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Vejledning om sikkerhed i1 forbindelse med bloddonation

1. Indledning

Denne vejledning knytter sig til Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse nr. 24. af 19. januar 2006 om
sikkerhed 1 forbindelse med bloddonation og Indenrigs- og Sundhedsministeriets lov nr. 295 af 27. april
2005 om fremskaffelse af humant blod til behandlingsformal (blodforsyningsloven).

Formélet med vejledningen er dels at sikre donorerne af blod og blodkomponenter bedst muligt mod
komplikationer ved tapning og dels at opnd bedst mulig sikkerhed ved anvendelse af blodprodukter
til patientbehandling. Ved udvalgelse af donorer skal der bade tages hensyn til, om donor er rask og
problemfrit kan afgive blod og til, at recipienten bliver sikret mod overforsel af smitsomme sygdomme
eller medikamenter.

Den for blodbanken ansvarlige leege har ansvaret for, at der er procedurer for, at de i vejledningen
beskrevne forhold sikres.

2. Donor
En donor er enhver person, der i landets blodbanker, herunder mobile blodbanker, tappes for blod
eller blodkomponenter, som skal anvendes til patientbehandling eller til fremstilling af blodderivater eller
reagenser til diagnostiske eller andre formal.
I medfer af blodforsyningsloven méd der ved blodtransfusion i Danmark alene anvendes blod fra
frivillige, ubetalte donorer.
Der anvendes ikke donorer, som recipienten selv velger.

3. Information
Den for blodbanken ansvarlige laege skal sikre, at der er procedurer for, at potentielle donorer af
blod eller blodkomponenter ved udlevering af Sundhedsstyrelsens pjecer og ved personligt interview i
blodbanken informeres om pjecernes indhold og felgende forhold:

3.1 Blodets egenskaber, procedurer ved blodtapning mv.

Der skal informeres om blodets grundlaeggende egenskaber og de komponenter, der fremstilles pa basis
af fuldblods- og aferesetapninger samt om fordelene ved at modtage blod.

Der skal informeres om procedurerne i forbindelse med blodtapning. Afhangigt af situationen gives
serlige oplysninger om procedurerne i forbindelse med enten allogen eller autolog donation og de
respektive risici derved.

For autologe donationer skal der informeres om muligheden af, at blodet og blodkomponenterne ikke
kan dekke behovet i forbindelse med den patenkte transfusion.

Informationen skal vaere af en sddan karakter, at den kan forstis af den almindelige befolkning.

3.2 Klinisk skon, indhentelse af helbredsoplysninger og testning af blod

Bade i1 forbindelse med allogene og autologe donationer skal der informeres om &rsagerne til, at der skal
foretages klinisk sken, indhentes oplysninger om helbreds- og sygehistorie og gennemfores testning af
blodet, samt om betydningen af »informeret samtykke«.

For allogene donationer skal der informeres om donors mulighed for at afsta fra at give blod og om
blodbankens udelukkelse samt arsagerne til, at donorer ikke ma afgive blod eller blodkomponenter, hvis
det kunne indebere en risiko for recipienten.

For autologe donationer skal der informeres om blodbankens mulighed for udelukkelse og arsagerne til,
at proceduren ikke vil finde anvendelse, nir den kan indebaere sundhedsrisici for donor eller recipient.
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3.3 Beskyttelse af personoplysninger
Der skal informeres om, at oplysninger om donor beskyttes, da der ikke ma ske videregivelse heraf,
herunder af donors identitet, af oplysninger om den pagaldendes helbredstilstand eller af resultaterne af
testene.

3.4 Afstdelse fra at give blod
Der skal informeres om, i hvilke situationer en donor skal afsta fra at give blod, fordi det kan vaere
skadeligt for donorens eget helbred.

3.5 Mulighed for at cendre mening
Der skal informeres om, at der er mulighed for at &ndre mening om afgivelse af blod, for processen
gér videre, og at donor uden at anfore begrundelse herfor har mulighed for at traekke sig eller afstd fra at
afgive blod pé et hvilket som helst tidspunkt i processen, uden at donor behover at fole forlegenhed eller
ubehag derved.

3.6 Forhold, der kan gore tidligere tapninger uegnede
Der skal ved slip informeres om arsagerne til, at det er vigtigt, at donorer oplyser blodbanken om senere
forhold, som kan gere tidligere tapninger uegnede til transfusion.

3.7 Testresultater, der viser en unormal tilstand
Der skal informeres om, at blodbanken er forpligtet til at oplyse donor pa en hensigtsmassig made,
hvis testresultaterne viser en unormal tilstand, der er af betydning for donors sundhed, jf. punkt 9 om
information om testresultater.

3.8 Bortskaffelse af blod og blodkomponenter
Der skal informeres om arsagerne til, at ubrugt autologt blod og ubrugte autologe blodkomponenter
bortskaffes og ikke anvendes i forbindelse med transfusion til andre recipienter.

3.9 Udelukkelsesgrunde
Der skal informeres om, at testresultater, der afslerer markerer for vira som f.eks. HIV, HBV, HCV
eller andre relevante mikrobiologiske agenser, som kan overfores gennem blodet, vil medfere, at donoren
udelukkes, og at den tappede portion destrueres.

