhgrende papirer. En kontrollan
skal ved sammenligning af de relevante papirer efterse, at den
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pageeldende identificeredionors data og blodtype er korrekt
overfart.

Etikettering, maerkning, fiksering af et eventuelt produktkort til
blodposer og kontrollaesning skal veere fuldfgrt, inden @edp
ser, laboratorieglas og papirer fijernes fra den til tappelgjet h
rende afsaetngsplads.

Hvis derunder en tappeprocedure konstatefegbytningsfejl,
uoverensstemmelser i etikettering, nummerering eller andre fejl,
som er mere end blot ubetydelige stavefejl, bar en tredja; kval
ficeret person tilkaldes til udredning dgrrekion af det iml-
trufne. En rappdrom haendelsesforlgbet skal udarbejdes. De
involverede blodportioner skal kasseres.

Der skal foretages edesinfektionaf huden inden venepurnkt

ren. Er huden synligt snavset bar den fgrst vaskes med saebe og
vand. Hvis der er tegn pa akthudinfektion,eksem ellersa-
dannelse vedhdstiksstedet, bgr donor afvises.

Huden pa indstiksstedet i albuebgjningen aftarres grundig to
gange pa et ca. 5 gange 5 cm stort omrade i cirkuleere beveege
ser fra indstiksstedet og udefter medckf@grhexidinspit. Det er
vigtigt, at hudomradet far lov til at tarre mellem de to pafari
ger og inden venepunkturen. Efter aftgrringen ma punkturstedet
ikke bergres.

| stedet for klorhexidinsprit kan anvendesisprit (2,5%). -

nor skal altidforinden udspgrges om eventuel jodallergi. Efter
tapningen er det vigtigt, at jodet afrenses fx med 70% alkohol
for at undgd hudreaktioner (jf. Den Centrale Afdeling fore&syg
hushygiejne CAS): Rad og arigninger om hygiejne ved fne-
stilling af blodkomponenter i blodbanker, Statens Seruminstitut
1993).

Tappeposen undersgges for uteetheder ved forsigtigt at klemme
pa posen og indholdet inspiceres for tilstedeveerelse af krysta
ler. Inden haetten fijerndea tappekanylen, skal tappeslangén a
klemmes for at hindre, at der suges luft ind i tappeslangen.

Tappekanylen skal indseettes ved fgrste forsgg i en konstant
fremadglidende bevaegelse med kanyleskaeret opad genrrem h
den og ind i venen. Efter indekiet ma der ikke rettes pa kan

len. Hvis indstikket mislykkes eller der opstar 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 timen By venepunktur kan foss

ges i den anden arm med et nyt tappeseaet og ny kanyle,davis d
nor indvilger heri.
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Det skal overvages, at der sker en omhyggelig blandingpaf bl
det med antikoagulans under hele blodtapningen. Man &kal s
ledes vaere opmeaerksora p

A at blodet gjeblikkeligt kommer i kontakt med antikoagulans,
nar det begynder at lgbe.

A at blodet lgber konstant og med rimelig hastighed. Ideelt bar
en blodtapning ikke vare leengere end 10 minutter fra blodet
begynder at lgbe. Hvis tapningen varer laengece12 ni
nutter, bar portionen ikke anvendes til fremstilling afrtro
bocytprodukterHvis tapningen varer leengere end 15 rinu
ter bgr plasma kasseres.

A at blodposen vendes hver 3@5. sekund, hvis manuel
blanding af blod og antikoagulans udfares.

A at adomatiskemixere valideresserviceres og kvalitetske
trolleres regelmaessigt.

Underblodtapningen skal donor ligge ned og konstarena-
ges. Hvis donor herunder viser tegn pa ildebefindende, skal
blodtapningen omgaende standses.

Tapningen afbrydes ved at tappeslangen afklemmes. Eter p
seetning af pean/afsvejsning kan blodprgvetagning udfeaes f
prgveudtagningsstudsen. Farst derefter ma stasen om donors
arm lgsnes. Venekanylen tages ud, samtidig med at enmen ta
pon presses mod punkturstedet, hvorefter donors arm rettes ud
og heeves.

