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Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS

om blodverksambhet; 2009:28 (M)
Utkom fran trycket

beslutade den 1 december 2009. den 1 februari 2010

Socialstyrelsen foreskriver' foljande med stodav2 § 1 och 4,3 § 1 och
4 § 2 och 5 forordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden for So-
cialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. samt 7 a, 7 b, 9 och 10 §§
forordningen (2006:497) om blodsékerhet, 5 § forordningen (2002:746)
om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. och 12 § andra stycket
smittskyddsforordningen (2004:255).

1 kap. Tilliimpningsomrade och definitioner

1§ Denna forfattning innehaller kompletterande foreskrifter till la-
gen (1995:831) om transplantation m.m. och lagen (2006:496) om blod-
sdkerhet. Den syftar till att med respekt for den enskilda ménniskans
integritet sdkerstélla att blod och blodkomponenter haller hog kvalitet
och sdkerhet for att forhindra att smitta eller sjukdom 6verfors vid an-
vandning pd méinniskor (transfusion).

2 § Dessa foreskrifter ska tillimpas pa hanteringen av blod och blod-
komponenter vid blodcentraler, nir blod och blodkomponenter ska an-
vandas pa manniskor inom sadan verksamhet som omfattas av hilso-
och sjukvardslagen (1982:763) och tandvardslagen (1985:125).

' Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003
om faststillande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, fram-
stéllning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om
andring av direktiv 2001/83/EG (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30, Celex 32002L0098),
Kommissionens direktiv 2004/33/EG av den 22 mars 2004 om genomfdrande
av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i fraga om vissa tek-
niska krav pa blod och blodkomponenter (EUT L 91, 30.3.2004, s. 25, Celex
32004L0033), Kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005
om genomfdrande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i fraga
om krav pé sparbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande
handelser (EUT L 256, 1.10.2005, s. 32, Celex 32005L0061) och Kommissionens
direktiv 2005/62/EG av den 30 september 2005 om genomfdrande av Europapar-
lamentets och radets direktiv 2002/98/EG nér det géller gemenskapens standar-
der och specifikationer angdende kvalitetssystem for blodcentraler (EUT L 256,
1.10.2005, s. 41, Celex 32005L0062).
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Foreskrifterna ska dven tillimpas pé hanteringen av blod och blod-
komponenter som en blodcentral rekvirerar fran en blodcentral i ett
annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller en
motsvarande inrdttning i ett land utanfor samarbetsomradet.

Foreskrifterna ska i tillampliga delar géilla for hanteringen av blod
och blodkomponenter som uteslutande ska anvindas vid autolog trans-
fusion.

Foreskrifterna ska i tillimpliga delar vidare gélla for en juridisk el-
ler fysisk person som, utan att bedriva hédlso- och sjukvard eller tand-
vard, enligt 6 kap. 2 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso-
och sjukvardens omrade tar emot uppdrag fran en blodcentral av-
seende den blodverksamhet som bedrivs vid blodcentralen.

3 § Foreskrifterna ska inte tillimpas pa hanteringen av

1. hematopoetiska stamceller och lymfocyter, efter det att de har ut-
vunnits ur blodet, och

2. blod och blodkomponenter avsedda for tillverkning av lakemedel.

4 § I lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m.
finns bestimmelser om de krav i frdga om information och samtycke
som ska vara uppfyllda for att blod och blodkomponenter ska fa sam-
las in och bevaras i en biobank for att anvéndas for transfusionsénda-
mal eller for andra medicinska dndamaél i de fall materialet kan hérle-
das till blodgivaren.

Ytterligare bestimmelser om kraven pa information finns i Social-
styrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2002:11) om biobank-
er 1 hilso- och sjukvirden m.m. I 1 kap. 2 § samma forfattning finns
bestammelser om nédr foreskrifterna i den forfattningen ska tillimpas
pa blod och blodkomponenter som samlas in for transfusionsdndamaél
och pé fran blodgivare tagna prover som sparas for kvalitetssidkring av
transfusion.

5 § Foljande begrepp och termer anvénds i dessa foreskrifter:

allogen transfusion  (av blodkomponenter:) transfusion om blodgi-
vare och blodmottagare dr olika personer

allvarlig avvikande  hindelse i samband med insamling, kontroll,

hiandelse framstédllning, forvaring, distribution av blod
och blodkomponenter eller anvdndning pa
blodmottagare som kan leda till 6verforing av
smitta eller sjukdom eller till déden, eller kan
vara livshotande, invalidiserande eller medfo-
ra betydande funktionsnedséttning for blod-
mottagaren, eller kan leda till eller forldnga
sjukdom eller behov av sjukhusvérd



allvarlig biverkning

autolog transfusion

bekriftande test

blodcentral

blodenhet

blodgivare

blodkomponent

blodmottagare

blodtappning

blodverksamhet

distribution

frislappning

forenlighetsprévning

sadan icke avsedd reaktion hos blodgivare el-
ler blodmottagare i samband med att blod och
blodkomponenter tappas fran blodgivaren el-
ler anvinds vid transfusion, som kan leda till
doden, livshotande eller invalidiserande till-
stand eller som kan medfora betydande funk-
tionsnedsattning, eller leda till eller forlénga
sjukdom eller behov av sjukhusvérd

(av blodkomponenter:) transfusion om blodgi-
vare och blodmottagare dr samma person

laboratorieundersdkning som utfors nar sall-
ningstest har indikerat forekomst av smittdm-
ne i blod och som bekriftar eller vederldgger
denna forekomst

inrdttning dér fysisk eller juridisk person be-
driver blodverksamhet

blodkomponent med unik identitet

person som ir registrerad vid en blodcentral
och uppfyller kraven for att ge blod eller blod-
komponenter

bestandsdel av blod, t.ex. erytrocyter, trombo-
cyter och plasma

person som genom transfusion far en eller fle-
ra blodenheter

forfarande nér det fran en blodgivare tas blod
eller, med sérskild teknik, blodkomponenter

insamling, kontroll, framstillning, forvaring
och distribution av blod och blodkomponenter
avsedda for transfusion samt transfusionsme-
dicinska laboratorieundersokningar infor ut-
lamnande av blodenheter for transfusion

(av blod och blodkomponenter:) leverans och
transport till annan verksamhet

forfarande nér blodenheter godkéinns for an-
vandning enligt faststéllda krav

provning som gors pa ett blodprov fran en
blodmottagare infor transfusion av erytrocy-
ter for att sdkerstilla att dessa immunologiskt
passar till blodmottagaren
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helblod blod som inte har befriats fran nagon bestands-
del
nyanmaélan forfarande nér en person for forsta gangen an-

maler sig for att £4 bli godkdnd som blodgivare
eller aterkommer for blodgivning efter ett uppe-
héll langre &n fem &r

séllningstest laboratorieundersdkning som gors for att kon-
trollera om det forekommer smittimne i blod

utlimnande (av blod och blodkomponenter:) tillhandahal-
lande av blod och blodkomponenter for an-
vindning pa blodmottagare

vardskada lidande, obehag, kroppslig eller psykisk ska-
da, sjukdom eller dod som har orsakats av hél-
so- och sjukvarden och som inte dr en ound-
viklig konsekvens av en patients tillstand eller
en forvantad effekt av den behandling som pa-
tienten har erhéllit pa grund av tillstandet

I 6vrigt har de begrepp och termer som anvénds i dessa foreskrifter
samma innebord som i lagen (2006:496) om blodsédkerhet.

2 kap. Tillstand att bedriva blodverksamhet

Etablering

1§ Ansokan enligt 6 § lagen (2006:496) om blodsdkerhet om Social-
styrelsens tillstdnd att fa bedriva blodverksamhet ska goras pa darfor
avsedd blankett (bilaga I).

2 § Ett tillstand att bedriva blodverksamhet far beviljas for hogst tva
ar och sex méanader for vardgivare samt for fysiska eller juridiska per-
soner som, utan att bedriva hélso- och sjukvardsverksamhet, tar emot
uppdrag fran en vardgivare enligt 6 kap. 2 § lagen (1998:531) om yr-
kesverksamhet pa hélso- och sjukvéardens omrade.

Tillstand far beviljas, om den som avser att bedriva verksamhet en-
ligt lagen (2006:496) om blodsdkerhet

1. kan uppfylla kraven i dessa foreskrifter pa kvalitet och sdkerhet vid
hantering av blod och blodkomponenter, och

2. systematiskt och fortlopande kan utveckla och sékra verksamheten
enligt dessa foreskrifter.

Verksamheten far endast bedrivas under den tid och i enlighet med de
ovriga villkor som Socialstyrelsen med stod av 7 § lagen om blod-
sikerhet har faststéllt i beslutet om tillstdnd.



Tillstdndet ska omprdvas vid den regelbundna inspektion och kon-
troll av blodverksamheten som ska goras enligt 12 § lagen om blod-
sdkerhet.

Visentlig forandring

3 § Ansodkan enligt 8 § lagen (2006:496) om blodsékerhet om Social-
styrelsens godkinnande att fa gora en visentlig fordndring av en blod-
verksamhet ska goras pa bifogad blankett (bilaga I).

En &ndring av nagot forhallande som omfattas av en tidigare anso-
kan och ett tidigare tillstdnd ska betraktas som en vésentlig fordnd-
ring, om den kan péverka verksamhetens kvalitet och sékerhet. Ett
exempel péd visentlig fordndring som ska anmélas &r en fordndring
som innebar att

1. arbets- och ansvarsfordelningen paverkas,

2. verksamheten utokas till att omfatta nya verksamhetsomraden,
3. verksamheten ska bedrivas i nya lokaler, eller
4

. nagon annan fysisk eller juridisk person ska ansvara for nagot led
av verksamheten.

Nedliggning

4 § Socialstyrelsen ska efter anmilan av vardgivaren besluta att en
blodcentral ska ldggas ned, om vardgivaren har dokumenterade ruti-
ner och, i forekommande fall, ett skriftligt avtal som sdkerstéller att

1. blod och blodkomponenter som forvaras vid blodcentralen 6verfors
till ndgon annan blodcentral som bedrivs med Socialstyrelsens till-
stand,

2. uppgifterna som bevaras i registret enligt 16 § lagen (2006:496) om
blodsdkerhet tas om hand av den andra blodcentralen, och

3. kravet pa sparbarhet kan uppfyllas nér blodcentralen har lagts ned.

Av anmdlan ska det framga hur kraven i 1-3 ska uppfyllas.
14 kap. 9 § lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvéarden
m.m. finns bestimmelser om villkoren for att 14gga ned en blodbank.