3.10 Mere information
Der skal informeres om, at en donor har mulighed for at stille spergsmél pa et hvilket som helst
tidspunkt.

4. Oplysninger fra donorer
Den for blodbanken ansvarlige leege skal sikre, at der er procedurer for, at donorer ved hver tapning
udsperges om folgende forhold:

4.1 Identifikation af donoren
Donor skal udsperges om personoplysninger, der entydigt identificerer denne, s& donoren ikke kan
forveksles med en anden person. Donor skal ogsé give oplysninger om, hvordan denne kan kontaktes.

4.2 Donorens nuveerende og tidligere helbreds- og sygehistorie
Ved hjelp af Sundhedsstyrelsens spergeskema og ved en personlig samtale skal der seges oplysninger
om donors helbredstilstand og sygehistorie, herunder om relevante faktorer, som kan bidrage til at
identificere og frasortere donorer, hvis afgivelse af blod kunne indebare en sundhedsrisiko for donor selv
eller for andre, f.eks. ved muligheden for at overfere sygdomme. Ansvaret for, at denne opgave udfores af
en dertil kvalificeret person, pahviler den for blodbanken ansvarlige laege.
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5. Underskrift

Den for blodbanken ansvarlige laege skal sikre, at der er procedurer for, at donor med sin underskrift

bekrefter folgende:
[Jat have modtaget information,

[Jat have last og forstaet det udleverede oplysningsmateriale,
"lat have faet mulighed for at stille spergsmal,
lat have faet tilfredsstillende svar pa eventuelle sporgsmal,
“lat have givet informeret samtykke til at gd videre med donationsprocessen,
[Jat vaere blevet informeret om, at blodet og blodkomponenterne i tilfelde af autologe donationer eventu-
elt ikke er tilstrekkelige til at dekke det forventede transfusionsbehov og
[Jat have bekraftet, at de oplysninger, donoren har afgivet, efter vedkommendes bedste overbevisning er
korrekte.

Spergeskemaet skal ogsé underskrives af den person, der har varet ansvarlig for at indhente oplysninger
om donorens nuvarende og tidligere helbredstilstand.

6. Udvcelgelse af donorer

Umiddelbart for tapningen skal det ved et klinisk sken og udspergen af donor afgeres, om der er noget
til hinder for tapningen. Der skal legges vagt pa almentilstand, cyanose, dyspnoe, plethora, usedvanlig
bleghed, ikterus, tegn pé spirituspavirkning, medicinindtagelse eller psykisk uligeveegt.

Den potentielle donor skal vare i stand til at kunne give pélidelige og nejagtige oplysninger om
identitet samt om nuvarende og tidligere helbredstilstand. Donoren skal kunne forstd den til enhver tid
givne information, herunder de relevante sporgeskemaer.

Donor skal udsperges om helbredstilstanden, herunder tidligere og nuverende sygdomme, medicinin-
dtagelse, vaccinationer og om ophold i1 geografiske omrader med oget risiko for blodbarne smitsomme
sygdomme, jf. punkt 7 om vurdering af donors egnethed.

Der er i Danmark normalt ikke behov for udferelse af egentlig laegelig helbredsundersogelse af donorer
af blod eller blodkomponenter.

Séfremt den person, der er ansvarlig for at udeve det kliniske sken og indhente oplysninger om donor,
er i tvivl om, hvorvidt en donor opfylder de accepterede udvelgelseskriterier, jf. punkt 7 om vurdering
af donors egnethed, skal det foreleegges den for tapningen ansvarlige laege til afgerelse af, om donor ber
afvises. Arsagen til afvisningen skal forklares donor, og afvisningen skal journalferes, jf. punkt 12.1 om
journalfering af tapninger. I de tilfaelde hvor forhold taler imod donation, skal der tages stilling til, om
helbredsforholdene medfarer permanent eller midlertidig udelukkelse (dage, uger eller méneder).

I sarlige tilfeelde og efter den for tapningen ansvarlige leeges skeon kan tapning finde sted fra donorer,
som ikke opfylder alders- eller helbredskriterierne, jf. punkt 7 om vurdering af donors egnethed. Séfremt
donor i sadanne tilfelde ikke er myndig, skal der foreligge en skriftlig tilladelse fra foreldremyndighe-
dens indehaver.

I tilfeelde af at der anvendes serlige tappeprocedurer (f.eks. anvendelse af plasmaferesemaskiner eller
celleseparatorer) ber der kun rettes henvendelse herom til donorer, der har veret tappet ved almindelig
tapning flere gange. Donoren skal informeres fuldt ud om de anvendte tappeprocedurers udferelse, de
dermed eventuelle forbundne gener og det formodede tidsforbrug. Informationen skal gives bade skriftligt
og mundtligt. Der ma kun anvendes donorer, der efter informationen samtykker i at lade sig tappe ved en
sadan teknik. Safremt donor efter den givne information kommer i tvivl om deltagelse i denne specielle
tappeprocedure, ber donor ikke anvendes til plasma- eller cytaferese.