Blodprgvetagning kan ogsa udfgres i begyndelsen atap
ceduren ved anvendelse af tappesaet med en seerlig pase (pr
samplingspose) beregnet til opsamling af de fgrst&03onl

blod, der anvendes til analyser. Posen ma ikke abnes far slangen
til det @vrige tappeseet er forsvarligt lukket. En sadan deviation
af det fgrste blod er vist at reducere risikoen for bakterial ko
tamination betydeligt og anbefales derfor.

Donor skal blive liggende undepsyn pa tappelejet i noglei-m
nutter efter tapningens afslutning, hvoreflenor ma sidde op.

Hvis donors tilstand herefter er tilfredsstillende, ma donor ga til
et evt. ventéhvileomrade under opsyn. Donor skavile i
mindst 10 minutter efter blodtapningen, og der skal herunder
gives donor rigeligt at drikke, ligesom donor skal veere under
passende opsyn.

Tjenesteggrende personale i tappe skal veere kvalificeret til

at iagttage donors kliniske tilstand efter tapningen og kabne
servere tegn pa evt. forestaende ildebefindende sa sogr man
lende koncentrationsevne hos donor, bleghed, hurtigt andedraet
eller svedudbrud, og skal kunne yde den gjeblikkelige dgrst
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hjeelp i tilfeelde, hvor donor bliver darligappegrsonalet er
ansvarlig for at donor hjemsendes i helbredsmaessig god tilstand
(god almentilstand).

Donorer, der besvimer eller frembydandre symptomer pa
utilpashed i tilslutning til tapningen, skal efter at veere fugdt r
stituerede befordres i bil til deres bestemmelsessted (ikke som
forer af eget motorkgretgj), og de skal veere under ledsagelse,
indtil tilsynet kan varetages af andre.

| tilfeelde afskaderkomplikationer elleigener hos donor ofdst

et under eller efter blodtapningen, ogrsmed rimelighed kan
henfares til denne, skal blodcentrets laege pase, at donmer ko
mer under passende leegebehandling, og at tilfeeldet anmeldes til
Bloddonorerne i Danmark/Patientforsikgen pa seerlig skase
anmeldelsesblankeamt til Sundhedsstyrelsen, ifapitel 24

Der bgr henga mindst 12 timer mellem en blodgivning og-opt
gelse af arbejde eller fritidsaktivitet, som indebaerer seerlig ris
ko, eksempelvis fgrere af offentlige massetransportmidler (tog,
fly, busser), kanfgrere, stilladsarbejdere, faldskaermsudspring
re, dykkere.

Plasma og cytaferesetapning, specielt

Der skal foreligge en detaljeret skriftlig vejledning for udfgrelse
af plasma og cytafereseprocedurer og en detalj@mstruktion

pa dansk for det automatiske apparaturs betjening og servic
ring, samt en opdateret fortegnelse over de infusionsvaesker/
laegemidler som ma administreres under potacen.

Betjeningspersonalet skal vaere specielt opleert i det pageeldende
apparaturs betjening.
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KAPITEL 18 Fremstilling af blodkompo-
nenter

God fremstillingspraksis

Produktionaf blodkomponenter til trafission og som ramatier

ale til fremstilling af medicin skal fglge almindelige principper
for GMP (eng.good manufacturing practicegod fremsti
lingspraksis) og skal underkastes systematisk kvalitetskontrol
(seKapitel 19 og veere i overensstemmelse med til enhver tid
geeldende regler fastsat af Leegemiddelstyrelgeisundhes-
styrelsen.

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

Adaekvat komponentterapi ridrer, at alle blodkomponenters
indhold er defineret omhyggeligt, og at der er fastsat kriterier
for indhold af deklarerede komponenter.

Inden metodeeller apparatutil blodkomponentfremstillinga-
ges i rutinemeessig anvendelse, skal de valideres.

Nar denne validering har fundet sted, udarbejdes instrukkion e
ler Standard Operating Procedure (SOP) for den pageeldende r
tine, hvori alle trin i proceduren omhyggeligt forklares. Instru
tionen skal veere tilgeengelig ved arbejdspladsen.

