
Organisering af
indsamling og fordeling af blod
samt fremstilling af
blodfraktioneringsprodukter

Betænkning fra det af
indenrigsministeriet den 11. februar 1977
nedsatte blodproduktudvalg

BETÆNKNING NR. 907

1980



ISBN 87-503-3536-7

lnOO-19-bet.
Eloni Tryk . København



INDHOLDSFORTEGNELSE

Side

1. Indledning 7
1.1. Udvalgets nedsættelse 7
1.2. Udvalgets sammensætning 8
1.3. Udvalgets virksomhed 9

2. Sammenfatning af betænkningens hovedlinier 11
2.1. Indledning 11
2.2. Beskrivelse af området blod og blodprodukter .. 12
2.3. Udvalgets overvejelser og forslag 20

3. Faglige og tekniske omstændigheder ved fremskaffelse
af blod 28
3.1. Indledning 28
3.2. Blodets sammensætning 29

Blodets bestanddele 29
Bestanddelene i en blodportion 31
Blodtyper 33

3.3. Tapning af blod m.v. 34
Tappeprocedurer 34
Plasmaferese 37
Leukaferese 39
Sundhedsmæssige krav til donorer 39
Laboratoriekontrol med det tappede blod 41

4. Fremstilling af blodprodukter 44
4.1. Definitioner 44
4.2. Fremstilling i blodbanker (blodkomponenter) ... 47

Erythrocytkoncentrat 47
Vasket erythrocytsuspension 49
Dybfrosne erythrocyter 50
Leukocytfattigt blod 50
Friskt frosset plasma 51
Rekonvalescentplasma og plasma fra uddateret
bankblod 52
Thrombocytholdigt plasma 52
Thrombocytkoncentrat 52
Granulocytsuspension 53
Cryopræcipitat 53
Samtidig fremstilling af flere blodprodukter
fra samme blodportion 54

4.3. "Industriel" fremstilling (blodderivater) 58
Den industrielle fremstilling 58
Industrielt fremstillede produkter 61
Udbytter ved faktor VIII fremstilling 64



4
Side

4.4. Oversigt over blodderivater tilgængelige i
Danmark 67

5. Klinisk anvendelse af blod og blodprodukter 69
5.1. Anvendelse af fuldblod 69

Frisktappet fuldblod 70
Bankblod (fuldblod) 70

5.2. Anvendelse af blodprodukter 72
Erythrocytkoncentrat (pakkede røde blodlegemer,
"pakket blod") 73
Leukocytfattigt blod 73
Plasma 74
Cryopræcipitat 74
Anvendelse af blodderivater 75

6. Eksisterende organisatoriske, strukturelle og legale
forhold 76
6.1. Donorer 76

Tappefrekvenser 79
Betalingsspørgsmål 81
Forsikringsordninger 82

6.2. Donororganisationer 83
Danmarks Frivillige Bloddonorer (DFB) 83
Storkøbenhavns Frivillige Bloddonorer (SFB) ... 87
DFB's sikringsfond 89
Bloddonorernes Forskningsfond 90

6.3. Blodbanker 90
6.4. Stationær/mobil indsamling af blod 93
6.5. Statens Seruminstitut 94
6.6. Nordisk Insulinlaboratorium 97
6.7. Andre fremstillingsvirksomheder 99
6.8. Den hidtidige ordning vedrørende fremskaffelse

af blodplasma til fremstilling af blodfraktione-
ringsprodukter 100

6.9. Lægemiddelloven og apotekerloven 102

7. Kvantitative oplysninger om blod og blodprodukter .. 105
7.1. Indledning. Beskrivelse af kilderne 105
7.2. Blodtapninger 107
7.3. Anvendelse af den til rådighed værende mængde

blod 109
7.4. Eksport af blod og blodprodukter 114
7.5. Importen af blodprodukter 115
7.6. Samlet opgørelse over det danske forbrug af

blod og blodprodukter 117

8. Blod og blodprodukter i international sammenhæng ... 118
8.1. Indledning 118
8.2. Blodtapning og organiseringen heraf 118
8.3. Anvendelsen af blod og blodprodukter 121
8.4. Fremskaffelse af plasma til produktion af blod-

derivater 126

9. Udvalgets overvejelser 130
9.1. Indledning 130
9.2. Behovet for blod og blodprodukter 131

Faktor VIII behovet som regulator 134
Vurdering af faktor VIII behovet 136



5
Side

9.3. Blodøkonomi 137
9.4. Tappevirksomhed 139
9.5. Organiseringen af indsamling af blod 141
9.6. Organisationen af produktionen af blodprodukter 143
9.7. Økonomi 145
9.8. Styringen af blod- og blodproduktområdet 147

Den administrative model 149
Lovmodellen 151

9.9. Lægemiddellovens og apotekerlovens bestemmelser 153

lo. Udvalgets forslag 154
10.1. Indledning 154
10.2. Fremskaffelse af blod og tilrettelæggelsen af

tapninger 154
10.3. Tilvejebringelse af friskt frosset plasma 157
10.4. Fremstilling af blodkornponenter og blodderivater 159
10.5. Organisatoriske forhold 162
10.6. Lovudkast med bemærkninger 165

Litteraturfortegnelse 178

Bilagsfortegnelse 179

Bilag 180

Ordliste 198





1. INDLEDNING.

1.1. Udvalgets nedsættelse.

Den 11. februar 1977 nedsatte indenrigsministeriet et ud-

valg til at belyse forholdene omkring den fremtidige organise-

ring af indsamling og fordeling af blod samt fremstilling af

blodfraktioneringsprodukter.

Udvalget skulle med udgangspunkt i den bestående donor-

ordning med frivillige, ubetalte donorer belyse det danske be-

hov for blodfraktioneringsprodukter for så vidt angår produkt-

typer og mængder. Udvalget skulle i første omgang koncentrere

sig om de kendte produkttyper, herunder specielt produkter til

brug i hæmofilibehandlingen. Endvidere skulle udvalget under-

søge, hvorledes en optimal udnyttelse af de danske donorers

blod sikres fra blodet tappes, via fremstillingsprocessen til

de færdige produkter. Som led heri skulle udvalget opstille en

eller flere modeller for indsamling og fordeling af blod samt

redegøre for, hvor fremstillingen af blodfraktioneringsproduk-

ter bør finde sted.

Baggrunden for udvalgets nedsættelse skal findes i en ræk-

ke særlige forhold vedrørende blod og blodprodukter. Den begræn-

sede adgang til at fremskaffe blod gør, at blod kan blive en

mangelvare i situationer, hvor efterspørgslen er stigende. Der

har gennem årene kunnet konstateres en jævnt stigende efter-

spørgsel efter blod til transfusionsformal, som har kunnet dæk-

kes af et stadig større antal tapninger. Denne ligevægt er i

dag især under indflydelse af, at hæmofilibehandlingen lægger

beslag på meget store mængder blod til produktion af faktor VIII
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præparater, at der fra lægelig side er en stigende interesse

for at anvende industrielt fremstillede blodfraktioneringspro-

dukter, som et øget antal producenter markedsfører, og at uden-

landske virksomheder ønsker at importere dansk blod til frem-

stilling af blodfraktioneringsprodukter. En sådan øget efter-

spørgsel kunne true den eksisterende ordning med frivillige,

ubetalte donorer og gøre blod til en almindelig handelsvare.

Udvalgets hovedopgave blev - med bevarelse af den eksiste-

rende donorordning og uden en væsentlig forøgelse af antallet

af tapninger - at opstille en eller flere modeller for, hvorle-

des der kunne etableres en dansk produktion af blodfraktione-

ringsprodukter af tilstrækkeligt omfang til at dække det dan-

ske behov for disse produkter.

Samtidig med nedsættelsen af dette udvalg anmodede inden-

rigsministeriet sundhedsstyrelsen om at nedsætte et udvalg,

der skulle overveje de prismæssige problemer, der er forbundet

med fremstillingen af blodfraktioneringsprodukter.

1.2. Udvalgets sammensætning.

Som formand for det af indenrigsministeriet nedsatte blod-

produktudvalg blev udpeget afdelingschef Jens Overø, Sundheds-

styrelsen.

Som medlemmer af udvalget blev udpeget:

Direktør, civilingeniør Henry Brennum, HD., Nordisk Insu-

linlaboratorium,

Direktør, cand.jur. 01e Forsting, Statens Seruminstitut,

Fuldmægtig Karsten Holm-Petersen, Indenrigsministeriet,

Sygehusinspektør F.F. Jensen, Kalundborg og Nykøbing Sjæl-

land sygehuse, udpeget efter indstilling fra Amtsrådsforeningen

i Danmark.

Vicedirektør, cand.jur. Claus Mørch Pedersen, Direktoratet

for Københavns Hospitalsvæsen, udpeget efter indstilling fra

Københavns magistrat og Frederiksberg kommunalbestyrelse,
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Overlæge, dr.med. Jan Jørgensen, Blodbanken Århus kommune-

hospital, udpeget efter indstilling fra Dansk blodtypeserolo-

gisk Selskab,

Overlæge, dr.med. Henning Sørensen, Blodbanken Rigshospi-

talet, udpeget efter indstilling fra Dansk blodtypeserologisk

Selskab,

Landsretssagfører Johan Kromann, udpeget efter indstilling

fra Storkøbenhavns Frivillige Bloddonorer og Danmarks Frivilli-

ge Bloddonorer, og

Fuldmægtig Flemming Nielsen, udpeget efter indstilling fra

Sundhedsstyrelsen.

I forbindelse med fuldmægtig Flemming Nielsens ophold i

Qatar repræsenterede fuldmægtig Jann Larsen i perioden septem-

ber 1977 til maj 1978 sundhedsstyrelsen i udvalget. Fuldmægtig

Flemming Nielsen blev den 1. januar 1978 fritaget for hvervet

som sundhedsstyrelsens medlem af udvalget og afløst af overlæge

Arne Leth, sundhedsstyrelsen.

Fuldmægtig Karsten Holm-Petersen blev den 23. februar 1979

fritaget for hvervet som indenrigsministeriets repræsentant i

udvalget og afløst af fuldmægtig i indenrigsministeriet Claus

Wilhjelm.

Som sekretær for udvalget udpegedes fuldmægtig i indenrigs-

ministeriet Karsten Holm-Petersen, der den 15. juni 1977 blev

fritaget for hvervet og afløst af fuldmægtig i indenrigsministe-

riet Torben Hyllegaard Nielsen.

1.3. Udvalgets virksomhed.

Udvalget har holdt 23 møder.

Udvalget har ved skrivelse af 31. august 1977 udsendt et

spørgeskema til samtlige blodbanker og Statens Seruminstitut

for at få kortlagt de eksisterende forhold for så vidt angår

indsamling af blod og de nuværende produktionsprocesser samt få

fremskaffet opgørelser over, hvor meget blod der tappes, hvor

det tappes og hvordan det anvendes. Undersøgelsens resultater

er indarbejdet i redegøreisens kapitel 7.
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Beskrivelserne af Nordisk Insulinlaboratoriums og Statens

Seruminstituts organisation og aktiviteter er efter anmodning

fra udvalget udarbejdet af institutionernes repræsentanter i

udvalget.

København, november I980

Henry Brennum

Jan Jørgensen

Jens Overø
(Formand)

Claus Wilhjelm

01e Forsting

Johan Kromann

C. Mørch Petersen

F.F. Jensen

Arne Leth

Henning Sørensen

/Torben Hyllegaard Nielsen
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2. SAMMENFATNING AF BETÆNKNINGENS HOVEDLINIER.

2.1. Indledning.

Det nødvendige teoretiske og praktiske grundlag for an-

vendelse af blod i sygdomsbehandlingen blev etableret i begyn-

delsen af dette århundrede. I Danmark kom anvendelsen af blod

til at indgå i sygdomsbehandlingen i løbet af 1930'erne. I 1937

blev der foretaget 250 blodtapninger. I 1950 var tallet steget

til knap 17.000, og i de seneste år har antallet af blodtapnin-

ger ligget på godt 350.000 tapninger årligt.

Oprindeligt blev blodet udelukkende anvendt direkte til

indgift i patienter. Senere er denne anvendelse blevet supple-

ret med, at blodet adskilles i forskellige bestanddele, der

anvendes hver for sig. Det altovervejende antal blodportioner,

der tappes, anvendes på denne måde af sygehusene selv.

I de seneste årtier har udviklingen muliggjort en stadig

mere forfinet fremstilling af blodbestanddele. Der er herigen-

nem blevet udviklet en lang række produkter af betydning for be-

handlingen, forebyggelsen og erkendelsen af sygdomme. Disse

produkter anvendes ofte til mere specielle formål og til mindre

grupper af patienter. Det må forventes, at der også i de kom-

mende år vil blive fremstillet nye blodpræparater. De problemer,

der knytter sig til udnyttelsen af humant blod, må derfor for-

ventes at få øget betydning. Det vil derfor være væsentligt at

sikre, at udviklingen af disse nye produkter ikke hindrer, at

blodbankerne fortsat på tilfredsstillende måde kan opfylde de-

res forpligtelser med at fremskaffe blod og blodbestanddele di-

rekte til sygehusenes sygdomsbehandling.

Betænkningen falder i 2 hoveddele. Den første del omfatter

kapitlerne 3-8 og er overvejende en beskrivelse af forskellige

dele af blodområdet. Den anden del omfatter kapitlerne 9 og lo
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og indeholder udvalgets overvejelser og forslag til, hvorledes

der kan etableres en ordning på blodproduktområdet, der

vil kunne sikre en produktion af blodprodukter af et tilstrække-

ligt stort omfang til at dække det danske behov for disse pro-

dukter .

Den følgende sammenfatning af betænkningens hovedlinier

sker i 2 afsnit svarende til betænkningens hoveddele. I afsnit

2.2. vil der således blive givet en beskrivelse af området blod

og blodprodukter, medens afsnit 2.3. indeholder udvalgets over-

vejelser og forslag.

2.2. Beskrivelse af området blod og blodprodukter.

I betænkningens kapitel 3 beskrives en række faglige og

tekniske omstændigheder ved fremskaffelse af blod.

Indledningsvis beskrives blodets sammensætning og de karak-

teristika og funktioner, der er knyttet til blodets enkelte be-

standdele.

Blod består af røde og hvide blodlegemer, blodplader og en

væske, blodplasma, hvori blodlegemerne er opslemmet. Blodlege-

merne udgør knap halvdelen (ca. 45%) af blodets samlede rumfang,

og plasmaet udgør resten. Plasmaet består af ca. 90% vand og 10%

tørstof, hovedsagelig proteiner (æggehvidestoffer), salte, næ-

ringsstoffer og affaldsstoffer. Den samlede blodmængde i orga-

nismen udgør ca. 7% af legemsvægten.

Medens man tidligere udelukkende anvendte blodet som fuld-

blod, er man senere gået over til også at anvende blodets en-

kelte bestanddele hver for sig.

I de senere år har interessen herudover navnlig samlet sig

om at udvikle anvendelsen af plasmaets proteinstoffer i sygdoms-

behandlingen. Nævnes kan således faktor VIII, der anvendes i be-

handlingen af personer med blødersygdom (hæmofili A ) , idet blo-

det hos de pågældende personer ikke besidder evnen til at størk-

ne (koagulere ) .

Det kan forventes, at der i de kommende år vil være stadig

større interesse for at udvinde flere og flere af blodplasmaets

proteinstoffer for at kunne bruge dem i sygdomsbehandlingen. I

denne forbindelse kan nævnes andre koagulations faktorer og pro-
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teiner, som sammen med antistoffer indgår i organismens immun-

forsvar. Endvidere kan nævnes interferon, der bl.a. kan frem-

stilles ud fra de hvide blodlegemer. Interferons betydning i

sygdomsbekæmpelsen er endnu uafklaret, men stoffet formodes at

have en gunstig virkning i behandlingen af visse kræftformer og

virusinfektioner.

I kapitel 4, hvor fremstillingen af blodprodukter beskri-

ves, sondres der mellem blodprodukter, blodkomponenter og blod-

derivater. Ved blodprodukter forstås dele af blod, forarbejdet

til transfusionsbrug eller anden patientbehandling. Blodproduk-

ter kan deles i blodkomponenter og blodderivater. Ved blodkom-

ponenter forstås dele af donorblod beregnet til transfusions-

brug og fremstillet ud fra fuldblod ved enkle blodbankprocedu-

rer såsom centrifugering, sedimentation, frysning-optøning,

filtrering m.v. Ved blodderivater forstås specialiserede præ-

parater til patientbehandling, fremstillet ud fra blod eller

blodkomponenter ved komplicerede, ofte industrielle, fysisk-

kemiske eller biokemiske oprensningsprocesser.

Der er ikke nogen fast grænse mellem de produkter, der

fremstillles i blodbanker, og de produkter, der fremstillles

industrielt i særskilte laboratorier.

Særlig i international sammenhæng er der tale om en bety-

delig overlapning. I Danmark fremstilles kun ganske enkelte

præparater - særlig faktor VIII og dernæst, delvis på forsøgs-

basis, interferon - såvel i som uden for blodbanker.

Blodbankernes fremstilling af blodkomponenter sker normalt

fra enkeltportioner fuldblod efter konkret rekvisition til brug

for en bestemt patient. De oftest fremstillede blodkomponenter

er pakkede røde blodlegemer, friskt frosset plasma og cryopræ-

cipitat, der er et proteinpræparat indeholdende bl.a. koagula-

tionsfaktoren VIII til behandling af blødersygdom (hæmofili A).

Fremstilling af visse blodprodukter eller anvendelse af visse

metoder til blodproduktfremstilling udelukker samtidig udnyt-

telse af samme blodportion til fremstilling af andre præpara-

ter .

Den industrielle fremstilling af blodderivater er normalt

baseret på fremstillingsteknik, der række langt ud over, hvad
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der kan nås med enkle fysiske metoder som frysning og- centrifu-

gering. Opgaven vil ofte være at foretage en adskillelse af de

proteiner, der findes i plasmaet, ved hjælp af avancerede prote-

inkemiske fremgangsmåder.

Sådan fremstilling stiller krav, der normalt ikke vil kun-

ne opfyldes af en blodbank, hvis opgave mere direkte er at til-

godese behovet hos de patienter, der er i behandling på det på-

gældende sygehus, eventuelt i det pågældende amt. Blodbankerne

vil til gengæld kunne varetage fremstillingen af produkter, der

individuelt rekvireres af en behandlende afdeling til en be-

stemt patient.

En anden forskel mellem fremstillingen i blodbanker og

"industriel fremstilling" består i, at produkter fra en blodbank

normalt ikke "markedsføres" i den forstand, at de gøres til gen-

stand for kommerciel omsætning gennem de sædvanlige handelsled

for lægemidler eller uden videre kan fremskaffes efter alminde-

lig ordination fra en læge. De industrielt fremstillede læge-

midler bringes på markedet af fremstilleren eller - for impor-

terede præparater - af dennes repræsentant. De pågældende præ-

parater underkastes endvidere lægemiddellovens almindelige krav

om, at lægemidler skal registreres (godkendes) af sundhedssty-

relsen før markedsføring.

På samme måde som blodbankerne kan fremstille flere blod-

produkter fra samme blodportion, er det ved den industrielle

fremstilling af blodderivater muligt at lade plasmaet gennemgå

en række bearbejdningsprocesser, hvorved der efter tur kan ud-

vindes flere forskellige blodderivater fra den samme portion

plasma. Da plasma kun er til rådighed i begrænsede mængder, er

det nødvendigt, at plasmaet udnyttes bedst muligt gennem til-

rettelæggelse af de industrielle produktionsprocesser på en

sådan måde, at flest mulige blodderivater kan udvindes.

Bortset fra blodbankerne, Statens Seruminstitut og Nordisk

Insulinlaboratorium har udvalget kun kendskab til nogle få dan-

ske virksomheder, der mere eller mindre forsøgsvist fremstil-

ler blodderivater. Det drejer sig i alle tilfælde om produk-

tion af stoffet interferon.

"Industriel"produktion er navnlig taget i brug ved frem-

stillingen af forskellige typer faktor VIII præparater, faktor
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IX præparater, albumin samt gammaglobulin. Endvidere må inter-

feron i fremtiden forventes produceret i industriel målestok.

Blandt de forskellige blodderivater er det for tiden faktor VIII

præparater, der i størst grad er "mangel" på. Det skyldes, at

der for tiden ikke fremskaffes tilstrækkeligt råmateriale til

at sikre en produktion, der dækker det danske forbrug. Kan der

imidlertid tilrettelægges et system, der sikrer fremskaffelse

af tilstrækkelige mængder råvare til at dække faktor VIII beho-

vet, vil der næppe være forsyningsproblemer for andre blodde-

rivater. Det kræver dog, at fremstillingen af faktor VIII sker

på grundlag af friskt frosset plasma, og at de øvrige bestand-

dele heri også udnyttes. Ligeledes kræver det, at det produk-

tionstab, der uundgåeligt finder sted i forbindelse med blod-

tapning, opbevaring af blod eller plasma og med selve den in-

dustrielle fremstillingsproces, minimeres.

I kapitel 5 er den kliniske anvendelse af blod og blodpro-

dukter beskrevet.

Fuldblod og blodkomponenter anvendes stort set udelukkende

inden for sygehusvæsenet, idet de normalt fremstilles portions-

vis og til indgift til en bestemt patient. Produkternes specia-

liseringsgrad og ringe holdbarhed medvirker til at begrænse de-

res anvendelse til sygehusvæsenet. Enkelte produkter, især gam-

maglobuliner og specifikke sera, anvendes dog af læger uden for

sygehusvæsenet.

I stedet for at transfundere fuldblodet, som det er udvun-

det fra donor, vil man i moderne blodtransfusionsvirksomhed ofte

foretrække kun at transfundere dele af donorblodet. Baggrunden

for dette er, at kun få patienter, som har brug for blodtrans-

fusion, har behov for alle blodets komponenter. Indgift af

"overflødige" dele af blodet kan i bedste fald betragtes som

spild og kan i nogle tilfælde måske endog være mindre heldig

for patientens tilstand. Det har her særlig betydning, at man i

en række tilfælde kan undgå transfusion af fuldblod og i stedet

kun tilføre patienten de røde blodlegemer, som han savner, og

undgå de øvrige dele (komponenter) i blodet. Herved kan der af

fuldblodet udvindes plasma til fremstilling af faktor VIII,

albumin m.m.
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Transfusionsbehandling, som kun tilsigter at transfundere

den del (komponent) af blodet, som patienten har brug for benæv-

nes blodkomponentterapi.

I kapitel 6 er beskrevet en række eksisterende organisato-

riske, strukturelle og legale forhold vedrørende blodområdet.

Tapningen af donorer finder sted i hospitalernes blodban-

ker. Rekrutteringen af bloddonorerne sker ofte gennem donoror-

ganisationerne, der tillige påtager sig forskellige andre opga-

ver med tilknytning til donorvirksomheden. De danske donorkorps

består af omkring 280.000 personer, der har stillet sig til rå-

dighed for donorsagen gennem tilbud om at lade sig tappe for

blod. Der har i de seneste år været en jævn stigning i antallet

af donorer. Der er store variationer mellem de enkelte dele af

landet i antallet af registrerede donorer i forhold til det po-

tentielle antal donorer. For landet som helhed var der i 1977

registreret 99 donorer pr. 1.000 potentielle. Der er ligeledes

betydelige variationer mellem, hvor hyppigt den enkelte donor i

gennemsnit tappes i de enkelte dele af landet. Der har i de sene-

ste år kunnet spores en tendens til en formindskelse af forskel-

lene mellem Storkøbenhavn og provinsen. Det gennemsnitlige antal

tapninger pr. donor var i 1978 for hele landet 1,31.

De danske donorer er ' frivillige, ikke betalte donorer.

Dette har altid været en tradition i Danmark i modsætning til

en række andre lande, hvor donorerne har fået betaling for hver

tapning. Et system med ubetalte donorer medfører betydelige for-

dele bl.a. med hensyn til blodets kvalitet. Man undgår, at do-

norerne for at blive tappet og dermed opnå betaling herfor til-

bageholder oplysninger om deres helbredstilstand. Dette har

specielt vist sig at være af betydning ved at hindre overføring

af smitsom gulsot (hepatitis) fra donor til den patient, der

skal have indgivet blodet.

Der har siden 1930'erne eksisteret lokale bloddonorkorps,

knyttet til de lokale sygehuse. Donorkorpsene har til opgave at

fremme donorsagen, d.v.s. søge at skaffe frivillige bloddonorer

samt at varetage donorernes interesser. Korpsene er samlet i or-
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ganisationen Danmarks Frivillige Bloddonorer (DFB). Et enkelt

af korpsene - Storkøbenhavns Frivillige Bloddonorer - indtager

en særstilling bl.a. som følge af sin størrelse samt det for-

hold, at korpset betjener et stort antal sygehuse med forskel-

lige ejere (stat, amt, kommune). Der eksisterer i dag 86 donor-

korps .

Såvel de lokale donorkorps' som DFB's virksomhed finansie-

res ved afgifter betalt af sygehuset for hver•tapning. Af af-

giften til DFB finansieres ud over den almindelige donorvirk-

somhed også en sikringsfond og en forskningsfond. Sikringsfon-

den er et supplement til den offentlige sikringsordning for do-

norer og udbetaler erstatning til frivillige donorer som følge

af uheld i forbindelse med blodafgivning. Forskningsfonden har

til formål at yde økonomisk støtte til blodtypeserologisk forsk-

ning og andre former for undersøgelses- og forsøgsvirksomhed

af betydning for anvendelse af blod eller bloderstatningsmidler

i sygdomsbekæmpende øjemed.

I kapitlet beskrives endvidere blodbankernes organisation

og funktioner. Funktionelt og økonomisk er blodbankerne, bortset

fra blodbanken på Statens Seruminstitut, en integreret del af

sygehusvæsenet og som sådan omfattet af sygehuslovens alminde-

lige regler, herunder planlægningsbestemmelserne. I henhold til

disse bestemmelser skal den enkelte sygehuskommune udarbejde en

plan for udviklingen af kommunens sygehusvæsen, der skal godken-

des af indenrigsministeriet efter indstilling fra sygehusrådet.

90% af alle donortapninger udføres i blodbankerne, medens de

resterende 10% tappes af mobile tappehold, som udsendes af de

enkelte blodbanker, Statens Seruminstitut, Storkøbenhavns

Frivillige Bloddonorer og Danmarks Frivillige Bloddonorer. Med

det udstyr, der i dag anvendes ved de mobile tapninger, er det

for blod tappet i provinsen vanskeligt at sikre en tilstrække-

lig hurtig videre forarbejdning af blodet.

Egentlig industriel fremstilling af blodderivater sker i

Danmark kun på Statens Seruminstitut, der er en statsinstitu-

tion, og Nordisk Insulinlaboratorium, der er en selvejende in-

stitution. I kapitlet er disse institutioners organisation og

virksomhed nærmere beskrevet. Herudover har udvalget kun kend-

skab til yderligere nogle få danske virksomheder, der fremstil-

ler blodderivater. Der har imidlertid i den seneste tid været



18

manifesteret interesse fra visse virksomheder, særlig udenland-

ske, i at få adgang til blod, plasma eller lignende til frem-

stilling af blodprodukter. På grund af den stigende efterspørg-

sel efter blodprodukter i alle lande og vanskelighederne for

firmaerne med at få adgang til de nødvendige råvarer kan det

frygtes, at efterspørgslen efter blod tappet her i landet vil

blive øget i de kommende år. For det enkelte sygehusvæsen vil

der være betydeligt økonomisk incitament til at sælge blod el-

ler plasma til "verdensmarkedspris".

Området blod og blodprodukter er i dag ikke underkastet

speciel lovregulering. Såvel blod som blodprodukter er omfattet

af lægemiddellovens almindelige regelsæt omkring godkendelse af

lægemiddelvirksomheder og specialitetsregistrering af lægemid-

ler. Endvidere gælder lægemiddellovens og apotekerlovens be-

stemmelser om forhandling og prissætning af lægemidler også

blodprodukter og blodderivater.

I kapitel 7 findes en række kvantitative oplysninger om

blod og blodprodukter i Danmark.

Det årlige antal tapninger udgjorde i årene 1974 til 1978:

1974/75 1975/76 1976 (9 md) 1977 1978

Antal tapninger 327.420 338.386 258.019 363.657 366.090

Antallet af tapninger steg med ca. 12% i denne 5 års periode.

Da stigningen i antallet af donorer i den samme periode kun var

ca 10%, er det gennemsnitlige antal tapninger pr. donor steget.

Som led i udvalgets arbejde er der gennemført en spørge-

skemaundersøgelse for 1975 og 1976 vedrørende den mængde fuld-

blod, der indgår i blodbankerne, blodbankernes bearbejdning af

blod til blodprodukter, deres anvendelse af blod og blodproduk-

ter samt mængden af uddateret blod.

Af spørgeskemaundersøgelsen fremgik, at blodbankerne uden

for Storkøbenhavn kun i meget beskedent omfang modtager frisk-

tappet fuldblod fra blodbanker i andre kommuner og amtskommuner

Blodbankerne i de enkelte amtskommuner fremskaffer således i

alt væsentligt det blod, de skal bruge, inden for amtskommu-

nens område.

Af den til rådighed værende mængde blod anvendes omkring
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halvdelen som fuldblod på det sygehus, hvor det er tappet. Til

fremstilling af blodprodukter på den enkelte blodbank anvendes

i 1975/76 i gennemsnit 19% af de portioner blod, der er til rå-

dighed. I 1976 fremstilles blodprodukter af 21?o af blodportio-

nerne. En mindre del leveres til Statens Seruminstitut til frem-

stilling af blodderivater.

I sygehuskommuner med et stort og meget udbygget sygehus

bliver der generelt fremstillet blodprodukter i form af blodbank-

specialiteter i betydeligt større omfang end i områder med flere

mindre sygehuse. Ser man på de enkelte blodbanker, fremstilles

blodbankspecialiteter kun i meget beskedent omfang på de små og

mellemstore blodbanker, selv om der skete en stigning i frem-

stillingen fra 1975 til 1976. Det fremgår endvidere, at for de

små og mellemstore blodbanker er det i alt overvejende grad pak-

ket blod, der fremstilles. Kun på de største blodbanker med over

10.000 årlige tapninger fremstilles der andre blodbankspeciali-

teter end pakket blod i større omfang. Det er ligeledes kun på

disse blodbanker, der fremstilles et bredt sortiment af blod-

bankspecialiteter. Cryopræcipitat fremstilles væsentligst på

Århus Kommunehospital.

Blod, der er opbevaret i blodbanken i de konventionelle

preservationsvæsker i mere end 21 dage, kan ikke anvendes til

transfusion. I den undersøgte periode overskred 27-28% af det

blod, der var til rådighed, holdbarhedsfristen og måtte kasse-

res (uddateres). Den største uddatering sker på mellemstore

blodbanker. Op mod 1/3 af det tappede blod måtte her uddateres.

Dette hænger formentlig sammen med disse blodbankers beskedne

produktion af blodbankspecialiteter samt behovet for et vist

minimalt beredskab med blod af forskellige blodtyper. På de

mindste blodbanker er uddateringen mindre end gennemsnittet,

hvilket formentlig hænger sammen.med, at tappeomfanget i vid

udstrækning styres af disse blodbankers aktuelle behov for blod

til transfusion, og at lageret holdes så lavt som muligt. Af

hensyn til at sikre den bedst mulige udnyttelse af blod må der

tilstræbes en lav uddatering af fuldblod, da plasmaet fra ud-

dateret blod kun kan anvendes til fremstilling af albumin, me-

dens friskt plasma også muliggør fremstilling af faktorpræpa-

rater .

Omfanget af eksporten af blod og blodprodukter indgik i

undersøgelsen af blodbankernes virksomhed. Det fremgik, at der



20

udelukkende var tale om eksport af uddateret blod, og at ekspor-

ten har et relativt beskedent og faldende omfang.

Importen af blodprodukter omfatter især faktor VIII og

faktor IX præparater samt albumin og gammaglobulin. Importen af

faktor VIII omfatter udelukkende ikke-specialitetsregistrerede

præparater, der indføres i henhold til konkrete udleveringstil-

ladelser givet af sundhedsstyrelsen. I 1978 blev der importeret

i alt 5,3 mio i.e. faktor VIII. Importen dækkede godt 70% af

det danske forbrug af faktor VIII præparater.

I kapitel 8 er blod- og blodproduktområdet belyst i inter-

national sammenhæng navnlig ud fra materiale tilvejebragt af

Verdenssundhedsorganisationen, WHO, og Europarådet. Manglen på

industrielt fremstillede blodderivater er et internationalt pro-

blem, idet kun få lande fremstiller blodderivater i tilstrække-

ligt omfang til at dække deres natiohale behov for disse pro-

dukter. Dette medfører et efterspørgselspres for blod, hvor

man for at få de tilstrækkelige mængder råvarer til den indu-

strielle produktion giver folk,navnlig i udviklingslandene,be-

taling for at lade sig tappe. Betalte donortapninger under så-

danne omstændigheder kan medføre alvorlige sundhedsmæssige pro-

blemer, ligesom der er fare for overtapning af den enkelte do-

nor gennem hyppige tapninger. For at imødegå denne udvikling

har WHO og Europarådet anbefalet sine medlemslande kun at an-

vende frivillige, ubetalte donorer, at vedtage effektive regler

til styring af blod og blodprodukter samt at landene søger at

blive selvforsynende med blod og blodprodukter. Medens de fle-

ste lande kan skaffe tilstrækkeligt blod til traditionelle

transfusionsformal, volder fremskaffelsen af råvarer til den

industrielle produktion af blodderivater store problemer. Gen-

nem øget anvendelse af den såkaldte komponentterapi, hvor pati-

enten kun får den del (komponent) af blodet, vedkommende har

brug for, søges der fremskaffet betydelige mængder råvarer til

den industrielle produktion.

2.3. Udvalgets overvejelser og forslag.

I henhold til kommissoriet skulle blodproduktudvalget med

udgangspunkt i den bestående donorordning med frivillige, ube-
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talte donorer belyse det danske behov for blodfraktioneringspro-

dukter for så vidt angår produkttyper og mængder. Udvalget skul-

le endvidere undersøge, hvorledes en optimal udnyttelse af de

danske donorers blod sikres fra blodet tappes via fremstillings-

processen til de færdige produkter.

I redegøreisens kapitel 9 er udvalgets overvejelser nærmere

beskrevet, medens udvalgets forslag findes i redegøreisens kapi-

tel lo.

Det grundlæggende hensyn, der ufravigeligt skal tilgodeses

i udvalgets overvejelser og forslag er, at den eksisterende do-

norordning med frivillige og ubetalte donorer skal bevares.

Denne ordning har gennem årene sikret blod af høj kvalitet og i

tilfredsstillende mængder i forhold til det danske behov for

blod. I forhold til andre lande har Danmark et endog meget be-

tydeligt antal donorer og tapninger. Det er væsentligt, at den-

ne ordning bevares, så der også fremover kan skaffes tilstrække-

ligt blod af samme høje kvalitet til at dække et stigende behov

for blod. Samtidig må den positive holdning til donorsagen og

donorernes villighed til at lade sig tappe bevares. Det er udval-

gets opfattelse, at der fremover vil være en stigende efter-

spørgsel fra såvel danske som udenlandske virksomheder efter

blod til industriel fremstilling af blodderivater. Den forøgede

efterspørgsel indebærer dels en risiko for, at producenterne af

blodderivater vil give sig til selvstændigt at iværksætte blod-

tapning, dels en risiko for, at donorerne overtappes, og at den

hidtidige forsyningsordning med frivillige, ubetalte donorer

ødelægges. Dette gør, at en regulering af adgangen til at tappe

blod må overvejes.

Behovet for blod og blodprodukter er vanskeligt at fastlæg-

ge. Vurderingen af behovet kan enten bygges op omkring den ef-

terspurgte mængde blod og blodprodukter, det faktiske forbrug

eller et ud fra sygelighed og anbefalede behandlingsmønstre me-

re objektivt/teoretisk fastlagt behov for disse produkter til

sygdomsbehandling og -forebyggelse. Behovet for et bestemt pro-

dukt kan ikke bestemmes isoleret, da der er substitutionsmulig-

heder mellem en række blodprodukter indbyrdes og mellem blod-

produkter og alternative præparater. Endvidere afhænger behovet
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af, hvad der er til rådighed både med hensyn til produktsorti-

ment og produktmængder samt af den enkelte læges og det enkelte

sygehus' præferencer.

Ud fra de i dag foreliggende omstændigheder er det udval-

gets opfattelse, at det danske behov for faktor VIII præparater

til brug ved hæmofilibehandling i praksis må styre omfanget af

en dansk produktion af blodderivater; det er disse præparater,

der i størst grad er "mangel" på. Det er endvidere udvalgets op-

fattelse, at behovet for albumin i sygdomsbehandlingen er dæk-

ket med det nuværende forbrug. Der skal indtræde en ny udvik-

ling i anvendelsesområdet, for at man kan motivere et større

albuminforbrug.

Blodproduktudvalgets vurdering af behovet for faktor VIII

præparater bygger på en ajourføring af beregningerne i hæmofili-

udvalgets redegørelse. Det samlede danske forbrug af faktor VIII

præparater i 1977 udgjorde ca. 7,4 mill, enheder. Det er udval-

gets opfattelse, at der under de nuværende forhold vil være be-

hov for at satse på en produktion af faktor VIII på mindst

10-12 mill, enheder årligt. Ud over at dække det konstaterede

forbrug vil der være en rimelig margin til at dække en vækst i

forbruget. En produktion af denne størrelse vil formentlig i

praksis kræve ca. 150.000 portioner friskt frosset plasma årligt

Fastlæggelsen af behovet for de enkelte produkter og udvik-

lingen i anvendelsen af produkterne er usikker. Hertil kommer,

at det er vanskeligt at vurdere, i hvilket omfang det viser sig

muligt og ønskeligt at fremstille nye produkter af humant blod.

Der tænkes her bl.a. på interferon, der i dag kun fremstilles i

begrænset omfang og anvendes på forsøgsbasis i bl.a. kræftbehand-

lingen. Ved tilrettelæggelsen af fremstillingen af blodproduk-

ter må der tages hensyn til disse forhold.

Udvalget har overvejet 2 modeller for styringen af blod-

og blodproduktområdet. Den ene model er et administrativt etab-

leret styringssystem, medens det andet indebærer, at der skabes

et egentligt lovgrundlag for styringen.

Den administrative model forudsætter, at der ved hjælp af

en tæt informationsudveksling mellem de involverede parter - sy-

gehusejere, blodbanker, donororganisationer, producenter af

blodprodukter og sundhedsstyrelsen - samt henstillinger fra
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sundhedsstyrelsen vil kunne opnås en harmonisk udvikling på fri-

villigt grundlag. For at få en stabil udvikling vil det være øn-

skeligt, at der indgås aftaler mellem blodbankerne og donororga-

nisationerne om tilrettelæggelse af tappevirksomheden og mellem

blodbankerne og producenterne af industrielt fremstillede blod-

produkter om levering af blod.

Denne styringsmodel har efter udvalgets opfattelse en ræk-

ke svagheder. Det kan således ikke forhindres at andre end blod-

bankerne, herunder udenlandske virksomheder, kan påbegynde blod-

tapning. Ligeledes vil det ikke kunne hindres, at der ydes dono-

rerne betaling for at lade sig tappe. Det vil heller ikke være

muligt at gribe ind over for en uhensigtsmæssig anvendelse af

det tappede blod, herunder hindre eksport af blod.

På denne baggrund er det udvalgets opfattelse, at et effek-

tivt styringssystem forudsætter etablering af et lovgrundlag.

Udvalget har derfor udarbejdet et lovudkast som grundlag for

styringen af området.

I dette lovudkast fastslås det, at tapninger i Danmark ude-

lukkende må ske fra frivillige, ubetalte donorer. Det fastslås

endvidere, at tapning af blod eller dele heraf, der skal anven-

des som lægemiddel eller til fremstilling af lægemidler, kun

må iværksættes af blodbanker tilknyttet det offentlige sygehus-

væsen eller Statens Seruminstitut. Herigennem sikres, at der

ikke - ej heller som supplement til den eksisterende ordning -

indføres donortapning mod betaling. Bestemmelsen om, at blodtap-

ning kun må iværksættes af blodbanker, er i vidt omfang en ko-

dificering af de faktiske forhold, hvor blodtapning er en sy-

gehusfunktion .

Selv om blodtapning kun må iværksættes af sygehusenes blod-

banker, er det under henvisning til, at Statens Seruminstitut

gennem mange år har drevet blodbankvirksomhed, fundet rimeligt,

at instituttet kan opretholde sin egen blodbank.

Med bestemmelsen om, at det er blodbankerne, der alene kan

iværksætte blodtapning, fastslås, at en sygehusejer ud over

selv at foretage blodtapning også kan indgå aftale om, at an-

dre tapper blod for blodbankerne. Her sigtes til, at donoror-

ganisationernes mobile tappehold hidtil har foretaget et ikke

ubetydeligt antal tapninger. Udvalgets lovudkast forudsætter,
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at der lægges en egentlig plan for den samlede tappevirksomhed

i den enkelte amtskommune og i det storkøbenhavnske område, og

at det af denne plan fremgår, hvilken aktivitet de mobile blod-

banker skal have. Det forudsættes endvidere, at det blod, der

tappes for en sygehusejer, afleveres til en af sygehusejerens

blodbanker medmindre andet aftales.

Fremskaffelse af tilstrækkelige mængder råvarer til frem-

stilling af blodderivater til at dække det danske behov kan ske

på forskellig måde. Det er udvalgets opfattelse, at fremskaf-

felsen skal ske som en integreret del af den almindelige blod-

bankvirksomhed, og at der ikke skal tilrettelægges selvstændige

tappesystemer til fremskaffelse af råvarer til den industrielle

produktion. Da blodbankvirksomheden er en sygehusfunktion, fore-

slår udvalget, at sygehusejerne (amtskommunerne, Københavns og

Frederiksberg kommuner samt staten) pålægges pligt til at med-

virke ved fremskaffelse af blod eller dele heraf til industriel

fremstilling af blodderivater. Hvorledes fremskaffelsen lokalt

skal organiseres, må afgøres i den enkelte sygehuskommune.

Det er udvalgets opfattelse, at produktionen af

blodfraktioneringsprodukter i første række bør koncentreres om

udvikling af en produktion af faktor VIII præparater, der er

tilstrækkelig til at dække det danske behov. Råvaren til frem-

stilling af faktor VIII præparater såvel af typen cryopræcipitat

som. de mere koncentrerede præparater er friskt frosset plasma.

Fremskaffelsen af tilstrækkeligt friskt frosset plasma nødven-

diggør en øget anvendelse af pakket blod, idet en unødig for-

øgelse af antallet af tapninger bør undgås. De«t er udvalgets

opfattelse, at målet må være, at halvdelen af det tappede blod

anvendes som pakket blod. Da der årligt i Danmark tappes omkring

360.000 portioner blod, vil der på denne måde kunne skaffes ca.

180.000 portioner plasma til fremstilling af faktor VIII præpa-

rater. En sådan mængde plasma vil være tilstrækkelig til frem-

stilling af mindst 12 mill, enheder faktor VIII årligt.

De centrale sundhedsmyndigheder bør have mulighed for at

gribe regulerende ind på blodområdet, men det skal tilstræbes,

at det sker på en sådan måde, at der opstilles rammer for ud-

viklingen på området. Udfyldelsen af rammerne bør ske i samar-
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bejde med de involverede parter. Som et middel til at styre ud-

viklingen på området og til at sætte rammer for parternes akti-

viteter peger udvalget på etablering af et egentligt planlæg-

ningssystem for blodområdet. Gennem dette planlægningssystem kan

der skabes en løbende dialog omkring de mangfoldige problemer,

der er på området, uden at man på forhånd behøver at tage stil-

ling til, hvor detaljeret en styring der bør ske. Styringen

gennem et sådant system vil løbende kunne justeres i overens-

stemmelse med de erfaringer, der indhøstes, og de problemer

der opstår.

I det af udvalget udarbejdede lovudkast er det forudsat,

at sundhedsstyrelsen indhenter oplysninger og planforslag fra

de enkelte sygehuskommuner samt Rigshospitalet og Statens Se-

ruminstitut. På grundlag heraf udarbejder sundhedsstyrelsen

overordnede planer for fremskaffelsen og anvendelsen af blod

eller dele heraf til industriel fremstilling af blodderivater.

Disse overordnede planer foreslås godkendt af indenrigsministe-

riet efter indstilling fra det i lov om sygehusvæsenet omtalte

sygehusråd på samme måde som de generelle sygehusplaner. Af

planerne skal fremgå omfanget af de enkelte sygehuskommuners

pligt til at medvirke ved fremskaffelsen af blod eller dele her-

af til den industrielle fremstilling af blodderivater. Fremskaf-

felsen af de nødvendige råvarer til den industrielle produktion

skal ske på en sådan måde, at der sikres den bedst mulige ud-

nyttelse af blodet. Det skal derfor i videst muligt omfang til-

stræbes, at fremskaffelsen af plasma sker gennem en øget anven-

delse af pakket blod på de enkelte sygehuse. Kan der ikke ad

denne vej fremskaffes tilstrækkeligt plasma, må antallet af tap-

ninger øges. Sker dette, må det tilstræbes, at forøgelsen af

tappeomfanget navnlig finder sted i områder med tappefrekvenser,

der ligger væsentligt under landsgennemsnittet. Donororganisa-

tionernes mobile tappehold vil kunne medvirke ved sådanne tap-

ninger.

Af planerne skal det også fremgå, hvorledes det tappede

blod skal anvendes af producenterne. I lovudkastet fastslås,

at levering af blod eller dele heraf til en bestemt producent

kun må ske i henhold til en godkendt plan og til de heri fast-

satte priser oq leveringsbetingelser. Ligeledes må en producent
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kun modtage blod, når dette sker i overensstemmelse med en god-

kendt plan. Indenrigsministeriet kan efter indstilling fra sund-

hedsstyrelsen betinge levering af, at producenten fremstiller

nærmere angivne blodprodukter. Fordelingen af blod eller dele

heraf til producenterne skal sikre en produktion af de pro-

dukter, der er behov for både kvalitativt og kvantitativt under

hensyn til at opnå en optimal udnyttelse af den til rådighed væ-

rende mængde blod. Fordelingen bør endvidere ske under hensyn-

tagen til efterspørgslen efter de enkelte produkter samt til

forholdene omkring indsamling, distribution og fordeling af

plasma. Endvidere bør virksomheder, der er offentligt ejede el-

ler har et almenvelgørende formål, foretrækkes til produktion

af blodderivater for at begrænse kommercialiseringen af produk-

ter fremstillet af humant blod. Det er udvalgets opfattelse, at

der ikke kan ske en kvantificering af disse fordelingskriterier

eller en fastlæggelse af vægten af det enkelte kriterium. Ud-

valget finder det nødvendigt, at der etableres en fordelings-

procedure, der muliggør en fleksibel anvendelse af de fastlagte

kriterier. Ligeledes må fordelingsproceduren være tilstrækkelig

fleksibel til også at tilgodese behovet for fremstilling af nye

produkter som f.eks. interferon.

Da producenterne vil få en beskyttet stilling i kraft af,

at der ikke frit kan etableres nye produktioner på området, må

de pålægges pligt til at udnytte tildelt plasma på en sådan må-

de, at den samlede efterspørgsel efter blodderivater kan imøde-

kommes, og at plasmaet anvendes optimalt. Producenterne må så-

ledes kunne pålægges at fremstille nærmere angivne produkter

med bestemte karakteristika, ligesom de skal afgive en årlig

beretning til sundhedsstyrelsen om, hvorledes det modtagne plas-

ma er anvendt. Det er udvalgets opfattelse, at det offentliges

interesser i udviklingen på området må varetages af de centrale

sundhedsmyndigheder, indenrigsministerium og sundhedsstyrelse.

Det vil endvidere efter udvalgets opfattelse være hensigtsmæs-

sigt, at en række af de berørte parter inddrages i den løbende

administration og overvågning af området. Inddragelsen af disse

parter bør ske gennem etableringen af et rådgivende udvalg, der

skal bistå sundhedsstyrelsen med administrationen af ordningen.

Det er udvalgets opfattelse, at det offentliges styring
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af området ikke må få karakter af en stiv og detaljeret regel-

styring, men bør sigte på fastlæggelse af nogle rammer, som

sikrer varetagelsen af de hensyn, der gør en styring nødvendig,

men som samtidig giver de involverede parter frihed til inden

for disse rammer at tilrettelægge deres virksomhed så hensigts-

mæssigt som muligt. Det er i denne forbindelse væsentligt, at

styringen ikke stiller sig hindrende i vejen for en i øvrigt

ønskelig udvikling på området.
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3. FAGLIGE OG TEKNISKE OMSTÆNDIGHEDER VED FREMSKAFFELSE AF BLOD.

3.1. Indledning.

Det første forsøg med at overføre blod fra et menneske til

et anden blev udført i 1818, men først fra begyndelsen af dette

århundrede blev det nødvendige teoretiske og praktiske grundlag

for anvendelse af blod i terapien etableret. I 1914 blev citrat

angivet som koagulationshæmmende middel, og i 1937 blev den

første blodbank oprettet i USA.

Her i landet blev der i 1937 foretaget omkring 750 blodtap-

ninger, et tal, der i 1950 var steget til knap 17.000; der er i

de seneste år blevet udført ca. 350.000 blodtapninger pr. år.

Oprindelig blev blodet anvendt til direkte indgift i patienter;

senere er denne anvendelse blevet suppleret med, at blodet ad-

skilles i forskellige bestanddele, der anvendes hver for sig.

I de seneste årtier har udviklingen inden for separations-

teknik, proteinkemi m.m. muliggjort en stadig mere forfinet

fremstilling af blodbestanddele, og der er blevet udviklet en

lang række produkter, heraf en del af medicinsk interesse, som

var ukendte for 10 eller 20 år siden.

Det må forventes, at der også i de kommende år vil blive

fremstillet nye blodpræparater, der vil få betydning i terapeu-

tisk, profylaktisk og diagnostisk henseende. Der er tale om et

område i kraftig udvikling, og de problemer, der knytter sig til

udnyttelsen af humant blod, må derfor forventes at få øget sna-

rere end mindsket styrke i de nærmest kommende år.

I det følgende gives der en forholdsvis detaljeret og fag-

ligt-teknisk præget beskrivelse af blodet og dets tapning m.m.,

bl.a. til belysning af blodbankernes aktiviteter.
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3.2. Blodets sammensætning.

Blodets bestanddele.

Blod består af formede bestanddele (røde blodlegemer, hvi-

de blodlegemer og blodplader), og en væske (blodplasma), hvori

blodlegemerne er opslemmet. Blodlegemerne udgør knapt halvdelen

(ca. 45?o) af blodets samlede rumfang, og plasmaet udgør resten.

Plasmaet består af ca. 90% vand og 10% tørstof, hovedsageligt

proteiner (æggehvidestoffer), salte, næringsstoffer og affalds-

stoffer. Den samlede blodmængde i organismen udgør ca. 1% af

legemsvægten, for en voksen person på ca. 70 kg altså knap 5 li-

ter blod.