Avgifter

5§ Ansokningsavgiften enligt 9 § forordningen (2006:497) om blod-
sdkerhet ska betalas i anslutning till ansékan om Socialstyrelsens
tillstand att f4 bedriva blodverksamhet och pa det sétt som anges i
bilaga 1. Vid ansokan om att fa gora en visentlig fordndring av en sa-
dan verksamhet ska sdkanden inte betala ndgon ny avgift.
Arsavgiften enligt samma paragraf forordningen ska betalas fran
och med ménaden efter den ménad dé beslutet om tillstdnd meddela-
des. Avgiften ska betalas for de ménader som aterstar av kalenderaret
i enlighet med vad som framgér av den faktura som blodcentralen far
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fran Socialstyrelsen. Dérefter ska avgiften for varje kalenderar betalas

under det arets forsta ménad enligt en faktura fran Socialstyrelsen.
Om ett tillstdnd upphor att gélla under ett kalenderar, aterbetalar

Socialstyrelsen arsavgiften for de aterstaende ménaderna.

3 kap. Ansvaret for kvalitet och sikerhet

Viardgivarens ansvar
Ledningssystem

1 § Bestimmelser om ledningssystem for planering, utférande, upp-
foljning och utveckling av kvaliteten och sékerheten i verksamheten
finns i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssys-
tem for kvalitet och patientsidkerhet i hélso- och sjukvarden.

En vérdgivare som bedriver blodverksamhet ska ansvara for att led-
ningssystemet

1. uppfyller standarderna och specifikationerna i bilaga 2, och

2. omfattar en informationssikerhetspolicy som uppfyller kraven i
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informations-
hantering och journalforing i hélso- och sjukvarden.

Forsorjningen av blod och blodkomponenter

2 § Vardgivaren ska ansvara for att

1. ledningen av hélso- och sjukvérden ar organiserad pa ett sddant sitt
att den framjar blodgivning och forsérjningen av blod och blod-
komponenter for transfusionsdndamal, och

2. forsorjningen av blod och blodkomponenter grundas pa frivillig
och obetald blodgivning.

3§ Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sdkerstélla att blod-
verksamheten har &ndamaélsenliga rutiner for hanteringen av rekvisi-
tioner av blod och blodkomponenter. Rutinerna ska sékerstilla att

1. blod och blodkomponenter for transfusionsdndamal endast rekvire-
ras fran eller distribueras till en blodcentral som har Socialstyrel-
sens tillstand att bedriva blodverksamhet, och

2. blodenheter for transfusion endast utlimnas till en sjukvardsinratt-
ning som uppfyller kvalitets- och sdkerhetskraven i Socialstyrel-
sens foreskrifter (SOSFS 2009:29) om transfusion av blodkompo-
nenter.

4 § Vérdgivaren ska ge skriftliga direktiv om de villkor som ska vara
uppfyllda for att blodverksamheten ska fa

1. rekvirera blod och blodkomponenter fran en blodcentral eller mot-
svarande inrittning i ett annat land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, och



2. distribuera blod och blodkomponenter till en sadan blodcentral el-
ler inréttning.

Om det skriftliga direktivet tillater rekvisition och distribution, ska
vardgivaren sédkerstilla att blod och blodkomponenter endast rekvire-
ras fran och distribueras till en inrédttning som far bedriva blodverk-
samhet enligt beslut av det andra landets behoriga myndighet.

Vid rekvisition och distribution ska den blodcentral som ska rekvi-
rera eller distribuera blod eller blodkomponenter kontrollera att inrétt-
ningen i det andra landet far bedriva blodverksambhet.

5§ Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv om de villkor som ska vara
uppfyllda for att blodverksamheten ska fa

1. importera blod och blodkomponenter fran en blodcentral eller mot-
svarande inréttning i ett annat land utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, och

2. exportera blod och blodkomponenter till en sddan blodcentral eller
inrdttning.

Om det skriftliga direktivet tilldter import och export, ska vardgivaren
sdkerstélla att blod eller blodkomponenter endast importeras fran och
exporteras till en inrdttning med vilken vardgivaren har slutit ett
skriftligt avtal. Avtalet ska reglera forutsittningarna for importen och
exporten och sdkerstilla att inrdttningen i det andra landet uppfyller
kvalitets- och sidkerhetskrav som &r likvardiga med kraven i dessa fo-
reskrifter.

Vid import ska den blodcentral som har rekvirerat blod eller blod-
komponenter kontrollera att dessa uppfyller kvalitets- och sékerhets-
kraven i dessa foreskrifter. Om det finns synnerliga skal, far i enskilda
fall blod och blodkomponenter importeras utan att blodcentralen i for-
vég har gjort denna kontroll. Blodcentralens beslut och skilen for det-
ta ska dokumenteras.

6 § Om vardgivarens skriftliga direktiv i 4 och 5 §§ tillater distribu-
tion till en blodcentral eller motsvarande inrdttning i ett annat land
inom eller utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska
vardgivaren sikerstilla att

1. det finns dndamalsenliga rutiner for hanteringen av rekvisitioner,
och

2. det gors en kontroll av att blod och blodkomponenter som distribu-
eras uppfyller kvalitets- och sikerhetskraven i dessa foreskrifter.

Informationssystem

7 § Vardgivaren ska ansvara for att en blodcentral har ett informa-
tionssystem for registrering och behandling av uppgifter i det register
som ska foras enligt 16 § lagen (2006:496) om blodsékerhet.
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Vardgivaren ska ge direktiv och sdkerstilla att informationssyste-
met uppfyller kraven pa

1. dokumentation och arkivering i 5 kap. 1-4 §§,
2. spéarbarhet i 5 kap. 5 §, och
3. sdkerhetsatgérder i 5 kap. 6 §.

Verksamhetschefens ansvar
Ledningssystem

8 § Verksamhetschefen ska i enlighet med ledningssystemeti 1 § fast-
stéilla &ndamalsenliga rutiner och entydigt fordela ansvaret for

1. insamling, kontroll, framstdllning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter som dr avsedda for transfusion, och

2. informationshantering och behandling av personuppgifter i blod-
verksamheten.

Om verksamhetschefen dr ansvarig for en biobank, ska rutinerna och
ansvarsfordelningen dven uppfylla kraven i Socialstyrelsens fore-
skrifter och allménna rad (SOSFS 2002:11) om biobanker i hélso- och
sjukvarden m.m.

Rutinerna och ansvarsfordelningen ska dokumenteras.

Verksamhetschefen ska fortlopande folja upp verksamheten och
sdkerstidlla att rutinerna och ansvarsférdelningen tillgodoser att kvali-
tets- och sdkerhetskraven i dessa foreskrifter uppfylls.

Personal

9 § Verksamhetschefen ska ansvara for att kraven i bilaga 2 (avsnitt
2) uppfylls och faststilla

1. vilken kompetens och erfarenhet som krivs for att utféra arbets-
uppgifterna vid en blodcentral, och

2. vilka forutsdttningar som ska vara uppfyllda for att behdrig hélso-
och sjukvérdspersonal ska f& dverldta arbetsuppgifter till nagon an-
nan befattningshavare vid blodcentralen.

Kraven i I och forutsittningarna i 2 ska sikerstilla att riskerna for att
blodgivare och blodmottagare ska drabbas av vardskada minimeras.
Kraven och forutsittningarna ska dokumenteras.

10 § ISocialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informations-
hantering och journalféring i hilso- och sjukvérden finns bestdmmel-
ser om verksamhetschefens ansvar for att i enlighet med ledningssys-
temetil §

1. sdkerstidlla att utdelade behorigheter for atkomst till de uppgifter
som ska hanteras enligt 8 § 2 dr 4ndamalsenliga och férenliga med
personalens aktuella arbetsuppgifter, och



2. folja upp informationssystemens anvindning genom regelbunden
kontroll av loggarna.

Medicinskt ansvar

11 § Verksamhetschefen fir utéva det medicinska ansvaret, om han
eller hon

1. dr ldkare med specialistkompetens inom medicinska omraden som
ar relevanta for den blodverksamhet som bedrivs vid blodcentralen,
och

2. efter avslutad specialistutbildning har tva ars erfarenhet av blod-
verksamhet genom praktiskt arbete vid en blodcentral.

Om verksamhetschefen inte uppfyller kraven i 1 och 2, ska det medi-
cinska ansvaret utdvas av en sirskilt utsedd ansvarig person som har
relevant specialistkompetens och tillrdcklig erfarenhet fran blodverk-
samhet.

Namnet pa den ansvarige personen ska anmdlas till Socialstyrel-
sen. Motsvarande giller vid permanent eller tillfélligt byte av ansva-
rig person.

12 § Verksamhetschefen eller den ansvarige personen, om en sddan
person har utsetts, ska ansvara for att

1. varje blodenhet som utldamnas eller distribueras for transfusionsin-
damal uppfyller kvalitets- och sékerhetskraven i dessa foreskrif-
ter,

2. Socialstyrelsen far den information som behdvs for att kunna prova
fragor om tillstand, godkdnnande och tillsyn enligt lagen (2006:496)
om blodsékerhet,

3. allvarliga avvikande hidndelser och allvarliga biverkningar utreds
och anmadls i enlighet med 9 kap. 1-3 §§,

4. uppgifter om blodcentralens arliga verksamhet registreras i enlig-
het med 5 kap. 3 § och anmils i enlighet med 9 kap. 5 §, och

5. uppgifter om blod och blodkomponenter som utldmnas for allogen
transfusion dr kodade pa ett sadant sétt att blodgivaren inte kan
identifieras.

Verksamhetschefen eller den ansvarige personen ska ansvara for att
kraven i 1 och 2 fortlopande kan uppfyllas.

Hilso- och sjukvardspersonalens ansvar
13 § Hélso- och sjukvardspersonalen ska ansvara for att

1. uppgifternai5 kap. 1 och 2 §§ hanteras i enlighet med tilldelade at-
komstrattigheter och faststillda sdkerhetsrutiner, och
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2. allvarliga avvikande hiandelser och allvarliga biverkningar anméls
till verksamhetschefen eller den ansvarige personen.

4 kap. Lokaler och utrustning vid blodcentral

1§ 12 e § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) finns bestimmelser
om allménna krav pa de lokaler och den utrustning som ska finnas dér
det bedrivs hélso- och sjukvard.

Nérmare bestdmmelser om sddana krav pa lokaler och utrustning
vid en blodcentral finns i bilaga 2 (avsnitten 3 och 4).

