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1. | NDLEDNI NG.

1.1. Udval gets nedsatel se.

Den 11. februar 1977 nedsatte indenrigsmnisteriet et ud-
valg til at belyse forholdene onkring den frentidige organise-
ring af indsaming og fordeling af blod sant frenstilling af
bl odf rakti oneri ngsprodukter.

Udval get skulle med udgangspunkt i den bestaende donor-
ordning med frivillige, ubetalte donorer belyse det danske be-
hov for blodfraktioneringsprodukter for s& vidt angar produkt-
typer og mengder. Udval get skulle i fgrste ongang koncentrere
sig om de kendte produkttyper, herunder specielt produkter til
brug i haaofilibehandlingen. Endvidere skulle udval get under-
sgge, hvorledes en optimal udnyttelse af de danske donorers
blod sikres fra blodet tappes, via fremstillingsprocessen til
de fardige produkter. Som led heri skulle udvalget opstille en
eller flere nodeller for indsaming og fordeling af blod sant
redegegre for, hvor fremstillingen af blodfraktioneringsproduk-
ter begr finde sted.

Baggrunden for wudval gets nedsatel se skal findes i en rak-
ke salige forhold vedrgrende blod og bl odprodukter. Den begran-
sede adgang til at frenskaffe blod ger, at blod kan blive en

mangel vare i situationer, hvor efterspgrgslen er stigende. Der
har gennem &rene kunnet konstateres en jant stigende efter-

sporgsel efter blod til transfusionsformal, som har kunnet dak-
kes af et stadig stegrre antal tapninger. Denne |igevagt er i
dag ise under indflydelse af, at haofilibehandlingen | agger

beslag pad neget store mengder blod til produktion af faktor VIl



8

praparater, at der fra lagelig side er en stigende interesse
for at anvende industrielt frenstillede bl odfraktioneringspro-

dukter, som et gget antal producenter narkedsfgrer, og at uden-
| andske virksomheder gnsker at inportere dansk blod til frem
stilling af bl odfraktioneringsprodukter. En sadan @get efter-
spargsel kunne true den eksisterende ordning ned frivillige,
ubetalte donorer og gere blod til en almndelig handel svare.

Udval gets hovedopgave blev - ned bevarel se af den eksiste-
rende donorordning og uden en vasentlig forggel se af antall et
af tapninger - at opstille en eller flere nmodeller for, hvorle-
des der kunne etabl eres en dansk produktion af bl odfraktione-
ringsprodukter af tilstrakkeligt onfang til at dakke det dan-
ske behov for disse produkter.

Santidig ned nedsattel sen af dette udval g annodede inden-
rigsmnisteriet sundhedsstyrelsen om at nedsatte et udval g,
der skulle overveje de prisnmessige problemer, der er forbundet
ned frenstillingen af bl odfraktioneringsprodukter.

1.2. Wdval gets sammensat ni ng.

Som formand for det af indenrigsmnisteriet nedsatte bl od-
produkt udval g bl ev udpeget afdelingschef Jens Overg, Sundheds-
styrel sen.

Som medl enmer af udval get bl ev udpeget:

Direktgr, civilingenigr Henry Brennum HD., Nordisk Insu-
l'i nl aboratorium

Direktgr, cand.jur. Ole Forsting, Statens Seruminstitut,

Ful dneggti g Karsten Hol m Petersen, |ndenrigsmnisteriet,

Sygehusi nspekt gr F.F. Jensen, Kalundborg og Nykgbing S a -

land sygehuse, udpeget efter indstilling fra Ant sradsforeningen
i Dannar k.

Vicedirektegr, cand.jur. daus Mirrch Pedersen, Direktoratet
for Kagbenhavns Hospital svesen, udpeget efter indstilling fra

Kgbenhavns nagi strat og Frederi ksberg konmunal bestyrel se,
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Over | age, dr.ned. Jan Jergensen, Bl odbanken Arhus konmmune-
hospital, udpeget efter indstilling fra Dansk bl odtypeserol o-
gi sk Sel skab,

Overl age, dr.ned. Henning Sgrensen, Bl odbanken R gshospi -
talet, udpeget efter indstilling fra Dansk bl odtypeserol ogi sk
Sel skab,

Landsr et ssagf grer Johan Kromann, udpeget efter indstilling
fra Storkgbenhavns Frivillige Bl oddonorer og Danmarks Frivilli-
ge Bl oddonorer, og

Fuldnegtig Flemming N el sen, udpeget efter indstilling fra
Sundhedsst yr el sen.

| forbindelse ned fuldmegtig Flemmng N el sens ophold i
Qatar reprasenterede fuldnegtig Jann Larsen i perioden septem
ber 1977 til nmaj 1978 sundhedsstyrel sen i udval get. Ful dnegtig
Flerming N el sen blev den 1. januar 1978 fritaget for hvervet
som sundhedsstyrel sens nedl em af udval get og afl gst af overl age
Arne Leth, sundhedsstyrelsen.

Ful dmeggti g Karsten Hol mPetersen blev den 23. februar 1979
fritaget for hvervet som indenrigsninisteriets reprasentant i
udval get og aflgst af fuldmegtig i indenrigsninisteriet daus
Wilhjelm.

Som sekreta for udval get udpegedes ful dmegtig i indenrigs-
mnisteriet Karsten Hol mPetersen, der den 15. juni 1977 blev
fritaget for hvervet og aflgst af fuldnegtig i indenrigsm niste-
riet Torben Hyllegaard N el sen.

1.3. Udval gets virksonhed.

Udval get har hol dt 23 nwder.

Udval get har ved skrivelse af 31. august 1977 udsendt et
spoargeskema til santlige bl odbanker og Statens Serumnstitut
for at f& kortlagt de eksisterende forhold for sa vidt angar
indsaming af blod og de nuvarende produktionsprocesser sam fa
frenskaf fet opgerel ser over, hvor meget blod der tappes, hvor
det tappes og hvordan det anvendes. Undersggel sens resultater
er indarbejdet i redeggreisens kapitel 7.
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Beskrivel serne af Nordi sk I|nsulinlaboratoriums og Statens
Serum nstituts organisation og aktiviteter er efter annodning
fra udval get udarbejdet af institutionernes reprasentanter i
udval get .

Kgbenhavn, novenber 1980

Henry Brennum Ole Forsting F.F. Jensen

Jan Jgrgensen Johan Kromann Arne Leth

Jens Overg C. Mgrch Petersen Henni ng Segrensen
( For mand)

Claus W/l hjelm
/ Torben Hyllegaard N el sen
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2. SAWENFATN NG AF BETARKN NGENS HOVEDLI NI ER

2. 1. Indl edning.

Det ngdvendi ge teoretiske og praktiske grundlag for an-
vendel se af blod i sygdonsbehandlingen blev etableret i begyn-

del sen af dette arhundrede. | Dannmark kom anvendel sen af bl od
til at indgd i sygdonsbehandlingen i |gbet af 1930'erne. | 1937
bl ev der foretaget 250 bl odtapninger. | 1950 var tallet steget

til knap 17.000, og i de seneste ar har antallet af bl odtapnin-
ger ligget pa godt 350.000 tapninger arligt.

orindeligt blev blodet udel ukkende anvendt direkte til
indgift i patienter. Senere er denne anvendel se blevet supple-
ret med, at blodet adskilles i forskellige bestanddel e, der
anvendes hver for sig. Det altovervejende antal bl odportioner,
der tappes, anvendes pa& denne néde af sygehusene selv.

| de seneste artier har udviklingen nuliggjort en stadig
nere forfinet frenstilling af bl odbestanddele. Der er herigen-
nem bl evet udviklet en lang rakke produkter af betydning for be-
handl i ngen, forebyggel sen og erkendel sen af sygdomre. Disse
produkt er anvendes ofte til nere specielle forndl og til mndre
grupper af patienter. Det nd forventes, at der ogsd i de kom
mende ar vil blive frenstillet nye bl odpraparater. De probl ener,
der knytter sig til udnyttelsen af humant blod, né& derfor for-
ventes at fa4 w@get betydning. Det vil derfor vase vasentligt at
si kre, at udviklingen af disse nye produkter ikke hindrer, at
bl odbankerne fortsat pa tilfredsstillende mide kan opfyl de de-
res forpligtelser nmed at frenskaffe blod og bl odbestanddel e di-
rekte til sygehusenes sygdonsbehandl i ng.

Bet amkni ngen falder i 2 hoveddele. Den ferste del onfatter
kapitlerne 3-8 og er overvejende en beskrivelse af forskellige
del e af bl odonradet. Den anden del onfatter kapitlerne 9 og lo
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og indehol der udval gets overvejelser og forslag til, hvorledes

der kan etableres en ordning pa bl odproduktonradet, der

vil kunne sikre en produktion af bl odprodukter af et tilstrakke-
ligt stort onfang til at dakke det danske behov for disse pro-

dukter .

Den f gl gende sammenfatning af betankni ngens hovedlinier
sker i 2 afsnit svarende til betankni ngens hoveddele. | afsnit
2.2. vil der séaledes blive givet en beskrivelse af onréadet blod
og bl odprodukter, medens afsnit 2.3. indeholder udval gets over-
vej el ser og forslag.

2.2. Beskrivelse af onradet blod og bl odprodukter.

| betankni ngens kapitel 3 beskrives en rakke faglige og
tekni ske onstandi gheder ved frenskaffelse af blod.

I ndl edni ngsvi s beskrives bl odets samensatning og de karak-
teristika og funktioner, der er knyttet til blodets enkelte be-
st anddel e.

Bl od bestar af rgde og hvide bl odl egenmer, blodplader og en
vaske, bl odplasm, hvori bl odl egemrerne er opslemet. Bl odl ege-
merne udger knap hal vdelen (ca. 45% af blodets sanm ede runfang,
og plasmaet udger resten. Plasmaet bestar af ca. 90% vand og 10%
tgrstof, hovedsagelig proteiner (aggehvidestoffer), salte, na
ringsstoffer og affaldsstoffer. Den sam ede bl odmengde i orga-
ni smen udger ca. 7% af | egensveamgten.

Medens man tidligere udel ukkende anvendte blodet som ful d-
bl od, er man senere gaet over til ogsa at anvende blodets en-
kelte bestanddele hver for sig.

I de senere ar har interessen herudover navnlig samet sig

om at udvi kl e anvendel sen af plasmaets proteinstoffer i sygdons-
behandl i ngen. Newnes kan saledes faktor VIII, der anvendes i be-
handl i ngen af personer ned bl gdersygdom (hamfili A), idet blo-

det hos de pagad dende personer ikke besidder evnen til at stgrk-
ne (koagulere).

Det kan forventes, at der i de konmmende ar vil vae stadig
stgrre interesse for at udvinde flere og flere af bl odpl asmaets
proteinstoffer for at kunne bruge dem i sygdonmsbehandlingen. |
denne forbindel se kan navnes andre koagul ationsfaktorer og pro-
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teiner, som samen nmed antistoffer indgar i organismens imun-
forsvar. Endvidere kan nesnes interferon, der bl.a. kan frem
stilles ud fra de hvide blodlegemer. Interferons betydning i
sygdonsbekaampel sen er endnu uafklaret, men stoffet fornpdes at
have en gunstig virkning i behandlingen af visse kraftforner og
vi rusi nfektioner.

| kapitel 4, hvor frenstillingen af bl odprodukter beskri-
ves, sondres der mellem bl odprodukter, bl odkonponenter og bl od-
derivater. Ved bl odprodukter forstas dele af blod, forarbejdet

til transfusionsbrug eller anden patientbehandling. Bl odproduk-
ter kan deles i bl odkonmponenter og bl odderivater. Ved bl odkom
ponenter forstds dele af donorblod beregnet til transfusions-

brug og frenstillet ud fra fuldblod ved enkle bl odbankprocedu-
rer sasom centrifugering, sedimentation, frysning-optgning,
filtrering mv. Ved bl odderivater forstads specialiserede pree
parater til patientbehandling, frenmstillet ud fra blod eller

bl odkonponent er ved konplicerede, ofte industrielle, fysisk-

kem ske eller biokemnm ske oprensningsprocesser.

Der er ikke nogen fast gramnse nellem de produkter, der

fremstillles i bl odbanker, og de produkter, der frenstillles
industrielt i sarskilte |aboratorier.

Saexlig i international sammenhang er der tale om en bety-
delig overlapning. | Danmark frenstilles kun ganske enkelte
praparater - salig faktor VIIl og dernast, delvis pa forsggs-
basis, interferon - savel i som uden for bl odbanker.

Bl odbankernes fremstilling af bl odkonponenter sker normalt
fra enkeltportioner fuldblod efter konkret rekvisition til brug
for en bestem patient. De oftest fremstill ede bl odkonponenter

er pakkede rgde bl odl egemer, friskt frosset plasnma og cryoprae
cipitat, der er et proteinpraparat indehol dende bl.a. koagul a-

tionsfaktoren VIIIl til behandling af bl gdersygdom (hawfili A).
Fremstilling af visse blodprodukter eller anvendelse af visse
met oder til bl odproduktfrenmstilling udel ukker samidig udnyt-
tel se af samme blodportion til frenstilling af andre prapara-
ter .

Den industrielle frenmstilling af blodderivater er normalt

baseret pa fremstillingsteknik, der rakke langt ud over, hvad
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der kan nds nmed enkle fysiske metoder som frysning og centrifu-
gering. Opgaven vil ofte vege at foretage en adskillelse af de

proteiner, der findes i plasmaet, ved hjadp af avancerede prote-
i nkem ske frengangsmader.

Sadan frenstilling stiller krav, der normalt ikke vil kun-
ne opfyldes af en bl odbank, hvis opgave nere direkte er at til-
godese behovet hos de patienter, der er i behandling pad det pa-
gad dende sygehus, eventuelt i det pagad dende ant. Bl odbankerne
vil til gengadd kunne varetage frenstillingen af produkter, der
individuelt rekvireres af en behandl ende afdeling til en be-
stent patient.

En anden forskel mellem frenstillingen i bl odbanker og
"industriel frenstilling" bestar i, at produkter fra en bl odbank
normalt ikke "markedsfegres"” i den forstand, at de geres til gen-
stand for kommerciel onsaning gennem de savanlige handel sl ed
for lagem dler eller uden videre kan fremskaffes efter alm nde-
lig ordination fra en lage. De industrielt fremstillede |age-

m dler bringes pad markedet af frenstilleren eller - for inpor-
terede praparater - af dennes reprasentant. De pagad dende preae
parater underkastes endvidere | agem ddell ovens al m ndelige krav
om at |agemidler skal registreres (godkendes) af sundhedssty-
rel sen far markedsfaring.

Pa same mide som bl odbankerne kan frenstille flere blod-
produkter fra samme bl odportion, er det ved den industrielle
frenstilling af blodderivater nmuligt at |ade plasmaet gennengd
en rakke bearbejdni ngsprocesser, hvorved der efter tur kan ud-
vindes flere forskellige blodderivater fra den samme portion
pl asma. Da plasma kun er til radighed i begransede memgder, er
det ngdvendi gt, at plasmaet udnyttes bedst nuligt gennem til-
rettel eggel se af de industrielle produktionsprocesser pa en
sddan made, at flest mulige blodderivater kan udvindes.

Bortset fra bl odbankerne, Statens Serum nstitut og Nordisk
I nsul i nl aboratorium har udval get kun kendskab til nogle fa dan-
ske virksomheder, der nere eller mndre forsggsvist fremstil-
ler blodderivater. Det drejer sig i alle tilfade om produk-
tion af stoffet interferon.

"I ndustriel "produktion er navnlig taget i brug ved frem
stillingen af forskellige typer faktor VIII praparater, faktor
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| X praparater, albunmin sant ganmagl obulin. Endvidere m& inter-
feron i frentiden forventes produceret i industriel malestok.
Bl andt de forskellige blodderivater er det for tiden faktor VIII
praparater, der i stgrst grad er "mangel" pa. Det skyldes, at
der for tiden ikke fremskaffes tilstrakkeligt ramateriale til
at sikre en produktion, der dakker det danske forbrug. Kan der
imdlertid tilrettel agges et system der sikrer frenskaffelse
af tilstrakkelige mengder ravare til at dakke faktor VIII beho-
vet, vil der nappe vaxre forsyningsproblemer for andre bl odde-
rivater. Det kreawver dog, at fremstillingen af faktor VIII sker
pa grundlag af friskt frosset plasma, og at de gvrige bestand-
del e heri ogsd udnyttes. Ligeledes kraver det, at det produk-
tionstab, der uundgaeligt finder sted i forbindelse med blod-
tapni ng, opbevaring af blod eller plasma og med selve den in-
dustrielle frenstillingsproces, mninmeres.

| kapitel 5 er den kliniske anvendel se af blod og bl odpro-
dukter beskrevet.

Ful dbl od og bl odkonponent er anvendes stort set udel ukkende
i nden for sygehusvasenet, idet de normalt frenmstilles portions-
vis og til indgift til en bestent patient. Produkternes specia-
liseringsgrad og ringe holdbarhed medvirker til at begramse de-
res anvendel se til sygehusvesenet. Enkelte produkter, issa gam
magl obul i ner og specifikke sera, anvendes dog af |ager uden for
sygehusvasenet.

| stedet for at transfundere ful dbl odet, som det er udvun-
det fra donor, vil man i noderne bl odtransfusi onsvirksomhed ofte
foretrakke kun at transfundere dele af donorbl odet. Baggrunden
for dette er, at kun f& patienter, som har brug for bl odtrans-

fusion, har behov for alle blodets konponenter. Indgift af
"overfl gdi ge" dele af blodet kan i bedste fald betragtes som
spild og kan i nogle tilfad de miske endog vexe nmindre heldig

for patientens tilstand. Det har her salig betydning, at nan i
en rakke tilfad de kan undgd transfusion af fuldblod og i stedet
kun tilfgre patienten de rgde bl odl egemer, som han savner, og

undgd de gvrige dele (konponenter) i blodet. Herved kan der af
ful dbl odet wudvindes plasma til frenstilling af faktor VIII,

al bumin mm
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Transfusi onsbehandl i ng, som kun tilsigter at transfundere
den del (konmponent) af blodet, som patienten har brug for benayv-
nes bl odkonponentterapi.

| kapitel 6 er beskrevet en rakke eksisterende organisato-
riske, strukturelle og legale forhold vedrgrende bl odonradet.

Tapni ngen af donorer finder sted i hospital ernes bl odban-
ker. Rekrutteringen af bl oddonorerne sker ofte gennem donoror-
gani sationerne, der tillige patager sig forskellige andre opga-
ver med tilknytning til donorvirksonmheden. De danske donorkorps

bestar af onkring 280.000 personer, der har stillet sig til ra-
di ghed for donorsagen gennem tilbud om at |ade sig tappe for

blod. Der har i de seneste & varet en jawn stigning i antallet
af donorer. Der er store variationer nellem de enkelte dele af
landet i antallet af registrerede donorer i forhold til det po-
tentielle antal donorer. For |andet som hel hed var der i 1977
registreret 99 donorer pr. 1.000 potentielle. Der er |igeledes
betydelige variationer nellem hvor hyppigt den enkelte donor i
gennensnit tappes i de enkelte dele af |landet. Der har i de sene-
ste ar kunnet spores en tendens til en form ndskel se af forskel-

lene nel |l em Storkgbenhavn og provinsen. Det gennensnitlige antal
tapni nger pr. donor var i 1978 for hele landet 1, 31.

De danske donorer er ' frivillige, ikke betalte donorer.
Dette har altid vexret en tradition i Danmark i nodsaning til

en rakke andre |ande, hvor donorerne har féaet betaling for hver
tapning. Et system ned ubetalte donorer medfgrer betydelige for-
dele bl.a. med hensyn til blodets kvalitet. Man undgar, at do-
norerne for at blive tappet og dermed opnd betaling herfor til-
bagehol der opl ysninger om deres hel bredstilstand. Dette har
specielt vist sig at vexe af betydning ved at hindre overfaring
af smitsom gulsot (hepatitis) fra donor til den patient, der
skal have indgivet blodet.