7. Vurdering af donorers egnethed
Den for blodbanken ansvarlige leege skal sikre, at der er procedurer for, at en donor er egnet til donation
af blod eller blodkomponenter efter nedenstaende kriterier.
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7.1 Betingelser for antagelse af fuldblods- og blodkomponentdonorer
Under serlige omstendigheder kan den for blodbanken ansvarlige laege give tilladelse til enkelte dona-
tioner fra donorer, som ikke opfylder nedenstdende betingelser. Alle sddanne tilfeelde skal dokumenteres
klart og 1 overensstemmelse med Lagemiddelstyrelsens bekendtgerelse nr. 1230 af 8. december 2005 om
kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbanksvirksomhed.
Nedenstidende betingelser finder ikke anvendelse pd autologe donationer.

7.1.1 Puls og blodtryk
Pulsen ber vere regelmessig og frekvensen mellem 50 og 110 pr. minut. Blodtrykket ber som hovedre-
gel ikke overstige 180 mmHg systolisk og 100 mmHg diastolisk. Der ber normalt ikke foretages tapning,
hvis blodtrykket er under 100 mmHg systolisk.

7.1.2 Donorens alder og kropsveegt

Alder
18-65 ar
Umyndige Med skriftligt samtykke fra for-
@ldre eller juridisk vaerge i hen-
hold til geeldende lov.
Nye donorer over 60 ar Tappes normalt ikke.
Over 65 ar Tappes normalt ikke.

Kropsvaegt | > 50 kg for fuldblods- og aferesedonorer |

7.1.3 Hemoglobinkoncentration i donorens blod
For at sikre donor mod udvikling af blodmangel ved for hyppig tapning skal donors haemoglobinkon-
centration males 1 tilslutning til hver tapning.

Hzemoglobinkoncentration |Kvinder Mand Gelder for allogene
125 g/l 1135 g/1 fuldblods- eller blod-
(7,8 mmol/l) | (8,4 mmol/l) | komponentdonorer.

Ved mistanke om anzmi ber h&moglobinkoncentrationen undersoges i1 blodpreve, udtaget inden tap-
ning finder sted.

For en donor, som regelmessigt donerer blod, skal der som udgangspunkt foreligge oplysning om
hamoglobinkoncentrationen ved sidste tapning, for tapningen finder sted.

Hvis ha&moglobinkoncentrationen afviger fra det anferte, eller hvis den falder mere end 1,3 mmol/l (20
g/1) imellem to pé hinanden felgende tapninger, skal donor som udgangspunkt undersgges nermere.

7.1.4 Proteinkoncentration i donorens blod

Proteinkoncentration | [ 60 g/l Proteinanalysen for plasmaaferesedonorer
skal foretages mindst 1 gang arligt.

7.1.5 Trombocytkoncentration i donorens blod

Trombocyttkoncentration |[] 150 x 10° /1 |Niveaukrav for trombocytaferesedo-
norer.

7.1.6 Smitteforhold
Ved screening af smittemarkerer er der en ret stor sikkerhed for at undga smitte via blod og blodpro-
dukter. Der er dog en vis risiko for smitte 1 den periode, der kaldes »det seronegative vindue«, som er
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tidsrummet fra smitte er padraget, til antistof/antigen kan pavises i blodet. Denne risiko seges minimeret
ved de ovrige sikkerhedsforanstaltninger, der ivaerksattes 1 forbindelse med donation af blod.

Det har vist sig, at nye donorer har et hgjere smittepres end regelmassige donorer. For at eliminere
denne smitterisiko anbefales det, at nye donorer og donorer, der meder forste gang efter lengerevarende
(> 5 ar) passivitet 1 deres donorvirksomhed, ikke tappes ved forste fremmeode, men at der kun tages
blodprever. Der ber herefter gd mindst 2 maneder, for donor indkaldes til egentlig tapning.

7.2 Kriterier for udelukkelse af fuldblods- og blodkomponentdonorer
Folgende sygdomme/tilstande er kriterier for udelukkelse af fuldblods- og blodkomponentdonorer. De
med en asteriks (*) angivne test og udelukkelsesperioder er ikke pékravede, hvis tapningen udelukkende
anvendes til plasma beregnet til fraktionering.

7.2.1 Kriterier for permanent udelukkelse af allogene donorer

Hjerte-kar-sygdom Donorer med en aktiv eller tidligere
alvorlig hjerte-kar-sygdom, undtagen
medfedte abnormiteter med fuldsteendig

helbredelse.

Sygdom i centralnervesystemet

En sygehistorie med en alvorlig sygdom
i centralnervesystemet.

Abnorm bledningstendens

Donorer, der lider af en koagulationsde-
fekt.

Gentagne besvimelsesanfald (synkope)
eller fortilfeelde af krampeanfald

Bortset fra kramper som barn, eller hvis
donoren i mindst tre &r ikke har indtaget
krampemedicin og ikke har haft tilbage-
fald.

Sygdomme i mave-tarm-kanalen eller
i kens- og urinorganerne, blodsygdom-
me, immun-sygdomme, stofskiftesyg-
domme, nyresygdomme eller sygdom-
me i luftvejene

Donorer med alvorlig aktiv eller kronisk
sygdom eller alvorlig sygdom med tilba-
gefald.

Diabetes

Hyvis insulinkraevende.

Smitsomme sygdomme

Hepatitis B, undtagen ved HBsAg-nega-
tive donorer, som er dokumenteret im-
mune.