5 kap. Register vid blodcentral

Dokumentation och registrering

1§ Det register som ska foras enligt 16 § lagen (2006:496) om blod-
sikerhet ska innehalla uppgifter om

1. blodgivarens namn och personnummer eller, om personnummer
saknas, andra identitetsuppgifter som sékerstiller full sparbarhet i
minst 30 ar,

2. hidlsodata som blodgivaren i enlighet med 6 kap. 4 § har ldmnat i en
hélsodeklaration och vid en kompletterande intervju,

3. resultatet av kontroller av tappat blod vad géller blodgrupp, HIV 1,
HIV 2, hepatit B och hepatit C samt syfilis, och

4. blodmottagarens identitetsuppgifter enligt 4 kap. 2 § Socialstyrel-
sens foreskrifter (SOSFS 2009:29) om transfusion av blodkompo-
nenter.

2 § Registret ska vidare innehalla uppgifter om

1. blodtappningens identitet,
2. blodenhetens identitet,

3. den sjukvardsinréttning som har rekvirerat och slutligen anvént en
blodenhet, och

4. blodenhetens slutliga anvandning.

Vid distribution till en blodcentral ska registret innehalla uppgifter om
den blodcentral som har rekvirerat blodenheten.

Varje blodtappnings identitet ska faststdllas med en unik alfanume-
risk identifiering (tappningsnummer) samt med uppgifter om blodcen-
tralens identitet. Uppgifterna om blodtappningens identitet ska vara
kopplade till blodgivarens identitet och datumet for tappningen.

Varje blodenhets identitet ska faststdllas med uppgifter om blod-
tappningens identitet, typ av blodkomponent och enhetens eventuella
sarskilda egenskaper. Uppgifterna om blodenhetens identitet ska vara
kopplade till blodgivarens identitet.



3 § Registret ska dven innehalla uppgifter om blodverksamheten.
Av registret ska det for respektive verksamhetsar framga uppgifter
om

1. antalet blodgivare som under aret har givit blod eller blodkompo-
nenter,

. antalet blodtappningar,

. antalet helblodsenheter som inte har anvénts,

. antalet blodenheter som har framstéllts och distribuerats,

N AW

. forekomsten och utbredningen av markorer for smittdimne i blod
hos blodgivare och blodkomponenter,

(@)

. antalet aterkallade blodenheter,

7. antalet slutrapporterade allvarliga avvikande héndelser som har
medfort eller hade kunna medfora vardskada, och

8. antalet slutrapporterade allvarliga biverkningar som har medfort
véardskada.

Arkivering

4 § Uppgifterna i 1 och 2 §§ ska bevaras i minst 30 ar efter registre-
ringen av den sista blodtappningen.

Bestammelser om gallring av uppgifterna i 3 § finns i 16 § andra
stycket lagen (2006:496) om blodsdkerhet.

Sparbarhet

5§ Det register som ska foras enligt 16 § lagen (2006:496) om blod-
sikerhet ska innehalla de uppgifter som behovs for att kunna spara
blod och blodkomponenter och forhindra att smitta eller sjukdom
overfors vid transfusion. Uppgifterna ska vara sparbara fran blodgiva-
ren via blodenheten till blodmottagaren och omvint fran mottagaren
via blodenheten till givaren. Motsvarande géller for all annan slutlig
anviandning av blodenheten.

Uppgifterna om blodmottagaren samt transfusionen eller nagon
annan slutlig anvindning av en blodenhet ska enligt 16 a § lagen om
blodsdkerhet rapporteras till den blodcentral som har utlimnat blod-
enheten.

Blodcentralen ska

1. ha dokumenterade rutiner for hanteringen av saddana rapporter,
och

2. kontrollera att den som rekvirerar en blodenhet for transfusion har
rutiner for rapporteringen.

Om blod och blodkomponenter importeras fran eller exporteras till ett
land utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet, ska kraven
pa spérbarhet kunna uppfyllas pd motsvarande sétt.
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Informationssikerhet

6 § Det informationssystem som anviands for registrering och be-
handling av uppgifter enligt 1 och 2 §§ om blodgivare, blodenheter,
blodmottagare och slutlig anvdndning av blod och blodkomponenter
ska sdkerstélla att

1. uppgifterna inte forstors genom brand, skadegorelse eller pa nagot
annat satt,

. obehdriga inte fér tillgang till uppgifterna,

. uppgifter inte kan léggas till, tas bort eller dndras av obehoriga,

. information inte ldmnas ut utan stdd i lag eller férordning,

D AW

. det finns rutiner for rattelse vid bristande 6verensstimmelse mellan
uppgifter, och

6. blodmottagarens identitet inte avsldjas for blodgivaren och om-
vant.

Vid rittelse ska de ursprungliga uppgifterna alltjimt vara ldsbara.

Varddokumentation

7 § Uppgifter som kan hianforas till en blodcentrals ansvar for hélso-
och sjukvérden av en blodgivare eller en blodmottagare ska dokumen-
teras enligt patientdatalagen (2008:355).

Det informationssystem som anvinds for dokumentation och be-
handling av uppgifter om blodgivarna och blodmottagarna ska upp-
fylla kraven i fraga om sédkerhetsatgirder, atkomstrittigheter och at-
komstkontroll i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om
informationshantering och journalforing i hilso- och sjukvarden.

6 kap. Urval av blodgivare vid nyanmélan och

blodtappning

Information till den som vill ge blod

1§ Den som vill ge blod ska informeras i enlighet med bilaga 3. In-

formation ska dven ges om

1. vilka uppgifter om blodgivaren som enligt 5 kap. 1 § ska registre-
ras, och

2. den behandling av personuppgifter som far goras enligt 16 § lagen
(2006:496) om blodsikerhet.

Informationen i 1 och 2 ska uppfylla kraven i personuppgiftslagen
(1998:204) och patientdatalagen (2008:355). Om det behovs, ska infor-
mationen ges muntligt.

2 § Informationen ska utformas sa att en nyanmaéld eller registrerad
blodgivare sjilv ska kunna beddma nér han eller hon bor avsta frén att



ge blod. Om blodgivaren avstéar fran att ge blod, ska skilen till detta
inte efterfragas.

Blodgivaren ska ges mojlighet att ndr som helst stélla fragor om
blodgivning och om orsakerna till att man bor avsta fran blodgivning,
tillfalligt eller permanent.

Identitetskontroll av och information om blodgivare

3 § Vid en nyanmilan och infor varje blodtappning ska blodgivarens
identitet styrkas. Uppgifter ska himtas in om blodgivarens hilsa och
relevanta medicinska forhallanden samt om eventuella riskhéndelser
och riskbeteenden. Blodgivaren ska vid nyanmélan och infor varje
blodtappning ldmna uppgifterna pa ett sérskilt formulér, en hilsode-
klaration, och vid en personlig intervju.

Héilsodeklarationen ska, forutom fragor om blodgivarens allmédnna
hélsotillstand, innehdlla frdgor om sddana omstdndigheter, handelser
och beteenden som kan innebéra risk for smitta och sjukdom som kan
overforas via blod. Fragorna ska omfatta sexuellt beteende, resvanor,
geografiskt ursprung, langre vistelse i annat land, injektionsmissbruk,
olyckshindelser, vaccinationer och intag av likemedel samt medicin-
ska och icke medicinska ingrepp som kan ha betydelse med hansyn till
vad som framgéar av bilaga 5.

Vid nyanmilan ska kompletterande fragor stillas vid en personlig
intervju. Intervjun ska genomforas med respekt for blodgivarens inte-
gritet.

Uppgifterna ska hidmtas in av hilso- och sjukvardspersonal som
har utbildning for och dr beddmd som kompetent for uppgiften.

4 § Blodgivaren ska underteckna sin hélsodeklaration samt intyga
att

1. han eller hon har ldst och forstatt informationen om smitta och sjuk-
dom som kan &verforas via blod,

2. han eller hon har givits mgjlighet att stélla fragor och fatt tillfreds-
stdllande svar pa fragorna, och

3. den information som han eller hon har [dmnat enligt 3 § &r sannings-
enlig.

Den som har gjort den personliga intervjun ska kontrasignera hilso-
deklarationen.

Om elektronisk signering anvénds, ska den uppfylla samma séker-
hetskrav som den manuella.

5§ Om hilsodeklarationen och intervjun inte sdkerstéller att riskerna
for allvarliga biverkningar identifieras, far en person inte godkénnas
for blodgivning utan att relevanta uppgifter dven har hdmtats in fran
blodgivarens patientjournal.
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Samtycke frin den som vill ge blod

6 § Ett samtycke fran den som vill ge blod ska innefatta ett medgi-
vande till att

1. blodprover far tas fran blodgivaren och bevaras for kvalitetssdakring
av transfusion,

2. blodcentralen far utfora de laboratorieundersokningar som behdvs,
och

3. ldkare vid blodcentralen fér ta del av relevanta uppgifter i blodgiva-
rens patientjournal, om det behdvs.

Godkinnande vid nyanmélan av den som vill ge blod

7 § Ett beslut om att godkénna och registrera en nyanméld person
som blodgivare far fattas av den ansvarige ldkaren vid blodcentralen
eller, om uppgiften har 6verlatits 1 enlighet med 3 kap. 9 §, av ndgon
annan legitimerad hélso- och sjukvérdspersonal som har utbildning
for och dr bedomd som kompetent for uppgiften. Beslutet ska doku-
menteras.

8 § En person far godkdnnas som blodgivare, om

1. identiteten ar styrkt i enlighet med 3 §,
2. en hilsodeklaration har ldmnats i enlighet med 3 och 4 §§,
3. samtycke har lamnats i enlighet med 6 §, och

4. kraven i bilagorna 4 och 5 avseende blodgivares och blodmottaga-
res sdkerhet dr uppfyllda.

En person far inte godkdnnas som blodgivare, om han eller hon pa
grund av sjukdom eller skada eller av ndgot annat skél saknar formaga
att limna samtycke, eller om det finns grundad anledning att anta att
samtycket inte sékerstéller att kraven pa att blod och blodkomponenter
ska hélla hog kvalitet och sdkerhet kan uppfyllas.

9 § Bestdmmelserna i 8 §, med undantag av kraven i bilaga 4, géller
dven for givare av blod for autolog transfusion.

10 § En person som inte godkdnns som blodgivare, tillfalligt eller
permanent, ska informeras om skélen till detta. Om det behovs, ska
informationen ges muntligt.

