SVENSK FORENING FOR TRANSFUSIONSMEDICIN

Protokoll

fort vid ordinarie arsmote med Svensk Forening for Transfusionsmedicin tillika
Lékareséllskapets Sektion for Transfusionsmedicin tisdagen den 10 maj 2005 i Wilandersalen,
Universitetssjukhuset i Orebro.

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

§2
Jan-Olof Hildén valdes till ordférande for motet och till sekreterare valdes Bengt Ekermo.
Emma Watz och Kerstin Sondell utsags till justeringspersoner.

§3

Styrelsens arsberéttelse och kassaforvaltarens ekonomiska rapport for verksamhetsaret 1
januari 2004 — 31 december 2004 avgavs. Foreningens kassabehéllning per 2004-12-31
uppgick till 189.909,54 kronor. Revisionsberittelse foreldg ej fran revisorerna.

§4

Arsmétet uppdrog at revisorerna att inkomma med revisionsberittelse inom tva manader, samt
at justeringspersonerna att darefter avgora fragan om ansvarsfrihet for styrelsen for
verksamhetsaret 2004-2005. I revisionsberittelsen ska kommenteras det faktum att ett antal
medlemsavgifter ej Overforts fran Svenska Likares Forening for Transfusionsmedicin.

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

Styrelsens sammansittning for verksamhetsaret 2005-2006 (mandattidens utging i parentes):

Ordforande Jan-Olof Hildén (2006)
Vice ordférande Agneta Wikman (2006)
Sekreterare Bengt Ekermo (2008)
Vice sekreterare /

kassaforvaltare Folke Knutson (2006)
Ledamot Ewa Lassén (2006)
Ledamot Lena Aberg (2006)
Suppleant Per-Olof Forsberg (2006)
Suppleant Agneta Shanwell (2006)

Foreningens praxis har varit att den som viljs till vice ordférande foreslés till ordférande vid
nésta byte pa den posten (s.k. ’president elect”. )

§6
Foreningens revisorer for det kommande verksamhetsaret dr som tidigare Nicholas Holthuis
och Miodrag Palfi. Fredrik Bostrom fortsétter som revisorssuppleant.
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§7

Valberedningen kvarstar oférandrad enligt §5 det kommande aret. Till nésta arsmote onskar
man dock bli utbytt. Arsmétet uppdrog 4t valberedningen att infor framtida drsméten dven
fraga den som foreslas till omval om man accepterar detta.

§8
Arsavgift och handboksavgift faststilldes till oforindrade 100:- resp. 1000:- per &r.

§9

Rapporter frn foreningens arbetsgrupper:

Handboksgruppen (ref Agneta Shanwell)
Organisation och status for arbetet 1 gruppen beskrevs (bil. 1). Under dret har
gruppen triffats en gang och dirutover haft ett antal telefonmoten.

Nationell kvalitetssdkring/Equalis (ref Jan-Olof Hildén)
Arets sammansittning och aktiviteter redovisades i korthet (bil. 2).

Nationell statistik (ref Rut Norda)
En rapport fran arbetsgruppen redovisades (bil.3). En ménad efter slutdatum har
nu alla uppgifter inkommit. D4 stdd frén socialstyrelsen minskat beslutade
arsmotet att Foreningen helt 6vertar ansvaret for framtida sammanstéllning av
nationella statistiken. Rapport om terapeutisk hemaferes i Sverige har
sammanstéllts, lank till rapporten ska tillskapas frdn Foreningens hemsida.

Arbetsgruppen mot transfusionséverford smitta (ref Bengt Ekermo)
Verksambhetsarets redovisning framgér av bilaga sammanstélld av gruppen (bil. 4).

Utbildningsutskottet (ref Jan-Olof Hildeén)
Utskottets aktiviteter sammanfattades (bil. 5).

Arbetsgruppen for hemovigilans/Blodvaksamhet i Sverige - BIS (ref Jan Sdfwenberg)
Aktiviteterna under aret inkl. hittillsvarande statistik sammanfattades (bil. 6).
Vidjan framfordes att alla bidrar till insamlande av data och ej 14ta regionala BIS-
representanterna ensamma ta hela ansvaret for detta.

Ad hoc-gruppen for NPU-koder (Jan-Olof Hildén)
Gruppens arbete redovisades (bil. 7). I Lékartidningen nr 17 2005 (sid 1308)
finns en artikel om NPU-kodsystemet.