Hepatitis C.

HIV-1/2.

HTLV III.

Babesiose. *

Kala Azar (leishmaniasis).*

Infektion med Trypanosoma cruzi (Cha-
gas’ sygdom).*

Ondartede sygdomme

Undtagen in situ cancer med fuldstaen-
dig helbredelse.
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Transmissible spongiforme encephalo-
patier (TSE), (f.eks. Creutzfeldt-Ja-
kobs sygdom (CJD), variant Creutz-
feldt-Jakobs sygdom (vCDJ))

Donorer, hvis sygehistorie indebarer, at
de er udsat for risiko for at udvikle

TSE, eller donorer, der har faet foretaget
hornhinde- eller dura mater-transplanta-
tion, eller som er blevet behandlet med
leegemidler fremstillet af human hypofy-
se.

Donorer, som 1 perioden 1980-1996 har
opholdt sig i 12 méneder eller mere i
Storbritannien.

Intravengost (IV) eller intramuskulzert
(IM) stofmisbrug

Fortilfeelde af intravenest eller intramu-
skulaert misbrug af ikke-ordinerede stof-
fer, herunder muskelopbyggende steroi-
der eller hormoner.

Xenotransplantation

Seksuel adfzerd

Donorer, som pa grund af deres seksu-
elle adfzerd er udsat for stor risiko for

at pafore sig alvorlige smitsomme syg-
domme, der kan overferes med blodet.

7.2.2 Kriterier for midlertidig udelukkelse af allogene donorer

Efter en infektionssygdom ber potentielle donorer udelukkes i mindst to uger efter fuld klinisk helbre-

delse.

7.2.2.1 Infektioner

Dog finder nedenstdende udelukkelsesperioder anvendelse for de anforte infektioner:

Brucellose* 2 ar efter datoen for fuld klinisk helbre-
delse.

Osteomyelitis 2 ar efter datoen for bekraftet helbre-
delse.

Q-feber* 2 ar efter datoen for bekreeftet helbre-
delse.

Syfilis* 1 ar efter datoen for bekraftet helbre-
delse.

Toxoplasmose* 6 maneder efter datoen for klinisk hel-
bredelse.

Tuberkulose 2 ér efter datoen for bekraftet helbre-
delse.

Gigtfeber 2 &r efter datoen for symptomernes op-
her, hvis der ikke er tegn pa en kronisk
hjertelidelse.

Feber > 38 °C 2 uger efter datoen for symptomernes

opher.

Influenzalignende sygdom

2 uger efter datoen for symptomernes
opher.

Malaria*:
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— donorer, der i lgbet af de forste fem

levear har boet i1 et malariaomrade

3 ér efter hjemkomst fra det seneste be-
sog 1 endemisk omréde, forudsat at do-
nor fortsat er symptomfri; udelukkelses-
perioden kan nedsattes til 4 méneder,
hvis immunologisk eller molekyler ge-
nomisk test er negativ ved hver tapning.

— donorer, der har lidt af malaria

3 &r uden symptomer efter behandlin-
gens opher. Derefter accepteres donoren
kun, hvis der foreligger en negativ im-
munologisk eller molekylar genomisk
test.

— asymptomatiske donorer, der har besogt

et endemisk omrade

6 méneder efter afrejse fra det endemi-
ske omride, med mindre der foreligger
en negativ immunologisk eller moleky-
leer genomisk test.

— donorer, der har haft feber af ukendt ar-
sag under et besog i et endemisk omrade

eller inden for seks méneder derefter

3 ar efter opher af symptomer; udeluk-
kelsesperioden kan nedsettes til 4 ma-
neder, hvis en negativ immunologisk el-
ler molekylaer genomisk test.

Vestnilvirus*

28 dage efter at have forladt et omrade
med igangverende overforsel af Vest-
nilvirus til mennesker.

7.2.2.2 Eksponering for risiko for at fa en infektion, der kan overfores ved transfusion

Endoskopisk undersegelse med anven-
delse af bgjelige instrumenter

Stikuheld eller slimhindekontakt med
materiale, der indeholder blod eller le-
gemsvaske

Blodtransfusion

Humant vaevs- eller celletransplantati-
on

Sterre Kirurgisk indgreb

Tatovering eller bodypiercing

Akupunktur, medmindre den er ude-
vet af en autoriseret laege og med steri-
le engangsnale

Ner kontakt (samme husstand) til en
person, der lider af hepatitis B

Adferd eller aktivitet der giver risiko
for at pafere sig smitsomme sygdom-
me, der kan overfore gennem blodet

Udelukkelse 1 6 maneder eller i 4 méne-
der, hvis der foreligger en negativ NAT-
test for hepatitis C.

Udelukkelse efter opher af risikoadfeer-
den 1 en periode, der athenger af den
pagaeldende sygdom og eksistensen af
relevante test.
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7.2.2.3 Vaccination

Svakkede virus og bakterier

4 uger.

Inaktiverede/draebte virus, bakterier
eller rickettsia

Ingen udelukkelse, hvis donor er rask.

Toksoider

Ingen udelukkelse, hvis donor er rask.

Hepatitis A- eller hepatitis B-vaccina-
tioner

Ingen udelukkelse, hvis donor er rask,
og hvis der ikke er forekommet ekspone-
ring.

