SVENSK FORENING FOR TRANSFUSIONSMEDICIN

Protokoll

fort vid ordinarie arsméte med Svensk Forening for Transfusionsmedicin tillika
L akareséllskapets Sektion for Transfusionsmedicin mandagen den 19 maj 2008,
Universitetssjukhuset i Lund (Aulan).

81
Arsmétet forklarades dppnat och stadgeenligt utlyst. Dagordningen faststalldes. Som évrig
punkt anméldes diskussion om inférande av anti-HPA 1a screening under graviditet.

82
Agneta Wikman valdes till ordférande for motet och till sekreterare valdes Bengt Ekermo.
Rut Norda och Jan Safwenberg utsags till justeringspersoner.

83

Styrelsens arsberéattelse och kassaforvaltarens ekonomiska rapport for verksamhetsaret 1
januari 2007 — 31 december 2007 avgavs. Foreningens kassabehallning per 2007-12-31
uppgick till 184.133,16 kronor. Darutéver fonderade medel uppgick till 120.817,72 kronor.

84
Revisionsberattelsen foredrogs av Miodrag Palfi, varefter styrelsen beviljades ansvarsfrihet
for det gangna verksamhetsaret.

85
Val av styrelsemedlemmar. Valberedningen har under verksamhetsaret utgjorts av Birgitta
Nilsson Sojka (sammankallande), Stella Larsson och Agneta Seger Mollén.

Styrelsens sammansattning for verksamhetsaret 2008-2009 (mandattidens utgang i parentes):

Ordférande Agneta Wikman (2010) Omval
Vice ordférande Lena Aberg (2010)
Sekreterare Bengt Ekermo (2012)
Vice sekreterare /

kassaforvaltare Folke Knutson (2010)
Ledamot Ewa Lasséen (2010)
Ledamot Jannica Samuelsson (2010)
Suppleant Jan Konar (2010)
Suppleant Jonas Nordberg (2010) Nyval
86

Mandatperioder for tidigare valda revisorer och revisorssuppleant har ej utgatt.

§7
Valberedningen kvarstar oférandrad enligt §5 det kommande aret.

88
Arsavgift och handboksavgift faststalldes till oférandrade 100:- resp. 1000:- per ar.
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89
Redovisning fran foreningens arbetsgrupper:

Handboksgruppen (ref Birgitta Nisson Sojka/gm Bengt Ekermo)

Organisation och status for arbetet i gruppen beskrevs (bil. 1). Agneta Seger-Mollén
framforde forslag att nytt kapitel om stamcellshantering skrivs. UIf Johnson féreslog att man
avvaktar med detta till nasta ar, da forhoppningsvis forfattningsarbetet rérande verksamheten
ar klart. Nicholas Holthuis framforde vikten av att deltagande i arbetsgrupper for framtagande
och revision av handbokskapitlen uppmuntras. Ett sarskilt tack riktades till Olle Akerblom for
stor arbetsinsats.

Nationell kvalitetssékring/Equalis (ref Jan-Olof Hildén)
Arets sammanséttning och aktiviteter redovisades (bil. 2).

Nationell statistik (ref Rut Norda)
En rapport fran arbetsgruppen sammanstalld av Rut Norda lastes upp (bil.3).

Arbetsgruppen mot transfusionsoverford smitta (ref Bengt Ekermo)
Verksamhetsarets redovisning framgar av bilaga sammanstélld av gruppen (bil. 4).

Utbildningsutskottet (ref Jan-Olof Hildén)

Utskottets aktiviteter sammanfattades (bil. 5). Sammankallande Jan-Olof Hildén slutar i
utskottet, Stella Larsson dvertar uppdraget interimistiskt. Styrelsen gavs i uppdrag att
kontakta sektionen for klinisk immunologi i syfte att bilda ett nytt gemensamt
utbildningsutskott med dem. Detta kunde vara ett forsta steg till ssmmangaende mellan
sektionerna (6vriga gemensamma aktiviteter: specialistexamination, SWEDAC:s
bedémargrupper redan sammanslagna, ev framtida SPUR-inspektion).

Arbetsgruppen for hemovigilans (ref Jan Safwenberg)

Aktiviteterna under aret sammanfattades (bil. 6). Finansiering av utvecklat datorstod for
rapportering samt medlemsavgift i European Hemovigilance Network diskuterades. Foreslogs
att SWEBA atog sig detta, vilket tva narvarande styrelsemedlemmar fran SWEBA stallde sig
positiva till.

Nomenklaturgruppen (Jan-Olof Hildén)
Gruppens arbete redovisades (bil. 7).