§10

Resestipendiet ar 2005 har delats mellan Alan Chester (Lund), Jill Storry (Lund), Britt
Thuresson (Lund), Per Sandgren (Stockholm) och Nahreen Tynngérd (Linkdping) for
deltagande i kongresser under aret. Arsmotet beslutade att avsitta 60.000 kr till indamalet ar
2006.

§11

Sekreteraren informerade om forberedelserna for arets Riksstdimma i Stockholm den 30/11-
2/12. Arets tema #r “Psykisk hilsa”. Féreningen planerar som vanligt en session for fria
foredrag (fredag 2 december). Arsmétet foreslog att det Aven anordnas ett sektionssymposium
om fragor runt smittestning av blodgivare.
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§12
Olle Akerblom informerade om "Blodfrigor i Europa’. V.g. se bifogade rapport (bil. 8).

§13
Agneta Wikman redogjorde for Foreningens samverkan med SweBA. Pa Foreningens
hemsida finns ldnk till SweBA:s hemsida (www.swba.se).

§14

Motesordforanden redogjorde for en under aret startad nétverksgrupp, bestdende av
ordforandena i de laboratoriemedicinska foreningarna. Information gavs dessutom om en
”Life Science Conference” som anordnas 11-13/10 —05 pa Alvsjé-missan i Stockholm. Det ir
foretag inom laboratoriemedicin som tagit initiativet och inbjudit medicinska
specialitetsforeningar att medverka. Fortsatta mdten planeras vartannat ar. Var Forening har
hittills stallt sig avvaktande till aktiv medverkan.

Ordforanden forklarade direfter arsmotet avslutat.

Orebro den 10 maj 2005,

Bengt Ekermo

Sekreterare

Justeras:

Emma Watz Kerstin Sondell
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Bilaga 1.

HANDBOKEN —gruppindelning och arbetsplanering per 24 mars 2005

Grupp |. Ledare Olof Akerblom

Kap. 1.

Kap. 13.

K ap. 15.

Kap. 16.

Kap. 17.

Forord, Historik.
Ansvarig: Gudrun Lieden, Olof Akerblom
Version 3.1 (2002-09-19) finns pa hemsidan.

Lagar och forordningar

Ansvarig: Rut Norda

Version 2.2 (2004-09-30) finns pa hemsidan. Kapitlet kompletteras hosten
2005 med referens till nya kommissionsdirektiv och nagra nya forfattningar.

Kvalitetssystem for blodcentraler.

Ansvarig: QSBE-gruppen, ordf. Lisbeth Messeter

Version 2.0 (2004-12 - 20) finns pa hemsidan.

Kapitlet skall under hdsten 2005 kontrolleras vara forenligt med kommissions-
direktiv om kvalitetssystem for blodcentraler och med Europaradsguidens
nyskrivna: Quality system for blood establishments.

Hemovigilans

Ansvarig: Jan Safwenberg

Skanyskrivas, version 1.0 planeras bli klart under hdsten 2005
(senast forsta halvaret 2006 nér bestammelsernai kommissionens
hemovigilansdirektiv skall tilldmpas).

Begrepp, definitioner och forkortningar i transfusionsmedicinsk verksamhet.
Ansvarig: Olof Akerblom, Gudrun Lieden

Version 2.0 (2002-11-21) finns pa hemsidan.

Kapitlet skall uppdateras under hdsten 2005.

Grupp I1. Ledare: Bengt Ekermo

Kap. 2.

Kap. 3.

Kap. 14.

Urvalskriterier for blodgivare.

Ansvarig: Per Olof Forsberg, Bengt Ekermo

Version 3.1 finns pa hemsidan (2002-01-31)

Kapitlet kompletteras hosten 2005 med referenstill nya kommissionsdirektiv.

Tappningsrutiner.
Ansvarig: Ann-Margret Svéard, Nicholas Holthuis
Version 3.0 (2003-09-29) finns pa hemsidan.

Transfusionsoverford smitta
Ansvarig: Bengt Ekermo
Version 1.3 finns pa hemsidan (2002-02-01)



Grupp I11. Ledare: Sella Larsson

Kap. 4. Komponentframstallning.
Ansvarig: Sella Larsson, Hans Gulliksson
Version 2 (1999) finns pa hemsidan.
Ny version 3.0 beraknas varaklar till maj 2005.