Rabies

Ingen udelukkelse, hvis donor er rask,
og hvis der ikke er forekommet ekspone-
ring.

Hvis vaccinationen foregar efter ekspo-
nering, udelukkes donoren i 1 ar.

Vaccinering mod centraleuropisk
encephalitis

Ingen udelukkelse, hvis donor er rask,
og hvis der ikke er forekommet ekspone-
ring.

7.2.2.4 Anden midlertidig udelukkelse

Graviditet

6 maneder efter barsel eller svanger-
skabsafbrydelse, undtagen under ekstra-
ordinzre omstendigheder og pa grundlag
af en leges skon.

Mindre kirurgisk indgreb

1 uge.

Tandbehandling

Udelukkelse i 1 dag ved mindre behand-
ling hos tandlege eller tandplejer. Tan-
dudtreekning, rodbehandling og lignende
betragtes som et mindre kirurgisk ind-
greb.

Medicinsk behandling

Afhangigt af arten af den medicin, der
er ordineret, dens virkemade og den syg-
dom, der behandles.

7.2.2.5 Udelukkelse i scerlige epidemiologiske situationer

Searlige epidemiologiske situationer

Udelukkelse 1 overensstemmelse med
den epidemiologiske situation.

7.2.3 Kriterier for udelukkelse af autologe donorer

Alvorlig hjertesygdom

Afhengigt af de for tapningen fastsatte
kliniske parametre.
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Donerer, der har lidt af

— hepatitis B, undtagen ved HBsAg-ne-
gative personer, som er dokumenteret
immune.

— hepatitis C

—HIV-1/2

—HTLV I/l

Aktiv bakterieinfektion

8. Undersogelse af blodet for obligatoriske smittemarkeorer

Alt blod og blodkomponenter, som anvendes til transfusion eller til fremstilling af blodderiverende
leegemidler, skal hidrere fra donorer, som gennem en samtidig med tapningen udtaget blodpreve er fundet
negative for hepatitis B overfladeantigen (HBsAg), antistof mod HIV 1/2 og antistof mod hepatitis C
(obligatoriske smittemarkerer) i screentesten for de pdgaeldende smittemakerer. Desuden skal nye donorer
og donorer, der kan sidestilles hermed, hvilket vil sige 1) donorer, der har haft karantene som folge af
ophold i malariaomrade, 2) donorer, der har haft karantene som folge af seksuel kontakt med en person
fra geografiske omrader, hvor HIV-infektion forekommer udbredt i befolkningen og 3) donorer, der har
haft en pause 1 donorvirksomheden pd mere end 5 ér, undersoges for antistoffer mod HTLV I/II.

Screentestning for de obligatoriske smittemarkerer sker ved en undersegelse, som oftest bygger pé et
enzym immunassay (EIA) princip. Validiteten af de anvendte kit, herunder folsomhed og specificitet, skal
vare dokumenteret. Findes blodpreven ikke-reaktiv 1 screentestene for de obligatoriske smittemarkerer,
kan blodet anvendes til transfusion. Séfremt blodpreven findes reaktiv for en eller flere af obligatoriske
smittemarkerer, foretages to nye uathangige undersogelser med samme teknik pa samme blodpreve for
den eller de padgeldende smittemarkerer. Er begge disse undersegelsesresultater ikke-reaktive, betragtes
blodpreven som negativ, og blodet fra donor kan anvendes.

Er blot den ene af de to nye undersogelser reaktiv, ma blodet ikke anvendes, og der skal foretages en
konfirmatorisk test pa blodpreven.

8.1 Konfirmatorisk test

Er screentesten for antistof mod HIV 1/2, antistof mod C eller antistof mod HTLV I/II reaktiv, kan
der som konfirmatorisk test anvendes undersegelsesmetoder, der bygger pa individuel visualisering
af reaktivitet med en rakke forskellige specifikke antigener, som det for eksempel kan opnas i en
immunblotting metode. Undersggelsen kan suppleres med nukleinsyreamplifikationstest til pavisning af
virusgenom. Den konfirmatoriske test for HBsAg kan foretages med 1) en antistofneutralisationstest eller
2) nukleinsyreamplifikationstest til pavisning af HBV genom. En infektion med hepatitis B kan ogsa
konfirmeres med undersogelser for gvrige HBV markerer.

I de tilfeelde hvor undersegelsen for den obligatoriske smittemarker tester kombinationer, f.eks. HIVAg,
anti-HIV 1 og anti-HIV 2, er det vasentligt, at den videre konfirmatoriske udredning tager hensyn hertil
f.eks. ved at inkludere en HIVAg test og et immunblot specifikt for anti-HIV 2.

Safremt den konfirmatoriske test er negativ, har donor med stor sandsynlighed ikke den pageldende
smittemarker 1 blodet. Ved undersggelse af en lavpraevalenspopulation vil reaktionsmenstret »EIA posi-
tiv/konfirmatorisk test negativ« oftest vaere udtryk for falsk EIA reaktivitet, men i usadvanlige tilfelde
kan det vare udtryk for en tidlig serokonversion. Blodet fra en donor med et sddant reaktionsmenster ber
derfor kasseres.