De røde blodlegemer (erythrocyter) findes i blodet i et antal

på ca. 5 mill. pr. JJI (milliontedel liter) blod. De indeholder

det jernholdige røde blodfarvestof hæmoglobin, som transporte-

rer ilt fra lungerne ud til alle legemets celler. Overfladen

af erythrocyterne varierer fra person til person med hensyn til

den strukturelle sammensætning - de såkaldte overfladeantigener

eller erythrocytantigener, som danner grundlaget for inddelingen

i forskellige blodtyper, jfr. nedenfor. Erythrocyterne lever i

organismen i ca. 120 dage, hvorefter de går til grunde. Nye rø-

de blodlegemer produceres til stadighed i knoglemarven.

De hvide blodlegemer (leukocyter) findes i blodet i et antal på

ca. 5.000 pr. îl blod og indgår i organismens immunforsvar,

d.v.s. medvirker til at bekæmpe mikroorganismer, som er trængt

ind i organismen. Leukocyterne kan inddeles i 2 hovedgrupper på

grundlag af deres udseende og funktion: granulocyter og lymfo-

cyter. Granulocyterne er i stand til at optage og fortære bak-

terier og kan selvstændigt vandre uden for blodbanen, hvor de

kan deltage i betændelsesreaktioner. Nogle lymfocyter medvirker

ved antistofproduktionen som hjælper-celler, medens andre pro-

ducerer antistoffer, der kan "neutralisere" antigener (arts-

fremmede stoffer, der er kommet ind i organismen). Antistoffer-

ne frigøres i blodet og udøver derpå deres funktion over for

antigenerne. Overfladestrukturerne på granulocyter og lymfocy-

ter udgøres af vævstypeantigener, som danner grundlaget for

inddeling i forskellige vævstyper.
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Granulocyternes levetid i organismen er begrænset til

nogle få dage, medens lymfocyterne har en lang levetid, nogle

holder måske hele livet.

Blodplader (thrombocyter) findes i blodet i et antal på

2-400.000 pr. JJI blod. Blodpladerne er små sarte celler, som

let går i stykker. De indeholder bl.a. stoffer, som spiller

en vigtig rolle for blodets koagulation (størkning). Hvis der

går hul på et blodkar, vil blodpladerne slås i stykker, når

blodet løber ud, og de stoffer, som frigøres, vil sætte blo-

dets komplicerede koagulation i gang.

Blodpladerne har i organismen en levetid på ca. 1 uge.

De bærer vævstypeantigener på overfladen.

Blodplasmaet indeholder mange forskellige proteiner, som hver

især tjener specielle funktioner. Nogle besørger således trans-

port af stoffer rundt i organismen; andre medvirker ved blodets

koagulation eller ved ernæringsomsætningen, og atter andre fun-

gerer som antistoffer mod bakterier eller virus. Proteinernes

levetid er vidt forskellig; nogle er stabile, andre labile.

Proteinerne i plasma kan inddeles i 2 hovedgrupper: albuminer

og globuliner.

Albumin findes i en mængde på ca. 35 g pr. liter plasma. For-

uden visse transportfunktioner har albumin betydning for vand-

og saltbalancen i blodbanen. Fjernes albuminet fra blodet,

trænger væske fra blodbanen ud i det omgivende væv og giver an-

ledning til væskeophobning i vævet (ødem). Hvis omvendt albumin

tilføres blodet, "suges" væske ind i blodbanen, som derved fyl-

des. Albumin kan ved forskellige kemiske processer udvindes og

oprenses fra blodplasma og fremstilles i en forholdsvis ren

opløsning, der ikke indeholder andre blodbestanddele. Albumin

er et af de mere stabile proteinstoffer i blodet. Det kan der-

for fremstilles ud fra bankblod, der er uddateret (d.v.s. blod,

der ikke er blevet anvendt i løbet af opbevaringstiden - som re-

gel 3 uger - i en blodbank).

Blandt globulinerne kan nævnes faktor VIII (= AHG - antihæ-

mofiliglobulin - = AHF - antihæmofilifaktor), som er et af de

mange proteiner i blodet, som indgår i koagulationsmekanismen.
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Arveligt betinget mangel på faktor VIII medfører, at blodet hos

de pågældende personer ikke besidder evnen til at kunne koagule-

re. De kommer til at lide af den såkaldte blødersygdom hæmofili A

Faktor VIII er et særdeles labilt proteinstof, som destrueres

hurtigt - fra nogle få timer op til 1 døgn, afhængigt af opbe-

varingstemperaturen - efter at blodet er tappet ud af organis-

men .

Gammaglobulin er en gruppe proteinstoffer i blodet, som inde-
holder antistoffer til bekæmpelse af sygdoms fremkaldende mikro-
organismer (bakterier, virus). Disse antistoffer kan oprenses
fra blod fra personer, der tidligere har lidt at den pågælden-
de infektionssygdom, men som nu er raske personer, og som dan-
ner sådanne antistoffer. De anvendes til behandling af patien-
ter, som ikke selv har eller kan danne antistoffer mod visse
sygdomme.

De nævnte plasmaproteiner er eksempler på nogle af de

hundrede af plasmaproteiner, som findes i blodplasma. Alle de

nævnte eksempler har stor praktisk interesse, idet de alle

kan isoleres og renfremstilles og finder stor anvendelse i pa-

tientbehandlingen.

Det kan forventes, at der i de kommende år vil være sta-

dig større interesse for at udvinde flere og flere af blodplas-

maets proteinstoffer for at kunne bruge disse i sygdomsbehand-

ling. I denne forbindelse kan f.eks. nævnes flere af koagula-

tionsfaktorerne (faktor IX og prothrombinkomplex) og proteiner,

som sammen med antistoffer indgår i organismens immunforsvar

(komplementproteiner). Endvidere kan nævnes interferon, der

bl.a. dannes af de hvide blodlegemer. Interferons betydning i

sygdomsbekæmpelsen er endnu uafklaret, men stoffet formodes

at have en gunstig virkning i behandlingen af visse kræftfor-

mer (knoglekræft) og virusinfektioner. Fremstilling af inter-

feron er nærmere omtalt i afsnit 4.3.

Bestanddelene i en blodportion.

En blodportion (fuldblod), som den tappes i en blodbank,

jfr. afsnit 3.3., varierer mellem 4o5 og 495 ml og er i gen- .

nemsnit 45o ml blod. Blodet tappes i en steril flaske eller

plastpose, der i forvejen indeholder ca. 63 ml konserverings-

væske, der skal hindre blodet i at koagulere og samtidig skal
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fungere som næringsvæske for blodlegemerne i den tid, blodet op-

bevares i blodbanken. Konserveringsvæsken fortynder bankblodet

lidt. Indholdet af de forskellige bestanddele i en portion fuld-

blod fremgår af fig. 1 og 2.
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Blodtyper.

De røde blodlegemers membran er sammensat af sukkerarter,
æggehvidestoffer og fedtstof i et kompliceret netværk, som på
overfladen giver rige muligheder for variationer i sammensæt-
ningen. Hos én bestemt person vil membranens struktur imidler-
tid altid være den samme fra blodlegeme til blodlegeme, bestemt
af de arvelige anlæg i knoglemarvens celler, hvor blodlegemerne
dannes. Fra person til person vil der derimod forekomme indivi-
duelle variationer i membranstrukturen, betinget af sammensæt-
ningen af personens arveanlæg. Disse variationer i strukturen
giver sig udtryk i forskellige overfladeantigener eller blod-
typefaktorer. Sammensætningen af blodtypefaktorer på de røde
blodlegemer kan i laboratoriet bestemmes ud fra de synlige
reaktioner, som indtræder med en række forskellige antistoffer
rettet imod de pågældende blodtypefaktorer. Dette danner grund-
lag for inddelingen af de røde blodlegemer i forskellige blod-
t v D e r

Indsprøjtes blodlegemer med en bestemt blodtypefaktor på
overfladen i blodbanen på en person, som ikke selv har den på-
gældende faktor på sine blodlegemer, vil hans organisme "op-
fatte" de indsprøjtede blodlegemer som værende fremmede for or-
ganismen. Dette fremkalder i løbet af uger til måneder dannel-
se af antistof rettet imod den fremmede blodtypefaktor. Perso-
ner, som på denne måde har dannet antistoffer, betegnes som
immuniserede. Hvis man hos en immuniseret person yderligere
indsprøjter blodlegemer af samme type som den, der har givet
anledning til immuniseringen, vil der indtræde en reaktion mel-
lem de indsprøjtede blodlegemer og det i organismen dannede an-
tistof, som resulterer i ødelæggelse af de indsprøjtede blod-
legemer. Reaktionen, som altså skyldes uforligelighed mellem
modtagerens blod og det indsprøjtede blod, kan give anledning
til kraftige symptomer som blodtryksfaid, nyrebeskadigelse og
gulsot (transfusionsreaktion). Hvis det drejer sig om større
blodmængder, som overføres, og antistoffet er tilstrækkeligt
kraftigt, kan reaktionen endog fremkalde død.

Ved al overføring af blod fra en person til en anden
(blodtransfusion), er det derfor nødvendigt at tage hensyn til
blodtypen af det blod, som transfunderes (donorblodet), og mod-
tagerens blodtype, samt til de eventuelle antistoffer (irregu-
lære blodtypeantistoffer) som modtageren måtte indeholde i sit
blod.

Der findes mange hundrede forskellige blodtyper, men disse
giver ikke alle anledning til antistofdannelse i lige udtalt
grad. I praksis tager man kun hensyn til de tilfælde, hvor det
viser sig, at patienten har udviklet særlige antistoffer.

I praksis er 2 af blodtypesystemerne vigtigere end de øv-
rige, nemlig ABO-typesystemet og Rhesus-typesystemet. På grund-
lag af disse 2 blodtypesystemer kan alle menneskers blod indde-
les i 8 forskellige hovedblodtyper, som forekommer med forskel-
lig hyppighed i befolkningen. I den danske befolkning er hyppig-
heden:
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Hovedreglen er, at der skal være overensstemmelse mellem

donors blodtype og modtagerens blodtype, hvorfor der foretages

ABO- og Rhesustypebestemmelse af alt tappet blod og af alle pa-

tienter, som skal have blodtransfusion, ligesom disse patien-

ters blod undersøges for irregulære blodtypeantistoffer (anti-

stoffer rettet imod undertyperne).

Forud for en blodtransfusion udføres desuden en forlige-
ligshedsprøve. Ved denne foretages en sammenblanding af donors
blodlegemer og patientens serum, der er den væske, som bliver
til overs, når blodet koagulerer. Efter en vis tid iagttages,
om der er indtrådt reaktion mellem donors blodlegemer og pati-
entens serum. Er dette ikke tilfældet, foreligger der forlige-
lighed mellem donors og patientens blod, hvorefter blodtrans-
fusion kan udføres. Er der ikke forligelighed, d.v.s. patien-
ten har irregulære blodtypeantistoffer, må der findes blod, som
ikke reagerer mod de udviklede antistoffer. Man må derfor have
et rimeligt stort antal bloddonorer til rådighed, på hvilke
der er foretaget en udvidet blodtypebestemmelse omfattende un-
dertyperne. Ligeledes er der i det praktiske arbejde behov for,
at blodbanken lagerfører en vis mængde blod af de forskellige
blodtyper, så akutte behov kan dækkes.

Udviklingen af irregulære blodtypeantistoffer hos patien-
terne vanskeliggør fremskaffelsen af forligeligt blod, idet man
for den enkelte patient må tage hensyn til flere og flere un-
dertyper, hvorved udvalget af forligeligt donorblod bliver min-
dre og mindre. Nogle blodtypekombinationer er sjældent forekom-
mende. I større blodbanker er det derfor nødvendigt at kunne
fremskaffe sådant sjældent typeblod for at kunne tilgodese
blodtransfusion til patienter med irregulære blodtypeantistof-
fer. Et passende udvalg af sjældent forekommende blodtyper kan
kun findes, hvis antallet af typebestemte donorer er stort. Be-
grænses antallet af typebestemte blodportioner, begrænses også
muligheden for at finde og fremskaffe sjældent donorblod.

3.3. Tapning af blod m.v.

I Danmark foretages der årligt ca. 350.000 tapninger af

blod. Disse foretages i det væsentlige på blodbanker, knyttet

til de enkelte sygehuse. Der tappes fra donorer, der frivilligt

har meldt sig hertil, og som ikke modtager betaling for deres

medvirken.

I dette afsnit beskrives de normale procedurer i forbindel

se med blodbankernes tapninger af donorer.

Tappeprocedurer.

Tapning af blod fra bloddonorer foretages ved indstik i

en stor armvene med en steril venekanyle påmonteret en steril

slange, efter at huden på indstiksstedet er desinficeret.
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Blodet opsamles i en steril, lukket flaske eller pose, som
indeholder en steril konserveringsvæske. De fleste blodtapnin-
ger foretages i dag i blodposer af plastik med påsvejset tap-
peslange og kanyle. Blodposer er fabrikeret af blød plastik med
et rumindhold på 1/2 liter. Poserne indeholder en af de neden-
for omtalte væsker med bl.a. antikoagulans i en mængde på ca.
63 ml. Poserne er lufttomme og steriliserede, og den påsvejsede
blodslange er fyldt med antikoagulans, og kanylen lukket med en
aftagelig beskyttelseshætte. Poserne er i toppen forsynet med
nogle studse, som er lukkede med en membran. Disse membraner
kan perforeres med et "transfusionssæt", når blodet skal an-
vendes til transfusion. Under opbevaringen i blodbanken er
membranerne beskyttede af en plastikforsegling.

Blodposer findes som enkeltposer, dobbeltposer, tripelpo-
ser eller quadribelposer. I fig. 3 vises en enkeltpose og en
dobbeltpose. Man lader blodet løbe, indtil blod + konserverings-
væske fylder ca. 500 ml. Herefter standses blodstrømmen ved at
afklemme blodslangen. Slangestykket til posen forsegles med
knuder, der er lavet løst inden indstikningen, eller med spe-
cielle clips, hvorefter slangen klippes over og posen fjernes
fra donor. Slangestykket på posen kan eventuelt sikres ved yder-
ligere smeltning af slangen med et "svejseapparat". Herefter
fyldes blod i de til en blodportion hørende blodglas (pilot-
glas), samt de glas, som skal anvendes til blodtypebestemmelse
m.v. Forinden blodportion og glas fjernes fra donor, kontrol-
leres donors navn, dato, blodtype, nummer- og typemærkning af
blodportion og blodglas.

Anvendelse af dobbeltposer muliggør simplificeret frem-
stilling i den enkelte blodbank af visse produkter, særlig
faktor VIII præparater, jfr. afsnit 4.2.

Blodkonserveringsvæsker.
De konserveringsvæsker, som findes i blodbeholderne, skal

dels hindre blodet i at koagulere, dels tjene til "ernæring"
af de røde blodlegemer under opbevaringen i blodbanken. Flere
forskellige konserveringsvæsker anvendes.

ACD (Acid-citrate-Dextrose) er en blanding af citronsyre, ci-
trat og glucose. Citrat binder blodets calciumjoner, som er
nødvendige for koagulationsprocessen, hvorfor blodet holder sig
flydende. Glucosen fungerer som "ernæring" for erythrocyterne.

CPD (citrate-phosfate-Dextrose) har samme virkning som ACD.
Opløsningen har lidt mindre surhedsgrad, hvilket sammen med
fosfatindholdet giver nogle gunstigere biokemiske omsætnings-
forhold i erythrocyterne og dermed forbedrede ilttransportfor-
hold, når disse igen transfunderes.

ACD-Adenin og CPD-Adenin. Tilsætning af stoffet adenin til kon-
serverings væskerne ACD og CPD har en gunstig indflydelse på de
stofskifteprocesser, som foregår i de røde blodlegemer, hvil-
ket øger erythrocyternes holdbarhed. Bankblod tilsat adenin
har en holdbarhed på 35 dage, imod 21 dage i ACD eller CPD
uden adenin.

Citratopløsning uden indhold af glucose anvendes ofte som anti-
koagulans til blod, som skal anvendes til udskiftningstransfu-
sioner til nyfødte. Da blodportionen ikke indeholder et passen-
de "næringssubstrat", er den ikke egnet til opbevaring.



Hovedpose

Fig. 3. Blodposer. Enkelt blodpose. Dobbelt blodpose
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Heparinopløsning anvendes til blod, hvoraf der skal fremstil-
les leukocytfattigt blod ved filtration, eller som transfu-
sionsblod til patienter, som ikke tåler citratopløsning på
grund af dårlig lever. Da heparin efterhånden nedbrydes, er
heparinblod uegnet til opbevaring. Heparinblod skal anvendes
inden for 24 timer.

Plasmaferese.

Plasmaferese er en speciel tappeprocedure, hvor man tilba-

gegiver blodets celler til donor i forbindelse med tapningen

og beholder det tappede plasma med de heri indeholdte stoffer.

Man opnår herved, at kun det plasma, som man ønsker at erhver-

ve, fjernes fra donor, medens donor får lov til at beholde

blodets øvrige bestanddele. På samme donor kan man derfor med

større hyppighed gennemføre plasmafereser end almindelige blod-

tapninger, ligesom man kan udføre dobbelte plasmafereser (sva-

rende til plasmaudbyttet af 2 tapninger) i samme seance uden

risiko for at påføre donor blodmangel.

Plasmafereseproceduren kan gennemføres ved et indstik med
en kanyle tilsluttet et plasmaferesesæt med blodposesystemer
som vist på fig. 4. Plasmaferesesættets y-forgrenede slange-
forbindelser tillader, at der skiftevis kan tappes blod ud
gennem donorkanylen og den ene slangeforbindelse og infunde-
res gennem donorkanylen under anvendelse af den anden slange-
forbindelse.

Først tappes en portion blod på vanlig vis i den første
blodpose, medens den ene slangeforbindelse (øverste slangefor-
bindelse på fig. 4) er afklemt. Når blodposen er fuld, lukkes
og afklippes slangeforbindelsen til blodposen, som fjernes og
anbringes i en blodcentrifuge. Der åbnes derefter for den an-
den slangeforbindelse i y-forgreningen, som er tilsluttet et
transfusionssæt med saltvand. Man lader nu saltvand løbe lang-
somt igennem donorkanylen ind i donors årer, dels for at holde
kanylen "åben" så donors blod ikke størkner i kanylen, dels
for at erstatte noget af det væsketab, som donor har lidt ved
tapningen. Imedens saltvandet løber tilbage til donor, centri-
fugeres den tappede blodportion i en kølecentrifuge. Efter cen-
trifugeringen afpresses plasmaet til satellitposen, slangefor-
bindelsen mellem hovedpose og satellitpose afbrydes og satel-
litposen fjernes. De pakkede røde blodlegemer i hovedposen gi-
ves derefter tilbage til donor gennem transfusionssættet og
den åbne slangeforbindelse, idet posen med saltvand udskiftes
med posen med donors egne røde blodlegemer.

Med det på tegningen viste dobbelte plasmaferesesæt kan
endnu en blodportion tappes, når transfusionen af donors blod-
legemer fra første portion er tilendebragt,ved tapning gennem
den næste y-forgrening i slangesystemet og anvendelse af det
næste hold poser i systemet. Ved udførelse af en dobbelt plas-
maferese kan 500 ml plasma erhverves uden at fjerne røde blod-
legemer fra donor. Udført som dobbelt plasmaferese varer proce-
duren ca. 1 1/3 time. Proceduren kan varieres, således at f.eks,
thrombocyter (jfr. afsnit 4.2.) kan fremstilles samtidigt ved
anvendelse af 2 satellitposer til hver hovedpose.
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Fig. 4. Dobbelt plasmaferesesæt med blodposer.
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Plasmaferese anvendes her i landet kun i beskedent om-

fang og overvejende til fremskaffelse af specielle antistof-

fer. Derimod anvendes teknikken udbredt i lande, hvor der ikke

er et tilstrækkeligt antal donorer til, at behovet for blod og

plasma kan dækkes gennem almindelige tapninger.

Leukaferese.

Hvide blodlegemer til transfusionsformal (granulocytsus-

pension) fremstilles som regel ved såkaldt leukafereseprocedure

under anvendelse af specielle celleseparatormaskiner. I prin-

cippet er leukaferesen en variation af den ovenfor omtalte plas-

maferese, som også kan anvendes i den beskrevne form med visse

modifikationer.

Celleseparatorerne er i princippet en sammenbygning af
plasmaferesesættet og en centrifuge, eventuelt med specielle
filtre (filtrationsleukaferese), som tillader tapning i et luk-
ket system af blod fra donors ene arm, adskillelse af blodets
forskellige komponenter (røde-, hvide blodlegemer, blodplader,
plasma) og tilbagepumpning af den eller de komponenter til do-
nor, som ikke skal anvendes. Celleseparatorerne tillader behand-
ling af store blodmængder fra donor (5-lo liter), d.v.s. at do-
nors samlede blodmængde sendes gennem celleseparatoren en el-
ler flere gange, hvorved den komponent, som man ønsker isole-
ret, kan opkoncentreres betydeligt fra blodet. Denne opkon-
centrering er i særlig grad af betydning, når hvide blodlege-
mer skal fremstilles, idet en almindelig blodportion kun in-
deholder ca. 1/10 af den mængde hvide blodlegemer, som er nød-
vendig for at give blot en enkelt optimal transfusion til en
patient.

Da der er tale om en meget kompliceret tappeprocedure,

anvendes den kun i stærkt begrænset omfang.

Sundhedsmæssige krav til donorer.

I princippet kan alle raske voksne mennesker fungere som

bloddonorer og uden skade regelmæssigt, ca. 4 gange årligt,

lade sig tappe for 450 ml blod. For at beskytte bloddonorerne

mod eventuelle skadevirkninger af for hyppige tapninger eller

tapning på tidspunkter, hvor blodtapning ikke kan antages at

være helt så uskadelig, og for at beskytte patienterne, som

skal have blodet, mod overførsel af skadelige stoffer eller

sygdom med blodet, følger man i praksis nogle retningslinier

for, hvilke personer og under hvilke omstændigheder der må tap-

pes. Ligeledes følges bestemte retningslinier for, hvad man

skal forstå ved det noget vage begreb "raske" personer.
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Generelt accepteres voksne mænd og kvinder i alderen 18-60

år som donorer, såfremt de ikke lider af akut eller kronisk

sygdom, og såfremt de aldrig har haft syfilis, smitsom gulsot

eller malaria. Den maksimale tapningsfrekvens, der her i landet

er 4 gange årligt, har til formål at hindre, at for hyppige

blodtapninger fører til blodmangel hos donor. Intervallet mel-

lem tapningerne på 3 måneder er afstemt således, at alle nor-

male voksne mennesker vil have gendannet den tabte blodmængde i

dette tidsrum.

Bloddonorer, som regelmæssigt giver blod, må undertiden
udelukkes fra bloddonortjeneste i kortere eller længere tid for
at hindre, at deres eget helbred tager skade af bloddonortjene-
sten. Dette gælder f.eks. gravide kvinder, kvinder efter fødsel
eller abort, samt personer med tendens til blodmangel, med akut-
te sygdomme eller i rekonvalescensen efter operationer. Blod-
donorer kan udelukkes midlertidigt efter vaccinationer, akutte
smitsomme sygdomme eller medicinindtagelse, hvor smitstof el-
ler medicin kan antages at overføres til patienten med blodet
og derved fremkalde skadevirkninger hos modtageren. Bloddonorer
må endvidere udelukkes for bestandig, hvis de f.eks. kommer til
at lide af hjerte-karsygdomme, forhøjet blodtryk, epilepsi,
kræft, nyresygdomme eller andre lidelser, hvor selve blodtapnin-
gen kan antages at være en belastning for deres helbred.

Afgørelser om udelukkelse af donorer beror på et lægeligt
skøn over de involverede risici dels for donor, dels for reci-
pient.

Nye bloddonorer udspørges derfor enten direkte eller via
spørgeskema, om de nogensinde har haft gulsot, malaria, syfilis,
tuberkulose, gigtfeber, hjertesygdomme eller symptomer fra hjer-
tet, kramper eller besvimelsestilfælde, mavesygdomme (specielt
manglende mavesyre, mavesår eller om mavesækken er bortopere-
ret), nyresygdomme, sukkersyge, allergiske sygdomme f.eks. hø-
feber, blodmangel, kræft eller andre svulster, eller om de har
lidt af anden alvorlig eller langvarig sygdom, eventuelt sær-
lig langvarigt hospitalsophold. Ligeledes spørges, om de inden
for det sidste år har været syge - jævnligt taget medicin - fået
vaccinationer eller været gravide. Er dette tilfældet, vil den
pågældende permanent eller for en periode være afskåret fra
at fungere som donor.

En grundigere medicinsk undersøgelse udføres som regel
ikke ud over, at der i tilslutning til spørgsmålene udøves et
klinisk skøn af en læge eller sygeplejerske. Man bemærker sig,
om den pågældende ser rask ud eller frembyder sådanne åbenbare
symptomer, som måtte være til hinder for, at den pågældende kan
fungere som bloddonor, f.eks. om den pågældende er påfaldende
bleg, gulfarvet på hud eller i øjnenes bindehinder, har ånde-
nød eller blålig misfarvning, er underernæret eller betydeligt
under middel med hensyn til vægt og højde, samt om den pågæl-
dende virker psykisk abnorm eller er beruset.
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Ved de efterfølgende fremmøder følges spørgsmålene op med
en kort udspørgen, om donor har været syg, gravid eller har
indtaget medicin siden sidste tapning, og umiddelbart inden hver
tapning underskriver donor en trykt erklæring, som lyder: "Jeg
mener at være fuldstændig rask, og at jeg ikke lider af eller
har lidt af gulsot, syfilis eller malaria."

På basis af udfaldet af det kliniske skøn med den forud-
gående udspørgen afgøres det, om donor kan accepteres til tap-
ning, eller om yderligere spørgsmål skal besvares, og om sup-
plerende undersøgelser er påkrævet.

For hver donor registreres i blodbanken donors fulde navn,
fødselsdato/CPR-nr., adresse, telefonnummer respektiv arbejds-
adresse, arbejdstelefonnummer, oplysninger om, hvor og hvornår
donor kan træffes, hvor mange gange årligt han ønsker at afgi-
ve blod, samt eventuelle bemærkninger vedrørende sygdomme eller
komplikationer ved tidligere tapninger. Endvidere registreres
løbende resultaterne af de nedenfor nævnte kontrolanalyser, samt
eventuelle supplerende blodtypebestemmelser.

Ved de første blodtapninger udtages samtidig med tapningen

blodprøve til typebestemmelse. Når 2 af hinanden uafhængige

blodtypebestemmelser foreligger, udstedes et donorlegitima-

tionskort med angivelse af donors navn, CPR-nr. og blodtype.

Dette kort anvendes ved fremtidige blodtapninger, idet den tap-

pede blodportion mærkes med blodtypeangivelse direkte efter tap-

ningen på grundlag af donors legitimationskort.

Laboratoriekontrol af det tappede blod.

I forbindelse med blodtapningen fyldes en række glas med
blod beregnet til forskellige laboratorieanalyser:

1) Pilotglas. Et eller flere glas, som indeholder blod og blod-
konserveringsvæske, kaldet pilotglas, opbevares i hele blodop-
bevaringsperioden sammen med blodportionen og følger denne.
Blodet i glassene anvendes til at udføre forligelighedsprøve
umiddelbart før blodportionen skal transfunderes til en patient.
Endvidere kan specielle blodtypeundersøgelser (undersøgelser
for "undertyper") udføres på disse glas, hvis det bliver nød-
vendigt at finde blodportioner, som er specielt egnet til
transfusion til patienter med blodtypeantistoffer.

2) Glas til blodtypebestemmelse. På nye bloddonorer udføres ru-
tinemæssigt ABO- og Rhesustypebestemmelse ved de første tapnin-
ger (2 eller 3 gange). Disse resultater sammenlignes, og hvis
de er overensstemmende, danner blodtyperesultaterne grundlag
for udstedelse af et donorlegitimationskort. I nogle blodbanker
udføres som en kontrol blodtypebestemmelse, hver gang donor
tappes. Foruden den egentlige blodtypebestemmelse udføres en
undersøgelse for indhold af irregulære blodtypeantistoffer
først og fremmest hos Rhesusnegative personer. Bloddonorers se-
rum må i princippet ikke indeholde irregulære blodtypeantistof-
fer, da disse vil kunne overføres til patienterne ved transfu-
sion af blodet og give anledning til transfusionsreaktioner.
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3) Blodglas til hæmoglobinbestemmelse» I tilslutning til blod-
tapningen bestemmes undertiden bloddonorens "blodprocent". Det-
te udføres enten som en bestemmelse af hæmoglobinkoncentratio-
nen (indholdet af det røde blodfarvestof) i blodet eller som
en hæmatokritbestemmelse (erythrocytvolumenfraktion d.v.s.
mængden af blodlegemer i forhold til plasma). Resultaterne note-
res på donors kartotekskort, således at der er mulighed for at
følge udviklingen fra tapning til tapning og eventuelt gribe
ind, hvis donor viser tegn på blodmangel.

4) Serodiagnostisk undersøgelse for syfilis. Ved enhver tapning
af blod til transfusion skal der i henhold til bestemmelser
fastsat af sundhedsstyrelsen udtages blodprøve til serodiag-
nostisk undersøgelse for syfilis for at sikre blodets kvalitet.
Undersøgelsen kan udføres af Statens Seruminstituts treponemato-
seafdeling, hvortil blodprøverne kan fremsendes. Udføres en un-
dersøgelse for syfilis lokalt, undersøges alle blodprøver, som
ikke giver klart negative reaktioner, af treponematoseafdelin-
gen på Statens Seruminstitut. Blodportionerne anvendes alminde-
ligvis ikke, før negativt resultat af undersøgelsen foreligger.
Undtaget herfra er dog akutte situationer og fremstilling af
specialprodukter, som ikke tåler opbevaring til resultatet af
undersøgelsen foreligger. Almindeligvis anvendes i sådanne si-
tuationer derfor blod fra donorer, hvor man har forholdsvis
nye oplysninger fra tidligere tapninger om negative resultater.

5) Serodiagnostiske undersøgelser for smitsom leverbetændelse

(hepatitistestning).

Sygdommen smitsom leverbetændelse (hepatitis) er et pro-

blem i forbindelse med blodtransfusion og fremstilling af blod-

produkter og blodderivater til brug for infusion eller injek-

tion til mennesker, idet smitstof kan overføres med selv mini-

male mængder blod fra en inficeret person. Sygdommen ytrer sig

ved gulsot, feber, dårlig almentilstand, madlede og opkastnin-

ger og kan undertiden have et yderst alvorligt forløb medfø-

rende kronisk leverskade og endog patientens død. Sygdommen

fremkaldes af et virus, som forekommer i 3 forskellige typer

(A, B og "non-A, non-B" og som giver et noget varierende for-

løb af sygdommen.

Hepatitis A har et kort forløb fra virus trænger ind i
organismen til sygdommen bryder ud (inkubationstid: 30-40 dage)
Smittevejen er som regel gennem munden. Smitten overføres ofte
med inficeret vand, ved spisning af skaldyr eller ved kontakt
fra person til person. Smitte overføres almindeligvis ikke ved
blodtransfusion. Sygdommen forekommer i epidemier, ofte i for-
bindelse med dårlige hygiejniske forhold. Den har et relativt
mildt forløb og giver sjældent anledning til dødsfald eller
kronisk leverbeskadigelse. Antistof i blodet hos patienter,
som har eller har haft hepatitis A, kan påvises med flere for-
skellige, nyligt udviklede metoder.
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Hepatitis B har en lang inkubationstid (2-6 måneder).
Smitten overføres som regel ved stik med inficeret materiale
(narkomaner, uheld for hospitalspersonale, ved blodtransfusion
eller efter injektion med inficerede blodderivater) og kan og-
så overføres direkte fra person til person. Sygdommen kan have
et alvorligt forløb. Virus er meget modstandsdygtigt over for
frysning og varmebehandling. Der kendes endnu ingen metoder,
som med sikkerhed kan dræbe virus i biologiske materialer uden
samtidigt at beskadige disse. I inkubationstiden fremkommer
nogle elektronmikroskopisk påviselige partikler i blodet, de
såkaldte danepartikler, formentlig hepatitisvirus. Danepartik-
lernes overfladeantigen (HB Ag - Hepatitis J3 ^urface Ajitigen)
kan påvises i blodet med flere forskellige metoder.

Hepatitis "C" (non-A, non-B) ligner på flere punkter he-
patitis B infektionen. 90% af alle posttransfusionshepatitis-
tilfælde i USA antages nu at være af typen non-A, non-B. Ana-
lyser til påvisning af virus eller antistof er ikke kendt.

Risikoen for smitte med hepatitis via blod er i visse

lande særdeles høj, formentlig op til 10-15% af det samlede an-

tal blodtransfusioner. WHO har på denne baggrund anbefalet, at

det tappede donorblod testes for hepatitis B. Ligeledes er

der i den europæiske farmakopé fastsat bestemmelser om test-

ning af donorblod, der anvendes til fremstilling af lægemidler.

I Danmark er denne risiko lav sammenlignet med en række andre

steder i verden, men i øvrigt ikke nærmere kendt. Risikoen er

muligvis i størrelsesordenen 0,1-1 0/00 af samtlige blodtrans-

fusioner, eller mindre. Den lave risiko må i første række til-

skrives et velorganiseret og velregistreret donorkorps af fri-

villige, ubetalte bloddonorer, som ikke tidligere har haft

gulsot.

Der findes en række forskellige metoder til påvisning af

hepatitis B i donorblod, medens der til praktisk, daglig brug

endnu ikke eksisterer metoder til påvisning af de andre former

for hepatitis.

Der knytter sig imidlertid stor usikkerhed til værdien af

disse metoder. Det skyldes, at de langt fra påviser alle smit-

tebærere af hepatitis, og at der ikke findes metoder til at på-

vise alle former for hepatitis. Således findes der ikke metoder

til påvisning af hepatitis af typen non-A, non-B, der i en række

lande formentlig er den hyppigste form for hepatitis i for-

bindelse med blodtransfusioner. Der er meget store forskel-

le i prisen på de enkelte undersøgelsesmetoder. Prisforskelle-

ne er ikke udtryk for værdien af de enkelte metoder, idet de
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dyre og mere avancerede metoder kun giver en marginal forbed-

ring i påvisningen af hepatitis i forhold til de mere simple og

langt billigere. Området er genstand for betydelig interesse,

og der udvikles til stadighed nye og mere forfinede undersø-

gelsesmetoder .

Hepatitisspørgsmålet har betydning ved fastlæggelsen af

kravene til det blod, der skal anvendes til fremstilling af

blodprodukter.
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4. FREMSTILLING AF BLODPRODUKTER.

4.1. Definitioner.

Ved blodprodukter forstås dele af blod forarbejdet til

transfusionsbrug eller anden patientbehandling. Blodprodukter

kan deles i blodkomponenter og blodderivater.

Ved blodkomponenter forstås dele af donorblod beregnet til

transfusionsbrug og fremstillet ud fra fuldblod ved simple blod-

bankprocedurer (centrifugering, sedimentation, frysning-optøning,

filtrering m.v. ).

Ved blodderivater forstås specialiserede præparater til pa-

tientbehandling fremstillet ud fra blod eller blodkomponenter

ved komplicerede, ofte industrielle, fysisk-kemiske eller bio-

kemiske oprensningsprocedurer.

I det følgende beskrives først (afsnit 4.2.) den fremstil-

ling af blodkomponenter, der finder sted i blodbankerne (for

visse produkter kun i de større blodbanker), derefter (afsnit

4.3.) visse aspekter af den mere industrielt anlagte fremstil-

ling af blodderivater ud fra materialer, der stammer fra donor-

blod. Sygehusvæsenet med dets blodbanker og behandlingsafdelinger

har i en række tilfælde muligheder for at udnytte blodet til sam-

tidig fremstilling af flere forskellige produkter; disse mulig-

heder for en forbedring af blodøkonomien omtales i slutningen

af afsnit 4.2. Beskrivelsen vedrørende blodbankerne er gjort

ret detaljeret, idet det bl.a. har været hensigten at belyse mu-

lighederne for fremskaffelse af råvarer til fremstilling af blod-

derivater.

I det følgende diagram er donorblodets anvendelsesmulighe-

der søgt illustreret fra det tappes i blodbanken eller af et

mobilt tappehold. Især er plasmaets anvendelsesmuligheder på

forskellige alderstrin søgt vist, da det indgår som en væsentlig

råvare i fremstillingen af blodkomponenter og blodderivater.
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4.2. Fremstilling i blodbanker (blodkomponenter).

Blodkomponenter tilberedes i blodbanker fra enkelt portio-

ner fuldblod og altid efter konkret rekvisition til brug for en

bestemt patient. For at hindre forurening af blodkomponenterne

med mikroorganismer under selve fremstillingsprocesserne er det

nødvendigt at anvende sterilt udstyr og reagenser, samt en tek-

nik, som i videst muligt omfang sikrer, at omverdenens mikroor-

ganismer ikke får adgang til de fremstillede komponenter (asep-

tisk teknik ) .

Man foretrækker derfor i almindelighed lukkede sterile sy-

stemer, dobbeltposer (se afsnit 3.3.), som tillader fremstil-

ling af de forskellige blodfraktioner, uden at systemet åbnes

og omverdenens luft med dens indhold af mikroorganismer dermed

får mulighed for at komme i direkte kontakt med blodet eller

blodkomponenterne.

I nogle tilfælde er det ikke muligt at gennemføre frem-

stillingsprocedurerne uden at bryde forseglingen. Når dette er

tilfældet, må det færdige produkt normalt transfunderes inden

for 4-6 timer efter fremstillingen for at hindre bakterievækst

i produktet. Teknikker, som indebærer åbning af systemerne,

nedsætter således generelt produkternes holdbarhed og har hidtil

umuliggjort længere tids opbevaring af produkterne.

Erythrocytkoncentrat.

Erythrocytkoncentrat (pakkede røde blodlegemer, "pakket

blod") kan fremstilles ud fra fuldblod tappet i enkeltpose,

dobbeltposer eller flasker, enten ved centrifugering af blod-

portionen i en speciel kølecentrifuge i 4-5 minutter ved 4000

omdr./min. eller ved spontan sedimentering ved at lade blodpor-

tionen henstå urørt i %-l døgn i køleskab ved 4 C.

Ved centrifugeringen eller sedimentationen vil de røde

blodlegemer, som har den største vægtfylde af alle blodets be-

standdele, samles nederst i beholderen, og der vil fremkomme

en synlig adskillelse mellem de røde blodlegemer og den oven-

stående klare plasma. Blandet med det øverste lag erythrocyter

og umiddelbart oven på dette samles de hvide blodlegemer og

blodpladerne i en grålig hinde - den såkaldte "buffy coat".
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Selv ved nok så hård centrifugering er det ikke muligt fuld-

stændigt at fjerne plasma fra erythrocyterne. Afhængig af den

centrifugalkraft, som anvendes ved slyngningen eller den tid,

som man lader den spontane sedimentering forløbe, vil "paknings-

graden" af erythrocyterne blive større eller mindre. Hårdt pak-

kede erythrocyter kan kun opnås ved centrifugering.

Efter centrifugering eller sedimentation kan det ovenstå-

ende plasma fjernes. Hvis man anvender blodposer af enkeltpose-

typen, kan dette udføres ved at forsyne posen med en steril

slangeforbindelse til en tom steril pose og placere blodposen

i en "plasmapresse", som kan udøve et konstant tryk på posens

sider. Begge poser perforeres med kanyler gennem specielle studse

i poserne beregnet til formålet. Man lader derefter plasmapres-

sen trykke plasmaet over i den tomme pose, indtil man når skil-

lelinien mellem røde blodlegemer og plasma, hvorefter slange-

forbindelsen lukkes. Fremstilling af pakket blod fra blodpor-

tioner tappet i enkeltpose indebærer således "åbning" af sy-

stemet, idet Perforationen med kanylen anses for et brud på

forseglingen, selv om kanylen er steril. Såvel de udvundne

pakkede erythrocyter som det udvundne plasma har derfor alminde-

ligvis begrænset holdbarhed og kan ikke gøres til genstand for

opbevaring. Mulighed for forsendelse af plasma og oparbejdning

til f.eks. almumin eller andre stabile blodkomponenter forelig-

ger, medens plasma udvundet på denne måde ikke almindeligvis

kan fryses til fremstilling af cryopræcipitat.

Ved tapning af blodet i et dobbeltposesystem kan pakkede rø-

de blodlegemer og plasma fremstilles sterilt ved den ovenfor

omtalte metode, hvorved begge blodkomponenter har den sædvanli-

ge holdbarhed (21 dage i køleskab for de røde blodlegemer og

for plasmaets vedkommende måneder - år ved nedfrysning under

-18° C).

Pakningsgraden af erythrocyterne er af betydning for deres

holdbarhed og anvendelighed til transfusions formål. Ved en pak-

ning af erythrocyter til et indhold i det færdige produkt på

70?o erythrocyter og 30?o plasma (pakkede erythrocyter med en

hæmatokrit på 70), hvilket giver et plasmaudbytte på ca. 200 ml

plasma pr. portion fuldblod, vil erythrocyternes holdbarhed
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ikke ændres og blodets tykflydenhed (viscositet) ikke øges væ-

sentligt. Pakkes erythrocyterne derimod hårdere, således at det

færdige produkt indeholder 80?o erythrocyter og kun 20?o plasma

(hæmatokrit 80), vil de tilbageblevne pakkede erythrocyter være

meget tyktflydende. Dette vanskeliggør hurtig transfusion. Des-

uden vil holdbarheden i køleskab være nedsat til 14-18 dage.

Fremstilling af pakket blod muliggør således, når blodet er

tappet i dobbeltpose, udvinding af 1 portion sterilt plasma på

ca. 200 ml, som kan anvendes til transfusion, nedfrysning (friskt

frosset plasma), umiddelbar eller senere forarbejdning af plas-

maproteiner eller cryopræcipitatfremstilling, samt udvinding af

1 fuld portion røde blodlegemer, som kan transfunderes inden

udløbet af holdbarhedsfristen på 21 dage.

De tekniske krav til fremstilling af erythrocytkoncentrat

er således i sin simpleste form ikke store, idet det kan gøres

uden brug af centrifuge blot ved at lade blodet henstå i ro i

køleskab i et døgn (spontan sedimentering) efterfulgt af afpres-

ning eller afsugning af plasma.

De tekniske krav til fremstillingsproceduren stiger imid-

lertid, jo større krav man stiller til den samtidige udnyttel-

se af andre komponenter i blodet, og jo større krav man stil-

ler til holdbarheden af det fremstillede erythrocytkoncentrat.

Skal det fraskilte plasma f.eks. kunne anvendes til videre for-

arbejdning til faktor VIII præparater, skal nedfrysningen af

plasmaet ske hurtigt og som regel inden 6 timer fra blodtap-

ningstidspunktet for at bevare så meget som muligt af den la-

bile koagulations faktor. Blodet må i disse tilfælde adskilles

hurtigt ved en centrifugering, hvorfor en passende blodcentri-

fuge med indbygget køleaggregat beregnet til hele blodportio-

ner er et nødvendigt udstyr.

Skal det fremstillede erythrocytkoncentrat have samme

holdbarhed som fuldblodsportionen, må kravet til steriliteten

ved fjernelsen af plasmaet være absolut. Lettest og sikrest

opnås dette ved at anvende lukkede dobbeltposesystemer til

blodtapningen.

Vasket erythrocytsuspension.

Fremstilles ud fra erythrocytkoncentrat ved tilsætning
af sterilt, fysiologisk saltvand (0,9% saltvand) til de pak-
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kede røde blodlegemer i en steril pose eller flaske. Indholdet
blandes godt, centrifugeres hårdt, saltvandet ("vaskevandet")
afsuges og nyt saltvand påfyldes. Processen kan gentages flere
gange og har til formål at fjerne så meget plasma fra erythro-
cyterne som muligt. Efter sidste vask opslemmes erythrocyterne
i saltvand, hvorefter de er klar til brug.

Processen kræver, at der anvendes blodcentrifuge og plas-
mapresse, sug eller specielt blodvaskeapparatur, hvilket kræ-
ver specialuddannet personale.

Dybfrosne erythrocyter.
Langtidsopbevaring af røde blodlegemer kan foretages i

specielle dybfrysere ved -80 C eller i specielle beholdere
med flydende kvælstof ved -192 C. Specielle preserveringspro-
cedurer må foretages for at hindre sprængning af de røde blod-
legemer ved de lave temperaturer. Fremstillingen af det fry-
seklare blod foregår ud fra erythrocytkoncentrat ved tilsætning
af preserveringsvæske i specielle poser eller kassetter. Når
blodet skal anvendes til transfusion, må det først tøs op i
et vandbad med stor varmekapacitet, og preserveringsvæsken
fjernes ved flere gange vask som beskrevet under vasket ery-
throcytsuspension.

Processen er kostbar og stiller store tekniske krav til
specielt blodfrysningsudstyr og specialtrænet personale.

Leukocytfattigt blod.
Kan fremstilles ved flere forskellige metoder. Hver me-

tode har sine fordele og ulemper. Indholdet af leukocyter vari-
erer i de færdige præparater afhængig af, hvilken metode der
anvendes til fremstillingen.
Dextransedimenteret blod. Leukocytfattigt blod kan fremstilles
ud fra friskt fuldblod ved tapning af donorblodet direkte i en
flaske indeholdende en opløsning af dextran, der er et højmole-
kylært stivelsesagtigt stof. Flasken ophænges efter tapningen
med bunden i vejret i ca. 2 timer ved 37° C eller 16-18 timer
ved 4° C. Dextranet øger de røde blodlegemers sænkningshastig-
hed, medens de hvide blodlegemer (granulocyter og lymfocyter)
ikke påvirkes i væsentlig grad og derfor forbliver svævende i
det ovenfor stående plasma. Når erythrocyterne har sænket sig,
udtømmes disse gennem flaskens hals, idet man efterlader den
sidste del af erythrocyterne, som er nærmest ved skillelinien
mellem erythrocyter og plasma.

Metoden fjerner såvel granulocyter som lymfocyter med en
effektivitet på mellem 90 og 95% af den oprindelige mængde.
Erythrocyttabet er betydeligt, idet kun ca. 125 ml røde blod-
legemer bliver til rådighed fra en portion fuldblod. Det i
tappeflasken tilbageblevne dextranholdige plasma og leukocyter
kasseres.

Metoden kan modificeres på forskellig vis. Dextransedi-
menteret leukocytfattigt blod kan således fremstilles ud fra
bankblod eller pakket blod, som er mindre end 5 dage gammelt
ved blanding af dette med dextranopløsning i en steril pose
eller flaske og derefter følge en lignende procedure som oven-
for beskrevet. Anvendelse af bankblod i stedet for friskt tap-
pet fuldblod til fremstillingen giver en noget mindre effektiv
fjernelse af granulocyter og lymfocyter, men afhængig af indi-
kationen for produktets anvendelse dog et acceptabelt produkt.

De tekniske krav til fremstillingen er små.
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Dextransedimenteret, vasket blod. Dextransedimenterede erythro-
cyter kan efter adskillelsen udsættes for den vaskeprocedure,
som anvendes ved fremstilling af vasket erythrocytsuspension.
Herved fjernes resterne af dextranopløsning og plasma, hvilket
er af betydning for patienter med allergiske reaktioner over
for plasma eller dextran.
Leukocytfattigt, filtreret blod. Tappes blodet i en konserve-
ringsvæske indeholdende heparin i stedet for i de sædvanlige
ACD eller CPD konserveringsvæsker, kan granulocyter fjernes
fra det friskt tappede, varme blod ved filtrering gennem spe-
cielle nylonfiltre. De hvide blodlegemer af typen lymfocyter
kan ikke fjernes ved denne metode.

Metoden stiller kun beskedne krav til teknisk udstyr.
Ingen af de nævnte leukocyt fattige præparater tåler op-

bevaring, men skal anvendes inden for 4-6 timer efter frem-
stilling.
Leukocytfattigt, dobbeltcentrifugeret blod. Centrifugering af
fuldblodsportioner giver umiddelbart en dårlig adskillelse
mellem røde og hvide blodlegemer. Ved at centrifugere flere
gange ved forskellige hastigheder og med posen i henholdsvis
opret og omvendt stilling er det imidlertid muligt at frem-
stille pakkede erythrocyter, som er befriet for leukocyter
i rimeligt omfang, idet ca. 3/4 af den oprindelige mængde leu-
kocyter kan fjernes på denne måde. Anvendes flerposesystemer,
tillader metoden samtidig fremstilling af andre blodkomponen-
ter, og det leukocytfattige blod kan opbevares i 21 dage ef-
ter tappetidspunktet.

Metoden kræver, at der anvendes dobbeltposer samt blod-
centrifuge.

Friskt frosset plasma.

Ca 200 ml plasma kan udvindes fra en portion fuldblod

ved centrifugering af denne og efterfølgende steril afpres-

ning eller afsugning af plasmaet i en steril pose eller fla-

ske. Hvis man ønsker at bevare de labile koagulationsfaktorer

i plasmaet, må dette fryses, medens plasmaet endnu er friskt.

Som regel anses et tidsinterval på 4-6 timer fra blodtapnings-

tidspunktet til indfrysningen er tilendebragt for den længste

tid, som må forløbe, hvis man ønsker at bevare en rimelig te-

rapeutisk effekt af plasmaportionen med hensyn til koagula-

tionsfaktorer, når denne skal infunderes til en patient. I

tilfælde, hvor mange plasmaportioner hældes sammen (pooles)

med henblik på udvinding af bestemte faktorer fra plasmaet,

kan man undertiden af praktiske grunde være nødt til at forlæn-

ge tidsfristen for indfrysningen og dermed acceptere et lavere

udbytte fra hver enkelt portion.

Selve indfrysningsproceduren har betydning for tabet og
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holdbarheden af de labile faktorer. Jo hurtigere selve indfrys-

ningsprocessen foregår og jo lavere opbevaringstemperaturen

er, des mindre bliver tabet.

Til opbevaring af enkeltportioner friskt plasma i op til

1/2 år er en indfrysning inden for 6 timer til temperaturer

mellem -20 C og -30 C acceptabel. Til længere tids opbeva-

ring må indfrysning ske til -80° C eller derunder, eller plas-

maet må frysetørres.

Når plasmaet skal anvendes, tøs det op i et vandbad ved

37 C og infunderes umiddelbart efter optøningen. Frysetørret

plasma opløses i sterilt vand og infunderes umiddelbart efter

opløsningen.

Rekonvalescentplasma og plasma fra uddateret bankblod.

Her er temperaturer og tidsfrister for indfrysningen ikke

kritiske som ovenfor beskrevet under friskt frosset plasma, da

de labile faktorer enten er gået tabt eller er uden betydning.

Plasmaet kan udvindes fra spontant sedimenteret eller centri-

fugeret blod.

Thrombocytholdigt plasma.
Thrombocytholdigt plasma fremstilles ud fra friskt fuld-

blod tappet i dobbeltpose ved centrifugering. Efter en kortva-
rig centrifugering, som tilsigter at få de tunge erythrocyter
til at bundfælde sig, medens de lettere blodplader endnu svæ-
ver i plasmaet, presses dette over i satellitposen. Forbindel-
sesslangen mellem hovedpose og satellitpose afbrydes og slan-
gestykkerne forsegles. Man har herefter 1 portion pakkede ery-
throcyter og 1 portion thrombocytholdigt plasma (ca. 200 ml).
Det er ikke muligt at udvinde alle thrombocyter i blodportio-
nen på denne måde, idet en del beskadiges under centrifuge-
ringen og en del klumper sammen og bliver slynget ned mellem
erythrocyterne. I praksis vil 1 portion thrombocytholdigt
plasma kun indeholde 50-80% af den oprindelige mængde thrombo-
cyter, som fandtes i fuldblodsportionen.