810
Rut Norda avlade rapport fran arbetet i Europaradets transfusionskommitté (se bilaga 8).

811

Foreningens resestipendium pa 60.000 kr for ar 2008 har delats mellan Annika Hult (Lund),
Lola Svensson (G6teborg) och Katarina Wallstrom (Umead) for deltagande i kongresser under
aret. Arsmotet beslutade att avsitta 40.000 kr till &ndamélet ar 2008. Capio resestipendium pé
10.000 kr for ar 2008 har tilldelats Jill Storry (Lund).

812

Vid arets riksstamma i Goteborg medverkar Foreningen i symposiet "Plasma — for vem och
vad” (torsdag 27/11 kl 10.30-12.00). Sessionen med fria foredrag planeras som tidigare till
fredag formiddag 28/11. Abstractanmélan senast 2008-08-29 via Svenska Léakareséllskapets
hemsida.
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813

Kassoren redogjorde for inlamnad ansdkan att anordna regional ISBT-kongress 2011 i
Sverige (Alvsjo-massan). Presentation (pa 10 min) av tankt upplidgg kommer att goras vid
nasta manads ISBT-kongress i Macao. Martin Olsson, som ar medlem i styrelsen for ISBT
som representant for Vésteuropa, informerade att ansokningar dven inkommit fran andra
lander.

814

Vice ordféranden har stallt fragan om man bor inféra allmén screening for anti-HPA 1a hos
gravida. Ordféranden, som nyligen bevistat ett méte om trombocytserologi, framforde att det
f.n. inte foreligger nagon internationell konsensus om nodvéandigheten av sadan atgard. Idag
utfor inget land sadan screening. | Norge vantas man ta stallning i fragan inom 1-2 ar.

815
Ordféranden forklarade &rsmotet avslutat.

Lund 2008-05-19

Bengt Ekermo
Sekreterare

Justeras

Rut Norda Jan Safwenberg
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Svensk Forening for Transfusionsmedicin

Redovisning av rakenskapsaret 2007-01-01 — 2007-12-31

Inkomster:

Medlemsavgifter 6.149,00
Capio resestipendium 10.000,00
Handboksavgifter 142.000,00
Summa: 158.149,00
Utgifter:

Hogmanforeldsare 7.206,39
Resestipendier 40.000,00
Reseréakningar 14.807,50
Handboksmdten 60.217,00
BIS 18.849,39
Porto mm 926,00
Summa 142.006,28
Arets vinst 16.142,72

Postgirobalans

Ingaende saldo 2007-01-01 167.320,44
Arets Vinst 16.142,72
Handkassa 670,00
Utgaende saldo 2007-12-31 184.133,16

Banco Humanfond
Ingdende behallning 2007-01-01 127.148,18

Utgaende behallning 2007-12-31 120.817,72

Uppsala 2008-05-18
Folke Knutson
Kassaforvaltare
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Bilaga 1.
Grupp |

Kap. 1.

Kap. 13.

Kap. 15.

Kap. 16.

Kap. 17.

Grupp Il

Kap. 2.

Kap. 3.

Kap. 14.

HANDBOKEN
Status 19 maj 2008

Ledare: Olof Akerblom

Forord, Historik

Ansvariga: Gudrun Liedén, Olof Akerblom.
Version 3.1 (2002) finns pa hemsidan.

En uppdatering planeras ske varen ?

Lagar, foreskrifter, EG-direktiv och rekommendationer
Ansvariga: Rut Norda, Olof Akerblom.
Version 3.0 (2008) finns pa hemsidan.

Kvalitetssystem for blodcentraler
Ansvarig: Lisbeth Messeter.

Version 2.0 (2004) finns pa hemsidan.
Uppdatering planeras ske 2008-2010.

Hemovigilans
Ansvarig: Jan Safwenberg.
Nyskrivet kapitel. Version 1.0 kommer hosten 2008.

Begrepp, definitioner och férkortningar i
transfusionsmedicinsk verksamhet
Ansvariga: Olof Akerblom, Gudrun Liedén.
Version 2.0 (2002) finns pa hemsidan.
Uppdatering planeras ske 2008-2010.

Ledare: Bengt Ekermo

Urvalskriterier for blodgivare

Ansvariga: Bengt Ekermo och Per-Olof Forsberg.
Version 4.0 (2008) finns pa hemsidan.

En elektronisk version finns pa Blodlank Sverige

Tappningsrutiner
Ansvarig: Nicholas Holthuis.
Version 4.0 (2008) finns pa hemsidan.

Transfusionsoverford smitta

Ansvarig: Bengt Ekermo.

Version 1.3 finns pa hemsidan (2002).
Ny version beréknas bli klar hosten 2008.



Grupp I1.

Kap. 4.

Kap. 5.

Kap. 6.

Kap. 12.

Kap. 18.

Grupp IV.

Kap. 7.

Kap. 8.

Kap. 9.

Kap. 10.

Kap. 11.

Ledare: Hans Gulliksson

Blodkomponenter: Framstallning och anvandning
Ansvarig: Stella Larsson, Hans Gulliksson.
Version 3.0 (2006-10-16) finns pa hemsidan.