Safremt den konfirmatoriske test er ikke-konklusiv, skal blodet kasseres, og donor skal ved neaste
fremmede undersoges med bdde EIA og konfirmatorisk test. Er disse undersegelser negative, har donoren
med stor sandsynlighed ikke den pagaldende smittemarker i blodet. De serologiske fund udelukker derfor
ikke den pagaldende person fra fremtidig bloddonorvirksomhed.
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Er screentesten ved neste fremmede non-reaktiv men den konfirmatoriske prove ikke-konklusiv, skal
der handles pa samme méde, som forste gang donor findes ikke-konklusiv 1 den konfirmatoriske test. Sa-
fremt der som supplerende konfirmatorisk test er anvendt en nukleinsyreamplifikationstest til pavisning af
virusgenom ved dette fremmede, og denne findes negativ, kan donor reaktiveres uanset den ikke-konklu-
sive serologiske konfirmatoriske test.

Safremt den konfirmatoriske test kan bekrafte forekomsten af den padgaldende smittemarker, betragtes
donor som inficeret med det tilsvarende virus.

Algoritmerne for udredning af initialt reaktive obligatoriske smittemarkerer bor folge nationale faglige
retningslinier.

Af rent screeningstekniske arsager er det uhensigtsmaessigt fortsat at tappe en donor, som ved successi-
ve fremmeoder gentagne gange udviser reaktionsmenstret EIA reaktiv/konfirmatorisk test negativ. Noget
tilsvarende galder donorer, som ved successive fremmeder udviser ikke-konklusivt resultat 1 den konfir-
matoriske test.

8.2 Udredning af eventuelle transfusionsoverforte infektioner (look back undersogelser)

Safremt blodbanken gennem egne undersogelser eller efter meddelelse fra anden laegelig instans erfarer,
at en donor er fundet (og konfirmeret) positiv for HIV, hepatitis B, eller hepatitis C infektion, skal
blodbanken si vidt muligt udrede, hvorledes de blodportioner, der er tappet efter, at donor mé antages
at vaere blevet smittet, er anvendt. Kan smittetidspunktet ikke fastlegges, ber man gé tilbage til et ar
for sidste negative underseggelse for den pdgaldende smittemarker. Giver udredningen en formodning
om, at en recipient har modtaget inficeret blod eller blodkomponenter, dreftes den videre udredning
med den transfusionsansvarlige kliniske afdeling, eventuelt i samarbejde med det ambulatorium ved en
infektionsmedicinsk afdeling, hvortil donor er henvist. Der ber herunder leegges vagt pa, om underretning
af den pdgaldende recipient kan tenkes at fa betydning for denne med hensyn til begraensning af
smittespredning til andre. Hvis der skal foretages videregaende underseggelser vedrerende recipienterne,
skal samtykke hertil fra de pageldende indhentes forinden.

Séfremt blodbanken har leveret potentielt inficeret blod/plasma til videre forarbejdning, pahviler det
blodbanken at informere aftageren og Leegemiddelstyrelsen herom.

Séfremt der ved den kliniske udredning af et tilfelde af HIV, hepatitis B, hepatitis C eller HTLV
infektion er staerke indicier for, at tilfeeldet kan vere transfusionsbetinget, skal blodbanken drage omsorg
for, at tilfeeldet s& vidt muligt efterunderseges med henblik pa at afslere, om en af de transfusioner,
patienten tidligere har modtaget, har kunnet vare ansvarlig for infektionen. Hvis der herunder skal foreta-
ges undersggelse af tidligere donorer, skal samtykke hertil fra de pageldende indhentes forinden. Hvis
der ved udredningen er sterke indicier for, at en given donor kan have afgivet inficeret blod, udredes
eventuelle andre donationer fra denne donor som beskrevet.

9. Information om testresultater

Den for blodbanken ansvarlig lege skal sikre, at der er procedurer for, at der foretages en vurdering af,
hvorvidt et testresultat viser en unormal tilstand af betydning for donors sundhed i en sddan grad, at donor
skal informeres.

Séfremt donor skal informeres om et positivt resultat af obligatoriske smittemarkerer, skal den for
blodbanken ansvarlige laege sikre, at der er procedurer for, at donor telefonisk indkaldes til en samta-
le. Forud herfor ber der treffes aftale med ambulatoriet ved en infektionsmedicinsk afdeling om eventuel
rddgivning og supplerende undersogelser. Den tid, der afsattes til at informere donor i blodbanken om
undersogelsesresultatet, ber vere passende lang med henblik pd en vurdering af, hvorledes donoren
reagerer pa oplysningen. Der skal gives relevant radgivning, herunder konsekvenser af resultatet, samt
hvordan undersogelsen folges op og eventuelt behandles. Det vil ofte vare hensigtsmessigt, at donor
efter konsultationen i blodbanken, safremt donoren ensker dette, umiddelbart kan blive modtaget pa
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ambulatoriet ved en infektionsmedicinsk afdeling. Blodbanken ber 1 denne forbindelse have mulighed for
at tilbyde transport til og fra det pdgeldende ambulatorium.