Thrombocytproduktet kan, hvis det bevæges, opbevares i
op til 72 timer ved 22° C.

Thrombocytkoncentrat.
Thrombocytkoncentrat kan fremstilles ud fra thrombocyt-

holdigt plasma ved yderligere centrifugering, hvorved blodpla-
derne koncentreres i bunden af beholderen og det ovenstående
thrombocytbefriede plasma kan fjernes. Ca. 50 ml plasma efter-
lades til opslemning af de koncentrerede thrombocyter. Produk-
tet kan opbevares som beskrevet ovenfor under thrombocytholdigt
plasma.

Ved fremstillingen af thrombocytkoncentrat tabes ligele-
des, som beskrevet under thrombocytholdigt plasma, en del blod-
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plader ved centrifugeringen. Udbyttet i et thrombocytkoncen-
trat er derfor kun 25-50% af den 'oprindelige mængde blodpla-
der i blodportionen, hvorfor flere portioner thrombocytkoncen-
trat af samme type undertiden blandes.

Fire portioner thrombocytkoncentrat opslemmet i 50-100 ml
plasma indeholder i praksis en mængde thrombocyter, som godt og
vel svarer til indholdet i 1 portion friskt tappet fuldblod.

Thrombocytkoncentrat kan også fremstilles fra en enkelt
donor ved såkaldt thrombocytaferese, en tappeprocedure som in-
debærer tapning af flere blodportioner ved plasmaferese (se
afsnit 3.3. ).

Efter tapning af den første portion blod i dobbeltpose
centrifugeres denne som ovenfor beskrevet under thrombocythol-
digt plasma. Erythrocytkoncentrat og plasma gives straks til-
bage til donor, hvorefter en ny portion blod tappes. På denne
måde fjernes thrombocyter og plasma med kun et beskedent ery-
throcyttab hos donor, hvorfor flere på hinanden følgende tap-
ninger kan foretages. Fordelene ved denne metode er, at de er-
hvervede thrombocytkoncentrater hidrører fra en og samme donor
og derfor er af samme blod- og vævstype. Metoden anvendes
derfor ofte, hvor behandling med vævstypeforligelige thrombo-
cyter er indiceret. Thrombocytafereser kan også foretages med
specielle celleseparatorer, som er konstrueret til en konti-
nuerlig eller intermitterende centrifugering af større mæng-
der blod. Blodet cirkuleres fra donor til centrifugen og til-
bage ved hjælp af pumper og slanger under en såkaldt extracor-
poral cirkulation.

Thrombocytaferese kan kun foretages af specialtrænet per-

sonale og kræver foruden blodcentrifuge også specielle plas-

maferesesæt og dobbeltposer. Celleseparatorer er et dyrt spe-

cialapparatur, som er kompliceret at anvende.

Granulocytsuspension.
Fremstilles som regel ved extracorporal cirkulation af

blod fra en enkelt donor ved hjælp af celleseparationsudstyr,
såkaldt leukaferese, jfr. afsnit 3.3. Flere forskellige syste-
mer er praktisk anvendelige. De kræver specielt apparatur og
specialtrænet personale.

Cryopræcipitat.

Cryopræcipitat er et delvist koncentreret proteinpræparat

indeholdende bl.a. koagulationsfaktoren faktor VIII. Det frem-

stilles ud fra friskt tappet fuldblod efter afpresning eller

afsugning af det friske plasma fra en centrifugeret blodporti-

on tappet i flaske eller enkelt- eller dobbeltpose. Den isole-

rede plasmaportion indfryses inden for 4-6 timer efter tappetids

punktet i et frysebad (kulsyresne og alkohol) ved -70 C. Efter

frysningen genoptøs portionen ved 4 C. Når plasmaportionen er
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tøet, ses et trævlet bundfald (cryopræcipitatet), som bl.a. in-

deholder koagulationsfaktoren, faktor VIII. Portionens plasma

bortpresses bortset fra 15-20 ml, der anvendes til opslemning

af bundfaldet. Cryopræcipitatet kan herefter opbevares ved gen-

indfrysning til -20 eller -30 C, indtil det skal anvendes, el-

ler det kan frysetørres og opbevares i denne tilstand, hvilket

øger holdbarheden. Når det frysetørrede cryopræcipitat skal an-

vendes, må det opløses i sterilt vand, før det er klar til in-

fusion. Ofte samles 5 eller 10 portioner cryopræcipitat inden

frysetørringen udføres. Ved den rutinemæssige fremstilling af

cryopræcipitat fra enkeltportioner i blodbanker fås et gennem-

snitligt indhold på ca. 80 enh. faktor VIII pr. portion, d.v.s.

et udbytte i forhold til friskt plasma på 40%.

Enkeltportioner cryopræcipitat, som er fremstillet fra

plasma, der er udvundet fra blodportioner ved en enkelt centri-

fugering, anvendes som regel typespecifikt på grund af indhol-

det af isoagglutinin fra det medfølgende plasma og på grund

af rester af erythrocyter i præparatet. 2 gange centrifugering

af plasmaet eller en meget kraftig centrifugering af blodpor-

tionen kan imidlertid nedsætte risikoen for rester af erythrocy-

ter i præparatet. Desuden kan en passende sammenblanding af cryo-

præcipitat af forskellig type bevirke en fortynding og neutrali-

sation af de naturligt forekommende antistoffer anti-A og anti-B,

således at det færdige cryopræcipitat i praksis kan anvendes til

alle patienter uden hensyn til blodtypen. Om udbytte ved pro-

duktion af faktor VIII præparater henvises til afsnit 4.3.

Samtidig fremstilling af flere blodprodukter fra samme blodpor-

tion.

Anvendelse af dobbeltpose- eller flerpcsesystemer tilla-

der samtidig, steril fremstilling af flere forskellige blodpro-

dukter fra én og samme donorportion.

Således tillader f.eks. anvendelse af et 4-posesystem

fremstilling af 1 portion pakkede erythrocyter efter centrifuge-

ring af blodportionen, som beskrevet under thrombocytholdigt

plasma. Det thrombocytholdige plasma overpresses i den første

af satellitposerne, og hovedposen med erythrocytkoncentratet
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fraskilles og forsegles. Det thrombocytholdige plasma centri-

fugeres nu igen som beskrevet under thrombocytkoncentrat, og det

ovenstående plasma med undtagelse af de sidste 25 m'l presses

over i den næste satellitpose. Posen med thrombocytkoncentrat

fraskilles og forsegles. Satellitposen med det friske plasma

fryses som beskrevet under cryopræcipitat, og efter optøning ved

4 C afpresses det cryopræcipitatbefriede plasma til den sidste

satellitpose, hvorved vindes 1 portion cryopræcipitat og 1 por-

tion plasma, som eventuelt vil kunne videreforarbejdes til al-

bumin og gammaglobulin eller anvendes til forøgelse af en pa-

tients samlede plasmamængde.

Anvendelse af tripelposer vil f.eks. tillade samtidig

fremstilling af 1 portion erythrocytkoncentrat, 1 portion

thrombocytkoncentrat og 1 portion friskt frosset plasma, som

eventuelt vil kunne anvendes til videre forarbejdning af op-

rensede faktor VIII præparater, albumin, gammaglobulin m.v.

Dobbeltposesystemer tillader fremstilling af 1 portion

erythrocytkoncentrat og 1 portion friskt frosset plasma, som

vil kunne anvendes til videre fremstilling af faktor VIII, al-

bumin m.v.

Fremstilling af visse blodprodukter eller anvendelse af

visse metoder til fremstillingen udelukker samtidig udnyttelse

af andre.

Fremstilling af leukocytfattigt blod ved dextransedimen-

tering af friskt tappet blod eller filtrering af heparinblod

gennem nylonfiltre udelukker således samtidig fremstilling af

thrombocytpræparater eller friskt plasma, medens fremstilling

af leukocytfattigt blod ved dobbeltcentrifugering tillader sam-

tidig udvinding af friskt plasma respektiv thrombocytrigt plasma

Ligeledes vil en primær centrifugering af donorblodet

med henblik på udvinding af friskt plasma til frysning og vi-

dereforarbejdning hindre fremstilling af thrombocytpræparat

fra portionen, medens en primær fremstilling af thrombocytpræ-

parat fra donorportionen vil tillade en samtidig udvinding af

friskt frosset plasma til videre forarbejdning, såfremt throm-

bocy tpræparatet fremstilles som koncentrat.

I nedenstående skema er søgt opstillet en oversigt over
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de væsentligste muligheder for samtidig fremstilling af flere

produkter fra den samme blodportion. Skemaet skal forstås på

den måde, at det i forspalten angives, hvilket produkt der skal

udvindes fra blodportionen, hvorefter det med henholdsvis "+"

og "'/•" er anført, hvilke andre produkter der kan eller ikke kan

fremstilles samtidig. Et plus i parentes "(+)" angiver, at det

pågældende produkt kan fremstilles, hvis den i forspalten an-

givne primære anvendelse alligevel ikke skulle blive aktuel.
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4.3. "Industriel" fremstilling (blodderivater).

Den industrielle fremstilling.

I det foregående afsnit er givet en forholdsvis detaljeret

beskrivelse af den fremstilling af blodkomponenter, der finder

sted i blodbankerne. Denne beskrivelse er fundet nødvendig for

at belyse nogle almene forhold vedrørende blodet, dets bestand-

dele og fremstilling af blodkomponenter samt for at belyse mulig-

hederne for fremskaffelse af de tilstrækkelige mængder råvarer,

særlig friskt frosset plasma, til videre bearbejdning og frem-

stilling af blodderivater. Det er hensigten i nærværende afsnit

at give en mere summarisk omtale af den "industrielle" frem-

stilling .

Grænsen mellem de 2 områder kan i øvrigt ikke siges at lig-

ge fast. Særlig i international sammenhæng er der tale om en

betydelig overlapning med hensyn til produkter, der fremstilles

i nær tilknytning til blodbanker, og produkter, hvis fremstil-

ling er henlagt til særskilte laboratorier. For forholdene her

i landet har det betydning, at kun ganske enkelte præparater -

særlig faktor VIII og dernæst, delvis på forsøgsbasis, inter-

feron - fremstilles såvel i blodbanker som uden for blodbanker.

Det har endvidere betydning, at alle blodbanker indgår som dele

af det offentlige sygehusvæsen. Den eneste undtagelse er blod-

banken ved Statens Seruminstitut, der tillige råder over en af-

deling for fremstilling af blodderivater. I øvrigt findes der

her i landet kun en enkelt virksomhed - Nordisk Insulinlabora-

torium - som har markedsført registrerede blodderivater af egen

fremstilling. Der er dog flere virksomheder, der på mere eller

mindre forsøgsbasis har påbegyndt udvikling og fremstilling af

forskellige præparater.

Den industrielle fremstilling af blodderivater vil typisk

være baseret på fremstillingsteknik, der rækker langt ud over,

hvad der kan nås med enkle fysiske metoder som frysning og cen-

trifugering. Opgaven vil ofte være at foretage en adskillelse

af de proteiner, der findes i plasma, hvorfor man må udnytte

de hyppigt ret små forskelle, der er i disse proteiners fysi-

ske og kemiske egenskaber. Der må som regel benyttes avancere-

de proteinkemiske fremgangsmåder.
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Sådan fremstilling stiller krav, der normalt ikke vil kunne

opfyldes af en blodbank, hvis opgave mere direkte er at tilgo-

dese behovet hos de patienter, der er i behandling på det på-

gældende sygehus, eventuelt i det pågældende amt. Blodbankerne

vil til gengæld kunne varetage fremstillingen af produkter,

der individuelt rekvireres af en behandlende afdeling til en

bestemt patient.

En anden forskel mellem fremstillinger i blodbanker og

"industriel fremstilling" består i, at produkter fra en blod-

bank normalt ikke "markedsføres" i den forstand, at de gøres

til genstand for kommerciel omsætning gennem de sædvanlige

handelsled for lægemidler eller uden videre kan fremskaffes

efter almindelig ordination fra en læge. De industrielt frem-

stillede lægemidler vil skulle bringes på markedet af fremstil-

leren eller - for importerede præparater - af dennes repræsen-

tant. Herved vil de pågældende præparater endvidere blive un-

derkastet det almindelige krav i lægemiddelloven om, at de

skal registreres (godkendes) af sundhedsstyrelsen før markeds-

føring. Som betingelse for registrering skal der forelægges

et fyldigt dokumentationsmateriale for sundhedsstyrelsen ved-

rørende lægemidlets oprindelse, fremstilling, kontrol af rå-

varer, mellemprodukter og færdigvarer samt materiale til be-

lysning af præparatets toksikologiske, farmakologiske og kli-

niske egenskaber. Der vil endvidere blive stillet krav om, at

lægemidlet er standardiseret, d.v.s. at dets indhold er nøje

fastlagt og deklareret på den enkelte pakning. I sammenligning

med forholdene på et sygehus, hvor der kan opretholdes en nær

kontakt mellem den fremstillende blodbank og den behandlende

afdeling, er dette nødvendigt for at sikre, at den kliniske an-

vendelse af industrielt fremstillede blodprodukter bliver så

sikker som mulig. Det bør dog også nævnes, at det såvel af kli-

niske som af ligestillings- og konkurrencemæssige grunde kan

anses for ønskeligt, at blodprodukter fra blodbankerne under-

kastes registreringskravet, såfremt fremstillingen har karak-

ter af produktion i større skala til anvendelse også uden for

det pågældende sygehus.

På samme måde som blodbankerne kan fremstille flere blod-
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produkter fra samme blodportion (af afsnit 4.2.) er det ved

den industrielle fremstilling af blodderivater muligt at lade

plasmaet gennemgå en række bearbejdningsprocesser, hvorved der

efter tur kan udvindes flere forskellige blodderivater af den

samme portion eller pool plasma. Som illustration af denne

trinvise fremstilling af flere derivater tjener nedenstående

oversigt over plasmafraktionering på Nordisk Insulinlaborato-

rium:

Da plasma ikke er til rådighed i ubegrænsede mængder, er

det nødvendigt, at plasmaet udnyttes bedst muligt gennem til-

rettelæggelse af de industrielle produktionsprocesser på en

sådan måde, at flest mulige blodderivater kan udvindes.

Bortset fra blodbankerne, Statens Seruminstitut og Nordisk

Insulinlaboratorium har udvalget kun kendskab til nogle få dan-

ske virksomheder, der fremstiller blodderivater. Det drejer sig

i alle tilfælde om produktion af interferon fremstillet på ba-

sis af blod leveret fra visse blodbanker. Området er imidler-
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tid genstand for betydelig interesse fra såvel inden- som uden-

landske medicinalproducenter. Denne interesse har givet sig ud-

slag i betydelige udviklingsprogrammer for at finde nye lægemid-

ler. Der knytter sig ganske store forventninger hertil, og blod-

produktområdet betragtes gennemgående som mere lovende, hvad

angår udviklingen af nye lægemidler, end det almindelige "kemi-

ske" lægemiddelområde, hvor innovationstakten har været stagne-

rende i de senere år.

Industrielt fremstillede produkter.

I det følgende skal omtales de væsentligste af de produk-

ter, der fremstilles af blod ved "industriel" produktion.

Faktor VIII præparater af cryopræcipitat-typen kan som

beskrevet i afsnit 4.2. fremstilles i blodbanker ved hjælp af

frysning og efterfølgende optøning. Faktor VIII præparater kan

endvidere fremstilles industrielt på grundlag af friskt frosset

plasma eller cryopræcipitat. Det normale er, at der anvendes

friskt frosset plasma som udgangsmateriale. Det første trin i

den industrielle fremstilling ud fra plasma er enten cryopræ-

cipitering eventuelt efterfulgt af yderligere koncentrering el-

ler fraktionering med kemiske metoder, Cohn- eller Blombäck-

fraktionering. Ved industriel fremstilling kan opnås produkter

med forskellig koncentrering (enheder faktor VIII/ml produkt)

og med forskellig renhedsgrad (enheder faktor VIII/mg protein

i produkt).

Middelkoncentreret faktor VIII fremstilles med forskelli-
ge modifikationer ved cryopræcipitering med efterfølgende eks-
traktion af faktor VIII med "Tris-buffer" ved lav ionstyrke,
idet uønskede koagulationsfaktorer absorberes til aluminium-
hydroxyd. Højt koncentreret faktor VIII kan fremstilles ved,
at middelkoncentreret faktor VIII tilsættes 5?o polyetylengly-
col (PEG), hvorved fibrinogen fælder ud. Supernatanten tilsættes
herefter 15% PEG, hvorved faktor VIII fælder ud. Denne type
faktor VIII præparater kan også fremstilles ved at fælde fi-
brinogen i cryopræcipitat med PEG inden den videre rensning.
Meget højt koncentreret faktor VIII kan fremstilles ved at
fjerne proteiner, især fibrinogen fra højt koncentreret faktor
VIII ved hjælp af søjlekromatografi. Fremstillingen af de kon-
centrerede faktor VIII præparater er kompliceret, ligesom der
som følge af processernes mange trin er betydelige tab af fak-
tor VIII ved fremstillingen. Tabene af faktor VIII er større,
jo højere koncentrationen er. Heroverfor står, at præparaterne
er lettere at opbevare og at anvende end cryopræcipitat. End-
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videre er doseringen mere sikker, ligesom der kan gives meget
store doser uden komplikationer.

Faktor IX fremstilles industrielt af friskt plasma ved an-

vendelse af forskellige ionbytningsmetoder. I fremstillingspro-

cessen kan endvidere indgå polyetylenglycol (PEG) fældning,

hvorved hepatitisvirus i alt væsentligt fjernes.

Albumin kan fremstilles af såvel friskt fuldblod som ud-

dateret bankblod. Den almindeligste industrielle fremstillings-

metode er anvendelse af alkohol fraktionering, Cohn-fraktione-

ring. Ved denne fraktionering opnås, at de varmelabile bestand-

dele, bl.a. immunglobuliner, fibrinogen og andre koagulations-

faktorer, fjernes. En efterfølgende varmebehandling i 10 ti-

mer ved 60 C tilsigter at fjerne hepatitissmitstof.

Interferon er et eller formentlig flere stoffer (polypep-

tider), som dannes af visse celler i organismen, og som har en

hæmmende indflydelse på formeringen af visse sygdomsfremkal-

dende virus. Det er ca. 30 år siden, at eksistensen af interfe-

ron første gang blev beskrevet, men det er først i løbet af de

sidste 10 år, at det er lykkedes at isolere og bestemme stof-

fet. Den nærmere virkningsmekanisme af interferon er endnu

ikke kendt, men det virker formentlig ved at gribe ind i de

biokemiske processer i cellerne, ved hvilke de sygdomsfremkal-

dende virus "snylter" på organismens celler og hvorved virus

bliver i stand til at formere sig.

Interferon dannes bl.a. af de hvide blodlegemer. I labo-

ratoriet kan levende hvide blodlegemer, som er isoleret fra

friskt tappet blod, og som opbevares under specielle dyrknings-

forhold, bringes til at danne interferon, når kulturen tilsæt-

tes et virus (Sendaivirus). Efter en vis tid vil koncentratio-

nen af interferon i blandingen være så stor, at interferonet

kan isoleres fra væsken i kulturen ved biokemiske fældnings-

procedurer .

Der findes udviklet metoder til at måle interferonindhol-

det i det færdige præparat, hvorved dette kan standardiseres.

Enkelte speciallaboratorier verden over har i dag startet

en produktion af interferon i industriel målestok. Som udgangs-
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materiale til en sådan produktion kan anvendes friske hvide

blodlegemer i "buffy coats", jfr. afsnit 4.2., isoleret fra

friskt tappet blod, eller fra andre interferonproducerende

celler i organismen f.eks. bindevævsceller fra huden (fibro-

blaster). Isolerede bindevævsceller kan holdes i live uden for

organismen i længere tid og kan bringes til at formere sig i

vævskulturer (celledyrkning), som derefter kan bruges som ud-

gangsmateriale som ovenfor beskrevet. En tredje mulighed er

dyrkning af isolerede lymfeknudeceller fra patienter med visse

kræftlidelser (Namalva celler), som ligeledes kan dyrkes i

vævskulturer og bruges som udgangsmateriale til en interferon-

produktion.

Der findes formentlig flere former for interferon, og man

mener, at der er visse forskelle i præparaternes virkning af-

hængig af, om udgangsmaterialet har været "buffy coats", bin-

devævsceller eller Namalva celler.

Mængden af det udgangsmateriale, som skal bruges, vil af-

hænge af udgangsmaterialets kvalitet (alder, isolationsbetin-

gelser m.v.) og oprensningsmetodernes effektivitet. Udbyttet

vil derfor kunne variere meget, men er almindeligvis af stør-

relsesordenen 1 behandlingsdosis (3 mill.enh. interferon) ud

fra "buffy coats" fra 5-10 portioner blod.

Gammaglobulin fremstilles ud fra plasma eller eventuelt

ud fra placenta (moderkagen) fra raske personer. Ved smitte

med et bestemt smitstof vil organismen i større eller mindre

grad immuniseres ved, at der dannes antistof, der findes i

gammaglobulinfraktionen af plasmaproteinerne. Hos normale ra-

ske personer, der i tidens løb har været smittet med forskel-

lige sygdomme, vil gammaglobulinet derfor indeholde antistof-

fer mod disse, hvorfor det ved indgift vil virke profylaktisk/

terapeutisk mod smitsomme sygdomme. Har en person haft en spe-

cifik infektionssygdom f.eks. stivkrampe, vil indholdet i blo-

det af antistof mod denne sygdom være særlig stort (immunglobu-

lin) . Terapeutisk bruges gammaglobulin til patienter med for

lidt eller intet gammaglobulin i blodet, profylaktisk - efter

udsættelse for smitte - ved risiko for smitsom leverbetændel-

se, mæslinger m.m.



64

Anti-D gammaglobulin benyttes til at forebygge, at en

rhesus negativ mor efter læsioner i placenta (moderkagen) dan-

ner antistof mod rhesus positive erythrocyter fra barnet. Ved

et nyt svangerskab kunne et rhesus positivt foster ellers få

hæmolyse af antistoffer fra moderen. Anti-D gammaglobulin bru-

ges til at hindre immunisering af moderen i tilslutning til ca.

10?o af alle fødsler.

Udbytter ved faktor VIII fremstilling.

Med de for tiden gældende produktionsforhold og terapeu-

tiske behov for blodderivater er det faktor VIII præparater,

der i størst grad er "mangel" på i den forstand, at fremskaf-

felse af nødvendigt råmateriale og forarbejdning heraf giver

en ufuldstændig dækning af det danske forbrug. Dette bevirker,

at en betydelig import er nødvendig. Omvendt ville der næppe

for tiden være forsyningsproblemer for andre blodderivater,

hvis faktor VIII behovet blev dækket, idet det her forudsættes,

at der arbejdes ud fra friskt frosset plasma, og at de øvrige

bestanddele heri også udnyttes. Det må understreges, at denne

situation er udtryk for et øjebliksbillede, og at det med den

stærke udvikling på hele blodproduktområdet meget vel kan være en

anden bestanddel, der om nogle år vil være at finde i den "nøgle-

position", som for tiden indtages af faktor VIII præparater.

Til gengæld er den eksisterende situation velegnet til

at illustrere de problemer, man stilles overfor på blodprodukt-

området. En væsentlig opgave ville være løst, hvis man kunne

dække faktor VIII behovet ud fra dansk råmateriale. Under for-

hold, hvor behovet antages at være en mere eller mindre given

størrelse, må interessen samle sig om adgangen til at få frem-

skaffet råmateriale samt om mulighederne for at minimere det

produktionstab, der uundgåeligt finder sted i forbindelse med

blodtapning og opbevaring af blod eller plasma og med selve

fremstillingsprocessen, indtil der foreligger et terapeutisk

anvendeligt præparat.

Her skal refereres nogle oplysninger om udbytter vedrø-

rende faktor VIII fremstilling, som udvalget har indsamlet

under sit arbejde. Som andetsteds anført (afsnit 7) fremstil-
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les der cryopræcipitat på enkelte blodbanker. Størst omfang

har produktionen ved blodbanken p'å Århus Kommunehospital. End-

videre fremstiller Statens Seruminstitut og Nordisk Insulin-

laboratorium cryopræcipitat, der enten anvendes som sådant el-

ler viderebehandles til mere oprensede produkter. Oplysnin-

gerne nedenfor stammer fra disse 3 fremstillingssteder.

En direkte beregning af udbytter - og dermed af produk-

tionstab - forudsætter, at man råder over bestemmelsesmetoder,

der med rimelig nøjagtighed kan fastlægge faktor VIII aktivi-

teten i en given prøve. Man må endvidere skaffe sig kendskab

til såvel den mængde faktor VIII, der findes i udgangsmateria-

let, som til den mængde, der er indeholdt i det færdige pro-

dukt.

De bestemmelsesmetoder, der benyttes, angives at have va-

rierende målenøjagtighed. For Århus Kommunehospitals blodbank
.4.

angives nøjagtigheden at være - 9,5% malt ved en ugentlig stik-

prøvekontrol, for Statens Seruminstitut, 15% til 20% og for

Nordisk Insulinlaboratorium ., ca. 6%.

Det er ikke normal standardrutine ved de enkelte produ-

centers fremstilling af faktor VIII præparater, at der foreta-

ges bestemmelse af faktor VIII indholdet i det plasma, der ta-

ges i brug. Udvalget har derfor været henvist til at foretage

udbytteberegninger ud fra det teoretiske faktor VIII indhold

i friskt frosset plasma (1.000 enheder/liter eller - efter

fortynding med den konserveringsvæske, der anvendes ved blod-

tapningen - 940 enheder/liter). Herved vil tab som følge af

uhensigtsmæssig opbevaring af blod og plasma før selve frem-

stillingen blive medregnet som en del af tabet under selve

produktionsprocessen.

Fra Århus Kommunehospitals blodbank er oplyst, at man ved

produktion efter opbevaring af fuldblod/plasma højst 2% time

ved 20- C opnår et udbytte på 40% , 9,5% af det oprindelige

indhold af faktor VIII, der skønsmæssigt er sat til 1 enhed/ml.

Dette tal er fremkommet på grundlag af en ugentlig stikprøvekon-

trol.

Statens Seruminstitut har oplyst, at der ved produktion

ud fra plasma, der højst har været opbevaret i 6 timer ved 20 C
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opnås 259 , 52 enheder faktor VIII pr. kg plasma (massefylde

1,026). Ud fra et teoretisk faktor VIII indhold på 940 enhe-

der/liter plasma svarer dette til et udbytte på 28% ., 5,5?o.

Man har i et produktionsforsøg i godt % skala opnået 5o2 , 3

enheder faktor VIII pr. kg plasma, svarende til et udbytte på

J Z/o .

Fra Nordisk Insulinlaboratorium er oplyst, at der ud fra

plasma, opbevaret i højst 6 timer ved 20 C, opnås et udbytte

på 48%, beregnet ud fra det teoretiske faktor VIII indhold

(940 enheder/liter plasma). Dette tal er et gennemsnit for en

5-måneders produktionsperiode; ved senere indførte forbedringer

i produktionsmetoden er angivet udbytter på 50-55%.

Ved en vurdering af de refererede oplysninger må det an-

føres, at fremstilling af faktor VIII præparater erfaringsmæs-

sigt kan gennemføres med væsentligt højere udbytteprocenter, når

der kun tages en enkelt plasmaportion i arbejde ad gangen, frem-

for en større "pool". Fremstilling ud fra enkeltportioner sker

ved Århus Kommunehospital, idet dog kvalitetstestning foretages

for 5 eller 10 portioner ad gangen. Statens Seruminstitut tager

"pools" på 400-500 portioner og Nordisk Insulinlaboratorium

"pools" på 24 portioner i arbejde ad gangen.

Det må endvidere anføres, at de enkelte præparaters kvali-

tet ikke nødvendigvis har nogen direkte sammenhæng med de opnåe-

de udbytteprocenter. Til kvalitet må først og fremmest henregnes

de egenskaber, der ses som resultat ved kliniske studier samt

andre egenskaber, f.eks. opløselighed, koncentration og oprens-

ningsgrad. Endvidere må medregnes andre egenskaber og resulta-

ter af eventuelt gennemførte kontrolanalyser af det færdige

produkt (f.eks. bestemmelse af blodtypeantistoffer, sikring

mod hepatitis, pyrogentest, sterilitetstest, proteinanalyser,

pH-analyser m.v.).

Præparater fra de 3 nævnte fremstillere af faktor VIII

præparater adskiller sig på disse punkter fra hinanden, hvil-

ket ikke skal kommenteres nærmere her. Det har alene været for-

målet med de refererede oplysninger at belyse dels den særlige

betydning, som produktionsforholdene for et præparat i en "nøg-

lestilling" har i overvejelser om blodprodukter, dels de van-
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skeligheder, der kan være forbundet med ud fra eksisterende

materiale at fremskaffe direkte sammenlignelige oplysninger

til brug ved sådanne overvejelser.

4.4. Oversigt over blodderivater tilgængelige i Danmark.

Oversigten viser, hvilke præparater der er registrerede

som farmaceutiske specialiteter og markedsføres som sådan eller

som - uden at være registrerede som følge af, at de fremstil-

les i blodbanker eller af Statens Seruminstitut - er tilgænge-

lige.

Faktor VIII præparater.

1. Faktor VIII Nordisk, Nordisk Insulinlaboratorium

2. Hematrate, Hyland

3. Kryokoncentrat, Statens Seruminstitut

Human fibrinogen.

1. Human fibrinogen, Statens Seruminstitut

Faktor IX præparater.

1. Faktor IX koncentrat, Statens Seruminstitut

2. Preconativ, Kabi

Albumin præparater.

1. Albumin Kabi

2. Albumin Nordisk, Nordisk Insulinlaboratorium

3. Albumin "Rhodia", Pharma Rhodia

4. Human Albumin, Statens Seruminstitut

Gammaqlobuliner.

1. Antivaccinia Gammaglobulin, Statens Seruminstitut

2. Aunativ KABI Gammaglobulin

3. Gamma-globulin, Behringwerke

4. Gammaglobulin, Pharma Rhodia

5. Gammaglobulin Human, Statens Seruminstitut

6. Gammaglobulin "Kabi", Kabi

7. Gamma-Venin Behringwerke, Gammaglobulin

Anti-D-immunglobulin.

1. Anti-D immunglobulin, Statens Seruminstitut

2. Rhesonativ, Kabi, humant immunglobulin (anti-D)

3. Rhogam, Ortho, humant immunglobulin (anti-D)



68

Ud over ovennævnte blodderivater har sundhedsstyrelsen i

henhold til lægemiddellovens § 13, stk. 2, givet tilladelse til

salg af nedennævnte blodderivater, der endnu ikke er såvel re-

gistrerede som godkendt markedsført.

Antihæmofilifaktorer.

a. Faktor VII præparater:

Faktor VII koncentrat, Immuno ApS

b. Faktor VIII præparater:

Bovine Antihaemophiliglobulin Factor VIII, Immuno ApS

Criostat inj.præparat, Grifols

Factorate inj.substans , Armour

Kryobulin inj.præparat, Immuno ApS

Porcine Antihaemophiliglobulin Factor VIII, Immuno ApS

Profilate inj.præparat, Abbott

c. Faktor IX præparater:

Bebulin inj.præparat, Immuno ApS

Faktor IX - komplex inj.præparat Konyne, Nordmedac A/S

Feiba "Immuno" inj.præparat, Immuno ApS

Hemostat inj.præparat, Grifols

d. Faktor XIII præparater:

Faktor XIII-koncentrat, Hoechst

Albuminpræparater.

Albumin human 20?o low salt, Schura Blood

Derivatives GmbH & Co.

Diverse præparater.

Antitrombin III koncentrat, Kabi Vitrum A/S

Interferon, Interferonlaboratoriet, Hjørring

Fibrin Seal, Immuno ApS
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5. KLINISK ANVENDELSE AF BLOD OG BLODPRODUKTER.

Taget under ét anvendes blod og blodprodukter af læger som

lægemidler i patientbehandlingen eller til diagnostiske formål.

Fuldblod og blodkomponenter anvendes stort set udelukken-

de inden for sygehusvæsenet, idet de normalt fremstilles por-

tionsvis og til indgift til en bestemt patient. Produkternes

specialiseringsgrad og ringe holdbarhed medvirker til at be-

grænse deres anvendelse til sygehusvæsenet. Enkelte produkter,

især gammaglobuliner og specifikke sera, anvendes dog af læger

uden for sygehusvæsenet. Den altovervejende del af blod og blod-

produkter anvendes inden for sygehusvæsenet.

5.1. Anvendelse af fuldblod.

Blod tappet fra en bloddonor kan anvendes til patientbe-

handling, enten direkte efter tapningen som frisktappet fuld-

blod, eller blodet kan opbevares i køleskab ved 4 C som fuld-

blod i blodbanken i 21 dage (med visse konserveringsvæsker

længere, jfr. afsnit 3.3.), i hvilket tidsrum det når som helst

efter udført forligelighedsprøve er parat til direkte at kunne

anvendes som en fuldblodstransfusion af bankblod.

Forskellen på frisktappet fuldblod og bankblod består i,

at alle blodets komponenter, også de mest labile, er til stede

i frisktappet fuldblod, medens nogle af kompoenterne går til

grunde i bankblodet under de 21 dages opbevaring i blodbanken.

Dette gælder først og fremmest de labile koagulationsfaktorer,

især faktor VIII, og blodpladerne, som for en stor del går

til grunde allerede i det første døgn og er totalt destrueret

efter ca. 3 døgn.
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Frisktappet fuldblod»

Frisktappet fuldblod er mindre end 1 døgn gammelt fuld-

blod, som indeholder alle blodets bestanddele, også de mest

labile som blodplader og koagulationsfaktorer.

Frisktappet fuldblod anvendes til behandling af blødnings-

tilstande hos patienter med koagulationsforstyrrelser og/

eller lave blodpladetal (thrombocytopeni) og - for at modvir-

ke "udvaskning" i blodbanen af thrombocyter og koagulations-

faktorer - til patienter, som har fået mange transfusioner med

bankblod hurtigt efter hinanden. Endvidere anvendes frisktap-

pet fuldblod til patienter, som opereres under anvendelse af

hjerte-lunge maskine og til udskiftningstransfusioner hos ny-

fødte med Rhesussygdom.

Til patienter, som ikke kan tåle infusion af blod tappet

i ACD eller CPD, hovedsagelig som følge af svære leverlidelser,

anvendes i stedet donorblod tappet i heparinopløsning.

Bankblod (fuldblod).

Bankblod er fuldblod, som er mere end 24 timer gammelt.

Bankblod indeholder røde blodlegemer og plasma i fuldt omfang.

Plasmaet indeholder alle proteinstoffer bortset fra de mest

labile (herunder faktor VIII). Blodet indeholder derimod ikke

funktionsdygtige blodplader eller funktionsdygtige hvide blod-

legemer af typen granulocyter, men nok døde celler af denne

type og endvidere lymfocyter.

Bankblod anvendes ved store, pludselige blødninger, anæmi

og kirurgisk chok.

Det kvantitativt væsentligste indikationsområde for bank-

blod er blodtab hos patienter forårsaget af blødning, enten

på grund af skader (trafik, arbejdsulykker m.v.), karbrist-

ninger som følge af sygdom (blødende mavesår, bristede lunge-

kar m.v.), blødning i forbindelse med fødsler eller blødning

opstået under operative indgreb. Et begrænset blodtab på min-

dre end 1 liter behøver ikke at nødvendiggøre blodtransfusion,

men kan ofte erstattes på anden vis, jfr. nedenfor. Først ved

blødninger af et sådant omfang, at tabet af røde blodlegemer

og andre blodbestanddele bliver kritisk, er det nødvendigt at

give fuldblod til patienten.
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Anæmi ("blodmangel" - "lav blodprocent") kan udvikles

langsomt f.eks. på grund af nedsat dannelse af røde blodlege-

mer eller hæmoglobin, eller på grund af sivende, ubemærkede

blødninger fra mave-tarmkanalen. Ved meget udtalt "blodmangel",

som ikke lader sig behandle på anden vis (f.eks. ved jernbe-

handling), kan blodtransfusion komme på tale. Man vil dog i

disse situationer ofte foretrække at transfundere med pakkede

erythrocyter, jfr. afsnit 5.2.

Kirurgisk chok, der som regel opstår ved tab af større

blodmængder, er en tilstand med svigtende kredsløbsfunktion

hos patienten, hvor blodet ikke transporteres rundt i orga-

nismen i tilstrækkeligt omfang til, at den nødvendige forsy-

ning med ilt til organismens celler kan finde sted. Patienten

bliver bevidstløs og dør, hvis behandling ikke iværksættes.

Ved kirurgisk chok påvirkes kredsløbet ved, at den tabte

væskemængde bevirker en nedsat mekanisk pumpefunktion for

hjertet og ved, at den tabte mængde røde blodlegemer bevirker

en nedsat ilttransporterende evne af det tilbageblevne blod.

Ved forholdsvis begrænsede blodtab er det den mekaniske

funktion (tabet af væske), der er vigtigst for choktilstandens

udvikling. Kredsløbsfunktionen kan derfor genoprettes ved at

tilføre patienten væske i blodbanen. Dette kan ske ved infusion

af saltvand, albuminopløsning eller såkaldte plasmaekspandere,

der er syntetisk fremstillede, højmolekylære stoffer i opløs-

ning. Saltvand øger direkte den cirkulerende væskemængde, og

albumin eller plasmaekspandere bevirker indsugning af væske

i blodbanen fra det omgivende væv.

Hvis blodtabet fortsætter, kan man imidlertid ikke ube-

grænset erstatte blodet med væsker, som ikke indeholder røde

blodlegemer. På et eller andet tidspunkt vil fortyndingen af

blodet i blodbanen blive så udtalt, at manglen på røde blodle-

gemer får betydning for den ilttransporterende evne. Der må

derfor tilføres røde blodlegemer enten i form af fuldblod el-

ler som pakkede røde blodlegemer.

Hvor stor en del af blodtabet, som vil kunne erstattes

af pakkede røde blodlegemer alene, og hvor stor en del man

skal erstatte af fuldblod, kan ikke præcist angives, men må
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overlades til et lægeligt skøn i de konkrete tilfælde og vil

bl.a. afhænge af blødningshastigheden, årsagerne til blodtabet,

patientens alder og øvrige kliniske tilstand.

Det bør imidlertid fremhæves, at der i relation til spørgs

målet om en optimal udnyttelse af humant blod knytter sig væ-

sentlig interesse til mulighederne for at benytte andet end

fuldblod i patientbehandlingen. Det kan enten gøres ved, at

den enkelte patient slet ikke modtager fuldblod, eller ved at

der i de første faser af behandlingen benyttes pakkede røde

blodlegemer, saltvand, albumin, plasmaekspandere m.m. og først

senere - til fortsættelse af erstatningen af tabt blod - ind-

gives fuldblod. I afsnit 8 er omtalt nogle udenlandske erfarin-

ger, hvoraf det synes at fremgå, at der er gode muligheder for

en videre udvikling her i landet af såkaldt komponentterapi,

hvor der benyttes blodprodukter og substitutter hertil. Spørgs-

målet om alternativer til fuldblodsterapi omtales nærmere i det

følgende afsnit.

5.2. Anvendelse af blodprodukter.

I stedet for som omtalt i foregående afsnit at transfun-

dere fuldblodet, som det er udvundet fra donor, vil man i mo-

derne blodtransfusionsvirksomhed ofte foretrække kun at trans-

fundere med dele af donorblodet. Baggrunden for dette er, at

kun få patienter, som har brug for blodtransfusion, har behov

for alle blodets komponenter. Indgift af "overflødige" dele af

blodet kan i bedste tilfælde betragtes som spild og kan i nog-

le tilfælde måske endog være mindre heldig for patientens til-

stand. F.eks. vil en patient med en langsomt udviklet, svær

blodmangel ofte kun mangle røde blodlegemer i sin blodbane,

medens hans plasmamængde og antal af blodplader og hvide blod-

legemer vil være normal. Det vil derfor være formålstjenligt

ved en eventuel transfusion kun at tilføre patienten de røde

blodlegemer, som han savner, og undgå de øvrige dele (kompo-

nenter) i blodet. Har en sådan patient med svær blodmangel til-

lige et dårligt hjerte, og man transfunderer med fuldblod, vil

plasmaet være en overflødig bestanddel, som kun vil belaste
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patientens kredsløb og dermed hans dårlige hjerte yderligere.

I denne situation vil det være en klar fordel af skille plas-

maet fra den øvrige del af blodet, således at de røde blodle-

gemer koncentreres før transfusionen.

På tilsvarende måde kan det til andre patienter være en

fordel at udvinde andre bestanddele af blodet, f.eks. blodpla-

derne, plasmaet, de hvide blodlegemer o.s.v. Transfusionsbe-

handling, som kun tilsigter at transfundere den del (kompo-

nent) af blodet, som patienten har brug for, benævnes blod-

komponentterapi.

I det følgende skal indikationerne for behandling med

blodprodukter omtales.

Erythrocytkoncentrat (pakkede røde blodlegemer, "pakket blod"),

Erythrocytkoncentrat, der indeholder 70?o erythrocyter og

30?o plasma, anvendes til patienter med anæmi og ved transfu-

sion til gamle patienter og patienter med dårligt hjerte.

Pakket blod kan i nogen grad erstatte fuldblod ved moderate

blødningstilstande og ved planlagte operationer.

Hårdt pakket blod indeholder 80?o erythrocyter og 20?o

plasma. Ved fremstillingen fjernes så mange af de hvide blod-

legemer som muligt. Hårdt pakket blod anvendes som erstatning

for leukocytfattigt blod i hastesituationer, hvor man ikke

kan nå at fremstille bedre leukocytfattige præparater. Det an-

vendes endvidere som beredskab til patienter, hos hvem man

frygter pludselige blødninger, og som ikke godt tåler plasma

og/eller leukocyter.

Vasket erythrocytsuspension kan anvendes til patienter
med PNH (Paroxysmal nocturnal haemoglobinuri) , der er en
sjælden lidelse med defekte røde blodlegemer, som let går i
stykker og fremkalder anfald af blodmangel. Endvidere anven-
des det til patienter, som får allergiske reaktioner på plas-
makomponenter samt til visse patienter, som har kraftige kulde-
antistoffer (hindring af komplementaktivering).

Dybfrosne, optøede og vaskede blodlegemer kan anvendes
som leukocytfrit blod til transplantationspatienter. Røde
blodlegemer af sjælden type opbevares i dybfrossen tilstand.

Leukocytfattigt blod.
Dextransedimenterede erythrocyter anvendes til transplan-

tationspatienter for at hindre dannelse af vævstypeantistoffer
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Det kan endvidere anvendes til patienter, som har haft febrile
transfusionskomplikationer ved transfusion med fuldblod, eller
som har leukocytantistoffer.

Dextransedimenterede, vaskede erythrocyter anvendes til
patienter, som ikke tåler dextran og blod med leukocyter. Det
anvendes også til patienter, der har haft gentagne febrile
transfusionsreaktioner efter transfusion af almindeligt dex-
transedimenteret blod.

Leukocytfattigt, filtreret heparinblod anvendes til pati-
enter, som får febrile transfusionskomplikationer ved»transfu-
sion med fuldblod, og til patienter som har leukocytantistof-
f er.

Plasma.

Friskt plasma/friskt frosset plasma anvendes til patienter

med brandskader, leverlidelser og koagulationsforstyrrelser,

samt til patienter med eksudation (væskeudsondring) og hæmokon-

centrering (opkoncentrering af blodet). Det kan anvendes söm

"plasmaekspander" i stedet for fuldblod til at erstatte mindre

blodtab, ligesom det kan anvendes ved plasmaudskiftninger,

hvor man ønsker at fjerne antistoffer eller immunkomplex samt

til patienter med hæmofili B. Undertiden anvendes det tillige

som komplementkilde hos patienter med svære infektioner.

Rekonvalescentplasma, der indeholder antistoffer mod visse
virus, anvendes profylaktisk til patienter, som har været udsat
for smitte med disse virusinfektioner.

Plasma fra uddateret bankblod anvendes som "plasmaekspan-
der" og som proteintilskud til dårligt ernærede patienter.

Thrombocytrigt plasma anvendes til patienter med blødnings-
forstyrrelser og lave blodpladetal (thrombocytopeni). Det gæl-
der ofte patienter med knoglemarvslidelser, leukæmi og patien-
ter, som er i behandling med kemoterapeutika.

Thrombocytkoncentrat anvendes mod blødningsforstyrrelser
og lave blodpladetal til patienter, der af forskellige grunde
ikke tåler plasma eller for store plasmamængder. Det kan være
patienter med dårligt hjerte, meget små børn eller patienter
med transfusionsreaktioner på plasmakomponenter.

Granulocytsuspension anvendes til patienter med agranulo-
cytose (mangel på hvide blodlegemer) og infektioner. Det anven-
des endvidere ofte til patienter med forbigående giftpåvirk-
ninger af knoglemarven, knoglemarvstransplantationspatienter
eller leukæmipatienter i kemoterapibehandling.

Cryopræcipitat.

Cryopræcipitat anvendes dels til behandling af blødninger,

dels til forebyggelse af blødninger hos patienter med hæmofili A

(blødersygdom). Der er her i landet godt 300 patienter med blø-
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dersygdom, for hvem den seneste tids udvikling af faktor VIII

præparater har indebåret meget betydelige forbedringer i tera-

peutisk henseende.

Behandlingen af hæmofili patienter er for nylig blevet

gennemgået af et udvalg under sundhedsstyrelsen, og udvalget

har i juni 1978 afgivet betænkningen "Hæmofili, organisation

af forebyggelse og behandling" til sundhedsstyrelsen. Et resu-

mé af denne betænkning med særligt henblik på de præparat rela-

terede problemer er optaget som bilag 1 i nærværende betænk-

ning .

Anvendelse af blodderivater.

Albumin anvendes til patienter med hjerneødem, nyrelidel-

ser, som "plasmaekspander" ved kirurgiske chok, og kan anven-

des til erstatning for plasma ved store infusioner af pakkede

erythrocyter , eller ved plasmaudskiftninger (terapeutisk plasmaferese)

Faktor VIII, der er middel koncentreret, anvendes med

samme indikation som cryopræcipitat. Højrensede præparater an-

vendes til patienter, der har dannet antistoffer mod faktor

VIII - de såkaldte inhibitorpatienter - og ved infusion af

store mængder faktor VIII.

Faktor IX anvendes til patienter med hæmofili B.
Prothrombinkomplex anvendes ved hæmofili B og undertiden

ved hæmofili A, hvis der samtidig er antistof mod faktor VIII.
Gammaglobulin anvendes til patienter med medfødt defekt

i gammaglobulinproduktionen ved infektionsrisiko, til patien-
ter med makroglobulinæmi og profylaktisk til patienter, som
har været udsat for hepatitissmitte med hepatitis A virus.

Anti-D immunglobulin anvendes profylaktisk til alle
Rhesusnegative mødre, som har født Rhesuspositive børn for at
hindre Rhesus immunisering af moderen.

Interferons betydning i sygdomsbekæmpelsen er endnu ikke

afklaret og stoffets virkninger er stadigt på undersøgelses-

stadiet. Der findes rapporter om en gunstig virkning på for-

løbet af visse kræftformer (knoglekræft) og virusinfektioner.

Den begrænsede mængde interferon, som hidtil har været til rå-

dighed har imidlertid endnu ikke muliggjort kontrollerede kli-

niske undersøgelser i større patientmaterialer.



76

6. EKSISTERENDE ORGANISATORISKE, STRUKTURELLE OG LEGALE FORHOLD,

Tapninger af donorer finder som tidligere nævnt sted i

hospitalernes blodbanker. Rekruttering af bloddonorer sker

ofte gennem donororganisationerne, der tillige påtager sig for-

skellige andre opgaver med tilknytning til donorvirksomheden.

Donorblod anvendes dels til direkte indgift til patienter,

dels til fremstilling af en række forskellige blodprodukter.

Denne fremstilling finder sted på de enkelte blodbanker samt

på nogle få danske virksomheder; desuden importeres der bety-

delige mængder af blodprodukter fra udlandet. Bortset fra de

produkter, der er fremstillet af en blodbank og som oftest

anvendes umiddelbart på det pågældende hospital, sker distri-

butionen af blodderivater af de sædvanlige lægemiddeldistribu-

tionskanaler, d.v.s. gennem apoteksgrossisterne, apotekerne og

sygehusapotekerne. Statens Seruminstitut forhandler dog de af

instituttet fremstillede eller importerede præparater direkte

til sygehusafdelinger m.v.

6.1. Donorer.

De danske donorkorps består af omkring 280.000 personer,

der har stillet sig til rådighed for donorsagen gennem tilbud

om at lade sig tappe for blod. Der er store variationer i den

enkelte donors grad af tilknytning; nogle lader sig tappe fast

de 4 gange pr. år, som er den største tappefrekvens, der til-

lades, medens andre donorer tappes mere usystematisk. Danmarks

Frivillige Bloddonorer (DFB), der er en landsdækkende organi-

sation af donorkorps, omfatter næsten alle donorer. Der er

ikke tale om medlemskab af et donorkorps. Det er blodgivnin-

gen i sig selv, der betinger tilhørsforholdet til donorkorpset.
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Bestanden af donorer udskiftes løbende, både som følge af ind-

truffen sygdom hos den enkelte, overskridelse af 65 års alders-

grænsen m.v., og ud fra ændret motivation. Det kan løseligt

anslås, at ca. 50?o af donorkorpset kan betegnes som "stabilt"

over en årrække, hvorved der i denne forbindelse sigtes til de

donorer, der regelmæssigt lader sig tappe 2-4 gange årligt.

De danske bloddonorer er frivillige, ikke betalte donorer.

Dette har altid været en tradition i Danmark i modsætning til

mange andre lande, hvor donorerne har fået betaling for hver

tapning. Et system med ubetalte donorer medfører betydelige

fordele, bl.a. med hensyn til blodets kvalitet. Man undgår, at

donorerne for at blive tappet og dermed opnå betaling herfor,

tilbageholder oplysninger om deres helbredstilstand. Dette

har specielt vist sig at være af stor betydning ved at hindre

overføring af smitsom gulsot (hepatitis) fra donor til den

patient, der skal have indgivet blod eller blodprodukt.

Rekruttering af donorer sker gennem reklame for donorsa-

gen. Almindeligvis er det ikke nødvendigt med større reklame-

virksomhed, for at der til stadighed er en konstant tilgang

af nye bloddonorer. Donorkorpset bør være så stort, at de en-

kelte donorer ikke presses til at afgive blod flere gange,

end de ønsker. Det bør imidlertid også undgås, at donorkorpset

bliver så stort, at kontakten mellem blodbanken og donor bli-

ver for sjælden.