Blodkomponenter, kvalitetskontroll
Ansvarig: Hans Gulliksson, Stella Larsson.
Version 3.1 (2006-10-16) finns pa hemsidan

Forvaring, organisation av blodbank

Ansvarig: Ann-Margret Sward och Nicholas Holthuis.
Version 3.0 (2004-12-15) finns pa hemsidan.
Uppdatering planeras ske 2008-2010.

System for identifikation och registrering
Ansvarig: Stella Larsson.

Version 1.0 (2007-04-04) finns pa hemsidan.
Mindre revision planeras till hsten 2008.

Aferesverksamhet
Ansvarig: Folke Knutsson.
Ska nyskrivas. Klart varen 2010?

Ledare: Jan Safwenberg

Blodgruppering

Ansvarig: Agneta Wikman, Jan-Olof Hildén.
Version 2.1 (1997) finns pa natet.

Ny version beréknas bli klar hosten 2008.

Antikroppsundersokning
Ansvarig: Johanna Strindberg.
Version 2.0 (2006-01-30) finns pa hemsidan.

Forenlighetsprovning

Ansvarig: Jan Safwenberg.

Version 2.0 (2006-01-30) finns pa hemsidan.
Mindre revision planeras till varen 2009.

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

Serologiska reagens och metoder

Ansvarig: Jan-Olof Hildén, Agneta Wikman.
Kapitlet, version 1.0, &r fran 1984 och ska nyskrivas.
Ny version beréknas bli klar hosten 2008.



Svensk Forening for

Transfusionsmedicin
Bilaga 2.

Rapport fran Arbetsgruppen for Nationell Kvalitetssakring
vid arsmotet 19 maj 2008

Arbetsgruppen har under aret utgjorts av Hans Gulliksson, Jan Safwenberg, Johanna
Strindberg, Marie Trinks och Jan-Olof Hildén (ordf.).

Arbetsgruppen ar identisk med Equalis Expertgrupp for transfusionsmedicin.

Gruppen har sedan arsmotet 2007, i enlighet med av Equalis uppgjord planering, genomfort
tio utskick. Sju av dessa avsag blodgruppsserologiska metoder (IAT graderingsovning,
blodgruppering med DAT och blodgivarfenotypning, titrering av anti-D inkl. automatiserad
kvantifiering av anti-D, akutgruppering och BAS-test, kvalificerad antikroppsutredning,
fenotypning och blodgruppering med forenlighetsprévning och antikroppsidentifiering av
singelantikroppar). Tre av utskick avsag komponentkontroller (tva av erytrocytenheter och ett
av trombocytkoncentrat). Equalis distribuerar de blodgruppsserologiska proven medan
materialleverantoren distribuerar komponentkontrollerna. Equalis samlar in och
sammanstaller alla resultat. Expertgruppens bedémning av resultaten blir pa detta satt *blind’.
Végledande i bedomningen &r kraven i Handbok for Blodcentraler. En nyhet under aret har
varit att Equalis forfragar sig hos deltagarna om anledningen till uppkomna avvikelser.

Gruppen har varit samlad hos Equalis 8 juni 2007 for uppféljning och planering av
verksamheten infor 2008.

Jan-Olof Hildén, Jan Safwenberg och Marie Trinks har deltagit i Equalis
expertgruppskollegium pa Séastaholm tva dagar i februari 2008.

Equalis och gruppen har anordnat ett valbesokt anvandarmote i Stockholm den 11 oktober
2007. Gastforelasare var James AuBuchon och Richard Lundin. Den férre holl tva
forelasningar: Making Platelet Transfuions Safer och Quality Assurance for Life. Den senare
talade om Validering av helautomatiska blodgrupperingsutrustningar. Hans Gulliksson talade
om Rullande komponentkontroll och Johanna Strindberg, Jan Safwenberg och Jan-Olof
Hildén redovisade positiva erfarenheter av extern kontrollverksamhet. P& programmet fanns
ocksa fallbeskrivningar och information fran Equalis.

2008-05-14

Jan-Olof Hildén



Bilaga 3. Rapport fran Arbetsgruppen for statistik 2007

Blodverksamheten i Sverige: omfattning, kvalitet och sakerhet

Rapporten for 2006 utkom forst nov. 2007, vilket ar drygt 5 manade senare &r planerat.
Insamlingen av saval statistik- som BIS-data tog nagra manader langre tid och sa tog
sammanstallningen ocksa nagot langre tid.

FOr narvarande pagar insamling av data for 2007. Insamlingsformuléret reviderades och
uppdaterades. Den svenska statistikgruppen inom ProSang, féreningens arbetsgrupp och
representanter for bearbetningsgruppen i Orebro samlades p& Databyran i januari 2008 for att
ga igenom hur uppgifterna kan samlas in med anvandning av Pivotstatistiken for att ta fram en
handledning med exempel i sk. sk&rmdumpar. En e-postadresslista till statistikansvariga tas
fram. Ny ansvarig for insamlingen &r dverlakare Mohammad Abedi, blodcentralen,
universitetssjukhuset i Orebro.