Tappning av blodgivare

11 § Blod far tappas, om den som vill ge blod &r godkédnd och regist-
rerad som blodgivare. Infor varje blodtappning ska blodgivaren infor-
meras om kraven for att fi ge blod och fylla i en hilsodeklaration.
Tappning fér inte utforas utan kontroll av blodgivarens identitet och
av att blodgivaren uppfyller kraveni 8 §.



Som regel ska de uppgifter som blodgivaren ldmnar foljas upp med
kontrollfragor vid en personlig intervju. Intervjun ska genomforas
med respekt for blodgivarens integritet.

Beslut om blodtappning far fattas av legitimerad hélso- och sjuk-
vardspersonal vid blodcentralen som har utbildning f6r och dr bedémd
som kompetent for uppgiften. Beslutet ska dokumenteras.

12 § Enblodgivare far temporirt ge blod vid ndgon annan blodcentral
an den ordinarie dir han eller hon ar registrerad, om blodgivaren sam-
tycker till att personuppgifter om honom eller henne far [amnas ut till
den andra blodcentralen.

13 § Om en blodgivare som vill ge blod vid ndgon annan blodcentral
an den ordinarie dr avstdngd frdn blodgivning pa grund av en infek-
tion som ska anmilas enligt smittskyddslagen (2004:168), far den
blodcentral dir blodgivaren avser att ge blod underréttas om detta ut-
an blodgivarens samtycke.

14 § Om det foreligger andra omstindigheter som bedéms innebira
att blodtappning kan utgora en dkad risk for en blodmottagare eller en
blodgivare, far den ansvarige likaren besluta att blod inte ska tappas.
Bedomningen och beslutet ska dokumenteras.

15 § Den ansvarige ldkaren far i det enskilda fallet besluta att

1. en blodgivare far tappas pd blod och blodkomponenter &ven om
hans eller hennes véirden for B-Hemoglobin och B-Trombocyter av-
viker fran vad som anges i bilaga 4 (avsnitt A),

2. en kvinna under en graviditet, efter en forlossning eller en gravidi-
tet som har avslutats pa annat sétt, far tappas pa blod och blod-
komponenter, om det foreligger synnerliga skil, &ven om kraven i
bilaga 4 (avsnitt A) inte ar uppfyllda, och

3. kortare tappningsintervall 4n de som anges i bilaga 4 (avsnitt B) far
tillampas vid tappning av blod eller blodkomponenter.

Beslutet och skilen for detta ska dokumenteras.

Blodtappning i sarskilda fall

16 § Om det inte 4r mojligt for en blodcentral att [imna ut en bloden-
het for transfusion till en specifik blodmottagare, far den ansvarige
lakaren besluta att blod far tappas fran en blodgivare som enligt bila-
ga 5 (avsnitt B) ar tillfalligt avstdngd. Beslutet och riskbedomningen
ska dokumenteras.

Den ansvarige ldkaren ska informera den likare som har ansvaret
for hilso- och sjukvéarden av blodmottagaren om beslutet och riskbe-
domningen.
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Sidkerhetskrav for blodgivare

17 § En blodgivares hilsa och lamplighet for blodgivning ska fortlo-
pande bedomas. Relevanta laboratorieundersokningar ska goras for
att bedoma lampligheten. Fortsatt medicinsk utredning ska goras och
andra atgérder vidtas enligt 1820 §§, om resultatet av undersokning-
arna foranleder det.

18 § Om det genom laboratorieundersokningar eller andra iakttagel-
ser finns skél for en utredning av en blodgivares halsotillstand, ska
han eller hon informeras och erbjudas en sadan utredning. Vid behov
ska blodgivaren erbjudas en remiss for erforderlig vard.

19 § Om en infektionssjukdom pa grund av ett smittimne som kan
overforas via blod misstanks eller har sékerstéllts, ska den ansvarige
lakaren snarast se till att

. blodgivaren informeras och erbjuds remiss till specialistvard,

. lagrade, utlimnade och distribuerade blodenheter sparas,

. samtliga blodmottagare och transfusionstillféllen sparas,

. Socialstyrelsen snarast underréttas i enlighet med 9 kap. 2 §, och

DN AW N =

. atgirder vidtas enligt smittskyddslagen (2004:168), om den ér till-
lamplig.

En blodenhet som har sparats ska aterkallas och, nér det dr pakallat,
sparas under den tid som behovs for utredning. I annat fall ska enheten
forstoras.

Informationen till blodgivaren ska som regel ges muntligt.

20 § Bestimmelser om att en anmélan ska goras till Socialstyrelsen
om en blodgivare har drabbats av eller har riskerat att drabbas av vérd-
skada vid blodtappning finns i 9 kap. 3 §.

Mirkning av blodbehéllare

21 § Den eller de blodbehallare som ska anvindas vid en blodtapp-
ning ska fore tappningen mirkas med tappningsnummer och blodgi-
varens blodgrupp. Blodbehallare for tappning av blod for autolog
transfusion ska dessutom mérkas med givarens identitetsuppgifter
och varningstexten "ENDAST FOR AUTOLOG TRANSFUSION”.

Dokumentation och arkivering

22 § Uppgifterna om en person som har godkénts som blodgivare och
om varje utford blodtappning ska i nira anslutning till godkdnnandet
och tappningen registreras enligt 5 kap. 1 och 2 §§.

Det ska framga av dokumentationen vem som har utfort och regist-
rerat kritiska moment vad géller kontroller och godkdnnande av blod-
givare. Uppgifterna ska bevaras i minst 15 ar.



7 kap. Framstillning, kontroll, frisliippning,
forvaring och distribution
Miirkning och registrering av blodenheter

1§ Vid uppdelning av helblod i blodkomponenter ska det finnas ett
system for identifiering av blodtappningar och varje blodenhet. Syste-
met ska sdkerstilla att blodenheten kan spéras i enlighet med 5 kap.

5.

2 § Varje enskild blodenhet ska f& den unika identiteten enligt 5 kap.
2 § andra stycket genom méarkning med

1. identifikation av blodtappningen med tappningsnummer, vilken
blodcentral som har ansvarat for tappningen och artal,

2. typ av blodkomponent och dess eventuella sérskilda egenskaper,

3. blodgrupp (ABO och RhD),

4. sista datum eller tidpunkt nir blodenheten far anvéndas for transfu-
sion,

5. volym eller cellinnehéll,

6. antikoagulans- eller tillsatslosningens bendmning, om nadgon sadan
16sning har anvénts, och

7. foreskriven forvaringstemperatur.

Uppgifterna i 1-4 ska anges bade i visuellt ldslig och 1 maskinléslig
form.

3 § For varje framstélld blodenhet ska uppgifter om enhetens unika

identitet registreras enligt 5 kap. 2 §. Uppgifterna ska medge sparbar-

het till

1. blodgivarens identitet,

2. datumet for blodtappningen,

3. resultaten av laboratorieundersokningar av blodprov tagna vid blod-
tappningen,

4. en sjukvardsinrittning till vilken blodenheten har utlimnats eller
en blodcentral till vilken den distribuerats, och

5. dokumentationen om blodenhetens slutliga anvindning.

Validering och kvalitetskontroll av blodenheter

4 § Valideringen och kvalitetskontrollen ska sékerstdlla att blod-
komponenterna bibehaller avsedd kvalitet under framstéllning, férva-
ring och distribution. Blod och blodkomponenter ska foérvaras i enlig-
het med kvalitetskraven i bilaga 6.
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Laboratorieundersokning vid nyanmélan

5§ Vid nyanmdlan ska ett blodprov tas fran blodgivaren och underso-
kas med séllningstester. Testerna ska utforas av ett ackrediterat labo-
ratorium och med anvdndande av CE-mirkta medicintekniska pro-
dukter, dér det ar tillaimpligt. De test som anvénds ska vara validerade
for andamalet i enlighet med aktuella vetenskapliga ron. Som minimi-
krav ska biologiska tester goras for forekomst av markorer for nedan-
stdende smittdmnen:

Smittimne Markor

HIV 1 och HIV 2 HIV 1 och 2 antikropp och antigen i
kombinerat test

HBYV (hepatit B) HBsAg, anti-HBc

HCYV (hepatit C) anti-HCV

HTLV I och HTLV 11 anti-HTLV I och anti-HTLV 11

Treponema palladium antikroppar mot syfilisspirocheter

(Syfilis)

Om ett sdllningstest utfaller med reaktivitet, ska testet upprepas tva
ganger med samma testmetod. Om nagot av de upprepade testerna, el-
ler bada, utfaller med reaktivitet, ska blodprovet dven undersokas med
bekréftande tester.

Laboratorieundersokning vid varje blodtappning

6 § Vid varje blodtappning ska sallningstester utforas pa blodprov
fran blodgivaren i enlighet med minimikraven i 5 § med undantag for
kraven pa tester for anti-HBc, anti-HTLV I och anti-HTLV I1.

Om ett sallningstest utfaller med reaktivitet, ska testet upprepas tva
ginger med samma testmetod. Om nagot av de upprepade testerna, el-
ler bada, utfaller med reaktivitet, far blod eller blodkomponenter fran
den aktuella blodtappningen inte frisldppas och anvéndas vid transfu-
sion. Blodet och blodkomponenterna ska forvaras pa ett sadant sitt att
de inte kan forvéxlas med frisldppta blodenheter.

Blodprovet ska undersdkas med bekriftande tester for att séker-
stilla om smitta foreligger eller inte.

7 § De diagnostiska tester som anvénds for att pavisa och bekréfta
markorer for HIV 1, HIV 2, HBV, HCV, HTLV I och HTLV II samt
syfilis ska uppfylla kraven i Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik.

8 § Resultaten av séllningstesterna vid varje blodtappning far éverfo-
ras till blodcentralens register efter en godkénd validering av forfa-
randet som sékerstéller att uppgifter om resultaten inte kan forvix-
las.



9 § Vid varje blodtappning ska blodprov tas fran blodgivaren for att
kontrollera att blodgruppen éverensstimmer med

1. registeruppgifterna om blodgivarens blodgrupp,
2. markningsuppgiften pa blodenheten, och
3. tidigare uppgifter om blodgruppen.

Anvindning innan resultat av sillningstester foreligger

10 § Om det finns synnerliga skil, far den ansvarige ldkaren besluta
att blod och blodkomponenter far anvindas innan resultaten av sall-
ningstesterna foreligger. I sddana fall ska testerna ha utforts pa blod-
prov fran samma blodgivare under de senaste fyra veckorna och varit
utan anmérkning. Beslutet ska dokumenteras.

