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Bilaga 2

Ledningssystem for blodcentraler

Vardgivaren ska i enlighet med 3 kap. 1 § ansvara for att ledningssys-
temet innefattar ett kvalitetssystem som sékerstéller att blodverksam-
heten anvidnder de beteckningar och tilldmpar de standarder och spe-
cifikationer som anges i denna bilaga.

A. BETECKNINGAR

I bilagan avses med

bakétsparning

datoriserat
system

framstéllning

god sed

karantdn

kvalificering

kvalitetskontroll

kvalitetsledning

kvalitetssystem

undersokning av rapport om misstdnkt biverkning
hos blodmottagare i samband med transfusion for
att identifiera den blodgivare fran vilken blodet
hérror

system for indata, elektronisk databehandling och
utdata att anvéndas for rapportering, automatisk
kontroll eller dokumentation

varje led 1 beredningen av blodkomponenter mel-
lan blodtappning och utlimnande av blodkompo-
nent

alla led i etablerad praxis som tillsammans leder
till att blod och blodkomponenters slutliga pro-
dukter uppfyller kraven i definierade specifikatio-
ner och bestimmelser

fysisk isolering av blodkomponenter eller inkom-
mande material eller reagens Over en varierande
tidsperiod i viantan pa godkidnnande, utlimnande
eller underkénnande av dessa blodkomponenter,
material eller reagens

del av validering som innebér kontroll av att per-
sonal, lokaler, utrustning och material fungerar
och levererar forvintade resultat

del av kvalitetssystem som kontrollerar att kvali-
tetskraven uppfylls

samordnade aktiviteter for att styra och kontrolle-
ra en organisation pa alla nivéer i verksamheten
med avseende pé kvalitet

organisatorisk struktur, ansvarsomraden, férfaran-
den, processer och resurser for att genomfora kva-
litetsledning



kvalitetssdkring  all verksamhet fran blodinsamling till distribution
1 syfte att garantera att blod och blodkomponenter
ar av den kvalitet som krévs for deras avsedda an-
viandning

mobil enhet tillfallig eller flyttbar lokal for insamling av blod
och blodkomponenter som ligger utanfor blodcen-
tral men kontrolleras av denna

skriftliga rutiner kontrollerade dokument som beskriver hur speci-
fika procedurer ska utforas

specifikation beskrivning av kriterier som ska uppfyllas for att
uppna foreskriven kvalitetsstandard

standard krav som utgor utgangspunkt for jaimforelse

validering faststdllande av dokumenterade och objektiva be-

lagg for att krav som definierats for sirskilda for-
faranden eller processer konsekvent kan uppfyllas

B. STANDARDER OCH SPECIFIKATIONER

1. INLEDNING OCH ALLMANNA PRINCIPER
1.1 Kvalitetssystem

1. Personalen pa en blodcentral ska ansvara for att kvaliteten i
verksamheten uppritthalls. Ansvaret ska utdvas under en led-
ning som sékerstéller att det bedrivs ett systematiskt kvalitets-
arbete 1 enlighet med kvalitetssystemet.

2. Kvalitetssystemet ska omfatta kvalitetsledning, kvalitetssik-
ring, kontinuerlig kvalitetsforbéttring, personal, lokaler och ut-
rustning, dokumentation, insamling, kontroll, framstillning,
forvaring, distribution, kvalitetskontroll och aterkallelse av
blodkomponenter samt extern och intern revision, kontrakts-
forvaltning, forfarande vid avvikelse och egeninspektion.

3. Kvalitetssystemet ska garantera att alla kritiska processer spe-
cificeras i indamalsenliga rutiner och utfors i enlighet med stan-
darderna och specifikationerna i denna bilaga. Ledningen ska
regelbundet se 6ver systemet for att kontrollera dess effektivitet
och infora korrigerande atgirder, om det anses nodviandigt.

1.2 Kvalitetssikring

1. En blodcentral ska i arbetet med kvalitetssékring understodjas
av en kontrollfunktion som kan vara intern eller fristaende.
Funktionen ska involveras i alla kvalitetsrelaterade fragor och
se over och godkinna alla relevanta kvalitetsrelaterade doku-
ment.
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. De forfaranden, de lokaler och den utrustning som péaverkar

blod och blodkomponenters kvalitet och sikerhet ska valideras
innan de tas i bruk och dérefter med regelbundna intervaller
som bestdms utifran resultaten av valideringen.