Ansvariga: Mohammad Abedi, Olle Berseus, Per-Olof Forsberg och Rut Norda

Questionnaire on the collection, testing and use of blood and blood components in
Europe. The 2006 Survey

Data samlades in under hosten 2006. Europaradets rapport for 2004 publicerades i mars 2008.
Insamlade data for 2005 och 2006 kommer att sammanstéllas som en trendrapport 2001-2006,
eftersom samma formular anvants under dessa at.

Ansvarig: Rut Norda

Kartlaggning av terapeutisk hemaferes i Sverige

Rapporten for 2006 utkom i december 2007. Sex enheter samlar in data i det elektroniska
registret och 6vriga 27 enheter fyller i Version 3 av registret medfor forbattringar som
kommer att underlatta saval insamling som bearbetning av data. En formell anvandargrupp
med sjukskoterskor och lakare behover tillsattas for att ensa terminologi och definitioner.
Insamlingen av 2007 ar data har nyligen startat.

Ansvariga: Clas Goran Axelsson, Rut Norda och Bernd Stegmayr

The World Apheresis Registry 2006

Data for de enheter ( X centra i Y lander) som deltar i det elektroniska registret finns
publicerade i abstractform.
Ansvarig: Bernd Stegmayr

Det ar fortfarande sa att data overfors fran databaser till pappersdokument i flera steg.
Korrigering av de inlamnade uppgifterna behdver goras i flera fall. Arbetet med att at fram ett
enda insamlings- och bearbetningsresgister for blodverksamheten fortsétter. Arbetet med att
fa alla svenska aferesenheter att anvanda det insamlings- och bearbetningsregister som finns
gar langsamt framat. For aferesverksamheten finns ett visst ekonomiskt stéd eftersom det &r
ett kvalitetsregister.

Gruppen foreslar att Mohammad Abedi formellt utndmns till foreningens arbetsgrupp.

Rut Norda Olle Berseus Per-Olof Forsberg



Bilaga 4. AKTUELL PREVALENS AV VIRUSSMITTA
HOS BLODGIVARE | SVERIGE

2007
Blodtappningar, Vid nyanmalan eller
% bekraftat pos. (n) s.k. nygammal,
% bekraftat pos. (n)
564 214 donationer
testade 44 651 personer testade
Anti-HIV-1+2 0 0,0022
(0) (1%)
0.00021 (1987-2006) 0.0032 (1987-2006)
26/ 12 474 037 (26/807 928)
HBsAg 0,0002 0.029
(1) (13)
Anti-HCV 0,0004 0,067
(2%*%) (30)
Anti-HTLV /Il - 0,0022
(1****)
3 st (varav minst en pga
Syfilis byte till kansligare test, 0,009
oklart hur manga av 4)
tappningarna som testats)
Anti-HBc 10 st (oklart hur manga av 0,45
tappningarna som testats) (202)

* Man f. -58 i Guyana, bosatt i England 1970-83
** Man, troligen smittats under vistelse i Kina 3 manader 2006-2007

***a) Kvinna f. -74, endast HCV-RNA positiv pa plasma skickad till fraktionerare,
cellular blodkomponent kunde aterkallas. Misstankt sexuell smittspridning

b) Man f. -56, negativ i HCV-RNA, troligen ospecifik reaktivitet (?)
***Kvinna f. -73 i Sierra Leone, bott i Sverige i 6 ar, anti-HTLV |

2008-05-18, BE/RJ SMI



Redovisning fran arbetsgruppen mot transfusionséverford smitta.
(2008-05-09 Fredrik Bostrom, Bengt Ekermo, Lena Grillner, Anders Widell)

Prevalens smittmarkorer pavisade vid blodgivning och nyanmalan 2007 (v.g. se
foregaende sida).

e NAT-testning av blodtappningar
Socialstyrelsens expertgrupp under ledning av Birgitta Lesko har fardigstallt sin
rapport maj 2008. Medlem fran Foreningens arbetsgrupp mot transfusionséver-
ford smitta har deltagit i arbetet. SoS férvantas inom kort besluta om NAT-
testning av blodtappningar ska inforas eller e;.

Under 2007 har ytterligare en givare donerat blod i smittsam fonsterfas for Hepatit
C, vilket uppdagades genom att plasmaenheten levererades till plasmakdpare
och testades positivt for HCV-RNA. Erytrocytenheten fran tappningen hade ej
transfunderats och kunde kasseras, inga trombocyter hade framstallts.