I provinsen er de allerfleste donorer gennem et donor-

korps knyttet til et bestemt sygehus eller en bestemt blod-

bank. Et mindre antal donorer, der kun tappes af DFB's mobile

tappehold i forbindelse med landsdelstapningerne, er ikke

knyttet til nogen blodbank. Oprindelig indkaldtes donorer med

henblik på, at det tappede blod straks skulle gives som trans-

fusion til en konkret patient. Da det senere blev muligt at

lagre blodet, gik man over til løbende at tappe donorer for

til stadighed at have et lager, der med hensyn til størrelse og

fordeling på blodtyper kunne dække sygehusets behov for blod,

så man i de fleste tilfælde ikke behøvede at hasteindkalde

donorer for at få blod til en bestemt patient. I provinsen har

man dog en aftale om, at alle donorer med telefon vil kunne
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indkaldes til at give blod på alle tider af døgnet, hvis der

opstår et akut behov.

I Storkøbenhavn sondrer Storkøbenhavns Frivillige Blod-

donorer (SFB) mellem donorer knyttet fast til en bestemt blod-

bank, donorer knyttet til SFB's mobile tappehold og udryknings-

donorer, der står til rådighed for alle blodbanker tilknyttet

SFB, og som blodbankerne kan trække på efter behov. Udryknings-

donorerne anvendes nu også i vid udstrækning til supplering

af blodbankernes lagre. Af de ca. 100.000 donorer tilknyttet

SFB er ca. 50?o blodbankdonorer, ca. 4O?o tilknyttet den mobile

tappevirksomhed og resten udrykningsdonorer.

Der er en stadig og relativ stabil vækst i antallet af

registrerede donorer. Udviklingen i antallet af donorer i pe-

rioden 1974/75 til 1978 har været:

I perioden steg antallet af donorer således med ca. 25.000

donorer, svarende til 10%. Der er imidlertid store variationer

i det faktiske antal registrerede donorer i forhold til det

potentielle antal donorer, afgrænset som personer mellem 18 og

60 år, i de enkelte dele af landet. For landet som helhed var

der i 1977 99 registrerede donorer pr. 1.000 potentielle.

Variationerne mellem de enkelte dele af landet var i 1977:
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Ringkøbing amt

Århus amt

Viborg amt

Nordjyllands amt

Hele landet

71

111

81

89

99

En vurdering af forskellene i antallet af donorer mellem

Storkøbenhavn og Frederiksborg og Roskilde amtskommuner må

tage hensyn til, at antallet af donorer i Storkøbenhavn for-

mentlig er overvurderet som følge af, at en række personer

i kraft af mobile tapninger på arbejdspladser, institutioner

m.m. er donorregistreret i Storkøbenhavn, men har deres bopæl

i Frederiksborg og Roskilde amtskommuner. Dette betyder en

tilsvarende undervurdering af antallet af donorer i disse

amtskommuner. Størrelsen af dette forhold kendes ikke, men er

næppe af et sådant omfang, at de markante forkelle i hoved-

stadsområdet udlignes.

Disse forskelle i antal registrerede donorer i forhold

til det potentielle antal er af interesse i en situation,

hvor det måtte blive nødvendigt at øge antallet af donorer

for at kunne øge antallet af tapninger.

Tappefrekvenser.

De danske donorer tappes almindeligvis gennemsnitligt

1-2 gange om året. Det er i Danmark tilladt, at donorer afgi-

ver blod op til 4 gange om året. Mange donorer tappes 4 gange

om året. Nogle af disse, specielt kvinder i den fertile alder,

kan herved få et mindre underskud af jern. Derfor udleverer

mange blodbanker jerntabletter til donorerne.

Der er betydelige variationer mellem tappefrekvenserne i

de enkelte dele af landet. Tappefrekvenserne i de enkelte

amtskommuner og Storkøbenhavn udgjorde i årene 1974/75 til

1978:
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Tappefrekvenser for bloddonorer i årene 1974/75 til 1978

fordelt på amter:

Kilde: Arsberetninger fra Danmarks Frivillige Bloddonorer.

Noter: 1) Tappefrekvens er det gennemsnitlige antal gange den
enkelte donor er tappet i det pågældende år.

2) Frekvenserne er frem til 1975/76 beregnet for perio-
derne 1/4 til 31/3. For 1976 er de beregnet for pe-
rioden 1/4 til 31/12, opregnet til en 12 måneders
periode og for 1977 og 1978 fra 1/1 til 31/12.

Udviklingen i tappefrekvenserne er i perioden 1974/75 til

1978 generelt kendetegnet af et fald i tappefrekvensen i Stor-

københavn og af en stigning i provinsen. De tidligere betydeli-

ge forskelle i tappefrekvens mellem Storkøbenhavn og provinsen

er reduceret. Endvidere har tappefrekvensen i priodens seneste
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år i modsætning til periodens første år været noget større

i provinsen end i Storkøbenhavn. Der er imidlertid store for-

skelle mellem tappefrekvenserne i de enkelte amtskommuner i

provinsen. Disse forskelle er af interesse i en situation,

hvor det måtte ønskes at øge antallet af tapninger, idet amts-

kommuner med lav tappefrekvens formentlig vil have lettere

ved at fremskaffe yderligere blod gennem en intensivering af

tapningen af allerede registrerede donorer.

Betalingsspørgsmål.

Som ovenfor nævnt er det i Danmark lykkedes at fastholde

det generelle princip, at der ikke ydes betaling til donor for

afgivelse af blod. Der har ikke hidtil været alvorlige forsøg

fra kommercielle firmaers side på at bryde dette princip ved

at tilbyde betaling til personer, der ville lade sig tappe

uden for sygehusene.

Alle donorer kan få dækket udgifter i forbindelse med

tapning, f.eks. i form af transportudgifter og tabt arbejds-

fortjeneste. De fleste arbejdsgivere tillader donorerne at af-

give blod inden for arbejdstiden, og det er da også langt fra

alle donorer, der benytter sig af muligheden for at få erstat-

ning for tabt arbejdsfortjeneste.

For hver tapning betaler sygehusvæsenet en afgift til den

lokale donororganisation. Gennem denne afgift dækkes normalt al-

le donorkorpsets udgifter til donorvirksomheden, såsom reklame-

udgifter, udgifter til donorsammenkomst m.m. og undertiden -

hvis sygehuset ikke dækker - til tabt arbejdsfortjeneste og

transport af donorer.

Sideløbende hermed har de større blodbanker i mange år

mod et beskedent vederlag tappet udvalgte personer for blod.

Det drejer sig oftest om personer, hvis blodlegemer inde-
holder en særlig blodtypeegenskab og som af den grund er nød-
vendige til forskellige formål i blodtypelaboratorierne. I an-
dre tilfælde indeholder blodet en særlig, sjældent forekommen-
de bestanddel som f.eks. et blodtypeantistof, som kan anven-
des i laboratoriet til blodtypebestemmelser. Endelig omfatter
denne kategori også personer, hvis blod indeholder særligt hø-
je koncentrationer af sjældne antistoffer mod visse sygdomme
som f.eks. antistof mod hepatitis B virus og antistof mod va-
ricel zoster virus, eller rhesusantistoffet anti-D, som an-
vendes til forebyggelse af rhesussygdom hos nyfødte.
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Fælles for disse personer er, at de tappes hyppigt, ofte
en gang om ugen, at de udvælges af blodbanken på grund af sær-
lige egenskaber ved deres blod, og at de ofte indkaldes til tap-
ning på ubekvemme tidspunkter. De er således ikke frivillige
donorer i sædvanlig forstand. Undertiden opfylder de heller
ikke de helbredsmæssige krav, der stilles til almindelige do-
norer .

Det omtalte beskedne vederlag skal dække småudgifter i
forbindelse med fremmødet i blodbanken. Disse udvalgte perso-
ner registreres og kontrolleres på samme måde som blodbankens
andre donorer.

Donorkorpset har accepteret blodbankernes procedure med

hensyn til disse specielle tapninger, herunder også den sted-

findende betaling, ligesom disse personer har været omfattet

af forsikringsordningerne. En forudsætning har været, at der

ikke sker en sammenblanding af den specielle tappefunktion og

blodbankernes normale donortapning.

Forsikringsordninger.

Der findes en række forsikringsordninger for donorer. På

de årlige finanslove bemyndiges indenrigsministeren til af

statskassen at yde erstatning til bloddonorer for følger af

ulykkestilfælde eller sygdom, der med rimelighed kan henføres

til afgivelse af blod til blodtransfusion (eller til blodpræ-

parater) eller de forhold, hvorunder afgivelsen sker. Medfører

ulykkestilfældet eller sygdommen døden, er indenrigsministeren

bemyndiget til at udrede erstatning til de efterladte. Erstat-

ninger efter denne ordning sker efter reglerne i lov om erstat-

ning til skadelidte værnepligtige m.fl. (lov nr. 80 1978). Ydel-

serne efter loven er sygebehandling, optræning, hjælpemidler

m.m., erstatning for tab af erhvervsevne, erstatning for varigt

mén, overgangsbeløb til efterladte ved dødsfald samt erstatning

for tab af forsørger. Denne erstatningsordning omfatter kun

frivillige, ubetalte donorer og administreres af sikringssty-

relsen.

Danmarks FTivillige Bloddonorer har gennem etablering af

DFB's Sikringsfond en forsikringsordning for frivillige, ube-

talte donorer. Ordningen omfatter alle, som benyttes som dono-

rer, uanset om de pågældende har et tilhørsforhold til DFB.

Den omfatter alle uheld i forbindelse med tapningen og endvide-
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re uheld, der opstår på vej mellem hjem/arbejdssted og tappested

I tilfælde af sygdom sikrer DFB's Sikringsfond donor fuld

løn og dækning af andre dokumenterede udgifter til medicin, fy-

siurgisk behandling m.v. Selve udbetalingen af lønerstatning

finder normalt sted gennem arbejdsgiveren, således at der sker

sædvanlig tilbageholdelse af kildeskat.

Uanset at arbejdsgiveren normalt er forpligtet til at be-
tale sygedagpenge i de første 3 uger af sygdomsperioden, godt-
gør Sikringsfonden arbejdsgiveren udgiften.

Ved sygdom ud over 3 uger betaler Sikringsfonden differen-
cen mellem de sygedagpenge, der udbetales af det sociale udvalg,
og donors normale fulde indtægt.

For selvstændige erhvervsdrivende yder Sikringsfonden li-
geledes fuld erstatning for det opståede indtægtstab i sygdoms-
perioden.

For ikke-erhvervsaktive (hjemmegående husmødre, studeren-
de m.f1.) yder Sikringsfonden erstatning, der baseres på den
normalt gældende mindstetimeløn inden for overenskomstområderne.

Ud over fuld løn og dækning af dokumenterede udgifter vil
Sikringsfonden normalt udbetale et mindre beløb til dækning af
ikke specificerede omkostninger. Dette beløb varierer fra loo
til 4oo kr. efter sygdomsperiodens varighed og art.

Såfremt de af Sikringsstyrelsen i tilfælde af varigt mén
fastsatte erstatningsbeløb efter reglerne i lov om erstatning
til tilskadekomne værnepligtige m.f1. ikke kan anses for til-
strækkelige, kan Sikringsfonden supplere sådanne betalinger.

Sikringsfonden kan endvidere yde en kulanceerstatning,
hvor det skønnes rimeligt, selv om uheldetikke kan siges at ha-
ve en direkte forbindelse med blodgivningen.

6.2. Donororganisationer.

Der har i mange år eksisteret lokale bloddonorkorps, der
har haft til opgave at virke for donorsagen, d.v.s. søge at

skaffe frivillige bloddonorer. Bortset fra et enkelt korps er

alle korpsene samlet i organisationen Danmarks Frivillige Blod-

donorer. Et enkelt af korpsene - Storkøbenhavns Frivillige Blod-

donorer - indtager en særstilling bl.a. som følge af sin stør-

relse samt det forhold, at korpset betjener et stort antal syge-

huse med forskellige ejere (stat, amt, kommune); det normale

er ellers, at et korps er knyttet til det lokale sygehus.

Danmarks Frivillige Bloddonorer (DFB).

Det er DFB's formål at sikre, at der overalt og til enhver

tid kan fremskaffes de fornødne mængder blod af alle typer, så-

ledes at det nødvendige behov er dækket.
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DFB består af en landskomité samt 85 donorkorps organise-
ret omkring de sygehuse i provinsen, hvor blodtapninger finder

sted.

Landskomitéens opgave er at fremme donorsagen, at overvå-

ge dennes udvikling i Danmark samt at varetage donorernes beret-

tigede interesser.

Af forretningsordenen for DFB fremgår bl.a. følgende:
"Landskomitéen supplerer sig selv og således,at der i

landskomitéen altid er repræsenteret den sagkundskab og de in-
teresser, der skønnes nødvendige for donorsagens trivsel. Antal-
let af medlemmer bør normalt ikke overstige 30.

Mindst halvdelen af landskomitéens medlemmer bør være
nuværende eller tidligere donorer. Det er en forudsætning, at
landskomitéens medlemmer viser en aktiv interesse for donor-
sagen .

For landskomitéens medlemmer gælder normalt en øvre al-
dersgrænse på 70 år.

Landskomitéen nedsætter et forretningsudvalg, som besør-
ger de løbende forretninger under ansvar over for landskomitéen
Landskomitéen lader afholde et landsmøde hvert tredie år for
repræsentanter for samtlige afdelinger inden for DFB. Efter be-
hov afholdes der ind imellem regionale møder.

Landskomitéen kan nægte at optage en afdeling i DFB -
eventuelt excludere en afdeling - hvis den ledes i modstrid
med DFB's ledende principper, især at donor hverken direkte
eller indirekte må modtage betaling for sit blod.

Landskomitéen og forretningsudvalgets medlemmer er uløn-
nede .

Landskomitéen fastsætter et årligt gebyr, som af afde-
lingerne skal betales til dækning af landsorganisationens ud-
gifter til administration og propaganda samt bidrag til Sik-
ringsfonden .

Landskomitéen udarbejder en årlig beretning om DFB's ar-
bejde.

Landskomitéen aflægger årligt regnskab, der revideres
af en statsautoriseret revisor."

De enkelte donorkorps er selvstændige enheder, der le-

des af en bestyrelse, der normalt er selvsupplerende. I for-

retningsordenen for DFB er fastsat følgende vejledende regler

for de lokale korps (afdelinger):

"1. Et donorkorps (en afdeling) ledes af en bestyrelse
på mindst 5 medlemmer. Bestyrelsen er selvsupplerende, rnen den
bør være således sammensat, at den repræsenterer den fornødne
sagkundskab og eventuelt lokale interesser. Et væsentligt an-
tal af medlemmerne skal være nuværende eller tidligere dono-
rer. Bestyrelsen skal have et medlem, der er læge.

2. Det lokale donorkorps tegnes af formanden for besty-
relsen i forbindelse med et medlem eller af 3 medlemmer af be-
styrelsen i forening.

3. Bestyrelsen skal afholde mindst ét årligt møde, på
hvilket der aflægges regnskab for donorkorpsets virksomhed i
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det forløbne år. Donorkorpsets regnskab skal revideres af en
statsautoriseret revisor eller af en dermed ligestillet kom-
munal eller statslig institution og skal publiceres på pas-
sende måde .

4. De midler, et donorkorps råder over, kan kun anvendes
til fremme af donorsagen eller til formål, der er aftalt med
det lokale sygehus."

Landskomitéen har intet ansvar for de enkelte afdelin-

gers ledelse og har ikke ret til at blande sig i denne, men

landskomitéen bør være vejledende og bør yde hjælp i den ud-

strækning, det ønskes. Normalt er det enkelte korps ret frit

stillet med hensyn til opgaver og arbejde, og der er da også

betydelige forskelle fra korps til korps med hensyn til den

måde det enkelte korps fungerer på.

Samtlige donorkorps i provinsen bortset fra et mindre

korps i Odder, der ledes og administreres af sygehuset i Odder,

er tilsluttet DFB.

Af hensyn til det fremtidige nære samarbejde mellem donor-

korpsene inden for det enkelte amt har DFB fundet det hensigts-

mæssigt, at der etableres et snævert samarbejde mellem donor-

korpsene inden for det enkelte amt. DFB har anbefalet, at man

lokalt træffer aftale om et sådant samarbejde.

DFB sørger for den fornødne landsdækkende propaganda i

form af plakater, mærkater og lignende. DFB udsender i denne

forbindelse en gang årligt en pjece "Orientering fra blodbanken

der uddeles i provinsen i et oplag på ca. 80.000 eksemplarer.

DFB varetager endvidere opgaver af fælles interesse for

de lokale donorkorps over for de statslige sundhedsmyndigheder,

indenrigsministeriet og sundhedsstyrelsen, samt over for amts-

råds foreningen.

Endelig varetager DFB en række administrative opgaver i

relation til landsdelstapningerne.

De lokale donorkorps sørger for den fornødne tilgang af

nye donorer og opretholder i det hele taget forbindelsen til

donorerne.

Det er korpsets opgave at stille donorer til rådighed

for det lokale sygehus, hvortil det er knyttet. Donorerne er

registreret i et kartotek, der normalt findes i sygehusets

blodbank. Det er i disse tilfælde blodbanken, der indkalder

donorerne til tapning. Enkelte steder opbevares kartoteket hos
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donorkorpset, hvor blodbanken så bestiller tapning af det nød-

vendige antal donorer.

Så godt som alle tapninger i provinsen sker på de lokale

sygehuse, og det er ikke normalt, at donorkorpsene som sådan

overhovedet påtager sig tapningen.

Ud over at forsyne de lokale sygehuse med det blod, der

skal anvendes lokalt, har de fleste donorkorps og sygehuse med-

virket ved fremskaffelse af blod til Statens Seruminstitut til

brug ved fremstilling af blodpræparater. Dette blod er dels frem-

skaffet ved, at sygehusene indsender uddateret blod til insti-

tuttet, dels ved særlige tapninger, hvor blodet indsendes til

Statens Seruminstitut samme dag, som det er tappet. I de til-

fælde, hvor det drejer sig om større leverancer til Statens Se-

ruminstitut, er det almindeligt, at tapningerne foretages uden

for normal arbejdstid. I sådanne tilfælde arrangeres tapnin-

gerne ofte af donorkorpset ved hjælp af særlige midlertidige

tappehold, idet sygehusene på grund af personaleforholdene

ikke altid har mulighed for at forestå disse ekstra tapninger.

I sådanne tilfælde afholder donorkorpset samtlige udgifter og

modtager tilsvarende godtgørelsen fra Statens Seruminstitut.

Det første donorkorps blev startet i København i 1932.

Efterhånden blev der etableret donorkorps i tilknytning til de

fleste sygehuse. I midten af 1960'erne var der etableret 91

donorkorps. Senere er antallet af donorkorps i forbindelse med

nedlæggelsen af en række mindre sygehuse reduceret til 86.

De lokale donorkorps får for hver tapning et med sygehu-

set aftalt gebyr, der varierer fra 10 til 40 kr. afhængig af

de lokale forhold. Af dette beløb afholder det lokale korps en

gebyrafgift til DFB, der for tiden andrager 2,50 kr. pr. tap-

ning, men dog således at de største donorkorps får en væsent-

lig reduktion.

De forskellige forhold, hvorunder de enkelte donorkorps

fungerer, har bevirket, at der nogle steder opsamles en vis

kapital. Fra DFB's side er det derfor fastlagt, at de midler,

som det lokale donorkorps råder over, kun kan anvendes til do-

norformål eller efter forudgående aftale med det lokale syge-

hus .
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Det økonomiske grundlag for DFB udgøres væsentligst af

den gebyrafgift, de lokale korps betaler. Herudover har DFB

indtægter fra salg af emblemer og tryksager, indtægter afreg-

net af Statens Seruminstitut for blod leveret i forbindelse

med landsdelstapningerne samt renteindtægter. Gebyrafgiften

udgjorde i 1978 483.000 kr., nettoindtægterne ved salg af em-

blemer og tryksager 30.000 kr., og renteindtægterne 181.000 kr.

Heroverfor stod nettodriftsudgifter på 315.000 kr., således

at der opstod et driftsoverskud på 378.000 kr., hvoraf 200.000

kr. overførtes til Sikringsfonden. DFB's formue udgjorde ved

udgangen af 1978 godt 1,7 mill.kr. Inden for en beløbsramme på

100.000 kr. om året har DFB besluttet at ville støtte etable-

ring af donorkorps bestående af frivillige, ubetalte donorer i

visse udviklingslande. Amtsrådsforeningen har ikke haft bemærk-

ninger til, at gebyrindtægter bruges til dette formål.

Storkøbenhavns Frivillige Bloddonorer (SFB).

Under navnet "Storkøbenhavns Frivillige Bloddonorer" etab-

leredes i 1963 et samvirke mellem "Spejdernes og Væbnernes fri-

villige Bloddonorkorps", Københavns Hospitalsvæsen, Frederiks-

berg Hospital, Københavns Amts Sygehusvæsen, Statens Seruminsti-

tut og Rigshospitalet om at skaffe fornøden tilgang af bloddo-

norer tii hovedstadsområdet. Ordningen kan med godkendelse af

SFB's styrelse tiltrædes af andre sygdomsbekæmpende institutio-

ner i Storkøbenhavn.

SFB ledes af en styrelse. Til styrelsen udpeger hver af

de deltagende institutioner en lægelig repræsentant for hver

selvstændig blodbank og en repræsentant for institutionens ad-

ministrative ledelse. Yderligere består styrelsen af 3-5 perso-

ner fra donorkredse eller kredse, ved hvis bistand tilgang af

donorer fremmes. Personerne udpeges for indtil 3 år ad gangen

af den til enhver tid siddende styrelse. Styrelsen vælger - for

1 år ad gangen - blandt sine medlemmer en formand og 2 medlem-

mer, der sammen med formanden danner et forretningsudvalg. Sty-

relsen fastsætter selv sin egen og forretningsudvalgets for-

retningsorden .

SFB er tilsluttet "Danmarks Frivillige Bloddonorer".
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SFB's opgave er at søge skabt en jævn og støt tilgang af

donorer i takt med behovet for blod til sygdomsbekæmpelse. Or-

ganisationen varetager endvidere udrykningstjeneste i det stor

københavnske område og kan i øvrigt påtage sig sådanne andre op>

gaver i forbindelse med blodbankvæsenet, som efter styrelsens

skøn egner sig til løsning gennem organisationens virksomhed.

Enhver frivillig bloddonor, som tappes uden vederlag af en

af de deltagende institutioner, er omfattet af organisationen

"Storkøbenhavns Frivillige Bloddonorer".

SFB's bloddonorer er opdelt i 3 hovedgrupper; bankdono-

rer, mobildonorer og udrykningsdonorer.

Bankdonorerne er de donorer, der indkaldes af de enkelte

blodbanker pr. brev med intervaller afhængig af blodbankens

behov.

Mobildonorerne er de donorer, der giver blod f.eks. på

deres arbejdsplads eller i et lokalområde. Bortset fra Køben-

havns Amts Sygehus i Gentofte og Statens Seruminstitut, der

har mobile tappehold, har blodbankerne i det storkøbenhavnske

område kun tappevirksomhed i selve blodbanken. Den mobile blod-

bankvirksomhed i området foregår enten på kommuneskoler, mili-

tærforlægninger eller i private og offentlige virksomheders

egnede lokaler.

SFB har siden 1968 foretaget mobile tapninger på virk-

somheder i Storkøbenhavn. Endvidere har SFB's mobile blodbank i

samarbejde med de sjællandske bloddonorkorps tappet donorer,

der ikke anvendes på det lokale sygehus. Det lokale donorkorps

foretager indkaldelse af disse donorer til tapning. SFB betaler

et administrationsgebyr for tapningen.

SFB har ansat læger, sygeplejersker, materielfolk etc.

til denne virksomhed, der dagligt indsamler 100-120 portioner,

svarende til godt 20.000 portioner årligt. Blodportionerne for-

deles til de storkøbenhavnske blodbanker.

Den tredie hovedgruppe, udrykningsdonorerne, er fælles

for de storkøbenhavnske blodbanker og benyttes til akutte be-

hov for blod ofte af speciel type. Disse donorer transporteres

til og fra blodbanken med Taxa. Da ordningen skal fungere døg-

net rundt, er der etableret vagtordning, og der sendes årligt
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ca. 3.000 donorer ud til blodbankerne uden for normal arbejds-

tid. I forbindelse med de nye opgaver, der stilles omkring

vævstypebestemmelser og lignende, udsendes et større og større

antal af disse donorer.

De med SFB's virksomhed forbundne omkostninger afholdes

af de deltagende institutioner i forhold til, hvor mange por-

tioner blod, de anvender.

SFB's styrelse træffer bestemmelse om, hvorledes der for-

holdes med hensyn til det årlige driftsresultat, idet et even-

tuelt overskud - ud over en nødvendig driftskapital - skal an-

vendes til nedbringelse af tapningsgebyrerne, og et eventuelt

underskud kan af styrelsen fordres dækket af de blodbrugende

institutioner i forhold til tapningstal.

Gebyret er i 1979 fastsat til 9,50 kr. pr. tappet por-

tion til donorkontorets virksomhed (propaganda etc.). Prisen

for blod tappet ved mobile tapninger er sat til 141 kr. og for

udrykningstjenestens vedkommende er prisen opdelt i gebyr til

administration 54 kr. og kørsel 100 kr., i alt 154 kr. pr. ud-

sendt donor.

DFB's Sikringsfond.

DFB stiftede i 1963 en fond til sikring af de frivilli-

ge bloddonorer mod følgerne af uheld i forbindelse med blodaf-

givning.

Fondens formål er at yde økonomisk hjælp til frivillige

bloddonorer, som i forbindelse med deres donorgerning har lidt

direkte eller indirekte personskade. Sådan hjælp ydes endvidere

en donors pårørende, hvis stilling er blevet forringet af per-

sonskade, som er overgået donor.

Fondens formål blev i 1975 udvidet til også at omfatte

økonomisk hjælp til frivillige knoglemarvs- og organdonorer

efter samme retningslinier som for bloddonorer.

Fondens hjælp, der ydes i form af såvel legater som løn,

ydes fortrinsvis i tilfælde, hvor skadelidende ikke kan opnå

erstatning andetsteds fra, hvor en sådan erstatning ikke skøn-

nes tilstrækkelig eller endnu ikke er kommet til udbetaling.

Fonden ledes af en bestyrelse udpeget af landskomitéen
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for DFB for 2 år ad gangen. Indenrigsministeriet udpeger et

medlem af fondens bestyrelse.

Fondens kapital er tilvejebragt gennem indbetalinger fra

DFB og androg ved udgangen af 1978 knap 1,3 mill.kr. Der blev

i 1978 anmeldt 42 skadessager og sikringsfondens samlede e r -

statningsudbetalinger androg 58.000 kr. Samme år udbetalte

Sikringsstyrelsen ca. 200.000 kr. i erstatninger til bloddo-

norer.

Bloddonorernes Forskningsfond.

DFB stiftede i 1972 Bloddonorernes Forskningsfond, der

har til formål at yde økonomisk støtte til blodtypeserologisk

forskning og andre former for undersøgelses- og forsøgsvirk-

somhed af betydning for anvendelse af blod eller bloderstatnings-

midler i sygdomsbekæmpende øjemed.

Fonden ledes af en bestyrelse bestående af forretnings-

udvalget for landskomitéen for DFB samt et medlem udpeget af

Amtsrådsforeningen i Danmark. Til vejledning for bestyrelsen

ved tildeling af støtte i overensstemmelse med fondens formål

nedsætter bestyrelsen et sagkyndigt udvalg, Dette udvalg består

af mindst 4 læger, hvoraf en udpeges af sundhedsstyrelsen,

mindst en af Dansk Blodtypeserologisk Selskab, og en, der skal

være daglig leder af et bloddonorkorps, udpeges af landskomi-

téen for DFB.

Fondens formue består af den kapital, som DFB skænkede

fonden ved dens oprettelse samt senere modtagne gaver. Besty-

relsen kan anvende afkastet af legatets formue til opfyldelse

af legatets formål. Formuen androg ved udgangen af 1978

1.720.000 kr. I lighed med tidligere år udbetalte fonden i

1978 forskningslegater på ca. 100.000 kr. Landskomitéen har

besluttet, at reservere 200.000 kr. af organisationens over-

skud i 1978 til en forøgelse af forskningsfondens legater i

årene 1980-1981 med indtil 100.000 kr. i hvert af årene.

6.3. Blodbanker.

Ved en blodbank forstås en institution, der har til op-

gave at tappe, lagre og fordele blod og egenfremstillede blod-

komponenter .
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For at der er tale om en blodbank, skal den varetage en

række funktioner. Den skal tappe, lagre og udlevere blod. End-

videre skal den foretage udvælgelse og udelukkelse af donorer,

kontrolundersøgelser af donorer samt varetage kontakten med

donorkorps og sikringsfond. Endelig skal den foretage serolo-

gisk in vitro forligelighedskontrol mellem donors blod og mod-

tagerens blod forud for blodtransfusion.

Ud over disse grundlæggende funktioner varetager en ræk-

ke blodbanker også andre opgaver, såsom fremstilling af blod-

komponenter og forskellige blodtypeserologiske opgaver. Det

er kun de større blodbanker, der fremstiller et bredt sorti-

ment af blodkomponenter og udfører mere specielle blodtypese-

rologiske opgaver.

Tapning foregår foruden i blodbanker også ved mobile

tappeenheder, der tapper donorer på virksomheder og skoler m.v,

Umiddelbart efter tapning afleveres blodet fra den mobile tap-

peenhed til en blodbank, der lagrer og udleverer blodet til

anvendelse på sygehuse m.v. SFB's mobile tappehold er en sådan

mobil tappeenhed.

Funktionelt og økonomisk er blodbankerne en integreret

del af sygehusvæsenet og som sådan omfattet af sygehuslovens

almindelige regler, herunder planlægningsbestemmelserne, hvor-

efter den enkelte sygehuskommune skal udarbejde en plan for

udviklingen af kommunens sygehusvæsen, der skal godkendes af

indenrigsministeriet efter indstilling fra sygehusrådet.

I en række lande drives blodbankerne derimod på kommer-

ciel basis eller af private organisationer, bl.a. Røde Kors.

Den eneste danske blodbank uden tilknytning til sygehusvæsenet

findes på Statens Seruminstitut, hvor det blod, der tappes,

primært anvendes til industriel fremstilling af blodprodukter.

Der findes i Danmark godt 80 blodbanker. Uden for Stor-

københavn, Århus og Ålborg findes der en blodbank på næsten

alle sygehuse. Blodbankerne kan inddeles i 3 grupper: Trans-

fusionscentre, blodbanker med selvstændigt personale og blod-

banker uden selvstændigt personale.

Denne inddeling afspejler i nogen grad blodbankernes
størrelse, og hvilke opgaver de varetager. I indenrigsmini-
steriets vejledende retningslinier for sygehusplanlægningen af
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1972 er specialafdelinger i klinisk blodtypeserologi forudsat
drevet som et landsdelsspeciale. Udviklingen har imidlertid
vist, at der kan være behov for at oprette afdelinger uden
for de egentlige landsdelssygehuse.

Transfusionscentre ledes af en selvstændig overlæge,
der er speciallæge i klinisk blodtypeserologi. Transfusions-
centre varetager som regionalafdelinger i amtskommunernes syge-
husvæsen specialopgaver over for de andre blodbanker i amts-
kommunen. Således er transfusionscentrenes overlæger ansat i
amtskommunens sygehusvæsen og har i kraft heraf rådgivende
funktioner over for alle amtskommunens blodbanker. Der findes
i alt 8 transfusionscentre knyttet til amtslige eller kommu-
nale sygehuse i Københavns kommune, Københavns amtskommune,
Fyns amtskommune, Sønderjyllands amtskommune, Ribe amtskommu-
ne, Vejle amtskommune, Århus amtskommune og Nordjyllands amts-
kommune. Herudover findes der transfusionscentre på Rigshospi-
talet og på Statens Seruminstitut, således at der i alt eksi-
sterer 10 centre. Åf disse er især centrene på Rigshospitalet
og i Odense, Århus og Ålborg udbygget i betydelig grad. I 7
amtskommuner og i Frederiksberg kommune findes der ikke trans-
fusionscentre.

Blodbankerne med selvstændigt personale kan inddeles ef-
ter, om de er underkastet fast speciallægetilsyn ved konsulent
(fra et regionalt transfusionscenter eller gennem anden speci-
allæge i klinisk blodtypeserologi), eller om de er uden fast
speciallægetilsyn. Disse blodbanker ledes enten af anæstesi-
overlægen eller af centrallaboratoriets klinisk kemiske over-
læge. Blodbankerne i Frederiksborg amtskommune, Storstrøms
amtskommune, Bornholms amtskommune og Viborg amtskommune fun-
gerer uden fast tilknyttet speciallægetilsyn.

Blodbanker uden selvstændigt personale er normalt under-
lagt anæstesioverlægen og ofte adskilt fra blodtypelaboratori-
et.

Blodbankerne kommer i kontakt med donorerne gennem de lo-

kale donorkorps. Nogle steder er det lokale donorkorps helt in-

tegreret i blodbanken, således at fortegnelsen over donorerne

administreres af blodbanken, og blodbankens chef er den dagli-

ge leder af donorkorpset. Andre steder er korpset af gammel

tradition helt adskilt fra blodbanken med donorfortegnelsen

placeret privat hos donorkorpsets administration eller hos den

lokale afdeling af Falcks Redningskorps. I disse tilfælde ind-

kalder blodbanken ikke selv donorer, men bestiller det ønskede

antal portioner blod hos den, der administrerer donorfortegnel-

sen, der så indkalder donorerne til tapning i blodbanken. Blod-

bankerne betaler en afgift til det lokale donorkorps og gennem

dette til Danmarks Frivillige Bloddonorer for hver tapning (se

afsnit 6.2. ).



93

Blodbankerne er repræsenteret i styrelsen af de lokale

donorkorps og i styrelsen af donorkorpsenes fælles organ Dan-

marks Frivillige Bloddonorer.

Økonomisk er blodbankerne som tidligere anført en del af

sygehusvæsenet. Leverancer af blod og blodprodukter fra en

blodbank til andre sygehuse i amtskommunen/kommunen prissættes

derfor normalt ikke. Leverancer til sygehuse uden for amtskom-

munen sker til stærkt varierende priser.

Ved sundhedsstyrelsens mellemkomst er der indgået mid-

lertidige aftaler om ensartede priser for leverancer til Nor-

disk Insulinlaboratorium og Statens Seruminstitut. Problemerne

vedrørende prisfastsættelsen på blod og blodprodukter behand-

les i det i kapitel 1 omtalte udvalg nedsat af sundhedsstyrel-

6.4. Stationær/mobil indsamling af blod.

Tapningen af bloddonorer sker almindeligvis i stationære

blodbanker, knyttet til sygehusene. Der findes dog også mobile

tappehold, som udsendes af enkelte blodbanker, Statens Serum-

institut, Storkøbenhavns Frivillige Bloddonorer og Danmarks

Frivillige Bloddonorer. For Storkøbenhavns Frivillige Bloddono-

rers vedkommende udføres tapningerne på fabrikker og institutio-

ner i Storkøbenhavn og i mindre omfang andre steder på Sjælland.

Blodet fordeles til de storkøbenhavnske blodbanker. For Danmarks

Frivillige Bloddonorers vedkommende udføres tapningerne, de så-

kaldte landsdelstapninger, fortrinsvis i de jyske områder på

steder, hvor der ikke er regionale transfusionscentre eller

hvor det lokale sygehus ikke har behov for blodet eller ikke

personalemæssigt kan overkomme arbejdet. I mindre omfang tappes

på højskoler og militære forlægninger. Blodet fra landsdelstap-

ningerne leveres til Statens Seruminstitut. Alle tapninger ud-

føres i overensstemmelse med seruminstituttets retningslinier

under ansvar af en læge og foretages af sygeplejersker og blod-

banklaboranter. Det er Danmarks Frivillige Bloddonorers prin-

cipielle holdning, at disse mobile tapninger efterhånden bør

tilrettelægges amtsvis og udføres af lokalt personale; dette
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har imidlertid vist sig vanskeligt for nogle sygehuse, især

på grund af personaleproblemer.

De mobile tapninger udgør ca. 10?o af det samlede antal

tapninger. Ca. 60?o af de mobile tapninger udføres af den mobi-

le blodbank tilknyttet Storkøbenhavns Frivillige Bloddonorer.

Knap 30?o af de mobile tapninger udføres af Danmarks Frivillige

Bloddonorers landsdelstapninger, medens resten udføres af det

militære tappehold på de militære forlægninger.

Med det udstyr, der i dag anvendes ved de mobile tap-

ninger, kan der ikke foretages centrifugering og hurtig ned-

frysning af plasma. Det er derfor vanskeligt at sikre en opti-

mal udnyttelse af det blod, der tappes i provinsen som følge

af vanskeligheder med at sikre en tilstrækkelig hurtig videre

forarbejdning af blodet.

6.5. Statens Seruminstitut.

Statens Seruminstitut blev oprettet som en statsinstitu-

tion ved lov nr. 28 af 20. marts 1901 med det formål at produ-

cere antidifterisk serum. I 1910 udvidedes instituttets opga-

ver til også at omfatte produktion af andre arter af serum

samt udførelse af klinisk-diagnostiske arbejder af bakterio-

logisk art.

Ledelsen af instituttet, der sorterer under indenrigs-

ministeriet, varetages af en direktion bestående af en faglig

direktør og en administrativ direktør. Der er nedsat et tilsyns-

råd for instituttet bestående af medicinaldirektøren som formand

samt 2 medlemmer udpeget af indenrigsministeren, det ene efter

indstilling fra sundhedssstyrelsen. Instituttets udgifter og

indtægter er optaget på de årlige finanslove.

Statens Seruminstituts placering, opgaver og ledelse er
fastsat i lov om sundhedsvæsenets centralstyrelse. I henhold
til denne lov er Statens Seruminstitut landets centrallabora-
torium for så vidt angår human bakteriologi, virologi og sero-
logi m.v. Seruminstituttet fremstiller sera og vacciner til
brugved bekæmpelsen af smitsomme sygdomme og andre lidelser
hos mennesker. Desuden driver seruminstituttet videnskabelig
forskning på disse og beslægtede områder og er sæde for en
række internationale centre under Verdenssundhedsorganisatio-
nen (WHO). Instituttet udfører endvidere opgaver i henhold til
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loven om tilbud om gratis vaccination mod visse sygdomme. Insti-
tuttet har en blodfraktioneringsafdeling, der især producerer
albumin og blodkoagulationspræparater. Instituttet har regio-
nalafdelinger i Ålborg, Århus, Odense og Vejle, samt mikrobilo-
giske afdelinger på Bispebjerg Hospital, Hvidovre Hospital,
Frederiksberg Hospital og Rigshospitalet. I alt ca. 1.200 per-
soner er beskæftiget på virksomheden.

Instituttets præparater udleveres kun til læger, sygehu-

se, apoteker og ligrfende. Det sker til priser, der er fastsat

ved bekendtgørelse fra indenrigsministeriet.

Til produktionen af blodprodukter fremskaffede institut-

tet i 1979 i alt 104.283 portioner fuldblod og plasma.

Blodbankerne leverede:

9.624 portioner friskt frosset plasma å 200 ml

15.355 portioner frisktappet fuldblod

14.757 portioner uddateret fuldblod og

32.170 portioner plasma å ca. 250 ml fra uddateret blod-

Forsvaret leverede 3.262 portioner fuldblod.

DFB og SFB leverede 14.228 portioner frisktappet fuldblod.

Instituttets donorer afgav 14.887 portioner fuldblod.

Instituttet modtog desuden 37.712 portioner pakkede blod-

legemer. Blodbankerne stillede portionerne, der ellers ville

være blevet kasseret, vederlagsfrit til rådighed. Plasmaprotein

er udvundet ved hjælp af en metode, instituttet har udviklet

til formålet.

I samarbejde med læger i praksis modtager instituttet

plasmaportioner fra personer med specielle egenskaber (f.eks.

nylig overstået helvedes-ild). Af sådanne portioner tilberedes

bl.a. immunglobulin til særligt udsatte børn. Omfanget af denne

virksomhed er foreløbig beskeden, men forståelsen for betydnin-

gen er i fremgang.

Instituttet modtager videre blod og legemsvædsker, der op-

nås i patientbehandling (åreladning, tapning i forbindelse med

vattersot) til udvinding af plasmaproteiner. Disse stilles til

rådighed for forskningsformål.

Blodprodukterne er omhandlet i indenrigsministeriets be-

kendtgørelse nr. 185 af 5. maj 1979 om præparater og undersøgel-
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ser ved Statens Seruminstitut. Omfanget af produktionen i 1979

Human albumin SSI

Proteinkoncentrat SSI

Kryokoncentrat SSI

Kryokoncentrat højrenset SSI

Faktor IX koncentrat SSI

Normal human immunglobulin SSI

29.459

2.373

964.900

15^.700

196.200

149.090

portioner

portioner

i.e.

i.e.

i.e.

rul

a

å

100

250

ml

m 1

Den del af udbyttet, der fremkom ved oparbejdning af plas-

maproteiner fra uddaterede pakkede blodlegemer, var i 1979

116 kg Cohns fraktion V (svarende til 4.500 portioner protein-

koncentrat å 500 ml).

Portioner med afvigende rumfang fremstilles i mindre om-

fang og er ikke medtaget i oversigten. Fremstillingen sker, ef-

ter aftale med børneafdelinger, for at undgå kassation af rest-

indhold .

Specielle blodprodukter (f.eks. VZ-immunglobulin) frem-

stilles af plasmaportioner, der er vanskelige at opnå. Anvendel-

sen er beskeden af omfang, men af stor betydning for de få pati-

enter, der har behovet. Produkterne reserveres til disse patien-

ter ved samarbejde med blodbanker og læger på specialafdelinger.

Hæmofilicentret på Rigshospitalet har foretaget klinisk

afprøvning af tre af instituttets blodprodukter. Afprøvning af

kryokoncentrat blev påbegyndt i 1977. Rapporten forelå i 1979.

Afprøvning af kryokoncentrat (højrenset blev påbegyndt i 1978).

Rapporten forelå i 1980. Afprøvningen af faktor IX koncentrat

blev påbegyndt i 1979. Rapporten forelå i 1980.

Statens Seruminstitut har pr. 3o. juni 1980 opbygget et

beredskabslager på 7.000 portioner human albumin SSI å 100 ml,

svarende til 2-3 måneders forbrug.
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6.6. Nordisk Insulinlaboratorium.

Nordisk Insulinlaboratorium er en selvejende institution

oprettet i 1923 af dr.med. H.C. Hagedorn, apoteker A. Kongsted

og professor, dr.phil. August Krogh med det formål at fremstil-

le insulin. Nordisk Insulinlaboratorium har i dag til formål at

fremstille insulin og andre midler, der har betydning for er-

kendelse cg behandling af sygdomme, fortrinsvis inden for det

endokrinologiske område, at udøve forskningsvirksomhed inden

for dette område samt at opretholde og drive forskningshospi-

talet Niels Steensens Hospital.

Nordisk Insulinlaboratorium ledes af en bestyrelse på

3-5 medlemmer, der vælges af Nordisk Insulinfonds bestyrelse

efter indstilling fra Nordisk Insulinlaboratoriums bestyrelse.

Bestyrelsen skal sammensættes således, at dens medlemmer repræ-

senterer såvel indsigt i fremstilling og anvendelse af lægemid-

ler, hospitalsvirksomhed og medicinsk forskning som juridisk

sagkundskab og forretningskyndighed.

Instituttets vedtægter fastslår, at det årlige overskud
efter vedtægtsbestemte henlæggelser tilfalder Nordisk Insulin-
fond. Denne fond blev stiftet i 1926 og har til formål at yde
økonomisk støtte til videnskabeligt arbejde på eksperimentel-
fysiclogiske områder samt til klinisk videnskabeligt arbejde
inden for det endokrinologiske og metaboliske område. Fonden
ledes af en bestyrelse på 9-12 medlemmer, hvoraf 2 medlemmer
vælges af og blandt Nordisk Insulinlaboratoriums bestyrelse,
og resten skal være inden- og udenlandske videnskabsmænd. I
de seneste år har fonden årligt uddelt godt 1 mill.kr. til
støtte for forskning.

Nordisk Insulinlaboratorium er beliggende i Gentofte,

hvor administration, produktion, afsætning, forskningsafdelin-

ger samt hospital er placeret. I alt ca. 400 personer er be-

skæftiget på virksomheden. Produktionen har hidtil i overens-

stemmelse med Nordisk Insulinlaboratoriums vedtægter væsent-
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ligst været koncentreret omkring fremstilling af insulin. Nor-

disk Insulinlaboratorium er nu verdens trediestørste producent

og næststørste eksportør af insulin. I Danmark har virksomheden

en markedsandel for insulin på godt 80%. Foruden insulin frem-

stilles og afsættes væksthormon og blodtypekort. Endelig har

Nordisk Insulinlaboratorium etableret et produktionsanlæg til

fremstilling af albumin og koagulationsfaktorer. Produktions-

kapaciteten for albumin er i dag baseret på 100.000 portioner

plasma og for fremstilling af koagulationsfaktoren, faktor VIII,

45.000 portioner plasma årligt. Produktionskapaciteten er for

tiden under udvidelse, så der kan bearbejdes 500.000 portioner

uddateret plasma til albumin og 125.000 portioner friskt fros-

set plasma til koagulationsfaktorer. Senere kan produktionska-

paciteten i de samme laboratoriefaciliteter yderligere udvides.

Der har i øvrigt fra udenlandsk side været interesse i etable-

ring af samarbejde eller produktionsfællesskab med Nordisk In-

sulinlaboratorium, der bl.a. af denne grund planlægger den

ovenstående væsentlige udvidelse af produktionskapaciteten in-

den for plasmafraktionering.

Først fra 1979 er der tale om tilstrækkelig tilgang af

råvarer til, at der har kunnet etableres en egentlig kontinu-

ert produktion. Produktionen har omfattet 2.900 kg friskt fros-

set plasma, hvoraf der er fremstillet 1.254.000 i.e. faktor VIII

Nordisk Insulinlaboratoriums forskningsvirksomhed er cen-

treret omkring proteinkemi, proteinrensning, peptidsyntese og

biokemi. Laboratoriet blev verdenskendt ved udviklingen og

patenteringen af det første insulinpræparat med forsinkende

virkning, NPH insulin (Neutral Protamin Hagedorn), som i dag

formodentlig er det mest anvendte insulinpræparat i verden.

Insulinforskningen har i de senere år især været centre-

ret om højrensning og præparatudvikling, således at man opnår

et grundlag for at fremstille et non-antigent insulinpræparat.

Forskningen inden for hypofysehormoner har resulteret i

et væksthormonpræparat til behandling af hypofysær dværgvækst
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og givet Nordisk Insulinlaboratorium en førende stilling inden

for dette område.

På baggrund af Nordisk Insulinlaboratoriums viden om de

forskellige proteinfraktioneringsmetoder er der blevet opret-

tet en speciel forsknings- og udviklingsafdeling med det formål

at fremstille proteinfraktioner af humant plasma. Der er til-

lige etableret produktionsfaciliteter for rationel fremstilling

af terapeutiske plasmaproteinfraktioner af høj kvalitet.

I øjeblikket er der i Danmark registreret et albuminpræ-

parat Albumin Nordisk med et meget lavt indhold af denatureret,

højmolekylært proteinstof og et faktor VIII præparat, faktor

VIII Nordisk, der udmærker sig ved stor udnyttelse af plasmaet

samtidig med, at det er anvendeligt til hjemmebehandling på

grund af en opløselighed, som muliggør en koncentration på

ca. 20 faktor VIII enheder/ml.

Inden længe vil der fremkomme et intravenøst administrer-

bart nativt immunglobulin G (i.v. IgG)præparat, et bløderfak-

tor IX og et bløderfaktor II-VII-IX-X præparat (prothrombinkom-

plex), det sidste med henblik på behandling af leverpatienter.

Desuden drives der forskning med henblik på isolering og ka-

rakterisering af koagulationsproteiner, komplementproteiner,

proteaser og proteaseinhibitorer.

Niels Steensens Hospital, der hører under Nordisk Insu-

linlaboratorium, blev oprettet i 1932 som et forskningshospi-

tal for sukkersyge.

Efter ombygning og modernisering råder hospitalet over
36 senge samt et ambulatorium, der dagligt besøges af mellem
70 og 90 patienter. Hospitalet indgår i hovedstadsområdets
sygehusvæsen. Omkostningerne ved den terapeutiske behandling
af sukkersygepatienterne på hospitalet betales af det offent-
lige. Nordisk Insulinlaboratorium betaler omkostningerne ved
hospitalets kliniske forskning og ved den forskning, der dri-
ves i fællesskab af hospitalet og Nordisk Insulinlaboratorium.

6.7. Andre fremstillingsvirksomheder.

Bortset fra blodbankerne, Statens Seruminstitut og Nor-

disk Insulinlaboratorium har udvalget kun kendskab til yderli-
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gere nogle få danske virksomheder, der fremstiller blodderi-

vater. Det drejer sig i alle tilfælde om virksomheder, som

fremstiller interferon ud fra "buffy coat" fra danske hospi-

taler.

Der har i den seneste tid været manifesteret interesse

fra visse virksomheder, særlig udenlandske, i at få adgang til

blod, plasma eller lignende til fremstilling af blodprodukter.

Der er dog udvalget bekendt ikke klart etableret aftaler om

sådan levering, og en hidtidig eksport (til Sverige) af et vist

omfang er ved at blive afviklet. På grund af den stigende ef-

terspørgsel efter blodprodukter i alle lande og vanskelighe-

derne for firmaerne med at få adgang til råvaren blod, vil der

for det enkelte sygehusvæsen være betydelige økonomiske fordele

i at sælge blod eller plasma "til verdensmarkedspris". For

virksomhederne er Danmark et attraktivt område. I forhold til

befolkningstallet er det meget store mængder blod, der tappes,

og kvaliteten er høj som følge af befolkningens almindelige

sundhedstilstand samt det særlige forhold, at Danmark er et

"lavhepatitisområde". Herved mindskes risikoen for, at der

overføres hepatitis via de fremstillede blodprodukter.

Det må formentlig frygtes, at efterspørgslen efter blod

tappet her i landet vil blive øget i de kommende år. En med-

virkende årsag hertil er den stærke udvikling, som hele blod-

produktområdet er præget af for tiden, og som sandsynligvis

vil føre til udvikling af nye produkter til terapeutisk, diag-

nostisk og profylaktisk anvendelse. Det er sandsynligt, at både

den hidtidige og den fremtidige udvikling vil give incitamenter

til en øget kommerciel interesse i blodprodukter.

6.8. Den hidtidige ordning vedrørende fremskaffelse af blod-

plasma til fremstilling af blodfraktioneringsprodukter.

I 1977 blev der på indenrigsministeriets foranledning

nedsat 2 blodproduktudvalg. Det ene udvalg fik til opgave med

udgangspunkt i den bestående ordning med frivillige, ubetalte

donorer at stille forslag til den fremtidige organisation af

indsamling af blod og plasma med henblik på en optimal udnyt-

telse af disse råmaterialer ved fremstillingen af blodfrak-
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tioneringsprodukter. Det andet udvalg skulle overveje de pris-

mæssige problemer i forbindelse med fremstilling af disse pro-

dukter .