Der har siden 1930'erne eksisteret |okale bloddonorkorps,
knyttet til de |okale sygehuse. Donorkorpsene har til opgave at
fremre donorsagen, d.v.s. sgge at skaffe frivillige bloddonorer
sant at varetage donorernes interesser. Korpsene er samet i or-
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gani sati onen Danmarks Frivillige Bl oddonorer (DFB). Et enkelt
af korpsene - Storkgbenhavns Frivillige Bl oddonorer - indtager
en sastilling bl.a. som fglge af sin stgrrelse sant det for-

hol d, at korpset betjener et stort antal sygehuse ned forskel -
lige ejere (stat, anmt, kommune). Der eksisterer i dag 86 donor-
kor ps .

Savel de |okal e donorkorps' som DFB's virksonhed finansie-
res ved afgifter betalt af sygehuset for hveretapning. Af af-
giften til DFB finansieres ud over den al nindelige donorvirk-
sonhed ogsd en sikringsfond og en forskningsfond. Sikringsfon-
den er et supplement til den offentlige sikringsordning for do-
norer og udbetaler erstatning til frivillige donorer som fgal ge
af uheld i forbindel se ned bl odaf gi vni ng. Forskni ngsf onden har
til formadl at yde gkonomisk stgtte til bl odtypeserol ogisk forsk-
ning og andre forner for undersggel ses- og forsggsvirksonhed
af betydning for anvendel se af blod eller bloderstatningsnidler
i sygdonsbekampende gj ened.

| kapitlet beskrives endvidere bl odbankernes organisation
og funktioner. Funktionelt og skonom sk er bl odbankerne, bortset
fra bl odbanken pad Statens Seruminstitut, en integreret del af
sygehusvasenet og som sddan onfattet af sygehusl ovens al m nde-
lige regler, herunder planlagni ngsbestemmel serne. | henhold til
di sse bestemmel ser skal den enkelte sygehuskommune udarbejde en
plan for udviklingen af kommunens sygehusvasen, der skal godken-
des af indenrigsnministeriet efter indstilling fra sygehusradet.
90% af alle donortapni nger udfgres i bl odbankerne, nedens de
resterende 10% tappes af nobile tappehold, som udsendes af de
enkel te bl odbanker, Statens Seruninstitut, Storkgbenhavns
Frivillige Bloddonorer og Danmarks Frivillige Bl oddonorer. Md
det udstyr, der i dag anvendes ved de nobil e tapninger, er det
for blod tappet i provinsen vanskeligt at sikre en tilstrakke-
lig hurtig videre forarbejdning af bl odet.

Egentlig industriel frenstilling af blodderivater sker i
Danmark kun pd Statens Seruminstitut, der er en statsinstitu-
tion, og Nordisk Insulinlaboratorium der er en selvejende in-
stitution. | kapitlet er disse institutioners organisation og
vi rksomhed naxmere beskrevet. Herudover har udval get kun kend-
skab til yderligere nogle fa danske virksonheder, der frenstil-
ler blodderivater. Der har inmdlertid i den seneste tid vaet
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mani festeret interesse fra visse virksonmheder, sealig udenl and-
ske, i at f& adgang til blod, plasma eller lignende til frem
stilling af bl odprodukter. P& grund af den stigende eftersparg-
sel efter blodprodukter i alle lande og vanskeli ghederne for
firmaerne ned at f& adgang til de ngdvendi ge ravarer kan det
frygtes, at efterspargslen efter blod tappet her i |andet vil
blive gget i de kommende &r. For det enkelte sygehusvasen vil
der vaze betydeligt gkonomi sk incitanent til at sadge blod el-
ler plasma til "verdensnmarkedspris".

O &det blod og bl odprodukter er i dag ikke underkastet
speciel lovregulering. Savel blod som bl odprodukter er onfattet
af | agem ddel | ovens al mi ndelige regel ss& onkring godkendel se af
| agemi ddel vi rksonheder og specialitetsregistrering af |agem d-
| er. Endvidere gad der |ageniddellovens og apotekerlovens be-
stemmel ser om forhandling og prissaning af |agemidl er ogsa
bl odpr odukt er og bl odderivater.

| kapitel 7 findes en rakke kvantitative oplysninger om
bl od og bl odprodukter i Danmark.
Det arlige antal tapninger udgjorde i &arene 1974 til 1978:

1974/ 75 1975/76 1976 (9 nd) 1977 1978
Antal tapninger 327.420 338.386 258. 019 363. 657 366. 090

Antal l et af tapninger steg ned ca. 12% i denne 5 ars peri ode.
Da stigningen i antallet af donorer i den samre periode kun var
ca 10% er det gennensnitlige antal tapninger pr. donor steget.

Som led i udval gets arbejde er der gennenfgrt en sperge-
skemaunder sggel se for 1975 og 1976 vedrgrende den mengde ful d-
bl od, der indgar i bl odbankerne, blodbankernes bearbejdning af
blod til bl odprodukter, deres anvendel se af blod og bl odproduk-
ter samt nmengden af uddateret bl od.

Af  spergeskemaunder sggel sen frengi k, at bl odbankerne uden
for Storkgbenhavn kun i meget beskedent onfang nodtager frisk-
tappet fuldblod fra blodbanker i andre komruner og ant skommuner
Bl odbankerne i de enkelte antskommuner frenskaffer saledes i
alt vesentligt det blod, de skal bruge, inden for antskonmu-
nens onr ade.

Af den til réadighed varende nemgde blod anvendes onkring
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hal vdel en som ful dbl od pd det sygehus, hvor det er tappet. Til
fremstilling af blodprodukter pa& den enkelte blodbank anvendes

i 1975/76 i gennensnit 19% af de portioner blod, der er til ra-
di ghed. | 1976 frenstilles bl odprodukter af 21?20 af bl odporti o-
nerne. En mindre del leveres til Statens Serumnstitut til frem
stilling af bl odderivater.

I sygehuskommuner nmed et stort og neget udbygget sygehus
bliver der generelt frenstillet blodprodukter i form af blodbank-
specialiteter i betydeligt sterre onfang end i onrader med flere
m ndre sygehuse. Ser man pa de enkelte bl odbanker, frenstilles
bl odbankspecialiteter kun i meget beskedent onfang pad de smd og
mel | emst ore bl odbanker, selv om der skete en stigning i frem
stillingen fra 1975 til 1976. Det frengar endvidere, at for de
smd og nellemstore bl odbanker er det i alt overvejende grad pak-
ket blod, der fremstilles. Kun pa de stgrste blodbanker med over
10.000 arlige tapninger frenstilles der andre bl odbankspeciali -
teter end pakket blod i stgrre onfang. Det er |igeledes kun pa
di sse bl odbanker, der frenstilles et bredt sortinment af bl od-
bankspecialiteter. Cryoprazipitat fremstilles vasentligst pa
Arhus Kommunehospital .

Bl od, der er opbevaret i blodbanken i de konventionelle
preservationsvasker i mere end 21 dage, kan ikke anvendes til
transfusion. | den undersggte periode overskred 27-28% af det
bl od, der var til radighed, holdbarhedsfristen og matte kasse-
res (uddateres). Den stgrste uddatering sker pa nellenstore
bl odbanker. Op nod 1/3 af det tappede blod matte her uddateres.
Dette hamger fornentlig sammen ned disse bl odbankers beskedne
produktion af bl odbankspecialiteter samt behovet for et vist
m nimalt beredskab med blod af forskellige blodtyper. Pa de
m ndst e bl odbanker er wuddateringen mndre end gennemsnittet,

hvil ket formentlig hanger sammen.nmed, at tappeonfanget i vid
udstrakni ng styres af disse blodbankers aktuelle behov for blod
til transfusion, og at |ageret holdes sa lavt som nuligt. Af
hensyn til at sikre den bedst nulige udnyttelse af blod n& der
tilstrabes en lav uddatering af fuldblod, da plasmaet fra ud-
dateret blod kun kan anvendes til fremstilling af al bumn, nme-
dens friskt plasma ogsd muligger frenstilling af faktorprapa-
rater .

Onf anget af eksporten af blod og bl odprodukter indgik i
under sggel sen af bl odbankernes virksomhed. Det frengik, at der
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udel ukkende var tale om eksport af uddateret blod, og at ekspor-
ten har et relativt beskedent og fal dende onfang.

I mporten af bl odprodukter onfatter issx faktor VIII og
faktor | X praparater sant albumin og gammagl obulin. Inmporten af
faktor VIII onfatter udel ukkende ikke-specialitetsregistrerede
praparater, der indfgres i henhold til konkrete udleveringstil-
| adel ser givet af sundhedsstyrelsen. | 1978 blev der inporteret
i alt 53 mo i.e. faktor VIII. Inporten dakkede godt 70% af
det danske forbrug af faktor VIII praparater.

| kapitel 8 er blod- og bl odproduktonradet belyst i inter-
nati onal samrenhang navnlig ud fra materiale tilvejebragt af
Ver denssundhedsor gani sati onen, WHO, og Europaréadet. Manglen pa
industrielt fremstillede blodderivater er et internationalt pro-
blem idet kun f& lande fremstiller blodderivater i tilstrakke-
ligt onfang til at dakke deres natiohale behov for disse pro-
dukter. Dette nedfgrer et efterspgrgselspres for blod, hvor
man for at fa de tilstrakkelige mengder ravarer til den indu-
strielle produktion giver folk,navnlig i wudviklingslandene, be-
taling for at lade sig tappe. Betalte donortapni nger under sa-
danne onstandi gheder kan nedfgre alvorlige sundhedsnessige pro-
bl emer, ligesom der er fare for overtapning af den enkelte do-
nor gennem hyppi ge tapninger. For at imedegd denne udvikling
har WHO og Europaradet anbefal et sine nedl ensl ande kun at an-
vende frivillige, ubetalte donorer, at vedtage effektive regler
til styring af blod og bl odprodukter sant at |andene sgger at
blive selvforsynende med blod og bl odprodukter. Medens de fle-
ste lande kan skaffe tilstrakkeligt blod til traditionelle

transfusi onsformal, volder frenmskaffelsen af ravarer til den
i ndustrielle produktion af blodderivater store problemer. Gen-
nem gget anvendel se af den sakal dte konponentterapi, hvor pati-

enten kun far den del (konmponent) af bl odet, vedkonmmende har
brug for, sgges der frenskaffet betydelige mengder réavarer til
den industrielle produktion.

2.3. Udval gets overvejelser og forslag.

I henhold til konm ssoriet skulle blodproduktudval get nmed

udgangspunkt i den bestdaende donorordning med frivillige, ube-
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talte donorer belyse det danske behov for bl odfraktioneringspro-
dukter for s& vidt angar produkttyper og memgder. Udval get skul -
| e endvidere undersgge, hvorledes en optimal udnyttel se af de
danske donorers blod sikres fra blodet tappes via frenstillings-
processen til de fardige produkter.

| redegerei sens kapitel 9 er udval gets overvejel ser nagnere
beskrevet, medens udval gets forslag findes i redegereisens kapi-
tel lo.

Det grundl aggende hensyn, der ufravigeligt skal tilgodeses
i udval gets overvejelser og forslag er, at den eksisterende do-
norordning nmed frivillige og ubetalte donorer skal bevares.
Denne ordning har gennem arene sikret blod af hgj kvalitet og i
tilfredsstillende nmemgder i forhold til det danske behov for
blod. |I forhold til andre |ande har Danmark et endog neget be-
tydeligt antal donorer og tapninger. Det er vasentligt, at den-
ne ordning bevares, sa der ogsd frenover kan skaffes til strakke-
ligt blod af samre hgje kvalitet til at dakke et stigende behov
for blod. Santidig n& den positive holdning til donorsagen og
donorernes villighed til at lade sig tappe bevares. Det er udval -
gets opfattelse, at der fremover vil vade en stigende efter-
sporgsel fra sdvel danske som udenl andske virksonheder efter
blod til industriel frenstilling af blodderivater. Den forggede
eftersporgsel indebaer dels en risiko for, at producenterne af
bl odderivater vil give sig til selvstemdigt at ivesksadte blod-
tapning, dels en risiko for, at donorerne overtappes, og at den
hi dtidige forsyningsordning nmed frivillige, ubetalte donorer
gdel agges. Dette gor, at en regulering af adgangen til at tappe
bl od nm& overvej es.

Behovet for blod og bl odprodukter er vanskeligt at fastl ag-
ge. Wurderingen af behovet kan enten bygges op onkring den ef-
terspurgte nemgde blod og bl odprodukter, det faktiske forbrug
eller et ud fra sygelighed og anbefal ede behandlingsmenstre ne-
re objektivt/teoretisk fastlagt behov for disse produkter til
sygdonsbehandl i ng og -forebyggel se. Behovet for et bestent pro-
dukt kan ikke bestemmes isoleret, da der er substitutionsmulig-
heder nellem en rakke bl odprodukter indbyrdes og nellem bl od-
produkter og alternative praparater. Endvidere afhanger behovet
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af, hvad der er til radighed bade ned hensyn til produktsorti-
ment og produktnmengder sant af den enkelte |ames og det enkelte
sygehus' preaderencer.

Ud fra de i dag foreliggende onstandi gheder er det udval -
gets opfattelse, at det danske behov for faktor VIII praparater
til brug ved heaofilibehandling i praksis md styre onfanget af
en dansk produktion af blodderivater; det er disse praparater,
der i stgrst grad er "mangel" pa. Det er endvidere udval gets op-
fattel se, at behovet for albumn i sygdonsbehandlingen er dak-
ket med det nuvarende forbrug. Der skal indtrade en ny udvik-
ling i anvendel sesonr&det, for at nman kan notivere et stgrre
al bum nf or brug.

Bl odpr odukt udval gets vurdering af behovet for faktor VIII
praparater bygger pad en ajourfegring af beregningerne i hamofili-
udval gets redeggrel se. Det sam ede danske forbrug af faktor VIII
praparater i 1977 udgjorde ca. 7,4 mill. enheder. Det er udval -
gets opfattelse, at der under de nuvarende forhold vil vere be-

hov for at satse p& en produktion af faktor VIIl pa mndst
10-12 mill. enheder Aarligt. Ud over at dakke det konstaterede
forbrug vil der vexe en rinelig margin til at dskke en vakst i

forbruget. En produktion af denne stgrrelse vil formentlig i
praksis krawve ca. 150.000 portioner friskt frosset plasma arligt

Fast | aggel sen af behovet for de enkelte produkter og udvik-

lingen i anvendel sen af produkterne er wusikker. Hertil konmer,

at det er vanskeligt at vurdere, i hvilket onfang det viser sig
muli gt og e@nskeligt at frenstille nye produkter af humant bl od.
Der tamkes her bl.a. pa interferon, der i dag kun fremstilles i
begranset onfang og anvendes pa forsggsbasis i bl.a. kraftbehand-
lingen. Ved tilrettel aggel sen af fremstillingen af bl odproduk-
ter md der tages hensyn til disse forhold.

Udval get har overvejet 2 nodeller for styringen af blod-
og bl odprodukt onr &det. Den ene nodel er et administrativt etab-
|l eret styringssystem medens det andet indebaxer, at der skabes
et egentligt lovgrundlag for styringen.

Den adm nistrative model forudsatter, at der ved hjap af
en tad informationsudveksling nellem de involverede parter - sy-
gehusej ere, bl odbanker, donororganisationer, producenter af
bl odpr odukt er og sundhedsstyrelsen - sam henstillinger fra
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sundhedsstyrel sen vil kunne opnads en harnonisk udvikling pa fri-
villigt grundlag. For at fa en stabil udvikling vil det veze on-
skeligt, at der indgads aftaler nellem bl odbankerne og donororga-
ni sati onerne om tilrettel aggel se af tappevirksomheden og nellem
bl odbankerne og producenterne af industrielt frenstillede bl od-
produkter om levering af bl od.

Denne styringsnodel har efter udval gets opfattelse en rak-
ke svagheder. Det kan saledes ikke forhindres at andre end bl od-
bankerne, herunder udenl andske virksomheder, kan pabegynde blod-
tapni ng. Ligeledes vil det ikke kunne hindres, at der ydes dono-
rerne betaling for at lade sig tappe. Det vil heller ikke vare
muligt at gribe ind over for en uhensigtsnmessig anvendel se af
det tappede blod, herunder hindre eksport af bl od.

P4 denne baggrund er det udval gets opfattelse, at et effek-
tivt styringssystem forudsadter etablering af et |ovgrundl ag.
Udval get har derfor udarbejdet et |ovudkast som grundlag for
styringen af onradet.

| dette lovudkast fastslas det, at tapninger i Danmark ude-
| ukkende ma ske fra frivillige, ubetalte donorer. Det fastslas
endvi dere, at tapning af blod eller dele heraf, der skal anven-
des som | agem ddel eller til fremstilling af |agem dler, kun
mi ivar ksattes af blodbanker tilknyttet det offentlige sygehus-
vasen eller Statens Serum nstitut. Herigennem sikres, at der
i kke - ej heller som supplenent til den eksisterende ordning -
i ndf gres donortapning nod betaling. Bestemmelsen om at bl odtap-
ning kun ma iver ksadtes af bl odbanker, er i vidt onfang en ko-
dificering af de faktiske forhold, hvor blodtapning er en sy-
gehusfunktion.

Selv om bl odtapning kun md iverksadtes af sygehusenes blod-
banker, er det under henvisning til, at Statens Serum nstitut
gennem nmange ar har drevet bl odbankvirksomhed, fundet rineligt,
at instituttet kan opretholde sin egen bl odbank.

Med bestemmel sen om at det er bl odbankerne, der alene kan
iveg ksadte bl odtapning, fastslas, at en sygehusejer ud over
selv at foretage bl odtapning ogsd kan indgd aftale om at an-
dre tapper blod for blodbankerne. Her sigtes til, at donoror-
gani sationernes nobile tappehold hidtil har foretaget et ikke
ubetydeligt antal tapninger. Udvalgets |ovudkast forudseter,
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at der |agges en egentlig plan for den sanl ede tappevirksonmhed
i den enkelte antskonmune og i det storkgbenhavnske onrade, og
at det af denne plan frengar, hvilken aktivitet de nobile bl od-
banker skal have. Det forudssttes endvidere, at det blod, der
tappes for en sygehusejer, afleveres til en af sygehusejerens
bl odbanker medm ndre andet aftales.

Fremskaffel se af tilstrakkelige nengder ravarer til frem
stilling af blodderivater til at dakke det danske behov kan ske
pd forskellig mAde. Det er udvalgets opfattelse, at frenskaf-
fel sen skal ske som en integreret del af den almndelige blod-
bankvirksomhed, og at der ikke skal tilrettel agges sel vstandi ge
tappesystemer til frenmskaffelse af ravarer til den industrielle
produktion. Da bl odbankvirksomheden er en sygehusfunktion, fore-
sl &r udval get, at sygehusejerne (antskommunerne, Kgbenhavns og
Frederi ksberg kommuner sant staten) paleasgges pligt til at med-
virke ved frenskaffelse af blod eller dele heraf til industriel
fremstilling af blodderivater. Hvorledes frenskaffelsen |okalt
skal organiseres, m afgegres i den enkelte sygehuskommune.

Det er udval gets opfattel se, at produktionen af
bl odf rakti oneri ngsprodukter i fgrste rakke bgr koncentreres om
udvi kling af en produktion af faktor VIII praparater, der er
tilstrakkelig til at dakke det danske behov. Ravaren til frem
stilling af faktor WVIIl praparater savel af typen cryoprazipitat
som de nere koncentrerede praparater er friskt frosset plasnma.
Frenskaffel sen af tilstrakkeligt friskt frosset plasma ngdven-
di gggr en gget anvendel se af pakket blod, idet en ungdig for-
ggel se af antallet af tapninger bgr undgads. D¢ er udval gets
opfattelse, at midlet md vaxe, at halvdelen af det tappede blod
anvendes som pakket blod. Da der arligt i Danmark tappes onkring
360. 000 portioner blod, vil der pad denne mide kunne skaffes ca.

