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(Rdttsakter vilkas publicering inte dr obligatorisk)

RADET

RADETS REKOMMENDATION
av den 29 juni 1998

om blod- och plasmagivares lamplighet och screening av donerat blod inom
Europeiska gemenskapen

(98/463/EG)

EUROPEISKA UNIONENS RAD UTFARDAR DENNA
REKOMMENDATION

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen, sérskilt artikel 129.4 andra strecksat-
sen,

med beaktande av kommissionens forslag,
med beaktande av Europaparlamentets yttrande ('), och
av f6ljande skal:

(1) Enligt artikel 30 i fordraget skall gemenskapens
verksamhet innefatta ett bidrag till att uppna hog
hilsoskyddsniva.

(2) T kommissionens meddelande om sékerhet vid blod-
transfusioner och sjilvforsérjning med blod inom
Europeiska gemenskapen av den 21 december 1994
faststilldes behovet av en blodstrategi for att stirka
tilltron till sdkerheten i blodtransfusionskedjan och
for att frimja sjalvforsérjningen nir det giller blod
inom gemenskapen.

(3) Som svar pa kommissionens meddelande antog radet
den 2 juni 1995 en resolution om sikerheten vid
blodtransfusioner och sjalvf6rsorjning av blod inom
gemenskapen (3);

(4) Radet antog den 12 november 1996 en resolution
om en strategi for blodsidkerhet och sjilviorsérjning
med blod inom Europeiska gemenskapen (%);
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I Europaparlamentets resolutioner om sikerheten vid
blodtransfusioner och sjalvférsorjning av blod inom
Europeiska gemenskapen (*) (°) (°) () betonas vikten av
att sikerstdlla den hogsta sikerhetsnivan vid urval av
blodgivare och undersdkning av donationer samt
principen om frivilliga donationer utan ersittning
och att stodet for malet om sjilviorsoérjning av blod
inom gemenskapen skall fortsitta.

Genom direktiv 89/381/EEG (¥) utvidgades tillamp-
ningsomradet for likemedelslagstiftningen till att
garantera kvaliteten, sdkerheten och effektiviteten nar
det giller industriellt tillverkade registrerade like-
medel som harrér fran blod eller plasma fran méinni-
ska. I sjilva direktivet undantas daremot helblod,
plasma eller blodceller fran ménniska.

Terapeutisk anvindning av blod och likemedel som
hérror fran blod och plasma frin mianniska bidrar i
visentlig utstrackning till att rddda liv och 4r av avse-
vird nytta for personer som lider av langvariga blod-

GT C 268, 4.10.1993, s. 29.
GT C 329, 6.12.1993, s. 268.
G

T C 141, 13.5.1996, s. 131.

GT C 249, 259.1995, s. 231.
(®) Radets direktiv 89/381/EEG av den 14 juni 1989 om utvidg-

ning av tillimpningsomradet for direktiven 65/65/EEG och
75/319/EEG om tillndrmning av bestimmelser som faststallts
genom lagar eller andra forfattningar som rér farmaceutiska
specialiteter och som faststéller sirskilda bestimmelser for 14-
kemedel som harror frin blod eller plasma fran minniska
(EGT L, 28.6.1989, s. 44.
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sjukdomar, men trots sitt stora terapeutiska virde kan
blod, blodkomponenter och blod- och plasmaderivat
6verféra smittsamma sjukdomar.

Tillgangen till blod och plasma som kan anvindas
for terapeutiska dndamal och som utgangsmaterial
for tillverkning av liakemedel beror pé viljan och
generositeten hos gemenskapens medborgare nir det
giller att ge blod och plasma.

Blod- och plasmagivning bor vara frivillig och ske
utan ersittning.

I fraga om anvindningen av blod och plasma som
utgangsmaterial vid tillverkning av likemedel
héanvisas det i artikel 3 i direktiv 89/381/EEG till
atgarder som omfattas av dndringar som r6r kraven
pé undersokning, enligt artikel 6 i det direktivet, och
som medlemsstaterna skall vidta f6r att forebygga
overféring av smittsamma sjukdomar, déri inbegripet
tillampning av monografierna i Europeiska farma-
kopén och de atgirder som rekommenderats av
Europaradet och Virldshilsoorganisationen (WHO),
sarskilt ndr det géller urval och unders6kning av
blod- och plasmagivare, och medlemsstaterna skall
ocksa frimja sjalvforsorjning av blod och plasma frin
miénniska och uppmuntra till frivillig blod- och plas-
magivning utan ersittning.