PERSONAL OCH ORGANISATION

L.

Pa en blodcentral ska det finnas tillrickligt med personal som
kan arbeta med insamling, kontroll, framstéllning, forvaring
och distribution av blod och blodkomponenter. Personalen ska
ha en relevant utbildning och vara beddmd som kompetent att
utfora sina arbetsuppgifter.

. Personalen ska ha en uppdaterad arbetsbeskrivning som tydligt

redogor for deras uppgifter och ansvarsomraden. Blodcentralen
ska ge ansvaret for framstillning och kvalitetssdkring till olika
och av varandra oberoende personer.

. Personalen ska fé inledande och fortlopande utbildning som é&r

relevant for arbetsuppgifterna. Det ska finnas program for fort-
satt utbildning som omfattas av god sed. Utbildningen ska do-
kumenteras och dokumentationen ska bevaras i minst 10 ar.

. Utbildningens innehall och personalens kompetens ska utvir-

deras regelbundet.

. Det ska faststéllas skriftliga sédkerhets- och hygienrutiner som

ar anpassade till verksamheten och som uppfyller kraven i

— Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2007:19) om basal hy-
gien inom hélso- och sjukvarden m.m. och arbetsmiljolagen
(1977:1160),

— Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2005:1) om mikrobio-
logiska arbetsmiljorisker — smitta, toxinpaverkan och over-
kéanslighet samt allminna rdd om tillimpningen av foreskrif-
terna.

3. LOKALER
3.1 Allmint

En blodcentrals lokaler, inbegripet mobila enheter, ska anpassas
till verksamheten. Lokalerna ska vara utformade och underhallas
sé att arbetet kan utforas i en logisk f6ljd. De ska vara litta att
stdda och underhdlla. Utformningen och underhéllet ska séker-
stélla att riskerna for kontaminering minimeras.

3.2 Utrymme for blodgivare

Det ska finnas ett utrymme dér personliga intervjuer och samtal
kan dga rum enskilt och ostdrt med en person som vill ge blod for
att bedoma om denne kan godkénnas som blodgivare. Utrymmet
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ska vara avskilt fran blodcentralens utrymmen for framstéllning 2009:28
av blodkomponenter.

3.3 Utrymme for insamling av blod

Utrymmet dér blod tappas ska vara utformat for sdker tappning
och med lamplig utrustning for initial behandling av blodgivare
som drabbas av biverkningar eller vardskador i samband med
blodgivningen. Utrymmet ska dven vara utformat sé att blodgivar-
nas och personalens sdkerhet tillgodoses och att fel undviks under
insamlingsforfarandet.

3.4 Utrymme for kontroll av blod

Det ska finnas ett sdrskilt utrymme for laboratorieundersdkningar
som dr avskilt frdn utrymmena for insamling av blod och fram-
stédllning av blodkomponenter. Endast behorig personal ska dga
tilltrade till detta utrymme.

3.5 Utrymme for forvaring

1. Forvaringsutrymmet ska mojliggora sdker och separat forva-
ring av olika typer av blod, blodkomponenter och material, in-
klusive material 1 karantén, frislappt material samt helblodsen-
heter och blodkomponenter som har tappats enligt sdrskilda
kriterier, t.ex. for autolog transfusion.

2. Det ska finnas en handlingsplan i hdndelse av fel pa utrustning-
en eller strdmavbrott 1 forvaringsutrymmet.

3.6 Utrymme for avfallshantering

Det ska finnas ett sirskilt utrymme for séker hantering av avfall,
engangsartiklar som har anvints under insamling, kontroll och
framstéllning samt for blod och blodkomponenter som har for-
storts.

4. UTRUSTNING OCH MATERIAL

1. En blodcentrals utrustning ska valideras, kalibreras och under-
héllas med hénsyn tagen till den blodverksamhet som bedrivs.
Bruksanvisningar ska finnas tillgidngliga och relevant doku-
mentation ska arkiveras.