180. 000 portioner plasma til frenmstilling af faktor VIII prapa-
rater. En sadan mengde plasma vil vexe tilstrakkelig til frem
stilling af mindst 12 mill. enheder faktor VIII arligt.

De central e sundhedsnmyndi gheder bgr have nulighed for at
gribe regul erende ind pa blodonradet, nen det skal tilstrabes,
at det sker pa& en sadan mide, at der opstilles ramer for ud-
vi klingen pa onradet. Udfyldelsen af ramerne bgr ske i samar-
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bej de med de involverede parter. Som et niddel til at styre ud-
viklingen pd onrddet og til at ssatte rammer for parternes akti-
viteter peger udval get pa etablering af et egentligt planlag-

ni ngssystem for bl odonradet. Gennem dette planl agni ngssyst em kan
der skabes en | gbende dial og onkring de nangfol di ge probl emner,
der er pa onradet, uden at man pa forhand behgver at tage stil-
ling til, hvor detaljeret en styring der bgr ske. Styringen
gennem et sadant system vil |gbende kunne justeres i overens-
stemrel se ned de erfaringer, der indhgstes, og de problener

der opstar.

| det af udval get udarbej dede |ovudkast er det forudsat,
at sundhedsstyrel sen indhenter oplysninger og planforslag fra
de enkelte sygehuskommuner sam Rigshospitalet og Statens Se-
rumnstitut. Pa grundlag heraf udarbejder sundhedsstyrel sen
overordnede planer for frenskaffel sen og anvendel sen af blod

eller dele heraf til industriel frenstilling af blodderivater.
D sse overordnede planer foreslas godkendt af indenrigsmniste-
riet efter indstilling fra det i |lov om sygehusvasenet ontalte

sygehusr&d pa samme nmdde som de generelle sygehuspl aner. Af
pl anerne skal frenga onfanget af de enkelte sygehuskonmuners
pligt til at medvirke ved frenskaffelsen af blod eller dele her-
af til den industrielle fremstilling af blodderivater. Frenskaf-
felsen af de ngdvendige ravarer til den industrielle produktion
skal ske pad en sadan néde, at der sikres den bedst mulige ud-
nyttel se af blodet. Det skal derfor i videst nuligt onfang til -
strabes, at frenskaffelsen af plasma sker gennem en gget anven-
del se af pakket blod pd de enkelte sygehuse. Kan der ikke ad
denne vej frenskaffes tilstrakkeligt plasma, ma antallet af tap-
ninger gges. Sker dette, ma det tilstrabes, at forggel sen af
tappeonfanget navnlig finder sted i onrader ned tappefrekvenser,
der ligger vasentligt under |andsgennensnittet. Donororganisa-
tionernes nobile tappehold vil kunne nedvirke ved sadanne tap-
ni nger .

Af planerne skal det ogsd frengd, hvorledes det tappede
bl od skal anvendes af producenterne. | |ovudkastet fastslas,
at levering af blod eller dele heraf til en bestenmt producent
kun md ske i henhold til en godkendt plan og til de heri fast-
satte priser oqg |everingsbetingel ser. Ligeledes ma en producent
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kun nodtage blod, nar dette sker i overensstemmelse med en god-
kendt plan. Indenrigsnmnisteriet kan efter indstilling fra sund-
hedsstyrel sen betinge |levering af, at producenten fremstiller
nex mere angi vne bl odprodukter. Fordelingen af blod eller dele
heraf til producenterne skal sikre en produktion af de pro-
dukter, der er behov for bade kvalitativt og kvantitativt under

hensyn til at opnd en optimal udnyttelse af den til radighed vee
rende mengde bl od. Fordelingen bgr endvidere ske under hensyn-
tagen til efterspgrgslien efter de enkelte produkter sant til

forhol dene onkring indsam ing, distribution og fordeling af
pl asma. Endvidere bgr virksomheder, der er offentligt ejede el-

ler har et almenvel ggrende formal, foretrakkes til produktion
af bl odderivater for at begramse kommercialiseringen af produk-
ter fremstillet af humant blod. Det er udval gets opfattelse, at

der ikke kan ske en kvantificering af disse fordelingskriterier
eller en fastleaggelse af vegten af det enkelte kriterium Ud-
val get finder det ngdvendigt, at der etableres en fordelings-
procedure, der nmuligger en fleksibel anvendelse af de fastlagte
kriterier. Ligeledes md fordelingsproceduren vae tilstrakkelig

fleksibel til ogsd at tilgodese behovet for fremstilling af nye
produkter som f.eks. interferon.
Da producenterne vil f& en beskyttet stilling i kraft af,

o

at der ikke frit kan etableres nye produktioner p& onradet, mé
de paleagges pligt til at udnytte tildelt plasma pd en sadan ma-
de, at den samnl ede efterspogrgsel efter blodderivater kan inwde-
kommes, og at plasnmaet anvendes optimalt. Producenterne md sa-
| edes kunne palagges at fremstille namere angivne produkter

nmed bestente karakteristika, |igesom de skal afgive en arlig

beretning til sundhedsstyrelsen om hvorl edes det nodtagne plas-
ma er anvendt. Det er udvalgets opfattelse, at det offentliges
interesser i udviklingen pd onrddet mi varetages af de centrale
sundhedsmyndi gheder, indenrigsm nisterium og sundhedsstyrel se.
Det vil endvidere efter udvalgets opfattelse vage hensigtsnmes-
sigt, at en rakke af de bergrte parter inddrages i den |gbende
admi ni stration og overvagning af onradet. |Inddragelsen af disse
parter bgr ske gennem etableringen af et radgivende udvalg, der
skal bistd sundhedsstyrel sen ned adm nistrationen af ordningen.

Det er udvalgets opfattelse, at det offentliges styring
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af onradet ikke md fa karakter af en stiv og detaljeret regel-
styring, men bgr sigte pad fastlaggel se af nogle rammer, som

si krer varetagel sen af de hensyn, der ger en styring ngdvendig,
men som santidig giver de involverede parter frihed til inden
for disse ramer at tilrettel agge deres virksonmhed sd hensigts-
messsigt som nmuligt. Det er i denne forbindel se vasentligt, at
styringen ikke stiller sig hindrende i vejen for en i gvrigt
gnskelig udvikling pa onradet.
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3. FAGLI GE OG TEKN SKE OMSTANDI GHEDER VED FREMSKAFFELSE AF BLOD.

3.1. Indledning.

Det fogrste forsgg ned at overfgre blod fra et nenneske til

et anden blev udfegrt i 1818, nmen fgrst fra begyndel sen af dette
arhundrede blev det ngdvendige teoretiske og praktiske grundlag
for anvendel se af blod i terapien etableret. | 1914 blev citrat
angi vet som koagul ati onshaamende m ddel, og i 1937 blev den
forste bl odbank oprettet i USA.

Her i landet blev der i 1937 foretaget onkring 750 bl odtap-

ni nger, et tal, der i 1950 var steget til knap 17.000; der er i
de seneste &r blevet udfgrt ca. 350.000 blodtapninger pr. ar.
Oprindelig blev blodet anvendt til direkte indgift i patienter;
senere er denne anvendel se blevet suppleret med, at blodet ad-
skilles i forskellige bestanddel e, der anvendes hver for sig.

I de seneste artier har udviklingen inden for separations-
teknik, proteinkemi mm nuliggjort en stadig mere forfinet
fremstilling af bl odbestanddele, og der er blevet udviklet en
| ang rakke produkter, heraf en del af medicinsk interesse, som
var ukendte for 10 eller 20 ar siden.

Det md forventes, at der ogsd i de kommende ar vil blive
frenstillet nye bl odpraparater, der vil f& betydning i terapeu-
tisk, profylaktisk og diagnostisk henseende. Der er tale om et
onr&de i kraftig udvikling, og de problemer, der knytter sig til
udnyttel sen af humant blod, mi derfor forventes at fa gget sna-
rere end mndsket styrke i de nanmest kommende Aar.

| det folgende gives der en forholdsvis detaljeret og fag-
ligt-tekni sk praget beskrivelse af blodet og dets tapning mm,
bl .a. til belysning af bl odbankernes aktiviteter.
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3.2. Blodets samensat ni ng.

Bl odet s best anddel e.

Blod bestar af fornmede bestanddel e (rede bl odl egener, hvi-
de bl odl egener og bl odpl ader), og en vaske (bl odplasma), hvori
bl odl egermerne er opsl emret. Bl odl egermerne udger knapt hal vdel en
(ca. 45?0) af blodets saniede runfang, og plasnaet udger resten.
Pl asmaet bestar af ca. 90% vand og 10%t erstof, hovedsageli gt
protei ner (aggehvidestoffer), salte, neringsstoffer og affal ds-
stoffer. Den sanm ede bl odmemgde i organi smen udger ca. 1% af
| egensvagten, for en voksen person pa ca. 70 kg altsa knap 5 Ii-
ter bl od.

De rgde bl odl egener (erythrocyter) findes i blodet i et antal
paca. 5mll. pr. JJ (nilliontedel liter) blod. De indehol der
det jernhol di ge rgde bl odf arvest of hasrogl obin, som transporte-
rer ilt fra lungerne ud til alle legenets celler. CQverfladen

af erythrocyterne varierer fra person til person ned hensyn til
den strukturelle samensadning - de sakal dte overfladeanti gener
el ler erythrocytantigener, som danner grundlaget for inddelingen
i forskellige blodtyper, jfr. nedenfor. Erythrocyterne |ever i
organi snen i ca. 120 dage, hvorefter de gar til grunde. Nye rg-
de bl odl egenmer produceres til stadighed i knogl enarven.

De hvide bl odl egener (leukocyter) findes i blodet i et antal pa
ca. 5.000 pr. wpl blod og indgar i organisnens inmmunforsvar,
d.v.s. medvirker til at bekasmpe m kroorgani smer, som er traangt
ind i organisnen. Leukocyterne kan inddeles i 2 hovedgrupper pa
grundl ag af deres udseende og funktion: granulocyter og |ynfo-
cyter. Ganulocyterne er i stand til at optage og fortae bak-
terier og kan selvstandi gt vandre uden for bl odbanen, hvor de
kan deltage i betandel sesreaktioner. Nogle |ynfocyter nedvirker
ved anti st of produkti onen som hj a per-celler, medens andre pro-
ducerer antistoffer, der kan "neutralisere" antigener (arts-
fremmede stoffer, der er komret ind i organi snen). Antistoffer-
ne frigeres i blodet og udever derpd deres funktion over for
antigenerne. Overfladestrukturerne pad granul ocyter og |ynfocy-
ter udgeres af vawstypeantigener, som danner grundl aget for
inddeling i forskellige vastyper.
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Granul ocyternes levetid i organismen er begranset til
nogle fa dage, medens |ynfocyterne har en lang |levetid, nogle
hol der méske hele |ivet.

Bl odpl ader (thronmbocyter) findes i blodet i et antal pa
2-400.000 pr. JJI blod. Blodpladerne er sma sarte celler, som
let gar i stykker. De indeholder bl.a. stoffer, som spiller
en vigtig rolle for blodets koagulation (stgrkning). Hvis der
gar hul pa& et blodkar, vil blodpladerne slds i stykker, nar
bl odet | gber ud, og de stoffer, som frigeres, vil sate blo-
dets konplicerede koagulation i gang.

Bl odpl aderne har i organismen en levetid pa ca. 1 uge.
De bazer vastypeantigener pd overfl aden.

Bl odpl asnmaet indehol der mange forskellige proteiner, som hver
isaa tjener specielle funktioner. Nogle besgrger saledes trans-
port af stoffer rundt i organisnen; andre nedvirker ved bl odets
koagul ati on eller ved ernazingsonsa ningen, og atter andre fun-
gerer som antistoffer nod bakterier eller virus. Proteinernes
levetid er vidt forskellig; nogle er stabile, andre |abile.
Proteinerne i plasma kan inddeles i 2 hovedgrupper: al bum ner

og gl obuliner.

Albunin findes i en mengde pad ca. 35 g pr. liter plasma. For-
uden visse transportfunktioner har albumn betydning for vand-
og sal tbal ancen i bl odbanen. Fjernes al bum net fra bl odet,
tranger vaske fra bl odbanen ud i det ongivende vav og giver an-
ledning til vaskeophobning i vavet (gdem. Hvis omvendt al bum n
tilfeores bl odet, "suges" vaske ind i blodbanen, som derved fyl-
des. Albumin kan ved forskellige kem ske processer udvindes og
oprenses fra blodplasma og frenstilles i en forholdsvis ren
opl gsning, der ikke indeholder andre bl odbestanddel e. Al bumn
er et af de nmere stabile proteinstoffer i blodet. Det kan der-
for fremstilles ud fra bankbl od, der er uddateret (d.v.s. blod,
der ikke er Dblevet anvendt i |gbet af opbevaringstiden - som re-
gel 3 uger - i en bl odbank).

Bl andt gl obul i nerne kan navnes faktor VIl (= AHG - antiha
mofiliglobulin - = AHF - antihsamfilifaktor), somer et af de
mange proteiner i blodet, som indgar i koagul ati onsmekani smen.
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Arvel igt betinget mangel pa& faktor VIII nmedfgrer, at blodet hos
de pagad dende personer ikke besidder evnen til at kunne koagul e-
re. De kommer til at lide af den sékal dte bl gdersygdom hamofili A
Faktor VIIl er et ssdeles labilt proteinstof, som destrueres
hurtigt - fra nogle f& timer op til 1 degn, afhangigt af opbe-
varingstenperaturen - efter at blodet er tappet ud af organis-
nen.

Gammagl obulin er en gruppe proteinstoffer i blodet, som inde-
hol der antistoffer til bekampel se af sygdons frenkal dende m kro-
organi smer (bakterier, virus). Disse antistoffer kan oprenses
fra blod fra personer, der tidligere har lidt at den paga den-
de infektionssygdom men som nu er raske personer, og som dan-
ner sadanne antistoffer. De anvendes til behandling af patien-
ter, som ikke selv har eller kan danne antistoffer nod visse
sygdome.

De nawnte plasmaproteiner er eksenpler pa nogle af de
hundrede af plasmaprotei ner, som findes i blodplasm. Alle de
naa/nte eksenpler har stor praktisk interesse, idet de alle
kan isoleres og renfremstilles og finder stor anvendelse i pa-
ti ent behandl i ngen.

Det kan forventes, at der i de kommende ar vil vae sta-
dig stegrre interesse for at udvinde flere og flere af bl odplas-
maets proteinstoffer for at kunne bruge disse i sygdomsbehand-
ling. | denne forbindelse kan f.eks. navnes flere af koagul a-
tionsfaktorerne (faktor 1X og prethrombinkemplex) og proteiner,
som samren med antistoffer indgadr i organisnmens inmmunforsvar
(kompl ement protei ner). Endvidere kan nawnes interferon, der
bl .a. dannes af de hvide bl odl egener. Interferons betydning i
sygdonsbekaampel sen er endnu uafklaret, nen stoffet fornodes
at have en gunstig virkning i behandlingen af visse kraftfor-
mer (knoglekraft) og virusinfektioner. Frenstilling af inter-
feron er naanere ontalt i afsnit 4.3.

Best anddel ene i en bl odportion.

En bl odportion (ful dblod), som den tappes i en bl odbank,

jfr. afsnit 3.3., varierer nellem 405 og 495 m og er i gen-
nensnit 450 m blod. Blodet tappes i en steril flaske eller
pl ast pose, der i forvejen indeholder ca. 63 m konserverings-

vaske, der skal hindre blodet i at koagulere og santidig skal
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fungere som nagi ngsvaske for bl odl egenmerne i den tid, blodet op-
bevares i bl odbanken. Konserveringsvasken fortynder bankbl odet
lidt. Indholdet af de forskellige bestanddele i en portion fuld-
blod fremgar af fig. 1 og 2.
Menade Holdbgrhed
9 ved 4~ C
Rede blodlegemer 200 ml 21 dage
(erythrocyter) (140-250 ml)
(2 x lo12 celler)
granulocyter (75%) labile (timer)
Hvide blodlegemer ca. 1/2 ml
n 0/ .
(leukocyter) lymfocyter  (25%) (2 x TaT salier) stabile
Blodplader
(thrombocyter) fa ml labile
(2 x 10ll saiilan’ (timer - 2 degn)
Plasma 300 ml 21 dage (dog
(250-360 ml) ikke koagula-
tionsfaktorer,
se fig. 2.)
Fig. 1. Bestanddelene i en blodportion 4 450 ml.

: Holdbarhed
Plasmaproteinets art Ca. mengde/1 ved 4° C
Albumin ca. 35 g stabilt

Gammaglobuliner 7-1o g stabilt
(immunglobuliner)
Koagulationsfaktorer
anti-hamofilifaktor-A l.000 enh. labil
(faktor VIII) (timer-dage)
Globuliner

rel. stabil
(dage-uger)

anti-hamofilifaktor-B 1l.000 enh.

(faktor IX)

fibrinogen ca. 3 g stabilt
prothrombinkomplex 2 ?
(fraktion R)
komplementfaktorer (C1-C9) | ca. 2 g labile
Protein i alt 60-65 g

Fig. 2. Angiver det omtrentlige indhold i 1 liter plasma af enkelte af de
mest anvendte plasmaproteiner (1 blodportion 4§ 450 ml indeholder
ca. 300 ml plasma).
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Bl odt yper.

De rgde bl odl egeners nenbran er samensat af sukkerarter,
aggehvi destoffer og fedtstof i et konpliceret netvagk, som pa
overfladen giver rige muligheder for variationer i sammensad -
ningen. Hos én bestent person vil menbranens struktur imdler-
tid altid vaae den samme fra bl odl egeme til bl odl egene, bestent
af de arvelige anlag i knogl enarvens celler, hvor bl odl egenerne
dannes. Fra person til person vil der derinod forekomre indivi-
duel l e variationer i nenbranstrukturen, betinget af sammensad -
ni ngen af personens arveanl ag. D sse variationer i strukturen
giver sig udtryk i forskellige overfladeantigener eller blod-
typef akt orer. "‘Sammensad ni ngen af bl odt ypef aktorer pa& de rade
bl odl egener kan i |aboratoriet bestemmes ud fra de synlige
reakti oner, som indtrasler med en rakke forskellige antistoffer
rettet imod de paga dende bl odtypef aktorer. Dette danner grund-
lag for inddelingen af de rgde bl odl egener i forskellige bl od-
tvper

Indsprgjtes blodlegemer med en bestemt blodtypefaktor péa
overfladen i blodbanen pd en person, som ikke selv har den pa-
gd dende faktor pa sine blodlegemer, vil hans organisme "op-
fatte" de indsprgjtede blodlegemer som vaende fremmede for or-
ganismen. Dette fremkalder i |gbet af uger til mineder dannel -
se af antistof rettet inod den fremmede bl odtypefaktor. Perso-
ner, som pa denne n&de har dannet antistoffer, betegnes som
i muni serede. Hvis man hos en i muniseret person yderligere
i ndsprgjter blodl egemer af samme type som den, der har givet
anl edning til inmmuniseringen, vil der indtresle en reaktion nel -
lem de indsprgjtede blodl egener og det i organi smen dannede an-
tistof, somresulterer i gdel aggel se af de indspregjtede bl od-
| egener. Reaktionen, som altsd skyldes uforligelighed mellem
nodt agerens blod og det indsprgjtede bl od, kan give anl edni ng
til kraftige synptomer som bl odtryksfaid, nyrebeskadigel se og
gul sot (transfusionsreaktion). Hvis det drejer sig omstagrre
bl odmengder, som overfgres, og antistoffet er tilstrakkeligt
kraftigt, kan reaktionen endog frenkal de dad.

