SVENSK FORENING FOR TRANSFUSIONSMEDICIN

Protokoll

fort vid ordinarie d&rsmdte med Svensk forening for Transfusionsmedicin tillika
Likareséllskapets sektion for transfusionsmedicin torsdagen den 13 maj 2003 i
Gronwallsalen, Akademiska sjukhuset 1 Uppsala.

§1
Arsmétet forklarades dppnat och stadgeenligt utlyst. Dagordningen faststilldes.

§2
Agneta Shanwell valdes till ordférande for moétet och till sekreterare valdes Martin L Olsson.
Lennart Rydberg och Bengt Ekermo utsags till justeringspersoner.

§3

Styrelsens drsberittelse, kassaforvaltarens ekonomiska rapport och revisionsberittelsen for
verksamhetsdret 1 april 2002 — 31 december 2002 avgavs. Foreningens kassabehallning per
2002-12-31 uppgick till 97.008,30 kronor.

§4
Styrelsen beviljades ansvarsfrihet for verksamhetséaret 2002.

§5
Val av styrelsemedlemmar. Valberedningen har under verksamhetsaret utgjorts av Ulf
Johnson (sammankallande), Rut Norda och Lennart Rydberg.

Styrelsens sammanséttning for verksamhetséret 2003 (mandattidens utgéng i parentes):

Ordf6rande Jan-Olof Hildén (nyval, 2005)
Vice ordforande Agneta Wikman (nyval, 2005)
Sekreterare Martin L Olsson (2006)

Vice sekreterare /

kassaforvaltare Folke Knutson (2006)
Ledamot Steen Thyme (2004)

Ledamot Lena Aberg (2004)

Suppleant Clas Goran Axelsson (2004)
Suppleant Agneta Shanwell (nyval, 2005)
§6

Foreningens revisorer for det kommande verksamhetsaret dr Nicholas Holthuis och Miodrag
Palfi (nyval). Fredrik Bostrom (nyval) ar revisorssuppleant.

§7

Valberedningen kvarstér ofordndrad enligt §5 det kommande aret.

103)



§8
Arsavgift och handboksavgift faststilldes till ofdrindrade 100:- resp. 1000:- per ar.

§9

Rapporter fran foreningens arbetsgrupper:

Handboksgruppen (ref Agneta Shanwell)
Arbetet i gruppens nya organisation och aktuell Handboksstatus beskrevs (Bil. 1).
Ett internat och fem telefonsammantriaden har héllits under verksamhetséret.
Ett flertal kapitel dr under revision och minst tva dr klara att publiceras inom kort.

Nationell kvalitetssikring/ Equalis (ref Jan-Olof Hildén)
Gruppens sammanséttning och arets aktiviteter redovisades i korthet (Bil. 2).

Nationell statistik (ref Rut Norda)
En rapport fran arbetsgruppen redovisades (Bil.3). Strdvan ir att publicera nista
statistikrapport under hosten.

Arbetsgruppen mot transfusionséverford smitta (vef Bengt Ekermo)
Verksamhetsérets redovisning framgar av sammanstéllning fran gruppen (Bil. 4).
Fredrik Bostrom har ersatt Jan Sdfwenberg.

Utbildningsutskottet (ref Jan-Olof Hildén)
Utskottets aktiviteter ssmmanfattades (Bil. 5). Fyra telefonsammantrdden och en
ST-lékartraff har hallits. Den senare holls i samband med en mycket uppskattad
kurs 1 blodgruppsserologi i Linkdping hosten 2002. Den nyligen uppdaterade ST-
boken har lagts ut pa Lékarforbundets hemsida. Moten med IPULS har bevakats.
En kursgranskningsorganisation har instiftats for att [IPULS ska kunna
kvalitetsmérka kurser. Stella Larsson och Jan-Olof Hildén har genomgatt
granskarutbildning. Hosten 2004 planeras en kurs i hemoterapi i Uppsala.

Arbetsgruppen for hemovigilans (ref Jan Sdfwenberg)
Aktiviteterna under gruppens forsta &r sammanfattades. En springande punkt
utgjordes av den framtida finansieringen (efter 030630). Styrelsen fick arsmotets
uppdrag att utverka en rimlig finansiering efter att arbetsgruppen uppréttat forslag
pd budget. Det framtagna systemet for blodovervakning i Sverige (BIS) planeras
starta sin provdrift 1 juli 2003.