Nir insamling av helblod eller plasma gors, ar det
inte alltid mojligt att veta vilken donation som
kommer att anvindas for vidare tillverkning och
vilken som kommer att anvindas f6r transfusion.

Allt blod och all plasma som anvinds for terapeu-
tiska dndamal, antingen for transfusion eller vidare
tillverkning av industriellt framstallda likemedel, bor
erhéllas fran personer vars hilsotillstdnd 4r sadant att
donationen inte kommer att medféra nagra skadliga
foljder for deras hilsa och att all risk for 6verforing
av smittsamma sjukdomar minimeras samt att allt
blod som limnas skall undersokas i enlighed med
regler som sikerstaller att alla nddvindiga atgirder
har vidtagits f6r att skydda hélsan hos de av gemen-
skapens medborgare som 4r mottagare av blod eller
blodprodukter.

Eftersom blodtransfusionssystemen 1 medlemssta-
terna skall betjina medlemsstaternas medborgare, dr
det nodvéndigt att se till att medborgarna har tilltro
till sikerheten i dessa system.

Det finns skillnader i policy och praxis mellan
medlemsstaterna av epidemiologiska, historiska och
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kulturella skél nar det géller urval av blodgivare och
screening av donerat blod inom gemenskapen.

For att siakerstilla att tillgdngen &r tillrdcklig for
kliniska 4ndamaél 4r det visentligt att medlemssta-
terna samarbetar for att undanréja sddana skillnader
och bygga upp Omsesidig tilltro nir det géaller alla
sakerhetsaspekter i blodtransfusionskedjan.

En persons lamplighet att lamna blod och plasma &r
en viktig faktor i strivan efter sikerhet nir det giller
blod och blodprodukter.

Information fran potentiella givare boér inhamtas
genom ett skriftligt frageformuldr, som kan variera
frain en medlemsstat till en annan och vars syfte 4r
att faststilla ofta forekommande riskbeteenden och
sjukdomar.

Det édr visentligt att vidta alla tinkbara atgirder for
att skydda hilsan hos dem som limnar blod och
plasma och f6r att minimera risken for att smitt-
samma sjukdomar 6verférs genom blod och blodpro-
dukter.

Konvergerande praxis inom gemenskapen nir det
giller vilka personer som far ge blod, screening av
donerat blod och registrering av relevanta uppgifter
kommer att bidra till att 6ka tilltron till sikerheten
nir det galler blod- och plasmagivning samt till
transfusionsforfarandet. For att en sadan konverge-
rande praxis skall kunna uppnas krivs atgirder pa
gemenskapsniva.

Atgirder pd gemenskapsnivi bor beakta befintliga
riktlinjer, rekommendationer och standarder nér det
galler blod, savil pa nationell niva som pa internatio-
nell niva, sirskilt dem som WHO och Europaradet
har utfardat.

I enlighet med subsidiarietsprincipen kan gemen-
skapen vidta nya atgirder pa omraden som inte faller
under gemenskapens exklusiva behorighet, sasom
givares lamplighet och undersékning av donationer,
endast om malen f6r den tilltinkta atgirden kan
uppnas bittre pa gemenskapsniva dn av medlemssta-
terna pa grund av atgirdens omfattning eller effekter.
Gemensamt O6verenskomna rekommendationer om
givares limplighet och unders6kning av donationer
behover dérfor inforas for att bidra till sikerheten nar
det giller blod och plasma som donerats och till
skydd for givarnas, och for att hos medborgarna
skapa tilltro till sikerheten i transfusionskedjan,
sarskilt ndr de flyttar inom gemenskapen, och for att
bidra till att malet med sjilvforsérjning med blod
inom gemenskapen uppnés, sdsom det faststalls i
gemenskapslagstiftningen.
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(22) Det star emellertid medlemsstaterna fritt att, samti- 2. Tillhandahéllande av information till potentiel-
digt som de respekterar bestimmelserna i fordraget la givare
eller atgirder som antagits enligt detta, behalla eller
infora krav som gar langre 4n de centrala kriterier Medlemsstaterna bor sikerstilla att alla potentiella
som anges i den hir rekommendationen och fortsatt blod- och plasmagivare far tillgdng till f6ljande:
ansvara f6r beslut om import och export av blod och
plasma som donerats.