Baggrunden for udvalgenes nedsættelse var bl.a. ønsket

om at opnå den bedst mulige udnyttelse af det blod, der tappes

her i landet, bl.a. til forsyningen med blodfraktioneringspro-

dukter. En dansk produktion af disse produkter skulle ske under

hensyntagen til, at blod er en mangelvare, der må udnyttes bedst

muligt uden spild, og at den eksisterende ordning med frivilli-

ge, ubetalte donorer ikke må bringes i fare. Varetagelsen af

disse hensyn gjorde, at den hidtidige uregulerede organisering

af fremskaffelsen af blod til fremstilling af blodfraktione-

ringsprodukter ikke fandtes hensigtsmæssig på grund af den sti-

gende interesse i både at fremstille og anvende sådanne produk-

ter. Hertil kom, at hæmofilibehandlingen lægger beslag på me-

get store mængder blod til produktion af faktor VIII præpara-

ter og dermed vil kunne skabe et efterspørgselspres efter blod.

I foråret 1978 blev der fra flere sider udtrykt ønske

om, at der gennem en midlertidig ordning søges opnået en så

hensigtsmæssig udnyttelse som muligt af donorblodet, indtil for-

slag fra udvalgene vil kunne resultere i generelle ordninger,

der sikrer varetagelsen af de forskellige hensyn. På denne bag-

grund udsendte sundhedsstyrelsen i juli 1978 en meddelelse til

samtlige amtsråd, Københavns og Frederiksberg kommunalbesty-

relser samt til landets sygehuse og blodbanker om fremskaffelse

af blodplasma til fremstilling af visse blodfraktioneringspro-

dukter.

I meddelelsen redegjorde sundhedsstyrelsen for mulighe-

derne for gennem anvendelse af komponentterapi, hvor der kun

indgives de dele af blodet, som den enkelte patient specifikt

har behov for, at forøge leveringen af især friskt frosset

plasma til Statens Seruminstitut og Nordisk Insulinlaboratorium

til fremstilling af faktor VIII præparater og albumin. Medde-

lelsen indeholdt endvidere en opfordring til, at der fremskaf-

fes mere især friskt frosset plasma til Statens Seruminstitut

og Nordisk Insulinlaboratorium til fremstilling af blodfrak-

tioneringsprodukter. Sundhedsstyrelsen forudsatte, at der blev
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indgået egentlige aftaler mellem det offentlige sygehusvæsen

(eller vedkommende sygehus eller blodbank) om leveringen af

humant plasma fra såvel friskt som uddateret blod, og at disse

aftaler skulle godkendes af sundhedsstyrelsen. Indenrigsmini-

steriet og donororganisationerne havde tiltrådt denne ordning.

I disse aftaler skulle priser og leveringsbetingelser

fastsættes, ligesom de skulle indeholde bestemmelser om indbe-

retning til sundhedsstyrelsen af leverancernes omfang og om,

at aftalerne vil kunne ophæves, når der måtte blive tilrette-

lagt generelle ordninger som følge af arbejdet i de 2 blodpro-

duktudvalg. Sundhedsstyrelsen forbeholdt sig ret til i den

mellemliggende tid at kunne kræve en a-ftale ændret, såfremt

udviklingen inden for produktionen af blodfraktioneringspro-

dukter tilsiger det.

6.9. Lægemiddelloven og apotekerloven.

Lægemiddellovens bestemmelser omfatter varer, som er be-

stemt til at tilføres mennesker eller dyr for at forebygge,

erkende, lindre, behandle eller helbrede sygdom, sygdomssymp-

tomer eller smerter eller for at påvirke legemsfunktioner (læ-

gemidler ).

I henhold til lægemiddellovens § 8, stk. 1, må der ikke

indføres, udføres, oplagres, forhandles, udleveres, fordeles

eller emballeres lægemidler uden sundhedsstyrelsens tilladelse.

Sundhedsstyrelsen har i en meddelelse af 20. april 1976 ind-

til videre fritaget blodbanker, hvor der kun foretages tapning

af blod og herunder tilblanding af antikoagulerende midler samt

blodbanker, der kun foretager adskillelse af røde blodlegemer

fra fuldblodet ved centrifugering, fra at skulle have tilladel-

se til denne virksomhed i henhold til lægemiddellovens § 8,

stk. 1.

Ud over kravet om godkendelse af virksomheden som sådan

stilles der i lægemiddellovens § 13 krav om specialitetsregi-

strering af lægemidler, der skal markedsføres ("er bestemt til

at forhandles og udleveres") til forbrugeren i fremstillerens

originale pakning under et af fremstilleren valgt navn. Spe-
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cialitetsregistrering af et præparat betinges af, at en række

forhold omkring præparatets egenskaber er opfyldt.

For så vidt angår præparater fra Statens Seruminstitut

har indenrigsministeren med hjemmel i lægemiddelloven fastsat,

at de ikke skal specialitetsregistreres. Præparater fra Statens

Seruminstitut skal dog registreres, hvis en anden producent,

der har sundhedsstyrelsens tilladelse efter § 8, stk. 1, be-

gynder at markedsføre et tilsvarende registreret præparat. Be-

stemmelsen om registrering af Statens Seruminstituts præparater

blev indsat i lægemiddelloven på foranledning af et flertal i

det folketingsudvalg, der behandlede lovforslaget, for at opnå

en fuldstændig ligestilling med hensyn til registrering mellem

Statens Seruminstitut og andre virksomheder, der fremstiller

tilsvarende produkter.

Præparater, fremstillet i blodbanker, er hidtil ikke

blevet registreret. Der er i de fleste tilfælde tale om frem-

stilling, der i sit sigte og omfang ikke kan motivere, at regi-

streringskravet kræves opfyldt. Ved produktion i større skala

af et bestemt præparat, der benyttes også på andre sygehuse,

kan man rejse spørgsmålet om, hvorvidt et sådant præparat bur-

de underkastes registreringskravet, selv om der ikke er tale

om en almindelig markedsføring af præparatet.

I henhold til lægemiddellovens § 5 må forhandling af læ-

gemidler til forbrugerne kun ske gennem apoteker, med mindre

andet er fastsat i lovgivningen eller i regler fastsat af in-

denrigsministeren. Forhandling af lægemidler til læger og sy-

gehuse skal også ske via et apotek, idet Statens Seruminstitut

har ret til at levere lægemidler direkte til læger og sygehuse

uden om apotekerne. En stor del af Statens Seruminstituts leve-

rancer af lægemidler til læger og sygehuse sker uden om apote-

kerne .

Apotekernes pris for salg af lægemidler til forbrugerne

fastsættes i henhold til apotekerlovens § 30 i en takst, der

stadfæstes ved kongelig resolution. I denne takst fastslås, at

forbrugerprisen for lægemidler, der udleveres fra Statens Se-

ruminstitut, er den pris, hvortil de af instituttet leveres

til apoteket. Såfremt de leveres til apoteket uden vederlag,
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kan der ikke for disse lægemidler beregnes nogen forbrugerpris.

Det forhold, at Statens Seruminstituts præparater ikke

skal leveres gennem apotekerne, og i det omfang de alligevel

gør det, ikke pålægges apoteksavance, betyder forvridning af

konkurrencen i forhold til private lægemiddelproducenter. For

midlertidigt at skaffe lige konkurrence for blodprodukter æn-

dredes medicintaksten ved kongelig resolution af 16. september

1977, således at apotekerne fremover heller ikke må beregne sig

nogen avance på blodprodukter fra private producenter, når

blodprodukterne er af tilsvarende art, som de af Statens Serum-

institut udleverede blodprodukter.

En permanent løsning af dette konkurrencemæssige spørgs-

mål overvejes for tiden i det af sundhedsstyrelsen nedsatte

blodproduktudvalg.
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7. KVANTITATIVE OPLYSNINGER OM BLOD OG BLODPRODUKTER.

7.1. Indledning. Beskrivelse af kilderne til oplysninger om

kvantitative forhold.

Kvantitative oplysninger om blod og blodprodukter i Dan-

mark findes kun offentliggjort i stærkt begrænset omfang.

Danmarks Frivillige Bloddonorer udgiver en årlig beretning,

hvori oplyses antallet af donorer tilknyttet det enkelte do-

norkrops samt det antal tapninger, der er foretaget af disse

donorer. En række blodbanker udarbejder beretninger om deres

aktivitet. De fleste af disse beretninger er til internt brug

og offentliggøres ikke. Hos Statens Seruminstitut findes in-

terne årlige beretninger om aktiviteten i blodbank og blodfrak-

tioneringsafdeling. Over import/eksport af blod og blodproduk-

ter findes ingen anvendelig offentlig statistik.

Det stod ret hurtigt udvalget klart, at det ville være

nødvendigt at fremskaffe et rimeligt præcist kendskab til ak-

tiviteten på blodområdet for, at udvalget kunne opstille mo-

deller for den fremtidige aktivitet på området. Der blev der-

for i eftersommeren 1977 udsendt et spørgeskema til samtlige

landets blodbanker for at få belyst eksisterende faktiske for-

hold med henyn til indsamling af blod, de nuværende produk-

tionsprocesser fra blod til blodprodukter samt hvorledes det

tappede blod anvendes. Man anmodede om oplysning om den indgå-

ede mængde fuldblod i blodbanken, blodbankens bearbejdning af

blod til blodprodukter, blodbankens anvendelse af blod og

blodprodukter samt mængden af uddateret blod og dets anven-

delse.

Man anmodede om at få oplysninger for perioderne 1. april

1975 - 31. marts 1976 og 1. april - 31. december 1976. At den

sidste periode kun er på 9 måneder skyldes en formodning om,
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at de fleste blodbanker i forbindelse med sygehuskommunernes

omlægning af regnskabsåret til at følge kalenderåret kun ville

have oplysninger frem til 31. december.

Der blev udsendt spørgeskema til 121 sygehuse. Der er

modtaget svar fra 118 sygehuse, medens 3 sygehuse ikke har

svaret. Af de 118 modtagne spørgeskemaer fremgår, at der i

1975/76 var 80 blodbanker med selvstændig tappevirksomhed. I

foråret 1976 startede blodbanken på Københavns Amts Sygehus i

Herlev sin virksomhed, således at der i den sidste periode

fungerede 81 blodbanker. Herudover er der modtaget oplysninger

om blodbankvirksomheden på Statens Seruminstitut.

De skemaer, som blodbankerne har sendt tilbage til ud-

valget, har været udfyldt i varierende omfang, og betydningen

af oplysningerne har i mange tilfælde været usikker. Der har

været telefonisk kontakt med en række blodbanker for at få

afklaret tvivlsspørgsmål og for at få supplerende oplysninger.

Der knytter sig fortsat en vis usikkerhed til en del af

de oplysninger, blodbankerne har givet. Denne usikkerhed skyl-

des, at en række blodbanker ikke har registreret de oplysninger,

der blev bedt om i det udsendte spørgeskema. Endvidere har op-

lysningerne fra nogle blodbanker ikke umiddelbart kunnet pla-

ceres entydigt i forhold til de stillede spørgsmål. Det har i

disse tilfælde været nødvendigt på grundlag af et konkret skøn

i det enkelte tilfælde at henføre blodbankens oplysninger til

de kategorier, der er indeholdt i spørgeskemaet. Disse skøn er

i alle tilfælde foretaget på grundlag af en drøftelse med den

person, der har udfyldt spørgeskemaet om blodbankens virksom-

hed. Endelig har der i ganske få tilfælde været problemer med

at få oplysninger for de ønskede tidsperioder. Oplysningerne

fra blodbankerne om antallet af tapninger svarer nogenlunde til

de i årsberetningerne fra Danmarks Frivillige Bloddonorer op-

givne antal tapninger foretaget på donorer tilknyttet de en-

kelte amtskommuner. Taget under ét er der tale om en afvigelse

på mellem 1 og 2%, medens der for enkelte amtskommuner er be-

tydeligt større afvigelse såvel i positiv som i negativ ret-

ning .

Generelt gælder, at der eksisterer oplysninger om antal

tapninger, der er foretaget i periodens løb, og om antallet af
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uddaterede portioner fuldblod. De fleste blodbanker har også

oplysninger om det antal portioner blod - fuldblod såvel som

uddateret blod - der er blevet leveret til seruminstituttet,

eksporteret eller anvendt til andet formål, hvor der er tale

om et reelt salg. Endvidere har de fleste blodbanker oplysnin-

ger om, hvor meget fuldblod der er anvendt til transfusion på

eget sygehus eller er leveret til andre sygehuse. Der knytter

sig nogen usikkerhed til, hvor mange portioner fuldblod der er

bearbejdet til blodprodukter, og hvordan disse blodprodukter er

anvendt. Det plasma, der fremkommer ved fremstillingen af pak-

ket blod, findes der i mange tilfælde ikke oplysninger om.

Generelt må det siges, at oplysninger om den udskilte mængde

plasma og dens anvendelse kun findes for de større blodbanker.

På grundlag af de udfyldte skemaer og de indhentede suppleren-

de oplysninger har blodbankvirksomheden i de enkelte sygehus-

kommuner, på Rigshospitalet og på Statens Seruminstitut kunnet

beskrives.

Af denne undersøgelse fremgår også oplysninger om ekspor-

ten af blod og blodprodukter.

Oplysninger om importen er deJ,s fremskaffet ved henven-

delse til de enkelte importører, hvor der er bedt om oplysnin-

ger om størrelsen af importen for forskellige præparater, dels

ved for faktor VIII præparaters vedkommende at undersøge syge-

husenes egen import.

Oplysninger om donorer og tapninger er taget fra DFB's

årsberetninger.

7.2. Blodtapninger.

Danmarks Frivillige Bloddonorer opgør årligt antallet af

tapninger udført i Danmark. I perioden 1974 til 1978 er antal-

let af tapninger opgjort til:

1974/75 1975/76 1976 (9 md) 1977 1978

Antal tapninger 327.420 338.386 258.019 363.657 366.090

Antallet af tapninger er steget med 38.670 i denne 5 års perio-

de svarende til en stigning på ca. 12%. Stigningen i antallet
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af tapninger modsvares ikke af en tilsvarende stigning i an-

tallet af donorer, der i samme periode øgedes med ca. 25.000

personer fra 252.714 til 277.848, d.v.s. med ca. 10%, jfr

afsnit 6.1. Det øgede antal blodtapninger har derfor medført

en højere tappefrekvens. Medens det gennemsnitlige antal tap-

ninger pr. donor i 1974/75 var 1,29, var det i 1978 1,31. Stig-

ningen i tappefrekvensen skete i provinsen, hvor den forøge-

des fra 1,26 til 1,34, medens den faldt i det storkøbenhavnske

område fra 1,36 til 1,26. I provinsen skete forøgelsen navn-

lig i områder med de laveste tappefrekvenser, jfr. afsnit 6.1.

Blodtapningerne udføres primært af blodbanker tilknyt-

tet det offentlige sygehusvæsen. Herudover foretages blodtap-

ninger af blodbanken på Statens Seruminstitut, de mobile tappe-

hold tilknyttet Danmarks Frivillige Bloddonorer og Storkøben-

havns Frivillige Bloddonorer samt det militære tappehold. Op-

lysninger om fordelingen af blodtapninger mellem blodbanker,

mobile tappehold, Statens Seruminstitut og det militære tappe-

hold fremgår af undersøgelsen af blodbankernes virksomhed i

1975/76 og 1976 samt oplysninger fra donororganisationerne.

Fordelingen af blodtapninger i de nævnte år var:

Blodbankerne

Statens Seruminstitut

DFB's mobile tapninger

SFB's mobile tapninger

Det militære tappehold

I alt

1975/76 %

286.214 85

14.852 4

10.187 3

23.130 7

4.003 1

338.386 100

1976 (9 mdr.) %

216.770 84

10.974 4

10.028 4

17.449 7

2.798 1

258.019 100

Af Statens Seruminstituts tapninger blev i 1975/76 12.173 fo-

retaget i instituttets egen blodbank, medens 2.679 blev tappet

ved mobile tapninger i virksomheder af instituttets personale.

I 1976 udgjorde de tilsvarende tal henholdsvis 8.714 og 2.260

tapninger. Langt det overvejende antal tapninger foretages af

blodbankerne tilknyttet det offentlige sygehusvæsen. Disse

blodbanker foretager ca. 84% af alle tapninger. Ca. 12% af

tapningerne foretages ved mobile tapninger af Statens Serumin-
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stitut, DFB, SFB og det militære tappehold, medens de reste-

rende ca. 4/0 udføres af Statens Seruminstituts stationære tap-

pevirksomhed .

7.3. Anvendelse af den til rådighed værende mængde blod.

Blodbankernes anvendelse af det tappede blod er belyst

gennem undersøgelsen af blodbankernes virksomhed i 1975/76

og 1976.

I tabel 1 og 2 er angivet, hvorledes blodbankerne til-

knyttet det offentlige sygehusvæsen har anvendt det blod, de

har haft til rådighed. Da driften af sygehusvæsenet, herun-

der blodbankerne, primært påhviler amtskommunerne og Køben-

havns og Frederiksberg kommuner, er oplysningerne angivet

for de enkelte amtskommuner og de nævnte kommuner. Oplysnin-

ger vedrørende Rigshospitalets blodbank er angivet særskilt,

da der er tale om et statslige hospital.
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Noter til tabel 1 og 2.

1) Uden for hovedstadområdet er kun medtaget fuldblod fra

blodbanker i andre amtskommuner.

2) Omfatter følgende blodbankspecialiteter: vasket erythrocyt-

suspension, leukocytfattigt blod, leukocytfattigt vasket

blod, thrombocytrigt plasma, thrombocytkoncentrat, cryopræ-

cipitat, granulocytsuspension. Endvidere indgår friskt plas-

ma og friskt frosset plasma heri i de tilfælde, hvor plas-

maet ikke er udskilt i forbindelse med fremstilling af anden

blodbankspecialitet.

3) Antal portioner fuldblod, der er bearbejdet i procent af

antal portioner fuldblod til rådighed.

4) I rækkerne "1-4. Storkøbenhavn", "5-17. Provinsen" og

"1-17. Hele landet" er uddateringsprocenten beregnet i for-

hold til det tappede a.n t a 1 portioner blod.

5) For Frederiksberg findes oplysninger om bearbejdet blod ik-

ke specificeret på pakket blod og andre blodprodukter. Alt

bearbejdet blod er derfor regnet som pakket blod.

Af tabellerne fremgår, at blodbankerne uden for Storkø-

benhavn kun i meget beskedent omfang modtager frisktappet fuld-

blod fra blodbanker i andre kommuner og amtskommuner. Blod-

bankerne i de enkelte amtskommuner fremskaffer således i alt

væsentligt det blod, de skal bruge, inden for amtskommunens

område. De portioner blod, der stammer fra blodbanker uden for

amtskommunen, leveres i den vestlige del af landet overvejende

fra Århus Kommunehospital og i den østlige del af landet fra

de store blodbanker i Storkøbenhavn, primært fra Rigshospita-

lets blodbank. Disse leverancer udgøres formentlig af relativt

sjældne blodtyper, som man ikke umiddelbart råder over i den

lokale blodbank. I det storkøbenhavnske område sker derimod en

vidtstrakt udveksling af blod mellem de enkelte blodbanker og

sygehuse. Dette må blandt andet ses i sammenhæng med, at blod-

bankerne i det storkøbenhavnske område på tværs af forskelle i ejer-

forhold har et meget tæt indbyrdes samarbejde og i øvrigt samarbej-

der gennem organisationen Storkøbenhavns Frivillige Bloddonorer.

Af den til rådighed værende mængde blod anvendes omkring

halvdelen som fuldblod på det sygehus, hvor det er tappet, me-
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dens en mindre del leveres til Statens Seruminstitut til frem-

stilling af blodderivater.

Til fremstilling af blodprodukter på den enkelte blodbank

anvendes i 1975/76 i gennemsnit 19?o af de portioner blod, der

er til rådighed. I 1976 fremstilles blodprodukter af 21?o af

blodportionerne. Der er store variationer fra område til område.

I områder med et stort og meget udbygget sygehus bliver der ge-

nerelt fremstillet blodprodukter i form af blodbankspecialiteter

i betydeligt større omfang end i områder med flere mindre syge-

huse. Ser man på de enkelte blodbanker, fremstilles blodbankspe-

cialiteter kun i meget beskedent omfang, hvor der er under 4.000

portioner blod til rådighed om året. Det må dog bemærkes, at

der fra 1975/76 til 1976 skete en ret betydelig stigning i dis-

se blodbankers fremstilling af blodbankspecialiteter. Det frem-

går endvidere, at for de små og mellemstore blodbanker er det

næsten udelukkende pakket blod, der fremstilles. Kun på de stør-

ste blodbanker med over 10.000 årlige tapninger fremstilles an-

dre blodbankspecialiteter end pakket blod i større omfang. Det

er ligeledes kun på disse blodbanker, der fremstilles et bredt

sortiment af blodbankspecialiteter. På de øvrige blodbanker

fremstilles kun en enkelt eller ganske få blodbankspecialiteter.

I de undersøgte perioder blev der til fremstilling af andre

blodbankspecialiteter end pakket blod anvendt nedennævnte an-

tal portioner fuldblod:
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Cryopræcipitat fremstilles væsentligst på Århus Kommu-

nehospital. I 1975/76 fremstillede Københavns hospitalsvæsens

blodbanker cryopræcipitat af ca. 450 portioner fuldblod. I

1976 fremstilledes cryopræcipitat af en tilsvarende mængde

fuldblod på Randers Centralsygehus og Odense Sygehus.

Uddatering af fuldblod, der har overskredet holdbarheds-

fristen i blodbanken på 21 dage og derfor ikke kan anvendes

til transfusion, udgjorde i den undersøgte periode 27-28?o af

det blod, der var til rådighed. Den største uddatering sker på

blodbanker, der har mellem 1.000 og 4.000 portioner til rådig-

hed. Uddateringer udgjorde her op mod 1/3 af det tappede blod.

Dette hænger formentlig sammen med disse blodbankers beskedne

produktion af blodbankspecialiteter samt hensynet til et vist

minimalt beredskab med blod af forskellige blodtyper. På de

mindste blodbanker er uddateringen mindre end gennemsnittet,

hvilket formentlig hænger sammen med, at tappeomfanget i vid

udstrækning styres af disse blodbankers aktuelle behov for

blod til transfusion, og at lageret holdes så lavt som muligt.

Af hensyn til at sikre den bedst mulige udnyttelse af blod må

der tilstræbes en lav uddatering af fuldblod, da plasmaet fra

uddateret blod kun kan anvendes til fremstilling af albumin,

medens friskt plasma også muliggør fremstilling af faktorpræ-

parater.

I undersøgelsen af blodbankernes virksomhed indgår 80 -

i perioden april-december 1976 dog 81 - blodbanker tilknyttet

sygehusvæsenet. Af disse blodbanker tappede kun 9 blodbanker

mere end 10.000 portioner blod årligt. 6 af disse blodbanker

findes i Storkøbenhavn, medens de resterende 3 findes i Odense,

Århus og Ålborg. 12 blodbanker tapper mellem 4.000' og 9.999

portioner blod om året, 31 tappede mellem 1.000 og 3.999 og 28

tappede under 1.000 portioner om året.

Statens Seruminstituts blodbankvirksomhed er beskrevet i

afsnit 6.5., hvor der er redegjort for anvendelsen af det blod,

instituttet har haft til rådighed.

7.4. Eksport af blod og blodprodukter.

Forud for nedsættelsen af indenrigsministeriets blodpro-

duktudvalg har der været fremført en del kritik af, at der
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skete eksport af blod - eller dele heraf - fra danske donorer.

Kritikken gik på, at det var uheldigt, at blod tappet fra fri-

villige, ubetalte donorer af enkelte blodbanker blev solgt til

udlandet, hvor der betaltes en højere pris for blodet, end Star-

tens Seruminstitut gjorde. Man fandt det uheldigt, at snævre

økonomiske hensyn fik nogle blodbanker til at eksportere blod,

samtidig med at den danske produktion af blodprodukter ikke var

tilstrækkelig til at dække det danske behov.

Omfanget af eksporten af blod og blodprodukter indgik i

undersøgelsen af blodbankernes virksomhed. Af undersøgelsen

fremgik, at der udelukkende var tale om eksport af uddateret

blod og at det udelukkende var det svenske medicinalfirma Kabi,

der aftog blodet. Omfanget af denne eksport er kun delvist kendt,

da der ikke foreligger oplysninger om størrelsen af eksporten

fra Københavns kommunes hospitalsvæsen. Fra de øvrige blodbanker

blev der i perioden 1. april 1975 til 31. marts 1976 eksporteret

19.930 portioner uddateret fuldblod og i perioden 1. april 1976

til 31. december 1976 10.818 portioner uddateret fuldblod. Der

foreligger ikke oplysninger om, at der er eksporteret frisktap-

pet fuldblod eller blodprodukter i de undersøgte perioder. Eks-

porten fra Københavns kommunes hospitalsvæsen er senere ophørt.

Der har på det seneste kunnet konstateres en begyndende

interesse fra udenlandske medicinalfirmaer for at få adgang

til dansk blod. Baggrunden for denne interesse er mangel på

blod til fremstilling af blodprodukter i en række lande. End-

videre er Danmark kendt som et land med en meget lav hepati-

tisfrekvens hos donorer, hvilket mindsker risikoen for, at

blodprodukter fremstillet af dansk blod giver anledning til

hepatitis hos modtageren af blodproduktet. Den udenlandske

interesse er primært gået på muligheden for at få stillet blod

til rådighed til fremstilling af blodprodukter. Et enkelt fir-

ma har dog spurgt sundhedsstyrelsen om mulighederne for etab-

lering af en kommerciel plasmaferesevirksomhed med betalte do-

norer i Danmark.

7.5. Importen af blodprodukter.

Importen af blodprodukter omfatter især faktor VIII og

faktor IX præparater samt albumin og gammaglobulin.
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Omfanget af importen er søgt belyst ved henvendelse til

importørerne af udenlandske blodprodukter, der er registreret

af sundhedsstyrelsen. Oplysningerne fra importørerne vedrører

samme periode som undersøgelsen af de danske blodbankers virk-

somhed. På denne måde er det oplyst, at importen af faktor IX i

perioden 1. april 1975 til 31. marts 1976 androg ca. 635.000

i.e. og i perioden 1. april til 31. december 1976 ca. 750.000

i.e., hvilket svarer nogenlunde til de af hæmofiliudvalget

skønnede mængder faktor IX anvendt i disse perioder.

Importen af albumin (20% opløsning) androg i de samme

perioder henholdsvis ca. 275.000 ml og 450.000 ml, medens im-

porten af gammaglobulin androg ca. 6.500 ml og 14.000 ml og

endelig af immunglobulin henholdsvis 1.900 ml og 1.700 ml.

Ingen af importørerne oplyste at have importeret specia-

litetsregistrerede faktor VIII præparater. Import af faktor VIII

præparater har i perioden således kun omfattet ikke-speciali-

tetsregistrerede præparater og er sket i henhold til konkrete

udleveringstilladelser givet af sundhedsstyrelsen. I hæmofili-

udvalgets redegørelse er anvendelsen af faktor VIII præparater

frem til og med 1976 beregnet. Det er imidlertid ikke oplyst,

hvor stor en del af forbruget der er fremstillet i Danmark, og

hvor stor en del der er importeret. Europarådet foretog i 1978

en undersøgelse af forbruget af faktor VIII præparater i en

række europæiske lande i 1977. I den anledning blev der fore-

taget en opgørelse af importen, produktionen og forbruget af

faktor VIII præparater på hospitaler i Danmark, medens der ikke

blev medregnet import til lagre hos kommercielle forhandlere

eller eventuelt salg til private gennem apoteker. Af denne op-

gørelse fremgik, at af det samlede danske forbrug på 7.402.517

i.e. blev de 5.323.557 i.e. importeret, medens 2.078.960 i.e.

blev fremstillet i Danmark. Af importen var 1.025.000 i.e. cryo-

præcipitat og 4.298.557 i.e. var medium- og højrensede præpa-

rater. Der var overvejende tale om amerikanske og østrigske

præparater og i mindre omfang om spanske og finske præparater.
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7.6. Samlet opgørelse af det danske forbrug af blod og blod-

produkter.

På grundlag af de foreliggende oplysninger er det vanske-

ligt at foretage en præcis opgørelse af det samlede danske for-

brug af blod, blodprodukter og blodderivater. Dette skyldes,
at oplysningerne stammer fra en række forskellige kilder, li-

gesom der ikke sker ensartet registrering af en række oplys-

ninger på området. På baggrund af de indsamlede oplysninger ud-

gjorde forbruget i 1975/76 og 1976 skønsmæssigt:
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8. BLOD OG BLODPRODUKTER I INTERNATIONAL SAMMENHÆNG.

8.1. Indledning.

På internationalt plan har Verdenssundhedsorganisationen,

WHO, Europarådet og det internationale Røde Kors beskæftiget

sig med spørgsmål vedrørende blod og blodprodukter. Disse orga-

nisationer har usendt anbefalinger om, hvorledes blodtapning

bør tilrettelægges og udføres. I denne forbindelse er det gen-

tagne gange fremhævet, at blodtapning bør ske fra frivillige,

ubetalte donorer. Herudover har Europarådet i de seneste år

ladet udarbejde undersøgelser af fremstillingen og anvendelsen

af blodprodukter i medlemslandene.

Blodproduktudvalget har gennemgået en række resolutioner

og rapporter fra de nævnte organisationer. Udvalget er endvi-

dere bekendt med en række rapporter, betænkninger og artikler

om spørgsmål vedrørende blod og blodprodukter i en række lande.

I det følgende vil en del af dette materiale, der har be-

tydning for blodproduktudvalgets overvejelser om den fremti-

dige organisering af blod- og blodproduktområdet, blive omtalt.

Der er ikke tale om et udtømmende referat af materialet, men

om en gengivelse af en række hovedsynspunkter.

8.2. Blodtapning og organiseringen heraf.

I 1973 vedtog Europarådet en rekommandation om tilrette-

læggelsen af blodtransfusionsvirksomheden. Den påpegede indled-

ningsvis, at kommercialisering af blod, blodderivater og plas-

mafereseprogrammer har uheldige virkninger. Det anbefales der-

for, at al blodtapning, herunder gennemførelse af plasmafereser,

udelukkende bør foretages af offentlige institutioner eller af

ikke-kommercielle organisationer. Disse organisationer bør au-
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toriseres til at foretage blodtapninger af myndighederne. Det

anbefales endvidere, at blodtapning fra ubetalte donorer bør

foretrækkes, og at blodtapning og blodtransfusion bør ske på

en læges ansvar. Det anbefales endelig, at der sker offentlig

regulering af hele blodområdet. Denne regulering bør så vidt

muligt ske gennem lovgivning.

På den 28. verdenssundhedsforsamling vedtog Verdenssund-

hedsorganisationen, WHO, enstemmigten resolution (WHA 28.72

1975) om forsyningen med og anvendelsen af blod og blodproduk-

ter. Baggrunden for resolutionen er dels de omfattende og øge-

de aktiviteter fra private firmaer for at etablere programmer

for indsamling af blod og for plasmafereser på kommercielt

grundlag i udviklingslandene, dels en frygt for at sådanne ak-

tiviteter kan hindre etablering af en effektiv national blod-

transfusionsservice baseret på frivillige, ubetalte donorer.

Endvidere peges der på den høje risiko for overførsel af smitte,

når blodprodukter er fremskaffet fra betalte donorer end fra

frivillige, og på faren ved for hyppige tapninger.

WHO anbefaler på denne baggrund medlemslandene at fremme

udviklingen af en national blodtransfusionsservice baseret på

frivillige, ubetalte donorer og at vedtage effektive regler,

der kan styre udviklingen på blod- og blodproduktområdet, samt

tage andre skridt, der er nødvendige for at beskytte og fremme

såvel donorernes som modtagernes sundhed.

Denne resolution er blevet fulgt op af en række resolu-

tioner (WHO, Lab/76.2, 1975) vedtaget på et møde om forsynin-

gen med og anvendelsen af humant blod og blodprodukter afholdt

af WHO og det internationale Røde Kors. Heri siges bl.a. at

landenes blodtransfusionstjeneste ikke bør være kommercielt

drevet, at de bør benytte frivillige, ubetalte donorer og at

de bør indrettes efter at opfylde behovet især for erythrocyter.

Endvidere bør de enkelte lande tilstræbe at være selvforsynen-

de med blod og plasma. Herved vil behovet for plasma til frem-

stilling af albumin, faktorpræparater og immunglobuliner kunne

dækkes helt eller i alt væsentligt. Plasmaferese bør kun an-

vendes, hvis behovet for plasma til fremstilling af klinisk

nødvendige blodderivater ikke kan dækkes ad anden vej. Det
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siges, at landenes sundhedsmyndigheder bør have ansvaret for

indsamling og anvendelse af blod i landene, og at landene bør

vedtage effektive regler til regulering af indsamling af blod,

herunder indsamling af plasma ved hjælp af plasmaferese, frem-

stilling, fordeling, import og eksport af blod og blodprodukter

Sådanne regler skal tage hensyn til de medicinske og etiske

problemer, der er forbundet med aktiviteterne på blod- og blod-

produktområdet, og beskytte såvel donor som modtager mod kom-

merciel udnyttelse.

Senere har WHO udarbejdet et adfærdskodex for transfusi-

onsorganisationernes indsamling og behandling af blod og blod-

produkter. Hovedindholdet i dette adfærdskodex er en detalje-

ret angivelse af lægefaglige og sundhedsmæssige krav til ind-

samling, forarbejdning, lagring m.m. af blod.

I en rapport fra 1977, der er tiltrådt af Europarådet, om

indikationer for anvendelsen af albumin, plasmaprotein-opløsnin-

ger og plasmaerstatninger indgår bl.a. en kortfattet undersø-

gelse og vurdering af virkningen af WHO's indsats på området.

Det siges heri, at det er vanskeligt på grundlag af de indkomne

svar at vurdere, i hvilket omfang der eksisterer en egentlig

officiel regeringspolitik med hensyn til fremskaffelse af blod-

plasma. Ligeledes anføres, at det er uklart, hvor effektive de

eksisterende reguleringer af fremskaffelsen af plasma er. En-

delig anføres, at blodbankernes manglende evne til at sikre

fremskaffelse af tilstrækkeligt plasma til fremstilling af

blodderivater har fremmet den kommercielle fremskaffelse af

plasma og som led heri betaling for at lade sig tappe. Der ek-

sisterer ikke tilgængelige oplysninger om omfanget af den kom-

mercielle aktivitet på området.

Betalte donorer findes i visse lande. Således anvender

Sverige udelukkende betalte donorer. En arbejdsgruppe nedsat

af det Svenske Landstingsförbundet overvejede i forbindelse med

en generel gennemgang af de svenske problemer omkring frem-

skaffelse af blod også spørgsmålet om betaling af donorer. Ar-

bejdsgruppen foreslår i sin rapport, at systemet med betalte

donorer opretholdes, selv om betalingen efter gruppens opfat-

telse ikke fremmer rekrutteringen af nye donorer. Andre lande
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heriblandt Norge, Vest-Tyskland og USA anvender såvel betalte

som ubetalte donorer.

8.3. Anvendelse af blod og blodprodukter.

Spørgsmålet om indikationer for anvendelse af blod og

blodprodukter samt det faktiske forbrug heraf er behandlet af

Europarådet i 2 rapporter fra henholdsvis 1977 og 1979: "Indi-

kationer for anvendelse af albumin, plasmaprotein-opløsninger

og plasmaerstatninger" og "Fremstilling og brug af koagula-

tionsfaktor erne VIII og IX til transfusionsformal".

I rapporten fra 1977 omtales forbruget af helplasma, al-

bumin og plasmaproteinopløsninger, samt syntetiske plasmaer-

statninger. Om helplasma siges, at det i visse tilfælde især

ved forbrændinger foretrækkes frem for albumin og oprensede

plasmaproteiner. Endvidere foretrækkes det i en række tilfæl-

de af forsyningssikkerhedsgrunde. Helplasma er endvidere billi-

gere og medfører ikke spild af plasmaproteiner. Heroverfor

står et tab af plasmaproteiner på 15-55% ved fremstilling af

albuminopløsninger.

Hovedindikationerne for albumins anvendelse skyldes dets

kolloidosmotiske egenskaber. Anvendelsen af albumin tilsigter

her - ved nedsat plasma- eller blodvolumen - en tilfredsstil-

lende hæmodynamisk tilstand. Anvendelsen skal afpasses efter

cirkulationskapaciteten i blodbanen og de enkelte organers og

vævs behov for albumin. På kort sigt er plasmasubstitutionspro-

dukter indeholdende kolloider værdifulde til opretholdelse af

blodvolumen, medens der i senere faser af en behandling af al-

vorligt trauma eller større blodtab bør anvendes albumin eller

plasmaproteinopløsninger.

Om albumin siges endvidere, at der er en tendens til et

stigende albuminforbrug i de fleste lande, idet der dog er

store variationer i albuminforbruget. De steder, hvor der brug-

tes albumin, varierede forbruget mellem 0,5 gram og 281 gram

pr. 1.000 indbyggere, hvortil i en række lande kommer en ukendt

mængde kommercielt fremstillet albumin. Dette spiller f.eks.

en betydelig rolle i Vest-Tyskland, hvor mindst 2/3 af albumin-
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forbruget skønnes at være fremstillet kommercielt. Det samlede

vesttyske albuminforbrug skønnes på denne baggrund at være 400

gram pr. 1.000 indbyggere. På baggrund af disse variationer og

variationer i albuminforbruget i forholdet 7 til 1 på 2 i øvrigt

sammenlignelige hospitaler, der opnåede ensartede kliniske be-

handlingsresultater, er det svært at finde pålidelige retnings-

linier for vurderingen af behovet. Ud fra det materiale, der

indgår i undersøgelsen, konkluderer rapporten, at det må skøn-

nes rimeligt, at der ved blodbankvirksomhed bør sigtes på at

producere og fremskaffe mindst 80-100 gram albumin pr. 1.000

indbyggere. Samtidig siges dog, at en række lande allerede i

dag sandsynligvis har et for stort albuminforbrug. I rapporten

udtrykkes bekymring for, om en række landes donorkorps og blod-

banker vil være i stand til at opfylde deres behov for albumin.

Danmark nævnes som et af de lande, der tilsyneladende vil kunne

få problemer på dette område.

Det var i undersøgelsen ikke muligt at få oplysninger om

forbruget af syntetiske plasmaerstatninger, selv om det fra

besøg på hospitaler og blodbanker var åbenlyst, at disse pro-

dukter anvendtes i store mængder.

Produktionen af fraktionerede plasmaprodukter var stigende

hos de fleste producenter i perioden 1973-75, samtidig med at

produktionen af tørret plasma faldt. Forklaringen herpå siges

at være den mindre risiko for hepatitis ved albuminprodukter

og en stigende erkendelse af albumins kliniske fordele. Frak-

tionering af albumin udførtes overalt ved hjælp af en modifi-

ceret Conn's ethanol metode og gav ifølge det oplyste et ud-

bytte på mellem 45 og 85?o af helplasmaets albuminindhold.

Som konklusion på denne del af rapporten anføres, at der

tilsyneladende er meget forskellige opfattelser af det nødven-

dige forbrug af blod, plasma/albuminopløsninger og syntetiske

plasmaerstatninger samt i valget af produkt i det enkelte til-

fælde. Der er dog en principiel præference for at anvende huma-

ne produkter frem for syntetiske. Den væsentligste årsag hertil

er hyppigheden af komplikationer ved anvendelsen af syntetiske

produkter. Den væsentligste årsag til ikke at anvende albumin-

opløsninger i praksis siges at være prisen på albumin samt, at

den kun er til rådighed i begrænset omfang.
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I rapporten fra 1979, der endnu ikke er endelig vedtaget

af Europarådet, omtales fremstillingen og brugen af faktor VIII

og IX. På grundlag af indhentede oplysninger fra Europarådets

medlemslande og Finland angives behovet for faktor VIII at være

steget til 20.000 i.e. pr. år pr. bløderpatient i gennemsnit.

Det ønskelige minimale produktionsomfang for faktor VIII til

dækning af det aktuelle behov angives til 1 i.e. pr. indbygger

pr. år. Det forudses imidlertid, at behovet i nær fremtid vil

kunne stige til 2 i.e. faktor VIII pr. indbygger pr. år.

I rapporten søges endvidere opstillet indikationer for

anvendelsen af forskellige typer faktorpræparater. Det siges

således om anvendelsen af de forskellige typer faktor VIII præ-

parater, at de mindre oprensede og koncentrerede præparater med

3-20 i.e. pr. ml opløsning almindeligvis bør anvendes til be-

handling af hæmofili A. Sådanne præparater siges også at kunne

anvendes til hjemmebehandling. Præparater med mere end 15 i.e.

pr. ml opløsning bør anvendes ved større kirurgiske indgreb og

ved større blødninger hos inhibitorpatienter. De mere oprense-

de faktorpræparater med mere end 0,5 i.e. pr. mg protein bør

forbeholdes patienter, der ikke kan tåle de mindre rensede præ-

parater.

Spørgsmålet om anvendelse af blod og blodprodukter blev

ligeledes behandlet på et symposium i 1976 arrangeret af den

svenske socialstyrelses komité for lægemiddelinformation. På

symposiet var det hovedsagelig anvendelsen af albumin og andre

plasmasubstitutionsprodukter, der blev behandlet. I symposie-

rapporten, der har titlen "Blod och blodprodukter. Albumin",

konkluderes, at det samlede forbrug af "kolloider" i de seneste

år har været ret stabilt i Sverige. Inden for det samlede for-

brug har man kunnet notere svingninger mellem de enkelte præ-

parater, idet dog forbruget af albumin har været ret konstant.

Forbrugets totale omfang er ikke oplyst. I den tidligere om-

talte Europarådsrapport fra 1977 skønnes det svenske albumin-

forbrug i 1975 at overstige 140 gram pr. 1.000 indbyggere. Der

er også i Sverige fundet store forskelle i forbrugsmønstret

for albumin mellem sygehuse med ensartet aktivitet. Disse for-

skelle siges at illustrere usikkerheden omkring indikationerne
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for behandling med "kolloider". Det påpeges, at en ændring af

forbrugsmønstret for "kolloider" væk fra albumin vil betyde

en besparelse på omkring 50?o af udgifterne til "kolloider". Det

påpeges endvidere, at mere end halvdelen af alle patienter i

et nærmere bestemt tidsrum kun fik 1 eller 2 flasker albumin

(svarende til 20 henholdsvis 40 gram). En tilførsel i et så

beskedent omfang siges "med tanke på total albuminpool og

syntes förmåga" at være mindre hensigtsmæssig parallelt med, at

transfusion af kun en enkelt blodportion betragtes som en mis-

forståelse. Det siges, at dette synspunkt selvsagt ikke må føre

til, at man derfor giver alle patienter 3 eller 4 portioner al-

bumin i stedet. Det anføres endvidere, at indikationerne for

anvendelse af albumin ikke er klart definerede. Det skyldes

vanskeligheder med at vurdere effekten af albumin ud fra de fo-

religgende spredte undersøgelser. I de tilfælde, hvor albumin-

tilførsel vurderes som indiceret, må der ske en kvantitativ

planlægning af tilførslens omfang. Målsætningen bør være at

udvælge de tilfælde, hvor der skønnes at være et virkeligt be-

hov for behandling med albumin og i disse tilfælde at give al-

bumin i adækvate mængder.

Udvalget har gennem professor P. Lundsgaard-Hansen, Bern,

modtaget oplysninger om bl.a. forholdene i Schweiz, hvoraf en-

kelte skal refereres her.

Ud fra et EDB-program over forholdene ved blodtab og

transfusion samt ved aktuelle målinger hos patienter har man

opstillet en standardmodel for indgift af bloderstatningspræ-

parater. Modellen kan illustreres af nedenstående figur:
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Indgiven mængde "væske" i % af pa-
tientens normale blodvolumen.

Modellen er baseret på, at der ved forskellige grader af

blodtab er varierende behov for erstatningskomponenter for at

opretholde blodets normale fysiologiske funktioner. Først (ved

tab på indtil 20% af den normale blodmængde) skal selve blod-

volumen opretholdes, hvilket kan ske ved hjælp af syntetisk

fremstillede substitutionsprodukter. Ved tab på indtil 40% skal

yderligere tilføres erytrocyter, hvilket sker i form af ery-

throcytkoncentrat. Ved fortsat blodtab må tilføres plasmapro-

teiner (albumin), enten i form af koncentrat eller som fuld-
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blod; også koncentrationen af koagulationsfaktorer bliver kri-

tisk på et tidspunkt, så der må indgives frisk blod eller plas-

ma .

Med bl.a. dette program, der angives at kunne anvendes

ved middelstore hospitaler i Schweiz ("Kantonsspitäler"), er

det lykkedes at nedsætte indgivelse af fuldblod til 15% af den

samlede indgift af "væske"; de resterende 85% af forbruget dæk-

kes af blodderivater og blodkomponenter. Det fremgår tillige

af figuren, at der i de 80% af behandlingstilfældene, hvor

blodtabet ikke overstiger 50% af blodvolumen, normalt kun ind-

gives plasmasubstitutionsprodukter og eventuelt erythrocytkon-

centrat.

8.4. Fremskaffelse af plasma til produktion af blodderivater.

I Europarådets rapport fra 1977 om indikationer for an-

vendelse af albumin, plasmaprotein-opløsninger og plasmaerstat-

ninger omtales både fremskaffelsen af blod og fremskaffelsen

af plasma til produktion af blodderivater. I det følgende rede-

gøres for rapportens behandling af disse spørgsmål.

Fremskaffelsen af blod og organisering af transfusions-

service sker i de fleste tilfælde regionalt eller i tilknytning

til det enkelte sygehus uden eller med ringe national koordi-

nation af virksomheden. Det er vanskeligt at vurdere, om og i

hvilket omfang der eksisterer en regeringspolitik med hensyn

til fremskaffelsen af plasma. Ligeledes er det vanskeligt at

vurdere, hvor effektivt eksisterende regler fungerer med hensyn

til at kontrollere produktionen af plasma.

Anvendelsen af erythrocytkoncentrat (pakket blod) er af

særlig interesse i denne undersøgelse. Der er store variatio-

ner mellem landene. I de fleste lande synes anvendelsen af pak-

ket blod at ligge på over 25% af den samlede blodmængde. Der

synes at være en generel tendens til øget anvendelse af pakket

blod. Også uddateringen af røde blodlegemer viser store varia-

tioner mellem landene. I de fleste lande er uddateringsprocen-

ten på mellem 20 og 30, medens nogle få har en højere uddate-

ringsprocent. Kun Sverige har en uddateringsprocent på 10 eller
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derunder. På denne baggrund siges, at der nu er en tendens til,

at blodtapningens omfang bestemmes af behovet for plasma snare-

re end behovet for røde blodlegemer, hvilket i visse tilfælde

betyder et betragteligt overskud af røde blodlegemer. Dette

skal ses i sammenhæng med blodbankernes relative beskedne anven-

delse af plasmaferese, der kun anvendes til fremskaffelse af

relativt store mængder af helt specielle stoffer. Heroverfor

står de kommercielle producenter, der menes i vid udstrækning

at anvende plasmaferese.

Antallet af tapninger ligger i de fleste lande på mellem

30 og 50 pr. 1.000 indbyggere pr. år. I Danmark og Finland tap-

pes der dog ca. 70 portioner og i Schweiz 91 portioner pr. 1.000

indbyggere. Det oplyses endvidere, at antallet af tapninger

stiger med 4-10?o om året.

I rapporten redegøres for, hvorledes plasma kan skaffes

i tilstrækkelige mængder til at dække landenes behov, så den

intensive plasmaferese af et relativt beskedent antal profes-

sionelle betalte donorer kan overflødiggøres.

Udgangspunktet er Europarådets og WHO's rekommandationer,

hvori det bl.a. anbefales, at der udelukkende anvendes frivil-

lige, ubetalte donorer, at landene tilstræber selvforsyning

med blod og blodprodukter, at landenes blodprogrammer skal dri-

ves på et ikke-kommercielt grundlag og at spild af blod og

blodprodukter skal undgås.

Plasma kan skaffes:

- fra uddateret Fuldblod

- ved øget anvendelse af pakket blod i stedet for fuld-
blod og

- ved plasmaferese.

Som den primære måde at fremskaffe yderligere plasma på

anbefales en øget anvendelse af blodkomponenter. Det første

trin er at anvende udelukkende pakket blod til behandling af

blodmangel (anæmi). Herved skønnes op mod 30% af det samlede

forbrug af blod at kunne erstattes med pakket blod. Det næste

trin vil være også at anvende pakket blod i forbindelse med

moderate blodtab, hvor tabet af plasmaproteiner, koagulations-

faktorer og blodplader ikke er kritisk. Erfaringer fra Vest-
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Tyskland og Schweiz viser, at dette kan lade sig gøre og at

anvendelsen af pakket blod kan øges til 80?o af den samlede

mængde blod. Endelig siges det, at det som et tredie trin har

været foreslået at gå over til udelukkende at anvende pakket

blod. I rapporten stiller man sig tvivlende til noget sådant.

Det siges, at det er vigtigt at undgå den absurde situation,

at man må genskabe fuldblod fra de enkeltkomponenter, man med

møje og besvær og store udgifter har udvundet.

Som illustration angives udbyttet af plasma, albumin og

faktor VIII pr. 10.000 portioner donorblod ved 10SS, 30?é og 80?o

anvendelse af pakket blod:

Tallene for udbyttet af albumin og faktor VIII er baseret

på standard fraktionering efter Cohns metode og de oplyste ud-

bytter heraf pr. 1 plasma. Til de således beregnede udbytter

skal lægges plasma og albumin, som det er muligt at udvinde fra

uddateret blod. På baggrund af disse beregninger konkluderes,

at det er tvivlsomt, om 100% anvendelse af pakket blod er hen-

sigtsmæssig. Den hensigtsmæssige grænse for anvendelsen af pak-

ket blod siges at være 70-80?o af det totale forbrug af blod.

Fordelen ved pakket blod er, at plasmaet kan udvindes så

hurtigt efter tapningen, at det kan anvendes til fremstilling

af såvel faktor VIII som albumin. Behovet for faktor VIII kon-

centrat siges almindeligvis i gennemsnit at være ca. 20.000 en-

heder pr. patient pr. år eller omkring 1.000 enheder pr. 1.000

indbyggere. For at opfylde dette behov kræves 4,5 1 frisk plas-

ma pr. 1.000 indbyggere, hvilket i rapporten siges typisk at

ville kræve, at ca. halvdelen af det tappede blod anvendes som

pakket blod.
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I rapporten siges at behovet for faktorpræparater for

tiden er bedre fastlagt end behovet for albumin. Det bør der-

for være behovet for faktorpræparat, der styrer omfanget af

den mængde plasma, de enkelte lande skal fremskaffe.