Safremt der ved mindst to spontane fremmeder med mindst 1/2 &r mellem forste og sidste fremmede
foreligger reaktionsmenstret EIA reaktiv/konfirmatorisk test negativ eller ikke-konklusivt resultat 1 den
konfirmatoriske test, skal det vurderes, om donor skal informeres om de screeningstekniske problemer
med henblik pé at sette vedkommende i ventekartotek og undlade tapning indtil videre. Ved informatio-
nen af donor er det vigtigt at understrege, at netop det forhold, at reaktionsmenstret ikke med tiden er
udviklet 1 retning af et positivt reaktionsmenster, utvetydigt viser, at vedkommende ikke er smittet med
den pagaldende sygdom.

10. Videregivelse af helbredsoplysninger
Den for blodbanken ansvarlig laege skal sikre, at der er procedurer for, at personfalsomme oplysninger
fra donor samt testresultater ikke videregives uden donors samtykke, jf. kapitel 5 »Tavshedspligt og vide-
regivelse af helbredsoplysninger m.v.« i lov om patienters retsstilling, som per 1. januar 2007 erstattes af
Sundhedslovens kapitel 9 » Tavshedspligt og videregivelse af helbredsoplysninger m.v.«
Donors persondata ma ikke oplyses til recipienten eller andre, ligesom donor ikke mé oplyses om
recipienterne navne.

11. Blodtapningens udforelse

Under tapningen skal donor ligge ned og konstant overviges. Donor skal tilbydes rigeligt at drikke bade
for og efter tapningen.

Ved en normal tapning tappes donor for 450 + 45 ml fuldblod. Derudover udtages blod i blodpreveglas
til de laboratorieundersegelser, der er nedvendige for, at blodet ma anvendes.

Ingen donor mé tappes for mere end 600 ml fuldblod pr. gang inklusive laboratorieprever. Fra donorer
med legemsvagt mellem 50 og 60 kg ber maksimalt tappes 500 ml pr. gang inklusive de nedvendige
laboratorieprover. Ved aferese mé der pa intet tidspunkt vaere mere end 13 % af det estimerede blodvolu-
men uden for kroppen.

Donor skal hvile i nogle minutter efter tapningen og skal vare under passende opsyn. Hvis donor
viser tegn pa ildebefindende, skal tapningen omgéende afbrydes og foranstaltninger til behandling af
tilstanden ivaerksattes. Donorer, der besvimer eller frembyder andre symptomer pa utilpashed i tilslutning
til tapningen, skal efter at vere fuldt restituerede befordres i bil til deres bestemmelsessted (ikke som
forer af eget motorkeretej), og de skal vaere under ledsagelse, indtil tilsynet kan varetages af andre.

I tilfelde af skader, komplikationer eller gener hos donor opstdet pa vej til tapningen, under eller efter
blodtapningen, og som med rimelighed kan henferes til denne, skal blodbankens lege pase, at donor
kommer under passende leegebehandling, og at tilfeeldet anmeldes pa serlig skadesanmeldelsesblanket til
Bloddonorerne i Danmark eller Patientforsikringen.

11.1 Risikobetonet arbejde eller fritidsbeskceftigelse
Der bor gd mindst 12 timer mellem en tapning og optagelse af arbejde eller fritidsaktiviteter, som inde-
barer serlig risiko, eksempelvis forere af offentlige massetransportmidler (tog, fly, busser), kranferere,
stilladsarbejdere, faldskermsudspringere eller dykkere.

11.2 Fornyet tapning
Der skal almindeligvis gd mindst tre maneder mellem to tapninger, hvor der afgives en fuld portion
blod. For kvinder i den fertile alder, ber der dog almindeligvis tilstraebes et laengere interval for at nedsat-
te risikoen for jernmangelanami. Det ber tilstreebes, at det lokale donorkorps har en sadan sterrelse, at
den maksimale tappefrekvens for donorer kun forekommer kortvarigt. Dette er af betydning for systemets
fleksibilitet ved starre nedhjaelpssituationer.
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11.3 Scerlige forhold vedrorende plasma- og cytaferese

Det ber tilstraebes, at plasmaferese- og cytaferesedonorer ikke tappes hyppigere end ved almindelig
donation, det vil sige maksimalt 4 gange arligt. Der ber ikke udtages mere end 650 ml plasma pr. gang
ved plasmaferese.

Ved plasmaferese- og cytaferesetapninger kan intervallerne mellem donationerne afkortes, da der ikke
er behov for den samme restitutionsfase til gendannelse af de afgivne blodkomponenter. Der ber dog
g4 mindst 2 uger fra en almindelig tapning har fundet sted til plasmaferese eller cytaferese udferes og
ligeledes mindst 2 uger fra plasma-/cytaferese til almindelig tapning, dog minimum 3 méneder, hvis der
har veret et erytrocyttab svarende til en almindelig tapning. Der ber g& mindst tre degn mellem to pa
hinanden udferte trombafereser eller leukafereser og 2 uger mellem to plasmafereser.

12. Generelt om blodbankens forpligtelse ved donortapning

Tapning af donorer ved almindelig blodtapning, ved plasmaferese eller cytaferese skal forega i en af
Lagemiddelstyrelsen godkendt blodbank eller ved mobile tapninger foretaget i blodbankens regi.

