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FRISLAPPNING AV BLODENHETER

Allméant

Blodenheter kan frisldppas (= godkinnas for transfusion eller for distribution som
ravara for lakemedelstillverkning) om det dr sékerstillt att foljande moment har
utforts:

— blodet har tappats fran blodgivare som har godkints for tappning,
— tappningen har utforts utan anmirkning,

— resultat av obligatoriska laboratorieundersokningar och eventuella andra
undersokningar (erytrocytantikroppsscreening efter graviditet, etc.) dr dverforda
till bloddatasystemet och &r utan anméirkning,

— alla kritiska moment under framstéillningen och mérkningen av blodenheterna
har utforts utan anmérkning.

Alla dessa atgirder ska uppfylla krav i kap. 2, 3, 4 och 12. Atgiirderna ska vara
utforda, dokumenterade och signerade av behoriga personer.

Rutinen ska sikerstélla att endast frislappta blodenheter blir tillgéngliga for
transfusion till patient eller som ramaterial for lakemedelstillverkning.

Vid frisldppning ska blodenheterna 6verforas administrativt i bloddatasystemet och
fysiskt fran karantdnlager till det frisldppta lagret.

For extrema situationer ska finnas en reservrutin for frislippning av blodenheter som
behovs akut, se avsnitt 4.4.

Reservation av blodenhet innan frisldppning, se avsnitt 2.2.2.

Ansvar och dokumentation

Endast personal med behorighet for uppgiften far frisldppa blodenheter avsedda for
transfusion.

Frisldppning av blodenheter som ravara for laikemedelstillverkning far utféras endast
av personal med delegering fran av Likemedelsverket godkéind sakkunnig person.

Frisldppningen ska dokumenteras och signeras av den person som utfor
frislappningen. Dokumentationen och signeringen ska ske i ett validerat
bloddatasystem eller enligt en validerad manuell registreringsrutin. For varje enskild
frisldppt blodenhet ska det av dokumentationen framga vem som har utf6rt
frislappningen.

Om frisldppning utférs med manuell rutin eller reservrutin ska tva personer delta.
Vid 6verforing eller avskrift ska dubbelkontroll utféras och signeras.
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BLODBESTALLNING OCH RESERVATION AV BLODENHETER

Blodbestiillning

Det ska finnas dokumenterade rutiner for hur blodenheter for transfusion bestills
och hur blodcentralen tar emot, hanterar och registrerar blodbestéllningar.

Blodenheter for transfusion ordineras av likare. Den ordinerande likaren ansvarar
for att ritt” blodkomponent bestélls. Blodbestidllningen bor dven omfatta uppgift
om transfusionsorsak.

Varje bestillning av blodenheter ska innehalla blodmottagarens fullstdndiga
identitetsuppgifter:

— svenskt personnummer, efternamn samt fornamn eller initialer, eller

— om personnummer saknas, andra identitetsuppgifter som sikerstéller full
sparbarhet i minst 30 ar, eller

— om blodmottagarens identitetsuppgifter dr ofullstandiga, osékra eller saknas, ska
ett faststéllt system for tillfdllig identifiering anvéndas.

Blodenheter bestills via elektroniskt formulér alternativt pa bestillningsblankett.
Bestillningen ska ocksa innehalla uppgifter om

— bestidllande och mottagande sjukvardsenhet(er) (i forekommande fall dven
betalande avdelning/enhet),

— bestillda blodenheter och ev. krav pa sérskilda egenskaper,
— datum och tidpunkt for leverans.

Om blodenheter for transfusion bestills via telefon, ska blodcentralen ha
dokumenterad rutin som sékerstiller att minst foljande uppgifter registreras:

— blodmottagarens fullstiindiga identitetsuppgifter,

— bestillande och mottagande sjukvardsenhet,

— antal blodenheter och ev. krav pa sirskilda egenskaper,
— tidpunkt for leverans,

— tidpunkt for telefonbestéllningen.