Anvendes 50% af det tappede blod som pakket blod, og er

uddateringsprocenten 30, vil det være muligt at fremstille

135-140 gram albumin pr. 1.000 indbyggere. Dette betyder, at

det aktuelle behov for albumin, der andetsteds i rapporten

er opgjort til mindst 100 gram pr. 1.000 indbyggere, vil kun-

ne dækkes. Det vil derimod ikke være tilstrækkeligt til at dæk-

ke et fremtidigt behov på mellem 100 og 200 gram pr. 1.000 ind-

byggere, der siges at kunne være et realistisk mål for behovet,

hvis de tidligere omtalte retningslinier for albuminforbruget

følges. Fremstilling af denne mængde albumin vil kræve øget

anvendelse af pakket blod og/eller plasmafereser. Udstrakt an-

vendelse af plasmaferese rejser en række etiske problemer,

blandt andet om det er rimeligt at anvende frivillige, ubetal-

te donorer til plasmaferese, når en række lande allerede nu

har et måske urimeligt stort forbrug af albumin.

Fremskaffelse af plasma til produktionen af blodderiva-

ter kan også knyttes til mobil tappevirksomhed.

I staten Ohio er den mobile tappevirksomhed kombineret

med et mobilt laboratorium, hvor der produceres friskt frosset

plasma og cryopræcipitat, Laboratoriets kapacitet er fremstil-

ling af ca. 80 portioner friskt frosset plasma a" 300 ml på en

almindelig 8 timers arbejdsdag. Erfaringerne med mobil frem-

stilling af friskt frosset plasma er gode, idet det mobile la-

boratorium sikrer en hurtig og effektiv bearbejdning af donor-

blodet, samtidig med at udnyttelsen af det tekniske udstyr er

høj •
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9. UDVALGETS OVERVEJELSER.

9.1. Indledning.

I udvalgets kommissorium er angivet en række hensyn, som

skal tilgodeses i udvalgets overvejelser og forslag. Andre hen-

syn er kommet frem under udvalgsarbejdet.

Det grundlæggende hensyn, der ufravigeligt skal tilgode-

ses i udvalgets overvejelser og forslag er, at den eksisteren-

de donorordning med frivillige og ubetalte donorer skal bevares

Denne ordning har gennem årene sikret blod af høj kvalitet og

i tilstrækkelige mængder til at dække det danske behov for

blod. I forhold til andre lande har Danmark et endog meget be-

tydeligt antal donorer og tapninger. Det er væsentligt, at den-

ne ordning bevares, så der også fremover kan skaffes tilstræk-

keligt blod af samme høje kvalitet til at dække ét stigende be-

hov for blod. Samtidig må den positive holdning til donorsa-

gen og donorernes villighed til at lade sig tappe bevares. Det

må derfor sikres, at der ikke - ejheller som supplement til

den eksisterende ordning - indføres donortapning mod betaling.

Det er i denne sammenhæng væsentligt, at omfanget og

sammensætningen af den produktion af blodprodukter, som udval-

get skal opstille modeller for, primært styres af det danske

behov for disse produkter til terapeutiske og profylaktiske

formål. Ligeledes må det; af indlysende grunde søges sikret, at

det tappede donorblod udnyttes optimalt. Dette har betydning

for, at der på længere sigt kan bevares en positiv holdning til

donorsagen.

Blod er en gave fra en donor til en patient, som der ik-

ke betales for. Dette gælder også, hvor blodet ikke anvendes

som fuldblod, men i form af blodcellekomponenter eller blödde-
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rivater. Med en øget anvendelse af blodprodukter, der har gen-

nemgået en industriel forarbejdning, vil det være væsentligt

at sikre, at der ikke tjenes urimeligt på fremstillingen af

disse produkter, da dette vil fjerne forestillingen om, at og-

så blodderivater er en gave fra donor til patient. Som målsæt-

ning for priserne på blodprodukter må derfor gælde, at priser-

ne skal være lavest mulige, og at der ikke skal konkurreres

på prisen mellem de institutioner og virksomheder, der delta-

ger i den industrielle fremstilling af blodprodukter. Disse

sprøgsmål, herunder spørgsmålet om at sikre prisegalitet, over-

vejes i det af sundhedsstyrelsen nedsatte blodproduktudvalg,

der er omtalt i kapitel 1.

9.2. Behovet for blod og blodprodukter.

Udvalget er pålagt at vurdere det danske behov for blod

og blodprodukter. Det er forbundet med betydelige vanskelighe-

der at foretage en sådan vurdering. Vurderingen kan enten byg-

ges op omkring den efterspurgte mængde blod og blodprodukter,

det faktiske forbrug eller et ud fra sygelighed og anbefalede

indikationer mere teoretisk fastlagt behov for disse produkter

til terapeutiske og profylaktiske formål. Endvidere må det ind-

gå i vurderingen, at der er substitutionsmuligheder mellem en

række blodprodukter indbyrdes og mellem blodprodukter og al-

ternative præparater. Behovet for et bestemt produkt kan derfor

ikke bestemmes isoleret, men afhænger dels af, hvad der er til

rådighed både med hensyn til produktsortiment og -mængder, dels

af den enkelte læges og det enkelte sygehus' præferencer. Som

eksempel kan nævnes anvendelsen af henholdsvis plasma og albu-

min, hvor der foreligger betydelige substitutionsmuligheder på

grund af en række fælles indikationer for anvendelsen af de 2

produkter. Endvidere er der substitutionsmuligheder mellem dis-

se produkter og forskellige syntetiske lægemidler. Det samme

kan siges om anvendelsen af cryopræcipitat og andre, mere kon-

centrerede faktor VIII præparater. Disse forhold bevirker en

betydelig usikkerhed omkring fastsættelsen af behovet for blod

og blodprodukter. Hertil kommer vanskeligheder ved mere generelt
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at præcisere indikationer for anvendelse af bestemte produkter,

og i hvilke mængder de bør anvendes, da det kan opfattes som

udtryk for indgreb i den enkelte læges frie ordinationsret.

Den enkelte læges og sygehusafdelings terapiform vil desuden i

betydelig grad være traditionsbestemt med deraf følgende skepsis

over for nye og ukendte produkter.

Til støtte for udvalgets vurdering af behovet for blod og

blodprodukter tjener dels den foretagne spørgeskemaundersøgelse

vedrørende indsamling og anvendelse af donorblod samt undersø-

gelsen af omfanget af eksporten og importen, dels det forelig-

gende udenlandske materiale om anvendelsen af blod og blodpro-

dukter. For så vidt angår behovet for faktor VIII præparater

foreligger der opgørelser og skøn i hæmofiliudvalgets rede-

gørelse.

Fra spørgeskemaundersøgelsen skal fremhæves, at kun om-

kring 20?o af det tappede blod i årene 1975 og 1976 bearbejdedes,

væsentligst til pakket blod, og at knap 30?o af det tappede blod

uddateredes som fuldblod. Den relativt høje uddatering sammen-

holdt med, at der på de fleste blodbanker kun sker fremstil-

ling af blodprodukter i meget beskedent omfang»indicerer, at

der er mulighed for gennem en hensigtsmæssig organisering af

fremskaffelsen af plasma at dække det behov for industrielt

fremstillede plasmaderivater, der hidtil er dækket ved import.

For så vidt angår eksporten af blod og blodprodukter, er det

konstateret, at den udelukkende består af uddateret blod og

har et beskedent og faldende omfang.

Ledetråden i det udenlandske materiale vedrørende an-

vendelsen af blod og blodprodukter er en generel anbefaling

af i videst muligt omfang at anvende blcdkomponenter fremfor

fuldblod. Ud fra et terapeutisk hensyn understøttes dette af,

at fuldblod betegnes som et kombinationspreparat, medens det

ved anvendelsen af blodkomponenter er muligt alene at give pa-

tienten de bestanddele af blodet, som vedkommende har brug

for. At man i dele af det udenlandske materiale så stærkt an-

befaler en endog særdeles vidtgående anvendelse af komponent-

terapi og tillige anbefaler syntetiske plasmasubstitutter, må

ses i sammenhæng med den begrænsede mængde blod, der i for-
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hold til behovet er til rådighed. Gennem anvendelsen af blod-

komponenter frigøres således de nødvendige råvarer til frem-

stilling af blodderivater. På det seneste er der kommet ad-

varende røster mod at drive anvendelsen af komponentterapi så

langt, at man ikke har tilstrækkeligt fuldblod til rådighed,

men må supplere anvendelsen af pakket blod med dyr albumin

eller plasmaproteinfraktioner.

I det udenlandske materiale anføres ligeledes, at der

knytter sig en betydelig usikkerhed til fastlæggelsen af beho-

vet for albumin. Indikationerne for anvendelse af albumin og

andre plasmaproteinopløsninger er generelt vanskelige at af-

grænse. Alligevel anføres, at anvendelsen heraf i en række til-

fælde ikke er indiceret eller kun har en beskeden virkning.

Det anføres således, at der i en række lande sandsynligvis al-

lerede er et overforbrug af albumin, og at usikkerheden omkring

det terapeutisk indicerede behov for albumin er så stor , at

"behovet" for albumin ikke bør styre omfanget af den mængde

plasma, der skal fremskaffes til fremstilling af blodprodukter.

I stedet bør behovet for faktor VIII præparater, der er bedre

fastlagt og af relativt stort omfang, styre fremskaffelsen af

plasma.

For så vidt angår albumin konkluderes i det udenlandske

materiale, at det må skønnes rimeligt, at blodbankvirksom-

heden for tiden sigter på årligt at producere og fremskaf-

fe mindst 80-100 gram albumin pr. 1.000 indbyggere (for Dan-

mark: 400-500 kg., hvortil kræves plasma fra ca. 50.000 tap-

ninger). Samtidig siges, at et fremtidigt behov på mellem 100

og 200 gram albumin pr. 1.000 indbyggere vil kunne vise sig

realistisk.

For så vidt angår behovet for faktor VIII præparater,

siges behovet i det nævnte materiale almindeligvis i gennem-

snit at være ca. 20.000 enheder pr. patient årligt. Det ønskede

minimale produktionsomfang for faktor VIII til dækning af det

aktuelle behov angives til 1 i.e. pr. indbygger pr. år, hvilket

for Danmark vil sige ca. 5 mill, enheder, hvortil kræves ca.

70.000 tapninger, dog afhængig af koncentrationsgrad og udbyt-

te. Det forudses imidlertid, at behovet i nær fremtid vil kun-
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ne stige til 2 i.e. faktor VIII pr. indbygger pr. år, hvilket

for Danmark vil sige 10 mill, i.e., hvortil kræves ca. 140.000 tapninger.

Udvalgets overvejelser vedrørende behovet for blodderi-

vater vanskeliggøres af den eksisterende usikkerhed om behovet

for de enkelte produkter og om udviklingen i anvendelsen af

forskellige produkter. Hertil kommer, at det er vanskeligt at

vurdere, i hvilket omfang det viser sig muligt og ønskeligt

at fremstille nye produkter af humant blod. Der tænkes her

blandt andet på interferon, der i dag kun fremstilles i be-

grænset omfang og anvendes på forsøgsbasis i bl.a. kræftbehand-

lingen. Viser stoffet sig virksomt, må der forventes en meget

stor efterspørgsel. Herved vil interferon kunne komme til at

styre den samlede produktion af blodderivater. På nuværende

tidspunkt kan der ikke siges noget om den fremtidige efterspørg-

sel efter interferon og dermed behovet for råvarer til fremstil-

ling af dette præparat.

Faktor VHI-behov som regulator.

Ud fra de i dag foreliggende omstændigheder er det udval-

gets opfattelse, at det danske behov for faktor VIII præparater

til brug ved hæmofilibehandlingen i praksis må styre omfanget

af den danske produktion af blodderivater.

Det er endvidere udvalgets opfattelse, at det terapeuti-

ske behov for albumin er dækket med det nuværende forbrug, og

at den eksisterende danske produktion af albumin kan dække for-

bruget. Der skal indtræde en ny udvikling i anvendelsesområ-

det, for at man kan motivere et større albuminforbrug.

Faktor VIII præparater kan fremstilles af friskt plasma

eller af cryopræcipitat. Ved industriel fremstilling af faktor

VIII koncentrat anvendes som udgangsmateriale almindeligvis

friskt frosset plasma. Det første trin i den industrielle frem-

stilling ud fra plasma er enten cryopræcipitering eventuelt ef-

terfulgt af yderligere koncentrering eller fraktionering med

kemiske metoder. Er det første trin en cryopræcipitering, kunne

udgangsmaterialet have været cryopræcipitat i stedet for friskt

frosset plasma. Dette ville medføre en række fordele og ulemper.

Separeres plasmaet til cryopræcipitering aseptisk, f.eks.

i et dobbeltposesystem, kan man efter cryopræcipitering komme
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plasmaet tilbage til erythrocyterne. Man vil herefter ende med

at have cryopræcipitat og fuldblod, hvor der kun mangler fak-

tor VIII og lidt fibrinogen. Dette fuldblod kan anvendes som

almindeligt fuldblod. Man kan derfor tage faktor VIII fra al

det fuldblod, der tappes, og ikke kun fra den mængde blod, der

kan anvendes som pakket blod.

Ved den videre industrielle koncentrering af faktor VIII

bliver man imidlertid nødt til at optø cryopræcipitatet en

ekstra gang, når de enkelte portioner skal blandes sammen,

hvorved udbyttet af faktor VIII vil blive mindre end sædvan-

ligt. Foregår selve cryopræcipiteringen ikke optimalt, kan det-

te endvidere medføre et større tab af faktor VIII end nødven-

digt.

Såvel til cryopræcipitering som til fremstilling af

friskt frosset plasma kræves en kølecentrifuge og et frysekar

med -50 C. Både frysekar og kølecentrifuge er relativt enkelt

udstyr, som allerede findes i mange transfusionscentre.

Fremstilling af faktor VIII koncentrat ud fra cryopræci-

pitat i stedet for ud fra friskt frosset plasma medfører såle-

des, at man kan få faktor VIII fra flere portioner blod; til

gengæld vil udbyttet blive noget mindre, og det vil kræve en

større arbejdsmæssig indsats af den lokale blodbank. Fraktione-

ringsinstitutionen vil få mindre plasma til fremstilling af

andre plasmaderivater som f.eks. albumin. Plasma fra uddateret

blod kan dog bruges til dette.

Et system, som bygger på begge råvarer, nemlig dels

friskt frosset plasma fra al det blod, der kan anvendes som

pakket blod under maksimal anvendelse af blodkomponentterapi,

dels cryopræcipitat fra resten af blodet i de tilfælde, hvor

det er teknisk og praktisk muligt, vil give en større produk-

tion af faktor VIII end et system, der kun bygger på friskt

frosset plasma. Det er udvalgets opfattelse, af faktor VIII

præparater primært må fremstilles på grundlag af friskt plas-

ma for at sikre såvel det færdige produkts kvalitet som den

bedst mulige blodøkonomi. Endvidere vil en tilstrækkelig pro-

duktion af albumin lettest kunne sikres, hvis der anvendes

friskt plasma til fremstilling af faktor VIII præparater. An-
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vendelse af friskt frosset plasma til fremstilling af faktor

VIII præparater forudsætter efter udvalgets opfattelse en ud-

strakt anvendelse af blodkomponentterapi med anvendelse af pak-

ket blod. Viser det sig ikke muligt at anvende blodkomponentte-

rapi i tilstrækkeligt omfang, således at antallet af tapninger

må øges for at skaffe den nødvendige mængde plasma, er det ud-

valgets opfattelse, at det må overvejes at fremstille faktor

VIII præparater ud fra cryopræcipitat for at modvirke overtap-

ning og spild af erythrocyter.

Vurdering af faktor VIII-behovet.

Sundhedsstyrelsens hæmofiliudvalg foretog i forbindelse

med udvalgets overvejelser om organisation af forebyggelse og

behandling af hæmofili en vurdering af forbruget af faktorpræ-

parater og udviklingen heri. Forbruget af faktorpræparater er

gennem de seneste år steget stærkt. Det skyldes dels, at flere

hæmofile patienter end tidligere behandles, dels en stigning i

antallet af de meget faktorforbrugende rekonstruktive ortopæd-

kirurgiske indgreb samt udvidelse og forbedring af tandplejen

og forbedrede muligheder for behandling af patienter med in-

hibitor (antistof mod koagulationsfaktor).

En del af forbruget er ændret fra billige cryopræcipita-

ter til højt rensede koncentrerede og dermed dyrere præparater.

Dette har bl.a. sammenhæng med en stigende anvendelse af hjem-

mebehandling, hvor der i større udstrækning bruges højt rensede

og koncentrerede præparater. Denne ændring i præparatvalget

medvirker ikke i sig selv til en forbedret klinisk effekt af

behandlingen, men skyldes, at disse præparater er lettere at

anvende. Heroverfor står, dels at præparaterne er dyrere, dels

at fremstillingen giver et ringere udbytte og dermed en dårli-

gere blodøkonomi end f.eks. fremstilling af cryopræcipitat.

Hæmofiliudvalget har opgjort forbruget i 1976 til ca.

5,4 mill, enheder faktor VIII og ca. 1 mill, enheder faktor IX.

Der er imidlertid knyttet en vis usikkerhed til, hvor stort det

samlede forbrug af faktor VIII er. I hæmofiliudvalgets redegø-

relse findes således en beregning af faktor VIII forbruget ba-

seret på oplysninger fra Århus Kommunehospital. Resultatet af
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denne beregning viser et samlet forbrug i hele landet på 7,8

mill, enheder faktor VIII.

En vurdering af den samlede udvikling i forbruget af

faktorpræparater som følge af på den ene side et forventet re-

duceret antal hæmofilipatienter og på den anden side en øget

anvendelse af hjemmebehandling, som udvalget anbefaler, og

en eventuel behandling af patienter med inhibitor med store

doser faktorpræparater foretager udvalget ikke. Udvalget skøn-

ner, at der vil blive et stigende forbrug af højt rensede og

koncentrerede præparater.

Blodproduktudvalgets vurdering af behovet for faktor VIII

præparater bygger på en ajourføring af beregningerne i hæmofili-

udvalgets redegørelse samt erfaringer fra udlandet. Det samle-

de danske forbrug af faktor VIII præparater i 1977 udgjorde

ca. 7,4 mill, enheder. Det er udvalgets opfattelse, at der un-

der de nuværende forhold vil være behov for at satse på en

dansk produktion af afktor VIII på mindst 10 mill, enheder år-

ligt. Ud over at dække det konstaterede forbrug, vil der være

en rimelig margin til at dække en vækst i forbruget, idet ind-

førelse af nye behandlingsformer vil kunne ændre forbrugsud-

viklingen. Med en udnyttelsesgrad på ca. 50?o af plasmaets na-

turlige faktorindhold, vil produktionen af 10 mill, enheder

kræve 100.000 portioner plasma årligt. Da udnyttelsesgraden

bl.a. afhængig af præparatets koncentreringsgrad i praksis

vil være noget lavere, vil behovet for plasma formentlig sna-

rere være op mod 150.000 portioner årligt.

9.3. Blodøkonomi.

Som ovenfor anført er det et væsentligt krav, at det tap-

pede fuldblod udnyttes bedst muligt. Det er derfor nødvendigt,

at blodkomponentterapi i fremtiden anvendes i betydeligt videre

omfang, end tilfældet er i dag. Ved at begrænse sig til kun at

anvende de dele af blodet, som er terapeutisk indiceret i be-

handlingen af den enkelte patient, vil de øvrige dele kunne

anvendes til fremstilling af andre produkter. Typisk vil der

ved at fremstille pakket blod af det frisktappede fuldblod frem-
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komme plasma, der ved hurtig nedfrysning inden for højst 6

timer efter tapningen kan anvendes som råvare til fremstil-

ling af faktor VIII præparater, albumin m.v. Ved at udnytte mu-

lighederne for fremstilling af forskellige blodprodukter af

den samme portion donorblod, vil man kunne forbedre blodøko-

nomien. På den anden side er der situationer, hvor blodkompo-

nentterapi ikke med fordel kan anvendes. Det gælder således

ved store massive blødninger. Der er derfor grænser for, hvor

stor en del af den tappede mængde fuldblod, der bør anvendes

til fremstilling af blodkomponenter. Selv om det teknisk set

er muligt ved indgift af enkeltbestanddelene at genskabe fuld-

blod af røde blodlegemer (pakket blod) og plasma, er det hver-

ken særlig hensigtsmæssigt eller økonomisk. I det udenlandske

materiale, udvalget har kendskab til, siges den hensigtsmæs-

sige overgrænse for anvendelse af pakket blod at være 70-80?o

af det totale forbrug af blod for at undgå den absurde situa-

tion, at man må genskabe fuldblod af dets enkelte bestanddele.

Ved den industrielle fremstilling af de forskellige blod-

derivater kan mange teknikker og metoder anvendes. For en ræk-

ke produkter, bl.a. faktor VIII præparater gælder, at de fin-

des i forskellige typer, men alligevel med et ret ensartet

anvendelsesområde. Forskelle mellem præparater vil ofte være

deres koncentrering, d.v.s. hvor meget af det ønskede stof,der

findes i 1 ml af det færdige produkt. Der opnås imidlertid ik-

ke en bedre behandling med de mere koncentrerede præparater,

kun at der kan gives større mængder faktor VIII. Patienter,

der skal have store mængder faktor VIII, behandles derfor med

de mere koncentrerede præparater.

Der er forbundet tab af blodbestanddele med enhver be-

arbejdning af blod. Dette tab er større, jo mere koncentreret

Produktet er. Hensynet til at sikre den bedst mulige udnyttel-

se af blodet og dets bestanddele bør således naturligt sætte

grænser for, hvor langt man skal drive perfektionismen med

hensyn til at fremstille stadig mere forarbejdede og koncen-

trerede produkter. I en situation, hvor der er begrænsede

mængder blod til rådighed, og der er et betydeligt behov for

fremstilling af blodderivater, hvilket navnlig gælder faktor
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VIII præparater, bør de præparater, der skal fremstilles, net-

op have en så lav koncentrering, som det af hensyn til pati-

enterne er forsvarligt.

Der vil altid eksistere en vis uddatering af fuldblod

som følge af, at blodets holdbarhed i blodbanken er begrænset.

Ved en øget anvendelse af blodkomponentterapi vil der i højere

grad blive tale om uddatering af pakket blod. For at sikre blod-

økonomien må uddatering af især fuldblod, men også af pakket

blod begrænses så meget som muligt. Ved at anvende adenin

som supplement til nærings- og konserveringsmidlerne kan blo-

dets holdbarhed i blodbanken forøges fra 21 dage til 35 dage.

Derved vil uddateringen kunne reduceres.

9.4. Tappevirksomhed.

Blodtapning foretages i Danmark altid på en læges ansvar

af specialtrænet personale, almindeligvis sygeplejersker eller

laboranter. Det gælder, både hvor tapninger foretages på syge-

husenes blodbanker og af de mobile tappehold.

Sundhedsstyrelsen har i 1965 opstillet en række faglige

krav til tappevirksomheden.

I en række resolutioner vedtaget af WHO er der opstillet

krav til tappevirksomheden. Kravene vedrører dels krav til or-

ganiseringen af donorvirksomheden, dels faglige krav til selve

tapningen, således at hverken donor eller modtager af blodet

udsættes for sundhedsfare. WHO's faglige krav til tapningen er

minimumskrav og som sådan allerede opfyldt i Danmark gennem

de af sundhedsstyrelsen opstillede retningslinier for tappe-

virksomhed.

Det er udvalgets opfattelse, at der ikke i Danmark for

tiden er behov for at stille yderligere faglige krav til tap-

ningen ud over de krav, der allerede opfyldes i dag.

Det har været overvejet at kræve en særlig autorisation

for at kunne styre tappevirksomheden. Autorisationsordningen

skulle i givet fald knyttes til blodbanken eller eventuelt den-

nes ansvarlige leder gennem et krav om, at vedkommende skal

være speciallæge i blodtypeserologi. Da der som anført ikke
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synes behov for at stille yderligere faglige krav til selve

tapningen, og da udvalget ikke finder det sandsynligt, at de

eksisterende krav vil blive søgt tilsidesat, er der i udvalget

enighed om, at det ikke vil være hensigtsmæssigt at indføre

en autorisationsordning på dette område.

Det kan af hensyn til at skaffe tilstrækkeligt blod være

hensigtsmæssigt at kunne styre såvel omfanget som den geogra-

fiske fordeling af tappevirksomheden. Denne styring bør ske

som et led i en samlet styring af blod- og blodproduktområdet.

Det må i denne forbindelse overvejes at fastsætte bestem-

melser om, at tappevirksomhed kun må foretages af blodbanker

tilknyttet det offentlige sygehusvæsen og Statens Seruminsti-

tut eller af mobile tappehold, der fungerer i samarbejde med

blodbankerne. Herved vil det kunne sikres, at omfanget af tap-

ninger styres af behovet for blod og blodprodukter til tera-

peutiske og profylaktiske formål i Danmark. Samtidig vil det

kunne sikres, at der ikke i fremtiden vil blive indført tap-

ninger af donorer mod betaling.

Da der er risiko forbundet med enhver donortapning, bør

der ikke tappes mere blod, end der er behov for. Ligeledes

skal overtapning af den enkelte donor undgås. Det tappede blod

må derfor udnyttes bedst muligt ved en øget anvendelse af pak-

ket blod og en formindskelse af uddateringen.

I det omfang, der er behov for at øge tapningernes an-

tal, bør det primært ske ved at øge antallet af tapninger i de

dele af landet, hvor antallet af donorer i forhold til indbyg-

gertallet eller tappefrekvensen er lavest. Dette vil medvirke

til at bevare og udbygge den positive holdning til donorsagen.

Det kan endvidere anføres, at alle dele af landet bør bidrage

ligeligt til fremskaffelsen af den nødvendige mængde blod.

Udvalget har endelig overvejet spørgsmålet om anvendelse

af plasmaferese. Udvalget kan tilslutte sig WHO's anbefaling

af, at plasmaferese kun bør anvendes, hvis behovet for plasma

til fremstilling af klinisk nødvendige blodderivater ikke kan

dækkes ad anden vej.
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9.5. Organiseringen af tappevirksomhed (indsamling af blod).

Den nuværende organisering af indsamlingen af blod in-

debærer en arbejdsdeling mellem donororganisation og blodbank.

Donororganisationens primære opgave er at sørge for, at der

til stadighed er registreret et tilstrækkeligt antal donorer

til at dække behovet for blod. Opgaven er dels at rekruttere

nye donorer til erstatning for de donorer, der på grund af

sygdom, alder eller andre årsager glider ud af de aktive do-

norers rækker, dels at sikre, at donorerne forbliver aktive

donorer. Blodbankens opgave er at sørge for tapningen af do-

norerne. I alt væsentligt foregår tapningerne i sygehusenes

blodbanker. Kun en mindre del af donorerne tappes af donor-

organisationernes mobile tappehold.

Der er normalt et meget tæt samarbejde mellem donor-

korps og blodbank. Til hver blodbank er der knyttet et donor-

korps ledet af en bestyrelse, hvor lederen af blodbanken nor-

malt er medlem. De fleste steder varetages den daglige admini-

stration af donorordningen, herunder indkaldelse af donorer

til tapning og registrering af donorer, direkte af blodbanken.

Andre steder foretages indkaldelsen af donorer til tapning en-

ten gennem det lokale donorkorps eller gennem Falck. Donorkorp-

senes virksomhed er af væsentlig betydning for befolkningens

positive indstilling til donorsagen. Da korpsenes virksomhed

finansieres af sygehusene gennem en afgift på hver portion

blod, der tappes, er det udvalgets opfattelse, at donorkorp-

sene må være underlagt sygehusene for så vidt angår administra-

tion af tapning af donorer, selve tapningen og anvendelsen af

det tappede blod. Aftaler om levering af blod og blodproduk-

ter til andre sygehuse eller fraktioneringsinstitutioner bør

således træffes af sygehusvæsenet, hvorunder blodbanken hører,

og ikke af donorkorpsene/donororganisationerne. Da donorkorpse-

ne finansieres af offentlige midler, må der fortsat være kon-

trol med donorkorpsenes anvendelse af indtægter og formue. Det

er ligeledes væsentligt, at disse midler kun anvendes til for-

mål med tæt forbindelse med donorsagen, herunder sikrings- og

forskningsfond.
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De danske blodbanker er bortset fra Statens Seruminstituts

blodbank en integreret del af sygehusvæsenet. Som tidligere an-

ført (se afsnit 6.3.) findes der 3 typer af blodbanker, der i

nogen grad afspejler blodbankernes størrelse og de opgaver, de

varetager. Medens den enkelte blodbank tidligere fungerede

uden væsentlig forbindelse med andre blodbanker, er der nu en

tendens til, at forbindelserne mellem de enkelte blodbanker in-

den for de enkelte sygehuskommuner udbygges. Baggrunden herfor

er dels samlingen af sygehusopgaven hos amtskommunerne, Køben-

havns og Frederiksberg kommuner, dels ønsket om en funktionel

samordning af sygehusvæsenet inden for den enkelte sygehuskom-

mune. For så vidt angår blodbankvirksomheden har der været en

tendens til, at en række funktioner centraliseres på et enkelt

eller nogle få sygehuse i sygehuskommunen og at denne/disse

"centralblodbank(er)" varetager specialopgaver og konsulent-

funktioner over for sygehuskommunens øvrige blodbanker. Denne

udvikling bør fortsætte, således at der bliver en rimelig ens-

artet faglig standard på landets blodbanker og der sker en

hensigtsmæssig samordning af blodbankvirksomheden, så en opti-

mal udnyttelse af donorer og det tappede blod sikres.

Ligeledes er der behov for en samordning og koordinering

af sygehusblodbankernes og de mobile tappeholds virksomhed.

Der er konstateret forskelle i holdningen til de mobile tap-

pehold. I de dele af landet, hvor de lokale blodbanker ikke

selv kan udnytte antallet af donorer tilstrækkeligt, er hold-

ningen til de mobile tappehold positiv. I andre dele af landet,

hvor blodbankerne f.eks. i forbindelse med opbygning af et

transfusionscenter selv mener, de kan udnytte donorerne, er

holdningen mere forbeholden. Mobile tappehold må derfor pri-

mært foretage tapninger i områder, hvor de lokale blodbanker

ikke kan tappe de registrerede donorer i tilstrækkeligt omfang,

eller hvor antallet af donorer i forhold til indbyggertallet

er lavere end landsgennemsnittet. Det er den principielle op-

fattelse hos Danmarks Frivillige Bloddonorer, at de mobile tap-

ninger efterhånden bør tilrettelægges amtsvis og udføres af

lokalt personale.

Af hensyn til blodøkonomien må det tilstræbes, at en

væsentlig del af det blod, der indsamles af mobile tappehold,
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har en sådan kvalitet, at det kan anvendes til fremstilling af

blodderivater, herunder faktor VIII præparater. Dette kræver,

at plasmaet relativt hurtigt, d.v.s. inden 6 timer, skal pres-

ses fra og nedfryses. Dette kunne gøres ved som noget nyt i

Danmark at anvende specielle mobile tappe- og produktionsen-

heder, hvor blodet umiddelbart efter tapningen centrifugeres

og det frapressede plasma straks nedfryses. Sådanne mobile

tappe- og produktionsenheder kendes fra USA (se afsnit 8.4.).

En anden måde at løse dette problem på vil være at etab-

lere et tæt samarbejde mellem mobile tappehold og de regionale

transfusionscentre, således at tappeholdet hurtigt efter tap-

ningen afleverer blodet til transfusionscentret, hvor plasmaet

presses fra og nedfryses.

Det er udvalgets opfattelse, at samarbejdet mellem blod-

banker og mobile tappehold må formaliseres, således at de mobi-

le tappeholds virksomhed styres af blodbankerne efter forud-

lagte tappeplaner. Dette svarer også til donororganisationer-

nes opfattelse.

9.6. Organisationen af produktionen af blodprodukter.

Den nuværende fremstilling af blodkomponenter foregår på

de enkelte blodbanker, styret af de behov, der er for blodkom-

ponenter til behandling af patienter på sygehuset. Produktionen

af blodderivater foregår i dag på Århus Kommunehospitals blod-

bank, Statens Seruminstitut og Nordisk Insulinlaboratorium, og

omfatter primært cryopræcipitat, andre faktorpræparater og al-

bumin.

Fremstillingen af blodkomponenter vil fortsat skulle fo-

regå på de enkelte blodbanker med henblik på at muliggøre en

øget anvendelse af komponentterapi, der vil indebære behand-

lingsmæssige fordele for patienterne og vil kunne skaffe plas-

ma til produktion af blodderivater. De væsentligste krav til

denne fremstilling er, at den sikrer tilstrækkelige mængder

plasma af en kvalitet, der kan anvendes til industriel produk-

tion af blodderivater, og at det tappede blod udnyttes opti-

malt. Fremstillingen af blodderivater skal have et tilstrække-
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ligt omfang til at dække det danske behov for faktor VIII præ-

parater og albumin, så import af disse produkter hurtigst mu-

ligt kan erstattes med danske produkter. Produktionskapacite-

ten bør dog ikke indrettes efter, at der på grundlag af danske

råvarer skal produceres direkte med henblik på eksport. Også

andre produkter bør søges fremstillet i et omfang, der er til-

strækkeligt til at dække det danske forbrug. Det er udvalgets

opfattelse, at det vil kunne vise sig vanskeligt at realisere

en sådan målsætning og at det derfor - i hvert fald i en over-

gangsperiode - kan blive nødvendigt at anvende udenlandske

præparater. Da udenlandske producenter i fremtiden kan tæn-

kes at betinge levering af præparater af, at de nødvendige rå-

varer stilles til rådighed for fremstillingen af de ønskede

præparater, må organiseringen af fremskaffelsen af blod og

plasma indrettes på at kunne opfylde sådanne betingelser.

De eksisterende produktionsvirksomheder for blodderiva-

ter må antages allerede at have en tilstrækkelig kapacitet til

at dække det danske behov for faktor VIII præparater og albumin.

Det kan derfor overvejes at begrænse antallet af virksomheder

til det nuværende antal for at undgå et pres for at øge antal-

let af tapninger ud over, hvad det danske behov kræver med

deraf følgende fare for overtapning af donorerne. Hvis et min-

dre antal virksomheder således i praksis tilsammen får en "ene-

ret" på at fremstille blodderivater af plasma fra danske dono-

rer, må der stilles krav til virksomhederne om, at de skal mod-

tage og forarbejde den mængde plasma, der til enhver tid er

til rådighed til produktionen. Ligeledes må der stilles krav

til producenterne om at opbygge beredskabslagre af albumin og

faktor VIII præparater, der kan dække det danske forbrug i en

vis periode, da man ikke kan satse på i mangelsituationer umid-

delbart at kunne købe disse produkter i udlandet. Samtidig skal

produktionen tilrettelægges således, at den bedst mulige blod-

økonomi opnås. Endelig må producenterne pålægges en pligt til

med rimeligt varsel at kunne levere nye og ændrede produkter i

et omfang, svarende til det danske behov.

Vil en producent fremstille blodfraktioneringsprodukter af

plasma erhvervet på det internationale marked, må produktionen

fra dansk donorplasma holdes adskilt fra produktionen fra plasma

af anden oprindelse, ligesom plasmaets oprindelse må fremgå af

deklarationen på de produkter, som markedsføres her i landet.
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Der bør ikke på længere sigt indgås aftaler mellem den

enkelte blodbank og en frakt ionerings virksomhed om, at blod-

banken leverer plasma mod at få et bestemt produkt, f.eks. et

faktorpræparat fremstillet, da det kan vanskeliggøre en hen-

sigtsmæssig organisering af en tilstrækkelig dansk produktion

af især faktorpræparater.

9.7. Økonomi .

Det er vanskeligt at vurdere udgifterne for blodbankerne

ved at fremskaffe tilstrækkeligt friskt frosset plasma til at

dække det danske behov for faktor VIII præparater. Det skyldes,

at investeringsomfanget i blodbankerne ikke er kendt, ligesom

der ikke findes oplysninger om, i hvilket omfang der eventuelt

skal ansættes yderligere personale. Vurderingen vanskeliggøres

endvidere af, at der også må tages hensyn til den besparelse,

der fremkommer ved overgang fra udenlandsk til dansk fremstil-

lede præparater.

For at kunne levere friskt frosset plasma skal blodbanken

have en kølecentrifuge, der inclusiv installation koster ca.

75.000 kr., et frysebad, der koster 12.000-24.000 kr. afhængig

af størrelsen, samt en almindelig dybfryser. Investeringsudgift

i den enkelte blodbank udgør således ca. 100.000 kr. Produkti-

onskapaciteten for friskt frosset plasma med en kølecentrifuge

og et enkelt kølebad er i gunstigste fald maksimalt loo portioner

dagligt. Råvaretilførslen til det enkelte anlæg vil svinge og for-

mentlig i praksis have en størrelse, der bevirker en betydelig

lavere udnyttelse af produktionskapaciteten. En række navnlig

lidt større blodbanker har allerede en kølecentrifuge, hvorved

investeringen kun kommer til at omfatte kølebad og dybfryser.

Hvor mange blodbanker, der vil skulle foretage de nævnte inve-

steringer afhænger af, hvorledes den enkelte sygehuskommune

vælger at organisere sin medvirken til fremskaffelse af friskt

frosset plasma. Det bør være den enkelte sygehuskommunes af-

gørelse, om produktionen af friskt frosset plasma skal søges

centralliseret på en enkelt blodbank eller den skal fordeles

på flere blodbanker afhængig af de lokale forhold.
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De yderligere driftsudgifter, blodbankerne får ved frem-

stilling af friskt frosset plasma, består hovedsagelig af ud-

gifter til dobbelte blodposer, der skal anvendes ved blodtap-

ningen, og lønudgifter til laboranter, der skal foretage cen-

trifugering, fraskillelse og nedkøling af plasmaet samt udfyl-

de de nødvendige papirer. Udvalget har ikke kendskab til, i

hvilket omfang blodbankerne allerede anvender dobbeltposer,

hvorved udgiften til fremstilling af friskt frosset plasma vil

blive mindre. Merudgiften ved anvendelse af dobbeltposer er

ca. 15 kr. pr. portion. Da udvalget ikke har kendskab til be-

hovet for ansættelse af yderligere personale, er udgiften til

aflønning af laboranter til fremstilling af friskt frosset plas-

ma vanskelig at vurdere. Skal der ansættes 1 fuldtidsbeskæftiget

laborant til betjening af hvert anlæg bestående af centrifuge

og kølebad og regnes der med en lønudgift på 130.000 kr., vil

udgiften ved den anførte maksimale daglige produktion på 100

portioner pr. anlæg udgøre knap 7 kr. pr. portion. Som følge af

den i praksis betydelig lavere udnyttelse af produktionskapa-

citeten, vil lønudgiften pr. portion friskt frosset plasma blive

væsentligt højere og formentlig komme til at ligge på mellem lo

og 2o kr. pr. portion. Herudover vil blodbanken formentlig kun få

stærkt begrænsede merudgifter ved produktionen.

De ovennævnte udgifter angiver blodbankens forventede

maksimale merudgifter til fremstilling af friskt frosset plas-

ma. Hvor store de reelle merudgifter for den enkelte blodbank

vil blive, kan udvalget ikke vurdere, da udvalget som anført

ikke har oplysninger om det præcise investeringsbehov, om an-

vendelsen af dobbeltposer og om eventuelt uudnyttede personale-

ressourcer i blodbankerne.

Over for disse merudgifter for blodbanker står en salgs-

indtægt på 230 kr. pr. liter friskt frosset plasma, svarende

til 46 kr. pr. portion, som producenterne af faktor VIII præ-

parater betaler. Denne pris vil sandsynligvis kunne dække de

nævnte merudgifter til udstyr og drift, men den vil næppe i

sig selv indeholde et tilstrækkeligt kraftigt incitament til

at fremstille friskt frosset plasma.

Inddrages sygehusvæsenets udgifter til indkøb af faktor

VIII præparater i vurderingen, øges incitamentet til at frem-

stille friskt frosset plasma til fremstilling af danske fak-
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tor VIII præparater betydeligt, da danske præparater er bety-

deligt billigere end de udenlandske. Medens danske præparater

sælges for 1 kr. pr. i.e., kostede tilsvarende udenlandske præ-

parater i 1979 i gennemsnit 2,26 kr. Der er betydelige forskel-

le i priserne på udenlandske præparater, idet priserne spænder

fra 1,80 kr. til over 3 kr. pr. i.e. Denne prisforskel vil på

grund af de store mængder faktor VIII, der bruges i behandlin-

gen af den enkelte patient, betyde betydelige besparelser for

sygehuskommunerne. Med et forbrug på i gennemsnit ca. 25.000

i.e. om året pr. patient, vil der kunne spares ca. 30.000 kr.

om året pr. patient, der behandles med dansk fremstillet faktor

VIII i stedet for udenlandsk.

Den samlede besparelse på indkøbet af faktor VIII kan

løseligt anslås til 6,5 mill, kr., idet det skønnede forbrug i

1979 af faktor VIII mindst var på 8 mill, i.e., hvoraf 2,8

mill. i.e. var dansk fremstillede præparater. Heroverfor står,

at de løbende driftsudgifter ved fremstilling af friskt fros-

set plasma samt forrentning og afskrivning af sygehusvæsenets

investeringer i det nødvendige udstyr vil kunne dækkes af ind-

tægterne ved salget af plasmaet.

9.8. Styringen af blod- og blodproduktområdet.

Udgangspunktet for udvalgets overvejelser er, at der i

dag ikke eksisterer instrumenter til en samlet styring af blod-

og blodproduktområdet. Udviklingen inden for området er ken-

detegnet af et øget behov for blodcellekomponenter og for in-

dustrielt fremstillede blodderivater til terapeutiske og pro-

fylaktiske formål. Som følge heraf er der fra flere sider vist

interesse for at producere sådanne produkter. Dette indebærer

en risiko for, at blod kan blive en almindelig handelsvare,

hvilket af etiske og forsyningsmæssige grunde er uønskeligt.

Endvidere indebærer det en risiko for, at donorerne overtap-

pes. Da blod er en mangelvare, må det tappede blod udnyttes

bedst muligt, for at målsætningen om, at der skal etableres en

dansk produktion af industrielt fremstillede blodprodukter til

at dække det danske behov, kan opfyldes.
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Udvalget har overvejet en række modeller for styringen

af blod- og blodproduktområdet, således at de omtalte hensyn

kan tilgodeses.

I denne forbindelse har udvalget overvejet, om der bør

ske en permanent styring af området, eller om der blot som et

beredskab bør forberedes en ordning, der relativt let og hur-

tigt kan sættes i værk, hvis der på et tidspunkt opstår behov

for regulerende indgreb på området, f.eks. i tilfælde af risiko

for kommercialisering af blod, tapning m.v. For at etablere en

permanent styringsordning taler, at området er kompliceret og

vanskeligt at overskue, da der er mange parter involveret og

mange hensyn at tilgodese. Den hastige udvikling inden for

navnlig den industrielle fremstilling af blodderivater gør, at

en afvejning af de forskellige hensyn vil være vanskelig, lige-

som der kan opstå interessemodsætninger mellem de forskellige

parter. For at sikre en så harmonisk udvikling af hele området

som muligt, vil det derfor efter udvalgets opfattelse være

hensigtsmæssigt med en løbende overvågning og styring. Sty-

ringen må imidlertid have en sådan karakter, at den ikke kom-

mer til at hæmme en i øvrigt ønskelig udvikling. Det må anses

for nødvendigt, at der sikres en løbende dialog mellem de in-

volverede parter om udviklingsønsker og -muligheder, således at

eventuelle skævheder kan rettes tidligst muligt. En beredskabs-

model vil netop mangle denne gensidige informationsudveksling

og dialog, hvor området ses som en helhed. Der vil derfor være

en tendens til, at styringsmulighederne først anvendes, når

der er opstået alvorlige problemer. Korrigerende indgreb vil

komme sent og let få karakter af mere eller mindre egnede for-

bud og påbud, der sættes ind over for enkeltstående problemer,

uden at der sikres den fornødne sammenhæng i styringen af hele

området.

Genstand for styring kan være tappevirksomheden, anven-

delsen af det tappede blod og den industrielle produktion af

blodprodukter. Man kan vælge at styre alle disse områder eller

kun et enkelt eller 2 af dem.

En styring af tappevirksomheden kan f.eks. ske ved ude-

lukkende at lade blodbankerne forestå tapning, mod at de får
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en forpligtelse til at medvirke til at fremskaffe plasma til

at dække det danske behov for industrielt fremstillede blodde-

rivater« Ved en sådan ordning kan det sikres, at der ikke sker

tapning mod betaling eller sker overtapning af donorer. End-

videre vil en sådan ordning formentlig medvirke til, at der

ikke tappes mere blod end nødvendigt.

En styring af anvendelsen af det tappede blod er vanske-

lig, da den let vil medføre indgreb i lægernes frie ordina-

tionsret. Det er udvalgets opfattelse, at den frie ordina-

tionsret ikke bør begrænses, men nok bør påvirkes i retning

af en øget anvendelse af komponentterapi med henblik på at

fremskaffe plasma til den industrielle produktion af blodpro-

dukter. Visse anvendelser som f.eks. eksport af blod må dog

af hensyn til donorerne kunne styres.

En styring af produktionen af industrielt fremstillede

blodprodukter må indebære en styring af produktionens omfang,

således at den bestemmes af det danske behov for blodprodukter

En sådan styring vanskeliggøres af, at der er usikkerhed om-

kring fastsættelsen af behovet for disse produkter. Ligeledes

må en ordning være tilstrækkelig fleksibel til at muliggøre

fremstilling af nye eller ændrede produkter og anvendelse af

ændrede fremstillingsmetoder.

Et styringssystem for blod- og blodproduktområdet kan

udformes på flere forskellige måder og med forskellig inten-

sitet i styringen. Udvalget har overvejet 2 hovedmodeller for

styringssystemet. Det ene system bygger på en administrativt

etableret styringsordning, medens det andet forudsætter et

lovgrundlag. Inden for disse hovedmodeller vil der være mulig-

hed for at opstille flere varianter af de 2 systemer. I det

følgende vil de 2 hovedmodeller blive omtalt, medens de for-

skellige varianter inden for hovedmodellerne kun vil blive om-

talt summarisk.

Den administrative model.

Udgangspunktet for et administrativt etableret styrings-

system er, at området i dag ikke er reguleret ved lov bortset

fra reglen om, at alle blodtapninger i henhold til lægeloven
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skal foretages på en læges ansvar. Et styringssystem, der i-

værksættes rent administrativt, bygger på, at de involverede

parter har sådanne fælles ønsker om og interesser i, at områ-

det udvikler sig på en bestemt måde,

at informationsudveksling og henstillinger fra sundhedsstyrel-

sen vil være tilstrækkelige styringsinstrumenter. Systemet

forudsætter for at sikre en harmonisk udvikling, at der ikke

er modstridende interesser med hensyn til den ønskelige udvik-

ling af området. Er der modstridende interesser, kan henstil-

linger fra sundhedsstyrelsen ikke nødvendigvis sikre den for-

nødne styring, da de ikke kan gennemtvinges. I et sådant sty-

ringssystem vil prisforholdene på råvarer og færdige produkter

spille en meget betydelig rolle. På grund af områdets speci-

elle karakter, hvor blod er en knap ressource, vil en styring

på grundlag af den almindelige markedsmekanisme kunne betyde

problemer med at fremskaffe de nødvendige mere specielle pro-

dukter.

Et sådant styringssystem må formentlig for at kunne fun-

gere i praksis udbygges med aftaler mellem blodbankerne og do-

norkorpsene om tilrettelæggelsen af tappevirksomheden og afta-

ler mellem blodbankerne og blodfraktioneringsanstalterne•om le-

vering af råvarer til produktionen af blodderivater. Der fin-

des i dag ikke nogen hjemmel til at kræve sådanne aftaler ind-

gået, ligesom der ikke kan stilles krav til indholdet af så-

danne aftaler.

Et system af frivillige aftaler er som en midlertidig

overgangsordning indgået for at sikre Nordisk Insulinlabora-

torium råvarer til produktionen af faktor VIII præparater.

Aftaleparterne er Nordisk Insulinlaboratorium og sygehuskom-

munerne. I aftalerne er omfanget af leverancerne søgt speci-

ficeret, ligesom der er fastsat priser og leveringsbetingel-

ser. Disse aftaler er godkendt af sundhedsstyrelsen. Som grund-

lag for disse aftaler ligger en opfordring fra sundhedsstyrel-

sen i form af en cirkulæreskrivelse af juli 1978 til sygehus-

kommunerne og blodbankerne om, at blodbankerne bør levere

friskt frosset plasma til Nordisk Insulinlaboratorium og Sta-

tens Seruminstitut, for at der hurtigst muligt kunne etable-

res en større dansk produktion af faktor VIII præparater.
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Fordelen ved en sådan styringsordning er, at den rela-

tivt let og hurtigt kan etableres, hvis de involverede parter

er interesseret i det. Endvidere vil det formentlig være no-

genlunde let at tilpasse ordningen til ændrede forhold på om-

rådet.

Modellen lider imidlertid efter udvalgets opfattelse af

en række svagheder. En svaghed knytter sig til spørgsmålet om,

hvem der kan iværksætte donortapninger. Modellen hindrer ikke

og kan ikke hindre, at andre end blodbankerne (og donororga-

nisationerne) tapper blod. Ønsker en inden- eller udenlandsk

producent af blodderivater at tappe blod i Danmark, vil der

ikke være mulighed for at forbyde en sådan tappevirksomhed,

hvis blot tapningerne udføres på en læges ansvar. Ligeledes
vil det ikke være muligt at gribe ind over for private tappe-

virksomheder, der måtte ønske at yde donoren betaling for at

lade sig tappe.

Der er heller ikke i modellen indbygget konfliktløsnings-

muligheder, hvis der opstår alvorlige interessemodsætninger

mellem de involverede parter om, hvorledes området bør udvikle

sig. Ligeledes vil det ikke være muligt at gribe ind over for

en uhensigtsmæssig anvendelse af det tappede blod, herunder

at hindre eksport af blod.

Lovmodellen.

Udvalgets anden hovedmodel forudsætter, at der etableres

et lovgrundlag for styringen af udviklingen på blod- og blod-

produktområdet. Et sådant lovgrundlag kan bygges op på flere

forskellige måder. Yderpunkterne udgøres af en detaljeret re-

gelstyring af området i selve loven, henholdsvis en rammelov,

hvor der kun fastsættes nogle hovedprincipper i loven, medens

udfyldelsen af loven overlades til indenrigsministerium og

sundhedsstyrelse.

Det er udvalgets opfattelse, at en lovregulering ikke

bør have karakter af en detaljeret regelstyring, men bør ud-

formes som en rammelov. Begrundelsen herfor er, at den hastige

udvikling gør det umuligt at fastsætte eksakte regler for

området, uden at de kan komme til at hæmme en i øvrigt ønske-
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lig udvikling. Visse grundlæggende forhold bør dog reguleres

i selve loven. Det bør således slås fast, at blodtapning kun må

ske fra frivillige, ubetalte donorer, og at der ikke må ydes

betaling for tapningen. Det må også fastsættes, hvem der har

adgang til at tappe blod og på hvilke betingelser. Endvidere

bør det fremgå, at blodbankerne har en pligt til at medvirke

til fremskaffelsen af tilstrækkelige mængder råvarer til frem-

stilling af blodderivater. Hvorledes denne pligt i praksis

skal udmøntes, bør ikke fastsættes i loven, da det vil kunne

hindre en fleksibel og hurtig tilpasning til ændrede forhold

på området. Det vil på dette punkt være tilstrækkeligt at fast-

sætte en procedure for, hvorledes denne udmøntning skal ske.