2.1 Medvetandegirande av givarna

(23) I enlighet med proportionalitetsprincipen maste de a) Korrekt och allmint begripligt informationsmate-
medel som anvinds pa gemenskapsniva for att frimja rial om blodets grundliggande betydelse, de pro-
god praxis och enhetlighet inom hela gemenskapen dukter som erhalls ur blod, liksom blod- och plas-
nir det giller blod- och plasmagivares limplighet magivningens stora fordelar for patienter.
och screening av donerat blod sta i proportion till . . . . .
det efterstrivade malet. Rekommendationer fran ra- b) Qrsakerna ,tlll att givaren maste redogdra for s
det utgor enligt artikel 129 i fordraget limpliga sada- s]ukdomshlstorla,oatt det kra}’s lak.arunders.oknlng
na medel p gemenskapsnivi; sidana rekommenda- o'ch att blodet maste. undersoke}s, information om
tioner maste stimma Overens med direktiv 89/381/ Elsker“na med de smittsamma sjukdomar som kan
EEG. 6verféras med blod och blodprodukter, tecken och

symtom pa hiv/aids och hepatit, betydelsen av be-
greppen “informerat samtycke”, frivilligt avstdende

(24) Rekommendationer om givarnas limplighet och un- frin att .lamn;t blod O..Ch tillfallig eller permanent

o P R, . uteslutning fran att limna blod.

dersokningskrav ingar i en strategi for att oka siaker-

heten i blodtransfusionskedjan i vilken dven andra C) Upplysnlng om 1 vilka situationer givare inte bor

faktorer ingar, som tillsyn och godkinnande av blod- lamna blod eftersom det kan vara skadligt for

insamlingsinrattningar, krav gillande kvalitetssakring deras egen hilsa.

av de forfaranden som anvinds, optimalt utnyttjande

av blod- och blodprodukter, blodévervakning och d) Upplysning om i vilka situationer de bor avstd

medvetandegdrande av allménheten. fran att limna blod, eftersom det kan medféra en
risk for mottagarna, t.ex. riskfyllt sexuellt beteen-
de, hiv/aids, hepatit, likemedelsberoende samt

(25) Det ir nddvindigt att gemenskapen har tillging till bruk och missbruk av narkotika.
bjcista mojliga ve"tenskapliga radgivning nir det giller ¢) Upplysning om att de har mojlighet att ndra
saker?egen. betraff{lnd.e blocll och blczdprodukter Qch uppfattning om huruvida de vill ge blod och plas-
att forsiktighetsprincipen iakttas nir vetenskapliga ma eller inte, innan de gir vidare i forfarandet,
underlag saknas. utan att de behéver kidnna férligenhet eller obe-

hag.

(26) I Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG f) Upplysning om att de har mojlighet att avbryta el-
av den 24 oktober 1995 om skydd fér enskilda perso- ler frivilligt avsta fran att lamna blod och plasma
ner med avseende pa behandling av personuppgifter nir som helst under donationsforfarandet.

o . . h
O..Chk(.)lgl dlft fn;. flgd}elt azlll.sadana uppglffter 0 anges g) Upplysning om att de har mojlighet att stélla fra-
sarskilda krav fér behandling av uppgifter som r6r .
hilsotillstand. gor nr som helst.
personers
h) Forsikran om att om testresultaten visar pa nagot
sjukdomstillstand, kommer de att informeras och
undantas fran blod- och plasmagivning enligt re-
kommendationerna i bilaga II B och II C av hén-
syn till egen sdkerhet liksom de potentiella motta-
garnas. En potentiell givare som motsitter sig att
HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE. bli informerad om detta bor uteslutas fran dona-
tionsforfarandet.
i) Sérskild information om forfarandet i samband
med donation och dirmed férbundna risker for
Lo dem som ir villiga att delta i donation av helblod
1. Definitioner .
eller i aferesprogram.
Vid tillimpningen av denna rekommendation bo6r 2.2 Konfidentiella uppgifter

medlemsstaterna anvinda de termer som fértecknas i
bilaga I med de betydelser som dir anges.

() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.

a) Upplysning om vilka atgirder som har vidtagits
for att sikerstilla att foljande information 4r konfi-
dentiell: information om den enskildes hilsa till
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3.1

3.2

hilsovardspersonal, resultatet av testerna av deras
donationer samt eventuell framtida sparning av
deras donation.

b) Forsikran om att alla intervjuer med potentiella
givare ar konfidentiella.

c) Upplysning om att det ir mojligt att genom ett
konfidentiellt forfarande be personalen vid inratt-
ningen for blod- och plasmainsamling att inte an-
vinda en donation (frivillig avstaende).