Rutinemeessig blodkomponentproduktiorr lkan varetages af
personale, som har erfaring i dette gennem regelmaessag delt
gelse i en produktion af en sadan starrelse, at den tilhgrende
kvalitetskontrol ned sikkerhed dokumenterer produktionens
kvalitet.

Fremstilling af blodkomponenter omfattes af selvinspektion, se
2.1700g Kapitel 1Q

Hygiejne

Fremstilling af blodprodukter skal ske under anvendelse af en
teknik, der reducerer risikoen for kontaminationKsgitel 4).

Der skal foreligge deljerede skriftligeinstruktioner vedrgire

de hygiejne. Instruktionerne skal bla. omfatte rengaringka-

ler ogudsyr, handtering af blod og blodprodukter saper-
nalets hygiejnepraksis, adfeerd og pakleedning. Instruktionerne
skal fastleegge krav tdersonalets helbredstilstand.
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Personale med lidelser, der pavirker produkternes kvalitet eller
frembyder smitterisiko for donorerne (akut diaré, bylder, @fic
rede sar mv.), ma ikke veere beskeeftiget i blodcentrets krodu
tion. Ved sar eller eksem pg#enderne skal blodcentrets leege
vurdere om vedkommende ma deltage i fremstillingen.

Haenderne skal holdes rene og velplejede med korte negle. Fi
gerringe, ure og armband umuligger god handhygiejne og ma
ikke beeres under arbejdet.

Handvask har til formal at fijerne synlig forurening. Haenderne
vaskes med saebe under brug af rindende vand. Seerlig kpmaer
somhed rettes mod fingerspidser og negleomrader. Efter endt
handvask aftgrres heenderne grunhdiged engangshandkleede.
Det anvendte engangshandkleede anvendes herefter til at lukke
vandhanen med, hvis denne betjenes med handen. Omhyggelig
tarring af haenderne forebygger hudskader, fugtige haeaeer b
rer desuden flere mikroorganismer.

Seebestykker bgr veerophaengt i magnetholder. Handsezebe i
flydende form aftages fra passende dispensor, som entest kass
res, nar seebebeholderen er tom (engangs) eller renggres gru
digt mellem hver péafyldning.

Handdesinfektion har til formal at mindske forekomstenuaf h
dens mere fastsiddende bakterier. Handdesinfektion kan ogsa
erstatte handvask, nar haenderne ikke er synligt forurenéde. E
ter handvask, nar heenderne er tarre, indgnides haendeme gru
digt i rigeligt desinfektionsmiddel (i 360 sek.).

Til desinfektionen anvendes fortrinsvis midler, der indeholder
70-85% @eetanol. Med nogle kombinerede midler i spriteplg
ning, fx klorhexidinsprit opnas en leengerevarende effakt (t
mer), som supplerer setanolengrtigt indsaettende, men mere
kortvarige virkning pa hudfloraen. Ved regelmaessig bruf in
bygges klorhexidinen i hudens hornlag, hvorved effekten fo
lzenges.

Handvask eller handdesinfektion skal udfgres

A umiddelbart inden hver blodtapning

A inden produktin eller h&ndtering af blodkomponenter

A efter situationer, hvor det er sandsynligt, at de er mikrobielt
forurenede

A efter aftagningaf handsker

Spisning, drikning og rygning, samt opbevaring af fadevarer,
konfekture, drikkevarer og cigaretter ma ikikkeekomme i b-
kaler, hvor blodkomponenter fremstilles eller opbevares.
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Personale beskeeftiget med blodtapning og fremstilling af-blo
komponenter skal veere ifgrt hensigtsmaessig asbejd
dragt/uniform, som skal deekke privat tgj. Skift og vaskraf a
bejdsdagt/uniform bar ske dagligt samt ved forurening.

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

Personale, der ved uheld kommer i direkte kontakt med potent
elt smittefgrende affald skal hurtigsutigt foretage en grundig
afvaskning og desinfektion af omradet.