I en lov bør det endvidere fastsættes, hvem der styrer forde-

lingen af råvarer til de enkelte producenter af blodderivater

og hvordan det gøres. Kriterierne for fordelingen vil derimod

med fordel kunne holdes uden for selve lovteksten for ikke at

skabe en uhensigtsmæssig stivhed i systemet. Fordelingen vil i

sidste instans skulle ske ud fra en samlet vurdering af, hvor-

ledes man bedst muligt sikrer fremstilling af de nødvendige

blodderivater både med hensyn til produkttyper og -mængder. De

kriterier, der vil komme til at ligge til grund for fordelin-

gen bør dog omtales i lovbemærkningerne. Hvorledes det tappe-

de blod skal anvendes, vil vanskeligt kunne lovreguleres, men

bør løbende afgøres mellem de involverede parter. Ud over mu-

ligheden for at betinge levering af råvarer af fremstilling af

bestemte produkter vil det være hensigtsmæssigt at kunne sty-

re eksporten af blod og blodprodukter, f.eks. gennem fastsæt-

telse af regler om, at eksport kun kan ske med sundhedsstyrel-

sens tilladelse. En sådan regel må ligeledes medtages i selve

loven.

En variant af en lovreguleret styringsordning for områ-

det vil være indførelse af en koncessionsordning. Det er imid-

lertid vanskeligt at fastsætte, hvad der i givet fald skal væ-

re koncessionens genstand og indhold. Skal der etableres en

samlet styring af området, må såvel tappevirksomheden som den

industrielle fremstilling af blodprodukter koncessioneres.

Endvidere forudsætter en koncessionsordning, at der ved udform-
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ningen af koncessionsbetingelserne tages stilling til samtlige

problemer inden for koncessionens område, da det er vanskeligt

løbende at ændre givne koncessioner gennem fastsættelse af

yderligere vilkår for koncessionen. Da udviklingen på blodområ-

det foregår overordentligt hurtigt, vil det være vanskeligt

at udforme koncessionerne sådan, at de giver den fornødne sty-

ring uden at virke som en bremseklods på udviklingen.

9.9. Lægemiddellovens og apotekerlovens bestemmelser.

I afsnit 6.9. er lægemiddellovens og apotekerlovens be-

stemmelser nærmere omtalt.

Lægemiddelloven omfatter varer, som er bestemt til at

tilføres mennesker eller dyr for at forebygge, erkende, lin-

dre, behandle eller helbrede sygdom, sygdomssymptomer eller

smerter eller for at påvirke legemsfunktioner (lægemidler).

Såvel blod som blodprodukter er ud fra denne definition

af lægemidler omfattet af lovens bestemmelser.

I lægemiddelloven eller dens forarbejder findes ikke

bestemmelser, der specielt sigter på blodbankernes fremstilling af

blodprodukter. Blodbankerne er således omfattet af lovens al-

mindelige bestemmelser.

Det er udvalgets opfattelse, at sundhedsstyrelsens fri-

tagelse af blodbanker, hvor der kun foretages tapning af blod,

samt blodbanker, der kun foretager adskillelse af røde blod-

legemer fra fuldblod ved centrifugering, fra at skulle have

tilladelse til denne virksomhed i henhold til lægemiddello-

vens § 8, stk. 1, har fungeret hensigtsmæssigt. Fritagelsen

bør derfor opretholdes. Blodbankvirksomhed herudover bør prin-

cipielt godkendes. Ligeledes skal fremstilling af blodproduk-

ter, der ikke sker direkte til en bestemt patient, men har

karakter af farmaceutiske specialiteter principielt speciali-

tetsregistreres i henhold til lægemiddellovens § 13, for at

de må sælges og udleveres.

Spørgsmålene, om distribution af blodderivater udeluk-

kende skal ske gennem apotekerne (apoteksforbeholdet) og om

apotekernes avance på disse produkter, overvejes for tiden i

det af sundhedsstyrelsen nedsatte blodproduktudvalg.
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1 0 . UDVALGETS FORSLAG.

10.1. Indledning.

På grundlag af de overvejelser, der er redegjort for i

det foregående kapitel kan udvalgets forslag hensigtsmæssigt

samles i 4 afsnit. Forslagene vedrører fremskaffelse af blod

og tilrettelæggelse af tapninger; tilvejebringelse af friskt

frosset plasma; fremstillingen af blodderivater samt de orga-

nisatoriske forhold omkring styringen af blodproduktområdet.

10.2. Fremskaffelse af blod og tilrettelæggelsen af tapninger.

For at sikre opretholdelsen af den eksisterende ordning

med frivillige og ubetalte donorer er det udvalgets opfattelse,

at der er behov for en regulering af fremskaffelsen af blod

og tilrettelæggelsen af tapninger. Sigtet med en sådan regule-

ring er at hindre betaling af donor for blodtapning og sikre,

at der tappes en tilstrækkelig mængde blod under kontrollerede

former til at dække det danske behov, således at såvel en for-

øgelse af tappeomfanget som risiko for overtapning af den en-

kelte donor undgås.

Dette kræver efter udvalgets opfattelse et tæt samarbej-

de mellem sygehusenes blodbanker og de danske donororganisa-

tioner. Dette samarbejde indebærer en arbejdsdeling mellem

blodbanker og donororganisationer. Donororganisationerne får

som deres hovedopgave rekruttering af et tilstrækkeligt antal

donorer og de PR-opgaver, der naturligt knytter sig hertil.

Blodbankerne skal forestå al blodtapning, idet en del af den

mobile tappevirksomhed dog fortsat bør kunne foretages af do-

nororganisationernes tappehold. De mobile tappeholds virksom-
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hed skal dog i større omfang end hidtil koordineres med de lo-

kale blodbankers virksomhed. Omfang, sundhedsmæssige krav til

og geografisk placering af den mobile tappevirksomhed skal af-

tales mellem donororganisation og den eller de pågældende amts-

kommuners sygehusvæsener.

Dette harmonerer efter udvalgets opfattelse med den prin-

cipielle opfattelse hos Danmarks Frivillige Bloddonorer, at mo-

bile tapninger efterhånden bør tilrettelægges amtsvis og ud-

føres af lokalt personale. Fremskaffelse og tapning af blod

bliver således en sygehusfunktion omfattet af sygehuslovens

almindelige regler. Af særlig interesse er, at denne del af

blodbankvirksomheden principielt bliver omfattet af sygehus-

lovens planlægningsbestemmelser. Det er udvalgets opfattelse,

at planlægningen af fremskaffelsen og anvendelsen af blod ik-

ke umiddelbart vil kunne indgå i den generelle sygehusplanlæg-

ning. Begrundelsen herfor er, at detaljeringsgraden og inten-

siteten i den regulering, der ønskes gennemført på blodområ-

det er større end, hvad der generelt gælder for sygehusfunk-

tioner. Endvidere sker udviklingen inden for fremstillingen

af blodderivater for tiden så hurtigt, at der er behov for

planrevisioner hyppigere end hvert 4. år, ligesom de årlige

ajourføringer ikke er tilstrækkeligt detaljerede til at til-

godese de specielle forhold på blodområdet. Udvalget finder

det imidlertid væsentligt, at planlægningen af fremskaffelsen

og anvendelsen af blod sker i tæt sammenhæng med den øvrige

sygehusplanlægning. Et selvstændigt planlægningssystem på

blodområdet må derfor udformes og anvendes, så det harmonerer

mest muligt med den generelle sygehusplanlægning og således,

at en egentlig integrering i sygehusplanlægningen efterhånden

kan ske.

Det blod, der tappes af mobile tappehold, skal herefter

leveres enten til de lokale blodbanker eller efter aftale med

sygehusejeren direkte til en af de fraktioneringsinstitutioner,

der i øvrigt modtager plasma fra danske blodbanker til frem-

stilling af blodderivater. Det er udvalgets opfattelse, at mo-

bil tappevirksomhed med fordel især kan udføres i områder,

hvor blodbankerne ikke selv kan skaffe tilstrækkeligt med blod
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til at dække det lokale behov eller ikke kan sikre en rimelig

udnyttelse af donorpotentiellet.

Da al tappevirksomhed vil ske under kontrol af sygehuse-

nes blodbanker, finder udvalget ikke, at der er behov for, at

udvalget går nærmere ind i en fastlæggelse af yderligere sund-

hedsfaglige krav til tapningen, idet de af WHO fastsatte krav

er opfyldt. Udvalget mener dog ikke, at der bør satses på frem-

skaffelse af plasma gennem såkaldt plasmaferese, sålænge der

findes andre muligheder for at fremskaffe tilstrækkeligt plas-

ma. For at sikre den bedst mulige udnyttelse af blodet, skal

man anbefale, at der anvendes konserveringsmidler, der forlæn-

ger det tappede blods holdbarhed mest muligt, uden at mulig-

hederne for fremstilling af blodderivater derved må begrænses.

Blodbankerne må efter udvalgets opfattelse pålægges pligt

til at medvirke til tapning i et omfang, der er tilstrækkeligt

til at dække såvel de lokale behov for blod og blodproduker som

behovet for plasma og andre blodkomponenter til fremstilling

af blodderivater. Udvalget finder det mest hensigtsmæssigt, at

det er sygehusvæsenet i den enkelte amtskommune, der pålægges

pligten til at medvirke til at fremskaffe blod. Det må lokalt

besluttes, hvorledes man vil organisere fremskaffelsen. I amts-

kommuner uden transfusionscenter bør de stedlige blodbanker ha-

ve adgang til fornøden blodtypeserologisk ekspertise, så der

sikres et højt fagligt niveau i alle blodbanker og den nødven-

dige samordning af blodbankvirksomheden.

Udgangspunktet for fastsættelsen af pligten til at med-

virke til at fremskaffe blod og blodkomponenter er donorpoten-

tiellet, forstået som antal personer mellem 18 og 60 år i amts-

kommunen. Der bør tilstræbes en rimelig ensartet geografisk ud-

nyttelse af donorpotentiellet. I tyndt befolkede dele af lan-

det kan det dog vise sig nødvendigt og hensigtsmæssigt at ac-

ceptere en lavere udnyttelse af donorpotentiellet.

Det er udvalgets opfattelse, at omfanget af blodtapning

skal styres af det danske behov for blod, blodkomponenter og

blodderivater. Der skal derfor principielt ikke tappes blod el-

ler plasma ud fra eksporthensyn. Udvalget finder, at der bør

indføres et egentligt eksportforbud, da blod ikke kan eller må
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betragtes som en almindelig handelsvare, men skal betragtes

som en gave fra en donor til en patient. Da det ikke kan ude-

lukkes, at der kan vise sig behov for visse specialprodukter,

som ikke fremstilles eller kan fremstilles i Danmark, må de

nødvendige råvarer til produktion af disse produkter i konkre-

te tilfælde dog kunne eksporteres med sundhedsstyrelsens til-

ladelse.

10.3. Tilvejebringelse af friskt frosset plasma.

I blodproduktudvalgets kommissorium er det anført, at en

af udvalgets hovedopgaver er at fremkomme med forslag til or-

ganisering af en dansk produktion af blodfraktioneringsproduk-

ter, herunder specielt faktor VIII præparater til behandling

af blødersygdom. Det er udvalgets opfattelse, at den danske

produktion af blodfraktioneringsprodukter i første række bør

koncentreres om etablering af en produktion af faktor VIII præ-

parater, der er tilstrækkelig til at dække det danske behov

for disse præparater. Råvaren til fremstilling af faktor VIII

præparater, såvel af typen cryopræcipitat som de mere koncen-

trerede præparater, er friskt frosset plasma.

Fremskaffelsen af friskt frosset plasma nødvendiggør, at

det frisktappede fuldblod ved centrifugering bearbejdes til

pakket blod, og at det fremkomne plasma straks dybfryses. Det

frosne plasma kan herefter leveres til en fraktioneringsanstalt

til industriel fremstilling af faktor VIII præparater eller

eventuelt anvendes til fremstilling af cryopræcipitat i blod-

banken/transfusionscentret. Det er udvalgets opfattelse, at

råvaren til den industrielle fremstilling af faktor VIII præ-

parater bør være friskt frosset plasma. Dette begrundes med

hensynet til at få størst muligt udbytte og hensynet til pro-

duktets kvalitet. Endelig vil anvendelse af friskt frosset

plasma muliggøre en samtidig produktion af albumin og andre

blodderivater.

Fremskaffelsen af tilstrækkeligt friskt frosset plasma

nødvendiggør en øget anvendelse af pakket blod, idet unødig

forøgelse af antallet af tapninger bør undgås. Det er udvalgets
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opfattelse, at målet må være, at halvdelen af det tappede blod

anvendes som pakket blod. Der vil på denne måde kunne skaffes

ca. 180.000 portioner plasma til fremstilling af faktor VIII

præparater. En sådan mængde plasma vil være tilstrækkelig til

fremstilling af mindst 12 mill, enheder faktor VIII årligt.

På baggrund af erfaringerne fra såvel indland som udland

skønnes det realistisk at søge halvdelen af det tappede blod

anvendt som pakket blod. Det skal dog erkendes, at ikke alle

sygehuse og sygehusafdelinger vil kunne anvende pakket blod i

et sådant omfang, medens andre muligvis vil kunne anvende pak-

ket blod i større omfang. Realiseringen af denne målsætning vil

kræve en indsats over for anæstesiologer og over for de mindre

blodbanker, idet anvendelsen af blodprodukter i høj grad er tra-

ditionsbestemt.

Denne "pædagogiske" indsats må efter udvalgets opfattelse

udøves af lægefaglige kredse, navnlig af sygehusenes blodbank-

chefer. Udvalget lægger vægt på, at dette sker, da det er den

eneste måde, der kan sikre en øget anvendelse af pakket blod.

Udvalget mener ikke, man kan eller bør gribe ind i den enkelte

læges frie ordinationsret ved at foreskrive en bestemt anven-

delse af pakket blod.

Blodbankernes pligt til at fremskaffe blod må efter ud-

valgets opfattelse også omfatte pligten til at fremstille friskt

frosset plasma. Det præcise omfang af blodbankernes kapacitet

til fremstilling af friskt frosset plasma kendes ikke, men kapa-

citeten er for tiden ikke tilstrækkelig. Hvorledes udbygningen

skal foregå, må afgøres af det enkelte sygehusvæsen, idet de lo-

kale forhold vil være afgørende for, om produktionen skal ske

centralt i et transfusionscenter eller decentralt i de enkelte

blodbanker. Da visse nødvendige tekniske installationer, såsom

kølecentrifuge og indfrysningsbad har en bestemt kapacitet, vil

økonomiske hensyn tale for en vis centralisering af fremstil-

lingen af friskt frosset plasma.

Fremstillingen af friskt frosset plasma i det nævnte om-

fang skønnes at medføre forøgede driftsudgifter for det samlede

sygehusvæsen på i alt mellem 4 mill. kr. og 6 mill. kr. årligt.
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Investeringsudgifternes omfang kendes ikke præcist, men ud-

gifterne til etablering af en tilstrækkelig produktionskapa-

citet skønnes ikke at ville overstige 2 mill. kr.

Merudgiften ved fremstilling af friskt frosset plasma

vil kunne dækkes af fraktioneringsanstalternes betaling for

plasma. Endvidere vil sygehusvæsenet kunne opnå betydelige be-

sparelser ved at anvende dansk fremstillede faktor VIII præ-

parater, der er væsentligt billigere end de importerede. Der

vil således ikke være økonomiske hindringer for de ønskelige

omlægninger med henblik på en forøgelse af den samlede mæng-

de friskt frosset plasma.

Fremstillingen af friskt frosset plasma skal ske på en

sådan måde, at udbyttet ved fremstilling af blodprodukter bli-

ver bedst mulig. Sundhedsstyrelsen må derfor kunne fastsætte

nærmere kvalitetskrav til fremstillingen.

Det er udvalgets opfattelse, at blodbankerne ikke skal

teste det friskt frosne plasma i videre omfang, end blodban-

kens egne produkter i forvejen testes. Producenterne af blod-

derivater må således foretage de tests, som findes fornødne

eller foreskrives af sundhedsstyrelsen i henhold til lægemid-

delloven.

Blodbankens forpligtelser ophører med fremstillingen af

det frosne plasma, idet producenterne af blodprodukter må fo-

restå transport af plasmaet fra blodbank til fraktionerings-

anstalt.

10.4. Fremstilling af blodderivater og blodkomponenter.

Ved blodkomponenter forstås dele af donorblod beregnet

til transfusionsbrug fremstillet ud fra fuldblod ved simple

blodbankprocedurer, såsom centrifugering, sedimentering, frys-

ning-optøning, filtrering m.v. Ved blodderivater forstås spe-

cialiserede præparater til patientbehandling fremstillet ud

fra blod eller blodkomponenter ved komplicerede, ofte indu-

strielle, fysisk-kemiske eller biokemiske oprensningsprocesser

Fremstilling af blodkomponenter foregår i blodbankerne

ofte direkte til en bestemt patient, og har normalt ikke noget
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stort omfang eller karakter af industriel masseproduktion.

Kravene til denne produktion har hidtil været beskedne, og læ-

gemiddellovens regler er ikke bragt i anvendelse over for de

enkleste fremstillinger af blodkomponenter. Kun hvor fremstil-

lingen har karakter af egentlig masseproduktion, er lægemid-

delloven i et vist omfang bragt i anvendelse. Det er udvalgets

opfattelse, at fremstillingen af blodkomponenter direkte til

en bestemt patient ikke bør give anledning til, at lægemiddel-

lovens regler bringes i anvendelse. I det omfang blodbankens

produktion mister sin karakter af et produkt fremstillet på

bestilling til en bestemt patient, opstår der problemer med at

afgrænse denne produktion i forhold til en egentlig industriel

produktion, der er underkastet lægemiddellovens regler. Det

er udvalgets opfattelse, at blodbankernes fremstilling af så-

danne produkter må underkastes lægemiddellovens regler om god-

kendelse af virksomheden som sådan og - for så vidt de fremstil'

lede produkter markedsføres eller står i et konkurrenceforhold

til tilgrænsende produkter fra andre virksomheder - må produk-

terne specialitetsregistreres. Udvalget ønsker ikke hermed at

begrænse blodbankernes hidtidige adgang til at fremstille spe-

cialprodukter til bestemte patienter, men alene at sikre, at

en egentlig planlagt industriel produktion i blodbankerne føl-

ger de almindelige regler for fremstilling af lægemidler.

Fremstillingen af blodderivater kan efter udvalgets op-

fattelse ikke i tilstrækkeligt omfang reguleres alene ved

hjælp af lægemiddellovens regler. Dette skyldes de specielle

forhold omkring fremskaffelsen af råvarerne blod og blodpro-

dukter, hvor der af hensyn til donorerne må stilles en række

sundhedsmæssige og etiske krav. Der er således en generel in-

teresse i, at der ikke drives rovdrift på donorerne, og at det

tappede blod udbyttes bedst muligt. Disse forhold gør det ef-

ter udvalgets opfattelse nødvendigt, at adgangen til at få

friskt frosset plasma til fremstillingen af blodderivater un-

derkastes en forholdsvis stram regulering.

Fastsættelsen af, hvor mange producenter af blodderiva-

ter der bør være, og hvem det bør være, er i nogen grad givet

gennem forudsætningerne for udvalgets arbejde. Det forudsættes
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således, at der etableres en dansk produktion med en tilstræk-

kelig kapacitet til at dække det danske behov for blodproduk-

ter. Begrundelsen herfor er dels et ønske om ikke at være af-

hængig af levering af disse produkter fra udlandet, dels et øn-

ske om at have kontrol med produkternes kvalitet. Det forud-

sættes endvidere, at Nordisk Insulinlaboratorium ved siden af

Statens Seruminstitut får adgang til at producere blodproduk-

ter. Endelig ligger der i ønsket om at undgå overtapning af

danske donorer og ønsket om at undgå eksport af blod og blod-

komponenter, at omfanget af produktionen af blodderivater på

grundlag af danske råvarer ikke bør blive større, end det dan-

ske behov for disse produkter kræver.

Udvalget kan tilslutte sig disse synspunkter. Antallet af

producenter bør ikke fikseres, men der vil dog sandsynligvis

kun være plads til et meget beskedent antal, hvis produktionen

skal være økonomisk rentabel, og man skal undgå pres for etab-

lering af en egentlig eksportproduktion. Omvendt finder udval-

get det betænkeligt med kun en enkelt producent af et givet

produkt, idet en sådan produktion vil være for sårbar. I den

nuværende situation, hvor den industrielle produktion af blodde-

rivater primært omfatter faktor VIII præparater og albumin,

er det udvalgets opfattelse, at Statens Seruminstituts og Nor-

disk Insulinlaboratoriums produktionskapacitet er tilstrække-

lig til at dække det danske behov for disse produkter. Det må

være de centrale sundhedsmyndigheders opgave i påkommende til-

fælde at tage stilling til, om der bør tillades flere producen-

ter .

Fordelingen af plasma mellem producenterne bør ske un-

der hensyntagen til det samlede udbytte af blodderivater ved

fremstillingen, produktkvaliteten og sikring af en rimelig pro-

duktbredde. Fordelingen bør endvidere ske under hensyntagen

til efterspørgslen efter de enkelte produkter samt til forhol-

dene omkring indsamling, distribution og fordeling af plasma.

Endvidere bør virksomheder, der er offentligt ejet eller har

et almennyttigt eller almenvelgørende formål, foretrækkes til

produktionen af blodderivater for at begrænse kommercialise-

ringen af produkter fremstillet af humant blod. Det er udval-
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gets opfattelse, at der ikke kan ske en kvantificering af dis-

se fordelingskriterier eller en fastlæggelse af vægten af det

enkelte kriterium. Udvalget finder det nødvendigt, at der etab-

leres en fordelingsprocedure, der muliggør en fleksibel anven-

delse af de fastlagte kriterier. Ligeledes må fordelingsproce-

duren være tilstrækkelig fleksibel til også at tilgodese be-

hovet for fremstilling af nye produkter som f.eks. interferon.

Da producenterne vil få en beskyttet stilling i kraft af,

at der ikke frit kan etableres nye produktioner på området, må

de pålægges en række forpligtelser. De må have en forpligtel-

se til at udnytte det tildelte plasma på en sådan måde, at den

samlede efterspørgsel efter blodderivater imødekommes, og at

plasmaet anvendes optimalt. Producenterne må således kunne på-

lægges at fremstille nærmere angivne produkter med bestemte

karakteristika. Producenterne har endvidere en forpligtelse til

at drive forskning og udviklingsarbejde på området med henblik

på at forbedre produkterne og fremstillingsprocedurer. Der skal

opbygges passende beredskabslagre af de produkter, der frem-

stilles, f.eks. svarende til 3 måneders normal produktion. En-

delig skal producenterne føre "journal" over modtagne råvarer,

fremstillingen af blodderivater og udbyttet ved fremstillingen.

Disse oplysninger skal afgives til sundhedsstyrelsen i en år-

lig redegørelse.

10.5. Organisatoriske forhold.

Hidtil har blodproduktområdet kun i meget begrænset om-

fang været underkastet regulering. Nogen samlet offentlig re-

gulering har der ikke været tale om. Det stigende behov for

industrielt fremstillede blodprodukter og den stigende inter-

esse for at fremstille disse produkter gør det efter udvalgets

opfattelse nødvendigt med en regulering af det samlede blod-

og blodproduktområde. Den hastige udvikling på området og hen-

synet til donorerne bevirker, at der bør etableres en perma-

nent regulering af området. Det vil næppe være tilstrækkeligt

med et beredskab til indgriben i tilfælde af, at uønskede si-

tuationer opstår. Det offentlige har en interesse i løbende at
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at overvåge udviklingen og være med til at styre udviklingen.

Det vil være uhensigtsmæssigt alene at være henvist til at gri-

be ind i situationer, hvor der er opstået problemer.

Det offentliges interesser i udviklingen på området må

varetages af de centrale sundhedsmyndigheder, indenrigsministe-

rium og sundhedsstyrelse. Det vil endvidere efter udvalgets op-

fattelse være hensigtsmæssigt, at en række af de berørte parter

inddrages i den løbende administration og overvågning af områ-

det. Det drejer sig om donororganisationerne, sygehusejerne og

relevante medicinske selskaber. Derimod bør producenterne af

blodderivater ikke sidde i udvalget på grund af de økonomiske

interesser, de har på området. Inddragelsen af disse parter bør

ske gennem etablering af et rådgivende udvalg, der skal bistå

sundhedsstyrelsen med administrationen af ordningen. Et sådant

udvalgs rådgivende karakter må betones, idet det egentlige an-

svar for området må ligge hos de centrale sundhedsmyndigheder.

Det er udvalgets opfattelse, at det offentliges styring

af området ikke må få karakter af en stiv og detaljeret regel-

styring, men bør sigte på fastlæggelse af nogle rammer, som

sikrer varetagelsen af de hensyn, der gør en styring nødvendig,

men som samtidig giver de involverede parter frihed til inden

for disse rammer at tilrettelægge deres virksomhed så hensigts-

mæssigt som muligt. Det er i denne forbindelse væsentligt, at

styringen ikke stiller sig hindrende i vejen for en i øvrigt

ønskelig udvikling på området.

Der tappes formentlig i dag tilstrækkeligt blod til,

at der relativt let vil kunne fremskaffes tilstrækkeligt friskt

frosset plasma til produktionen af blodderivater, hvis de nød-

ventige informationer om råvarebehov og behov for produkter

kendes. Denne informationsudveksling mellem blodbanker, læger

og producenter bør formidles at det omtalte rådgivende udvalg.

Selv om det vil være hensigtsmæssigt, at styringen i vi-

dest muligt omfang sker gennem direkte samvirke mellem de in-

volverede parter og sundhedsstyrelsen, kan det ikke afvises,

at der vil kunne opstå problemer, som ikke kan løses på denne

måde. Der kan være tale om, at der ikke tappes tilstrækkeligt

blod, ikke fremskaffes tilstrækkeligt friskt frosset plasma
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til at dække det danske behov for blodderivater, eller at der

produceres produkter, som det ud fra hensynet til patientbe-

handling og en optimal udnyttelse af det tappede blod ikke er

hensigtsmæssigt at producere. Opstår sådanne situationer, bør

sundhedsstyrelsen have mulighed for at gribe regulerende ind.

Med hensyn til fremskaffelse af blod og friskt frosset plasma

bør de enkelte sygehuskommuner kunne pålægges at medvirke til

at fremskaffe tilstrækkelige mængder. Udgangspunktet for fast-

læggelse af omfanget af den enkelte sygehuskommunes pligt må

være en rimelig ensartet udnyttelse af donorpotentiellet.

Det kan være vanskeligt at gribe ind over for fremstillin-

gen af produkter, der findes uhensigtsmæssige, da det næppe

vil være tænkeligt, at der direkte nedlægges forbud mod en pro-

duktion, medmindre den er direkte sundhedsfarlig. Indgreb over

for sådanne produkter må blive mere indirekte i form af, at

der ikke stilles plasma til rådighed for produktionen.

Det er udvalgets klare opfattelse, at de centrale sund-

hedsmyndigheder skal have mulighed for at gribe regulerende

ind på blodområdet. Det bør dog tilstræbes, at disse instru-

menter anvendes på en sådan måde, at der opstilles rammer for

udviklingen på området, medens disse rammer skal udfyldes af

de involverede parter. Som et centralt middel til at styre ud-

viklingen på området og til at sætte rammer for parternes ak-

tiviteter peger udvalget på etablering af et egentligt planlæg-

ningssystem for blodområdet. Gennem dette planlægningssystem

kan der skabes en løbende dialog omkring de mangfoldige pro-

blemer, der er på området, uden at man på forhånd behøver at

tage stilling til, hvor detaljeret en styring der bør være.

Intensiteten i styringen vil gennem sådan et system løbende

kunne justeres i overensstemmelse med de erfaringer, der ind-

hostes, og de problemer, der opstår.

En regulering som foreslået kræver et lovgrundlag. Ud-

valget har derfor fundet det hensigtsmæssigt at fremkomme med

et lovudkast til regulering af området. Det udformede lovud-

kast sigter på en samlet regulering af hele blodområdet. Ud-

kastet indeholder 2 hovedelementer, hvoraf det ene søger at

regulere forholdene omkring blodtapningen, medens det andet sø-
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ger at regulere anvendelsen af det tappede blod primært til

fremstilling af blodderivater. Selv om der er en snæver sammen-

hæng mellem de 2 elementer, vil reguleringen af blodtapningen

dog kunne gennemføres isoleret, hvis det politisk ikke findes

ønskeligt at gennemføre en regulering af anvendelsen af det

tappede blod. En regulering af blodtapningen er nødvendig, hvis

det effektivt skal forhindres, at andre end blodbankerne udfø-

rer blodtapninger, og hvis indførelse af betaling for blodtap-

ning effektivt skal forhindres. En regulering af anvendelsen

af det tappede blod vil dog i et vist omfang kunne opnås på

anden måde end gennem den foreslåede lovregulering. Det kan

f.eks. ske ved administrativt at opbygge en informationsudveks-

ling mellem de involverede parter om mulighederne for fremskaf-

felse af råvarer og om produktionsmuligheder for blodderivater.

På grundlag af disse oplysninger vil der skulle indgås aftaler

om levering af råvarer og om produktionen af blodderivater for

at få en tilstrækkelig stabil udvikling på området. Det er ud-

valgets opfattelse, at den mest effektive regulering af anven-

delsen af det tappede blod opnås, hvis den som foreslået sker

på grundlag af en lov.

10.6. Lovudkast med bemærkninger.

Lov om fremskaffelse og anvendelse af humant blod til lægemid-

delformål m. v.

Kapitel 1

Blodtapning

_§ Ĵ. Tapning af humant blod sker fra frivillige, ubetalte

donorer.

Stk. 2. Tapning af humant blod eller dele heraf, der skal

anvendes som lægemiddel eller til fremstilling af lægemidler,

må kun iværksættes af blodbanker tilknyttet det offentlige sy-

gehusvæsen eller Statens Seruminstitut.

Stk. 3. Tapning af humant blod eller dele heraf til fremstil-

ling af varer, der uden at være omfattet af stk. 2, skal an-
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vendes til forebyggelse, erkendelse og behandling af sygdomme,

må kun iværksættes af de i stk. 2 nævnte blodbanker.

§ 2. Mellem sygehusejeren og den lokale donororganisation

indgås aftale om de gensidige forpligtelser, herunder om be-

taling af afgifter til donororganisationen til dækning af den-

nes udgifter i forbindelse med donorvirksomheden.

Stk. 2. Indenrigsministeriet kan efter forhandling med sy-

gehusejerne og donororganisationerne fastsætte retningslinier

for de i stk. 1 nævnte aftaler.

_§ 3_. Amtskommunerne, Københavns og Frederiksberg kommuner

samt Rigshospitalet har ud over at tappe blod til eget forbrug,

pligt til at medvirke til fremskaffelse af blod eller dele her-

af til industriel fremstilling af blodprodukter (blodderivater),

Kapitel 2

Anvendelse af det tappede blod

§ 4. Sundhedsstyrelsen udarbejder på grundlag af indhentede

oplysninger og planforslag fra de enkelte sygehuskommuner samt

Rigshospitalet og Statens Seruminstitut overordnede planer for

fremskaffelse og anvendelse af blod eller dele heraf til indu-

striel fremstilling af blodprodukter (blodderivater). Til brug

for udarbejdelse af sådanne planer kan sundhedsstyrelsen ind-

hente oplysninger og planforslag fra producenterne af blodde-

rivater.

Stk. 2. Priser og betingelser for levering af blod eller de-

le heraf til producenterne skal fremgå af de i henhold til

stk. 1 udarbejdede planer.

Stk. 3. De i stk. 1 nævnte planer udarbejdes i samarbejde

med det i § 8 nævnte rådgivende udvalg.

Stk. 4. De af sundhedsstyrelsen med bistand af det rådgi-

vende udvalg udarbejdede overordnede planer for fremskaffelse

og anvendelse af blod skal godkendes af indenrigsministeriet

efter indstilling fra det i lov om sygehusvæsenet omhandlede

sygehusråd.
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§ 5. Levering af blod eller dele heraf tappet i Danmark til

en producent af industrielt fremstillede blodprodukter (blod-

derivater) må kun ske i henhold til en godkendt plan og til de

heri fastsatte priser og leveringsbetingelser. Ligeledes må

en producent kun modtage blod eller dele heraf tappet i Dan-

mark, når dette er i overensstemmelse med en godkendt plan.

Stk. 2. Indenrigsministeren kan efter indstilling fra sund-

hedsstyrelsen betinge levering af blod eller dele heraf af,

at producenten fremstiller nærmere angivne blodprodukter.

§ 6. Blod eller dele heraf tappet i Danmark samt industri-

elt fremstillede blodprodukter (blodderivater) må kun ekspor-

teres med sundhedsstyrelsens tilladelse.

§ 7. Blodbankerne og producenterne af industrielt fremstil-

lede blodprodukter (blodderivater) udarbejder årlige redegø-

relser til sundhedsstyrelsen om omfanget af deres tappevirk-

somhed og om anvendelsen af det tappede blod.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsætte nærmere regler om

indholdet af de nævnte redegørelser.

Kapitel 3

Rådgivende udvalg

_§ 8̂ . Sundhedsstyrelsen nedsætter et rådgivende udvalg, der

har til opgave at medvirke ved udarbejdelsen af overordnede

planer for fremskaffelse og anvendelse af blod eller dele her-

af leveret fra blodbankerne til producenter af blodprodukter

samt at vurdere udviklingen på området.

Stk. 2. Medlemmerne af det i stk. 1 nævnte udvalg beskikkes

af sundhedsstyrelsen for 4 år adgangen, idet 2 medlemmer

beskikkes efter indstilling fra Amtsrådsforeningen i Danmark,

Københavns og Frederiksberg kommuner, 1 medlem efter indstil-

ling fra Danmarks Frivillige Bloddonorer, 1 efter indstilling

fra Blodtypeserologisk Selskab, 1 efter indstilling fra Dansk

Selskab for Intern Medicin og 1 efter indstilling fra Anæste-

siologisk Selskab. Sundhedsstyrelsen varetager formandsposten

i udvalget samt udvalgets sekretariatsforretninger.
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Kapitel 4

Erstatninger til donorer

§ 9. Staten yder erstatning til en donor eller dennes efter-

ladte for skade, som med rimelig sandsynlighed må antages at

være forårsaget af tapning af blod her i landet eller de for-

hold, hvorunder tapningen er sket.

Stk. 2. Erstatninger i henhold til stk. 1 ydes efter regler-

ne i lov om erstatning til skadelidte værnepligtige m.fl.

Kapitel 5

Straffe- og ikrafttrædelsesbestemmelser

§ 10. Medmindre højere straf er forskyldt efter den øvrige

lovgivning, straffes overtrædelse af § 1 og § 5 med bøde.

Stk. 2. Er overtrædelsen begået af et aktieselskab, anparts-

selskab eller lignende, kan bødeansvar pålægges virksomheden

som sådan.

§ 11. Loven træder i kraft den

§12. Loven gælder ikke for Færøerne og Grønland.
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Bemærkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser.

Ad § 1. Det er fundet hensigtsmæssigt indledningsvis at lov-

fæste den eksisterende donorordning, hvorefter tapning af hu-

mant blod udelukkende sker fra frivillige, ubetalte donorer.

Gennem bestemmelsen vil man hindre, at blodtapning vil kunne

udføres mod betaling, idet det af såvel etiske som sundheds-

mæssige og forsyningsmæssige grunde er hensigtsmæssigt at be-

vare ordningen med frivillige, ubetalte donorer.

Ad § 1, stk. 2. Der har ikke hidtil været begrænsninger i,

hvem der kan iværksætte blodtapning, når blot det sker på en

læges ansvar. Dette er ikke længere hensigtsmæssigt som følge

af forøgelsen af behovet for blod navnlig til fremstilling af

blodkomponenter og industrielt fremstillede blodprodukter

(blodderivater). Den forøgede efterspørgsel efter blod indebæ-

rer dels en risiko for, at producenter af blodprodukter vil

give sig til selvstændigt at iværksætte blodtapning, dels en

risiko for, at donorerne overtappes, og at den hidtidige for-

syningsordning med frivillige, ubetalte donorer ødelægges.

Dette vil kunne imødegås ved, at blodtapning kun må iværksættes

af blodbanker tilknyttet det offentlige sygehusvæsen. Syge-

husenes blodbanker foretager i dag ca. 85% af samtlige tapnin-

ger, medens resten foretages af Statens Seruminstitut og mobi-

le tappehold, tilknyttet donororganisationerne. Bestemmelsen

om, at blodtapning kun må iværksættes af blodbankerne, vil så-

ledes i vidt omfang være en kodificering af de faktiske for-

hold, hvor blodtapning har udviklet sig til en sygehusfunktion.

Det forudsættes, at hver sygehuskommune har sit eget tappeom-

råde.

Selv om blodtapning kun må iværksættes af sygehusenes

blodbanker, er det under henvisning til, at Statens Seruminsti-

tut gennem mange år har drevet blodbankvirksomhed, fundet ri-

meligt, at instituttet kan opretholde sin egen blodbank.
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Med bestemmelsen om, at det er blodbankerne, der alene

kan iværksætte blodtapning, fastslås, at sygehusejeren ud over

selv at foretage blodtapning også kan indgå aftale om, at an-

dre tapper blod for blodbanken. Her sigtes til, at donororga-

nisationernes mobile tappehold hidtil har foretaget et ikke

ubetydeligt antal tapninger og at denne virksomhed efter afta-

le med sygehusejeren bør kunne fortsættes.

Den personkreds, der kan forestå blodtapning, er regule-

ret gennem reglerne i lov om udøvelse af lægegerning, lovbe-

kendtgørelse nr. 426 af 19. august 1976. I henhold til læge-

lovens regler udføres alle tapninger på en læges ansvar.

Det personale, der medvirker ved tapningen, er undergivet sund-

hedsstyrelsens almindelige tilsyn med medicinalpersonale i hen-

hold til bestemmelserne i lov om sundhedsvæsenets centralsty-

relse. Det er ikke fundet nødvendigt eller hensigtsmæssigt at

fastsætte yderligere regler for, hvilke personer der kan fo-

restå og foretage blodtapning.

Ud over tapning af fuldblod omfatter bestemmelsen også

tapninger, hvor der kun udtages bestemte dele af donorens blod,

medens resten gives tilbage til donoren i forbindelse med tap-

ningen.

Lægers udtagning af blod som led i diagnostisering og

behandling af sygdomme hos patienten betragtes ikke som blod-

tapning i henhold til denne lov.

Der er i § 10 fastsat straffebestemmelser for overtræ-

delse af bestemmelserne.

Ad § 1, stk. 3. Bestemmelsen er parallel til lægemiddellovens

bestemmelse om medicinske utensilier og præciserer, at også

blodtapning til disse formål kun må iværksættes af blodbanker

tilknyttet det offentlige sygehusvæsen og Statens Seruminsti-

tut.

Ad § 2. Til sygehusenes blodbanker er der normalt knyttet en

lokal donororganisation. Den lokale donororganisation har til

opgave at sørge for rekruttering af nye donorer samt oprethol-

de et donorkorps af en tilstrækkelig størrelse til at dække

behovet for blod. Det er fundet hensigtsmæssigt, at relatio-
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neme mellem donorkorps og sygehusejere fastlægges nærmere gen-

nem indgåelse af aftaler om fastlæggelse af, hvilke opgaver

vedrørende donorvirksomheden der påhviler donorkorpset, og hvil-

ke opgaver der påhviler blodbanken, samt om de gensidige for-

pligtelser parterne har. Det bør i denne forbindelse aftales,

hvorledes donorkorpsets udgifter i forbindelse med donorvirk-

somheden skal honoreres af blodbanken. Dette forudsættes at

ske ved, at der - som i dag - betales en afgift pr. tapning.

Endvidere må der træffes aftale om, hvorvidt Danmarks Frivilli-

ge Bloddonorers mobile tappehold skal foretage mobile tapnin-

ger, og hvorledes disse tapninger skal tilrettelægges. Det forud-

sættes således, at der lægges en egentlig plan for den samlede

tappevirksomhed i den enkelte amtskommune og i det storkøben-

havnske område, og at det af denne plan fremgår, hvilken akti-

vitet de mobile tappehold skal have. Det forudsættes endvidere,

at det blod, andre tapper for blodbanken, indgår i denne blod-

bank medmindre andet aftales.

Ad § 2, stk. 2. Da der i den med loven forudsatte samlede ord-

ning kan vise sig behov for en central stillingtagen til ind-

holdet og udformningen af de i stk. 1 omtalte aftaler, er det

fundet hensigtsmæssigt, at indenrigsministeriet efter forhand-

ling med de involverede parter kan fastsætte retningslinier for

indgåelse af disse aftaler, herunder om betalingen af afgifter

til dækning af udgifter i forbindelse med donorvirksomheden.

Ad § 3. Amtskommunerne, Københavns og Frederiksberg kommuner

samt Rigshospitalet foretager gennem sygehusenes blodbanker en

udstrakt tapning af blod. Omfanget af den enkelte blodbanks

tappevirksomhed er i det væsentligste bestemt af behovet for

blod og blodkomponenter til terapeutiske og profylaktiske for-

mål på sygehuset. Skal der etableres en produktion af industri-

elt fremstillede blodprodukter (blodderivater) af et tilstræk-

keligt omfang til at dække det danske behov for sådanne produk-

ter, hvor der i første omgang navnlig er tale om faktor VIII

præparater til behandling af blødersygdomme og albumin, kræ-

ves ganske betydelige mængder råvarer. Da blodbankerne som an-
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ført i § 1 har fået en eneret til at iværksætte blodtapning,

må blodbankerne have en forpligtelse til at medvirke ved frem-

skaffelsen af råvarer til fremstillingen af industrielt frem-

stillede blodprodukter (blodderivater). Heri ligger dels en

pligt til at etablere den fornødne tappekapacitet, dels en

pligt til at tilrettelægge blodbankvirksomheden på en sådan

måde, at der kan fremskaffes råvarer i form af friskt frosset

plasma fra den del af det tappede blod, der ikke nødvendigvis

skal anvendes som fuldblod eller på anden måde anvendes i den

almindelige sygehusvirksomhed.

Ad § 4. Der har ikke hidtil været noget formaliseret samar-

bejde mellem donororganisationer, blodbanker og producenter af

blodprodukter omkring den industrielle fremstilling af blod-

produkter (blodderivater). Fremstilling af industrielle blod-

produkter (blodderivater) i tilstrækkeligt omfang til at dække

det danske behov herfor til terapeutiske og profylaktiske for-

mål nødvendiggør på grund af de store krav til råvarer, som

en sådan produktion stiller både med hensyn til mængde og kva-

litet, at der sker en formalisering af samarbejdet mellem de

involverede parter. Et sådant samarbejde kan hensigtsmæssigt

have form af planer for fremskaffelsen og anvendelsen af blod

eller dele heraf. Disse planer skal udarbejdes af sundhedssty-

relsen på grundlag af indhentede oplysninger og planforslag fra

de enkelte sygehuskommuner og øvrige blodbanker. Endvidere kan

sundhedsstyrelsen indhente oplysninger og planforslag fra pro-

ducenter af industrielt fremstillede blodprodukter.

Af planerne må fremgå omfanget af de enkelte amtskommu-

ners pligt til at medvirke ved fremskaffelsen af blod eller de-

le heraf til den industrielle fremstilling af blodprodukter

(blodderivater). Fremskaffelsen af de nødvendige råvarer til

den industrielle produktion skal ske på en sådan måde, at der

sikres den bedst mulige udnyttelse af blodet. Det skal derfor

i videst muligt omfang tilstræbes, at fremskaffelsen af plasma

sker gennem en øget anvendelse af pakket blod på de enkelte

sygehuse. Kan der ikke ad denne vej skaffes tilstrækkeligt plas

ma, og må antallet af tapninger derfor øges, skal det tilstræ-

bes, at en sådan forøgelse af tappeomfanget navnlig finder
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sted i områder med tappefrekvenser, der ligger væsentligt un-

der landsgennemsnittet. Donororganisationernes mobile tappe-

hold vil kunne medvirke ved disse tapninger.

Fordelingen af blod eller dele heraf til producenterne

skal sikre fremstilling af de produkter, der er behov for bå-

de kvalitativt og kvantitativt under hensyn til at opnå en op-

timal udnyttelse af blodet. Den konkrete fordeling af blod til

producenterne må ske ud fra følgende kriterier:

1. at der opnås et produktsortiment, der såvel kvalitativt som

kvantitativt kan dække det danske behov for industrielt frem-

stillede blodprodukter (blodderivater).

2. at den enkelte producent har en størrelse, der tilsikrer en

stabil og økonomisk rentabel produktion.

3. at virksomheden er i stand til at opnå et efter forholdene

rimeligt udbytte i form af blodderivater af det blod, den

får stillet til rådighed.

4. at virksomheden opretholder en vis bredere forskningsakti-

vitet i Danmark med hensyn til udvikling af nye blodproduk-

ter og/eller forbedring af produktionsprocessen for eksi-

sterende produkter.

5. at virksomheder, der er offentligt ejet eller har et almen-

nyttigt eller almenvelgørende formål, foretrækkes til pro-

duktion af industrielt fremstillede blodprodukter (blodde-

rivater) af hensyn til at begrænse kommercialiseringen af

produkter fremstillet af humant blod, samt

6. at virksomheden er indstillet på at fremstille nærmere angiv-

ne produkter og opretholde et passende beredskabslager af de

fremstillede produkter.

Der er ikke fastsat nærmere regler for, hvor hyppigt de

nævnte planer skal udarbejdes. Det skyldes, at udviklingen bå-

de med hensyn til den industrielle fremstilling af blodproduk-

ter (blodderivater) og behovet for disse produkter sker så hur-

tigt, at det ikke er fundet hensigtsmæssigt at fastsætte bestem-

te regler for, hvor ofte der skal udarbejdes planer. Det vil

dog være ønskeligt, om planlægningsproceduren på længere sigt
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kan knyttes til sygehusplanlægningen, jfr. § 4, stk. 4, og be-

mærkningerne hertil. I så fald vil planen skulle omfatte fire-

årsperioder og formentlig være af ret summarisk karakter; med

den nuværende, hastige udvikling på området må det dog påreg-

nes, at der i begyndelsen skal fastsættes planer for 1 år ad

gangen. Herfor taler også det forhold, at det skønnes nødven-

digt at indlede med en planlægning med en betydelig detalje-

ringsgrad, som til gengæld bør kunne forlades, når der er ind-

høstet erfaringer fra de første par planrunder.

Ad § 4, stk. 2. Priser på blod eller dele heraf og leverings-

betingelser i øvrigt er primært et aftalespørgsmål mellem sy-

gehusejerne og producenterne. For at sikre ensartede betingel-

ser for de enkelte producenter og for at sikre offentlig ind-

seende hermed, er det dog fundet hensigtsmæssigt, at de indgår

som en del af planen.

Ad § 4, stk. 3. Disse planer skal udarbejdes af sundhedssty-

relsen i samarbejde med det i § 8 nævnte udvalg, hvori der er

repræsentanter for blodbankejerne, donororganisationerne og en

række lægefaglige selskaber.

Ad § 4, stk. 4. De af sundhedsstyrelsen i samarbejde med det i

§ 8 nævnte rådgivende udvalg udarbejdede planer for fremskaf-

felse og anvendelse af blod skal godkendes af indenrigsministe-

riet efter indstilling fra sygehusrådet, på linie med de almin-

delige sygehusplaner. Dette begrundes med, at planlægningen af

fremskaffelsen og anvendelsen af blod i videst muligt omfang

efterhånden bør kunne sammenkobles med den almindelige syge-

husplanlægning, og at planerne derfor skal underkastes den sam-

me godkendelsesprocedure.

Ad § 5. Bestemmelsen om, at blodbankerne kun må levere og pro-

ducenten kun må modtage blod eller dele heraf i henhold til en

godkendt plan og de heri fastsatte priser og leveringsbetin-

gelser vedrører kun blod tappet i Danmark. Bestemmelsen gør

de udarbejdede og godkendte planer bindende, så der opnås en

større sikkerhed for, at planernes tilsigtede virkninger også

realiseres.
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Ad § 5, stk. 2. Bestemmelsen skal primært sikre, at de af blod-

bankerne leverede råvarer anvendes i overensstemmelse med de

forudsætninger, der ligger til grund for leveringen. I de i

§ 4, stk. 1, omhandlede planer skal der tages stilling til an-

vendelsen af blod eller dele heraf til fremstilling af blod-

derivater. Det forudsættes, at der gennem forhandling søges

opnået enighed om anvendelsen af det blod, der stilles til rå-

dighed af blodbankerne, så der fremstilles blodderivater i et

omfang og en produktsammensætning, der kan dække det danske

behov for disse produkter. Kan der ikke opnås enighed om disse

spørgsmål, vil indenrigsministeren efter indstilling fra sund-

hedsstyrelsen kunne stille som betingelse for levering af blod

eller dele heraf til producenter af blodderivater, at der frem-

stilles nærmere angivne industrielt fremstillede blodprodukter

(blodderivater). Ligeledes kan blodproduktets (blodderivatets)

nærmere karakteristika angives i betingelserne.

Endvidere kan bestemmelsen anvendes over for producenter

af industrielt fremstillede blodprodukter (blodderivater), der

uden rimelig grund ikke opfylder indgåede aftaler om anvendel-

sen af blod eller dele heraf.

Der er i § 10 fastsat straffebestemmelser for overtrædelse

af bestemmelserne i § 5.

Ad § 6. Det er i lægemiddellovens § 8 fastsat, at udførsel af

lægemidler kun må ske med sundhedsstyrelsens tilladelse. Dette

krav sigter udelukkende på en kvalitetskontrol, og indebærer

ikke nogen mængdemæssig regulering. Sundhedsmæssige hensyn,

hensyn til forsyningssikkerhed og til at undgå overtapning af

donorer gør det ønskeligt, at der skabes mulighed også for en

mængdemæssig kontrol med udførsel af blod eller dele heraf samt

af industrielt fremstillede blodprodukter (blodderivater). En

sådan kontrol kan etableres gennem den foreslåede bestemmelse

om, at udførsel kun må ske med sundhedsstyrelsens tilladelse.

I det omfang sundhedsstyrelsen finder, at de nævnte hen-

syn ikke taler imod udførsel, og det danske behov for blod el-

ler dele heraf er dækket, kan udførsel tillades. Udførsel kan

endvidere tillades i forbindelse med katastrofesituationer i

udlandet, og hvor udenlandske producenter betinger levering af

blodderivater af levering af de til fremstillingen nødvendige

r åvarer.
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Ad § 7. Bestemmelsen om, at blodbankerne og producenterne af

industrielt fremstillede blodprodukter (blodderivater) skal af-

give en årlig redegørelse for omfanget af deres tappevirksomhed

og om anvendelsen af det tappede blod, skal give sundhedssty-

relsen mulighed for at overvåge udviklingen på området. Disse

redegørelser skal endvidere indgå i grundlaget for udarbejdel-

sen af de i § 4 nævnte planer.