Kap. 5. Blodkomponenter, kvalitetskontroll.
Ansvarig: Hans Gulliksson, Sella Larsson
Version 3.0 (2003-04-23) finns pa hemsidan
Kapitlet skall i god tid fére 8 november 2005 kontrolleras dverensstdmma med
kraven i kommissionsdirektiv 2004/33/EG.

Kap. 6. Forvaring, organisation av blodbank.
Ansvarig: Ann-Margret Sward och Nicholas Holthuis
Version 3.0 (2004-12-15) finns pa hemsidan.

Kap. 12. System for identifikation och registrering.
Ansvarig: Seen Thyme
Kapitlet skall nyskrivas med borjan hdsten 2005.

Kap. 18. (reserv for nytt amne)
Ansvarig:
Ska skrivas nér sa behovs och bedutas.

Grupp IV. Ledare: Jan Safwenberg

Kap. 7. Blodgruppering.
Ansvarig:
Version 2.1 (1997) finns pa nétet.

Kap. 8. Antikroppsundersokning.
Ansvarig: Johanna Strindberg
Version 1.1 (1995) finns pa nétet.
Ny version 2.0 berdknas vara klar varen 2005.

Kap. 9. Forenlighetsprovning.
Ansvarig: Jan Sdfwenberg
Kapitlet, version 1.0, & fran 1984 och finnsinte tillgangligt pa nétet.
Nyskriven version 2.0 beréknas varaklar under ar 2005.

Kap. 10. Speciella undersokningar. Genomisk typning.
Ansvarig: Martin Olsson
Ska nyskrivas.

Kap. 11. Serologiska reagens och metoder.
Ansvarig: Jan-Olof Hildén
Kapitlet, version 1.0, & fran 1984 och ska nyskrivas.



Bilaga 2.

Svensk Forening for
Transfusionsmedicin

Rapport fran Arbetsgruppen for Nationell Kvalitetssakring
vid &rsmotet 10 maj 2005

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

Arbetsgruppen &r identisk med Equalis Expertgrupp for transfusionsmedicin.

Gruppen har sedan arsmoétet 2004 i enlighet med av Equalis uppgjord planering genomfort sex
utskick avseende blodgruppsserologiska metoder (IAT graderingstvning, blodgruppering med
DAT och fenotypning, titrering av anti-D inkl. automatiserad kvantifiering av anti-D,
akutgruppering och BAS-test, kvalificerad antikroppsutredning och blodgruppering med
forenlighetsprévning och antikroppsidentifiering av singelantikroppar). Equalis distribuerar
proven samt samlar in och sasmmanstéller resultaten. Expertgruppens bedémning av resultaten
blir pa detta sétt *blind’. Végledande i bedomningen &r kraven i Handbok for Blodcentraler.
Foreberedel ser for ett provutskick for kontroll av tombocyter i trombocytkoncentrat har gjorts
i form av provsandningar, men utskicket har framflyttatstill varmare arstid pga for 1ag
temperatur i tilltankt transportembal age.

Gruppen har varit samlad hos Equalis 3 maj 2004 fér uppfoljning och planering av
verksamheten infor 2005.

Gruppens ordférande har deltagit i Equalis expertgruppskollegium i Krusenberg 2 dagar i
februari 2004.

Equalis och gruppen har anordnat ett valbesokt anvandarmaéte i Stockholm den 15 oktober
2004. Géastforel dsare var Jill Storry som talade om genomisk analys och molekylar bas for
sadana analyser inom transfusionsmedicinen. Heidi Stegen fran Oslo |amnade en rapport om
den norska kvalitetskontrollen. P4 programmet fanns ocksa fallbeskrivningar som visade pa
anvandningen av genomisk typning.

2005-05-06

Jan-Olof Hildén



Bilaga 3.
Rapport fran statistikgruppen verksamhetsaret 2004

Kartlaggning av blodfor sorjningen

Insamlingen av data for Kartlaggning av blodf6rsorjningen 2003 gick smidigare och snabbare
an foregéende &r. Publiceringen tog langre tid an forvantat, delvis pga. bristande kommunika-
tion med kontaktpersonen pa Social styrel sen.

Olle Berséus har for blodverksamheten lamnat svenska uppgifter 2003 till European Health
Committee, Council of Europe: The collection, testing and use of blood and blood productsin
Europe.