§10

Resestipendiet ar 2002 har tilldelats Ann-Margret Swiird-Nilsson, Lund, och Asa Englund,
Uppsala, med vardera 20000 kr for deltagande i rets AABB-kongress i San Diego.
Arsmétet beslutade att efter omrdstning avsitta 30000 kr till indamélet &r 2004.

§11
Ett forslag till stadgedndring avseende verksamhetsaret (se fotnot nedan) godkandes.

§12

Sekreteraren informerade om forberedelserna for rets Riksstimma i Alvsjo den 26-28
november. Foreningen planerar som vanligt en session for fria foredrag (prel. dag 28 novem-
ber). Sista inldmningsdag for abstracts &r 25 augusti.

Som dmne for arets sektionssymposium var ursprungligen ett kliniskt forankringsmote for
hemovigilans planerat men arbetsgruppen har begért att detta skjuts upp till 2004. Istéllet har
inkommit 6nskemal om en “minikurs” i molekylarbiologi for transfusionsmedicinare.
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§13

Olle Akerblom informerade om aktiviteter i olika europeiska organ (se Bil. 6).

Sarskilt betonades vikten av verksamhetens inflytande infor framtida revisioner av
Europaguiden. Synpunkter skall ldmnas till ndgon i Socialstyrelsens expertgrupp eller Jan
Safwenberg. I framtiden kommer krav att stéllas pé att en myndighet inkommer med dessa
forslag. Konsekvenser av EU:s bloddirektiv berérdes.

§14

Ordforanden redogjorde for utvecklingen av European Network of Transfusion Medicine
Societies (Euronet-TMS), som styrelsen har bevakat under aret. De nordiska ldnderna intar en
avvaktande hallning dé syftet med sammanslutningen fortfarande ar nagot oklart. Styrelsen
fick drsmotets fortroende att fortsitta folja detta via genomgéng av motesanteckningar och ev.
deltagande vid framtida moten.

§15
Motesordforanden forklarade arsmotet avslutat, varefter avgédende ordférande och vice
ordforande avtackades av Foreningen med presenter och av styrelsen med blombuketter.

Uppsala den 13 maj 2003,

Martin L Olsson
Sekreterare

Justeras:

Lennart Rydberg Bengt Ekermo

Fotnot till §11:

* Kassaforvaltaren Folke Knutson har i samrdd med revisorn Agneta Wikman foreslagit att rakenskapsaret
dndras till att ssmmanfalla med kalenderaret for att underlétta bokforings- och revisionsrutiner. Trots att en
sédan dndring formellt inte kan slutféras forran vid varmétet 2004 foreslar de som en interimsatgérd att
revisionen som rapporteras i samband med varmétet i Uppsala 2003 omfattar perioden 1 april 2002 - 31
december 2002.

Tidigare stadgelydelse:

§7 (andra stycket): ”"Rékenskapsaret omfattar tiden 1 april till 31 mars. Styrelsens och kassaforvaltarens
forvaltning granskas arligen av tva revisorer, utsedda av foreningen.”

313)



Arsmétesprotokoll 2003: Bilaga 1

HANDBOKEN

Samordnare Agneta Shanwell
Status 13 maj 2003

Grupp 1  Ledare Olle Akerblom

Kap. 1 Forord och historik (2002)
Ansvarig: Gudrun Lieden, Claes Hogman

Kap. 13 Lagar, forordningar, allmdnna rad m.m. samt direktiv och rekommendationer
(2002)
Ansvarig: Rut Norda

Kap. 15  Kvalitetssystem for blodcentraler (1998)
Ansvarig: Lisbeth Messeter, Rut Nordar
Ska revideras och hénsyn tas till QSBE

Kap. 16 Hemovigilans.
Ansvarig: Jan Sdfwenberg
Nytt kapitel, ska vara klart hosten 2003

Kap. 17  Termer och forkortningar (2002)
Ansvarig: Olle Akerblom, Gudrun Liedén

Grupp I1. Ledare: Bengt Ekermo

Kap. 2 Urvalskriterier for blodgivare (2002)
Ansvarig: Marja-Kaisa Auvinen, Jan Sdfwenberg

