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om transfusion av blodkomponenter; 2009:29 (M)
Utkom fran trycket

beslutade den 1 december 2009. den 1 februari 2009

Socialstyrelsen foreskriver' foljande med stéd av 28§ 1, 2 och 4,
38 1 och 48§ 2 och 3 forordningen (1985:796) med vissa bemyndi-
ganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m., 10 § for-
ordningen (2006:497) om blodsékerhet samt 4 § patientdataférord-
ningen (2008:360).

1 kap. Tillimpningsomride och definitioner

1§ Dessa foreskrifter ska tillampas pa transfusion av blod och blod-
komponenter inom sadana verksamheter som omfattas av halso- och
sjukvardslagen (1982:763) och tandvardslagen (1985:125), oberoende
av om blodet eller blodkomponenterna ar avsedda att anvéndas i 6ppen
eller sluten vard.

2 § Foljande begrepp och termer anvands i dessa foreskrifter:

autolog transfusion  (av blodkomponenter:) transfusion om blodgi-
vare och blodmottagare &r samma person

allvarlig biverkning  sadan icke avsedd reaktion hos blodmottagare
i samband med att blod och blodkomponenter
anvands pa mottagare, som kan leda till do-
den, livshotande eller invalidiserande tillstand
eller som kan medféra betydande funktions-
nedsattning, eller leda till eller férlanga sjuk-
dom eller behov av sjukhusvard

1 Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003
om faststéllande av kvalitets- och sékerhetsnormer for insamling, kontroll, fram-
stallning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om
&ndring av direktiv 2001/83/EG (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30, Celex 32002L.0098)
och Kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om genom-
forande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i fraga om krav
pa sparbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande handel-
ser (EUT L 256, 1.10.2005, s. 32, Celex 32005L0061).
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BAS-test

blodcentral

blodenhet

blodkomponent

blodmottagare

forenlighetsprévning

irreguljar erytrocyt-
antikropp

MG-test

antikropps-
undersokning

vardskada

forenlighetsprovning som innefattar blod-
gruppskontroll och antikroppsundersékning

inrattning dar fysisk eller juridisk person be-
driver blodverksamhet

blodkomponent med unik identitet

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

person som genom transfusion far en eller fle-
ra blodenheter

prévning som gors pa blodprov fran en blod-
mottagare infor transfusion av erytrocyter for
att sékerstélla att dessa immunologiskt passar
till blodmottagaren

erytrocytantikropp riktad mot andra blod-
gruppsantigen dn de inom ABO-systemet

forenlighetsprovning mot blodenhet som ar
avsedd for transfusion

undersokning for att faststalla férekomst av
antikroppar mot blodgruppsantigen

lidande, obehag, kroppslig eller psykisk ska-
da, sjukdom eller déd som orsakats av hélso-
och sjukvarden och som inte &r en oundviklig
konsekvens av en patients tillstand eller en
forvantad effekt av den behandling som pa-
tienten erhallit pa grund av tillstandet

2 kap. Ansvar for kvalitet och séakerhet
Vardgivarens ansvar

Ledningssystem

1 8 Bestammelser om ledningssystem for planering, utférande, upp-
foljning och utveckling av kvaliteten och sakerheten i verksamheten
finns i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssys-
tem for kvalitet och patientsakerhet i hilso- och sjukvarden.

En vardgivare som bedriver verksamhet dar transfusioner ges ska
ansvara for att ledningssystemet

1. sakerstaller att kraven i dessa foreskrifter pa kvalitet och sékerhet
vid transfusion och annan hantering av blod och blodkomponenter

uppfylls, och

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



Tillhandahallandet av blod och blodkomponenter
2 § Vardgivaren ska ge direktiv och sakerstalla att

1. det i enlighet med Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2004:11)
om ansvar for remisser for patienter inom hélso- och sjukvarden,
tandvarden m.m. finns dokumenterade rutiner for hur rekvisitioner
av blodenheter for transfusion ska utformas och hanteras,

2. blodcentraler som tillhandahaller blodkomponenter har Socialsty-
relsens tillstand att bedriva blodverksamhet enligt lagen (2006:496)
om blodsékerhet, och

3. mottagna blodkomponenter hanteras och forvaras pa ett sadant sétt
att avsedd kvalitet bibehalls.

Dokumentation, arkivering och rapportering

3 § Vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sakerstalla att uppgif-
ter om

1. en blodenhets slutliga anvandning dokumenteras och bevaras enligt
dessa foreskrifter,

2. blodmottagare och den slutliga anvandningen av en blodenhet rap-
porteras enligt dessa foreskrifter, och

3. allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar utreds
och anméls enligt dessa foreskrifter.

Vardgivaren ska ansvara for att en sjukvardsinrattning som anvander
blodenheter har ett informationssystem som sakerstaller att kraven pa
rapportering och anmaélan uppfylls.