Insamlingen ar 2004 har i stort forlGpt som planerat, &ven om nagon blodcentral har haft vissa
svarigheter att fafram data. Alladatadr nuinlagdai databasen. En ny uppgift som samlatsin
ar 2004 &r antalet godkanda och frisl&ppta erytrocytenheter, en uppgift som kravstill EU-
statistiken.

Under tidigare ar har sava utformningen av formuléaret, insamlingen och sammanstallningen
av rapporten diskuterats i Socialstyrelsens Expertgrupp for blodfragor, en rutin som etablera-
des nar den nationellatillsynen dver blodfrégor 18g vid Tillsynsenheten i Orebro. Expertgrup-
pen har nu upphort. Fleraav de fragor som hanterades dér bedoms ligga hos professionen
resp. huvudmannen. Finns det darfor anledning att 1ata hela ansvaret for Kartlaggningen ater-
gatill féreningen? Under 2006 kommer lag och foreskrift att ange vilka uppgifter som skall
samlas in och rapporteras, och da kan féreningens arbetsgrupp forbereda for kommande in-
samlingar.

Kartlaggning av terapeutisk hemaferes

Insamling av datafor Kartlaggning av terapeutisk hemaferes har gétt ndgot |angsammare och
det & &rsrapporten for 2002 som nu har publicerats pa Socialstyrel sens hemsida. Nagon lank
till féreningens hemsida finns inte an. Eftersom drygt 50 % av all terapeutisk hemaferes be-
drivs av blodcentraler, ber vi foreningen skapa en 1ank aven till denna rapport.

Overgangen till insamling av data via det elektroniska registret gar [angsamt framat. Aven
2003 &rs data samlasin via det traditionella formul &éret, och Clas-Goran Axelsson i Orebro
haller i arbetet.

Terapeutisk hemaferes & nu ett kvalitetsregister med en styrgrupp. Registerhdllare for 2004
var Rut Norda och for 2005 &r det Bernd Stegmayr och Rut Norda.

En utmaning &r att samlain de nya aferesanvandare som finns inom Svensk forening for Gast-
roenterologi.

Véarmotet i transfusionsmedicin som innehaller en session om terapeutisk hemaferes kommer
sa att avslutas med ett " affarsmote” ..

Rut Norda Olle Berséus Per-Olof Forsberg



Bilaga 4.

AKTUELL PREVALENS AV VIRUSSMITTA

HOS BLODGIVARE | SVERIGE

2004

Blodtappningar,
% bekraftat pos. (n)

585 887 donationer

Vid nyanmalan eller
s.k. nygammal,
% bekréaftat pos. (n)

testade 38 938 personer testade
Anti-HIV-1+2 0,0003 0
(2%) (0)
0.00019 (1987-2003) 0.0036 (1987-2003)
20/ 10 762 501 (25/699 630)
HBsAgQ 0,0003 0.031
(2) (12)
Anti-HCV 0 0,057
(0) (22)
Anti-HTLV I/l 0,0051
: (27

*De tva fallen med positiv HIV-test (en man och en kvinna) utgjordes av sannolik
heterosexuell smittspridning i Sverige.

**HTLV | Man fodd 1972, fodd i Irak

HTLV Il Kvinna fédd 1951, foédd i Sverige, i.v.-missbruk i USA i bérjan av 1970-talet

(&ven positiv i anti-HBc)

2005-05-09, BE/MA SMI




Redovisning fran arbetsgruppen mot transfusionsoverford smitta.
(2005-05-09 Fredrik Bostrom, Bengt Ekermo, Lena Grillner, Anders Widell)

Prevalens smittmarkorer pavisade vid blodgivning och nyanmalan 2004 (v.g. se
foregaende sida).

e NAT-testning av blodtappningar

| Vox Sanguinis publiceras inom kort ett "International Forum” med uppdaterad
information om NAT-testning i Europa och USA. Av Vasteuropeiska lander har
Danmark och Sverige annu ej startat sadan testning pa vanliga blodtappningar.
Helautomatisk CE-markt instrumentering for NAT-testning finns nu tillganglig.