Kap. 3 Tappningsrutiner (1995)
Ansvarig: Ann-Margret Swdrd, Nicholas Holthuis
Ny reviderad version finns klar att 1dgga ut pd hemsidan

Kap. 14  Transfusionsdverford smitta (2002)
Bengt Ekermo

Shanwell/2003-07-22 1(2)



Arsmétesprotokoll 2003: Bilaga 1

Grupp I11. Ledare: Stella Larsson

Kap. 4

Kap. 5

Kap. 6

Kap. 12

Kap. 18

Komponentframstillning (1999)
Ansvarig: Stella Larsson, Hans Gulliksson
Ska revideras 2003

Blodkomponenter, kvalitetskontroll (1996)
Ansvarig: Stella Larsson, Hans Gulliksson
Ny reviderad version finns klar att lagga ut pa hemsidan

Forvaring, organisation av blodbank (1995)
Ansvarig: Ann-Margret Swird, Nicholas Holthuis
Ska revideras 2003

System for identifikation och registrering.
Ansvarig: Steen Thyme
Ska nyskrivas 2003

Transfusionsrekommendationer betrdffande specialkomponenter
Ansvarig: Stella Larsson, Johanna Strindberg

Planeras inga i den reviderade versionen av kapitel 4 som d& omddps till
”Komponenter, framstidllning och rekommendationer”

Grupp IV. Ledare: Jan Sifwenberg

Kap. 7

Kap 8

Kap. 9

Kap. 10

Kap. 11.

Blodgruppering (1997)
Ansvarig: Derek Filbey
Revidering berdknas vara klar 2004*

Antikroppsundersokning (1995)
Ansvarig: Johanna Strindberg
Revidering berédknas vara klar arsskiftet 2003/2004*

Forenlighetsprovning

Ansvarig: Jan Sdfwenberg

Kapitlet ar frdn 1984 och ska skrivas om. Beréknas vara klart arsskiftet
2003/2004*

Speciella undersokningar: Genomisk typning
Ansvarig: Martin Olsson
Ska nyskrivas. Planeras vara klart 2004

Serologiska reagens och metoder
Ansvarig: Jan-Olof Hildén
Kapitlet ar fran 1984 och ska skrivas om. Berdknas vara klart 2004

*Véntar pd att den nya forfattningen ska bli klar

Shanwell/2003-07-22
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Arsmétesprotokoll 2003: Bilaga 2
Svensk Forening for Transfusionsmedicin

Rapport fran Arbetsgruppen for Nationell Kvalitetssakring
vid arsmotet 2003

Arbetsgruppen har under aret utgjorts av Agneta Wikman, Jan Sdfwenberg, Johanna
Strindberg och Jan-Olof Hildén (ordf.)

Arbetsgruppen ér identisk med Equalis Expertgrupp for transfusionsmedicin.

Expertgruppen har sedan foreningens forra arsmote 1 enlighet med av Equalis uppgjord
planering genomfort fem utskick avseende blodgruppsserologiska metoder (IAT
graderingsdvning, blodgruppering med DAT och fenotypning, titrering av anti-D inkl.
automatiserad kvantifiering av anti-D, kvalificerad antikroppsutredning och blodgruppering
med forenlighetsprovning och anti-kroppsidentifiering av singelantikroppar). Equalis
distribuerar proven samt samlar in och sammanstéller resultaten. Expertgruppens bedomning
av resultaten blir pd detta sétt *blind’. Végledande 1 beddmningen &r kraven 1 Handbok for
Blodcentraler.

Expertgruppens ordférande har deltagit i Equalis expertgruppskollegium i Uppsala 2 dagar 1
november 2002.

Expertgruppen har anordnat ett vialbesokt anvindarméte 1 Svenska Léakareséllskapets lokaler
den 17 oktober 2002. Avsikten med mdtet var att anvindarna skulle f& mdjlighet till
direktkontakt med Equalis och Expertgruppen for diskussioner och synpunkter. Ett direkt
resultat blev en utokning av kotrollprogrammen med ett utskick ldmpat for blodcentraler som
enbart gor akutgrupperingar och BAS-test. P4 programmet fanns ocksa foredragningar om
anvindning av PEG inom blodgruppsserologin, hemovigilans och regionala
avlasningskontroller i Uppsalaregionen

Det planerade provutskicket avseende komponentkontroll har av olika anledningar &nnu inte
kunnat genomforas. Anvéandarmotet uttryckte dock att onskemalet kvarstar.