2. Blodcentralen ska vilja sddan utrustning som minimerar ris-
kerna for att blodgivare, personal och blodkomponenter skadas
eller paverkas.

3. Endast reagens och material fran godkidnda leverantorer som
uppfyller dokumenterade krav och specifikationer ska anvin-
das. Blodpésar och annat kritiskt material far endast godkdnnas
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for anvindning av personal som har behorighet for uppgiften.
Material, reagens och utrustning ska uppfylla kraven for medi-
cintekniska produkter i Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2003:11) om medicintekniska produkter och Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter for
in vitro diagnostik eller i likvirdiga standarder nir det géller
verksamhet i andra ldnder inom eller utanfér Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet.

4. Inventarieforteckningar ska bevaras i 10 ar.
. Om datoriserade system anvédnds, méste program, datorutrust-

ning och forfaranden for sékerhetskopiering kontrolleras regel-
bundet for att sikerstéilla tillforlitligheten. De ska valideras ba-
de innan de tas i bruk och kontinuerligt. Datorutrustning och
program ska skyddas mot obehorig anvdndning och obehdériga
dndringar. Sékerhetskopieringen ska hindra att uppgifter for-
svinner eller skadas vid forvédntade eller oférutsedda funk-
tionsfel eller vid tillfdllen d& det datoriserade systemet ar ur
drift.

5. DOKUMENTATION

1. De dokument som faststiller specifikationer, forfaranden och

protokoll for den blodverksamhet som bedrivs pé blodcentralen
ska finnas tillgidngliga och uppdateras.

. Protokollen ska vara ldsliga och kan vara overforda pa ett annat

medium, sdsom mikrofilm, eller dokumenterade i ett datorise-
rat system.

. Alla fordndringar av betydelse i dokumenten ska omedelbart

granskas, dateras och undertecknas av nagon som &r behorig att
utfora uppgiften.

6. INSAMLING, KONTROLL OCH FRAMSTALLNING AV
BLOD OCH BLODKOMPONENTER

6.1 Urvalskriterier for blodgivare

1. Det ska finnas uppdaterade forfaranden for séker identifiering

av en blodgivare, for intervjuer angdende ldmplighet och ur-
valsbedomning. Forfarandena ska iakttas infor varje blodgiv-
ning och uppfylla kraven i 6 kap. 1-11 §§.

. Intervjun med blodgivaren ska goras pa ett sidant sitt att giva-

rens integritet skyddas.

. Uppgifter om blodgivarens ldmplighet och den slutliga bedom-

ningen ska undertecknas av behdorig hélso- och sjukvardsperso-
nal.



6.2 Insamling

1.

Vid insamlingen av blod ska blodgivarens identitet kontrolleras
och dokumenteras for att sikerstilla att det finns en tydlig spar-
barhet mellan givaren, blodprov fran denne och blodet och
blodkomponenterna.

. Det system med sterila blodpasar som anvénds for insamling

och framstéllning av blod och blodkomponenter ska vara CE-
markt eller uppfylla motsvarande standarder, om blodet och
blodkomponenterna insamlas i lander utanfér Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet. En blodpases satsnummer ska
kunna sparas till varje blodenhet.

. Forfarandena for insamling av blod ska minimera risken for

mikrobiell kontamination.

. Laboratorieprover ska tas i samband med varje blodtappning

och lagras pa foreskrivet sétt fore kontroll.

. Dokument, blodpasar och laboratorieprov ska mairkas med

tappningsnummer och pa ett sadant sitt att det inte finns nagon
risk for fel och forvaxling vid identifieringen.

. Efter blodtappningen ska blodpasarna hanteras pa ett sddant

sétt att blodets kvalitet bibehalls och vid en lagrings- och trans-
porttemperatur som uppfyller kraven for den fortsatta hante-
ringen.

. Det ska finnas ett system som sdkerstéiller att varje blodtappning

kan spéras i det system inom vilket blodet samlades in eller
framstilldes.

6.3 Laboratorieundersokningar

L.

Metoderna for laboratorieundersékningar ska valideras fore an-
vindning.

. Varje blodtappning ska kontrolleras i enlighet med kraven i 7

kap. 6 och 9 §§.