Svenska plasmafraktioneraren (Octapharma) har t.o.m. mars 2005 ej hittat nagon
ytterligare HCV/HIV RNA positiv och samtidigt seronegativ donation utéver
tidigare rapporterade (2 HCV och ingen fér HIV). Man har grovt uppskattat

analyserat sammanlagt 2,3 milj donationer pa HCV-RNA och 1,3 milj pa HIV-RNA

(personligt meddelande Margareta Ring, Octapharma 2005-05-03).

e Bakteriekontamination av blodkomponenter
Arbetsgruppen behandlade fragan vid ett telefonméte 2004-08-20 pa begéaran av
styrelsen for SFTM. Utlatande fran arbetsgruppen finns som bilaga till SFTM:s
styrelseprotokoll 2004-09-06.

e VvCJID
Ett prekliniskt vCJD-fall efter transfusion till en PRNP codon 129 heterozygot
patient (Lancet, Vol 364 August 7, 2004, 527-529)
Blodarsjuka i Storbritannien (>6.000) har fatt information att de fatt lakemedel ur
potentiellt smittforande batcher.

e Ett fall av transfusionsoverford malaria har rapporterats fran Storbritannien (A
Kitchen m.fl., Vox Sang, Vol 88, Nr 3, sid 200-201). Donator var fodd/uppvuxen i
Ghana, hade ej lamnat Storbritannien senaste 8 aren och uppfyllde gallande
kriterier for att fa lamna blod.

e Disputation ager rum 2005-06-16 kl 09.00 pa Karolinska Universitetssjukhuset
Solna, Welandersalen: Prevention of transfusion transmitted infections. Donor
screening and characteristics of recipient populations. Respondent ar
infektionslakaren Elsa Tynell. Opponent ar Lorna Williamson, Storbritannien.
Avhandlingen belyser bl.a. problematiken med falskt reaktiva sallningstester for
blodsmitta.



Bilaga 5.
Svensk Forening for Transfusonsmedicin

Utbildningsutskottets aktiviteter verksamhetsaret 2004-2005.
Rapport vid arsmétet 10 maj 2005

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

Utskottet har under &ret haft 5 st telefonmoéten.

Kurser

Ingen SK-kursinom vart omréde &r anmald fér 2006. Utskottet har darfor tillskrivit
regionblodcentralerna for att efterhdraintresset av att anordna SK-liknade kurser. Endast tre
har svarat positivt. B&de Huddinge och Géteborg anger transplantation och Orebro aferes.
Huddinge forbereder en IPUL S-granskad transplantationsimmunologikurs till oktober 2005.

Utbildningsboken
Ny revision av utbildningsboken har initierats under aret.

SPUR
Frégan om SPUR-inspektion har aktualiserats. Transfusionsmedicin & nastan ensamma om
att inte ha detta. Fragan lyftstill Svenska L akares Forening for Transfusionsmedicin.

Specialistexamination
Specialistexamen kommer att anordnas av FOreningens examinationsgrupp i maj 2005.

Méten
Utskottet har bevakat tva IPULS-m6ten: | oktober om behovsstyrning av utbildning, SK-
kurser och stod till specialistforeningarna, i mars om kursgranskningen.

Remisser m.m.
Utskottet har pa uppdrag av styrelsen for Sv. Lakares Forening for Transfusionsmedicin dels
- besvarat forfragan om granskare av internationella kurser (Olle Berséus tog detta).
- granskat en promemoria fran Socialdepartementet angdende konsekvenser av den nya
specialitetsindel ningen pa undervisning och rekrytering till forskning.
Utskottet har besvarat en férfragan fran IPULS om vilka SK-kurser specialiteten behover,
deras frekvens och placering i utbildningen.

IPULS

Nationell kursbevakning skots av IPULS. Utskottet har darfor ordnat med en lank fran
Foreningens hemsidatill IPULS. Nordiska (férutom danska dér likaledes en 1ank ordnats)
och europeiska kurser maste aven fortsattningsvis bevakas och laggas ut pa hemsidan.

2005-05-06

Jan-Olof Hildén



Bilaga 6.