Der skal i den enkelte blodbank foreligge en skriftlig instruktion til personalet om tapning omfattende
donorudvalgelseskriterier, registrering og opskrivning af donorer, de til tapningen herende registrerings-
og kontrolleesningsforanstaltninger og beskrivelse af selve tapningsteknikken. Safremt tapning finder sted
under anvendelse af specielle tapningsmaskiner (celleseparatorer eller plasmaferesemaskiner), skal den
for blodbanken ansvarlige laege sikre sig, at det personale, der udferer disse tapninger, er sarligt instrueret
i anvendelsen og funktionen af det anvendte apparatur.

Der skal foreligge en skriftlig instruktion pa dansk om apparaturets betjening.

12.1 Journalforing af tapninger

Der er journalferingspligt i blodbanker. Der skal sdledes fores optegnelser om donor og om anvendelse
af det tappede blod og de deraf fremstillede blodkomponenter. Oplysningerne skal opbevares i mindst 30
ar fra sidste tapning. Der skal fores optegnelser over de anvendte donorer med angivelse af entydig perso-
nidentifikation, dato og tappenummer for hver tapning. Uregelmassigheder ved tapningen og eventuelle
komplikationer skal journalferes. Resultater af de udferte laboratorieundersogelser skal journalferes.

Hvis en donor afvises eller udelukkes, skal arsagen hertil journalfores.

Der skal ved journalferingen drages omsorg for, at anonymiteten i donor-recipient forholdet beva-
res. Blod og blodkomponenter, som udgédr fra blodbanken, md ikke indeholde personidentificerbare
oplysninger, undtagen hvor der er tale om autotransfusion.

12.2 Personale ved blodbanker

Tapningen foregar under ansvar af en lege. Den for blodbanken ansvarlige leege skal sikre sig, at
tapningen udfoeres af fagligt kvalificeret personale, som er uddannet 1 hygiejne og aseptik samt 1 udferelse
af venepunktur og tapning af blod med de dertil horende kontrolforanstaltninger.

Personalet skal vare kvalificeret til at iagttage donors kliniske tilstand og kunne observere tegn pa
eventuelt forestdende ildebefindende, sisom manglende koncentrationsevne hos donor, bleghed, hurtigt
andedret eller svedudbrud, og skal kunne yde gjeblikkelig forstehjelp. Den for blodbanken ansvarlige
leege skal sikre, at der er procedurer for, at der i tilfeelde af komplikationer hurtigt kan ivaerksattes
relevante foranstaltninger, herunder hurtig adgang til laegehjelp. Personalet skal vare instrueret 1 disse
foranstaltninger.

Personalet er ansvarlig for, at donor hjemsendes i helbredsmassig god almentilstand.

12.3 Utensilier, blodbeholdere og aseptik
Tapning skal foregd under iagttagelse af relevante hygiejniske forholdsregler. Der skal til blodprevetag-
ning og tapning anvendes sterilt engangsudstyr. Anvendes brugsfaerdige, lukkede, sterile blodposesyste-
mer skal disse vere CE-markede.
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Ved tapningen anvendes pd og omkring punkturstedet den samme teknik til desinfektion af huden, som
anvendes for kirurgiske indgreb.

13. Indberetning

Den for blodbanken ansvarlige laege skal sikre, at der er procedurer for, at alvorlige bivirkninger hos
donor under eller efter tapning bliver indberettes til Sundhedsstyrelsen efter regler fastsat af Indenrigs- og
Sundhedsministeriet.

Séfremt der i forbindelse med transfusion af blod eller blodkomponenter fremkommer alvorlige bivirk-
ninger pa grund af en fejl, f.eks. forveksling, skal der ske indberetning til Sundhedsstyrelsen.

Den for blodbanken ansvarlige lege skal sikre, at der er procedure for, at den foretagne screening af
donor bliver indberettet manedligt pa et sarligt skema til Epidemiologisk Afdeling, Statens Serum Insti-
tut. Foretagne look back undersegelser skal ligeledes indberettes pa et sarligt skema til Epidemiologisk
Afdeling, Statens Serum Institut. Konfirmatoriske undersegelser heraf indberettes til Epidemiologisk Af-
deling, Statens Serum Institut. Indberetningsskemaer kan rekvireres fra epidemiologisk afdeling, Statens
Serum Institut.

14. Yderligere baggrundsmateriale
Yderligere oplysninger vedrerende donation kan lases 1 Transfusionsmedicinske Standarder,
www.dski.suite.dk

15. Ikrafttreeden my.

Vejledningen traeder i kraft den 30. januar 2006.

Samtidig erstatter vejledningen: 1) Sundhedsstyrelsens vejledning af 3. maj 1991 om undersogelse
af bloddonorer for antistof med hepatitis C (anti-HCV), 2) Sundhedsstyrelsens cirkulere nr. 167 af
12. september 1994 om undersogelse af donorblod for antistof mod human immundefekt virus type 1
og type 2 (anti-HIV-1/2), 3) Sundhedsstyrelsens vejledning af 18. september 1997 om undersogelse af
bloddonerer for antistof mod HTLV I/II, og 4) Sundhedsstyrelsens vejledning om tapning af bloddonorer,
1997.

Sundhedsstyrelsen, den 19. januar 2006
JENS KRISTIAN GOTRIK

/ Anne Mette Dons
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