Den som har tagit emot och registrerat en telefonbestéllning ska signera
bestéllningen enligt faststilld rutin.
Reservation

Vid reservation av blodenheter kopplas de for en viss blodmottagare avsedda
blodenheterna i bloddatasystemet till patient-ID.

For erytrocytenheter skrivs transfusionsdokumentet ut nér resultat av
forenlighetprovningen foreligger.

For plasmaenheter och trombocytenheter samt vid akut utlimning av
erytrocytenheter skrivs transfusionsdokumentet ut vid reservationen i datasystemet.
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Av transfusionsdokumentet, som fésts pa respektive blodenhet, framgar bl.a. till
vilken tidpunkt blodenheten ir reserverad. Reservationstiden bestdms lokalt.

2.2.2  Blodenheter, som reserveras for blodmottagare, ska vara frisldppta till fritt lager.

Undantag far medges nér behov av firsktappade blodenheter behovs och resultat av
sallningstester for smittmarkorer avvaktas — blodenheterna far da reserveras, men
inte lamnas ut for anvindning innan testresultaten foreligger. (Om undantag vid
”synnerliga skél”, se avsnitt 4.4).

223 Foreligger speciella krav for viss patient, t.ex. ’bestralad blodenhet’, kan
blodcentralen hjilpa till genom att registrera kravet i bloddatasystemet. Det &r
viktigt att ej ldngre aktuella krav ocksa meddelas sa att de kan avlidgsnas.

224 Datoriserad blodgruppskontroll: ansvarig likare vid blodcentralen ansvarar for att
utlamningsrutinen sikerstiller att blodgruppsforenliga blodenheter utlimnas, t.ex. att
vid ej forenlig ABO-grupp mellan blodmottagare och erytrocytenhet ska
bloddatasystemet végra och ej fullfélja med utskrift av transfusionsdokument. Néar
RhD pos erytrocytenhet reserveras till RhD neg blodmottagare ska bloddatasystemet
varna och kriva klargérande.

3 TRANSFUSIONSDOKUMENT

3.1 Princip

Transfusionsdokument kopplar samman blodenhetens identitet (tappningsnummer +
komponentkod) med patient-ID och innehaller uppgifter som krévs vid kontroll
innan blodtransfusion paborjas.

Att transfusionsdokumentet har fists pa ritt blodenhet bor kontrolleras mot
bloddatasystemet.

Vid transfusionen kan transfusionsdokumentet kompletteras med uppgifter om
transfusionen for att bli underlag for transfusionsrapportering.

3.2 Uppgifter i transfusionsdokumentet

3.2.1 Transfusionsdokumentet anger till vilken tidpunkt blodenheten ir reserverad till
blodmottagaren samt vilken blodcentral som har lamnat ut blodenheten.

322 Avsnitt ”Féljesedel till blodenhet” innehaller uppgifter om:

— Dblodenhetens identitet (tappningsnummer + komponentkod), blodgrupp samt
komponenttyp med dess eventuella sirskilda egenskaper,

— resultat av forenlighetsprovning (giller erytrocytenheter).

3.2.3 Avsnitt ”Blodmottagare, identitet och blodgruppsuppgift”’ innehaller uppgifter om
blodmottagaren:

— personnummer och namn,

— blodgrupp med sparbarhet till laboration.
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4.3.5

Avsnitt ”Information fran blodcentralen” kan t.ex. innehalla sérskilda krav rorande
transfusionen.

Avsnitt "Transfusionsjournal” kan anvindas for registrering av transfusionen, se
avsnitt 5.

UTLAMNING AV BLODENHETER

Princip

Blodenheten med transfusionsdokument fist pa sig lamnar blodcentralen.

Utforande

Aktiv utlamning “over disk” bor tilldimpas, dédr blodenheter 1dmnas ut till personal
fran patientvardande enhet mot skriftlig uppgift om patientens fullstindiga identitet.

Alternativt far blodenheten placeras i last forvaringsutrymme, tillgéngligt for
behorig sjukvardspersonal for himtning.

Tillampad utlamningsrutin ska vara dokumenterad och sékerstilla att forvéaxlingsfel
undviks.