Svensk Forening for
Transfusionsmedicin

Rapport fran Arbetsgruppen for Hemovigilans vid arsmotet 10 maj 2005

BIS— Bloddvervakningi Sverige

Arbetsgruppen utgors av en l&kare per regionblodcentral :

Olle Berséus, Bengt Ekermo (avgétt under aret), Ewa Lassén, Jonas Nordberg (tillkommit
under aret), Catarina Olivestedt, Miodrag Palfi, Agneta Shanwell, Jan Safwenberg och Lena
Aberg

BIS 6vergdr 2004-01-01 till skarpt lage

Uppsala 2005-05-09
Jan Safwenberg, ordférande

M Gten:
22 januari
19 april
2 september
13 oktober

Insamling av preanal ytiska avvikelser, blankett 3.1, avslutas 31 december. Vi har fatt en
nationell bakgrund, se bilaga

Under éret infors 134 andra avvikelser, se fordelning i bilaga
Viss 6versyn av blanketterna skall utforas 2005

Nordiskt samarbete har initierats. Skall da ordna avvikelserna enligt gemensamma regler
for vissa publiceringar

Rapporter vid moten med SoS:s expertgrupp for blodfragor
Ingen ytterligare kontakt fran Social styrel sen angaende nationel It kvalitetsregister

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 23 januari 2003
("bloddirektivet™) & inte implementerat i svensk lagstiftning under 2004

Rapport vid Foreningens varméte i Lund 2004-05-11

Olle Berséus och Jan Safwenberg deltog i 6™ European Haemovigilance Seminar, Ziirich
19-21 februari




Bilaga

BIS 3.1 Totalt 2004

Provtagning och inméarkning av ror

Avvikelse Antal %
ID-kontroll ej intygad enligt SOSFS (provtagarens namnteckning 2878 36
saknas)

Patientidentitet pa ror eller remiss saknas/felaktig/olaslig
(personnummer/akutnummer och namn)
Patientidentitet pa rér och remiss Gverensstammer gj 3072 39
Felaktigt ror/for liten provméngd 857 11
Prov eller remiss saknas 251 3
Prov forolyckat (postgang/centrifug) 44 0,5
Hemolys pa grund av felhantering/for gammalt prov 211 3
Avsandare saknas 566 7
Patientférvéaxling 47 0,5
Falsk identitet 13 0,2
Totalt antal avvikelser 7939
Totalt antal remisser som kraver ID-kontroll
(blodgruppering och férenlighetsprévning) under perioden 1076 433

0,7%

Kommentarer

ID ej intygad + 1D intygad men bristande dverensstdmmelse mellan rér och remiss
Detaljerade foreskrifter om hur man skall forfara nar det géller provtagning for
blodgruppering och férenlighetsprévning finns utgivna av Socialstyrelsen i
SOSFS 1989:38.

Forfattningen galler hela sjukvarden!
Provet kasseras och ny provtagning maste utforas.

ID intygad men bristande dverensstdmmelse mellan rér och remiss
Provtagaren har intygat att hon/han foljt Socialstyrelsens forfattning men anda
gjort fel.

Avséndare saknas
Nagra sma blodcentraler visar for stor tolerans. For en blodcentral géllde det
10% av remisserna! Slarvet fordrojer svaret.

Patientférvéxling
Provtagaren har intygat att provet ar fran den individ vars identitet framgar av
etiketten. Blodcentralen har kunnat leda i bevis att provet innehaller fel
blodgrupp d.v.s. kommer fran en annan individ.
Vi har chansen att upptacka c:a 50% av dessa fel om vi har tidigare
blodgruppsuppgift eller far nya prov frén individen med den aktuell identiteten.
Nationellt blir det alltsa drygt 1 patientforvaxling per vecka.

Falsk identitet
Person som avsiktligt vill lura sjukvarden och som inte avsléjats genom rutin
dar man t. ex. begér fotolegitimation vid besok.
Aven har géller att chansen for upptackt p& blodcentralen ar c:a 50%. Nationellt
blir det alltsa c:a 1 patient var tredje vecka.

2005-05-09 Jan Séafwenberg




Bilaga

BIS totalt 2004

BIS1 BIS 2 BIS3.2 BIS 4 BIS5 Totalt
Blodgivning Blod- Analys & Transfusion Material-
komponenter Blod- fel
utléamning | 4.1 4.2 43 4.4 47 48
32 19 23 13 26 11 5 3 2 0 134

4.1
4.2
4.3
4.4
4.7
4.8

Forvaxling/felaktigt transfunderad blodenhet
Akut transfusionsreaktion

TRALI

Fordrojd transfusionsreaktion
Transfusionssmitta — bakterie

Annan allvarlig transfusionskomplikation

2005-05-09 Jan Safwenberg




Bilaga 7.