Svenska plasmafraktioneraren (Octapharma) har t.o.m. mars 2008 hittat
ytterligare en HCV RNA positiv och samtidigt seronegativ donation (se
foregaende stycke) utdver tidigare rapporterade (sedan teststart 4 HCV och ingen
for HIV eller HBV). Man har grovt uppskattat analyserat sammanlagt 3,5 milj
donationer pa HCV-RNA och 2,5 milj pa HIV-RNA och 1,5 miljoner pa HBV-DNA.
(personligt meddelande Margareta Ring, Octapharma 2008-04-01).

| Danmark har under aret HIV-infektion dverforts med blodtransfusion fran givare
som tappats pa blod i tidig smittsam fonsterfas. Inforande av enkelprovs-NAT vid
varje blodtappning i Danmark for HIV, HCV och HBV ar pa gang med anledning
av detta.

e 13-15 maj agde mdtet "2008 IPFA/PEI 15th Workshop on “Surveillance and
Screening Blood Borne Pathogens™ rum, medlem fran arbetsgruppen deltog i
motet.

e Ny forfattning om blodverksamhet SOSFS 2007:20. Selektionskriterier med tanke
pa smittrisker i dess bilaga 5 har varit foremal for diskussion, nytt férslag vantas
fran SoS — som aven kallat representanter fran olika organisationer och
myndigheter till en "hearing” i Stockholm 2008-05-26. Fran SFTM kommer 2
personer att deltaga, varav en fran arbetsgruppen.

e Kombinerade antigen/antikroppstest finns nu tillgangliga for test pa smitta med
Hepatit C, se Transfusion Vol 48, april 2008, sid 594-600, forfattare Philip W. Tuke
m.fl. (se aven editorial i samma nummer av Transfusion s. 576-579).



Svensk Forening for

Transfusionsmedicin

Bilaga 5. Utbildningsutskottets aktiviteter verksamhetsaret 2007-2008.
Rapport vid arsmétet 19 maj 2008

Utbildningsutskottet har under aret bestatt av Stella Larsson, Jonas Nordberg och
Jan-Olof Hildén (ordf.). Utskottet har under aret haft 3 st. telefonmoten.

Kurser
Inga SK-kurser har varit aktuella under aret.

Malbeskrivningsarbetet

Utbildningsutskottets medlemmar har under aret ingatt i den for klinisk immunologi och
transfusionsmedicin gemensamma gruppen som arbetat med malbeskrivningarna.
Malbeskrivningsansvarig har varit Jan-Olof Hildén och gruppens ordférande har varit Johan
Ronnelid.

En forsta skrivning inlamnades fére sommaren 2007 efter ett méte med Socialstyrelsen och
Bernhard Grewin. Johan Ronnelid och Jan-Olof Hildén har deltagit i ett mote pa
Lakeresallskapet 071212 dér for skrivandet styrande dokument med fasta skrivsatt och
formuleringar presenterade. Efter omarbetning har slutlig skrivning inlamnats 080314.
Malbeskrivningsdokumentet ar nu ute pa allmén remiss. Utbildningsutskottets ordférande har
hjalpt foreningen formulera ett positivt remissvar.

Delmalens preciserade innehall ska aterfinnas i uthildningsboken. Grupper ansvariga for varje
delmal ar utsedda. Arbetet i de tolv grupperna ska fortsétta under aret.

Nytt utbildningsutskott for den nya specialiteten klinisk immunologi och transfusionsmedicin
Utbildningsutskottet anser att ett utskott for enbart transfusionsmedicin inte langre ska finnas
kvar. Ett forslag har lamnats till styrelsen om att ett nytt gemensamt utbildningsutskott bildas
tillsammans med klinisk immunologi. Immunologerna stéller sig positiva till detta. Jan-Olof
har tillskrivit styrelsen igen i fragan.

Remisser
Utbildningsutskottet har besvarat en remiss till Foreningen avseende dokumentation av
kunskaper, fardigheter, deltagande mm inom den nya specialistubildningen.

IPULS
Utbildningsutskottet har traffat IPULS nye VD Kiristian Borg 071015. Fragan om nordiskt
samarbete om kurser togs upp och IPULS stéllde sig positiv till detta.

SPUR

Styrelsen har tillfragat utbildningsutskottet om forslag pa lampliga SPUR-inspektorer.
En tillfragad har dock avbojt. Da det ar oklart hur SPUR-fragan ska lésas i den nya
specialiteten har fragan aterforts till styrelsen som annu ej aterkommit i arendet. Det nya
utbildningsutskottet far arbeta vidare med denna fraga.

2008-05-09

Jan-Olof Hildén



Svensk Forening for
Transfusionsmedicin

Bilaga 6.