Den ldkare som har ansvaret for hélso- och sjukvarden av blodmot-
tagaren ska informeras om att nagot resultat av sallningstesterna inte
foreligger.

Frislippning
11 § En blodenhet far frisldppas for transfusion om

1. tappning och framstéllning har utforts utan anmirkning, och

2. obligatoriska laboratorieundersokningar och kontroller av bloden-
heten har godkints.

Forvaring

12 § Blod, blodkomponenter och blodenheter ska forvaras i utrym-
men som &r avsedda for andamalet och pé ett sddant sitt att kvaliteten
bibehalls och obehdriga inte far tillgng till dem. Forvaringen ska upp-
fylla kraven i bilaga 2 och bilaga 6 (avsnitt A).

Frisléppta blodenheter far forvaras utanfor en blodcentral i en blod-
depa. Blodcentralen har ansvaret for forvaringen och ska regelbundet
kontrollera depan.

13 § Blod och blodkomponenter som samlas in for tillverkning av 14-
kemedel i sadan blodverksamhet som en blodcentral bedriver med till-
stdnd av Likemedelsverket ska forvaras pé ett sddant sétt att de inte
kan forvéxlas med blod och blodkomponenter avsedda for transfusion.

Distribution

14 § Blod och blodkomponenter far endast distribueras till en blod-
central som har Socialstyrelsens tillstind att bedriva blodverksam-
het.

Vid distribution av blod och blodkomponenter till en blodcentral
eller motsvarande inréttning i ett annat land inom eller utanfér Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet ska vardgivarens skriftliga di-
rektiv i enlighet med 3 kap. 4 och 5 §§ gélla.
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15 § Vid distribution av blod och blodkomponenter ska det framga av
den medfdljande dokumentationen, om blodenheterna ar frisléppta el-
ler inte och om de ar reserverade for en specifik mottagare.

Blod och blodkomponenter ska transporteras pé ett sddant sitt att
avsedd kvalitet bibehalls.

16 § Blod och blodkomponenter for autolog transfusion ska forvaras,
distribueras och transporteras pa ett sadant sitt att de inte kan forvéx-
las med blod och blodkomponenter avsedda for allogen transfusion.

Dokumentation och arkivering

17 § Det ska framgé av dokumentationen vem som har utfort och en-
ligt 5 kap. 1 och 2 §§ dokumenterat kritiska moment vad géller fram-
stéllning, kontroll, frisldppning och distribution av blodenheter. Upp-
gifterna ska bevaras i minst 15 ar.

8 kap. Transfusionsmedicinska laboratorie-
undersokningar, utlimnande av blodenheter m.m.

Blodgruppering och andra atgéirder

1 § Blodgruppering, antikroppsundersokning, forenlighetsprévning
och utredning av rapporterade allvarliga biverkningar ska goras pa ett
sadant sitt att god kvalitet och hog patientsdkerhet uppnas.

Utlimnande
2 § En blodenhet far utlimnas for transfusion, om

1. det av foljesedeln framgar att blodenheten dr avsedd for en specifik
mottagare,

2. det foreligger overensstimmelse mellan foljesedel och blodenhet
vad avser uppgifterna om tappningsnummer, blodkomponent och
sarskilda egenskaper (komponentkod), och

3. blodenheten har giltig hallbarhet och &r fri fran lickage, koagel,
missfargning eller ndgon annan skada som kan paverka enhetens
kvalitet och sédkerhet.

En blodenhet som innehaller erytrocyter far utlimnas, om forenlig-
hetsprovningen har utfallit med godként resultat.

Undantag fran kraven i forsta stycket 1 och andra stycket far goras,
om det foreligger en dverhdngande och allvarlig fara for en patients liv
eller hilsa.

3 § En blodenhet far utlimnas for transfusion, om den sjukvardsin-
rattning som har rekvirerat enheten har andamélsenliga rutiner for att
ienlighet med Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:29) om trans-
fusion av blodkomponenter



1. dokumentera och bevara uppgifter om mottagaren och transfusio-
nen eller nagon annan slutlig anvindning av blodenheten,

2. rapportera uppgifterna i 1 till blodcentralen, och
3. underritta blodcentralen om allvarliga biverkningar.

Aterlimnande och iterkallelse

4 § En blodenhet som aterldmnas till en blodcentral far forvaras vid
blodcentralen och ater utlamnas for transfusion, endast om den har
hanterats pa ett sidant sitt att avsedd kvalitet har bibehéllits.

5§ En blodenhet som aterkallas pa grund av bristande kvalitet ska
forstoras sa snart som mdjligt, om det inte dr pdkallat att den sparas
for utredning av den bristande kvaliteten.

Om den bristande kvaliteten har orsakats av ett fel pa en blodpase,
ska en anmilan goras enligt 9 kap. 4 §.

Med blodgivarens samtycke far blodenheten sparas och anvindas
for ndgot annat medicinskt &ndamal &n transfusion.

Beslutet om att dterkalla en blodenhet ska dokumenteras. Doku-
mentationen ska innehalla uppgifter om skilen for beslutet och vilka
atgdrder som har vidtagits.

9 kap. Anmilan av avvikande hindelser

Allvarliga avvikande hiéindelser och allvarliga
biverkningar

1§ Verksamhetschefen eller den ansvarige personen, om en sddan
person har utsetts, ska ansvara for att allvarliga avvikande hiandelser
och allvarliga biverkningar, som kan hidnforas till blodets och blod-
komponenternas kvalitet eller sdkerhet, dokumenteras, utreds och an-
maéls enligt dessa foreskrifter.

Om blod och blodkomponenter importeras fran ett land utanfor
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, ska kraven pa dokumen-
tering, utredning och anméilan kunna uppfylla krav som é&r likvérdiga
med de som géller inom samarbetsomradet.

2 § Anmilan enligt 1 § ska goras till Socialstyrelsen i anslutning till
héndelsen (prelimindr anmaélan) och efter avslutad utredning (slutlig
anmadlan). Allvarliga avvikande hidndelser och allvarliga biverkningar
ska anmilas péd de dirfor avsedda blanketterna (bilagorna 7 och 8).

Vardskador

3 § Om en héndelse har inneburit att en blodgivare har drabbats av el-
ler har riskerat att drabbas av vardskada vid blodtappning, ska anmé-
lan goras enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS
2005:28) om anmilningsskyldighet enligt lex Maria.

SOSFS
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Hindelser med medicintekniska produkter

4 § I Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (SOSFS 2008:1)
om anvédndning av medicintekniska produkter i hdlso- och sjukvarden
finns bestimmelser om skyldigheten att anmaéla héndelser med medi-
cintekniska produkter till tillverkaren, Likemedelsverket och Social-
styrelsen.

Arlig rapportering

5§ Verksamhetschefen ska till Socialstyrelsen senast den 30 april
varje ar lamna in arliga rapporter for det foregaende verksamhetsaret.
Rapporter ska ldmnas for

1. den blodverksamhet som har bedrivits under aret (bilaga 9),

2. de allvarliga avvikande hdndelser som har anmailts (bilaga 10), och
3. de allvarliga biverkningar som har anmalts (bilaga 11).

De uppgifter som ldmnas i de drliga rapporterna ska registreras enligt
Skap.38.

10 kap. Ovriga bestimmelser

1§ Socialstyrelsen kan medge undantag fran bestimmelserna i dessa
foreskrifter.

1. Denna forfattning trdder i kraft den 1 mars 2010.
2. Genom forfattningen upphévs
— Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2006:17) om blodverksamhet

— Socialstyrelsens foreskrifter m.m. (SOSFS 1973:3) ang. forfarandet
vid Rh-immunisering av frivilliga givare i syfte att skapa tillging
till immunglobulin anti-D for profylaktisk behandling av vissa ny-
forlosta kvinnor m.fl.

Socialstyrelsen
LARS-ERIK HOLM

Ingmar Hammer
(Tillsynsavdelningen)



Bilaga 1 SOSFS
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ANSOKAN OM TILLSTAND

c!
_)( ). Socialstyrelsen att fa bedriva blodverksamhet
ANSOKAN OM GODKANNANDE

Denna blankett ska anvandas for ansokan om tillstand av Vasent“g forandrmg i blodverksamhet
att fa bedriva blodverksamhet [6 § lagen (2006:496)

om blodsékerhet].

Enligt 9 § férordningen (2006:497) om blodsékerhet

ska en avgift pa 2 000 kr betalas till Socialstyrelseni ~ sreereereerieseeseeieices
anslutning till denna tillstandsansékan. Betalning ska

goras via Bankgiro 5692-0531 eller PlusGiro 953974-3.

Socialstyrelsen
Blanketten ska ocksa anvéndas for ansékan om

godkénnande av vasentlig férandring [8 § lagen TiIISyn
(2006:496) om blodsékerhet]. 106 30 STOCKHOLM

Sokande

Organisationsnummer

D Landsting D Privat vardgivare

Vardgivarens namn

Blodverksamhet (Om verksamheten ska bedrivas vid flera blodcentraler, bifoga adressférteckning!)
Namn pa blodcentralen

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer) Fax (inkl. riktnummer) E-postadress
Verksamhetschef

Namn

Telefon (inkl. riktnummer) Mobiltelefon E-postadress

Medicinskt ansvarig (Se 3 kap. 11 §)

Namn

D Verksamhetschef D Annan utsedd ansvarig person
Kvalifikationer

Andamal med verksamheten

SOSFS 2009:28 Bilaga 1 (2010-01)

103)
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Nystartad verksamhet

Beraknat antal i allni och transfusit icinska laboratori okningar

Verksamhetens organisation och omfattning (Markera med kryss i rutorna!)

Blodcentraler Insamling (blod- | Kontroll Framstalining Forvaring Distribution till | Utidmnande Transfusions-
tappning) annan blod- for transfusion | medicinska
central till halso- och laboratorie-
sjukvarden eller | undersékningar
tandvarden

ogooooooogo
Oooooooogogo
Oogoooogggo
goooooogoogo
ogooooooogo
Oogoooogggo

Oggoooooogogogo

Bedrivs en eller flera delar av verksamheten av nagon annan fysisk eller juridisk person? D Ja Nej

Om ja, specificera

Ar verksamheten eller delar av den ackrediterad? D Ja D Nej

Om ja, specificera

2(3)
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Beskrivning av kvalitetssystemet (Vid behov, fortsatt pa separat papper)

Dokumentation, t.ex. organisationsplan som innehaller ansvariga personers skyldigheter

Dokumentation, t.ex. Site master eller Quality manual, som beskriver kvalitetssystemet

Antal anstéllda och deras kvalifikationer

Hygienbestammelser

Lokaler och utrustning

Férteckning éver standardrutiner for rekrytering, bibehallande och bedémning av blodgivare, framstélining och kontroll, distribution och aterkallelse av blod och
blodkomponenter samt for rapportering och arkivering av allvarliga avvikande handelser eller allvarliga biverkningar

Beskrivning av planerad vasentlig forandring av verksamheten (Vid behov, fortsétt pa separat papper)

3(3)
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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.