Uppgifter som krivs av potentiella givare

Medlemsstaterna bor sikerstilla att alla potentiella gi-
vare, efter det att de har forklarat sig beredda att 1am-
na blod eller plasma, lamnar f6ljande uppgifter till
inrattningen for blod- och plasmainsamling:

Identifiering

Identifiering genom ldmpliga handlingar, diar namn
(fornamn och efternamn), adress och fodelsedatum
anges, eller alternativa sitt som gor det mojligt att
entydigt identifiera varje enskild givare.

Sjukdomshistoria

a) Uppgifter om hilsa och sjukdomshistoria med an-
givande av alla relevanta beteenden som kan bidra
till att identifiera och salla bort personer vars do-
nation skulle kunna utgbra en hilsorisk for dem
sjalva eller risk for overféring av sjukdomar till an-
dra, med hjalp av ett skriftligt frigeformuldr som
tar upp de kriterier som rekommenderas i bilaga
IT och en personlig intervju med en hilso- och
sjukvardsutbildad person.

b) Deras underskrift pa frageformuldret foér givare
bredvid underskriften av den person ur hilso- och
sjukvardspersonalen som genomférde intervjuerna,
eller deras namnteckning pa ett sirskilt intyg, som
bevis for att det tillhandahallna informationsmate-
rialet 4r genomlist och har f6rstatts, att mojlighet
att stilla fragor har getts samt att dessa har besva-
rats pa ett tillfredsstillande sitt, att de forklarar sig
inforstidda med att deras blod- eller plasmadona-
tion kan anvdndas for patienter som behéver
transfusion eller blodprodukter i det land dér do-
nationen gjorts eller i nagot annat land dit den
kan O6verféras i enlighet med bestimmelserna i
den medlemsstat didr donationen gjorts, sérskilt
vad giller donationens slutliga bestimmelseort,
och att de efter information samtycker (informerat
samtycke) till att gé vidare med donationsférfaran-
det.

4.1

4.2

5.1

Registrering av givare

Medlemsstaterna bor se till att ett system for identi-
fiering/registrering av givare inrattas for att

Identifiering av insamlingscentrum

varje inrittning fér donation i varje medlemsstat en-
tydigt skall kunna identifieras,

Identifiering och dokumentering av givare

a) dokumentera uppgifter om identifiering av poten-
tiella givare i ett automatiskt eller manuellt system
som mojliggor kontroll varje gang en donation
gOors,

b) tillse att det fors journal 6ver givare och potentiel-
la givare pa ett sitt som garanterar entydigt identi-
fiering, skyddar givarens identitet mot obehorig
tillgdng till konfidentiell information, men under-
lattar framtida sparning av donationer,

c) féra in information om nir en givare har reagerat
ogynnsamt vid en donation, skil f6r att en person
inte far limna blod, tillfilligt eller permanent,
dock sa att uppgifterna férblir konfidentiella.

Givares limplighet

For att sakerstdlla att personer som godkinns for
blod- och plasmagivning 4r lampliga, bor medlems-
staterna tillse att

Liamplighetskriterier for godkdnnande av belblods-
givare och givare av blodkomponenter

a) de allmédnna kriterierna fér godkdnnande av blod-
och plasmagivare anslas pé varje inrittning fér do-
nation och att givarna far tydlig information bade
om vikten av att de limnar blod frivilligt och om
vikten av kriterierna for att bli godkanda,

b) svaren som ges pa frigorna i det skriftliga fragefor-
muléret och/eller vid den personliga intervjun ger
den nédvindiga tilltron till att en donation inte
ogynnsamt kommer att péaverka hialsan hos en
framtida mottagare av produkter som hirrér fran
donationen,

c) den potentiella givaren uppfyller de kriterier av-
seende fysiska krav som rekommenderas i bilaga
IT A, sa att hans/hennes egen hilsa inte kommer
att lida skada av donationen,

d) den potentiella givarens lamplighet avgors vid var-
je donationstillfalle,

e) anvindningen av ersdttningsgivare” avvecklas,
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f) en ansvarig lakare skriftligen godkénner potentiel-
la givare nir deras limplighet kan ifragasittas,

5.2 Kriterier for uteslutning ndr det gdller helblodsgi-

53

vare och givare av blodkomponenter

personer som visar tecken pé sadana tillstdnd och
faktorer som fortecknas i bilaga II B och II C bér
forklaras vara permanent eller tillfalligt olampliga att
lamna blod och plasma,

Register over uteslutning

blodinsamlingsinrittningarna skall hélla ett register
over alla potentiella givare som avstdr, antingen per-
manent eller tillfalligt, fran att lamna blod eller plas-
ma med angivande av skilen.