Rapport fran Arbetsgruppen for Hemovigilans vid arsmétet 19 maj 2008
BIS — Bloddvervakning i Sverige 2007
Arbetsgruppen utgdrs av en lakare per regionblodcentral:
Mohammad Abedi, Jan Konar, Ewa Lassen, Jonas Nordberg, Miodrag Palfi, Viveka Stiller,
Jan Safwenberg
Moten:
10 januari
20 februari
17 april

5 september
14 november

e Statistik for 2006 finns i Blodverksamheten i Sverige 2006: omfattning, kvalitet och
sakerhet

e Sammanstallning Blodovervakning i Sverige 2004-2006 finns pa Féreningens hemsida
e Blanketterna har genomgatt smérre revisioner

e Web-baserad hanteringsrutin diskuteras och prototyp har demonstrerats. Férhoppningsvis
sista aret utan web-stod

e  Onskvart med medlemskap i EHN, European Haemovigilance Network

e Trogt att fa in uppgifterna aven for 2007. En 6kning jmf med 2006. Dead line for 2007 var
31 mars 2008

o Nya foreskrifter under aret:

Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS 2007:20: Andringar i foreskrifterna (SOSFS
2006:17) om blodverksamhet

e Nordisk hemovigilansgrupp: Méten i Dublin 28 februari (i sb med EHN-seminarium) och
I Reykjavik 30 augusti (i sb med Nordiskt overldkarmote). Jan Safwenberg deltog.




BIS-centra och kontaktpersioner:

Umea Ewa Lassén
Uppsala Jan Safwenberg
Orebro Mohammad Abedi
Stockholm Viveka Stiller
Linkdping Miodrag Palfi
Goteborg Jan Konar

Lund Jonas Nordberg

Arbetsgruppen for hemovigilans férordar

Web-16sning for BIS
hemovigilans.se
narvarande BIS-kontakter kan demonstrera om nagon har natkontakt
en efterlangtad 16sning pa vag mot det papperslosa. Kommer att kréva
mindre arbete for alla men ge béattre och mer pedagogiska
sammanstallningar. Aven BIS-kontakters arbetstid kostar pengar
o Ar 2008 lagger BIS-kontakterna in uppgifterna efter de pappersunderlag
blodcentralen skickar in
Uppgraderas till BIS hemsida och BIS lamnar BlodLank Sverige
Ar 2009 skriver blodcentralerna sjalva in uppgifterna till sin BIS-kontakt
Socialstyrelsen kommer att avundas och bdrja langta efter ett samarbete
Maste betalas:
Uppskattad kostnad ar 2008: 10.000 SEK per BIS-center (7 st)
For 2009 och senare: 1.000 SEK per BIS-center och ar

e o o

2. Medlemskap i EHN, European Haemovigilance Networks

Har mognat som organisation och har numera bra arliga seminarier.
Standardiserar. Samarbete med Advancing Transfusion and Cellular Therapies
Worlwide (AABB). EHN-koder skall borja tillampas av BIS, blankett 1 och 4

Har sedan lange efterfragat kostnaden for svenskt medlemskap. 20% av
budgeten &r fast avgift fran medlemmarna och 80% efter hur manga tappningar
man utfor.

Uppskattad arlig kostnad: 2.000 SEK per BIS-center

Uppsala 2008-05-15
Jan Safwenberg, ordférande



Svensk Forening for

Transfusionsmedicin
Bilaga 7.

Nomenklaturgruppen verksamhetsaret 2007-2008.
Rapport vid arsmétet 19 maj 2008

Gruppen har under verksamhetsaret bestatt av Agneta Wikman, Kerstin Sondell, UIf Johnson
och Jan-Olof Hildén (ordf.).

Gruppen har under aret haft tre telefonmoten.
Gunnar Nordin, Barbro Klinteberg och Gunilla Gryfelt har deltagit i gruppens méten.

Av avgivna lagesrapporter fran Stockholm, Skane och Ostergétland framgar att arbetet med
inforandet av NPU-koder under aret tyvarr i praktiken inte gatt framat.

Diskussioner har forts om begreppet “titer”. Nuvarande NPU-koder anger
substankoncentration/L vilket transfusionsmedicin uppfattar som ”fel”. Gunnar Nordin har
fort upp fragan i internationell niva. Sannolikt kommer sa smaningom en ny kod.

NPU-kod for kvantifiering av anti-D finns, men med sorten IU/L (sa som den internationella
standarden &r uttryckt). Om vi vill ha mg/L (som vi &r vanan vid) far en SWE-kod tillskapas.

Den s.k. "gra boken” (Svenska koder for laboratoriemedicin enligt C-NPU kodverkets
principer) har nytryckts 2008 och Svensk Forening for Transfusionsmedicin deltar nu med
vara koder. Gunilla Gryfelt ingar i forfattarlistan.