SOSFS
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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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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.



Bilaga 3

Information till den som vill ge blod

Den som anmdler sig till blodgivning ska informeras om

1.

10.

11.

blodtappning, blod och blodkomponenter och betydelsen av att ge
blod,

vilka medicinska uppgifter som hdamtas in och vilka laboratorie-
undersdkningar och andra undersékningar som utfors infér och
vid varje blodtappning samt att uppgifterna och resultaten av un-
dersokningarna inte ldmnas ut till obehoriga,

vilka hélsorisker for blodgivare och blodmottagare som utgor ett
hinder for blodtappning,

pa vilka grunder personer i vissa fall inte far ge blod under en viss
period, t.ex. den tidsperiod, s.k. fonsterperiod, da smittimnet inte
kan pavisas genom laboratorieundersékningar och infektionssjuk-
domar dnda riskerar att 6verforas via blod,

handelser och beteenden som kan medfora risk for smitta genom
virus, bakterier och parasiter och som skulle kunna resultera i
sjukdom hos en blodmottagare,

att den som kan missténkas ha blivit utsatt for risk for smittdmnen
som kan &verforas via blod inte far godkdnnas for blodtappning,
tidsbegrénsat eller permanent,

betydelsen av att avsta fran att ge blod nir blodgivningen skulle
kunna medfora risk for den egna eller blodmottagarens hilsa,

betydelsen av att genast underritta blodcentralen om en hiandelse
som kan medfora att blod som har tappats vid en tidigare blodgiv-
ning r oldmpligt for transfusion,

betydelsen av informerat samtycke,
att den som har anmalt sig till blodgivning nir som helst kan stél-

la fragor och ocksé avsta fran blodgivning utan att behdva redo-
visa skilen for detta, och

att blodcentralen kommer att underrétta den som har givit blod,
om nédgon laboratorieundersékning visar avvikande resultat av
betydelse for blodgivarens eller blodmottagarens sékerhet.

Personer som avser att ge blod for autolog transfusion ska informeras
om betydelsen av hidlsorisker som utgor hinder for blodgivning, att de
blodenheter som tappas kanske inte racker och att eventuellt 6verbliv-
na blodenheter maste underkédnnas for transfusionsdndamal.
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Bilaga 4

Krav som avser blodgivarens sikerhet

A. ALDER OCH HALSA

En person som godkénns som blodgivare ska ha fyllt 18 ar och ha god
hélsa. Forstagangsgivare 6ver 60 ar far godkénnas efter det att den an-
svarige ldkaren vid blodcentralen gjort en beddmning. Fortsatt blod-
givning efter 65 ar kréver ett arligt tillstand fran den ansvarige lika-
ren.

Vid graviditet far en kvinna godkidnnas som blodgivare tidigast sex
manader efter forlossningen eller efter det att graviditeten har avslu-
tats pa annat sétt.

Vissa kroniska och tidigare genomgéngna sjukdomar samt intag av
lakemedel kan gora blodtappning oldmplig, permanent eller under be-
gransad tid. Tillstand eller sjukdomar dér permanent eller begransad
avstangning ska overvigas ir bl.a.

1. kardiovaskuléra sjukdomar,
2. sjukdomar i det centrala nervsystemet,
3. abnorm bendgenhet for blodningar, och

4. upprepade svimningsfall eller kramper, utom kramper under barn-
domen eller om minst tre ar har gétt fran det datum da givaren se-
nast tagit antikrampmedicin utan aterfall.

Avstingning ska dven dvervigas vid annan allvarlig aktiv eller kro-
nisk sjukdom eller allvarlig sjukdom som recidiverar.

Blodcentralens rutiner ska innehélla en végledning for personalen
om vilka tillstand och intag av lakemedel som ska medfora att en per-
son inte far godkdnnas som blodgivare under kortare eller ldngre tid.

For att godkdnnas for blodgivning ska givarens B-Hemoglobin va-
ra lagst 125 g/1 for kvinnor och lagst 135 g/l for min, om provet tas
fore blodtappning. Om provet tas efter blodtappning, far ett 10 g/l lig-
re vérde tillimpas.

For att godkédnnas for trombocyttappning ska givarens B-Trombo-
cyter, partikelkoncentration (TPK), vara ldgst 150 x 109/1.

B. TAPPNINGSVOLYMER OCH TAPPNINGSINTERVALL

Fran en blodgivare med en kroppsvikt éver 50 kg som ska ge helblod
far maximalt 500 ml inklusive blodprov tappas. Alternativt far maxi-
malt 13 % av blodgivarens blodvolym berdknad efter kon, langd och
kroppsvikt tappas.

Helblod fér tappas fran kvinnor hogst tre ganger och frdn mén
hogst fyra ganger per ar. Intervallet mellan tva helblodstappningar ska
vara minst 12 veckor.



Erytrocyter

Vid tappning av tva standardenheter med aferesteknik ska blodgiva-
rens berdknade blodvolym vara ldgst 5 1 och B-Hemoglobin lagst 140
g/l. Tappningsmetoden ska sékerstélla att givarens B-Hemoglobin inte
sjunker under 110 g/l. Hogst fyra standardenheter far tappas per ar.
Tappningsintervallet ska vara minst 16 veckor.

Plasma

Med aferesteknik far plasma inte tappas oftare dn varannan vecka.
Hogst 550 ml plasma, exkl. antikoagulansldsning, far tappas per gang
fran en blodgivare med en kroppsvikt dver 50 kg och hogst 600 ml
fran en blodgivare med en kroppsvikt 6ver 80 kg. Alternativt far hogst
16 % av blodgivarens blodvolym beriknad efter kon, laingd och kropps-
vikt tappas.

Trombocyter

Vid tappning av trombocyter med aferesteknik ska samma tappnings-
intervall och tappningsvolymer som for plasmagivning gélla.
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Bilaga 5

Krav pa blodgivares lamplighet

A. PERSONER SOM INTE FAR GODKANNAS SOM
GIVARE AV BLOD FOR ALLOGEN TRANSFUSION

1.

Sjukdomar och behandlingar

En person far inte godkdnnas, om han eller hon har

L.

2.

en infektion med humant immunbristvirus 1 eller 2 (HIV 1 och
HIV 2),

. en infektion med humant T-cellslymfotropt virus typ I eller IT (HT-

LV Ioch HTLV II),

. en pagdende infektion med hepatit B-virus (HBV) eller tidigare har

haft en sddan infektion med undantag av den som ar negativ i ett
test for hepatit B-ytantigen (HBsAg) och som har visat sig vara im-
mun mot HBV,

. en pagaende infektion med hepatit C-virus (HCV) eller tidigare har

haft en sadan infektion,

. en infektion med babesios, visceral leishmaniasis (kala azar) eller

Trypanosoma cruzi (Chagas sjukdom) eller tidigare har behandlats
for en sadan infektion,

. en pagdende malign sjukdom, utom cancer in situ med fullt till-

frisknande eller tidigare har haft en sddan sjukdom,

. en insulinbehandlad diabetes,
. en misstiankt spongiform encefalopati, eller om en genetisk form av

spongiform encefalopati har forekommit i den biologiska familjen,
eller

. behandlats med humant tillvixthormon eller andra hypofyshormo-

ner av humant ursprung.

Vistelse i endemiskt omréade

En person far inte godkénnas, om han eller hon har varit stadigvaran-
de bosatt under minst fem ar i en geografisk del av ett land dér sprid-
ning av Trypanosoma cruzi (Chagas sjukdom) forekom endemiskt un-
der uppvéxt- eller vistelsetiden. Om det foreligger ett negativt under-
sokningsresultat fran ett validerat test som ar taget tidigast sex mana-
der efter det att han eller hon har flyttat fran ett sadant omrade, far per-
sonen ddaremot godkannas.

3.

Transplantationer

En person fér inte godkénnas, om han eller hon har eller har haft

L.

2.

ett transplantat i form av hard hjirnhinna (dura mater) eller horn-
hinna, eller

ett xenotransplantat.



4. Riskbeteende
En person far inte godkénnas, om han eller hon

1. har injicerat sig eller 1tit sig injiceras med narkotika,

2. har injicerat sig eller latit sig injiceras med anabola steroider, hormo-
ner eller ndgot annat preparat utanfor hélso- och sjukvarden, eller

3. har ett sexuellt beteende som utsétter honom eller henne for en hog
risk for allvarliga infektionssjukdomar som kan Overforas via
blod.

B. PERSONER SOM FORST EFTER EN VISS TID FAR
GODKANNAS SOM GIVARE AV BLOD FOR ALLOGEN
TRANSFUSION

1. Infektionssjukdomar (forutom malaria)

1.1 Sjukdomar och symtom

En person far godkénnas som blodgivare tidigast

1. tva veckor efter dagen for fullt tillfrisknande och efter det att sym-

tomen fran en akut infektionssjukdom med eller utan feber har upp-
hort,

2. tva veckor efter det att symtomen fran en influensaliknande sjuk-
dom har upphort,

. tva ar efter ett kliniskt tillfrisknande vid brucellos,

. tva ar efter ett styrkt tillfrisknande vid osteomyelit,

. tvd ar efter ett styrkt tillfrisknande vid Q-feber,

. ett ar efter ett styrkt tillfrisknande vid syfilis,

. sex manader efter ett kliniskt tillfrisknande vid toxoplasmos,
. tva ar efter ett styrkt tillfrisknande vid tuberkulos, eller

O 00 9 N B W

. tva ar efter dagen da symtomen frén en reumatisk feber har upp-
hort, om det inte finns beldgg for kronisk hjartsjukdom.

1.2 Vistelse i endemiskt omrdde

En person som har vistats i ett omrdde dir infektionssjukdomar som
kan 6verforas genom blodtransfusion forekommer i hog utstrackning
far godkédnnas tidigast

1. sex ménader efter det att han eller hon har ldmnat ett sddant omra-
de, eller

2. 28 dagar efter det att han eller hon har ldmnat ett omrade dar det
forekommer 6verforing av West Nile-virus till mdnniska.