Svensk Forening for
Transfusionsmedicin

Ad hoc gruppen for NPU-koder verksamhetsaret 2004-2005.
Rapport vid arsmétet 10 maj 2005

Ad hoc gruppen bestér av Agneta Wikman, Kerstin Sondell och Jan-Olof Hildén (ordf.).

Gruppen bildades vid sitt forsta telefonméte den 11 juni 2004. Gruppen har haft ytterligare tva
moten under verksamhetsaret, ett i Uppsala pa Equalis 11 nov 2004 och ett pa
Sundhetssytrelsen i Kopenhamn 9 mars 2005 med bl a Kim Warming som iordningstallt
NPU-koder for transfusionsmedicin.

| Sverige finns ingen statlig administration av NPU-koder utan Equalis skoter detta. Gunnar
Nordin och Barbro Klinteberg har darfér varit med vid gruppens méten.

Arbetet har hittills konstaterat att de flesta definierad NPU-koder for transfusionsmedicin &
anvandbarai Sverige men att en komplettering behovs for vissatillfallen.

Det som nu &r aktuellt &r att 1&gga upp transfusionsmedicinska NPU-koder i den svenska
databasen administrerad av Equalis. Barbro Klinteberg, BMA i Helsingborg, administrerar
kemi- och mikrobilogikoderna. En motsvarande person som kan administrera
transfusionsmedicinkoderna saknas. Olika anstrangningar for att fafram medel for detta

pagar.
Jan-Olof Hildén har rapporterat till anvandarfoéreningen fér ProSang om gruppens aktiviteter.

Gruppen har nytt telefonmdte om en vecka.

2005-05-09

Jan-Olof Hildén
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Bloddirektivet

EUROPAPARLAMENTETSOCH RADETS

DIREKTIV 2002/98/EG
av den 27 januari 2003

om faststallande av kvalitets- och saker hetsnor mer

for Insam
av

Ing, kontroll, forvaring och distribution

numanblod och blodkomponenter

och om andring av direktiv 2001/83/EG

- fOljs av tre mer detaljerade kommissionsdirektiv:



Kommissionsdirektiv nr. 1

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2004/33/EG
av den 22 mars 2004
om genomforande av Europaparlamentets
och radets direktiv 2002/98/EG
| fraga om vissa
tekniska krav pa blod och blodkomponenter



Kommissionsdirektiv nr. 1 (forts.)

Kommissionsdirektiv 2004/33/EG omfattar:

krav painformation till och fran givare,
Kriterier fOr att godkanna blodgivare,
villkor for fOrvaring och transport, samt

kvalitets- och sakerhetskrav for blod
och blodkomponenter, inklusive krav
pa kvalitetskontroller.



Kommissionsdirektiv nr. 2 och 3
- forvantas bli stadfasta vid halvarsskiftet 2005.

Kommissionsdirektivet nr. 2

omfattar specifikationer for kvalitetssystem for
blodcentraler.

Kommissionsdirektivet nr. 3

omfattar krav pa sparbarhet samt
anmalan av allvarliga biverkningar (transfusions-
reaktioner) och allvarliga avwikande handel ser




Direktivets fdljder for Sverige

o Forfattningar skulle haanpassatstill Direktivet
och Overensstamma med detta senast tva ar efter
Direktivets ikrafttradande, dvs. 8 februari 2005.

Géller bade Bloddirektivet och kommissions-
direktiv nr 1.

* Blodcentralerna skall sedan uppfylla kraven
inom 9 manader, alltsa senast 8 november 2005.

* Blodcentralerna skall uppfyllakraven i
kommissionsdirektiv nr. 2 och 3, troligen fran
halvarsskiftet ar 2006.



Direktivets féljder for Sverige

Socialdepartementet forbereder
en Blodsakerhetdag.

- den beraknas tradai kraft under 2006.

Soclalstyrelsen och Lakemedel sverket
forbereder nyaforeskrifter.

- de berdknas kunnatréda i kraft omede bart
efter blodsakerhetslagen.



Bloddirektiv vs.Ldkemedelsdirektiv

Bloddir ektiven omfattar for

* blod och blodkomponenter for transfusion:
- hela kedjan insamling-kontroll-framstallning-
forvaring-distribution,

* blodkomponenter for tillverkning av |akemede:
- Insamling och kontroll.