Transport av blodenheter, inom det egna sjukhuset och till andra sjukhus, se kap. 6.

Kontroller vid utliimning

Vid utlamning av blodenhet for transfusion ska kontrolleras att

— det av transfusionsdokumentet framgar att blodenheten dr avsedd for en viss
blodmottagare,

— uppgifterna om blodenhetens identitet (tappningsnummer + komponentkod)
overensstimmer mellan transfusionsdokumentet och blodenhetens mérkning,

— blodenheten ar ABO och RhD forenlig med mottagaren,

— inga sprickor eller andra synliga skador finns pa blodpasen och att svetsfogarna
ar intakta,

— fOrvaringstiden inte har dverskridits.
Vid utldimning av erytrocytenheter ska dven kontrolleras att

— forenlighetsprovningen har utfallit med godkint resultat
(situationer da forenlighetsprovning inte behover utforas, se kap. 9),

— onormal hemolys, synliga koagel eller missfidrgad cellmassa inte foreligger.

Vid utldmning av plasmaenheter ska dven kontrolleras att plasman inte &dr
missfiargad och att ingen onormal hemolys, lipid- eller fibrinutféllning foreligger.

Vid utldmning av trombocytenheter ska dven kontrolleras att enheten inte ir
missfiargad och att swirling kan pavisas.

Atgiirder utforda enligt 4.3.1 — 4.3.4 ska dokumenteras.
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Alla avvikelser ska utredas och blodenheten tas i retur, stillas 1 karantéin eller
kasseras.

Undantag vid synnerliga skal

Undantag fran bestimmelserna om transfusionsdokumentets mirkning med viss
blodmottagares identitet och kravet pa godkénd forenlighetsprovning vid utlimning
av erytrocytenheter far goras om det foreligger en 6verhdngande och allvarligt fara
for blodmottagarens liv och hilsa.

Val av erytrocytenheter i bradskande situationer nir transfusion inte kan avvakta
blodgruppering eller forenlighetsprévning, se kap. 9.

Plasma- och trombocytenheter ldmnas i bradskande situationer ut enligt lokalt
forankrad rutin.

Om det finns synnerliga skél far i enskilda fall blod och blodenheter anvéindas innan
sallningstesterna har avslutats. I sadana fall ska testerna ha utforts pa blodprov fran
samma givare under de senaste fyra veckorna och varit utan anmérkning. Den
ansvarige ldkaren vid blodcentralen ska informera den lidkare som ansvarar for
varden av blodmottagaren om att resultat av sallningstesterna inte foreligger.
Beslutet skall dokumenteras.

BLODTRANSFUSION

Anvisningar om utforande och dokumentation av blodtransfusion ska finnas i den
patientvardande enhetens kvalitetssystem. Anvisningarna ska 6verensstimma med
bestammelserna om transfusion i géllande foreskrifter.

Blodpasen efter den anvinda blodenheten bor sparas 4 timmar i kylskap eller enligt
lokala foreskrifter for att kunna undersdkas om transfusionsreaktion intréffar.

Transfusionsreaktioner ska rapporteras till blodcentralen och handlaggas enligt
kap. 16.

Utredning vid hemolytisk transfusionsreaktion, se kap. 8.

Transfunderade blodenheter kan registreras i patientjournalen, t.ex. genom att infoga
blodenhetens transfusionsdokument med

— paklistrad journaletikett fran blodenheten,

— intygande att transfusion av blodenheten har paboérjats efter foreskriven ID-
kontroll,

— datum och klockslag for paborjad transfusion.

Av transfusionsdokumentet framgar ocksa resultat av férenlighetsprovning av
erytrocytenhet.

Om transfusionen registreras i patientjournalen pa annat sitt, ska uppgifter
motsvarande dem i transfusionsdokumentet inga.
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ATERRAPPORTERING TILL BLODCENTRAL

Uppgifter om varje anvind blodenhet ska rapporteras till blodcentral.
Rapporteringen ska goras i nédra anslutning till den slutliga anvindningen.