Skydd av uppgifter

Medlemsstaterna bor i enlighet med direktiv 95/46/
EG sikerstilla att kdnsliga medicinska uppgifter om
potentiella givare 4r konfidentiella, och sarskilt

a) sikerstilla att det vidtas atgarder till skydd foér
uppgifterna, liksom skydd mot obehériga tilligg,
borttaganden eller andringar av uppgifter i for-
teckningar 6ver givare eller register Gver personer
som avstatt samt for overforing av uppgifter,

b) sikerstilla att det finns forfaranden f6r korrigering
av bristande overensstimmelse mellan uppgifter,

¢) forhindra obehorigt avslojande av sadana uppgif-

ter, samtidigt som mojligheten att spara donatio-
ner sakerstills.

Volymer och tidsintervall

For att skydda givarens hilsa bér medlemsstaterna
sikerstilla att

a) de maximala volymer for tappat blod och tappad
plasma som rekommenderas i bilaga III inte 6ver-
skrids,

b) tidsintervallerna mellan donationerna inte é4r kor-
tare 4n de som rekommenderas i bilaga III,

c) givaren kan fa likarhjilp om han/hon reagerar
ogynnsamt vid donationen.
Unders6kning av donerat blod

For att garantera sikerheten vid alla donationer av
blod och plasma bor medlemsstaterna

a) sikerstilla att ett prov av alla donationer av blod
eller plasma, oavsett om de skall anvindas for
transfusion eller f6r vidare tillverkning av indu-
striellt framstillda likemedel, underséks med av-
seende pa sjukdomar som kan Gverforas via blod
eller plasma, genom godkinda screeningtester for
att eliminera enheter som 4r upprepat reaktiva,

b) sikerstilla att alla donationer av blod och plasma
ar icke-reaktiva, nir det galler de smittsamma
sjukdomar som fértecknas i bilaga IV, innan de
anvénds,

c) begdra att prov av blod som befunnits vara
reaktiva i ett inledande screeningtest, undersoks
pa nytt, med beaktande av den vigledande
algoritm som finns i bilaga V.

Ytterligare atgirder

Medlemsstaterna bor

a) sikerstilla att det pa inrdttningen f6r donation
finns mojlighet till radgivning, nir séa erfordras, for
potentiella givare som avstar,

b) frimja insamling, analys och utvirdering av epide-
miologiska uppgifter om givare och donationer for
att foérbittra sikerheten vid blodtransfusion,

c) vid alla nédvindiga atgarder for att férmedla den-
na rekommendation till alla berérda parter, och
sarskilt till blodinsamlingsinréattningar inom deras
territorier,

d) vidta alla noédvindiga atgarder for att uppmuntra
till att donation av blod och plasma sker frivilligt
och utan ersittning och till fullo stédja Europara-
dets insatser inom detta omrade samt beakta Euro-
paradets foljande definition av frivilliga och obe-
talda donationer:

”En donation skall betraktas som frivillig och obe-
tald om personen i fraga lamnar blod, plasma eller
cellkomponenter av egen fri vilja och inte erhaller
nagon betalning dérfor, vare sig i form av kontan-
ter eller naturaférméaner som kan anses utgora er-
sittningar for penningmedel. Detta skulle kunna
innefatta ledig tid fran arbete utéver vad som rim-
ligen krivs for donation och resa. Sma symboliska
presenter, forfriskningar och éterbetalande av di-
rekta resekostnader dr férenliga med frivilliga och
obetalda donationer.”

KOMMISSIONEN UPPMANAS

— att rapportera om tillimpningen av dessa rekommen-

dationer och att halla de fragor som tas upp dér under
uppsikt for att kunna limna nodviandiga f6rslag till
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omarbetning och uppdatering och att engagera natio- — att sd snart som mojligt och i ndra samarbete med
nella sakkunniga frin alla medlemsstater nir sidana medlemsstaterna undersoka alla aspekter med anknyt-
forslag utformas, ning till anvidndandet av genamplifieringsteknik

(GAT), inbegripet PCR-screening, for att forhindra att
smittsamma sjukdomar 6verfors genom blodtransfu-
sion.