Ved al overfegring af blod fra en person til en anden
(bl odtransfusion), er det derfor ngdvendigt at tage hensyn til
bl odt ypen af det bl od, som transfunderes (donorblodet), og nod-
tagerens bl odtype, sant til de eventuelle antistoffer (|rregu—
LFIS bl odt ypeanti stoffer) som nodtageren matte indeholde i sit

o]

Der findes nange hundrede forskellige blodtyper, nen disse
giver ikke alle anledning til antistofdannelse i lige udtalt
grad. | praksis tager man kun hensyn til de tilfatde, hvor det
viser sig, at patienten har udviklet saxlige antistoffer.

| praksis er 2 af bl odtypesystenmerne vigtigere end de gv-
rige, nemig ABO typesystenet og Rhesus-typesystenet. Pa grund-
lag af disse 2 bl odtypesystener kan alle nenneskers bl od indde-
les i 8 forskellige hovedbl odtyper, som forekonmer ned forskel -
I|% hyppi ghed i befol kni ngen. | den danske befol kning er hyppi g-

heden:

0 A B AB

Rh positiv 34,8% 37,45% 9,3% 3,4%

Rh negativ 6,2% 6,6%. 1,7% 0,6%
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Hovedreglen er, at der skal veare overensstemrel se mellem
donors bl odtype og nodtagerens bl odtype, hvorfor der foretages
ABO og Rhesustypebestemmel se af alt tappet blod og af alle pa-
tienter, som skal have bl odtransfusion, |igesom disse patien-
ters blod undersgges for irregul sge blodtypeantistoffer (anti-
stoffer rettet inod undertyperne).

Forud for en bl odtransfusion udfgres desuden en forlige-
| i gshedsprove. Ved denne foretages en samrenbl anding af donors
bl odl egener og patientens serum der er den vaske, som bliver
til overs, nar blodet koagulerer. Efter en vis tid iagttages,
om der er indtradt reaktion nellem donors bl odl egener og pati -
entens serum Er dette ikke tilfaddet, foreligger der forlige-
|'ighed nellem donors og patientens blod, hvorefter blodtrans-
fusion kan udfgres. Er der ikke forligelighed, d.v.s. patien-
ten har irregulae bl odtyEeantist offer, ma der findes blod, som
i kke reagerer nod de udviklede antistoffer. Min nmad derfor have
et rimeligt stort antal bloddonorer til radighed, pa hvilke
der er foretaget en udvidet bl odtypebestemmel se onfattende un-
dertyperne. Ligeledes er der i det praktiske arbejde behov for,
at bl odbanken lagerfegrer en vis mengde blod af de forskellige
bl odt yper, sa akutte behov kan dakkes.

Udvi klingen af irregul ae bl odtypeantistoffer hos patien-
terne vanskel i ggor frenskaffelsen af forligeligt blod, 1det man
for den enkelte patient nd tage hensyn til flere og flere un-
dertyper, hvorved udval get af forligeligt donorblod bliver mn-
dre og mindre. Nogle bl odtypekonbi nati oner er sja dent forekom
nende. | sterre bl odbanker er det derfor ngdvendi gt at kunne
frenskaf fe sadant sjaddent typeblod for at kunne til godese
bl odtransfusion til patienter med irregul sge bl odtypeanti stof -
fer. E passende udvalg af sjatdent forekomrende bl odtyper kan
kun findes, hvis antallet af typebestente donorer er stort. Be-
gramses antallet af typebestente bl odportioner, begramses ogsa
mul i gheden for at finde og frenskaffe sja dent donorbl od.

3.3. Tapning af blod myv.

| Danmark foretages der arligt ca. 350.000 tapninger af
blod. Disse foretages i det vamsentlige pa bl odbanker, knyttet

til de enkelte sygehuse. Der tappes fra donorer, der frivilligt
har neldt sig hertil, og som ikke nodtager betaling for deres
nmedvi r ken.

| dette afsnit beskrives de nornale procedurer i forbindel
se nmed bl odbankernes tapni nger af donorer.

Tappepr ocedur er.

Tapning af blod fra bl oddonorer foretages ved indstik i
en stor arnvene ned en steril venekanyle panonteret en steril
slange, efter at huden pad indstiksstedet er desinficeret.
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Bl odet opsamies i en steril, lukket flaske eller pose, som
i ndehol der en steril konserveri ngsvaeske De fleste bl odtapnin-
ger foretages i dag i blodposer af plastik ned pasvejset tap-
pesl ange og kanyle. Bl odposer er fabrikeret af bled plastik ned
et rumndhold pa 1/2 liter. Poserne indeholder en af de neden-
for onmalte vasker med bl.a. antikoagulans i en nengde pa ca.
63 nl. Poserne er |ufttome og steriliserede, og den pasvejsede
bl odsl ange er fyldt ned anti koagul ans, og kanyl en lukket ned en
aftagelig beskyttel seshatte. Poserne er i toppen forsynet ned
nogl e studse, som er |ukkede ned en menbran. D sse menbraner
kan perforeres ned et “transfusionssazt™, ndr bl odet skal an-
vendes til transfusion. Under opbevaringen i bl odbanken er
menbr anerne beskyttede af en plastikforsegling.

Bl odposer findes som enkel t poser, dobbel tposer, tripel po-
ser eller quadribelposer. |1 fig. 3 vises en enkeltpose og en
dobbel t pose. Man | ader blodet [@be, indtil blod + konserverings-
vaske fylder ca. 500 m. Herefter standses bl odstrgmen ved at
af kl emme bl odsl angen. Sl angestykket til posen forsegles ned
knuder, der er lavet |lgst inden indstikningen, eller nmed spe-
cielle clips, hvorefter slangen klippes over og posen fjernes
fra donor. Sl angestykket p& posen kan event uel t si kres ved yder-
ligere sneltning af slangen ned et "svejseapparat”. Herefter
fyldes blod i de til en blodportion hgrende bl odgl as (pilot-
gl as), samt de gl as, som skal anvendes til bl odtypebestenmel se
mv. Forinden bl odportion og glas fjernes fra donor, kontrol -
| eres donors navn, dato, blodtype, nummer- og typensskning af
bl odportion og bl odgl as.

Anvendel se af dobbel tposer nuligger sinplificeret frem
stilling i den enkelte bl odbank af visse produkter, salig
faktor M Il praparater, jfr. afsnit 4.2.

Bl odkonser veri ngsvasker .

De konserveringsvasker, som findes i bl odbehol derne, skal
del s hindre blodet i at koagulere, dels tjene til "ernaring"
af de rgde bl odl egemrer under opbevaringen i bl odbanken. Flere
forskel | i ge konserveringsvesker anvendes.

ACD (Acid-citrate-Dextrose) er en blanding af citronsyre, ci-
trat og glucose. Ctrat binder blodets calciunjoner, som er
ngdvendi ge for koagul ati onsprocessen, hvorfor bl odet hol der si g
flydende. Q ucosen fungerer som "ernag i ng" for erythrocyterne.

CPD (citrate-phosfate-Dextrose) har samre virkning som ACD.

ol gsningen har lidt mindre surhedsgrad, hvilket samen ned
fosfati ndhol det giver nogle gunstigere biokem ske onsat ni ngs-
forhold i erythrocyterne og derned forbedrede ilttransportfor-
hol d, nar disse igen transfunderes.

ACD-Adenin 0g CPD-Adenin. Tilsaning af stoffet adenin til kon-
serverings vaskerne ACD og CPD har en gunstig indflydelse pd de
st of ski fteprocesser, som foregdr i de rede bl odl egener, hvil -
ket @ger eryt hrocyternes hol dbar hed. Bankbl od tilsat adenin

har en hol dbarhed p& 35 dage, inod 21 dage i ACD eller CPD
uden adeni n.

G tratopl gsning uden indhold af glucose anvendes ofte som anti -
koagul'ans tiT blod, som skal anvendes til udskiftningstransfu-
sioner til nyfegdte. Da bl odportionen ikke indeholder et passen-
de "nagingssubstrat", er den ikke egnet til opbevaring.
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Heparinoplesning anvendes til blod, hvoraf der skal frenstil-
l'es Teukocytfattigt blod ved filtration, eller som transfu-
sionsblod til patienter, som ikke taler citratopl gsning pa
grund af darlig |ever. Da heparin efterhanden nedbrydes, er
hepari nbl od uegnet til opbevaring. Heparinblod skal anvendes
inden for 24 tiner.

Pl asnaf er ese.

Pl asnaf erese er en speciel tappeprocedure, hvor nan tilba-
gegi ver blodets celler til donor i forbindelse med tapningen
og behol der det tappede plasma ned de heri indeholdte stoffer.
Man opnar herved, at kun det plasma, som nan @nsker at erhver-
ve, fjernes fra donor, medens donor fér lov til at behol de
bl odets @vrige bestanddel e. P4 samme donor kan nman derfor ned
starre hyppi ghed gennenfare plasnmafereser end al mndelige blod-
tapni nger, |igesom nan kan udfgre dobbelte pl asmafereser (sva-
rende til plasnmaudbyttet af 2 tapninger) i same seance uden
risiko for at pafere donor bl odmangel .

Pl asmaf er esepr oceduren kan gennenfgres ved et indstik ned
en kanyle tilsluttet et plasnmaferesesa ned bl odposesystener
somvist pd fig. 4. Plasnaferesesatets y-forgrenede slange-
forbindel ser tillader, at der skiftevis kan tappes blod ud
gennem donor kanyl en og den ene sl angef orbi ndel se og i nfunde-
res gennem donor kanyl en under anvendel se af den anden slange-
f or bi ndel se.

Ferst tappes en portion blod pa vanlig vis i den farste
bl odpose, nedens den ene sl angef orbi ndel se (gverste sl angefor-
bi ndel se pd fig. 4) er afklent. Nir bl odposen er fuld, |ukkes
og afklippes slangeforbindel sen til bl odposen, som fjernes og
anbringes i en blodcentrifuge. Der abnes derefter for den an-
den sl angeforbindelse i y-forgreningen, somer tilsluttet et
transfusi onssad ned saltvand. Man lader nu saltvand |gbe |ang-
som |gennem donorkanyl en ind i donors arer, dels for at holde
kanyl en "aben" sa donors blod ikke staerkner i kanylen, dels
for at erstatte noget af det vasketab, som donor har |idt ved
tapni ngen. |medens sal tvandet | gber tilbage til donor, centri-
fugeres den tappede bl odportion i en keglecentrifuge. Efter cen-
trifugeringen af presses plasmaet til satellitposen, slangefor-
bi ndel sen nel | em hovedpose og satellit dpose af brydes og satel -
litposen fjernes. De pakkede rede bl odl egemer i hovedposen gi -
ves derefter tilbage til donor gennem transfusionssatet og
den abne sl angef orbi ndel se, idet posen med saltvand udskiftes
nmed posen med donors egne rode bl odl egener.

Med det p& tegningen vi ste dobbelte plasmaferesesa kan
endnu en bl odportion tappes, nar transfusionen af donors bl od-
| egener fra farste portion er tilendebragt,ved tapning gennem
den naste y-forgrening i slangesystenet og anvendel se af det
naste hold poser i systenmet. Ved udfgrel se af en dobbelt plas-
nmaf erese kan 500 nmi plasna erhverves uden at fjerne rgde blod-
| egener fra donor. Wdfert som dobbelt plasnmaferese varer proce-
duren ca. 1 1/3 time. Proceduren kan varieres, saledes at f.eks.
thronbocyter (jfr. afsnit 4.2.) kan frenstilles santidi gt ved
anvendel se af 2 satellitposer til hver hovedpose.



Fig. 4. Dobbelt

pl asnaf eresesa¢ med bl odposer.
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Pl asnaf erese anvendes her i landet kun i beskedent om
fang og overvejende til frenskaffelse af specielle antistof-
fer. Derinod anvendes tekni kken udbredt i |ande, hvor der ikke
er et tilstrakkeligt antal donorer til, at behovet for blod og
pl asma kan dakkes gennem al mi ndel i ge tapninger

Leukaf er ese.

Hvi de bl odl egener til transfusionsformal (granul ocytsus-
pension) frenstilles som regel ved sdkal dt | eukafereseprocedure
under anvendel se af specielle celleseparatormaskiner. | prin-
cippet er |eukaferesen en variation af den ovenfor ontalte plas-
maf er ese, som ogsd kan anvendes i den beskrevne form ned visse
nodi fi kati oner.

Cel | eseparatorerne er i princippet en samenbygning af
pl asmaf eresesadtet og en centrifuge, eventuelt ned specielle
filtre (filtrationsleukaferese), somtillader tapning i et |uk-
ket system af blod fra donors ene arm adskillelse af blodets
forskel I i ge konmponenter (rgde-, hvide bl odl egener, bl odpl ader,
pl asma) og til bagepunpning af den eller de konponenter til do-
nor, som i kke skal anvendes. Celleseparatorerne tillader behand-
ling af store bl odnemgder fra donor (5-1o liter), d.v.s. at do-
nors sam ede bl odmesmgde sendes gennem cel | eseparatoren en el -
ler flere gange, hvorved den konponent, som nan gnsker isol e-
ret, kan opkoncentreres betydeligt fra bl odet. Denne opkon-
centrering er i salig grad af betydning, nar hvide bl odl ege-
ner skal fremstilles, idet en alnmndelig blodportion kun in-
dehol der ca. 1/10 af den memgde hvide bl odl egemer, som er ngd-
vendig for at give blot en enkelt optinmal transfusion til en
patient.

Da der er tale om en nmeget konpliceret tappeprocedure,
anvendes den kun i starkt begramset onfang.

Sundhedsnessi ge krav til donorer.

| princippet kan alle raske voksne nennesker fungere som
bl oddonorer og uden skade regel messigt, ca. 4 gange arligt,
lade sig tappe for 450 mi blod. For at beskytte bl oddonorerne
nod eventuel | e skadevirkninger af for hyppige tapninger eller
tapning pa tidspunkter, hvor bl odtapning ikke kan antages at
vage helt sd uskadelig, og for at beskytte patienterne, som
skal have bl odet, nod overfgrsel af skadelige stoffer eller
sygdom med bl odet, fglger nan i praksis nogle retningslinier
for, hvilke personer og under hvilke onstandi gheder der na tap-
pes. Ligeledes fglges bestente retningslinier for, hvad nan
skal forstd ved det noget vage begreb "raske" personer
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Generelt accepteres voksne nmamd og kvinder i alderen 18-60
ar som donorer, safrent de ikke lider af akut eller kronisk
sygdom og sa&frent de aldrig har haft syfilis, smtsom gulsot
eller malaria. Den naksinal e tapningsfrekvens, der her i |andet
er 4 gange arligt, har til fornm@l at hindre, at for hyppige
bl odt apni nger ferer til blodnmangel hos donor. Intervallet nel-

I em t apni ngerne pa 3 nméneder er afstent saledes, at alle nor-
mal e voksne nennesker vil have gendannet den tabte bl odmengde i
dette tidsrum

Bl oddonorer, som regel messi gt giver blod, m& undertiden
udel ukkes fra bl oddonortjeneste | kortere eller |amgere tid for
at hindre, at deres eget helbred tager skade af bl oddonortjene-
sten. Dette gadder f.eks. gravide kvinder, kvinder efter fgadsel
eller abort, sam personer ned tendens til bl odnangel, ned akut-
te sygdomme eller i rekonval escensen efter operationer. Bl od-
donorer kan udel ukkes mdlertidigt efter vaccinationer, akutte
smtsomre sygdomme el ler medicinindtagel se, hvor snitstof el-
ler nedicin kan antages at overfgres til patienten ned bl odet
og derved frenkal de skadevirkninger hos nodtageren. Bl oddonorer
ma endvi dere udel ukkes for bestandig, hvis de f.eks. konmer til
at lide af hjerte-karsygdonme, forhgjet blodtryk, epilepsi,
kradt, nyresygdomre eller andre lidel ser, hvor selve bl odtapnin-
gen kan antages at vaxe en belastning for deres hel bred.

Af gorel ser om udel ukkel se af donorer beror pa et |ageligt
sken over de involverede risici dels for donor, dels for reci-
pi ent .

Nye bl oddonorer udspgrges derfor enten direkte eller via
sper geskema, om de nogensi nde har haft gulsot, malaria, syfilis
t uber kul ose, gigtfeber, hjertesygdomre eller synptomer fra hjer-
tet, kranper eller besvinelsestilfade, navesygdomre (specielt
mangl ende nmavesyre, mavesar eller om mavesakken er bortopere-
ret), nyresygdomme, sukkersyge, allergiske sygdomme f.eks. hg-
feber, blodmangel, kradt eller andre svulster, eller omde har
lidt af anden alvorlig eller langvarig sygdom eventuelt sas-
lig Iangvarigt hospital sophold. Ligeledes spgrges, om de inden
for det sidste &r har varet syge - jawnligt taget nedicin - faet
vacci nationer eller vaget gravide. Er dette tilfaddet, vil den
pagas dende permanent eller for en periode vae af skaret fra
at fungere som donor.

En grundi gere medi ci nsk undersggel se udfgres som regel
i kke ud over, at der i tilslut n| ng til spgrgsnél ene udgves et
klinisk sken af en lamge eller ?epl ej erske. Man benmker sig,
om den pégad dende ser rask ud el frenbyder sadanne abenbare
synptoner, sommitte vae til hinder for, at den pagea dende kan
f ungere som bl oddonor, f.eks. om den pagaé dende er pafal dende
bl eg, gulfarvet pa hud el ler i gj nenes bi ndehi nder, har ande-
ned eller blalig misfarvning, er underernaget eller bet ydel i gt
under nmiddel ned hensyn til vemt og hgjde, sant om den pagad -
dende virker psykisk abnorm eller er beruset.
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Ved de efterfgl gende fremmpder fgl ges spoargsmél ene op ned
en kort udspgrgen, om donor har varet syg, gravid eller har
i ndt aget nedicin siden sidste tapning, og uniddelbart inden hver
tapni ng underskriver donor en trykt erklaring, som |yder: "Jeg
nener at vage fuldstandig rask, og at jeg ikke lider af eller
har lidt af gulsot, syfilis eller malaria."

P4 basis af udfaldet af det kliniske sken nmed den forud-
gaende udspgrgen afgeres det, om donor kan accepteres til tap-
ning, eller om yderligere spgrgsmél skal besvares, og om sup-
pl erende undersggel ser er pakravet.

For hver donor registreres i blodbanken donors fulde navn,
f odsel sdat o/ CPR-nr., adresse, telefonnumrer respektiv arbejds-
adresse, arbejdstel efonnumer, oplysninger om hvor og hvornar
donor kan traffes, hvor mange gange arligt han gnsker at afgi-
ve blod, sam eventuelle bensrkni nger vedrgrende sygdomme eller
konpl i kati oner ved tidligere tapninger. Endvidere registreres
| gbende resultaterne af de nedenfor navnte kontrol anal yser, sant
eventuel | e suppl erende bl odtypebest emrel ser.

Ved de fgrste bl odtapni nger udtages santidig ned tapningen
bl odpreove til typebestemelse. Nar 2 af hinanden uafhangi ge
bl odt ypebest ermel ser foreligger, udstedes et donorlegitina-
ti onskort ned angivel se af donors navn, CPR-nr. og bl odtype.
Dette kort anvendes ved frentidi ge bl odtapninger, idet den tap-
pede bl odportion nexrkes ned bl odtypeangi vel se direkte efter tap-
ningen pa& grundlag af donors |egitimationskort.

Laboratori ekontrol af det tappede bl od.
| forbindel se ned bl odtapningen fyldes en rakke glas ned

blod beregnet til forskellige |aboratorieanal yser:

1) Pilotglas. Et eller flere glas, somindeholder blod og bl od-
konserveri ngsveske, kaldet pilotglas, opbevares i hele bl odop-
bevari ngsperi oden samen ned bl odportionen og fgl ger denne.