Genom tillskapande av en sérskild Arbetsgrupp for Hemovigilans har Arbetsgruppens for
Nationell Kvalitetssdkring uppdrag att verka for ett nationellt kvalitetsregister upphort.

2003-05-08/Jan-Olof Hildén



Arsmétesprotokoll 2003: Bilaga 3

Rapport fran arbetsgruppen for statistik

Kartlaggning av Sveriges blodforsorjning publiceras nu enbart elektroniskt. Lankar frén Soci-
alstyrelsens hemsida finns till féreningens hemsida och till www.geblod.nu.

Blodcentralen i Orebro som ombesérjer inmatning av data i databasen ligger ned moda pa att
validera data. Instruktionen som medfoljer insamlingsformuléret &r ett stod for uppgiftsldmna-
ren dven 1 valideringen av de data som ldmnas. Vi ber alla begrunda detta. For 2003 kommer
savil instruktion som formulir bara att kunna hidmtas frdn Blodlédnk Sverige.

Per-Olof Forsberg, verksamhetschef vid kliniken for Transfusionsmedicin i Orebro foreslas
ingd 1 arbetsgruppen.

Fran data ur insamlingsformuldret kommer tva forteckningar och adressuppgifter 6ver blod-

centralerna i Sverige att skapas:

e En forteckning 6ver samtliga blodcentralsorganisationer och ingaende blodcentraler med
blodcentralsnummer och ISBT 128-nummer

e En forteckning dver alla blodcentraler med adress, telefon- och faxnummer pé kontorstid
och jourtid.

Dessa forteckningar kommer att ldggas pd Blodlank Sverige. En uppdaterad lista kommer att

lamnas till myndigheterna rligen. I Kartldggningen kommer av samrapporterande blodcentra-

ler enbart rapporterande blodcentral att anges 1 adressforteckningen.

Insamling av data angdende blodforsorjning gors ocksd av SP-HM, Europarddet, och Olle
Akerblom ir ansvarig. Arbetsgruppen kommer att adjungera Olle A till arbete med insam-
lingsformuliret s att insamlingen av data koordineras.

Arbetsgruppen kommer att samarbeta med datautskottet till Socialstyrelsens for att med ut-

nyttjande av datateknikernas och de medicinska experternas kompetens for att skapa en ge-

mensam instruktion for uttagande av statistik till Kartlaggningen. Arbetsgruppen hoppas att
detta underlittar skapandet av ett elektroniskt insamlingsformulér som kan korta ned insam-
lingstiden och underlitta valideringsarbetet..

I samband med att Bloddirektivet implementeras kommer inspekterande myndigheter att be-
géra rapport om verksamheten enligt bilaga II. Arbetsgruppen kommer att via tillgingliga
kanaler sa langt mojligt samordna insamlingsformulédret och insamlingsdatum med myndighe-
terna for att undvika onddigt dubbelarbete.

Socialstyrelsen rekommenderar att all verksamhetsstatistik redovisas i ett genussperspektiv.
Arbetsgruppen foreslar darfor att andelen mén och kvinnor frdn 2003 och framét redovisas
avseende:

e givardata: andel givare, aktiva givare, nyregistrerade och avregistrerade givare

e tappningsdata: antal blod- resp. plasmatappningar

Rut Norda Olle Berséus


http://www.geblod.nu/

Arsmétesprotokoll 2003: Bilaga 4

AKTUELL PREVALENS AV VIRUSSMITTA
HOS BLOD-/PLASMAGIVARE | SVERIGE

2002

Blood-/plasmadonationer, Vid nyanmalan eller
% bekraftat pos. (n) s.k. nygammal,
% bekraftat pos. (n)
661 692 donationer
testade 46 313 personer testade
Anti-HIV-1+2 0 0,0043
(0) (2)
0.00019 (1987-2001) 0.0034 (1987-2001)
18/ 9 467 750 (21/ 609 414)
HBsAg 0,00045 0.039
(3) (18)
Anti-HCV 0,00030 0,09
(2) (42)
Anti-HTLV /1l 0.0065
- (3%)

* HTLV |, man fodd 1957, kommer fran Iran
HTLV I, man i 40-arsaldern fran Irak, transfunderad i hemlandet
HTLV II, kvinna fédd 1950-talet, gift med man fran Vastindien

2003-05-11, BE/MA SMI



Arsmétesprotokoll 2003: Bilaga 4

Redovisning fran arbetsgruppen mot transfusionsoverford smitta.
(2003-05-12 Fredrik Bostrom, Bengt Ekermo, Lena Grillner, Anders Widell)

Prevalens smittmarkoérer pavisade vid blod-/plasmagivning och nyanmalan 2002 (v.g. se féregaende
sida).