S.k. SNOMED-koder 6versétts nu av Socialstyrelsen till svenska och ska anvéndas till mycket
inom medicinen men ej till laboratorieundersékningar. Gunnar Nordin och Urban Forsum for
diskussioner med Socialstyrelsen om NPU-kodernas samverkan med SNOMED-koderna.
2008-05-14

Jan-Olof Hildén



Bilaga 8: European committee
(partial agreement)

on blood transfusion
CD-P-TS

European Directorate for the Quality
of Medicines & Health Care

EDQM
Council of Europe
CoE



CoE’s nya program fran 2007

Varje land har en representant med rostratt

Socialdepartementet har utsett Rut Norda (forfragan till SweBA)

Observatorer fran EU-kommissionen, WHO, FDA,
Canada och Australien

Ordforande, J de Wit, vice ordforande, M Heiden,
sekretariat, J-M Speiser, M-E Behr-Gross, EDQM

Alla projektgrupper (Europaradsguiden etc.)
rapporterar till CD-P-TS

Tillsammans med EU och WHO diskuteras alla
projekt: mojlighet till samarbete? risk for
dubbelarbete? Ar arbetet inom CoE’s mandat?




Aktuella projekt

Europaradsguiden: 15 upplagan planeras till 2010 -
struktur och process revideras i en mindre grupp. J Safwenberg

"Optimal use of blood”: monografierna till Guiden

Questionnaire on the collection, testing and use of
blood components: elektroniskt formular for insamling av
2007 ars data; trendanalys publiceras

European bank of frozen cells: ny arbetsgrupp

Ad hoc Advisory group on blood donor management
IN Europe: ny arbetsgrupp B Nilsson-Sojka

Proficiency testing program for BE (50-100 delt?): ev.

finns plats for alla regionblodcentraler
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Background & Missions

W
Background

News and General Information The work of the Council of Europe in the blood transfusion area started
Slood Transfusion in the S.D's. The Committees in.charge of guestions related.tn blood
- transfusion are the Committee on Blood Transfusion and
Background & Missions Immunchaematology (CD-P-TS) and the Committee on  Quality
Sy . Assurance in Blood Transfusion Services (TS-GPUQA). These
Organisation & Work Programrme Committees built the programme on blood transfusion around three
Reports major principles: the non-commercialisation of substances of human
arigin by voluntary and non-remunerated donation, the goal to achieve
self-sufficiency and the protection for both the donors and the
recipients.

Recommendations

Organ Transplantation

Background & Missions Our M i55ion5

Organisation & Work Programime With these objectives in mind, the Council of Europe concentrates on:
Reports studying the ethical, legal and organisational aspects of blood

_ transfusion with a view to ensuring quality, increasing availability of
Recommendations blood, avoiding wastage of human substances, ensuring optimal use

and analysing the possible ethical and organisational impact of new
scientific developments.

== Prirt this page

Products & Services

Guide to the preparation, use
and quality assurance of
blood components - 14th
Edition (2008)

MNEW: Guide to the preparation, use
and quality assurance of blood
components (14th Edition). You can
now order cnline from the EDQM. For
more informaticn, please click HERE.

Additional Information and
Documentation

Resolutions

“CResolution CM/Res(2008)5 an

donor responsibility and on limitation
to donation of blood and blood

components

Adopted by the Committee of
Ministers on 12 March 2008 at the
1021=st meeting of the Ministers’
Deputies

Council of Europe - Committee of
Ministers aopted texts
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Background & Missions

Organisation & Work Programme
Reports
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Organisation
The Steering Commitiee

Its primary responsibilities are:
s examine questions related to human blood transfusion, notably as

regards quality and safety standards and their implementation,
including collection, preparation, storage, distribution and
appropriate use;

to assist members states in improving blood transfusion services,
and if needed, in restructuring their blood transfusion services by
promoting the principle of voluntary non-remunerated donations;

to define and promote the implementation of quality and safety
standards in blood and blood components collection, storage,
distribution and use;

to propose ethical, safety and quality standards on professional
practices and on specifications of products;

to ensure the ftransfer of knowledge and expertise through
training and networking;

to monitor practices in Europe and assess epidemioclogical risks
linked to blood and its components, in particular for new
transmissible diseases, and,

to ensure the awvailability of rare blood products by means of the
European Bank of Frozen Blood of Rare Groups.,

The Committee meets once a year for 3 days.

Membership
The Steering Cpmmittee is chaired by Or. Jeroen De Wit and consists of

r

Products & Services

Guide to the preparation, use
and quality assurance of
blood components - 14th
Edition (2008)

MEW: Guide to the preparation, use
and quality assurance of blood

components (14th Edition). You can
now order online from the EDQM. For

mare information, please click HERE.

Additional Information and
Documentation
L Mandat CO-P-TS
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Membership

The Steering Committes is chaired by Dr. Jeroen De Wit and consists of
44 representatives (33 members and 11 observers).