. Det ska finnas dokumenterade rutiner for att hantera avvikel-

ser. Dessa forfaranden ska sdkerstélla att blod och blodkompo-
nenter som har gett upprepat reaktiva resultat vid sallningstes-
ter avseende infektion med de virus som ndmns i 7 kap. 6 §
exkluderas fran transfusion och lagras atskilda fran blod och
blodkomponenter som har frislappts. Adekvata bekréftande test
ska utforas. Om ett positivt utfall bekriftas, ska ldmpliga atgér-
der enligt 6 kap. 19 § vidtas.

. Det ska finnas uppgifter som bekriftar att de laboratorierea-

genser som anvénds for kontroll av prov fran blodgivning och
blodkomponenter &r lampliga.

. Laboratorieunders6kningarnas kvalitet ska regelbundet utvér-

deras genom ett standardiserat system for kvalitetsbedomning,
t.ex. ett externt kvalitetssdkringsprogram.
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2009:28 6. Blodgruppsserologiska undersdkningar ska innefatta forfaran-
den for testning av speciella grupper av blodgivare. Det giller
bl.a. forstagangsgivare och givare som har fatt blodtransfusion.

6.4 Framstillning och validering

1. Blodcentralens utrustning och apparatur ska anvidndas i enlig-
het med validerade forfaranden.

2. Framstidllningen av blodkomponenter ska utforas enligt lamp-
liga och validerade metoder for att undvika risk for kontamine-
ring och mikrobiell tillvéxt i de framstédllda komponenterna.

6.5 Miirkning

1. I alla led ska samtliga behallare mirkas med relevanta identi-
tetsuppgifter. Om det inte finns nagot validerat datorsystem for
att kontrollera status, ska mirkningen tydligt skilja frisldppta
fran icke frisldppta helblodsenheter och blodkomponenter.

2. Markningssystemet for blodprov, tappat blod och blodkompo-
nenters mellan- och slutprodukter ska sékerstélla att typ av
innehall identifieras och att kraven pa mérkning och sparbarhet
17 kap. 2 och 3 §§ uppfylls.

3. Blod och blodkomponenter som &r avsedda for autolog transfu-
sion ska mirkas i enlighet med kraven i 6 kap. 21 §.

6.6 Frislippning

1. Det ska finnas ett system som sidkerstéller att blod och blod-
komponenter inte frisldpps innan kraven i dessa foreskrifter
har uppfyllts. Varje blodcentral ska kunna visa att blod och
blodkomponenter har frisldppts av en behorig person. Doku-
mentationen ska visa att ifyllda formulér och erforderliga me-
dicinska journaler och testresultat uppfyller kriterierna for fri-
slappning.

2. Innan blod och blodkomponenter frislépps ska de hallas admi-
nistrativt och fysiskt atskilda frdn sddana som redan &r fri-
slappta. Av mérkningen eller genom ett validerat datorsystem
for kontroll av status, ska det framga vilka blod och blodkompo-
nenter som &r frisldppta i enlighet med 6.5.1.

3. Om en blodenhet inte kan frisldppas pa grund av ett bekraftat
positivt utfall med avseende pa infektion, ska i enlighet med
kraven i 6.3.2 och 6.3.3 en kontroll goras for att sdkerstélla att
ovriga komponenter fran samma tappning och att blodkompo-
nenter som har framstallts fran tidigare tappningar frdn samma
blodgivare kan identifieras. Blodgivarregistret ska omedelbart
uppdateras.
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7.

FORVARING OCH DISTRIBUTION

1. Blod och blodkomponenter ska forvaras och distribueras enligt
validerade metoder som sékerstéller att kvaliteten och sékerhe-
ten hos blodet och blodkomponenterna uppfylls under hela for-
varingsperioden. Det ska dven finnas validerade metoder som
sikerstdller att forvaxling utesluts. Blod och blodkomponenter
ska transporteras, forvaras och distribueras enligt skriftliga ru-
tiner och specifikationer.

2. Blod och blodkomponenter for autolog transfusion samt blod-
komponenter som har tappats och framstillts for specifika én-
damal ska forvaras separat.