Framstallning-forvaring-distribution regleras av
andra direktiv och regelverk:



Ldakemedelsdirektiv

som reglerar hantering av blodkomponenter for
|dkemedelstillverkning

Direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskaps-
regler for humanlakemedel

Kommissionsdirektiv 2003/63/EG om andring av direktiv
2001/83/EG om gemenskapsregler for humanl akemedel
(innehdller bl.a. bestdmmelser om ”Plasma M aster File")

Kommissionsdirektiv 2003/94/EG om faststéllande av
principer och riktlinjer for god tillverkningssed i fraga
om humanl&kemedel och provningslakemedel for
humant bruk (=” GMP-direktivet”)



Fler bestdmmelser som reglerar hantering av
blodkomponenter for Idkemedelstillverkning

o FOr tolkning av GMP-direktivets bestammel ser, se

"EU GMP Guide’
(EUDRALEX Volume 4 - Medicinal Products for Human
and Veterinary Use: Good Manufacturing Practice).

FOr blod géller Annex 14 - Manufacture of Products
derived from Human Blood or Human Plasma.

» Bestdmmelser om plasma for fraktionering finns ocksa
| den Europeiska Farmakopen.

o Lakemedesinspektorerna anvander aven
PIC/S GMP Guide for Blood Establishments



Foljder for svenska blodcentraler

De flesta av direktivens bestammel ser tacks av

gdlande |lagar och foreskrifter.

Nytt:

att Socialstyrelsen maste inspektera och
godkanna blodcentralernas insamling,
testning, framstallning och distribution

av blod och blodkomponenter,

att blodcentralerna skall sénda ar srapport till
SoSoch LV,



Foljder for svenska blodcentraler (2)

spar bar het 15 resp. 30 ar,

rapportering av allvarliga handelser och
biverkningar till SoSoch LV, pa sarskilt formulér,

nya komponentkontroller:
- Erytrocyter: supernatant-Hb | utdaterade enheter,
- Trombocyter: pH I utdaterade enheter,

- Plasma: antal erytrocyter | plasman,
- | farskfryst plasma: koagulationsfaktor VIII.



Foljder for svenska blodcentraler (3)

Kvalitetssystem for blodcentraler

- anger vilken kvalitetsniva som ska uppnas,

- innehaller normer och element ur bade GMP och
| SO 9000,

- réatt tillampning krévs for att blodcentralen skall fa
tillstand fran SoSoch LV.

Vagledning ges i Guide to the preparation, use and
quality assurance of blood components, 11t ed. (se nasta
bild!), Part A, samt i

Handbok for Blodcentraler, Kap. 15.



EUROPARADETS
“Bestseller”:

Guide to the preparation,
use and quality assurance
of blood components

11t edition, 2005

Council of Europe Publishing

s

Guide to the preparation, http://book.coe.int

use and quality assurance
of blood components

11th edition




Europaradet - Council of Europe

Andra aktuella insatser pa blodomradet:

Europeisk blodstatistik
- nytt formular for statistikinsamling,
- sammanstallning och analys av statistik for 2002 - 2003.

Optimal anvandning av blod

Rekommendationer om

- gukhusens och klinikernasrall,

- krav pa utbildning av sjukskdterskor,

Skrifter om blodkomponenter och deras anvandning.

Stod till Transfusionsmedicin | nya medlemslander
Kurser och hjdp till uppbyggnad av effektiv och saker
bl odf 6rsorj ning.



Europaradet - Council of Europe

Fler insatser pa blodomradet:

 Rapporter bl.a. om patogeninaktivering,
anvandning av transfusionsblod, cellulara
Immunterapier.

» Ministerradsrekommendationer om bl.a.
blodstamceller, hemoglobinl sningar, vCJD,
navel stréngsblod, sparbarhet, etc.



Adresser pa natet:

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

- hér finner man all lagstiftning inom EU, direktiv,
gdllande fordrag, foreslagen konstitution, m.m.

http://europa.eu.int/comm/health/index_sv.htm

- 1 vansterspalten finner man vagen till
Kommissionens hemsida for Blod och vavnader,
dar de senaste dokumenten finns latt tillgangliga.

http://www.coe.int/T/E/Social _Cohesion/Health/

- Europaradets hemsida for Socia sammanhalning
och Folkhdlsa, inkl. blod, vavnader, celler, organ.
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