= List of Members - CO-P-TS
FList of Members - TS-GPUOA

E-Newsletter Infopub
Subscribe to our mailing list
l To subscribe I

Work Programme
The CD-P-TS has given priority to the following projects:

s Guide to the Preparation, Use and Quality Assurance of Blood
Components
An experts working group consisting of members from Europe,
Australia, Mew-Zealand and the United States of Americas was
convened to two meetings in order to prepare the 14th edition
which should be published in the first trimester of 2008,

s Furopean Bank of Frozen Blood of Rare Groups
Enquiry to update details of current custodians and stocks for
frozen rare blood groups in 2008.

« Questionnaire on Collection, Testing and Use of Blood
Components in Europe
Publication of 2004 report, performance of 2005 and 2006 data
collection campaign in 2007, Performance of feasibility studies on
the development of an on-line questionnaire and of a trend
analysis from 2001 to 2005 in 2008,

2exVia MasterEdit®
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DOwnlDad

Reporting from Council of Europe member states on the
collection, testing and use of blood and blood
componenets in Europe

The 2006 Survey

guestions you may have about filling out this questionnaire should be
directly addressed to Dr. C. L. van der Poegl (email:
c.l.vanderpoel@umecutrechi.nl).

L2006 Survey:Reporting from Council of Europe member states on
the collection. testing and use of blood and blood components in Europe
Activities of Blood Banks in the Council of Europe Member
States related to Bone Marrow Transplantations

This report analyses the activities of blood banks in the Council of
Europe Member States related to bone marrow transplantations
relation to bone marrow transplantation to 1994, The report
addresses specific issues such as activities related to hasmatopoietic
progenitor  cell transplantation, gquality issues, histocompatibility
laboratory data analysis, bone marrow donor registries and cord blood
banking and transplantation. The report concludes with a number of
recommendations allowing the development of a future policy in the
field of bone marrow transplantion for both the Council of Europe and
its member states. More information...

Report on the Collection, Testing and Use of Blood and
Blood Products in Europe (2003)
This report considers data on the donors, collection, testing, use and

quality aspects of blood and blood components in Member States of
the Council of Europe.

L2003 Report on the collection. testing and use of blood and blood
producks in Europe

Products & Services

Guide to the preparation, use
and quality assurance of
blood components - 14th
Edition (2008)

MEW: Guide to the preparation, use
and quality assurance of blood

components (14th Edition). You can
now order online from the EDQM. For

mare information, please click HERE.

Additional Information and
Documentation

EEDDE Report on the collection,
testing and use of blood and blood

products in Europe

EEDDL Report on the Collection,
testing and use of blood and blood
products in Europe

ZREDDI"tiI‘II:I from Council of Europe

member states on the collection.
testing and use of blood and blood
components in Europe: The 2003

Survey

|_|_|_|_|_|ﬂ Internet



of the European Directorate for the Quality of Medicines - Pharmacopoeia on the WWW - Microsoft Internet Explorer provided

Redigera Visa  Eavoriter

Verktyg  Hjalp

kit + () - (%] 2] O sk 57 Favoriter 2
@ - 1x] 8] (| Ps* 3¢ ©

SUSLAT

- -

] @ http: /v, edgm. eu/site fRecommendations-71.html

Rl G2 il | Lank

'F|'|:megage { Hea are / oo

Recommendations

i .
Wews and General Information

Hlood Transfusion

Background & Missions

Organisation & Work Programme
Reports

Recommendations

Organ Transplantation
Background & Missions

Qrganisation & Waork Programme
Reports
Recommendations

L Prit this page

ransrusicn ; Recommendations

Recommendations from the Committee of
Ministers

Recommendations are adopted by the Committee of Ministers of the
Council of Europe and addressed to the Governments of the Council of
Europe member States. The first recommendations on health policy
date back to 1978, Over the yvears the Committes of Ministers covered
most of the issues, creating effective European standards on health
palicy.

Eecommendation Bec{2004118 of the Committee of Ministers to

member states on teaching transfusion medicine to nurses
Explanatory memaorandum

Escommendation Rec(200478 of the Committes of Ministers to member

states on autologous cord blood banks
Explanatory memorandum

Eecommendation Rec{2003111 of the Committee of Ministers to

member states on the introduction of pathogen inactivation
procedures for blood components
Eecommendation Rec(2002711 of the Committes of Ministers to

member states on the hospital’s and clinician’s role in the optimal use
of blood and blood products
Eecommendation Bec{200114 of the Committee of Ministers to member

states on the prevention of the possible transmission of variant
Creutzfeldt-Jakob Disease (wCID) by blood transfusion

Other recommendations available in a pdf format

r

Products & Services

Guide to the preparation, use
and quality assurance of
blood components - 14th
Edition (2008)

MEW: Guide to the preparation, use
and quality assurance of blood

components (14th Edition). You can
now order online from the EDQM. For

mare information, please click HERE.

Additional Information and
Documentation
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