— att med prioritet och mot bakgrund av vetenskapliga
studier frimja arbete rérande de eventuella hilsoeffek-
terna av att avvika fran de grénser for storsta volymer
och minsta tidsintervall mellan donationerna enligt
bilaga III for att sérskilt faststdlla huruvida ogynnsam-
ma hilsoeffekter kan uppstéa eller inte genom att ge-
nom aferes arligen insamla plasmavolymer som ar ] o
storre dn de som rekommenderas i befintliga interna- Utfirdad i Luxemburg den 29 juni 1998.
tionella riktlinjer, samt att inleda arbete pd gemen-
samma volym- och frekvensgrinser for andra typer av
aferes, Pd rddets vignar

— att nar sa ar lampligt f6resla gemensam terminologi i R. COOK

syfte att kunna vidareutveckla gemenskapens strategi
for blodsikerhet och sjilvférsorjning med blod, Ordforande
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blod

blodprodukt

blodkomponent

likemedel som hirrér fran blod
eller plasma

givare

potentiell givare

forstagangsgivare

aterkommande givare

regelbunden givare

ersittningsgivare

BILAGA T

GEMENSAM TERMINOLOGI

helblod som tappats frdn en och samma givare och som bearbe-
tas antingen for transfusion eller vidare tillverkning,

alla terapeutiska produkter som hirror fran blod eller plasma fran
minniska,

terapeutiska komponenter av blod (r6da blodkroppar, vita blod-
kroppar, trombocyter, plasma) som kan framstallas genom centri-
fugering, filtrering och djupfrysning med konventionella blod-
banksmetoder,

samma betydelse som ges i direktiv 89/381/EEG,

en person vid normal hilsa och med en godkind sjukdomshisto-
ria som frivilligt lamnar blod eller plasma fér terapeutisk anvind-
ning,

en person som kommer till en inrattning fér insamling av blod
eller plasma och anger att han/hon vill limna blod eller plasma,

en person som aldrig har lamnat vare sig blod eller plasma,

en person som har donerat tidigare, men inte inom de senaste tva
aren vid samma blodcentral,

en person som regelbundet lamnar blod eller plasma (dvs. inom
de senaste tva aren) i enlighet med minsta tidsintervall vid sam-
ma blodcentral,

en givare som rekryterats av patienter for att de skall kunna ge-
nomga terapi som kriver blodtransfusion.
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BILAGA 1I

CENTRALA KRITERIER FOR GODKANNANDE ELLER UTESLUTNING NAR DET
GALLER BLOD- OCH PLASMAGIVARE

A. Fysiska lamplighetskriterier for godkdnnande av blod- och plasmagivare i syfte att skydda gi-
varnas egen hilsa
Alder

Blod- eller plasmagivaren bor vara mellan 18 och 65 ar. Om givaren 4r mellan 60 och 65 ér och ir for-
stagingsgivare avgér hans ansvarige likare om han fir limna blod. Aterkommande givare far fortsitta
lamna blod efter det att de har fyllt 65 ar forutsatt att de har fatt tillstand av sin ansvarige ldkare; tillstan-
det skall fornyas arligen.

Givare som 4r 17 ar och som inte anses vara minderérig enligt lag, far godkénnas som givare av helblod.
I ovriga fall krévs skriftlig medgivande enligt gillande lag.
Kroppsviks

Givare som viger minst 50 kg far limna helblod och plasma.

Blodiryck

Det systoliska trycket far inte dverstiga 180 mm Hg och det diastoliska trycket far inte dverstiga 100 mm
Hg.

Puls

Pulsen bor vara regelbunden med 50 —110 slag per minut. Potentiella givare som trdnar hart och vars
puls dr ligre an 50 slag per minut far godkénnas.

Antingen:

Hemoglobin

Hemoglobinhalten bor bestimmas vid tidpunkten for donationen och bor inte vara ldgre 4n 12,5 g/100
ml hos kvinnor och 13,5 g/100 ml hos min (eller motsvarande varden uttryckt i mmol/l).

eller:

Hematokrit

Volymfraktionen (hematokrit) bor faststillas vid tidpunkten for donationen och bér inte understiga 38 %
hos kvinnor och 40 % hos min. For givare av aferesplasma bér 38 % vara minimum.