NAT-testning (Nucleic Acid Technology) och blodgivning:
Svenska fraktioneraren (Octapharma) av blodplasma har hittat 2 st HCV-RNA positiva/anti-HCV
negativa donationer av totalt c:a 1,7 milj testade givningar. Test for HIV-RNA har utfalllit negativt i
samtliga hittills c:a 0,8 milj testade donationer (pers. medd. Magnus Liljegren 2003-05-05).

2003-03-11 holls en tisdagssammankomst i Lakaresallskapets lokaler i Stockholm rérande bl.a.
kvarvarande risk for transfusionséverférd virushepatit. Medlemmar ur arbetsgruppen medverkade i
programmet. Ingen av de narvarande foresprakade att i nulaget infora ytterligare skarpt testning
av transfusionsblod (ex. pa HCV-RNA).

CMV

Vox Sanguinis (2002) 83, 72-87: International Forum, Prevention of post-transfusion
cytomegalovirus: leucoreduction or screening? Synpunkter fran 14 olika landers experter (inkl.
fran Sverige) redovisas.

Bakterietestning av blodkomponenter och Patogenreducering/inaktivering

European Blood Alliance (EBA) anordnade 6-7/3 2003 i Dublin, Irland ett "Workshop on Pathogen

Reduction and Bacteriological Screening of Blood Components”. Wales planerar att odla 100% av

sina trc-koncentrat f.o.m. i sommar. Sedan tidigare gér redan Belgien (fran 1998) och Holland

(fran 2001) det.

Europaradet (SP-HM Bureau) rekommenderade vid méte november 2002 medlemsstaterna att

infor beslut om eventuell introduktion av patogeninaktiveringsmetoder ta hansyn till

1. Att nuvarande sakerhetsstandard fér blodkomponenter ar hég

2. Att kostnaderna for patogeninaktivering ar hég i férhallande till den 6kade sakerhetsgrad som
kan erhallas

3. Att kostnadseffektivitet inte har pavisats for patogeninaktiveringsmetoder, och

4. Att metoderna kan ha viss negativ effekt pa blodkomponenternas effektivitet och méjligen kan
medféra ovantade ogynnsamma effekter pa lang sikt.

Minnesanteckningar fran EBA-métet i Dublin finns for intresserade.

West Nile Virus (WNV)

Virus som sprids med myggor och under ar 2002 i USA aven konstaterats ha overférts med
blodtransfusion (risk i hdgincidensomraden 1:1.000 transfusioner, i USA som helhet 1:100.000).
En mindre del av de smittade kan bli allvarligt sjuka (ex. hjarnhinneinflammation). | USA planeras
inforande av NAT-testning av bloddonationer pa viruset nagon gang under nasta ar. De flesta
europeiska lander intar en avvaktande hallning och har annu ej infért nagra atgarder utéver de
allmanna karensregler som redan galler for infektioner hos givare. Enligt SMI finns inga fall av
WNV-infektion rapporterade i Sverige annu.

vCJD

Ett moéte med rubriken "TSE, Safety of Blood Components” och organiserat av “Paul-Ehrlich-
Institut and Research Foundation of the German Red Cross Blood Donation Services in
cooperation with German Society of Transfusion Medicine and Immunohematology” anordnades
21/3 i Frankfurt. Representant fran arbetsgruppen deltog. Minnesanteckningar fran métet finns for
intresserade.
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Svensk Forening for Transfusionsmedicin

Utbildningsutskottets aktiviteter verksamhetsiret 2002-2003.
Rapport vid drsmotet 2003

Utbildningsutskottet har under aret bestatt av Stella Larsson, Jonas Nordberg och
Jan-Olof Hildén (ordf).