Bl odet i glassene anvendes til at udfgre forligelighedsprove

um ddel bart fgr bl odportionen skal transfunderes til en patient.

Endvi dere kan specielle bl odtypeundersggel ser (undersggel ser
for "undertyper") udfegres pa& disse glas, hvis det bliver ngd-
vendigt at finde blodportioner, som er specielt egnet til
transfusion til patienter ned bl odtypeantistoffer.

2) das til blodtypebestemmel se. P& nye bl oddonorer udfagres ru-
ti nemessi gt ABO- og Rhesustypebestemmel se ved de fgrste tapnin-
ger (2 eller 3 gange). Disse resultater samrenlignes, og hvis
de er overensstenmende, danner bl odtyperesultaterne grundl ag
for udstedel se af et donorlegitimationskort. | nogle bl odbanker
udf gres som en kontrol bl odtypebestemmel se, hver gang donor

t appes. Foruden den egentlige bl odtypebestemel se udfgres en
under sggel se for indhold af irregulae blodtypeantistoffer

forst og fremest hos Rhesusnegative personer. Bl oddonorers se-
rum md i princippet ikke indeholde irregul ae blodtypeanti stof-
fer, da disse vil kunne overfgres til patienterne ved transfu-
sion af blodet og give anledning til transfusionsreaktioner.
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3) Blodglas til haogl obi nbestemel se» | tilslutning til blod-
tapni ngen bestemes undertiden bl oddonorens "bl odprocent”. Det-
te udfgres enten som en bestemmel se af haogl obi nkoncentrati o-
nen (indholdet af det rgde bl odfarvestof) i blodet eller som
en haamat okritbestemmel se (erythrocytvol unenfraktion d.v.s.
nmengden af bl odl egemer i forhold til plasma). Resultaterne note-
res pa donors kartotekskort, saledes at der er nulighed for at
fol ge udviklingen fra tapning til tapning og eventuelt gribe
ind, hvis donor viser tegn pa bl odnangel .

4) Serodi agnosti sk undersggel se for syfilis. Ved enhver tapning
af brod tiT transfusion skal der 1 henhold til bestemmel ser
fastsat af sundhedsstyrelsen udtages blodprgve til serodiag-
nosti sk undersggel se for syfilis for at sikre blodets kvalitet.
Under sggel sen kan udfgres af Statens Seruminstituts treponemato-
seafdel i ng, hvortil blodpregverne kan frensendes. Udfgres en un-
dersggel se for syfilis |okalt, undersgges alle bl odprgver, som
i kke giver klart negative reaktioner, af treponematoseafdelin-
gen pa Statens Seruminstitut. Blodportionerne anvendes al m nde-
ligvis ikke, for negativt resultat af undersggel sen foreligger.
Undt aget herfra er dog akutte situationer og fremstilling af
speci al produkter, som ikke taler opbevaring til resultatet af
under sggel sen foreligger. Al mindeligvis anvendes i sadanne si-
tuationer derfor blod fra donorer, hvor man har forhol dsvis

nye oplysninger fra tidligere tapninger om negative resultater.

5) Serodi agnosti ske undersggel ser for smitsom | everbetandel se
(hepatitistestning).

Sygdomren smitsom | ever bet andel se (hepatitis) er et pro-
blem i forbindelse ned blodtransfusion og frenstilling af bl od-
produkter og bl odderivater til brug for infusion eller injek-
tion til mennesker, idet smitstof kan overfgres ned selv mni-
mal e nengder blod fra en inficeret person. Sygdonmen ytrer sig
ved gul sot, feber, darlig almentilstand, madl ede og opkast nin-
ger og kan undertiden have et yderst alvorligt forlgb medfg-
rende kroni sk |everskade og endog patientens ded. Sygdomren
frenkal des af et virus, som forekommer i 3 forskellige typer
(A, B og "non-A non-B" og som giver et noget varierende for-
| gb af sygdonmen.

Hepatitis A har et kort forlgb fra virus tranger ind i
organismen til sygdonmen bryder ud (inkubationstid: 30-40 dage)
Smttevejen er som regel gennem nunden. Snitten overfgres ofte
med inficeret vand, ved spisning af skaldyr eller ved kontakt
fra person til person. Smtte overfgres almindeligvis ikke ved
bl odt r ansfusi on. Sygdommen forekommer i epidemer, ofte i for-
bi ndel se med darlige hygiejniske forhold. Den har et relativt
mldt forlgb og giver sjaddent anledning til dgdsfald eller
kroni sk | everbeskadi gel se. Antistof i blodet hos patienter,
som har eller har haft hepatitis A kan pavises ned flere for-
skel l'ige, nyligt udviklede metoder.
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Hepatitis B har en lang inkubationstid (2-6 maneder).
Snmittén overfegres som regel ved stik nmed inficeret nateriale
(narkomaner, uheld for hospital spersonal e, ved bl odtransfusion
eller efter injektion ned inficerede bl odderi vat er) og kan og-
sd overfares direkte fra person til person. Sygdommen kan have
et alvorligt forlgb. Virus er meget nodstandsdygtigt over for
frysning og varnebehandling. Der kendes endnu ingen netoder,
som ned si kkerhed kan drabe virus i biologiske material er uden
santidigt at beskadige disse. | inkubationstiden frenkomrer
nogl e el ektronm kr oskopi sk pavi sel i %e partikler i blodet, de
sdkal dte danepartikler, formentlig hepatitisvirus. Danepartik-
I ernes overfladeantigen (HB Ag - Hepatitis B Surface Aitigen)
kan pavises i blodet med fl ere forskel i ge metoder.

Hepatitis "C' (non-A, non-B) ligner pa flere punkter he-
patitis B infekiionen. 90%af alle posttransfusionshepatitis-
tilfadde i USA antages nu at vae af typen non-A non-B. Ana-
lyser til pavisning af virus eller antistof er ikke kendt.

R sikoen for smtte ned hepatitis via blod er i visse
| ande saxdeles hgj, formentlig op til 10-15% af det sani ede an-
tal bl odtransfusioner. WHO har pa denne baggrund anbefal et, at
det tappede donorblod testes for hepatitis B. Ligel edes er
der i den europa ske farnakopé fastsat bestemmel ser om test-
ning af donorblod, der anvendes til frenstilling af |agemdler.
| Danmark er denne risiko lav sammenlignet ned en rakke andre
steder i verden, men i gvrigt ikke nanere kendt. R sikoen er
muligvis i stgrrel sesordenen 0,1-1 0/00 af santlige bl odtrans-
fusioner, eller mindre. Den lave risiko ma i farste rakke til-
skrives et velorganiseret og velregistreret donorkorps af fri-
villige, ubetalte bloddonorer, somikke tidligere har haft
gul sot.

Der findes en rakke forskellige netoder til pavisning af
hepatitis B i donorblod, nedens der til praktisk, daglig brug
endnu ikke eksisterer netoder til pavisning af de andre forner
for hepatitis.

Der knytter sig imdlertid stor usikkerhed til vardien af
di sse netoder. Det skyldes, at de langt fra paviser alle snit-
tebazere af hepatitis, og at der ikke findes netoder til at pa-
vise alle former for hepatitis. Saledes findes der ikke netoder
til pavisning af hepatitis af typen non-A non-B, der i en rakke
| ande fornentlig er den hyppigste form for hepatitis i for-
bi ndel se ned bl odtransfusioner. Der er neget store forskel-
le i prisen pd de enkelte undersggel sesnetoder. Prisforskelle-
ne er ikke udtryk for vesdien af de enkelte netoder, idet de
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dyre og nere avancerede netoder kun giver en narginal forbed-
ring i pavisningen af hepatitis i forhold til de mere sinple og
langt billigere. Owadet er genstand for betydelig interesse,
og der udvikles til stadighed nye og nere forfinede undersg-
gel sesnet oder .

Hepatitisspergsmal et har betydning ved fastlaggel sen af
kravene til det blod, der skal anvendes til frenstilling af
bl odpr odukt er .
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4. FREMVSBTILLI NG AF BLCDPRCDUKTER

4.1. Definitioner.

Ved bl odprodukter forstas dele af blod forarbejdet til
transfusi onsbrug eller anden patientbehandling. Bl odprodukter
kan deles i bl odkonponenter og bl odderivater.

Ved bl odkonponenter forstds dele af donorbl od beregnet til
transfusionsbrug og frenstillet ud fra fuldblod ved sinple blod-
bankprocedurer (centrifugering, sedinmentation, frysning-optgning,
filtrering mv. ).

Ved bl odderivater forstds specialiserede praparater til pa-
tientbehandling frenstillet ud fra blod eller bl odkonponenter
ved konmplicerede, ofte industrielle, fysisk-kem ske eller bio-
kem ske oprensni ngsprocedurer.

| det folgende beskrives fearst (afsnit 4.2.) den frenstil-
ling af bl odkonponenter, der finder sted i bl odbankerne (for
vi sse produkter kun i de stgrre bl odbanker), derefter (afsnit
4.3.) visse aspekter af den mere industrielt anlagte frenstil-
ling af blodderivater ud fra materialer, der stammer fra donor-
bl od. Sygehusvasenet ned dets bl odbanker og behandl i ngsaf del i nger
har i en rakke tilfadde nuligheder for at udnytte blodet til sam
tidig frenstilling af flere forskellige produkter; disse mulig-
heder for en forbedring af bl odgkonom en onmtales i slutningen
af afsnit 4.2. Beskrivel sen vedrgrende bl odbankerne er gjort
ret detaljeret, idet det bl.a. har vaget hensigten at bel yse nu-
lighederne for frenskaffelse af ravarer til frenstilling af blod-
derivater.

| det falgende diagram er donorbl odets anvendel sesmul i ghe-
der sggt illustreret fra det tappes i blodbanken eller af et
nmobilt tappehold. Isae er plasmaets anvendel sesnuligheder pa
forskellige alderstrin sggt vist, da det indgadr som en vasentlig
ravare i frenstillingen af bl odkonponenter og bl odderivater.



Diagram over donorblodets anvendelsesmuligheder og fremstilling af blodbankspecialiteter og blodderivater.
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4.2. Frenstilling i bl odbanker (bl odkonmponenter).

Bl odkonponenter tilberedes i blodbanker fra enkelt portio-
ner fuldblod og altid efter konkret rekvisition til brug for en
bestent patient. For at hindre forurening af bl odkonponenterne
ned m kroorgani sner under selve fremstillingsprocesserne er det
ngdvendi gt at anvende sterilt udstyr og reagenser, samt en tek-
nik, somi videst nuligt onfang sikrer, at onverdenens niKkroor-
gani sner ikke far adgang til de frenstillede konponenter (asep-
tisk teknik) .

Man foretrakker derfor i almndelighed |ukkede sterile sy-
stener, dobbeltposer (se afsnit 3.3.), somtillader frenstil-
ling af de forskellige blodfraktioner, uden at systenet &bnes
og onverdenens luft ned dens indhold af m kroorgani smer derned
far mulighed for at komme i direkte kontakt ned bl odet eller
bl odkonponent er ne.

I nogle tilfedde er det ikke muligt at gennenfgre frem

stillingsprocedurerne uden at bryde forseglingen. Nr dette er
tilfeddet, mh det faxdige produkt normalt transfunderes inden
for 4-6 timer efter frenstillingen for at hindre bakterievakst

i produktet. Teknikker, som indebszer abning af systenerne,
nedsadter sal edes generelt produkternes hol doarhed og har hidtil
umul i ggjort |angere tids opbevaring af produkterne.

Er yt hr ocyt koncentr at .

Eryt hrocyt koncentrat (pakkede rgde bl odl egener, "pakket
bl od") kan frenstilles ud fra fuldblod tappet i enkeltpose,
dobbel t poser eller flasker, enten ved centrifugering af blod-
portionen i en speciel kglecentrifuge i 4-5 mnutter ved 4000
omdr./mn. eller ved spontan sedinmentering ved at |ade bl odpor-
tionen henstd urert i %I dogn i kol eskab ved 4 C

Ved centrifugeringen eller sedinentationen vil de rade
bl odl egenmer, som har den storste vegtfylde af alle blodets be-
standdel e, sam es nederst i behol deren, og der vil frenkonme
en synlig adskillelse nellem de rgde bl odl egemer og den oven-
stdende klare plasma. Blandet ned det gverste lag erythrocyter
og umiddel bart oven pa dette sames de hvide bl odl egemer og
bl odpl aderne i en gralig hinde - den sakaldte "buffy coat".
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Selv ved nok s& hard centrifugering er det ikke nuligt fuld-
standigt at fjerne plasma fra erythrocyterne. Afhangig af den
centrifugalkraft, som anvendes ved slyngningen eller den tid,
som man | ader den spontane sedinentering forlgbe, vil "paknings-
graden” af erythrocyterne blive sterre eller mindre. Hardt pak-
kede erythrocyter kan kun opnads ved centrifugering.

Efter centrifugering eller sedinentation kan det ovensta-
ende plasma fjernes. Hvis man anvender bl odposer af enkeltpose-
typen, kan dette udfegres ved at forsyne posen ned en steril
sl angef orbi ndel se til en tom steril pose og placere bl odposen
i en "plasmapresse", som kan udgve et konstant tryk pd posens
si der. Begge poser perforeres ned kanyler gennem specielle studse
i poserne beregnet til formilet. Man |ader derefter plasmapres-
sen trykke plasmmet over i den tomme pose, indtil man nar skil-
lelinien nmellem rade bl odl egemrer og plasma, hvorefter slange-
forbindel sen | ukkes. Frenstilling af pakket blod fra bl odpor-
tioner tappet i enkeltpose indebaer séaledes "&bning" af sy-
stemet, idet Perforationen ned kanylen anses for et brud pa
forseglingen, selv om kanylen er steril. Savel de udvundne
pakkede erythrocyter som det udvundne plasma har derfor al m nde-
ligvis begranset hol dbarhed og kan ikke gegres til genstand for
opbevaring. Milighed for forsendelse af plasma og oparbejdning
til f.eks. almumn eller andre stabile blodkonponenter forelig-
ger, medens plasma udvundet pa denne nmAde ikke al mndeligvis
kan fryses til frenstilling af cryopraxipitat.

Ved tapning af blodet i et dobbeltposesystem kan pakkede r o-
de bl odl egenmer og plasma frenstilles sterilt ved den ovenfor
ontalte metode, hvorved begge bl odkonponenter har den sadvanli -
ge hol dbarhed (21 dage i kgl eskab for de rgde bl odl egener og
for plasmaets vedkonmende méneder - &r ved nedfrysning under
-18° C) .

Pakni ngsgraden af erythrocyterne er af betydning for deres
hol dbar hed og anvendelighed til transfusionsformil. Ved en pak-
ning af erythrocyter til et indhold i det faxrdige produkt pa

70% erythrocyter og 30% plasma (pakkede erythrocyter nmed en
hamtokrit pa 70), hvilket giver et plasmaudbytte pa ca. 200 ni
plasma pr. portion fuldblod, vil erythrocyternes hol dbarhed
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i kke sndres og blodets tykflydenhed (viscositet) ikke gges vee
sentligt. Pakkes erythrocyterne derinmd hardere, saledes at det
fardi ge produkt indeholder 80?2 erythrocyter og kun 20?0 plasm
(haarat okrit 80), vil de til bagebl evne pakkede erythrocyter vare
meget tyktflydende. Dette vanskeligger hurtig transfusion. Des-

uden vil hol dbarheden i kgl eskab vere nedsat til 14-18 dage.
Frenstilling af pakket blod nmuligger sal edes, nar blodet er
tappet i dobbeltpose, udvinding af 1 portion sterilt plasm pa
ca. 200 m, som kan anvendes til transfusion, nedfrysning (friskt

frosset plasma), um ddelbar eller senere forarbejdning af plas-
maproteiner eller cryopraxipitatfrenstilling, sant udvinding af
1 fuld portion rgde bl odl egener, som kan transfunderes inden

udl gbet af hol dbarhedsfristen pad 21 dage.

De tekniske krav til frenstilling af erythrocytkoncentrat
er saledes i sin sinpleste form ikke store, idet det kan gares
uden brug af centrifuge blot ved at |ade blodet henstd i ro i
kol eskab i et dggn (spontan sedi nentering) efterfulgt af afpres-
ning eller afsugning af plasma.

De tekniske krav til frenstillingsproceduren stiger imd-
lertid, jo stegrre krav man stiller til den santidige udnyttel-
se af andre konponenter i blodet, og jo stgrre krav man stil-
ler til holdbarheden af det frenstillede erythrocytkoncentrat.
Skal det fraskilte plasma f.eks. kunne anvendes til videre for-
arbejdning til faktor VIII praparater, skal nedfrysningen af
pl asmaet ske hurtigt og som regel inden 6 timer fra bl odtap-
ni ngstidspunktet for at bevare sad nmeget som nuligt af den |a-
bile koagul ationsfaktor. Blodet md i disse tilfadde adskilles
hurtigt ved en centrifugering, hvorfor en passende bl odcentri -
fuge ned indbygget kgl eaggregat beregnet til hele blodportio-
ner er et ngdvendi gt udstyr.

Skal det frenstillede erythrocytkoncentrat have samme
hol dbar hed som ful dbl odsportionen, md kravet til steriliteten
ved fjernelsen af plasmaet veare absolut. Lettest og sikrest
opnas dette ved at anvende |ukkede dobbeltposesystenmer til
bl odt apni ngen.

Vasket erythrocytsuspension.

Fremstilles ud fra erythrocytkoncentrat ved tilsatning
af sterilt, fysiologisk saltvand (0,9% saltvand) til de pak-
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kede rgde bl odl egemer i en steril pose eller flaske. Indholdet
bl andes godt, centrifugeres hardt, saltvandet ("vaskevandet")
af suges og nyt saltvand pafyl des. Processen kan gentages flere
gange og har "til fornmdl at fjerne sd neget plasma fra erythro-
cyterne sommuligt. Eter sidste vask opslemes erythrocyterne
i saltvand, hvorefter de er klar til brug.

Processen krawer, at der anvendes bl odcentrifuge og pl as-
mapresse, sug eller specielt blodvaskeapparatur, hvilket kreae
ver special uddannet personal e.

Dybfrosne erythrocyter.

Langti dsopbevaring af rgde bl odl egener kan foretages i
specielle dybfrysere ved -80 C eller | specielle beholdere
ned flydende kvadstof ved -192 C Specielle preserveringspro-
cedurer ma foretages for at hindre spramgning af de rgde bl od-
| egemer ved de lave tenperaturer. Frenstillingen af det fry-
seklare blod foregar ud fra erythrocytkoncentrat ved tilsatning
af preserveringsvaske i specielle poser eller kassetter. Nir
bl odet skal anvendes til transfusion, nd det ferst t@s op i
et vandbad med stor varmekapacitet, og preserveringsvasken
fjernes ved flere gange vask som beskrevet under vasket ery-

t hr ocyt suspensi on.

Processen er kostbar og stiller store tekniske krav til

speci elt bl odfrysni ngsudstyr og special tramet personal e.

Leukocytfattigt blod.

Kan frenstilTes ved flere forskellige metoder. Hver ne-
tode har sine fordele og ul enper. Indholdet af |eukocyter vari -
erer i de fardige praparater afhawmgig af, hvilken nmetode der
anvendes til frenstillingen.

Dextransedi menteret blod. Leukocytfattigt blod kan fremstilles
ud fra friskt fuldblod ved tapning af donorblodet direkte i en
flaske indehol dende en opl gsning af dextran, der er et hgjnole-
kyl agt stivel sesagtigt stof. Flasken ophanges efter tapningen
nmed bunden i vejret | ca. 2 timer ved 37° C eller 16-18 tiner
ved 4° C Dextranet gger de rgde bl odl egeners sankni ngshasti g-
hed, nedens de hvide bl odl egeer (granul ocyter og |ynfocyter

i kke pavirkes i vasentlig grad og derfor forbliver svawende i
det ovenfor stdende plasma. Nar erythrocyterne har samket sig,
udt gmres di sse gennem flaskens hals, idet man efterl ader den
sidste del af erythrocyterne, som er nanest ved skillelinien
nel |l em erythrocyter og pl asna.