Vardgivaren ska faststilla ett system for tillfillig identifiering av
blodmottagare som ska anvandas, om fullstandiga identitetsuppgifter
saknas eller uppgifterna ar ofullstandiga.

Verksamhetschefens ansvar

Ledningssystem

4 8§ Verksamhetschefen ska i enlighet med ledningssystemet i 18

faststalla &ndamalsenliga rutiner och entydigt fordela ansvaret for

1. transfusion och annan hantering av blodenheter inom verksamhets-
omradet,

2. informationshantering av uppgifter om mottagaren och den slutliga
anvandningen av blodenheter som ska dokumenteras och rapporte-
ras enligt 5 kap. 2 och 4 88, och

3. utredning av allvarliga biverkningar och anmélan av dessa enligt
6 kap. 1 8.

Rutinerna och ansvarsfordelningen ska dokumenteras.
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Verksamhetschefen ska fortlopande félja upp verksamheten och
sdkerstalla att rutinerna och ansvarsférdelningen tillgodoser att kra-
ven pa kvalitet och sakerhet i dessa foreskrifter uppfylls.

Personal
5 8§ Verksamhetschefen ska faststalla

1. vilken kompetens och erfarenhet som kravs for att ansvara for ar-
betsuppgifternai 4 § 1, och

2. vilka forutsattningar som ska vara uppfyllda for att behdrig hélso-

och sjukvardspersonal ska fa dverlata arbetsuppgifter till ndgon an-
nan befattningshavare vid sjukvardsinrattningen.

Kraven i 1 och forutsattningarna i 2 for dverlatelse ska sakerstalla att
blodmottagare inte drabbas av eller riskerar att drabbas av vardskada.
Kraven och forutsattningarna ska dokumenteras.

6 8 | Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informations-
hantering och journalforing i hilso- och sjukvarden finns bestimmel-
ser om verksamhetschefens ansvar for att i enlighet med ledningssys-
temetil§

1. séakerstélla att utdelade behorigheter for atkomst till de uppgifter
som ska hanteras enligt 4 § 2 ar andamalsenliga och forenliga med
personalens aktuella arbetsuppgifter, och

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

Hélso- och sjukvardspersonalens ansvar
7 8§ Halso- och sjukvardspersonalen ska ansvara for att
1. uppgifter om blodmottagare och slutlig anvandning av blodenheter

hanteras i enlighet med tilldelade dtkomstréattigheter och faststéllda
sékerhetsrutiner, och

2. allvarliga biverkningar anméls till verksamhetschefen.

3 kap. Transfusionsmedicinska laboratorie-
undersdkningar

Provtagning

1 8 Infor en blodtransfusion ska blodprov tas fran blodmottagaren for
transfusionsmedicinska laboratorieundersokningar. Provtagningen ska
utféras av halso- och sjukvardspersonal som har uthildning for och ar
beddmd som kompetent for uppgiften.

2 § Vid provtagningen ska blodmottagarens fullstdndiga identitets-
uppgifter styrkas genom kontroll mot identitetshandling eller identi-



tetsband. Om en sadan kontroll inte kan géras och blodmottagarens
muntligen uppgivna identitetsuppgifter bedoms som tillforlitliga, far
dessa anvéndas. Om blodmottagaren &r ett barn som saknar identitets-
handling eller identitetsband, far vardnadshavaren styrka identitets-
uppgifterna.

Blodmottagarens fullstandiga identitetsuppgifter ska innehélla

1. svenskt personnummer eller, om personnummer saknas, andra
identitetsuppgifter som sékerstaller full sparbarhet i minst 30 ar,

2. efternamn, och
3. fornamn eller initialer.

3§ Om blodmottagarens identitetsuppgifter &r ofullstandiga, osakra
eller saknas, ska ett av vardgivaren faststallt system for tillfallig iden-
tifiering anvéndas.

4 8 Innan provtagningen paborjas ska provbestallningen och prov-
tagningsréren mérkas. Markningen ska stdimma 6verens med blod-
mottagarens identitetsuppgifter.

58 | samband med provtagningen ska den som har tagit blodprovet
dokumentera att

1. identitetskontrollen av blodmottagaren &r utférd, och

2. markningen av provbestéllningen och provtagningsroren &r fullstén-
dig och stammer 6verens med blodmottagarens identitetsuppgifter.

Uppgifterna ska signeras. Om elektronisk signering anvands, ska den
uppfylla samma sékerhetskrav som den manuella.

6 § Ett blodprov for blodgruppsbestdamning och ett fér forenlighets-
provning ska tas fran blodmottagaren. Proverna ska tas vid tva sepa-
rata tillfallen men far i akuta fall tas vid samma tillfalle. Om férenlig-
hetsprévning behovs infér en transfusion till ett barn under fyra
manaders alder, far blodgruppsbestamning och forenlighetsprovning
utféras pa samma blodprov.