Utskottet har under aret haft 4 st telefonmdten och traffat ST-1dkare under utbildning 1
transfusionsmedicin vid ett ST-lakarmote.

Utbildningsboken
Utbildningsbokens nitversion &r nu uppdaterats med arbetsgruppens dndringar.

Kurser

P& grund av att ingen ans6kan om SK-kurser inom omradet transfusionsmedicin godkints
under fler ar och behovet av kurs i blodgruppsserologi var stort anordnade Linkoping sddan
kurs 1 egen regi (motsvarande tidigare SK-kurs) 2002-11-11- -11-15. Kursen blev snabbt
overtecknad och hela 17 deltagare, varav tva fran Norge, kom. Utvérderingen var som helhet
mycket positiv.

Fortsatta kontakter med framst Norge visar att det fortfarande finns ett behov av att upprepa
kursen relativt snart.

Utbildningsutskottet skall fortlopande meddela ansvarig for foreningens hemsida om
intressant kursutbud som d& kommer att annonseras dér.

Utbildningsutskottet har bevakat tvd mdten 1 Stockholm anordnade av Likareséllskapets,
Lakarforbundets och Landstingsforbundet gemensamma utbildningsinstitut IPULS, avseende
kursutbud for lakare. SK-kansliet har upphort och dess medel dverforts till [IPULS. Tva
personer fran utbildningsutskottet har genomgatt IPULS granskarutbildning, ingér i IPULS
granskningsorganisation och kan ddrmed granska och godkénna kurser som olika instanser
vill anordna for lakare inom var specialitet.

ST-ldkarmote

I samband med Linkdpingskursen anordnade utbildningsutskottet ett ST-1dkarméte for de
deltagare som innehade ST-block. Hela utskottet och majoriteten av ST-14karna deltog.
Diskussionerna rorde kurser och kursutbud och vad utskottet kan gora for att forbéttra detta.
Vidare diskuterades den frivilliga specialistexamen som anordnas av Svensk Forening for
Transfusionsmedicin. Minga uttryckte ett relativt svalt intresse for denna examination d4 den
tyvérr inte upplevs ha ndgon avgdrande betydelse som merit eller som 16nepéaverkande faktor.

Enkét om ldkares fortbildning
Den enkét om lékares forbildning som rapporterades forra arsmétet har nu kompletterats med
de tva svar som da dnnu inte inkommit.

2003-05-08/Jan-Olof Hildén
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Svensk Forening for Transfusionsmedicin - 13 maj 2003

Blodfragor i Europaradet och i Europeiska unionen
1. Europaradet - Council of Europe (CoE)

”Europarads-Guiden”, Guide to the preparation, use and quality assurance of blood
components, 9% upplagan januari 2003. Arbetsgang for “Guidens™ arliga revision:

Febr: SP-R-GS reviderar ”Guiden” (Svensk repr. i SP-R-GS: Jan Séfwenberg)
Mars: Reviderad Guide till SP-HM Bureau (Svensk repr. i SP-HM: Olof Akerblom)
Maj-juli: “Consultation period”— medlemslianderna inbjuds kommentera och foresla
andringar

Sept.: SP-R-GS redaktion viljer och infor dndringar

Nov.: SP-HM Bureau godkénner dndrad version

Dec.: CDSP ("Europeiska Hélsokommittén”) faststéller det kommande &rets version.
(I CDSP finns en repr. fran Socialdepartementet och en fran Socialstyrelsen.)

Health Division vid Europarddet dnskar fA kommentarer insédnda via nationella hilsomyndig-
heter fore 31 juli. Socialstyrelsens expertgrupp for transfusionsmedicin tar vid sitt mote den 6
juni upp fragan hur detta rent praktiskt skall ga till. F.n. uppmanas féreningens medlemmar att
lamna kommentarer och dndringsforslag till Jan Sdfwenberg eller till Expertgruppen.

Ovriga aktiviteter

® Insamlig av Europastatistik - samma insamlingsprocedur i &r som i fjol. Data fran fjolarets
insamling véntas bli presenterade fore sommaren.

* Betydelse (aktuell och forvintad) av NAT och av rekombinant F VIII, albumin,
hemoglobin — uppgifter frin medlemsstaterna skall insamlas och sammanstéllas.