1.3 Storre ingrepp, transplantation och andra hiindelser

En person som har varit utsatt for risk att smittas av infektionssjukdo-
mar som kan verforas genom blodtransfusion far godkénnas tidigast
sex ménader efter
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1. ett storre kirurgiskt ingrepp eller en endoskopisk undersékning
med flexibla instrument,

2. en sddan olyckshéndelse som har inneburit en risk for blodsmitta,
t.ex. stickskador eller blodsténk pé slemhinnor,

. behandling med blodkomponenter,
. transplantation av ménskliga organ, vivnader eller celler,
. tatuering eller piercing,

AN L B~ W

. behandling med akupunktur, om den inte har utforts av personal
inom hélso- och sjukvarden, eller

7. néra kontakt (samma hushall) med en person som har en smittsam
infektion med hepatit B-virus (HBV).

1.4 Tandvdrd och mindre ingrepp

En person far godkénnas som blodgivare

1. en vecka efter ett mindre kirurgiskt ingrepp, tandutdragning, rot-
fyllning eller liknande behandling, eller

2. dagen efter en enklare behandling hos tandldkare eller tandhygie-
nist.

2. Malaria
2.1 Personer som haft malaria eller varit utsatta for sadan risk

En person som har haft malaria eller varit utsatt for risk for att f4& ma-
laria far godkénnas som blodgivare tidigast

1. tre dr efter avslutad malariabehandling, om han eller hon inte har
haft ndgra symtom under denna tredrsperiod och ett immunologiskt
eller ett molekylérgenomiskt test dr negativt, eller

2. tre ar efter det att symtom pa en odiagnostiserad febersjukdom har
upphort, om han eller hon har haft en sadan sjukdom under ett be-
sok i ett malariaendemiskt omrade eller inom sex manader darefter.
Tidsgransen pé tre ar kan reduceras till fyra manader, om ett vali-
derat immunologiskt eller molekyldargenomiskt test &r negativt.

2.2 Personer som vistats i ett malariaendemiskt omrade

En person som har vistats i ett malariaendemiskt omrade far godkén-
nas tidigast

1. sex manader efter en vistelse 1 ett malariaendemiskt omrade, om
han eller hon inte har eller har haft nagra symtom, eller

2. tre ar efter en vistelse 1 ett malariaendemiskt omrade, om han eller
hon har varit stadigvarande bosatt i ett sidant omrade under de for-
sta fem levnadsaren, och om han eller hon inte har eller har haft
nagra symtom. Tidsgrénsen pa tre ar kan reduceras till fyra ména-
der, om ett validerat immunologiskt eller molekyldrgenomiskt test
ar negativt vid varje blodgivning.



3. Sexuellt riskbeteende

En person som har haft ett sexuellt beteende som har utsatt honom el-
ler henne for en hog risk for en allvarlig infektionssjukdom som kan
overforas via blod far godkénnas tidigast ett ar efter det att riskbete-
endet upphort.

Med riskbeteende avses i detta sammanhang

1. sexuellt umgénge med nagon som enligt avsnitt A.l punkterna 1-4
och avsnitt A.4 punkterna 1-3 inte fir godkénnas som blodgivare,

2. sexuellt umgdnge 1 utbyte mot pengar, droger eller annan erstt-
ning,

3. en person som har haft sexuellt umginge med ndgon som har haft
sexuellt umgénge i utbyte mot pengar, droger eller nagon annan er-
sdttning,

4. en man som har haft sexuellt umginge med en man,

5. en kvinna som har haft sexuellt umgéinge med en man som har eller
har haft sexuellt umgidnge med en man,

6. en person som har haft sexuellt umginge med nagon som enligt av-
snitt B.1.1 punkten 6 inte far godkédnnas som blodgivare eller ndgon
som har varit utsatt for risk enligt avsnitt B.1.3 punkterna 1-7, eller

7. en person som har haft sexuellt umgénge med ndgon som ursprung-
ligen kommer frén eller har vistats i ett land dar sexuellt dverfor-
bara infektionssjukdomar som kan dverforas via blod férekommer
1 hog utstrackning. Personen kan dock godkdnnas dven om den sex-
uella kontakten inte har upphort, om mer én ett ar har forflutit sedan
sexualpartnern vistades i ett saidant land och negativa resultat av de
sallningstester som avses 1 7 kap. 5 § ddrefter foreligger for sexual-
partnern.

4. Likemedelsbehandling

En person som har tagit ett ladkemedel som kan péverka en blodmot-
tagare eller ndgon komponent i det tappade blodet ogynnsamt far god-
kdnnas for blodtappning tidigast nir det bedoms att den ogynnsamma
effekten av likemedlet eller dess metaboliter bedoms som osannolik.

5. Personer som paborjat eller genomgétt vaccination

En person far godkénnas som blodgivare tidigast

1. fyra veckor efter vaccinering med ett forsvagat levande bakteriellt
eller viralt vaccin,

2. dagen efter vaccinering med ett avdddat eller inaktiverat bakteriellt
eller viralt vaccin, toxoider, eller vacciner mot rickettsiae,

3. sex ménader efter vaccinering pa grund av exponering for hepatit
A eller hepatit B, eller

4. ett ar efter vaccinering pa grund av exponering for rabies.
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C. AVSTANGNING FRAN BLODGIVNING VID SARSKILDA
EPIDEMIOLOGISKA SITUATIONER

Vid sirskilda epidemiologiska situationer, t.ex. utbrott av infektions-
sjukdom som kan dverforas genom blodtransfusion, kan Socialstyrel-
sen med stod av 12 § smittskyddsforordningen (2004:255) utférda till-
félliga bestimmelser om avstingning fran blodgivning av personer
som kan ha utsatts for risk.

D. PERSONER SOM INTE FAR GODKANNAS SOM GIVARE
AV BLOD FOR AUTOLOG TRANSFUSION

En person far inte godkénnas, om han eller hon har

1. en infektion med humant immunbristvirus 1 eller 2 (HIV 1 och
HIV 2),

2. en infektion med humant T-cellslymfotropt virus typ I eller II (HT-
LV I och HTLV 1I),

3. en aktiv bakterieinfektion,

4. en infektion med hepatit B-virus (HBV), med undantag for perso-
ner som saknar HBsAg och dr immuna mot HBV, eller

5. en infektion med hepatit C-virus (HCV).

Den ansvarige likaren vid blodcentralen kan besluta om undantag
frdn 2-5, om synnerliga medicinska skil foreligger.

Vid blodtappning for autolog transfusion géller sérskilda krav pa
mirkning av blodbehallare (6 kap. 21 §), separat forvaring, distribu-
tion och transport for att férhindra forvaxling med blod och blod-
komponenter for allogen transfusion (7 kap. 16 §).



Bilaga 6

Forvaring och kvalitetskontroll av blod och
blodkomponenter

A. FORVARING AV BLODKOMPONENTER AVSEDDA FOR
TRANSFUSION

Erytrocyter

Erytrocyter ska forvaras vid 2—6 °C eller i nedfryst tillstind vid en
temperatur ldgre dn —65 °C. Den maximala forvaringstiden beror pa
tekniken for insamling och framstéllning och dr 28—49 dygn vid 2—
6 °C och upp till 30 ér i nedfryst tillstand.

Trombocyter

Trombocyter ska forvaras vid 20-24 °C eller i nedfryst tillstand vid en
temperatur lagre dn —140 °C. Den maximala forvaringstiden beror pa
tekniken for insamling och framstéllning och édr fem dygn vid 20—
24 °C och upp till 24 manader i nedfryst tillstand. Férvaringstiden vid
20-24 °C far utstrickas till sju dygn, om ett system for att forebygga
eller uppticka eventuell bakteriell kontamination anvénds.

Plasma

Plasma ska forvaras vid 2—6 °C eller i nedfryst tillstdnd vid en tempe-
ratur lagre dn —25 °C. Den maximala forvaringstiden beror pa tekni-
ken for insamling och framstillning och &r 14 dygn vid 2—6 °C och
upp till tre ar i nedfryst tillstand.

B. KRAV PA KVALITETSKONTROLL FOR BLOD OCH
BLODKOMPONENTER AVSEDDA FOR TRANSFUSION

Blod och blodkomponenter ska uppfylla nedan angivna tekniska kva-
litetskrav. Provtagningsfrekvens och uppfyllandegrad ska faststillas
med statistisk processkontroll. En bakteriologisk kontroll av insam-
lings- och framstéillningsmetoderna ska utforas.

De tekniska kvalitetskraven ska dven gélla for blod och blodkompo-
nenter som importeras fran ett land utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.
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Blod- Miitning av | Godtagbara resultat av
komponent kvalitetsmétning
Erytrocyter i Volym Faststills med héansyn till tekni-
tillsatslosning, ken for insamling och framstall-
lattcellsskikt ning
avlagsnat Hb Minst 43 g per enhet
Hemolys < 0,8 % av erytrocytmassan nir
héllbarhetstiden gér ut
Erytrocyter i Volym Faststills med héansyn till tekni-
tillsatslosning, ken for insamling och framstall-
leukocytbefriade ning
Hb Minst 40 g per enhet
Hemolys < 0,8 % av erytrocytmassan nir
hallbarhetstiden gér ut
Leukocythalt |< 1 x 10° per enhet
Erytrocyter, Volym Faststills med héansyn till tekni-
aferes ken for insamling och framstéll-
ning
Hb Minst 40 g per enhet
Hemolys < 0,8 % av erytrocytmassan nir
hallbarhetstiden gér ut
Leukocythalt |< 1 x 10° per enhet
Trombocyter Volym Faststills med hansyn till tekni-
fran blodtapp- ken for insamling och framstall-
ning, poolade, ning
leukocytbefriade Trombocyt- | Faststélls med hinsyn till tekni-
halt ken for insamling och framstall-
ning
pH 6,4-74, korrigerad for 22 °C nidr
hallbarhetstiden gér ut
Leukocythalt |< 1 x 10° per enhet poolade
trombocyter
Trombocyter, Volym Faststills med hdnsyn till tekni-
aferes, leukocyt- ken for insamling och framstall-
befriade ning
Trombocyt- | Faststdlls med hénsyn till tekni-
halt ken for insamling och framstéll-
ning
pH 6,4-74, korrigerad for 22 °C nir
hallbarhetstiden gér ut
Leukocythalt |< 1 x 10° per enhet




Blod- Mitning av | Godtagbara resultat av
komponent kvalitetsmétning
Plasma, leuko- | Volym Faststills med hansyn till tekni-
cytbefriad ken for insamling och framstéll-
ning
Restcellhalt | Erytrocyter: < 6 x 10° per liter
Trombocyter: <20 x 10° per liter
Leukocyter: <1 x 10° per enhet
Plasma, fiarsk- | Volym Faststills med hdnsyn till tekni-
fryst ken for insamling och framstéll-
ning
Koagulation, | Genomsnitt (efter nedfrysning-
faktor VIIIc |upptining): 70 % eller mer av
vardet pa farsktappad plasmaen-
het
Proteinhalt | Minst 50 g per liter
Restcellhalt | Erytrocyter: < 6 x 107 per liter
Trombocyter: < 50 x 10° per liter
Leukocyter: < 0,1 x 10° per enhet
Granulocyter, Volym <500 ml
aferes Granulocyt- |> 10 x 10° granulocyter per enhet
halt
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c
5:3.. Socialstyrelsen

Denna blankett ska anvéndas fér anmalan av allvarlig
awikande handelse enligt 9 kap. 2 §.