Ved stik eller snitleesioner eller sprgjt/steenk pa slimhinder, hvor
der er kontakt med blod eller vaevsveesker, kan der veere risiko
for smitte med hepatitis B, hepatitis C, HIV og andre blodbarn
virus. Der skal foreligge en instruktion for, hvorledes man skal
forholde sig ved sddanne uheld.
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KAPITEL 19: Kvalitetskontrol af blodko m-
ponenter

Indledning

Transfusion af blodkomponenter anvendes for at opfylde et eller
flere af falgende lkniske formal hos hos patienten:

A at opretholde en passende ilttransport
A at korrigere blgdningsog koagulationsforstyrrelser
A at korrigereen immunologisk mangeltilstand

Blodkomponenter skal derfor fremstilles og opbevares pa&en s
dan made, at produktermeed hensyn til sterilitet, indhold af
aktiv komponent, cellernes levedygtighed og funktionsdueli
hed er egnede til at opfylde disse formal i praksis og medfgre sa
fa bivirkninger hos recipienten som muligt, nar de anventies e
ter deres hensigt og i passemuigngde.

Kvalitetssikringen i transfusionsvaesnet omfatter alle procedurer
i blodcentret fra udveelgelsen af bloddonoren gennem tapning,
fraktionering, typebestemmelse, screening, maerkning mv. til
blodet er transfunderet til patienten og tilbagemejdimerun-

der af eventuellebivirkninger - har fundet sted (haemowig
lance). Endvidere indgar kontrol af tilfgrte ramaterialer eller
halvfabrikata, som indgar i produktionen. Ved indgaelseeaf |
veranceaftaler om produkter fra andet blodcenter, skal der in
fores passus om, hvem der er ansvarlig for kvalitetskontrollen
og med hvilke specifikationer.

Kvalitetssikringen (QA = quality assurance) omfatter fglgende
delelementer:

validering af nye procedurer

opstilling af kvalitetskrav for produktet (Qualitgquire-

ments)

udfgrelse af regelmaessig kvalitetskontrol (stikprgvekontrol)
pa de fremstillede produkter (QC =quality control)
procedurekontrol/feerdighedskontrol (proficiency testing)
udstyrskontrol

oo Do IoIo

Deklaration

En blodcenterlsal deklarere indholdet i de produkter, som den
udleverer. Dette kan ggres ved at maerke de enkelte produkter
med produkttypen/komponenten (fx erytrocytsuspensiom-tro
bocytkoncentrat etc.) og udstede en generel vejledning tt blo
centrets brugere fx i forraf en folder, hvori indholdet af derfo
skellige produkter/lkomponenter nsermere specificeres.
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Indholdet i blodkomponenter af de aktive substane#ef vai-

erer afhaengig af donorkilden og de metoder, der anvendes til
fremstillingen. Samme produkttgpfra forskellige blodcentrer
har derfor ikke ngdvendigvis samme specifikation, dog skal vi
se minimumsgraenser, som naermere fastsat i det fglgende ove
holdes. Den enkelte fremstiller bestemmer saledes selvprodu
ternes specifikation under hensyntagen @l fhstsatte min
mumsveerdier og den valgte fremstillingsmetode. Dermed er
kvalitetskravene til produktet ogsa defineret. Nar produkispec
fikationen er fastlagt, skal blodbanken sikre ved den Igbende
kvalitetskontrol (stikpregver), at de producerede blodkomepo

ters indhold er i overensstemmelse med de deklareredeispecif
kationer.

Validering af fremstillingsmetoder og fastleeggelse af spiec
fikationer

Nar en ny rutinemetodél fremstilling af en blodkomponent

skal indfgres i et blodcenter, skal den fagrst valideres, hvilket vil
sige, at de opndede resultater med metoden skal bedgmmes i en
forsggsserie med hensyn til indhold af funktionsduelig kemp
nent, reproducerbarhed iefnstillingen, holdbarhed af prokiu

tet, evt. sterilitet og andre relevante parametr&égetel 1).

Beskrivelsen af metoden kan hidrgre fra en forskrift i fagétter
turen, et andet blodcenter eller fed udviklingseksperiment.
Kildeskriftet skal dokumenteres.