3. Forteckningar 6ver blodlager och distribution ska uppréttas och
bevaras.

4. Blodet och blodkomponenterna ska forpackas pa ett sadant sétt
att de bevaras intakta och att forvaringstemperaturen bibehélls
under distribution.

5. Blod och blodkomponenter far aterlaimnas for lagring och for-
nyat utlimnande vid ett senare tillfdlle endast om de kvalitets-
krav och forfaranden som foreskrivs av blodcentralen for att
sikerstdlla blodkomponenternas kvalitet och sékerhet dr upp-
fyllda.

KONTRAKTSFORVALTNING

Sadan verksamhet som utfors av en uppdragstagare ska regleras i
ett skriftligt avtal.

FORFARANDE VID AVVIKELSE
Frislippning i sarskilda fall

Blodkomponenter som avviker fran standarderna i 7 kap. 4 § och
bilaga 6 B fér frisldppas for transfusion endast i undantagsfall och
efter dokumenterad 6verenskommelse mellan den likare som har
ansvaret for hélso- och sjukvarden av blodmottagaren och den an-
svarige ldkaren vid blodcentralen.

9.2 Avvikelser

Information, inbegripet anmélningar av allvarliga avvikande hén-
delser och allvarliga biverkningar, som kan tyda pa att blodkompo-
nenter som har utlimnats inte uppfyller kvalitetskraven i dessa fore-
skrifter ska dokumenteras och noggrant utredas for att identifiera
orsaken. Néar det ar pakallat ska produkten aterkallas och korrige-
rande atgirder vidtas for att forhindra upprepning. Det ska finnas
forfaranden for att sidkerstélla att allvarliga avvikande hdndelser
och allvarliga biverkningar anmdls i enlighet med 9 kap. 2 §.
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9.3 Aterkallelse

1. Det ska finnas personal som &r behorig att beddma om blod el-

ler blodkomponenter méaste aterkallas och som kan inleda och
samordna nddvindiga atgérder vid en aterkallelse.

. Det ska finnas ett effektivt forfarande for aterkallelse med en

beskrivning av det ansvar som ska tas och de atgirder som ska
vidtas. Om &terkallelsen beror eller misstinks bero pa bristande
kvalitet och sdkerhet hos en utlimnad blodenhet, ska forfaran-
det innefatta en anmdlan till Socialstyrelsen.

. Atgirderna i samband med &terkallelsen ska vidtas inom den

tidsrymd som har beslutats om och ska innefatta sparning av
alla relevanta blodenheter och, nir det ar tillampligt, dven bak-
atsparning. Sparningen ska sdkerstilla att alla blodgivare som
kan ha orsakat en allvarlig biverkning vid eller efter en transfu-
sion identifieras och att alla blodkomponenter frdn den givaren
aterkallas. Sparningen ska dven sékerstélla att de sjukvérdsin-
rattningar och blodmottagare som har fitt blodkomponenter
frdn samma blodgivare underrittas, om de kan ha utsatts for
risker.

9.4 Korrigerande och forebyggande atgérder

1. Det ska finnas ett system som sdkerstiller att korrigerande och

forebyggande atgdrder vidtas med avseende pa blodkomponen-
ters eventuella avvikelser och kvalitetsproblem.

2. Data ska analyseras rutinmaissigt och sidkerstilla att kvalitets-

problem identifieras och atgérdas.

3. Avvikelser ska utredas och dokumenteras. Utredningen och do-

kumentationen ska sdkerstélla att systemproblem som kréver
atgédrder identifieras och att problemen korrigeras.

10. EGENINSPEKTION, REVISION OCH FORBATTRINGAR

1. Det ska finnas ett system for egeninspektion eller revision av

alla led i blodverksamheten som sékerstéller att standarderna i
denna bilaga f6ljs. Kontrollerna ska utforas regelbundet av be-
horiga personer som har utbildning for och dr beddmda som
kompetenta for uppgiften. Kontrollerna ska goras pé ett obero-
ende sitt i enlighet med godkédnda forfaranden.

. Resultaten ska dokumenteras och erforderliga korrigerande och

forebyggande atgérder ska vidtas pd ett ldmpligt och effektivt
sétt.