Undersokning infor transfusion av erytrocyter

7 8 Innan en transfusion av erytrocyter paborijas ska blodmottagarens
blodgrupp ha bestamts och en forenlighetsprovning ha utforts pa ett
blodprov fran blodmottagaren. Blodprovet ska representera blodmot-
tagarens aktuella immunologiska status.

8 8 Om irreguljara erytrocytantikroppar inte pavisas vid ett BAS-
test, far erytrocyter lamnas ut for transfusion efter registerkontroll el-
ler likvardig reservrutin for blodgruppsforenlighet mellan blodmotta-
gare och erytrocytenhet under forenlighetsprévningens giltighetstid.
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9 8§ Om irreguljara erytrocytantikroppar av klinisk betydelse har pa-
visats, ska ett MG-test utforas fore transfusionen. Om testet visar att
forenlighet foreligger, far erytrocyter transfunderas under angiven re-
servationstid.

4 kap. Transfusion

Genomfdrande av transfusion

18 En lakare som ordinerar en transfusion ska dokumentera ordina-
tionen.

2 8 En lékare eller en sjukskoterska ska ha ansvaret for transfusionen.
Infor transfusionen ska den som &r ansvarig kontrollera att

1. uppgifterna om blodmottagaren pa blodenhetens foljesedel 6ver-
ensstammer med hans eller hennes styrkta identitetsuppgifter,

2. foljesedelns uppgifter om tappningsnummer éverensstammer med
blodenhetens etikettuppgifter,

3. blodenhetens uppgifter om blodkomponenten och dess sarskilda
egenskaper Overensstdimmer med ordinationen,

. blodenhetens blodgrupp &r férenlig med blodmottagarens,
. forenlighetsprovningen for erytrocytenheten ar godkand,
. hallbarhetstiden for blodenheten inte har 6verskridits, och

. hemolys, koagel, missfargning, grumlighet eller lackage inte fore-
kommer.

~N o O b

Uppgiften om blodgrupp, som harror fran en undersokning av ett
blodprov som har markts enligt 3 kap. 3 §, far endast anvandas for
kontroll av blodenheter under fler dn ett vardtillfalle, om vardgivarens
system for tillféllig identifiering kan tillgodose fortsatt hdg sikerhet
vid identifieringen av blodmottagaren.

Om en elektronisk kontroll av en blodenhet och dess forenlighet
infor transfusion gors mot uppgifter i blodcentralens register, ska kon-
trollen uppfylla samma sakerhetskrav som den manuella rutinen.

3 § Blodmottagaren ska under transfusionen fortlopande évervakas
av hélso- och sjukvardspersonal som har utbildning for och &r bedémd
som kompetent for uppgiften.

Transfusion i sarskilda fall

4 8 Om en blodmottagares tillstand inte medger att foreskrivna sa-
kerhets- och kontrollatgarder till alla delar vidtas, far den lakare som
har ansvaret for halso- och sjukvarden av blodmottagaren besluta om
inskrankningar av atgarderna. Beslutet ska dokumenteras och in-
skrankningarna rapporteras till blodcentralen.



5§ Erytrocyter far lamnas ut for transfusion utan att ett BAS-test har
utforts pa ett nytaget blodprov, om

1. erytrocytimmunisering inte har pavisats vid en antikroppsunder-
sokning som har gjorts vid ett tidigare tillfalle, och

2. en risk for en erytrocytimmunisering, genom t.ex. transfusion eller
graviditet, inte bedoms foreligga.

Beddmningen och beslutet ska dokumenteras. Ett nytt BAS-test ska
utforas i direkt anslutning till ett operativt ingrepp eller nagon annan
atgard.

6 8 RhD-positiva erytrocytenheter far enligt faststallda rutiner eller
efter ett beslut av den ansvarige lakaren pa blodcentralen, lamnas ut
for transfusion till RhD-negativa blodmottagare, om det féreligger
brist pa RhD-negativa erytrocytenheter.

7 8 Om forenlighetsprovningen inte har godkants, far erytrocytenhe-
ter undantagsvis transfunderas efter ett beslut av den lakare som har
ansvaret for hélso- och sjukvarden av blodmottagaren. Beslutet ska
dokumenteras.

8 8 Erytrocytenheter far utan forenlighetsprévning transfunderas till
barn under de forsta fyra manaderna efter forlossningen, om kliniskt
betydelsefulla erytrocytantikroppar inte har pavisats hos modern.

9 § Blodkomponenter som tappas och sparas for autolog transfusion
ska registreras, kontrolleras och méarkas pa samma sitt som andra
blodkomponenter. De ska forses med blodmottagarens identitetsupp-
gifter och varningstexten "ENDAST FOR AUTOLOG TRANSFU-
SION”. Blodkomponenterna ska férvaras pa ett sadant sétt att de inte
kan forvaxlas med blodkomponenter for allogen transfusion.