For enbart plasmaferes

Proteinkoncentrationen bor vara minst 60 g/l

B. Kriterier for uteslutning nir det giller blod- eller plasmagivare i syfte att skydda givaren

Om potentiella givare har eller har haft nagon av féljande sjukdomar bér en legitimerad likare vid
blodinsamlingsinrittningen &vervdga att forklara dem permanent eller tillfalligt olampliga som blod-
eller plasmagivare for att skydda deras egen hilsa

1. Permanent uteslutning

— Autoimmuna sjukdomar

— Hjért- och Kkirlsjukdomar

— Sjukdomar i det centrala nervsystemet

— Maligna sjukdomar

— Benigenhet till abnorma blédningar

— Svimningsanfall (synkope) eller konvulsioner

— Allvarliga eller kroniska gastrointestinala sjukdomar, hematologiska sjukdomar, dmnesomsitt-
ningssjukdomar, sjukdomar i andningsorganen eller njursjukdomar vilka inte ingér i de ovan-
nimnda kategorierna
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2. Tillfallig uteslutning

Olimplig som givare under nio manader

Graviditet (efter nedkomst)
Abort

Olimplig (under varierande tid)

Deltagande i riskidrotter
Sysselsattning som kan valla problem kort tid efter bloddonation
Andra skil

C. Kriterier f6r uteslutning nir det giller blod- och plasmagivare i syfte att skydda mottagaren

Om potentiella givare har eller har haft ndgon av f6ljande sjukdomar bor en legitimerad lidkare vid
blodinsamlingsinréttningen 6verviga att férklara dem permanent eller tillfalligt olimpliga som blod- el-
ler plasmagivare for att skydda potentiella mottagare.

1. Permanent uteslutning

Autoimmuna sjukdomar

Infektionssjukdomar — personer som har eller har haft

— Babesios

— Hepatit B (HBsAg positiv)

— Hepatit C

— Hepatit, smittsam (okdnd sjukdomsorsak)

— Hiv/aids

— HTLV I/II

— Lepra

— Kala Azar (leishmaniasis)

— Q-feber

— Syfilis

— Trypanosoma cruzi (Chagas sjukdom)

Maligna sjukdomar

TSE (eller om TSE har férekommit i den genetiska familjen)

Alkoholism, kronisk

Mottagare av transplantat av hornhinna/dura mater

Diabetes som behandlas med insulin

Intravendst narkotikabruk

Personer som far hormon av mianskligt ursprung, (t.ex. tillvixthormon fran minniska), som paver-
kar hypofysen

Personer med sadant sexuellt beteende som gor att de riskerar att 6verféra infektionssjukdomar,
inbegripet personer som har haft sexuellt umginge i utbyte mot pengar eller narkotika

2. Tillfdllig uteslutning

2.1

22

Olamplig som givare under tvd ar

— Tuberkulos (efter friskforklaring)
— Toxoplasmos (efter tillfrisknande och nir IgM-antikroppar saknas)
— Brucellos (efter fullstindigt tillfrisknande)

Olamplig som givare under ett ar

— Oavsiktig exponering for blod eller instrument som kontaminerats av blod
— Akupunktur (som inte har utférts av legitimerad praktiker)

— Endoskopiundersékning

— Behandling dir katetrar anvinds

— Blodtransfusion eller storre operation

— Transplantat av vdvnad eller celler

— Body piercing

— Lakemedelsallergi, sirskilt allergi mot penicillin (efter senaste exponering)
— Tatuering

— Nira kontakt med fall av hepatit B eller C

— Vaccinering mot rabies (efter att ha utsatts f6r smitta)
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23

24

2.5

2.6

27

2.8

29

Olamplig som givare i sex manader

— Mononukleos (efter tillfrisknande)

Olamplig som givare i fyra veckor

— Person som har vaccinerats med levande viralt vaccin

Oliamplig som givare i tvad veckor

— Mindre allvarliga infektionssjukdomar

Olamplig som givare i en vecka

— Mindre operation

Olamplig som givare i 72 timmar

— Person som har vaccinerats (desensibilisering)

Olamplig som givare 48 timmar

— Tandlikar- eller tandhygienistbehandling

— Person som har vaccinerats med avdodat/inaktiverat viralt/bakteriellt vaccin och vaccin som
avser Rickettsia

— Person som har vaccinerats mot rabies (férebyggande administrering)

Olamplig som givare (varierande tidsperiod)

— Hepatit A

— Ordinerad medicinering

— Malaria (galler inte vid plasmaferes)
— Tropiska sjukdomar (6vriga)