® Monografier 6ver blodkomponenter: ett arbete har startat med att framstidlla monografier
med uppgifter riktade framst till dem som ordinerar och utfor transfusion.

* Utbildning av transfunderare, sérskilt sjukskoterskor. For att 6ka sidkerheten vid
blodtransfusioner kriavs béttre utbildning dven av dem som utfor blodtransfusioner. Man
har pébdrjat att utforma rekommendationer om vilken utbildning som behdvs, nér och pa
vilka nivéer 1 sjukskoterskornas utbildning som transfusionsmedicinen bér komma in, samt
jamfora med vad som idag tillimpas i medlemsstaterna.

® Seminarium om kvalitet och sékerhet hos blod och blodkomponenter i Bukarest,
Ruménien, februari 2003. Seminariet ingar 1 Health Divisions program for att stodja de nya
medlems-staternas rekonstruktion och modernisering av sin transfusionsmedicinska
organisation och verksamhet. Fran Sverige deltog Olle Berséus som ldrare vid seminariet.

® CIT - en samordnad forskningsstudie over ”Cellular Immune Therapies: Ways to Provide
Safe Products Meeting High Quality Standards”. Bland uppgifterna ingar att inventera
vilka nya terapier som finns och utvecklas samt vilken sorts institutioner som ar aktiva
inom omrédet, att anvisa en strategi for att koppla forskningsaktiviteter med
produktionsresurser for effektiva och sikra metoder som uppfyller relevanta
kvalitetsstandarder, samt att lamna en rapport som sammanfattar “’state-of-the-art” inom
omradet och att utarbeta ett forslag till en Europardds-rekommendation. Fran Sverige deltar
Mats Bengtsson som forskargruppens ordforande.
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2. Europaunionen

Bloddirektivet klart! Det godkéndes av Radet (Council, ministerradet) och Europaparlamentet
(EP) den 16 resp. 18 december 2003 och utfardades den 27 januari 2003 av Rédets och EP:s
ordforanden. Direktivet publicerades i EU:s officiella tidning den 8 februari 2003, och géller
fran detta datum. Dess regler skall vara inforda 1 svenska forfattningar senast 8 febr. 2005.
Senast den 8 november 2005 skall blodcentralerna réitta och packa sig efter direktivets regler.
Direktivet innehéller krav pa

e inspektioner och auktorisering, ackreditering eller tillstand

e ansvarig person och personal

o Lvalitetssystem

e hemovigilans och sparbarhet

o tester och blodgivarnas hdlsa

e blodkomponenters kvalitet, sédkerhet, testning, forvaring, transport

Kommissionen skall komplettera med mer detaljerade regler i kommissionsdirektiv. Vad de
skall innehélla anges i bloddirektivets artikel 29:

(a) sparbarhetskrav

(b,c) information till och fran givare

(d) lamplighetskrav och tester, kriterier for avstingning

(e) krav vid lagring och transport av blodkomponenter

)} kvalitets- och sékerhetskrav for blodkomponenter

(2) krav tillampliga for autolog blodgivning

(h) gemenskapsstandards och specifikationer avseende kvalitetssystem for blodcentraler
(1) gemenskapsprocedur for anmélan av allvarliga reaktioner och hindelser

3. Samverkan Europaridet — Europeiska Kommissionen

Kommissionen har bett Europaradets Health Division och dess blodexpertkommittéer att
granska och ta fram underlag for utarbetande av kommissionsdirektiv:

* under arbete ar ett kommissionsdirektiv for punkterna b — f'1 artikel 29. Sverige har
lamnat sévil konstruktiva som kritiska synpunkter pa innehéllet.

* en projektgrupp tillsatt av SP-HM Bureau arbetar med ett underlag for
kommissionsdirektiv for kvalitetssystem for blodcentraler (punkt h i artikel 29). I
projektgruppen representerar
Ulf Johnson den svenska QSBE-gruppen.

2003-05-13/Olof Akerblom

Direktivet pa ndtet: http://europa.eu.int/eur-lex/sv/index.html

Vilj Lagstiftning. Ga till ”Sék p4 dokumentnummer”: ange Ar och Nummer ,
under dokumenttyp, markera ”Direktiv”’. Klicka pa forstoringsglaset langst till hdger.
Direktivet kommer upp; vilj helst pdf for 1dsning och utskrift.
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