Selv om instruktionen er detaljeret, kan der veere en raekike mi
dre variationer fra blodcenter til blodcenter i centrifuger ng a
det apparatur (fabrikat, argang, slid ), samt personaletseruti
mv. som gar, at de beskrevne resultater ikke umiddelbart kan
opnasog justeringei metoden derfor ma indfares. Der udfares
farst en forsggsraekke med det apparatur, som teenkes anvendt i
rutinen og som ngje falger opskriftens angivelser. De relevante
kvalitetskontrolparametre for den pageeldende komponent méles
pa de producerede produkter. De opnaede resultater samme
lignes med instruktionens og evt. korrektioner i metodenaindf
res, hvorefter en ny serie maling af kvalitetskontrolparametre
udfgres. Detteyentages indtil de opnaede resultater er titfred
stillende i forhold til det forventede.

Metodens reproducerbarhed bedgmmes ud fra de opnaede data
og der fastleegges et referenceinterval (range) for de relevante
parametre. Ekstreme resultater kanlades. Der skal ved ref
renceintervallets fastleeggelse tages hgjde for, at de siden hen
rutinemaessigt producerede produkter, hvis kontrolparametre
falder uden for referenceintervallerne skal kasseres (noa co
forming products). Referenceomraderne ma deiltke fad-
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19.350

19.360

19.370

19.400

19.410

laegges sa sneevert, at veesentlige dele af den kommende rutin
produktion ma kasseres. En kassation pa mindre end 1 procent
af rutineproduktionen er acceptabel. Den nedre greense t-et fas
lagt referenceinterval skal veere lig med eller stgrre endide i
folgende angivne minimumsgraenser for indhold. | de tilfeelde
hvor maksimumsgraenser er angivet (fx for kontaminerenide ce
ler) skal referenceomradets gvre greense veere lig med eller
mindre. Forsggsprotokollen, der skal indeholde en konklusion
af valideringen, dokumenteres.

Hvis valideringen geelder en ny metode, som skal erstatte en

hidtil anvendt, skal de opnaede forsggsresultater veere lige sa
gode eller bedre end de der blev opnaet med den gamle metode
for proceduren kan indfgres i rutinen.

Hvis valideringen er tilfredsstillende udarbejdes pa grundlag af
de opnaede resultater og de indfarte justeringer en detaljeret
standardforskrift (SOP = instruktion) for den rutinemaessige
fremstillingsprocedure og der udformes en dtaddeklaration

for produktet,se 19.370.

Eksempel pa deklaration af blodkomponent
Erytocytsuspension, buftpatdepleteret

Volumen 300 ml (250- 350 ml)
EVF 0,56 (0,50- 0,70)
Haemoglobinindhold 3,3 mmol (> 2,7 mmol)
Leukocytindhold 0,72x18  (0,2-1,9 x 16)
Restplasma 32 ml (25-55 ml)
Elektrolytter (extracelluleert) Dag 0 Dag 35
Kaliumion 0,2 mmol 6,0 mmol
Natriumion 22,0 mmol 19,0 mmol

Holdbarhed35 dage ved +2 til € °C (kontrolleret temperatur).
Valideringsmasterplan

Blodcentret skal udarbejde en valideringsmasterplan (instruks
for validering), som beskriver: hvornar, hvordan og af hvem v
lidering skal udfares. | princippet skal dette gares ved ibgugta
ning af nyt udstyr eller ibrugtagning af gammelt udstyr efter
stgrrereparationer, fgr indfgrelse af nye metoder eller maalifik
tioner af gamle metoder, skift af reagenser og kits mvd-Blo
centret fastleegger selv disse retningslinier i masterplanen (se
Kapitel 12.

©19942008 Dansk Selskab for Klinidknmunologi



19.4

Transfusionsmedicinske Standarder 3.1

19.500

19.510

19.520

19.600

19.610

19.700

19.710

19.720

19.730

19.740

Den Igbende kalitets- og procedurekontrol

Blodcentret vil efter offentligggrelsen af en produktspecifikat

on veere forpligtet til ved en lgbende stikprgvekontrol (QC) at
pase, at de rutinemaessigt producerede komponenter overholder
de deklarerede specifikationeg Igbende kontrollere, at fre
stillingsprocessen ikke "skrider" d.v.s kontrollere, at evtf- ski
tende personale ngje falger vejledningen som beskrevat-i sta
dardforeskriften (procedurekontrol, proficiency testing).