Ad § 7, stk. 2. For at opnå en tilstrækkelig ensartethed i ind-

holdet i de i stk. 1 omhandlede redegørelser, er det fundet

hensigtsmæssigt, at sundhedsstyrelsen får mulighed for at fast-

sætte nærmere regler om redegørelsernes indhold og den form,

hvori oplysningerne skal afgives.

Ad § 8. Det offentliges interesser i en styring af udviklingen

på området må varetages af de centrale sundhedsmyndigheder,

indenrigsministerium og sundhedsstyrelse. Det er imidlertid

nødvendigt, at denne styring udformes i tæt kontakt med de be-

rørte parter. Det er fundet hensigtsmæssigt, at denne kontakt

formaliseres gennem nedsættelse af et rådgivende udvalg, der

kan bistå sundhedsstyrelsen med administrationen af området.

Dette rådgivende udvalgs opgaver er at medvirke ved ud-

arbejdelsen af planer for fremskaffelse og anvendelse af blod

til industriel fremstilling af blodprodukter (blodderivater).

Endvidere skal udvalget løbende følge og vurdere udviklingen på

området med henblik på, at der kan foretages ændringer i frem-

skaffelsen og anvendelsen af blod, således at de ønskede hen-

syn bliver varetaget, herunder at det danske behov for blod og

blodprodukter tilgodeses.

Ad § 8, stk. 2. Det rådgivende udvalg sammensættes af repræsen-

tanter for sygehusejerne, donororganisationerne samt Blodtype-

serologisk Selskab, Anæstesiologisk Selskab og Dansk Selskab

for Intern Medicin. Sidstnævnte selskab forudsættes at skulle

repræsenteres ved en speciallæge i hæmatologi. Medlemmerne af

udvalget beskikkes af indenrigsministeren for 4 år ad gangen ef-

ter indstilling fra de pågældende organisationer og selskaber.
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For de lægefaglige selskaber forudsættes det, at de hver ind-

stiller 3 personer, og at sundhedsstyrelsen udpeger selskaber-

nes repræsentanter i udvalget blandt de indstillede.

Ad § 9. I forbindelse med lovgivning på området er det fundet

hensigtsmæssigt at lovfæste den eksisterende statslige erstat-

ningsordning til donorer, der hidtil har haft hjemmel i en

tekstanmærkning til de årlige finanslove. Der sker ikke nogen

ændring i indholdet i erstatningsordningen, der som hidtil kun

omfatter frivillige, ubetalte donorer.

Ad § 9, stk. 2. Erstatninger til donorer ønskes som hidtil ydet

efter reglerne i lov om erstatning til skadelidte værnepligti-

ge m . f 1.

Ad § 10. På grund af den stigende interesse for at få blod til

industriel fremstilling af blodprodukter (blodderivater) såvel

fra inden- som udenlandske producenter er det fundet nødvendigt

at indføre særlige straffebestemmelser for at yde -betaling til

donorer for blodtapning og for at etablere tappevirksomhed uden

om blodbankerne. Ligeledes er det fundet nødvendigt at indføre

særlige straffebestemmelser for at levere eller modtage blod

eller dele heraf, når det ikke sker i henhold til en godkendt

plan.
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180 Bilag 1

INDENRIGSMINISTERIETS BLODPRODUKTUDVALG

Den 24. august 1978.

Notat om redegørelsen fra sundhedsstyrelsens hæmofili-

udvalg om organisation af forebyggelse og behandling af hæmofili

I efteråret 1976 nedsatte sundhedsstyrelsen et udvalg,

der bl.a. skulle redegøre for hæmofili- og konduktorproble-

mets kvantitative omfang, redegøre for og stille forslag om

organiseringen af diagnosticering og behandling af hæmofili

samt den arvehygiejniske indsats.

Som led i overvejelserne i indenrigsministeriets blod-

produktudvalg er især hæmofiliudvalgets overvejelser om ud-

viklingen i hæmofili- og konduktorproblemets kvantitative om-

fang samt om forbruget af faktorpræparater og udviklingen

heri af interesse. Hæmofiliudvalgets overvejelser herom vil

blive taget op i det følgende. Udvalgets øvrige overvejelser

og forslag vil ikke blive omtalt.

Hæmofili- og konduktorproblemets kvantitative omfang.

I hæmofiliudvalgets redegørelse skønnes, at der i Dan-

mark i 1977 er ca. 320 hæmofile patienter, svarende til 6,4

pr. 100.000 indbyggere. Skønsmæssigt anslås ca. 80?o af pati-

enterne at lide af hæmofili A (mangel på faktor VIII), medens

de resterende ca. 20% lider af hæmofili B (mangel på faktor

IX). Hyppigheden af hæmofili A er ca. 1 tilfælde pr. 15.000

fødsler og af hæmofili B ca. 1 tilfælde pr. 60.000 fødsler,

svarende til ca. 5 nye tilfælde af hæmofili pr. år i Danmark.

Den relative fordeling af patienterne efter tilfældenes svær-

hedsgrad skønnes at være: knap 1/5 har let hæmofili, noget

over 1/3 moderat hæmofili og lidt under halvdelen har hæmo-

fili i svær grad.

Hæmofilipatienternes gennemsnitlige alder er lavere for
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patienter med hæmofili A end for hæmofili B. Den gennemsnit-

lige alder falder med stigende sværhedsgrad.

Bopælskommunen er kendt for 177 hæmofilipatienter, af

disse bor ca. 60?o vest for Storebælt, medens ca. 40?o bor øst

for Storebølt. I alt er der registreret 3,5 hæmofile patien-

ter pr. 100.000 indbyggere i de 16 sygehuskommuner. Sprednin-

gen er imidlertid stor; fra 1,06 pr. 100.000 i Frederiksberg

kommune til 6,30 i Vejle amtskommune*. Hyppigheden er mindre

øst end vest for Storebælt.

I redegørelsen siges, at antallet af konduktorer - kvin-

der, der er bærere af hæmofili arveanlægget - er væsentligt

højere end antallet af hæmofilipatienter. Præcise oplysninger

om antallet af konduktorer findes imidlertid ikke. På grund-

lag af værdier fra omkring 1940 for mutations frekvens og for-

plantningsintensitet blandt hæmofile patienter og konduktorer

er antallet af konduktorer beregnet til ca. 570 i en befolk-

ning på 2,5 mill, kvinder. Det siges endvidere, at dersom de

hæmofile patienter i de senere år på grund af bedre behandling

har forplantet sig mere end svarende til det i beregningerne

antagne, vil hyppigheden og dermed antallet af konduktorer væ-

re høj ere.

Med hensyn til udviklingstendenser i antallet af hæmo-

file patienter og mulighederne for indvirkning herpå gennem

genetisk rådgivning siges 2 diamentralt modsatte tendenser at

ville gøre sig gældende. På den ene side kan forbedrede be-

handlingsmuligheder medføre, at der ses med mindre alvor på

sygdommen, og at interessen for forebyggelse derfor bliver

mindre. Dersom en fuldt effektiv behandling skulle blive mu-

lig, siges den at kunne tænkes at medføre, at de hæmofile vil

sætte flere børn i verden, eventuelt i samme omfang som den

øvrige befolkning. På den anden side kan forbedret oplysning

om sygdommen og mere effektiv mulighed for forebyggelse betyde

en forstærkning af selektionen, d.v.s. at hæmofile patienter

vil sætte endnu færre børn i verden.

Arvebiologisk Institut i København har foretaget nogle

beregninger over teoretiske ændringer i antallet af hæmofile

patienter og konduktorer, der vil indtræde som konsekvens af
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forskellige typer genetisk rådgivning. Resultatet af disse be-

regninger vises i nedenstående figurer.
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Maximum betegner i de to figurer resultatet i udviklin-

gen af antallet af hæmofile patienter og konduktorer som føl-

ge af en fuldstændig ophævelse af selektionstrykket, d.v.s.

samme fertilitet for hæmofile som for den øvrige befolkning.

Regnes med 30 år pr. generation, vil denne udvikling resulte-

re i en fordobling af antallet af hæmofile (fra 320 personer

til 640) i løbet af ca. 240 år.

Minimum betegner antallet af hæmofile og konduktorer,

der vil komme udelukkende som følge af mutationer i de arve-

lige egenskaber.

Mellemrummet mellem kurverne maximum og minimum angiver

det spillerum, der er til rådighed for en forebyggende indsats.

Status quo angiver en forebyggelsespolitik, der stort set

svarer til den nuværende situation. En fortsættelse af den nu-

værende politik indebærer en betydelig stigning i antallet af

såvel hæmofile som konduktorer. Antallet af hæmofile vil i lø-

bet af 200 år stige fra de nuværende ca. 320 til ca. 500.

Aktiv arvehygiejne betyder et fald i antallet af hæmofi-

le patienter fra de nuværende ca. 320 til omkring 140 i løbet

af en generation, medens antallet af konduktorer vil stige

svagt i løbet af de næste 10 generationer. Forudsætningen for

dette beregnede fald er, at de hæmofile patienter kun får søn-

ner og 7 0% af konduktorerne kun får piger gennem prænatal køns-

bestemmelse og selektiv abort.

Hæmofiliudvalget anbefaler en aktiv arvehygiejne, der

gennem rådgivning sigter imod en reduktion i antallet af hæmo-

file. Praktisk siges det, at målsætningen for det forebyggende

genetiske arbejde kan defineres som et forsøg på at eliminere

antallet af tilfælde af såkaldt "forsømt" forebyggelse, der i

de sidste 20 år er opgjort til godt 25% af alle registrerede

hæmofilifødsler. Endvidere skal antallet af konduktorer søges

reduceret gennem en aktiv arvehygiejnisk indsats.

Udvalget præciserer ikke omfanget af den tilsigtede re-

duktion af antallet af hæmofilifødsler.
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En del af forbruget af faktor er ændret fra billige

cryopræcipitater til højt rensede koncentrerede og dermed dy-

rere præparater. Der er sket en stigning i antallet af de me-

get faktorforbrugende rekonstruktive ortopæd-kirurgiske ind-

greb, en udvidelse og forbedring af tandplejen samt skabt for-

bedrede muligheder for behandling af patienter med inhibitor

(antistof mod koagulations faktor). Endvidere er der sket en

stigende anvendelse af hjemmebehandling, hvor der i større ud-

strækning bruges højt rensede og koncentrerede præparater.

Der knytter sig en vis usikkerhed til opgørelsen af den

samlede mængde faktorpræparater, der anvendes. På basis af op

gørelser og skøn er forbruget af faktorpræparater i 1976 op-

gjort til :
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Forbruget af faktorpræparater til behandling af 190 pa-

tienter med hæmofili A på Rigshospitalet, Århus Kommunehospi-

tal og Københavns Kommunehospital er opgjort til gennemsnitlig

ca. 21.000 enheder pr. patient pr. år. Udgiften hertil andra-

ger skønsmæssigt 35.000 kr. pr. patient pr. år. For hæmofili B

er de tilsvarende tal for 50 patienter knap 15.000 enheder el-

ler ca. 30.000 kr. pr. patient pr. år. Beregnet på landsbasis

er der udleveret ca. 5,41 mill, enheder faktor VIII til 240

patienter med hæmofili A og 0,95 mill, enheder faktor IX til 80

patienter med hæmofili B. Usikkerheden omkring det samlede for-

brug af faktor VIII illustreres af, at anvendes en opgørelse

fra Århus Kommunehospital over forbruget af faktor VIII som

grundlag for en beregning af det samlede forbrug i hele landet,

bliver forbruget 7,8 mill enheder eller ca. 45% højere end ud-

valgets beregning.

Vedrørende udviklingen i det fremtidige forbrug af fak-

torpræparater siges at:



186

_1̂  Ændringer som følge af overgang til "on-demand"-behand-

ling, hvorefter der indledes behandling med faktor, så snart

der opstår subjektive symptomer på blødning eller erkendt trau-

me, næppe i sig selv vil øge faktorbehovet. Det skyldes blandt

andet, at en del patienter vil få et mindre forbrug ved over-

gang fra profylaktisk til "on-demand"-behandling.

2^. Oplysningerne om ændringer i faktorforbruget ved over-

gang til hjemmebehandling er meget forskellige, idet merfor-

bruget varierer fra 0 til 100%. Udvalget konkluderer, at det

synes rimeligt at regne med et merforbrug af enheder ved hjem-

mebehandling af en størrelsesorden på 25%. Hertil kommer, at

hjemmebehandlingen i større udstrækning end hospitalsbehand-

lingen har vist sig at gøre brug af de højt rensede og koncen-

trerede præparater, der som tidligere omtalt er op til 5

gange dyrere end cryopræcipitaterne.

.3. Betydelig usikkerhed knytter sig til behandlingen af pa-

tienter med inhibitor. Der omtales en i Tyskland anvendt be-

handlingsform, der indebærer anvendelse af store doser faktor

VIII + aktiveret faktor IX. Det anføres, at denne behandling

nødvendiggør anvendelse af højt koncentrerede faktorpræparater,

En vurdering af den samlede udvikling i forbruget af

faktorpræparater som følge af på den ene side et reduceret

antal hæmofilipatienter og på den anden side en øget anven-

delse af hjemmebehandling, som udvalget anbefaler, og en even-

tuel behandling af patienter med inhibitor med store doser

faktorpræparater foretager udvalget ikke. Udvalget skønner,

at der vil blive et stigende forbrug af højt rensede og kon-

centrerede præparater.
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SUNDHEDSSTYRELSEN
STORE KONGENSGADE 1 . 1264 KØBENHAVN K Den 24« ju l i 1978

TELEFON (01) 14 10 11

ap J. nr. 2600-99-I977

Meddelelse vedrørende fremskaffelse af blodplasma til fremstilling af visse

blodfraktioneringsprodukter.

(Til samtlige amtsråd, Københavns og Frederiksberg kommunalbestyrelser samt

til landets sygehuse og blodbanker).

1. Med denne meddelelse ønsker sundhedsstyrelsen at gøre opmærksom på de mulighe-

der, der nu foreligger for fremstilling af bl.a. faktor Vlll-præparater (kryopræci-

pitat) udfra plasma. Plan ønsker samtidig at opfordre til,at der søges fremskaffet

friskfrosset plasma til fremstilling af faktor VTII-præparater og andre blodfrak-

tioneringsprodukter.

2. På indenrigsministeriets foranledning blev der i 1977 nedsat to blodproduktud-

valg. Det ene udvalg fik til opgave med udgangspunkt i den bestående ordning med

frivillige, ubetalte donorer at stille forslag til den fremtidige organisation af indsam-

ling af blod og plasma af hensyn til en optimal udnyttelse af disse råmaterialer

ved fremstillingen af blodfraktioneringsprodukter. Det andet udvalg skal overveje

de prismæssige problemer i forbindelse med fremstilling af disse produkter. I ud-

valgene indgår repræsentation fra bl.a. bloddonororganisationerne, Dansk blodtype-

serologisk Selskab og Amtsrådsforeningen i Danmark samt Københavns og Frederiksberg

kommuner.

Baggrunden for udvalgenes nedsættelse var bl.a. følgende forhold:

1. Blod er en mangelvare; det tappede blod må udnyttes bedst muligt, og spild

må undgås.

2. Et øget antal producenter markedsfører nu blodfraktioneringsprodukter her i

landet, og der er en stigende interesse fra lægelig side for anvendelse af

disse produkter.

3. Den eksisterende ordning med frivillige, ubetalte donorer må ikke blive bragt

i fare, f.eks. ved at blod bliver en "almindelig handelsvare".

4« Hæmofilibehandlingen lægger beslag på meget store mængder blod til produktion

af faktor Vlll-præparater.

5. Den eksport af uddateret blod/plasma, der hidtil har fundet sted i et vist,

omend begrænset, omfang, har været kritiseret udfra især forsyningsmæssige

synspunkter. Det er blevet anført, at man burde etablere en dansk forsyning

af blodfraktioneringsprodukter gennem de to producenter, Statens Seruminsti-

tut og Nordisk Insulinlaboratorium, der har påtaget sig at fremstille blod-
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fraktioneringsprodukter på basis af dansk donorblod.

3. Det må realistisk forventes, at det vil kunne vare et godt stykke tid endnu,

før forslag fra de to udvalg kan resultere i generelle ordninger, der sikrer va-

retagelse af de forskellige hensyn, der gør sig gældende på området. Også i den

mellemliggende tid bør der søges opnået en så hensigtsmæssig udnyttelse som mu-

ligt af donorblodet.

Mens det tidligere var mest almindeligt at indgive fuldblod, har udviklingen

i de seneste år bevæget sig i retning af "komponentterapi", hvor der kun indgives

de dele af blodet, som den enkelte patient specifikt har behov for.

Man opnår herved som en åbenlys fordel, at en og samme blodportion kan udnyt-

tes mere rationelt - "blodøkonomien" forbedres. Eksempelvis kan erytrocytkoncentrat

ofte anvendes med samme terapeutiske virkning som fuldblod, og det udvundne plasma

kan herefter benyttes til fremstilling af blodfraktioneringsprodukter. Dette har

især betydning for ønskerne om at kunne tilvejebringe så store mængder faktor VIII-

præparater, at det danske behov bliver dækket på basis af dansk plasma. Samtidig

kan der med komponentterapi i visse tilfælde direkte være fordele ved at undgå ind-

gift af blodbestanddele, som ikke er nødvendige for den enkelte patient.

De to landsdækkende producenter - Statens Seruminstitut og Nordisk Insulinla-

boratorium - vil med den nuværende kapacitet kunne fremstille yderligere mængder af

faktor Vlll-præparater og albumin, og sundhedsstyrelsen finder det betydningsfuldt,

at der sker en forøgelse af leveringen af især friskfrosset plasma, men også plasma

fra uddateret blod. Indenrigsministeriet har tiltrådt, og bloddonororganisationerne

accepteret, at de nævnte producenter kan indgå aftaler med det offentlige sygehusvæ-

sen (eller vedkommende sygehus eller blodbank) om levering af humant plasma af såvel

frisk som uddateret blod på betingelse af, at aftalerne godkendes af sundhedsstyrel-

sen.

4. Sundhedsstyrelsen har fornylig godkendt de første aftaler af denne art. Ved godken-

delserne er især følgende forhold indgået:

1. Prisen for levering til producenten af 1 liter friskfrosset plasma (til bl.a.

faktor VIII fremstilling) er blevet fastsat til 2Jo kr.

2. Den tilsvarende pris for 1 liter uddateret plasma er fortsat 35 kr.

3. Sundhedsstyrelsen har udbedt sig periodevise indberetninger om de mængder plas-

ma, der leveres.

4. En aftale vil kunne ophæves, når der måtte blive tilrettelagt generelle ord-

ninger som følge af det ovenfor nævnte udvalgsarbejde, og også i den mellem-

liggende tid vil sundhedsstyrelsen kunne kræve en aftale ændret, såfremt ud-

viklingen indenfor produktionen af blodfraktioneringsprodukter tilsiger det.

Endvidere har aftalerne i visse tilfælde indeholdt bestemmelser om, at det leverende

hospitalsvæsen har ret, men ikke pligt, til at afkøbe producenten faktor vill- og al-
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burainpræparater i et omfang, der svarer til plasmaleverancerne.

i>. På baggrund af ovenstående skal sundhedsstyrelsen herved opfordre til, at der frem-

skaffes plasma til Statens Seruminstituts og Nordisk Insulinlaboratoriums fremstilling

af blodfraktioneringsprodukter. Man skal særlig understrege betydningen af, at der sø-

ges fremskaffet friskfrosset plasma, der i modsætning til ikke frosset plasma kan an-

vendes til fremstillingen af faktor Vlll-præparater.

3.
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Uddrag af bestemmelserne om den generelle sygehusplan-

lægning .

1. Lov nr. 324 af 19. juni 1974 om sygehusvæsnet med sene-

re ændringer:

Kapitel I
Almindelige bestemmelser

§ 1. Sygehusvæsenet varetages af amts-
kommunerne og Kobenhavns og Frederiks-
berg kommuner med de begrænsninger, der
folger af opreti'.oIdeUtn af statslige sygehuse.

§ 2. Den umiddelbare forvaltning af en
amtskommunes sygehusvæsen, herunder be-
styrelsen af dettes institutioner, jfr. § 3, stk. 1,
varetages af et udvalg (sygehusudvalget) ned-
sat af amtsrådet, jfr. § 17, stk. I, i lov om
kommunernes styrelse.

Stk. 2. Ved »amtskommuner« forstås i øv-
rigt i denne lov også Kobenhavns og Frede-
riksberg kommuner.

§ 3. Til en amtskommunes sygehusvæsen
horer amtskommunens egne sygehuse og fo-
deklinikker o° andre til sygehusvæsenet
knyttede behandlingsinstitutioner samt amts-
kommunens egne rekonvalescenthjem.

Stk. 2. Som led i løsningen af sygehusvæ-
senets opgaver kan en amtskommune samar-
bejde med andre amtskommuners sygehus-
væsen og med statens sygehuse.

Stk. 3. En amtskommune kan endvidere
indgå overenskomst med eller på anden må-
de benytte private institutioner som led i los-
ningen af sine sygehusopgaver. Indenrigsmi-
nisteren kan fastsætte regler om amtskommu-
nernes benyttelse af sådanne institutioner.

§ 4. Indenrigsministeren kan fastsætte reg-
ler om amtskommunernes adgang til som led
i losningen af sygehusvæsenets opgaver at
drive eller benytte institutioner i udlandet.

Kapitel III
Planlægnings- og godkendelsesbestemmelser

§ 1 1 . Indenrigsministeren udfærdiger efter
forhandling med sygehusrådet, jfr. kapitel
VI, vejledende retningslinier for planlægnin-
gen af sygehusvæsenets fremtidige udbyg-
ning.

Stk. 2. Det påhviler hver amtskommune at
udarbejde en plan for amtskommunernes
sygehusvæsen og at revidere planen i det om-
fang, udviklingen gor dette nodvendigt. Pla-
nen skal omfatte amtskommunens drift af
eller benyttelse af de institutioner, der er
nævnt i £ 3. Planen og revisioner af denne
skal godkendes af indenrigsministeren efter
indstilling fra sygehusrådet.

Stk. .*. Væsentlige ændringer i en amts-
kommunes sygehusvæsen, der ikke er forud-
sat i en i henhold til stk. 2 godkendt plan,
herunder udbygning af sygehusvirksomhed
ved oprettelse af nye specialafdelinger, skal
godkendes af indenrigsministeren efter ind-
stilling fra sygehusrådet. Angår ;de nævnte
ændringer nogen amtskommune i hovedstad-
sområdet, jfr. § 1, stk. 2, i lov om et hoved-
stadsrad skal ændringen forud for sagens
behandling i indenrigsministeriet forelægges
ho\ed>tadsrådet til udtalelse.

§ 12. Hovedstadsrådet udarbejder en over-
ordnet sygehusplan for hovedstadsområdet.
Planen opstilles med udgangspunkt i de en-
kelte amtskommuners p1 a ner, jfr. $ IJ, stk. 2.

Sik. 2. Den overordnede sygehusplan skal
indeholde en analyse og vurdering af hele
områdets behov for sygehusfunktionen samt
forslag til de mest hensigtsmæssige former
for betjening dermed. Hovedstadsrådet tager
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i denne forbindelse hensyn til den kapacitet
og de funktioner, som kan forventes stillet til
rådighed på sygehuse, der drives af staten
eller af private. På dette grundlag skal pla-
nen omfatte:

1) En plan for samarbejde og opgavefor-
deling mellem sygehuse og andre institutio-
ner i hovedstadsområdet, sigtende til at opnå
den bedst mulige udnyttelse af den nuværen-
de og f emtidige 'capadtet i hele omiå'l?;.

2) En plan for den geografiske placering i
hovedstadsområdet af eventuelle nye sygehu-
se og andre institutioner inden for sygehus-
væsenet samt for disses funktioner i områ-
dets sygehusvæsen.

3) En tidsfolgeplan for de under 2) nævnte
nyanlæg samt for ombygninger og moderni-
seringer af bestående bygninger.

Slk. 3. Planer om væsentlige ændringer af
kapacitet og funktioner på statslige eller pri-
vate sygehuse, der betjener hovedstadsområ-
det, skal af indenrigsministeren eller under-
visningsministeren forelægges hovedstadsrå-
det til udtalelse, inden der træffes endelig
beslutning om sådanne ændringer.

Slk. 4. Planer og revisioner af planer, der
er udarbejdet af hovedstadsområdets amts-
kommuner efter § II, stk. 2, fremsendes til
hovedstadsrådet, der kan fastsætte frister her-
for.

Stk. 5. På grundlag af den overordnede
plan kan rådet pålægge de enkelte amtskom-
muner at ændre de af dem opstillede planer
og revisioner af planer. De således revidere-
de planer fremsendes til indenrigsministeriets
godkendelse sammen med den overordnede
plan.

§ 13. Projekter vedrorende amtskommu-
nalt og privat sygehusbyggeri, herunder udvi-
delser og væsentlige ombygninger, skal god-
kendes af indenrigsministeren.

§ 14: Ethvert privat sygehus skal have et
takstregulativ.

§ 15. Det påhviler amtskommuner samt de
private p?r>oner eller institutioner, der driver
sygehuse, at afgive beretning vedrorende
virksomheden efter nærmere af sundhedssty-
relsen fastsatte regler.
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2. Indenrigsministeriets cirkulære af 20. december 1978 om

ændrede tidsfrister m.v. for indsendelse af sygehusplaner:

1. Indledning

Ifølge § 11, stk. 1, i lov nr. 324 af 19. juni
1974 om sygehusvæsenet udfærdiger inden-
rigsministeren efter forhandling med syge-
husrådet vejledende retningslinier for plan-
lægningen af sygehusvæsenets fremtidige ud-
bygning. Sådanne vejledende retningslinier
er indeholdt i indenrigsministeriets cirkulære
nr. 103 af 8. juni 1971: Vejledende retningsli-
nier for planlægningen af sygehusvæsenets
fremtidige udbygning, samt i indenrigsmini-
steriets cirkulære nr. 86 af 4. april 1977: Vej-
ledende retningslinier for planlægning af
psykiatrisk sygehusvæsen.

På grundlag heraf påhviler det efter syge-
huslovens § 11, stk. 2, hvert amtsråd (d.v.s.
amtsrådene samt Københavns og Frederiks-
berg kommunalbestyrelser) at udarbejde en
plan for dets sygehusvæsen og at revidere
planen i det omfang, udviklingen gør det
nødvendigt. Sygehusplanen og revisioner af
denne skal godkendes af indenrigsministeren
efter indstilling fra sygehusrådet. Tilsvarende
gælder efter sygehuslovens § 11, stk. 3, væ-
sentlige ændringer i en amtskommunes syge-
husvæsen, der ikke er forudsat i en i henhold
til § 11, stk. 2, godkendt plan.

Endelig indeholder sygehuslovens § 12
særlige regler om Hovedstadsrådets udarbej-
delse af en overordnet plan for sygehusvæse-
net i hovedstadsområdet.

Herudover er i sygehuslovens § 13 fastsat,
at projekter vedrørende kommunalt og privat
sygehusbyggeri, herunder udvidelser og væ-
sentlige ombygninger, skal godkendes af in-
denrigsministeren.

I de vejledende retningslinier fra 1971 (in-
denrigsministeriets cirkulære nr. 103 af 8.
juni 1971) er der ikke fastsat nogen frist for
amtsrådenes indsendelse af sygehusplaner,
ligesom der ikke er optaget bestemmelser om
regelmæssige revisioner af sygehusplanerne.

I årene efter indførelsen af reglerne om
sygehusplanlægning har de fleste amtsråd
udarbejdet planer for det almindelige syge-
husvæsen, og der har gennem indenrigsmini-
steriets, sundhedsstyrelsens og sygehusrådets
behandling af disse planer dannet sig en ret
fast praksis for godkendelse af sygehuspla-
ner.

Ifølge denne praksis gøres godkendelse af
en sygehusplan tidsbegrænset, sædvanligvis
højst af 5 års varighed, således at der ved
udløbet af denne periode skal indsendes en
revideret sygehusplan.

I medfør af de vejledende retningslinier
fra 1977 om planlægning af psykiatrisk syge-
husvæsen (indenrigsministeriets cirkulære nr.
86 af 4. april 1977) blev der gennemført en
særlig, kort planlægningsrunde for den psy-
kiatriske sygehusfunktion, idet fristen for
indsendelse af planer var fastsat til 1. april
1978. Efter afslutningen af denne særlige,
korte planlægningsrunde indgår planlægnin-
gen af den psykiatriske sygehusfunktion i
amtsrådenes almindelige sygehusplan.

Med virkning fra 1. januar 1977 er der
samtidig med omlægningen af det kommuna-
le regnskabsår til kalenderåret indført et nyt
budget- og regnskabssystem for kommuner
og amtskommuner, der indebærer en stan-
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dardisering af form og indhold af den kom-
munale budgetlægning.

Med virkning fra 1. januar 1978 er der
endvidere indført en 4-årig flerårsbudgette-
ring.

De nævnte reformer skulle efterhånden
gøre det muligt for amtsrådene at integrere
budgetlægning og sektorplanlægning, hvad
der på afgørende måde vil forbedre amtsrå-
denes beslutningsgrundlag i forbindelse med
såvel budgetvedtagelsen som sygehusplanlæg-
ningen.

For så vidt angår sygehusplanlægningen
kan nævnes, at der allerede for budgettet for
1978 og budgetoverslagsårene 1979-81 er ind-
ført en ordning, hvorefter amtsrådene samti-
dig med vedtagelsen af det årlige budget og-
så afgiver en særlig indberetning om syge-
husvæsenet, udformet som bemærkninger til
funktion 4.01. Sygehuse.

En yderligere udnyttelse af de muligheder,
som det nye kommunale budget- og regn-
skabssystem giver amtsrådene for at integrere
budgetlægningen og sygehusplanlægningen,
forudsætter imidlertid, at amtsrådene gen-
nemfører regelmæssige revisioner af syge-
husplanerne, således at disse kan indpasses i
den kommunale budgetprocedure. Indenrigs-
ministeriet har derfor fundet det hensigts-
mæssigt at supplere de vejledende retningsli-
nier fra 1971 og 1977 med bestemmelser om,
- at alle sygehusplaner skal omfatte samme

periode og revideres hvert 4. år, første
gang inden 1. april 1980 omfattende perio-
den 1981-92, derefter inden 1. april 1984
omfattende perioden 1985-96 o.s.v.,

- at hver runde i planlægningsprocessen (re-
visionen hvert 4. år) afsluttes med en gene-
rel tilbagemelding til amtsrådene foruden
den sædvanlige godkendelse af hver enkelt
sygehusplan,

- at der indføres et obligatorisk skemasæt
som en del af sygehusplanen.
De nærmere regler herom indeholdes i

afsnit 2 og 3 i dette cirkulære.
Dette cirkulære ændrer hverken det mate-

rielle indhold af de tidligere udsendte vejle-
dende retningslinier eller den hidtidige prak-
sis for godkendelse af sygehusplaner, bortset
fra spørgsmålet om godkendelsens varighed.

Cirkulæret har været forhandlet med
Amtsrådsforeningen i Danmark, Københavns
og Frederiksberg kommunalbestyrelser samt

Hovedstadsrådet og er tiltrådt af sygehusrå-
det.

2. Sygehusplanlægningens tidshorisont,
revision og ajourføring

2.1. Indledning

I henhold til indenrigsministeriets cirkulæ-
re nr. 103 af 8. juni 1971 bør sygehusplan-
lægningen dække en 15-årig periode. Plan-
lægningen for de første 5 år af den 15-årige
planlægningsperiode bør endvidere udarbej-
des med betydelig detaljerethed, mens plan-
lægningen for den senere del af planlæg-
ningsperioden må blive mere skitsepræget.
Endvidere har indenrigsministeriet efter ind-
stilling fra sygehusrådet fastlagt den godken-
delsespraksis, at godkendelser begrænses til 5
år, således at der senest inden udløbet af
denne periode skal foretages en revision af
sygehusplanen.

Disse bestemmelser og denne godkendel-
sespraksis ændres ved dette cirkulære som
angivet nedenfor.

2.2. Tidshorisont og planens
enkelte etaper

Sygehusplanen skal omfatte en periode på
12 år, der opdeles i 4-årige etaper. Den første
4-årige etape vil i det følgende blive omtalt
som programdelen, mens de 2 sidste 4-årige
etaper under ét vil blive omtalt som syge-
husplanens perspektivdel.

Perspektivdelen bør indeholde en redegø-
relse for amtsrådets mere langsigtede mål på
sygehusområdet. Forestillinger med et længe-
re tidsperspektiv end 12 år må i fornødent
omfang indgå i denne del af planen, idet dis-
positioner med hensyn til bl. a. sygehusstruk-
tur og -byggeri kan binde udviklingen bety-
deligt længere ud i fremtiden.

Perspektivdelen bør endvidere indeholde
en redegørelse for de enkelte elementer i
amtsrådets sygehuspolitik. Hovedelementer i
denne del af planen må være en analyse af
behovsudviklingen, fastlæggelse af princip-
perne for en funktionel samordning mellem
amtskommunens enkelte sygehuse og i relati-
on til landets øvrige amtskommuner og de
statslige og private sygehuse, formulering af
retningslinier for visitationen af patienter
mellem sygehuse i og uden for amtskommu-
nen, samt beskrivelse af relationerne til de
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nærmest tilgrænsende sundhedsmæssige og
sociale områder.

Hvor det er nødvendigt for at give en til-
strækkelig oversigt over de planlagte disposi-
tionsforløb, bør den første af perspektivde-
lens 4-årige etaper være opdelt på budgetår.

Programdelen bør være opdelt på budgetår
og indeholde oplysninger med fornøden de-
taljeringsgrad om de planlagte dispositioner.
Denne del af planen bør tillige indeholde en
redegørelse for, hvorledes de planlagte dispo-
sitioner forholder sig til perspektivdelen i
den 4 år tidligere indsendte plan og bør her-
under i særlig grad indeholde en argumenta-
tion for eventuelle foretagne ændringer i for-
hold hertil.

2.3. Revision og ajourføring

2.3.1. Revision hvert 4. år. Amtsrådene skal
foretage en egentlig revision af deres syge-
husplaner hvert 4. år. Alle planer skal omfat-
te samme periode og indsendes til indenrigs-
ministeriet til godkendelse senest 1. april i
indsendelsesåret. Revisionen forudsætter, at
der i den enkelte amtskommune foretages en
analyse af det eksisterende sygehusvæsen,
planlægningsforudsætninger, alternative sy-
gehus- og sundhedspolitiske målsætninger
etc.

Uanset revisionen hvert 4. år skal amtsrå-
dene dog fortsat revidere deres sygehusplan i
det omfang, udviklingen gør dette nødven-
digt. En revision kan således også blive nød-
vendig i den mellemliggende 4-årige periode,
såfremt der sker væsentlige ændringer i plan-
lægningsforudsætningerne.

2.3.2. Årlig ajourføring. Ud over den oven-
for nævnte regelmæssige revision af syge-
husplanen skal sygehusplanens programdel
årligt ajourføres i sammenhæng med amtsrå-
dets flerårige budgetlægning. Denne årlige
ajourføring bør have karakter af en justering
af det foregående års programdel. Der kan
ved ajourføringen alene blive tale om mindre
tidsmæssige forskydninger af dispositioner
og mindre ændringer i foranstaltninger etc.
som følge af den konstaterede udvikling i det
forløbne år, af budgetmæssige bindinger
samt af lignende forhold.

Den årlige ajourføring af sygehusplanens
programdel skal ske således, at der senest
ved amtsrådets endelige vedtagelse af års-

budgettet foreligger en ajourført programdel,
som er i overensstemmelse med det flerårige
budget.

Indberetning om den årlige ajourføring af
sygehusplanens programdel sker i overens-
stemmelse med den nuværende ordning som
bemærkninger til funktion 4.01. Sygehuse.

Den årlige ajourføring kan ikke træde i
stedet for en revision af sygehusplanen, der
som nævnt under alle omstændigheder skal
iværksættes i tilfælde af væsentlige ændrin-
ger i planlægningsforudsætninger m.v.

2.3.3. Hovedstadsområdet. I henhold til
sygehuslovens § 12 skal Hovedstadsrådet ud-
arbejde en overordnet sygehusplan for ho-
vedstadsområdet med udgangspunkt i de en-
kelte sygehuskommuners planer. Revisions-
bestemmelserne gælder også herfor, således
at den overordnede sygehusplan for hoved-
stadsområdet og de dertil afpassede
sygehusplaner for de 5 sygehuskommuner i
hovedstadsområdet skal revideres regelmæs-
sigt hvert 4. år og indsendes til indenrigsmi-
nisteriet til godkendelse på samme tidspunkt
som de øvrige sygehusplaner. Det forudsæt-
tes i forbindelse hermed, at revisionen af Ho-
vedstadsrådets overordnede sygehusplan og
revisionen af de enkelte sygehuskommuners
planer foretages i et snævert samarbejde mel-
lem de implicerede parter. Der skal ikke fo-
retages en årlig ajourføring af den overord-
nede sygehusplan for hovedstadsområdet.
Det er alene de 5 sygehuskommuner, der
hvert år skal foretage en ajourføring.

2.4. Godkendelse og rådgivning m.v.

I henhold til sygehuslovens §§ II og 12
skal den af amtsrådet vedtagne sygehusplan
indsendes til indenrigsministeriet til godken-
delse. Godkendelse vil som hidtil omfatte
den samlede sygehusplan og vil gælde, indtil
den bortfalder med godkendelsen af en revi-
deret sygehusplan, hvilket senest vil ske ved
den regelmæssige revision 4 år senere, jfr.
afsnit 2.3.1.

I den hidtidige sygehusplanlægning har
der udviklet sig den praksis, hvorefter amts-
rådet til styrkelse af det faglige grundlag for
sine principielle beslutninger omkring syge-
husplanen i mange tilfælde har optaget drøf-
telser med sundhedsstyrelsen og indenrigsmi-
nisteriet på forskellige stadier i sygehusplan-
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arbejdet. I et system med en løbende regel-
mæssig revision af sygehusplanen og en hur-
tig statslig tilbagemelding herpå er det vig-
tigt, at denne praksis videreføres, således at
der bliver tale om en løbende dialog og vej-
ledning i forbindelse med amtsrådets plan-
lægningsarbejde. Det vil derfor være hen-
sigtsmæssigt, at sådanne drøftelser også fin-
der sted, før amtsrådet endeligt har behand-
let forslaget til en ny sygehusplan. Disse
drøftelser må som hidtil finde sted på initia-
tiv af amtsrådet og på grundlag af et oplæg
fra amtsrådet.

Ved planrevisionen hvert 4. år vil inden-
rigsministeriet og sundhedsstyrelsen som en
generel statslig tilbagemelding til amtsrådene
udarbejde en sammenfattende planredegørel-
se for sygehusvæsenet som helhed.

Endvidere vil der hvert år blive udarbejdet
en sektorredegørelse, som vil blive udsendt
til amtsrådene. I såvel planredegørelsen hvert
4. år som i de årlige sektorredegørelser vil
indgå en løbende uddybning af sygehusvæse-
nets planlægningsgrundlag i form af en ori-
entering om den seneste udvikling inden for
sygehusområdet, herunder spørgsmålet om
sygelighed, planer omkring udvikling af spe-
cialer, uddannelsesplaner m.v. Endvidere vil
der blive foretaget forskellige statistiske sam-
menstillinger, således at det enkelte amtsråd
løbende kan foretage de fornødne sammen-
ligninger.

2.5. Ikrafttræden

2.5.1. Revisionen hvert 4. år. Den regel-
mæssige revision af sygehusplanerne iværk-
sættes således, at de reviderede planer første
gang skal indsendes til indenrigsministeriet
til godkendelse inden 1. april 1980, omfatten-
de perioden 1981-1992. Der skal herefter
indsendes reviderede planer med 4 års mel-
lemrum. Ministeriets individuelle godkendel-
sesskrivelser med kommentarer og eventuelle
forbehofd m.v. vil så vidt muligt foreligge
senest 9 måneder efter, første gang 1. januar
1981. Den sammenfattende planredegørelse
vil foreligge senest 12 måneder efter, første
gang 1. april 1981.

2.5.2. Særlige overgangsbestemmelser. I
nogle tilfælde har amtsrådene fået godkendt
en sygehusplan for en periode, der rækker et
år eller to ud over 1980. Sædvanligvis har

indenrigsministeriet taget forbehold om revi-
sion på et tidligere tidspunkt. Under alle om-
stændigheder kan amtsrådene påregne, at de
dispositioner, indenrigsministeriet har god-
kendt for tiden efter 1980, fortsat vil blive
godkendt i forbindelse med revisionen pr. 1.
april 1980.

Ligeledes må det understreges, at amtsråd,
der for nylig har fået godkendt deres syge-
husplan uden væsentlige forbehold, i de fle-
ste tilfælde vil kunne nøjes med at gennem-
føre en vis ajourføring i forbindelse med re-
visionen i 1980; de under afsnit 3 omtalte
obligatoriske skemaer skal dog under alle
omstændigheder udfyldes, ligesom indenrigs-
ministeriet lægger megen vægt på at få de
oplysninger, der er udbedt i tidligere tagne
forbehold fra indenrigsministeriets side.

For de amtsråd - herunder sygehuskom-
munerne i hovedstadsområdet - som endnu
ikke har fået godkendt deres første sygehus-
plan, vil der særskilt blive fastsat nærmere
overgangsordninger. Tilsvarende gælder for
Hovedstadsrådets udarbejdelse af den over-
ordnede sygehusplan.

2.5.3. Den årlige ajourføring. Den årlige
ajourføring af sygehusplanens programdel
skal første gang iværksættes i forbindelse
med budgetbehandlingen for årene 1981-
1984, og indberetning herom skal således
første gang indsendes til indenrigsministeriet
umiddelbart efter 1. oktober 1980 i form af
bemærkninger til funktion 4.01. Sygehuse i
flerårsbudgettet for 1981-84, jfr. afsnit 2.3.2.
Indenrigsministeriets årlige sektorredegørelse
vil foreligge senest 1. april det følgende år.
Ved revisionen hvert 4. år slås den årlige sek-
torredegørelse sammen med planredegørel-
sen, der første gang vil foreligge senest 1.
april 1981.

3. Obligatoriske skemaer

En revision af en sygehusplan forudsætter
som tidligere anført, at der foretages en ana-
lyse af det eksisterende sygehusvæsen, plan-
lægningsforudsætninger, alternative sygehus-
og sundhedspolitiske målsætninger etc. De
væsentligste elementer, der i forbindelse her-
med vil indgå i sygehusplanlægningen, vil
være behovsvurderingen, den funktionelle
samordning, visitationen, sammenhængen
med anden planlægning og økonomiske kon-
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sekvensberegninger. Hovedindholdet i en lertid sikres, at en række kvantitative oplys-
sygehusplan vil derfor være en kombineret ninger opstilles i en entydig og sammenligne-
tekst- og talmæssig behandling af disse for- lig form.
hold. I tilslutning til dette cirkulære vil der der-

For at indenrigsministeriet og sundheds- for blive udarbejdet obligatoriske skemaer,
styrelsen kan behandle de enkelte sygehus- der skal indgå som bilag til sygehusplanerne,
planer samt udarbejde den tværgående plan- Indenrigsministeriet forventer udsendt med-
redegørelse indeholdende en generel statslig delelse herom senest i juli måned 1979.
tilbagemelding til amtsrådene må det imid-
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3. Indenrigsministeriets cirkulære af 8. juni 1971 om vej-

ledende retningslinier for planlægningen af sygehusvæsenets

fremtidige udbygning.

I disse vejledende retningslinier omtales specialet kli-

nisk blodtypeserologi, der er et af undersøgelsesspecialerne i

laboratorieblokken. Planlægningen af blodbankvirksomheden som

sådan omtales derimod ikke. Om udviklingen inden for undersø-

gelsesspecialerne siges det:

"Laboratorieblokken i en sygehuskommunes
sygehusvæsen vil normalt omfatte diagno-
stisk radiologi samt klinisk kemi, patologisk
anatomi og formentlig i løbet af kort tid
klinisk mikrobiologi og dele af den kliniske
fysiologi. En opdeling i ekspertområder må
forventes inden for alle de nævnte specialer.
På landsdelsplan vil der derudover blive
behov for en række specialer og ekspert-
områder. I forbindelse med det løbende ar-
bejde med at gøre fremskridtene i den biolo-
giske grundforskning brugbare i sygdoms-
bekæmpelsen må der således forventes en
udbygning af den kliniske fysiologi med alle
dens metode- og organaspekter, af blodtype-
serologien og af ekspertområder som f.eks.
immunologi og virologi.

Der må for laboratoriefagene påregnes en
særlig kraftig stigning i arbejdets omfang og
krav til investeringer i teknisk udstyr. Dette
skyldes ikke blot øget tilbud af diagnostiske
metoder, men også det forhold, at de fleste
af specialerne er forholdsvis unge og endnu
ikke fuldt udbyggede. Dertil kommer, at
nødvendigheden af at opnå en tilstrækkelig

dækning at de alment praktiserende lægers
behov og det stadigt stigende ønske om
profylaktiske undersøgelser vil medføre en
betydelig stigning af behovet for ydelser fra
de fleste af laboratoriefagene. Disse fag ud-
nytter i høj grad den hurtige udvikling inden
for elektronik og EDB, og anvendelsen af
stadigt mere kompliceret apparatur med
deraf folgende behov for samarbejde mellem
forskellige højt uddannede faggrupper be-
virker, at såvel hensynet til undersøgelsernes
kvalitet som hensynet til en økonomisk ud-
nyttelse af apparatur og personale taler for
en stærk centralisering af de egentlige labo-
ratoriefag. På grund af tendensen til stærkt
stigende, krav og indførelse af nye ekspert-
områder vil størst mulig fleksibilitet i pla-
cering og organisation af laboratorier i for-
hold til hinanden på det enkelte sygehus
være nodvendig. Anvendelse af fælles meto-
der samt hensynene til rationel udnyttelse
af plads, apparatur og personale, herunder
højt uddannet ikke-lægeligt personale, taler
stærkt for at samle sygehusets laboratorie-
specialer og dermed beslægtede kliniske labo-
ratorier i større enheder.
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ORDLISTE

I ordlisten er vigtigere fagudtryk medtaget. I parentes

er henvist til det afsnit i redegarelsen, hvor udtrykket før-

ste gang findes.

Adenin: Stof, der kan tilsættes blodkonserveringsvæske, så

blodets holdbarhed forlænges (afsnit 3.3.).

Albumin: Et proteinstof, der findes i blodplasma. Albumin har

vicse transportfunktioner for stoffer i blodet samt be-

tydning for vand- og saltbalancen i blodbanen (afsnit

3.2.).

Anti-D gammaglobulin: Plasmaprotein, der anvendes til at hin-

dre, at en rhesus negativ moder efter fødsler danner an-

tistoffer mod rhesus positive blodlegemer fra barnet

(afsnit 4.3. ).

Antigen; Artsfremmed stof, der er kommet ind i organismen

(afsnit 3.2. ).

Antistof; Stof, der kan neutralisere et antigen, der er kommet

ind i organismen. Antistoffer produceres af de hvide

blodlegemer (afsnit 3.2.).

Blodderivater: Specialiserede præparater til patientbehandling

fremstillet ud fra blod eller blodkomponenter ved kom-

plicerede, ofte industrielle, fysisk-kemiske eller bio-

kemiske oprensningsprocedurer (afsnit 4.1.).

Blodkomponenter: Dele af donorblod fremstillet ud fra fuldblod

ved simple blodbankprocedurer og beregnet til transfu-

sionsbrug (afsnit 4.1.).
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Blodlegemer: Røde og hvide blodlegemer samt blodplader (af-

snit 3.2. )•

Blodprodukter; Dele af blod forarbejdet til transfusionsbrug

eller anden patientbehandling. Blodprodukter kan deles

i blodkomponenter og blodderivater (se disse) (afsnit

4.1.).

Buffy coat : Samling af hvide blodlegemer og blodplader, der

fremkommer ved fremstilling af pakket blod (afsnit 4.2.)

Buffy coat kan bl.a. anvendes til fremstilling af inter-

feron.

Cryopræcipitat; Bundfald, der dannes ved frysning og påfølgen-

de optøning af friskt plasma. Indeholder faktor VIII

(afsnit 4.2. ).

Cryokoncentrat : Præparat, der indeholder faktor VIII. Ind-

holdet af faktor VIII pr. ml produkt er større end i

cryopræcipitat (afsnit 4.3.).

Diagnostik: Bestemmelse af en sygdoms art.

Erythrocyter; Røde blodlegemer (afsnit 3.2.).

Erythrocytkoncentrat: Pakkede røde blodlegemer, hvor plasmaet

er fjernet fra fuldblodet (afsnit 4.2.).

Faktor VIII : Plasmaprotein, som indgår i blodets størknings-

mekanisme (afsnit 3.2.). Faktor VIII udvindes og bruges

f.eks. i form af cryopræcipitat i behandlingen af den

såkaldte blødersygdom hæmofili A.

Gammaglobulin: Proteinstof i blodet, som indeholder antistof-

fer til bekæmpelse af sygdomsfremkaldende mikroorganis-

mer (bakterier, virus) m.v. (afsnit 3.2.).

Globuliner: Hovedgruppe af plasmaproteiner. I gruppen indgår

bl.a. gammaglobuliner og blodstørkningsfaktorer (af-

snit 3.2. ).

Granulocyter; Hvide blodlegemer, der kan optage og fortære

bakterier (afsnit 3.2.).
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Hepatitis: Smitsom leverbetændelse. Smitstoffet kan overføres

med blod og visse blodprodukter (afsnit 3.3.).

Hæmofili: Blødersygdom.

Indikationer : Medicinske holdepunkter for at et bestemt præpa-

rat bør anvendes eller en bestemt procedure bør foretages

Interferon; Stof, der dannes af visse celler i organismen, og

som har en hæmmende indflydelse på formeringen af visse

sygdomsfremkaldende virus (afsnit 4.3.).

Komponentterapi ; Transfusionsbehandling, som kun tilsigter at

transfundere den del (komponent) af blodet, som patien-

ten har brug for (afsnit 5.2.).

Leukocyter; Hvide blodlegemer. De hvide blodlegemer kan indde-

les i 2 hovedgrupper: Granulocyter og lymfocyter (af-

snit 3.2. ).

Lymfocyter: Hvide blodlegemer, der producerer antistoffer

(afsnit 3.2.).

Pakket blod : Pakkede røde blodlegemer, hvor plasmaet er fjer-

net fra fuldblodet (afsnit 4.2.).

Plasma: Plasma er den væske, hvori blodlegemerne er opslemmet.

Plasma består af ca. 90% vand og 10?o tørstof, hovedsage-

ligt proteiner (æggehvidestoffer), salte, næringsstoffer

og affaldsstoffer (afsnit 3.2.).

Plasma ferese: En speciel tappeprocedure, hvor man tilbagegiver

Blodets celler til donor i forbindelse med tapning og

beholder det tappede plasma med de deri indeholdte stof-

fer (afsnit 3.3. ).

Profylaktisk; Forebyggende.

Protein: Æggehvidestof, findes i blodplasma (afsnit 3.2.).

Terapeutisk; Sygdomsbehandlendec

Thrombocyter: Blodplader (afsnit 3.2.).

Uddateret blod: Blod, der har overskredet holdbarhedsfristen

på normalt 21 dage for at kunne anvendes direkte til

blodtransfusion.