Det kan finnas ytterligare orsaker till att en potentiell givare bedoms som tillfalligt olimplig av
hinsyn till mottagarens hilsa. Beslutet om hur lang tid en potentiell givare ér tillfalligt olamplig fattas
av legitimerad likare vid blodinsamlingsinrittningen.
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BILAGA IIT

DONATIONER AV HELBLOD OCH PLASMA

rekommenderade storsta volymer och kortaste tidsintervaller mellan blodgivningarna

Helblod

Storsta volym per blodgivning 500 ml

per sammanhingande tolvmana-
dersperiod 3 liter

Kortaste tidsintervall mellan blodgiv-
ningar 8 veckor

Automatisk plasmaferes

Storsta volym per plasmagivning 650 ml
(utan antikoaguleringsmedel)

Kortaste tidsintervall Minst tva dagar mellan plasmagiv-
ningarna. Mer 4n tva plasmagivningar
bor inte medges inom en sjudagars-
period.

Befintliga riktlinjer inom blodomradet pa internationell nivd rekommenderar 15 liter som storsta arliga plas-
mavolym vid insamling via automatisk plasmaferes, men det finns inga vetenskapliga bevis pa huruvida skad-
liga halsoeffekter kan uppsté eller inte pa grund av storre donationsvolym, och detta omréade bor dérfor bli ett
prioriterat omrade for vetenskapligt studium.

Nir en lamplig individuell donationsvolym faststills boér hidnsyn ocksa tas till fysiska karakteristika som t.ex.
kén och kroppsvikt.
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BILAGA IV

CENTRALA SCREENINGTESTER FOR ALLA BLODPROVER FOR SAVAL DONATIONER
AV HELBLOD SOM DONATIONER AV PLASMA

Antikroppar mot hepatit C virus Anti-HCV
Antikroppar mot humant immunbristvirus 1 Anti-HIV 1
Antikroppar mot humant immunbristvirus 2 Anti-HIV 2
Ytantigen av hepatit B HBsAG

Grupp enligt ABO-grupp @ ®
Typ enligt Rh-grupp @ ®

Malaria ® f6r personer som reser till endemismittade omraden (savida inte risken for malariasmitta hanteras
genom uteslutning under tre ar for dessa resenirer)

Treponema pallidum (syfilis) ®

@ Om det kan bevisas att en redan kdnd blodgivares blodgrupp vars blod tidigare har bestimts och kontrol-
lerats genom tva separata donationer pa ett tillforlitligt sitt kan overféras till markeringen f6r blodkom-
ponenten genom att ett godkint automatiskt system for informationsteknik anvinds, 4r det inte nédvin-
digt att upprepa bestimningen av ABO- och Rh-grupp vid varje bloddonation. I sidana fall bér blodgiva-
rens blodgrupp regelbundet kontrolleras.

® Inte nodvindigt for aferesplasma som endast 4r avsedd for fraktionering.
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BILAGA V

Vigledande algoritm f6r tolkning av reaktiva resultat vid screening i samband med klinisk an-
vindning av donation och reaktiva resultat vid kompletterande/bekriftande tester nir det giller
givares uteslutning fran donation

blodprov
1 x screeningtest

negativt resultat givaren och donationen godkand

v

!

screeningtest
reaktivt/obestamt

samma testserie upprepas tva ganger p4 samma prov

' ' ' '

screeningtest screeningtest screeningtest screeningtest
resultat - — resultat + + resultat + ? resultat +/?7—
enheten/givaren allra ut enheten
godkénd 9

'

kompletterande tester, inklusive tester for att bekréafta screeningresultatet, grundade pa en
annan princip och med anvédndande av samma blodprov

' '

positivt obestamt
resultat resultat
alrl]i;zstiL\J/I;at inrattningar som har fatt inrattningen som behandlat
blodkomponenter fran plasman skall underrattas
tidigare donationer skall om tidigare donationer
underréttas s& snart som s& snart som méjligt och i
méjligt och i varje fall inom varje fall inom 7 dagar:
7 dagar: s.k. "look back" s.k. "look back"
eventuella extra A
tester/givaren godkéand

ett andra blodprov

'

screening och
bekréftande tester

!

alla resultat negativa positivt resultat l— obestamt resultat
givaren godkand permanent tillfallig uteslutning/
uteslutning/underratta givaren underratta givaren

Spi;’;i']%sgs’;j:;ge fortsatt utreding