Metoden fjerner sdvel granulocyter som |ynfocyter ned en
effektivitet pa mellem 90 og 95% af den oprindelige mengde.
Erythrocyttabet er betydeligt, idet kun ca. 125 rgde bl od-
| egener bliver til radighed fra en portion fuldblod. Det i
t appef | asken til bagebl evne dextranhol di ge plasna og | eukocyter
kasseres.

Met oden kan nodificeres pa forskellig vis. Dextransedi-
menteret |eukocytfattigt blod kan saledes frenstilles ud fra
bankbl od el l er pakket blod, som er mindre end 5 dage gammel t
ved blanding af dette ned dextranopl gsning i en steril pose
eller flaske og derefter folge en |ignende procedure som oven-
for beskrevet. Anvendel se af bankblod i stedet for friskt tap-
pet fuldblod til fremstillingen giver en noget mindre effektiv
fjernelse af granulocyter og |lynfocyter, men afhangig af indi-
kationen for produktets anvendel se dog et acceptabelt produkt.

De tekniske krav til frenstillingen er sna.
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Dextransedi nenteret, vasket bl od. Dextransedi nenterede erythro-
cyter kan efter adskillTelsen udsattes for den vaskeprocedure,
som anvendes ved frenstilling af vasket erythrocytsuspension.
Herved fjernes resterne af dextranopl gsni n%;( og plasma, hvil ket
er af betydning for patienter ned allergi ske reaktioner over
for plasma eller dextran.
Leukocytfattigt, filtreret blod. Tappes blodet i en konserve-
ringsvaske i1 ndeholdende heparin i stedet for i de sasvanlige
ACD eller CPD konserveringsvasker, kan granul ocyter fjernes
fra det friskt tappede, varne blod ved filtrering gennem spe-
cielle nylonfiltre. De hvide bl odl egemer af typen |ynfocyter
kan ikke fjernes ved denne netode.

Met oden stiller kun beskedne krav til teknisk udstyr.

Ingen af de nawnte |eukocyt fattige praparater taler op-
beylalring, men skal anvendes inden for 4-6 tinmer efter frem
still1ng.
Leukocytfattigt, dobbeltcentrifugeret blod. Centrifugering af
ful'dbl odsporti oner giver umddelbart en darlig adskillelse
nell em rgde og hvide blodl egener. Ved at centrifugere flere
gange ved forskellige hastigheder og ned posen i henhol dsvis
opret og onvendt stilling er det imdlertid muligt at frem
stille pakkede erythrocyter, som er befriet for |eukocyter
i rineligt onfang, idet ca. 3/4 af den oprindelige nemgde | eu-
kocyter kan fjernes pa denne nade. Anvendes fl erposesystener,
tillader netoden santidig frenstilling af andre bl odkonponen-
ter, og det |eukocytfattige blod kan opbevares i 21 dage ef-
ter tappetidspunktet.

Met oden krawer, at der anvendes dobbel t poser sant bl od-
centrifuge.

Friskt frosset plasna.

Ca 200 Mt plasnma kan udvindes fra en portion ful dbl od
ved centrifugering af denne og efterfgl gende steril afpres-
ning eller afsugning af plasmaet i en steril pose eller fla-
ske. Hvis man gnsker at bevare de |abile koagul ati onsfaktorer
i plasmaet, nma dette fryses, nedens plasmaet endnu er friskt.
Som regel anses et tidsinterval pd 4-6 tiner fra bl odtapni ngs-
tidspunktet til indfrysningen er tilendebragt for den |amgste
tid, somnmd forlgbe, hvis nman @nsker at bevare en rinelig te-
rapeuti sk effekt af plasmaportionen ned hensyn til koagul a-
tionsfaktorer, nar denne skal infunderes til en patient. |
tilfadde, hvor mange pl asmaporti oner hat des samren (pool es)
med henblik pa udvinding af besteme faktorer fra plasnaet,
kan man undertiden af praktiske grunde vaze ngdt til at forlam-
ge tidsfristen for indfrysningen og dernmed acceptere et |avere
udbytte fra hver enkelt portion.

Sel ve indfrysningsproceduren har betydning for tabet og
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hol dbar heden af de labile faktorer. Jo hurtigere selve indfrys-
ni ngsprocessen foregdr og jo |avere opbevaringstenperaturen
er, des mndre bliver tabet.

Til opbevaring af enkeltportioner friskt plasma i op til
12 & er en indfrysning inden for 6 tiner til tenperaturer
mellem-20 C og -30 C acceptabel. Til l|langere tids opbeva-
ring md indfrysning ske til -80° C eller derunder, eller plas-
maet nd fryseterres.

N&r pl asmaet skal anvendes, tgs det op i et vandbad ved
37 C og infunderes um ddel bart efter opteningen. Frysetarret
pl asma oplgses i sterilt vand og infunderes um ddel bart efter
opl gsni ngen.

Rekonval escent pl asna og plasnma fra uddateret bankbl od.

Her er tenperaturer og tidsfrister for indfrysningen ikke
kriti ske som ovenfor beskrevet under friskt frosset plasma, da
de labile faktorer enten er gaet tabt eller er uden betydning.
Pl asmaet kan udvindes fra spontant sedinenteret eller centri-
fugeret bl od.

Thr onbocyt hol di gt pl asma.

Thronbocythol digt plasnma frenstilles ud fra friskt fuld-
bl od tappet i dobbeltpose ved centrifugering. Eter en kortva-
rig centrifugering, somtilsigter at fa de tunge erythrocyter
til at bundfad de sig, nedens de lettere bl odpl ader endnu svee
ver i plasnmmet, presses dette over i satellitposen. Forbindel-
sessl angen nel |l em hovedpose og satellitpose afbrydes og sl an-
gestykkerne forsegles. Man har herefter 1 portion pakkede ery-
throcyter og 1 portion thronbocytholdigt plasma (ca. 200 m ).
Det er ikke muligt at udvinde alle thronbocyter | blodportio-
nen pa denne nmade, idet en del beskadi ges under centrifuge-
ringen og en del klunper samren og bliver slynget ned mellem
erythrocyterne. | eraksis vil 1 portion thronbocyt hol di ]glt
pl asma kun indehol de 50-80% af den oprindelige nmengde thronbo-
cyter, som fandtes i ful dbl odsporti onen.

Thr onbocyt produkt et kan, hvis det bevages, opbevares i
op til 72 timer ved 22° C

Thr ombocyt koncentr at .

Thronbocytkoncentrat kan frenstilles ud fra thronbocyt-
hol di gt plasma ved yderligere centrifugering, hvorved bl odpla-
derne koncentreres i bunden af behol deren og det ovenstaende
thronboc?/t befriede plasna kan fjernes. Ca. 50 m plasma efter-
lades til opsleming af de koncentrerede thronbocyter. Produk-
tlet kan opbevares som beskrevet ovenfor under thronbocyt hol di gt
pl asma.

Ved frenstillingen af thronbocytkoncentrat tabes |igele-
des, som beskrevet under thronbocythol digt plasma, en del blod-
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pl ader ved centrifugeringen. Udbyttet i et thronbocytkoncen-
trat er derfor kun 25-50% af den 'oprindelige nemngde bl odpl a-
der i blodportionen, hvorfor flere portioner thronbocytkoncen-
trat af samme type undertiden bl andes.

Fire portioner thronbocytkoncentrat opslemmet i 50-100 m
pl asma indehol der i praksis en nemgde thronbocyter, som godt og
vel svarer til indholdet i 1 portion friskt tappet ful dblod.

Thr ombocyt koncentrat kan ogsd frenstilles fra en enkelt
donor ved sdékal dt thronbocytaf erese, en tappeprocedure som in-
debager tapning af flere blodportioner ved plasmaferese (se
afsnit 3.3.).

Efter tapning af den fgrste portion blod i dobbeltpose
centrifugeres denne som ovenfor beskrevet under thronbocythol -
digt plasma. Erythrocytkoncentrat og plasna gives straks til-
bage til donor, hvorefter en ny portion blod tappes. P& denne
made fjernes thronbocyter og plasma ned kun et beskedent ery-
throcyttab hos donor,” hvorfor flere pad hinanden fgl gende tap-
ni nger kan foretages. Fordel ene ved denne netode er, at de er-
hvervede thronbocytkoncentrater hidrgrer fra en og samme donor
og derfor er af samme bl od- og vawstype. Metoden anvendes
derfor ofte, hvor behandling mned vae/styEef orligelige thronbo-
cyter er indiceret. Thronbocytafereser kan ogsa foretages ned
speciell e cell eseparatorer, som er konstrueret til en konti-
nuerlig eller intermtterende centrifugering af sterre nmeng-
der blod. Blodet cirkuleres fra donor til centrifugen og til-
bage ved hjatp af punper og slanger under en sakaldt extracor-
poral cirkulation.

Thr onbocyt af erese kan kun foretages af specialtranet per-
sonal e og krawer foruden blodcentrifuge ogsd specielle plas-
maf eresesad og dobbel t poser. Celleseparatorer er et dyrt spe-
ci al apparatur, som er konpliceret at anvende.

G anul ocyt suspensi on.

Frenstilles som regel ved extracorporal cirkulation af
blod fra en enkelt donor ved hjap af cell eseparationsudstyr,
sdkal dt | eukaferese, jfr. afsnit 3.3. Flere forskellige syste-
ner er praktisk anvendelige. De krawer specielt apparatur og
speci al tramet personal e.

Cryopreei pitat.

Oyoprazipitat er et delvist koncentreret proteinpraparat
i ndehol dende bl .a. koagul ationsfaktoren faktor VIIl. Det frem
stilles ud fra friskt tappet fuldblod efter afpresning eller
afsugning af det friske plasma fra en centrifugeret bl odporti-
on tappet i flaske eller enkelt- eller dobbeltpose. Den isole-
rede plasnaportion indfryses inden for 4-6 tinmer efter tappetids
punktet i et frysebad (kulsyresne og al kohol) ved -70 C FEter
frysningen genoptgs portionen ved 4 C Nar plasnaportionen er
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toget, ses et trawlet bundfald (cryoprezipitatet), sombl.a. in-
dehol der koagul ati onsfaktoren, faktor VIII. Portionens plasna
bortpresses bortset fra 15-20 ml, der anvendes til opsleming
af bundfaldet. Oyoprazipitatet kan herefter opbevares ved gen-
indfrysning til -20 eller -30 C indtil det skal anvendes, el-
ler det kan frysetgrres og opbevares i denne tilstand, hvil ket
gger hol dbarheden. Nar det fryseterrede cryoprazipitat skal an-
vendes, nma det opl@ses i sterilt vand, fer det er klar til in-
fusion. Ote sames 5 eller 10 portioner cryoprazipitat inden
frysetgrringen udfgres. Ved den rutinenessige frenstilling af
cryoprazipitat fra enkeltportioner i blodbanker fas et gennem
snitligt indhold p& ca. 80 enh. faktor MII pr. portion, d.v.s.
et udbytte i forhold til friskt plasma pad 40%

Enkel t portioner cryoprazipitat, somer frenstillet fra
pl asma, der er udvundet fra bl odportioner ved en enkelt centri-
fugering, anvendes som regel typespecifikt p& grund af indhol -
det af isoagglutinin fra det nedfel gende plasma og pa grund
af rester af erythrocyter i praparatet. 2 gange centrifugering
af plasmaet eller en neget kraftig centrifugering af bl odpor-
tionen kan inmdlertid nedsatte risikoen for rester af erythrocy-
ter i praparatet. Desuden kan en passende sammenbl andi ng af cryo-
prexzipitat af forskellig type bevirke en fortynding og neutrali-
sation af de naturligt forekonmende antistoffer anti-A og anti-B,
sdledes at det fardige cryopraszipitat i praksis kan anvendes til
alle patienter uden hensyn til bl odtypen. Om udbytte ved pro-
duktion af faktor M1l praparater henvises til afsnit 4.3.

Sanmiidig frenstilling af flere blodprodukter fra samre bl odpor-
tion.

Anvendel se af dobbel t pose- eller flerpcsesystener tilla-
der santidig, steril frenstilling af flere forskellige bl odpro-
dukter fra én og samme donorporti on.

Sl edes tillader f.eks. anvendel se af et 4-posesystem
fremstilling af 1 portion pakkede erythrocyter efter centrifuge-
ring af bl odportionen, som beskrevet under thronbocythol di gt
pl asma. Det thronbocyt hol di ge plasna overpresses i den fagrste
af satellitposerne, og hovedposen ned erythrocytkoncentrat et
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fraskilles og forsegles. Det thrombocythol dige plasma centri -
fugeres nu igen som beskrevet under thronbocytkoncentrat, og det
ovenst dende plasma ned undtagel se af de sidste 25 ml presses
over i den naste satellitpose. Posen med thronbocytkoncentrat
fraskilles og forsegles. Satellitposen ned det friske plasm
fryses som beskrevet wunder cryopraxipitat, og efter optgning ved
4 C afpresses det cryopraxipitatbefriede plasma til den sidste
satellitpose, hvorved vindes 1 portion cryoprexipitat og 1 por-
tion plasma, som eventuelt vil kunne videreforarbejdes til al-
bumin og gammagl obulin eller anvendes til forggelse af en pa-
tients sanl ede pl asmanmengde.

Anvendel se af tripelposer vil f.eks. tillade santidig
fremstilling af 1 portion erythrocytkoncentrat, 1 portion
t hrombocyt koncentrat og 1 portion friskt frosset plasma, som
eventuelt vil kunne anvendes til videre forarbejdning af op-
rensede faktor VIII praparater, album n, gammglobulin myv.

Dobbel t posesystemer tillader fremstilling af 1 portion
erythrocytkoncentrat og 1 portion friskt frosset plasma, som
vil kunne anvendes til videre frenstilling af faktor VIII, al-
bumin mv.

Fremstilling af visse bl odprodukter eller anvendel se af
visse netoder til fremstillingen udel ukker samtidig udnyttelse
af andre.

Fremstilling af |eukocytfattigt blod ved dextransedi nen-
tering af friskt tappet blod eller filtrering af heparinblod
gennem nylonfiltre udel ukker saledes santidig fremstilling af
thronbocyt praparater eller friskt plasma, medens frenstilling
af |eukocytfattigt blod ved dobbeltcentrifugering tillader sam
tidig udvinding af friskt plasma respektiv thrombocytrigt plasm

Ligel edes vil en primea centrifugering af donorbl odet

med henblik p& udvinding af friskt plasma til frysning og vi-
dereforarbejdning hindre frenstilling af thronbocytpraparat
fra portionen, medens en prinmeg frenstilling af thronbocytpree

parat fra donorportionen vil tillade en santidig udvinding af
friskt frosset plasma til videre forarbejdning, safremt throm
bocy t praparatet frenmstilles som koncentrat.

I nedenstdende skema er sggt opstillet en oversigt over
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de vasentligste muligheder for samidig fremstilling af flere
produkter fra den samme bl odportion. Skemaet skal forstas pa
den nméde, at det i forspalten angives, hvilket produkt der skal
udvi ndes fra bl odportionen, hvorefter det med henhol dsvis "+"
og "/" er anfgrt, hvilke andre produkter der kan eller ikke kan
fremstilles santidig. Bt plus i parentes "(+)" angiver, at det
pagad dende produkt kan frenstilles, hvis den i forspalten an-
givne prinmee anvendel se alligevel ikke skulle blive aktuel.



Primer anvendelse af

Tillader samtidig fremstilling af blodbankspecialprodukterne - blodderivaterne

donorblod som Fr.Fb.| B.BJ P.B.| F*.P.| P. |Cryo|Th.P.|Th.K.{D.L.B.1 | D.L.B.2| C.L.B.|F.L.B.||Alb.|F.8.]G.Gl.
Frisktappet fuldblod XXX # A YA 4 7 7 7 7 yA 7 7 AR VA 7
Bankblod (fuldblod) A B S NCON BN N CO T AR A 7 +) | & | 4 |2 | &
Pakket blod ; . | . :
(erythrocytkonc. ) 2 AL XXX o+ |+ + ] 0+ + 7 (+) (+) 7 + |+ #
Friskt plasma Va A + XXX () | (=) A yA 4 + + yA (+) {(+) (+)
Plasma yA v + 7 XXX + + + A + + yA (#)| # (+)
Cryopracipitat 7 + + 7 + XXX | + + 7 + + 7 + | # +
Thrombocytrigt plasma yA yA + | (+) | (+) Ao XXX | (+) 3 + + VA A4 yA
-

Thrombocytkoncentrat yA + + + + + b4 XXX YA + + # + |+ +
1.Dextransedimenteret . ; . . g : s 3

L.f.B. VA 7 YA 7 YA YA 7 7 XXX yA 7 yA AR IVA 7 v
2. Dextransedimenteret . . . . . :

L.f.B. fra B.B. pA yA pA + + + yA 7 7 XXX j‘ 7 + | A +

3.Centrifugeret leuko- . . . \

cytfattigt blod AR RN R R R # ) | x| # Bl &
4.Leukocytfattigt fil- : ; ; ; ; ; ; s ; ; ;

brerek Biad 7 N A 7 Ao 7 7 7 7 7 XXX AN I i
Blodderivater
(Alb., F.8. G.Gl.) 7 7 YA 7 7 yA 7 /. 7 YA 7 YA XXX XXX | XXX
Fr.Fb. = Frisktappet Fuldblod t1h,p, = Thrombocytrigt plasma C.L.B. = Dobbeltcentrifugeret leukocyt-
B.B. = Bankblod (Fuldblod) Th,Kk, = Thrombocytrigt koncentrat fattigt blod
P.B. = Palkat blod D.L.B.1 = Dextransedimenteret leuko- Fal:B: Leukocytfattigt filtreret blod
Fr.P. = Ffriskt plasma cytfattigt blod fra frisktappet blod Alb. = Albumin
P. = Plasma D.L.B.2 = Dextransedimenteret leukocyt- .8. = Faktor VIII
Cryo = Cryopracipitat fattigt blod fra bankblod G.Gl. = Gammaglobulin

/ angiver, at det pageldende produkt
+ angiver, at det pagzldende produkt
alternativ mulighed

(+) angiver, at det pagaldende produkt kan

frel

mstilles samtidig

ikke kan fremstilles samtidig
kan

fremstilles, hvis den primare anvendelse ikke bliver aktuel.
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4.3. "Industriel" frenstilling (bl odderivater).
Den industrielle fremstilling.

| det foregdende afsnit er givet en forholdsvis detaljeret
beskrivel se af den frenstilling af bl odkonponenter, der finder

sted i bl odbankerne. Denne beskrivel se er fundet ngdvendig for
at belyse nogle al nene forhold vedrgrende bl odet, dets bestand-
dele og fremstilling af bl odkonponenter sant for at bel yse milig-
hederne for frenskaffelse af de tilstrakkelige memgder ravarer,
salig friskt frosset plasma, til videre bearbejdning og frem
stilling af blodderivater. Det er hensigten i na¥varende afsnit
at give en nere summari sk ontale af den "industrielle" frem
stilling.