Resultaterne af kvalitetskontrokgserne skal samles og lbea
bejdes statistisk i en kvalitetskontrolrapport. Evt. tendenser til
"skred" i analysetallene skal bemaerkes og forslag til kooekti
ner i fremstillingsprocessen anfagres. Den kvalitetskortrola
svarlige skal underskrive rapporterog pase, at de bliver fer
lagt den produktionsansvarlige.

Afvigelsesrapporter

Som led i procedurekontrollen udarbejdes rapporter/lister over
alle produkter, somdsseres pga. fejl, uheld, forkert maerkning
mv eller fordi de ikke opfylder de opstillede specifikationer
(non-conforming products), samt rapporter over alle praced
rer, som mislykkes (fx fejlstik ved donortapning, for langsom
tapning, fejlmaerkning mv) (s€.141). Afvigelsesrapporterne
gennemgas regelmaessigt (fx kvartalsvis) for at opdage "huller"
| produktionssystemets sikkerhed.

Statistisk proceskontrol

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

Med statistiskproceskontrol kamer tages rationelle beslutri
ger vedrgrende kvalitetsstyringen af blodkomponentprooiukti
nen.

Generelt skal der udarbejdes planer for indsamlingen af-kval
tetskontroldata herunder udarbejdes kontrolkort, samt planer
for situationer, hvor produktionen pa basis af statistisk jgroce
kontrol bedgmmes som veaerende ude af kontrol. Ved pdanlee
ningen skal det sikres, at data er repreesentative (skal repraese
tere skiftende personalfrskelligt apparatur mv.) og muligh
derne for bias skal vurderes.

Der findes forskellige typer af statistisk proceskontrol. Faelles
for dem er, at det ud fra en given produktions stgrrelse adefin
res, hvilket antal stikprgver og med hvilken frekseder skal
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indsamles, samt det antal divergerende resultater, som skal fo
dre en naermere undersggelse af produktionsforholdene (fx en
ny validering af materialer og procedure).

19.750 For hver kvalitetsparameter, skal der fastleeggemmeet failu-
re rate - det fejlniveau, hvorovenonconformanceer hgijst
sandsynlig, og korrektioner i produktionen skal foretages.

19.760 Internationale anbefalinger tilsiger, at kriterierne for at lmeste
me non-conformanceskal have en statistisk styrke pa mindst 80
% og atsandsynlighedefor etfalsk positivt resultat skal veere
mindre end 5 %. Statistisk proceskontrol er en fortlgbende ko
trol, der bar udfares sa ofte som muligt og minimum manedligt.

19.770 Europaradet§&uide to prepartion, use and quality assurance of
blood componentanbefaler to forskellige metoder til statistisk
proceskontrol. Den ene baserer sigspan statisticeg den a-
den pakontrolkort For yderligere information se den naevnte
publikation.

19.780 Tabellen nedenfor er et eksempel pa statistiskgukontrol b-
seret pascan statisticog et arligt antal stikprgver pa hhv. 400
og 1.200.

Tabel 19.1 Scan statistics

Scannevinduets stgrrelse og maksimalt antal fejltetst som kan
forventes for ewonforming processstyrke > 80%).

Tilladt fejlmargin | Antal test | Antal test i sca- | Maksimumtilladte antal | Falsk
for enConforming | pr. ar nevinduet fejl i scannevinduet Positive
Process
30 16 2,5%
400
60 26 2,9 %
25 %
30 17 2,0 %
1.200
60 27 3,8%
30 9 3,5%
400
10 % 60 14 2,7 %
1.200 30 10 2,8 %
30 6 3, 7%
400
5% 60 9 2,3%
1.200 30 7 2,2 %
30 3 1,0%
1% 400
30 4 0,9 %
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