Rapporteringen kan ske elektroniskt direkt fran anvindaren eller i undantagsfall
genom att till blodcentralen returnera kopia (eller kopior) av ifylld(a)
transfusionsdokument.

For att uppfylla krav pa sparbarhet ska uppgift om transfunderad blodenhets ID och
blodmottagarens ID samt datum for transfusion och transfunderande vardenhet
lagras minst 30 ar i blodcentralens sparbarhetsregister.

RETURTAGNING

Blodenheter kan tas i retur till lagret av frisldppta blodenheter om det kan
sakerstillas att transport och tillféllig forvaring i annan blodforvaringsenhet har skett
pa foreskrivet sitt.

Krav pa sidkra transporter av blodenheter, inom det egna sjukhuset och till andra
sjukhus samt kontroll av blodenheter som har transporterats fran andra sjukhus, se
kap. 6.

Erytrocytenheter och plasmaenheter kan tas i retur med oforéndrat utgangsdatum om
— pasportarna dr intakta och blodpasen inte har nagra synliga skador,

— pasarna har varit max 1 timme utanfor godkénd blodkyl. Beddmning av mindre
temperaturavvikelser, se 6 kap. bilaga 3.

Trombocytenheter som returneras till blodcentralen far aterga till fritt lager om
trombocytenheten har godkind swirling och det kan sékerstillas att temperaturen har
hallits mellan 20 — 24 °C. Bedomning av mindre temperaturavvikelser, se 6 kap.
bilaga 3.

Returtagning ska dokumenteras i bloddatasystem eller enligt annan validerad rutin
for dokumentation.

ATERKALLELSE

Vid blodcentralen ska finnas dokumenterad rutin for aterkallelser och personal med
behorighet att besluta och genomfora aterkallelser.

En blodenhet som aterkallats pa grund av bristande kvalitet ska destrueras sa snart
som mdojligt om den inte behover sparas for sdrskild utredning. Sparad aterkallad
blodenhet ska forvaras och registreras sa att den inte kan férvixlas med andra
blodenheter eller anvindas for annat 4n avsedd utredning.

Om det kan misstinkas att andra blodenheter fran samma tappning eller tidigare
tappningstillfalle eller samma framstéllningstillfdlle kan ha bristande kvalitet ska
ocksa de blodenheterna aterkallas, t.ex. att blodgivaren kan befaras vara birare av
blodéverforbar smitta, att det vid framstéllningen av blodenheter kan misstdnkas ha
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8.1.4

8.1.5

9.1.1

9.12

10

intréffat skador pa blodenheter, eller att komponentkontroller visar pa allvarliga
kvalitetsbrister.

Skilen for aterkallelse, hur den har skett och resultat av utredningen ska
dokumenteras. Avvikelser ska rapporteras enligt BIS och, vid allvarliga avvikande
hindelser, till IVO, se kap. 16.

Allvarliga avvikelser och aterkallelser, som dven omfattar en blodenhet som ldmnats
ut som ravara for likemedelstillverkning, ska rapporteras till den som kopt
blodenheten och till Likemedelsverket, se Likemedelsverkets foreskrifter om
blodverksamhet.

KASSERADE BLODENHETER

Infor destruktion ska kasserade blodenheter placeras vil atskilda fran 6vriga
blodenheter. Destruktionsrutinen ska ske enligt géllande bestimmelser och lokala
rutiner.

Kassationsorsak bor dokumenteras, t.ex.

— medicinsk orsak (tappning ej godkind, obligatoriska laboratorieundersokningar
och ev. andra undersokningar ej utforda eller ej godkidnda),

— teknisk orsak (osteril framstillning, lickande svetsfog, sprucken pase, etc.),
— felaktig forvaring eller transport,
— felaktig forvaring eller transport av returnerad blodenhet,

— utdatering (nér forvaringstiden har 6verskridits). Varje dag ska utdaterade
blodenheter sorteras ut fran fritt lager, savil fysiskt som i bloddatasystemet.

REFERENSER

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:29) om transfusion avblodkomponenter
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFES 2006:16) om blodverksamhet
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