Qansen nellem de 2 ontader kan i gvrigt ikke siges at lig-
ge fast. Salig i international samenhamg er der tale om en
betydelig overlapning ned hensyn til produkter, der frenstilles
i nee tilknytning til blodbanker, og produkter, hvis fremstil-
ling er henlagt til sarskilte l|aboratorier. For forholdene her
i landet har det betydning, at kun ganske enkelte praparater -
salig faktor M1 og dernast, delvis pa forseggshasis, inter-
feron - fremstilles savel i blodbanker som uden for bl odbanker.
Det har endvidere betydning, at alle bl odbanker indgar som del e
af det offentlige sygehusvasen. Den eneste undtagel se er bl od-
banken ved Statens Seruminstitut, der tillige rader over en af-
deling for frenstilling af blodderivater. | @vrigt findes der
her i landet kun en enkelt virksonhed - Nordisk |nsulinlabora-
torium - som har narkedsfert registrerede blodderivater af egen
frenstilling. Der er dog flere virksomheder, der pd nere eller
m ndre forsggsbasis har pabegyndt udvikling og frenstilling af
forskellige preaparater.

Den industrielle frenstilling af blodderivater vil typisk
vage baseret pa frenstillingsteknik, der rakker |angt ud over,
hvad der kan nds ned enkle fysiske netoder som frysning og cen-
trifugering. Qpgaven vil ofte vare at foretage en adskillel se
af de proteiner, der findes i plasma, hvorfor nman nmad udnytte
de hyppigt ret sné forskelle, der er i disse proteiners fysi-
ske og keniske egenskaber. Der nm& som regel benyttes avancere-
de proteinkenm ske frengangsnéder.
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Sadan frenstilling stiller krav, der normalt ikke vil kunne
opfyldes af en bl odbank, hvis opgave nere direkte er at til go-
dese behovet hos de patienter, der er i behandling pa det pa-
gat dende sygehus, eventuelt i det pagad dende ant. Bl odbankerne
vil til gengadd kunne varetage frenmstillingen af produkter
der individuelt rekvireres af en behandl ende afdeling til en
bestent patient.

En anden forskel mellem frenstillinger i blodbanker og
"industriel frenstilling" bestdr i, at produkter fra en bl od-
bank normalt ikke "markedsferes" i den forstand, at de geres

til genstand for kommerciel onsatning gennem de sazvanlige
handel sl ed for |agenmidlier eller uden videre kan frenskaffes
efter almndelig ordination fra en |lage. De industrielt frem
stillede lagemdler vil skulle bringes pd markedet af frenstil-

leren eller - for inporterede praparater - af dennes reprasen-
tant. Herved vil de pagat dende praparater endvidere blive un-
derkastet det alnmndelige krav i |agem ddel |l oven om at de

skal registreres (godkendes) af sundhedsstyrel sen fer markeds-
foring. Som betingelse for registrering skal der forel agges

et fyldigt dokumentationsmateriale for sundhedsstyrel sen ved-
rorende | agem dlets oprindelse, frenstilling, kontrol af ra-
varer, nellenprodukter og fexdigvarer sant materiale til be-

I ysning af praparatets toksikol ogi ske, farnakol ogi ske og kli -
ni ske egenskaber. Der vil endvidere blive stillet krav om at

| agem dl et er standardiseret, d.v.s. at dets indhold er ngje
fastlagt og deklareret pa& den enkelte pakning. | sanmenligning
med forhol dene pa et sygehus, hvor der kan oprethol des en na
kontakt nellem den frenstill ende bl odbank og den behandl ende
afdeling, er dette nagdvendigt for at sikre, at den kliniske an-
vendel se af industrielt frenstillede bl odprodukter bliver sa
sikker sommulig. Det ber dog ogsd nawnes, at det savel af kli-

ni ske som af ligestillings- og konkurrencenmessi ge grunde kan
anses for gnskeligt, at blodprodukter fra bl odbankerne under -
kastes registreringskravet, safrent frenstillingen har karak-

ter af produktion i sterre skala til anvendel se ogsd uden for
det pagaed dende sygehus.

Pa samme made som bl odbankerne kan frenstille flere bl od-
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produkter fra samme bl odportion (af afsnit 4.2.) er det ved
den industrielle frenstilling af blodderivater nuligt at |ade
pl asmaet gennengd en rakke bear bej dni ngsprocesser, hvorved der
efter tur kan udvindes flere forskellige blodderivater af den
samme portion eller pool plasma. Somillustration af denne
trinvise frenstilling af flere derivater tjener nedenstaende
oversigt over plasmafraktionering pa Nordisk Insulinlaborato-
rium

PLASMA
Fryining

m— Faktor VIII
Optening

l

BT eDnTnay ol = Hepatitis-virus
IoAhytning " Faktor IX
Absorption _ LPLASMINOGEN
2. tEG—feldning _ Immunglobulin G
AbJBrption _ Antithrombin III

Albumin

Da plasma ikke er til radighed i ubegramsede nmemgder, er
det ngdvendi gt, at plasnmaet udnyttes bedst nuligt gennemtil -
rettel aggel se af de industrielle produktionsprocesser pa en
sddan nade, at flest mulige bl odderivater kan udvindes.

Bortset fra bl odbankerne, Statens Seruminstitut og Nordisk
I nsul i nl aboratori um har udval get kun kendskab til nogle fa dan-
ske virksonheder, der frenstiller blodderivater. Det drejer sig
i alle tilfadde om produktion af interferon frenstillet pa ba-
sis af blod leveret fra visse blodbanker. QOwadet er inidler-
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tid genstand for betydelig interesse fra savel inden- som uden-
| andske medi ci nal producenter. Denne interesse har givet sig ud-
slag i betydelige udviklingsprogrammer for at finde nye |agem d-
ler. Der knytter sig ganske store forventninger hertil, og blod-
produkt onr ddet betragtes gennengdende som nmere |ovende, hvad
angar udvi klingen af nye |agenidler, end det almndelige "kemi-
ske" | agem ddel onr dde, hvor innovationstakten har varet stagne-
rende i de senere ar.

Industrielt fremstill ede produkter.

| det folgende skal ontales de vesentligste af de produk-

ter, der frenstilles af blod ved "industriel" produktion.
Faktor VI praparater af cryoprexipitat-typen kan som
beskrevet i afsnit 4.2. fremstilles i blodbanker ved hjap af

frysning og efterfgl gende optening. Faktor VIII praparater kan
endvidere fremstilles industrielt pa& grundlag af friskt frosset
plasma eller cryopraxipitat. Det normale er, at der anvendes
friskt frosset plasma som udgangsmateriale. Det fgrste trin i
den industrielle frenstilling ud fra plasm er enten cryopra
cipitering eventuelt efterfulgt af yderligere koncentrering el-
ler fraktionering med kem ske netoder, Cohn- eller Bl onmback-
fraktionering. Ved industriel frenmstilling kan opnds produkter
med forskellig koncentrering (enheder faktor WVIII/m produkt)
og med forskellig renhedsgrad (enheder faktor VIII/ng protein

i produkt).

M ddel koncentreret faktor VIII frenstilles ned forskelli-
ge nodifikationer ved cryopraxipitering nmed efterfgl gende eks-
traktion af faktor VIII med "Tris-buffer" ved lav ionstyrke,

i det ugnskede koagul ati onsfaktorer absorberes til alum nium
hydroxyd. Hgjt koncentreret faktor VIII kan frenstilles ved,
at m ddel koncentreret faktor VIII tilsates 5% polyetylengly-
col (PEG), hvorved fibrinogen fa der ud. Supernatanten tilsates
herefter 15% PEG, hvorved faktor VIII fadder ud. Denne type
faktor VII1 praparater kan ogsd frenstilles ved at fadde fi-
brinogen i cryopraxipitat ned PEG inden den videre rensning.
Meget hgjt koncentreret faktor VIII kan fremstilles ved at
fjerne proteiner, isa fibrinogen fra hgjt koncentreret faktor
VIII ved hjap af sgjlekromatografi. Fremstillingen af de kon-
centrerede faktor VIII praparater er konpliceret, |igesom der
som fgl ge af processernes mange trin er betydelige tab af fak-
tor VIII ved fremstillingen. Tabene af faktor VIII er stoarre,
jo hgjere koncentrationen er. Heroverfor star, at praparaterne
er lettere at opbevare og at anvende end cryopraxipitat. End-
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vi dere er doseringen nere sikker, |igesom der kan gives neget
store doser uden konplikationer.

Faktor IX frenstilles industrielt af friskt plasnma ved an-
vendel se af forskellige ionbytningsnetoder. | frenstillingspro-
cessen kan endvidere indgd polyetyl englycol (PEG faddning,
hvorved hepatitisvirus i alt vasentligt fjernes.

Albunin kan frenstilles af savel friskt fuldblod som ud-
dateret bankbl od. Den al mindeligste industrielle fremstillings-
nmet ode er anvendel se af al kohol fraktionering, Cohn-fraktione-
ring. Ved denne fraktionering opnds, at de varnel abile bestand-
dele, bl.a. immunglobuliner, fibrinogen og andre koagul ati ons-
faktorer, fjernes. En efterfgl gende varnebehandling i 10 ti-
nmer ved 60 C tilsigter at fjerne hepatitissmtstof.

Interferon er et eller fornentlig flere stoffer (polypep-
tider), som dannes af visse celler i organismen, og som har en
haamende indflydel se pa forneringen af visse sygdonsfrenkal -
dende virus. Det er ca. 30 &r siden, at eksistensen af interfe-
ron fagrste gang blev beskrevet, men det er forst i |gbet af de
sidste 10 ar, at det er |ykkedes at isolere og besteme st of -
fet. Den nanere virkningsnmekanisnme af interferon er endnu
i kke kendt, nen det virker fornentlig ved at gribe ind i de
bi okem ske processer i cellerne, ved hvil ke de sygdonsfrenkal -
dende virus "snylter" pa organismens celler og hvorved virus
bliver i stand til at fornere sig.

Interferon dannes bl.a. af de hvide bl odl egener. | |abo-
ratoriet kan |evende hvide bl odl egener, som er isoleret fra
friskt tappet blod, og som opbevares under specielle dyrknings-
forhold, bringes til at danne interferon, nadr kulturen tilsad-
tes et virus (Sendaivirus). Efter en vis tid vil koncentratio-
nen af interferon i blandingen vage s& stor, at interferonet
kan isoleres fra vasken i kulturen ved biokem ske fad dnings-
pr ocedur er .

Der findes udviklet netoder til at méle interferonindhol -
det i det fardige praparat, hvorved dette kan standardi seres.

Enkel te special | aboratorier verden over har i dag startet
en produktion af interferon i industriel malestok. Som udgangs-



63

materiale til en saddan produktion kan anvendes friske hvide

bl odl egener i "buffy coats", jfr. afsnit 4.2., isoleret fra
friskt tappet blod, eller fra andre interferonproducerende
celler i organismen f.eks. bindevaysceller fra huden (fibro-

bl aster). |Isolerede bi ndevawsceller kan holdes i |ive uden for
organismen i |angere tid og kan bringes til at formere sig i
vaaskul turer (celledyrkning), som derefter kan bruges som ud-
gangsmat eri al e som ovenfor beskrevet. En tredje mulighed er
dyrkning af isolerede |ynfeknudeceller fra patienter med visse
kradtlidel ser (Narmalva celler), somligel edes kan dyrkes i
vayskul turer og bruges som udgangsmateriale til en interferon-
produkti on.

Der findes formentlig flere former for interferon, og nan
mener, at der er visse forskelle i praparaternes virkning af-
hangi g af, om udgangsmaterialet har vazet "buffy coats", bin-
devawscel ler eller Namalva celler.

Mengden af det udgangsnaterial e, som skal bruges, vil af-
hange af udgangsnaterialets kvalitet (alder, isolationsbetin-
gel ser mv.) og oprensni ngsnmet odernes effektivitet. Udbyttet
vil derfor kunne variere nmeget, men er almndeligvis af stear-
rel sesordenen 1 behandlingsdosis (3 mll.enh. interferon) ud
fra "buffy coats" fra 5-10 portioner bl od.

Ganmmagl obulin frenstilles ud fra plasma eller eventuelt
ud fra placenta (noderkagen) fra raske personer. \Ved smtte
med et bestemt snitstof vil organismen i stgrre eller mndre
grad i mmuni seres ved, at der dannes antistof, der findes i
gammagl obul i nfrakti onen af pl asnaproteinerne. Hds normale ra-
ske personer, der i tidens Igb har vazet smttet ned forskel-
l'ige sygdomme, vil gammagl obulinet derfor indehol de anti stof-
fer mod di sse, hvorfor det ved indgift vil virke profylaktisk/
terapeuti sk nod snitsomme sygdomme. Har en person haft en spe-
cifik infektionssygdom f.eks. stivkranpe, vil indholdet i blo-
det af antistof mod denne sygdom vage saglig stort (inmmngl obu-
lin) . Terapeutisk bruges gammagl obulin til patienter ned for
lidt eller intet gammaglobulin i blodet, profylaktisk - efter
udsagtelse for smtte - ved risiko for smtsom | everbetadel -
se, neslinger mm




64

Anti-D gammagl obul in benyttes til at forebygge, at en
rhesus negativ nor efter |asioner i placenta (noderkagen) dan-
ner antistof nod rhesus positive erythrocyter fra barnet. Ved

et nyt svangerskab kunne et rhesus positivt foster ellers fa
haaol yse af antistoffer fra nmoderen. Anti-D ganmagl obulin bru-
ges til at hindre inmunisering af noderen i tilslutning til ca.
10% af alle fgdsler.

Udbytter ved faktor VII fremstilling.

Med de for tiden gad dende produktionsforhold og terapeu-
ti ske behov for blodderivater er det faktor VIII praparater,
der i sterst grad er "mangel" pa i den forstand, at frenskaf-

fel se af negdvendigt ramateriale og forarbejdning heraf giver
en ufuldstandig dakning af det danske forbrug. Dette bevirker,
at en betydelig inport er ngdvendig. Onwvendt ville der nappe
for tiden vere forsyningsproblemer for andre bl odderivater,
hvis faktor VIII behovet blev dakket, idet det her forudsates,
at der arbejdes ud fra friskt frosset plasma, og at de gvrige
best anddel e heri ogsd udnyttes. Det mh understreges, at denne
situation er udtryk for et gjebliksbillede, og at det med den
stax ke udvikling pd hele bl odproduktonradet neget vel kan vaee en
anden bestanddel, der om nogle ar vil vae at finde i den "nggle-
position", som for tiden indtages af faktor VIII praparater.

Til gengadd er den eksisterende situation vel egnet til
at illustrere de problemer, man stilles overfor pa bl odprodukt-
onr &det. En vasentlig opgave ville vare |gst, hvis man kunne
dakke faktor VIIl behovet ud fra dansk ramateriale. Under for-
hol d, hvor behovet antages at vaxe en nere eller mndre given
storrel se, mi interessen sam e sig om adgangen til at fa frem
skaffet ramateriale sant om nulighederne for at mninmere det
produktionstab, der uundgdeligt finder sted i forbindelse ned
bl odt apni ng og opbevaring af blod eller plasm og nmed selve
fremstillingsprocessen, indtil der foreligger et terapeutisk
anvendel i gt praparat.

Her skal refereres nogle oplysninger om udbytter vedrg-
rende faktor VIII fremstilling, som udval get har indsanl et
under sit arbejde. Som andetsteds anfgrt (afsnit 7) fremstil-
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les der cryoprazipitat pd enkelte bl odbanker. Sterst onfang
har produkti onen ved bl odbanken p& Arhus Kommunehospital. End-
videre frenstiller Statens Seruminstitut og Nordisk Insulin-
| aboratorium cryopraxipitat, der enten anvendes som sadant el -
ler viderebehandles til mere oprensede produkter. Oplysnin-
gerne nedenfor stammer fra disse 3 frenstillingssteder.

En direkte beregning af udbytter - og dermed af produk-
tionstab - forudsagter, at man rader over bestemel sesmet oder,
der med rinmelig ngjagtighed kan fastlagge faktor VIII aktivi-
teten i en given prgve. Man md endvidere skaffe sig kendskab
til savel den memgde faktor VIII, der findes i udgangsmateria-
let, somtil den mengde, der er indeholdt i det fardige pro-
dukt .

De bestemmel sesnet oder, der benyttes, angives at have va-

rierende mél engj agti ghed. For Arhus Kommunehospitals bl odbank
4

angi ves ngj agti gheden at vese - 9,5% malt ved en ugentlig stik-
preovekontrol, for Statens Seruminstitut’ 15%til 20% og for
Nordi sk I nsulinlaboratorium ,, ca. 6%

Det er ikke normal standardrutine ved de enkelte produ-
centers frenstilling af faktor VIII praparater, at der foreta-
ges bestemel se af faktor VIII indholdet i det plasma, der ta-
ges i brug. Udval get har derfor vearet henvist til at foretage
udbytt eberegninger ud fra det teoretiske faktor VIII indhold
i friskt frosset plasma (1.000 enheder/liter eller - efter
fortynding ned den konserveringsveske, der anvendes ved blod-
tapni ngen - 940 enheder/liter). Herved vil tab som fgl ge af
uhensi gt snessi g opbevaring af blod og plasma fgr selve frem
stillingen blive medregnet som en del af tabet under selve
pr odukti onsprocessen.

Fra Arhus Konmmunehospitals blodbank er oplyst, at man ved
produktion efter opbevaring af fuldblod/plasm hgjst 2% tine
ved 20- C opnar et udbytte pd 40% , 9,5% af det oprindelige
i ndhold af faktor VIII, der skgnsnessigt er sat til 1 enhed/m.
Dette tal er frenkommet pa grundlag af en ugentlig stikpravekon-
trol .

Statens Serum nstitut har oplyst, at der ved produktion
ud fra plasma, der hgjst har veret opbevaret i 6 timer ved 20 C
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opnds 259 . 52 enheder faktor VIII pr. kg plasma (nassefylde
1,026). Ud fra et teoretisk faktor VIII indhold pd 940 enhe-
der/liter plasnma svarer dette til et udbytte pd 28% ., 5, 5%0.
Man har i et produktionsforseg i godt % skala opndet 502 . 3
enheder faktor VIII pr. kg plasma, svarende til et udbytte pa
2L .

Fra Nordi sk Insulinlaboratorium er oplyst, at der ud fra
pl asma, opbevaret i hgjst 6 timer ved 20 C, opnds et udbytte
pd 48% beregnet ud fra det teoretiske faktor VIII indhold
(940 enheder/liter plasma). Dette tal er et gennensnit for en
5- mineders produkti onsperi ode; ved senere indfgrte forbedringer
i produkti onsnmet oden er angivet udbytter p& 50-55%

Ved en vurdering af de refererede oplysninger md det an-
fores, at fremstilling af faktor VIII praparater erfaringsmes-
sigt kan gennenfgres ned vasentligt hgjere udbytteprocenter, nar
der kun tages en enkelt plasmaportion i arbejde ad gangen, frem
for en stgrre "pool". Frenstilling ud fra enkeltportioner sker
ved Arhus Kommunehospital, idet dog kvalitetstestning foretages
for 5 eller 10 portioner ad gangen. Statens Serum nstitut tager
"pool s" pa& 400-500 portioner og Nordisk Insulinlaboratorium
"pool s" pa 24 portioner i arbejde ad gangen.

Det md endvidere anfgres, at de enkelte praparaters kvali -
tet ikke ngdvendigvis har nogen direkte sammenhang ned de opnae-
de udbytteprocenter. Til kvalitet md fgrst og fremmest henregnes
de egenskaber, der ses som resultat ved kliniske studier sant
andre egenskaber, f.eks. oplgselighed, koncentration og oprens-
ni ngsgrad. Endvidere mAd nedregnes andre egenskaber og resulta-
ter af eventuelt gennenfgrte kontrol analyser af det faxdige
produkt (f.eks. bestemrel se af bl odtypeantistoffer, sikring
mod hepatitis, pyrogentest, sterilitetstest, proteinanalyser,
pH-analyser m.v.).

Praparater fra de 3 nawnte frenstillere af faktor VIII
praparater adskiller sig pa disse punkter fra hinanden, hvil-
ket ikke skal komrenteres nsmere her. Det har alene varet for-
mal et med de refererede oplysninger at belyse dels den sealige
bet ydni ng, som produktionsforhol dene for et praparat i en "ngg-
lestilling"” har i overvejelser om bl odprodukter, dels de van-
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skel i gheder, der kan vaze forbundet med ud fra eksisterende
materiale at frenskaffe direkte sammenlignelige opl ysni nger
til brug ved sadanne overvejel ser.