Blod for autolog transfusion som samlas in fran patienten genom
t.ex. hemodilution eller blodatervinning och atertransfunderas i sam-
band med ett operativt ingrepp ska markas med blodmottagarens full-
standiga identitetsuppgifter och med uppgifter om

1. vilket datum och vid vilken tidpunkt blodet har samlats in,
2. var blodet har samlats in, och
3. blodets hallbarhet.

Om fullstandiga identitetsuppgifter saknas, ska ett av vardgivaren
faststallt system for tillféllig identifiering anvindas.
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10

5 kap. Dokumentation, arkivering och rapportering

Dokumentation

1 8 Dokumentationen om en blodenhets slutliga anvandning ska inne-
halla uppgifter om

1. vilken blodcentral som har [amnat ut blodenheten,

2. datumet for transfusionen eller nagon annan slutlig anvandning,

3. blodmottagarens identitet,
4

. vilken eller vilka blodenheter som har anvants och enhetens eller
enheternas sérskilda egenskaper,

5. tappningsnummer, dvs. blodtappningens unika alfanumeriska iden-
tifiering,
6. resultatet av forenlighetsprévningen for erytrocytenheten,

7. vilken lakare eller sjukskoterska som har haft ansvaret for trans-
fusionen, och

8. typ av slutlig anvandning for den eller de blodenheter som inte har
transfunderats.

Uppgifterna ska dokumenteras i néra anslutning till transfusionen.

Arkivering

2 § Uppgifterna i 1 8 ska i enlighet med patientdatalagen (2008:355)
bevaras i minst 10 ar efter den slutliga anvandningen.

Rapportering till blodcentral

38 Uppgifterna i 1§ 3-5 och 8 ska i enlighet med 16 a § lagen
(2006:496) om blodsakerhet rapporteras for registrering till den blod-
central som har utldmnat den eller de blodenheter som har anvénts.

Rapporteringen ska goras i ndra anslutning till den slutliga anvand-
ningen.

4 § Blodmottagaren ska sarskilt informeras om

1. vilka uppgifter om honom eller henne som ska rapporteras enligt
3§, och

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

Informationen ska i 6vrigt uppfylla kraven i personuppgiftslagen
(1998:204) och patientdatalagen (2008:355). Om det behdvs, ska infor-
mationen ges muntligt.



Informationssakerhet

5§ Det informationssystem som anvénds for dokumentation och rap-
portering av uppgifter om en blodmottagare och den slutliga anvénd-
ningen av en blodenhet ska sékerstélla att

1. uppgifterna inte forstérs genom brand, skadegdrelse eller pa nagot
annat satt,

. obehdriga inte far tillgang till uppgifterna,

. uppgifter inte kan laggas till, tas bort eller dndras,

. information inte lamnas ut utan stéd i lag eller férordning,

. det finns rutiner for rittelse vid bristande 6verensstimmelse mellan

uppgifter, och

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

whn A WN

Vid réttelse enligt 5 ska den ursprungliga uppgiften alltjamt vara I&s-
bar.

6 kap. Anmalan av avvikande handelser

Allvarliga biverkningar

1 8 Verksamhetschefen ska i enlighet med de specifikationer som har
faststallts av den blodcentral som har utlamnat en blodenhet som har
anvants vid en transfusion ansvara for att blodcentralen utan dréjsmal
underrattas om

1. allvarliga biverkningar som har misstankts eller konstaterats under
eller efter transfusionen (transfusionskomplikationer) och som kan
hénfdéras till blodets och blodkomponenternas kvalitet eller séker-
het, och

2. upptackta fel pa en blodpase, pa pasens méarkning eller pa bifogad
dokumentation.

Upptackta fel pa en blodpase ska anmalas enligt 3 8.

Vardskador

2 § Om en blodmottagare har drabbats av eller har riskerat att drab-
bas av vardskada vid transfusion, ska en anmélan goras enligt Social-
styrelsens foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 2005:28) om anmal-
ningsskyldighet enligt lex Maria.

Handelser med medicintekniska produkter

3 § | Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvandning av
medicintekniska produkter i hilso- och sjukvarden finns bestimmel-
ser om skyldigheten att anméla handelser med medicintekniska pro-
dukter till tillverkaren, Lakemedelsverket och Socialstyrelsen.
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2009:29 7 kap. Ovriga bestammelser

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

| 1. Denna forfattning trader i kraft den 1 april 2010.

2. Genom forfattningen upphévs Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2006:18) om transfusion av blodkomponenter.

Socialstyrelsen

LARS-ERIK HOLM

Ingmar Hammer
(Tillsynsavdelningen)

'
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