Del 1 ska anvéndas i anslutning till hdndelsen

(preliminar anmélan).

Del 2 ska anvéndas efter avslutad utredning av héndelsen

(slutlig anmalan).

Blodverksamhet

ANMALAN
av allvarlig avvikande handelse
vid blodverksamhet

Socialstyrelsen
Tillsyn
106 30 STOCKHOLM

Namn pa blodcentralen

Utdelningsadress

Postnummer

Postort

Telefon (inkl. riktnummer)

Fax (inkl. riktnummer)

E-postadress

Uppgiftslamnarens namn

Allvarlig avvikande héndelse

Datum for handelsen (ar/manad/dag)

Verksamhetens diarienr

Datum (&r/manad/dag)

Del 1 Preliminar anmalan

Héndelsen &r anmild enligt lex Maria  Ja l:l Nej l:l Vet ej l:l

Orsaken/-erna till den allvarliga avvikande héndelsen, som kunnat paverka blodkomponentens kvalitet och sékerhet

Helblodstappning
Aferestappning
Kontroll av tappat blod
Framstélining
Foérvaring

Distribution

Material

Annat, specificera

Avvikelse avseende Fel pa produkt

Fel pa utrustning Handhavandefel ~Annat, specificera

Beskrivning av handelsen

12
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Del 2 Slutlig anmélan
Datum (ar/ménad/dag)
Analys av grundldggande orsaker
Vidtagna korrigerande atgérder
2(2)
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Bilaga 8

5:3.‘ Socialstyrelsen

Denna blankett ska anvéndas for anmélan av allvarlig biverkning
enligt 9 kap. 2 §.

Del 1 ska anvandas nar biverkningen upptéckts (preliminar anmélan).

Del 2 ska anvéandas efter avslutad utredning av biverkningen
(slutlig anmalan).

Blodverksamhet

ANMALAN
av allvarlig biverkning vid blodverksamhet

Socialstyrelsen
Tillsyn
106 30 STOCKHOLM

Namn pa blodcentralen

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer) Fax (inkl. riktnummer)

E-postadress

Uppgiftslamnarens namn

Allvarlig biverkning

Datum for transfusion (ar/manad/dag)| Datum fér allvarlig biverkning
(ar/manad/dag)

Verksamhetens diarienr Blodmottagarens kén och alder

Del 1 Preliminar anmaélan
Datum (ar/manad/dag)

Den allvarliga biverkningen avser

l:l Erytrocyter l:l Trombocyter l:l Plasma

Annat, specifiera

Biverkningar

l:l Immunologisk hemolys p.g.a. ABO-inkompabilitet

l:l Icke immunologisk hemolys

l:l Transfusionsoverford bakterieinfektion

l:l Anafylaktisk reaktion/6verkénslighet

l:l Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)
l:l Transfusionséverford virusinfektion (HBV)
l:l Transfusionséverford virusinfektion (HCV)

[ |Transfusionséverford virusinfektion (HIV 1, HIV 2)
DTransfusionsbverférd parasitinfektion (malaria)
l:l Posttransfusionspurpura (PTP)

l:l Graft-versus-host reaktion (GvHD)

l:l Andra allvarliga reaktioner, specificera

l:l Immunologisk hemolys p.g.a. andra allo-antikroppar

l:l Annan transfusionséverférd virusinfektion, specificera

I:I Annan transfusionséverférd parasitinfektion, specificera
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Del 2 Slutlig anmélan

Datum (ar/ménad/dag)

Bekréftelse
Allvarlig biverkning har intraffat

[ Ja [ INej

Fortsatt nedan! |Eventuella kommentarer

Uppgifterna i den prelimindra anmaélan galler fortfarande

[ lua [ INej

Specificera

Orsakssamband for allvarliga biverkningar

Grad av or d Férklaring

NA Kan inte bedémas Naér det inte finns tillréckliga uppgifter for att bedéma ett orsakssamband

0 Uteslutet Nér det finns avgérande bevis utom allt rimligt tvivel for att biverkningen beror pa andra orsaker

Inte troligt Nér det finns klara bevis for att biverkningen beror pa andra orsaker &n blodet eller blod-

komponenterna

1 Majligt Nar det inte med bestamdhet gar att sdga om biverkningen beror pa blodet eller blod-
komponenterna eller pa andra orsaker

2 Troligt, sannolikt Nér det finns klara bevis for att biverkningen beror pa blodet eller blodkomponenterna

3 Sakert Nar det finns avgorande bevis utom allt rimligt tvivel for att biverkningen beror pa blodet eller

blodkomponenterna

Kliniskt utfall (om kant)

[ |Fulistandigt tillfisknande || Lindriga foljder [ ] Aivariga folider [ |psdstal

Vidtagna korrigerande atgéarder
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(o
_6.32‘ Socialstyrelsen

Denna blankett ska anvéndas for den arliga rapporteringen
enligt 9 kap. 5 § om den blodverksamhet som bedrivits.

Blodverksamhet

ARLIG RAPPORT
om blodverksamhet

Datum

Socialstyrelsen
Tillsyn
106 30 STOCKHOLM

Namn pé blodcentralen

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer) Fax (inkl. rikthummer)

E-postadress

Uppgiftsl@mnarens namn

Avser verksamhetsar

Blodgivare som under aret gett blod och blodkomponenter

Blodtappningar
Donerade helblodsenheter som inte anvénts
Aterkallade blodenheter

Markérer for smittdmne i blod hos blodgivare
och blodkomponenter

Positiva i sallningstest
Bekraftat positiva

Rapporterade allvarliga avvikande héndelser

Rapporterade allvarliga biverkningar

Forteckning dver blodkomponenter som framstéllts och utlamnats

Komponent

Antal framstalida Antal utlamnade

Ovriga upplysningar

1(1)
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(‘? ARLIG RAPPORT
..Q.).‘ SOCiaIStyrelsen om allvarliga avvikande handelser
vid blodverksamhet

Denna blankett ska anvéandas fér den arliga rapporteringen

enligt 9 kap. 5 § om allvarliga avvikande handelser som anmalts. Datum
Socialstyrelsen
Tillsyn
106 30 STOCKHOLM
Blodverksamhet

Namn pé blodcentralen

Utdelningsadress

Postnummer Postort
Telefon (inkl. riktnummer) Fax (inkl. riktnummer) E-postadress
Uppgiftslamnarens namn Avser verksamhetsar

Antal

Helblodsenheter och blodkomponenter som bearbetats

Orsakerna till de allvarliga avvikande héndelserna, som kunnat paverka blodkomponenternas kvalitet och sékerhet

Avvikelse avseende Totalt Fel pa Fel pa Handha- Annat, specificera
antal produkt utrustning vandefel antal
antal antal antal
Helblodstappning
Aferestappning

Kontroll av tappat blod

Framstélining

Férvaring

Distribution

Material

Annat, specificera

Ovriga upplysningar

(1
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(‘? ARLIG RAPPORT
‘,6:)_, Socialstyre]sen om allvarliga biverkningar vid blodverksamhet
Datum

Denna blankett ska anvéndas for den arliga rapporteringen
enligt 9 kap. 5 § om allvarliga biverkningar som anmalts.

Socialstyrelsen

Tillsyn
106 30 STOCKHOLM
Blodverksamhet
Namn pa blodcentralen
Utdelningsadress
Postnummer Postort
Telefon (inkl. riktnummer) Fax (inkl. riktnummer) E-postadress
Uppgiftslamnarens namn Avser verksamhetsar

Denna rapport avser (anvand en blankett fér varje typ av blodkomponent)

l:l Erytrocyter l:l Trombocyter l:l Plasma  Annat, specificera

Antal

Blodenheter som utléamnats

Blodmottagare som fatt transfusion

Blodenheter som transfunderats

Biverkningar Totalt antal /Antal allvarliga biverkningar av orsakssambandsgrad 0 t.o.m. 3 efter bekréftelse
rapporterade
fall/varav antal Kan inte Grad 0 Grad 1 Grad 2 Grad 3
dédsfall faststéllas

Immunologisk | p.g.a. ABO- Antal fall
hemolys ink pabilitet

Dédsfall

p.g.a. andra Antal fall
allo-
antikroppar Déodsfall

Icke immunologisk hemolys | Antal fall

Dodsfall
Transfusionsoverford Antal fall
bakterieinfektion

Dédsfall
Anafylaktisk reaktion/6ver- Antal fall
kénslighet

Dodsfall
Transfusionsrelaterad Antal fall
akut lungskada

Daodsfall

SOSFS 2009:28 Bilaga 11 (2009-01)
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Biverkningar Totalt antal /Antal allvarliga biverkningar av orsakssambandsgrad 0 t.o.m. 3 efter bekréftelse
rapporterade
fall/varav antal Kan inte Grad 0 Grad 1 Grad 2 Grad 3
dédsfall faststéllas
Tranfusions- |HBV Antal fall
overford virus-
infektion Dédsfall
HCV Antal fall
Dodsfall
HIV 1, HIV 2 Antal fall
Dodsfall
Annan, specifi- | Antal fall
cera under Ovri-
ga upplysningar | Dédsfall
Tranfusions- | Malaria Antal fall
overford para-
sitinfektion Dédsfall
Annan, specifi- | Antal fall
cera under Ovri-
ga upplysningar | Dédsfall
Posttransfusionspurpura Antal fall
(PTP)
Dodsfall
Graft-versus-host reaktion Antal fall
(GvHD)
Dodsfall
Andra allvarliga reaktioner, Antal fall
specificera under
Ovriga upplysningar Dédsfall
Ovriga upplysningar
2(2)
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