4.4, OQversigt over blodderivater tilgangelige i Dannark.

Oversigten viser, hvilke praparater der er registrerede
som farmaceuti ske specialiteter og nmarkedsferes som sadan eller
som - uden at vage registrerede somfglge af, at de frenstil-
les i blodbanker eller af Statens Serumnstitut - er til gange-
l'ige.

Faktor M 11 praparater.
1. Faktor MIIl Nordisk, Nordisk Insulinlaboratorium
2. Hematrate, Hyland
3. Kryokoncentrat, Statens Serum nstitut

Human fi bri nogen.
1. Human fibrinogen, Statens Serumnstitut

Faktor | X praparater.
1. Faktor 1X koncentrat, Statens Serumnstitut
2. Preconativ, Kabi

A bumn praparater.
1. Al bunm n Kabi
2. A bumn Nordisk, Nordisk Insulinlaboratorium
3. Albumn "Rhodia", Pharnma Rhodia
4. Human Al bum n, Statens Seruminstitut

Gammaqglobuliner.
1. Antivaccinia Gammagl obulin, Statens Serum nstitut
2. Aunativ KABl Ganmagl obulin
3. Gamma- gl obul i n, Behri ngwer ke
4. Ganmmagl obul i n, Pharma Rhodi a
5
6

Gammagl obul in Human, Statens Serum nstitut
Gammagl obul in "Kabi ", Kabi
7. Gamma- Veni n Behri ngwer ke, Ganmagl obul i n

Anti - D-i mmungl obul i n.
1. Anti-D inmunglobulin, Statens Serum nstitut
2. Rnhesonativ, Kabi, humant inmunglobulin (anti-D)
3. Rhogam Otho, humant immungl obulin (anti-D)
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Ud over ovennas/nte bl odderivater har sundhedsstyrel sen i
henhold til |agem ddellovens 8 13, stk. 2, givet tilladelse til
sal g af nedennawnte bl odderivater, der endnu ikke er savel re-
gi strerede som godkendt markedsfort.

Ant i hamofilifaktorer.

a. Faktor VII preaparater:
Faktor M| koncentrat, |Inmuno ApS

b. Faktor VIII praparater:
Bovi ne Anti haenmophiliglobulin Factor VIII, Imuno ApS
Criostat inj.preparat, Gifols
Factorate inj.substans, Arnour
Kryobulin inj.praparat, |muno ApS
Porci ne Anti haemophiliglobulin Factor VIII, Imuno ApS
Profilate inj.praparat, Abbott

c. Faktor |X praparater:
Bebulin inj.praparat, Inmmuno ApS
Faktor 1X - konplex inj.praparat Konyne, Nordnedac A/'S
Fei ba "I mmuno"” inj.praparat, |muno ApS
Henostat inj.praparat, Gifols

d. Faktor XIIl praparater:
Faktor XII1l-koncentrat, Hoechst

Al bum npr aparater.

Al bumin human 20% low salt, Schura Bl ood
Derivatives GrbH & Co.

Di verse praparater.
Antitrombin Ill koncentrat, Kabi Vitrum A/'S
Interferon, Interferonlaboratoriet, H @rring

Fibrin Seal, |mmuno ApS
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5. KLI'NI SK ANVENDELSE AF BLOD OG BLODPRODUKTER.

Taget under ét anvendes blod og bl odprodukter af |ager som
| ageni dl er i patientbehandlingen eller til diagnostiske forml.

Ful dbl od og bl odkonponent er anvendes stort set udel ukken-
de inden for sygehusvasenet, idet de normalt fremstilles por-
tionsvis og til indgift til en bestent patient. Produkternes
speci al i seringsgrad og ringe holdbarhed nedvirker til at be-
granse deres anvendelse til sygehusvasenet. Enkelte produkter,
i seg gammagl obul i ner og specifikke sera, anvendes dog af |ager
uden for sygehusvasenet. Den altovervejende del af blod og blod-
produkt er anvendes inden for sygehusvasenet.

5.1. Anvendel se af ful dbl od.

Blod tappet fra en bl oddonor kan anvendes til patientbe-
handling, enten direkte efter tapningen som frisktappet fuld-
bl od, eller blodet kan opbevares i kgl eskab ved 4 C som fuld-
blod i blodbanken i 21 dage (med visse konserveringsvasker
| angere, jfr. afsnit 3.3.), i hvilket tidsrum det nar som hel st
efter udfegrt forligelighedspreogve er parat til direkte at kunne

anvendes som en ful dbl odstransfusion af bankbl od.

Forskellen pa frisktappet fuldblod og bankblod bestéar i,
at alle blodets konponenter, ogsad de nest labile, er til stede
i frisktappet fuldblod, medens nogle af konpoenterne gar til
grunde i bankbl odet under de 21 dages opbevaring i bl odbanken.
Dette gadder fgrst og fremmest de |abile koagul ati onsfaktorer,
isag faktor VIII, og bl odpl aderne, som for en stor del gar
til grunde allerede i det fgrste deogn og er totalt destrueret
efter ca. 3 dggn.
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Fri skt appet ful dbl od»

Fri sktappet fuldblod er mindre end 1 degn gammelt ful d-
bl od, som indehol der alle blodets bestanddel e, ogsd de nest
| abi | e som bl odpl ader og koagul ati onsfaktorer.

Fri skt appet fuldblod anvendes til behandling af blednings-
tilstande hos patienter ned koagul ationsforstyrrel ser og/
el ler lave bl odpl adetal (thronbocytopeni) og - for at nodvir-
ke "udvaskni ng" i bl odbanen af thronbocyter og koagul ations-
faktorer - til patienter, som har faet mange transfusioner ned
bankbl od hurti gt efter hinanden. Endvidere anvendes fri sktap-
pet fuldblod til patienter, som opereres under anvendel se af
hjerte-1unge maskine og til udskiftningstransfusioner hos ny-
fadte ned Rhesussygdom

Til patienter, somikke kan tale infusion af blod tappet
i ACD eller CPD, hovedsagelig som fgl ge af sveaxe |everlidel ser,
anvendes i stedet donorblod tappet i heparinopl gsning.

Bankbl od (ful dbl od).

Bankbl od er ful dblod, somer nere end 24 tiner gamelt.
Bankbl od i ndehol der rgde bl odl egener og plasma i fuldt onfang.
Pl asmaet i ndeholder alle proteinstoffer bortset fra de nest
| abil e (herunder faktor VII1). Bl odet indeholder derinod ikke
funkti onsdygtige bl odpl ader eller funktionsdygtige hvide bl od-
| egener af typen granul ocyter, nen nok dgde celler af denne
type og endvidere |ynfocyter.

Bankbl od anvendes ved store, pludselige bl gdni nger, anam
og kirurgi sk chok.

Det kvantitativt vasentligste indikationsonrade for bank-
blod er blodtab hos patienter forarsaget af bl gdning, enten
pa grund af skader (trafik, arbejdsulykker mv.), karbrist-
ni nger som fgl ge af sygdom (bl gdende maveséar, bristede |unge-
kar mv.), bladning i forbindel se ned fadsler eller bladning
opst et under operative indgreb. Et begramset blodtab pa m n-
dre end 1 liter behgver ikke at ngdvendi ggere bl odtransfusion,
men kan ofte erstattes pa anden vis, jfr. nedenfor. Ferst ved
bl @dni nger af et sadant onfang, at tabet af rgde bl odl egener
og andre bl odbestanddel e bliver kritisk, er det ngdvendigt at
give fuldblod til patienten.
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Anaam ("blodmangel " - "lav bl odprocent”) kan udvikles
langsont f.eks. pa grund af nedsat dannel se af rede bl odl ege-
mer eller hawoglobin, eller pd grund af sivende, ubenwekede
bl gdni nger fra nave-tarnkanal en. Ved neget udtalt "blodnmangel ",
som i kke lader sig behandle pd anden vis (f.eks. ved jernbe-
handl i ng), kan bl odtransfusion komre p& tale. M vil dog i
disse situationer ofte foretrakke at transfundere med pakkede
erythrocyter, jfr. afsnit 5.2

Kirurgi sk chok, der somregel opstar ved tab af sterre
bl odnmengder, er en tilstand med svigtende kredsl gbsfunktion
hos patienten, hvor blodet ikke transporteres rundt i orga-
nismen i tilstrakkeligt onfang til, at den ngdvendi ge forsy-
ning med ilt til organisnens celler kan finde sted. Patienten
bliver bevidstlgs og der, hvis behandling ikke ivarksattes.

Ved kirurgisk chok pavirkes kredsl gbet ved, at den tabte
vaskensngde bevirker en nedsat nekani sk punpefunktion for
hjertet og ved, at den tabte nmemgde rade bl odl egener bevirker
en nedsat ilttransporterende evne af det til bagebl evne bl od.

Ved forhol dsvis begramsede blodtab er det den nekani ske
funktion (tabet af vaske), der er vigtigst for choktil standens
udvi kl i ng. Kredsl gbsfunkti onen kan derfor genoprettes ved at
tilfore patienten vaske i bl odbanen. Dette kan ske ved infusion
af saltvand, al bumi nopl gsning eller sakal dte plasnmaekspandere,
der er syntetisk frenstillede, hgjnolekylaxe stoffer i opl gs-
ning. Saltvand gger direkte den cirkul erende vaskensngde, og
albumin eller plasmaekspandere bevirker indsugning af vaske
i blodbanen fra det ongivende vaw.

H/is blodtabet fortsatter, kan man inidlertid ikke ube-
gramset erstatte blodet med vasker, som ikke indehol der rade
bl odl egener. P& et eller andet tidspunkt vil fortyndingen af
bl odet i bl odbanen blive sa udtalt, at manglen pa rgde bl odl e-
gemer far betydning for den ilttransporterende evne. Der na
derfor tilfagres ragde blodl egemer enten i form af fuldblod el-
| er som pakkede rgade bl odl egener.

Hvor stor en del af blodtabet, somvil kunne erstattes
af pakkede rgde bl odl egener al ene, og hvor stor en del nan
skal erstatte af fuldblod, kan ikke preeist angives, nmen na
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overlades til et lageligt sken i de konkrete tilfadde og vil
bl .a. afhange af bl @dni ngshasti gheden, arsagerne til bl odtabet,
patientens alder og gvrige kliniske tilstand.

Det begr imdlertid fremhawves, at der i relation til spgrgs
mal et om en optinmal udnyttel se af humant blod knytter sig vee
sentlig interesse til mulighederne for at benytte andet end
fuldblod i patientbehandlingen. Det kan enten ggres ved, at
den enkelte patient slet ikke nmodtager fuldblod, eller ved at
der i de forste faser af behandlingen benyttes pakkede rgade
bl odl egener, saltvand, al bum n, plasnmaekspandere mm og farst
senere - til fortsattelse af erstatningen af tabt blod - ind-
gives fuldblod. | afsnit 8 er ontalt nogle udenl andske erfarin-
ger, hvoraf det synes at frengd, at der er gode muligheder for
en videre udvikling her i landet af sakal dt komponentterapi,
hvor der benyttes bl odprodukter og substitutter hertil. Spargs-
mal et om alternativer til fuldblodsterapi ontales nanere i det
fal gende afsnit.

5.2. Anvendel se af bl odprodukter.

| stedet for somontalt i foregdende afsnit at transfun-
dere ful dbl odet, som det er udvundet fra donor, vil nman i no-
derne bl odtransf usi onsvirksonmhed ofte foretrakke kun at trans-
fundere med del e af donorbl odet. Baggrunden for dette er, at
kun fa patienter, som har brug for bl odtransfusion, har behov
for alle blodets konponenter. Indgift af "overflgdi ge" dele af
bl odet kan i bedste tilfadde betragtes som spild og kan i nog-
le tilfadde nmiske endog vaze mindre heldig for patientens til-
stand. F.eks. vil en patient nmed en | angsom wudviklet, sves
bl odnmangel ofte kun nangl e rade bl odl egener i sin bl odbane,
nedens hans pl asnanengde og antal af bl odpl ader og hvi de bl od-
legenmer vil vege normal. Det vil derfor vare formalstjenligt
ved en eventuel transfusion kun at tilfegre patienten de rade
bl odl egener, som han savner, og undgd de @vrige dele (komnpo-
nenter) i blodet. Har en sadan patient ned svee bl odmangel til-
lige et darligt hjerte, og man transfunderer ned ful dblod, vil
pl asmaet vare en overflgdig bestanddel, som kun vil bel aste
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patientens kredsl gb og dermed hans darlige hjerte yderligere.
| denne situation vil det veze en klar fordel af skille plas-
maet fra den gvrige del af blodet, saledes at de rgde bl odl e-
gener koncentreres far transfusionen.

P4 tilsvarende néde kan det til andre patienter vee en
fordel at udvinde andre bestanddel e af bl odet, f.eks. bl odpl a-
derne, plasnaet, de hvide bl odl egermer o.s.v. Transfusionsbe-
handl i ng, som kun tilsigter at transfundere den del (komnpo-
nent) af blodet, som patienten har brug for, benawnes bl od-
konponent t er api .

| det fgl gende skal indikationerne for behandling med
bl odpr odukt er ont al es.

Eryt hr ocyt koncentrat (pakkede rgde bl odl egener, "pakket bl od"),

Eryt hrocyt koncentrat, der indehol der 70% erythrocyter og
30% plasma, anvendes til patienter med anam og ved transfu-
sion til ganie patienter og patienter ned darligt hjerte.
Pakket blod kan i nogen grad erstatte ful dblod ved noderate
bl gdni ngstil stande og ved pl anl agte operationer.

Hardt pakket blod indehol der 80% erythrocyter og 20%
pl asma. Ved frenstillingen fjernes sa mange af de hvide bl od-
| egerer som nuligt. Hardt pakket blod anvendes som erstat ni ng
for leukocytfattigt blod i hastesituationer, hvor man ikke
kan nd at frenstille bedre |eukocytfattige praparater. Det an-
vendes endvi dere som beredskab til patienter, hos hvem nan
frygter pludselige bl gdninger, og som ikke godt taler plasnma
og/ el l er |eukocyter.

Vasket erythrocytsuspension kan anvendes til patienter
nmed PNH (Paroxysnal nocturnal haenogl obinuri) , der er en
sja den lidel se ned defekte regde bl odl egemer, som let gar i
stykker og frenkal der anfald af bl odnangel. Endvidere anven-
des det til patienter, som far allergiske reaktioner pa plas-
makonponenter sam til visse patienter, som har kraftige kul de-
antistoffer (hindring af konpl enentaktivering).

Dybfrosne, optgede og vaskede bl odl egener kan anvendes
som | eukocytfrit blod til transplantationspatienter. Rade
bl odl egermer af sja den type opbevares i dybfrossen tilstand.

Leukocytfattigt bl od. )
~ Dextransedi nenterede erythrocyter anvendes til transplan-
tationspatienter for at hindre dannel se af veawstypeantistoffer
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Det kan endvi dere anvendes til patienter, som har haft febrile
t ransf usi onskonpl i kati oner ved transfusion ned fuldblod, eller
som har | eukocytantistoffer.

Dext r ansedi nent er ede, vaskede erythrocyter anvendes til
patienter, som ikke taler dextran og blod ned |eukocyter. Det
anvendes ogsd til patienter, der har haft gentagne febrile
transfusi onsreaktioner efter transfusion af al m ndeli gt dex-
transedi nenteret bl od.

Leukocytfattigt, filtreret heparinblod anvendes til pati-
enter, som far febri le transfusi onskonpl i kati oner ved:transfu-
?i on med ful dbl od, og til patienter som har |eukocytanti stof-

er.

Pl asma.

Friskt plasna/friskt frosset plasma anvendes til patienter
ned brandskader, I|everlidelser og koagul ationsforstyrrel ser,
sanmt til patienter nmed eksudation (vaskeudsondring) og haokon-
centrering (opkoncentrering af blodet). Det kan anvendes som
"plasmaekspander" i stedet for fuldblod til at erstatte mindre
bl odt ab, |igesom det kan anvendes ved pl asmaudski ft ni nger,
hvor man gnsker at fjerne antistoffer eller immunkonplex sant
til patienter ned hamofili B. Undertiden anvendes det tillige
som konpl enentki |l de hos patienter ned svaze infektioner.

Rekonval escent pl asma, der indehol der antistoffer nod visse
virus, anvendes profylaktisk til patienter, som har veaet udsat
for smtte med disse virusinfektioner.

P asma fra uddateret bankbl od anvendes som "pl asmaekspan-
og som proteintilskud til darligt ernaede patienter.
Thronbocytrigt plasna anvendes til patienter med bl gdni ngs-
forstyrrel ser og lave bl odpl adet al (throrrbocyto&em) Det gad -
der ofte patienter ned knogl emarvslidel ser, |eukam og pat| en-
ter, somer i behandling ned kenoterapeutika.

Thr onbocyt koncentrat anvendes nod bl gdni ngsforstyrrel ser
og lave bl odlp adetal til patienter, der af forskellige grunde
i kke taler asna eller for store pI asmanengder. Det kan vege
patienter ned darligt hjerte, meget snmad bern eller patienter
med transfusionsreaktioner pa plasnmakonponenter.

G anul oc tsus ensi on anvendes til patienter med agranul o-
cytose (mange vi de bl odl egemer) og infektioner. Det anven-
des endvi dere ofte til patienter med forbigéende giftpavirk-
ni nger af knogl emarven, knogl emar vstranspl ant ati onspati ent er
el ler leukam patienter i kenoterapi behandling.

der

Cryoprazipitat.

Cyoprazipitat anvendes dels til behandling af bl gdni nger,
dels til forebyggel se af bl agdni nger hos patienter ned hamofili A
(bl gdersygdon). Der er her i landet godt 300 patienter med bl g-
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dersygdom for hvem den seneste tids udvikling af faktor VIII
praparater har indebaret meget betydelige forbedringer i tera-
peuti sk henseende.

Behandl i ngen af hesmofili patienter er for nylig blevet
gennengaet af et udvalg under sundhedsstyrel sen, og udval get
har i juni 1978 afgivet betankningen "Hsofili, organisation
af forebyggel se og behandling" til sundhedsstyrelsen. Et resu-
mé af denne betankning med saxligt henblik pd de praparat rela-
terede problemer er optaget som bilag 1 i narvarende betank-
ning.

Anvendel se af bl odderivater.

Al bumi n anvendes til patienter med hjernegdem nyrelidel-
ser, som "plasmaekspander" ved kirurgiske chok, og kan anven-
des til erstatning for plasma ved store infusioner af pakkede
erythrocyter 4 eller ved pl asmaudski ftni nger (terapeutisk pl asnaf erese)

Faktor VIII, der er m ddel koncentreret, anvendes ned
same indi kation som cryopraxipitat. Hgjrensede praparater an-
vendes til patienter, der har dannet antistoffer nod faktor
VIIl - de sakaldte inhibitorpatienter - og ved infusion af
store mengder faktor VIII.

Faktor | X anvendes til patienter med hamwfili B.
Pr ot hr ombi nkonpl ex anvendes ved haofili B og undertiden
ved haamofili A, hvis der samidig er antistof nod faktor VIII.
Gammagl obul in anvendes til patienter med nedfedt defekt
i gammagl obul i nprodukti onen ved infektionsrisiko, til patien-
ter med nmakrogl obulinam og profylaktisk til patienter, som
har varet udsat for hepatitissmtte ned hepatitis A virus.
Anti-D i mmungl obulin anvendes profylaktisk til alle

Rhesusnegative mgdre, som har fgdt Rhesuspositive bgrn for at
hi ndre Rhesus i mmunisering af noderen.

Interferons betydning i sygdonmsbekampel sen er endnu ikke
afklaret og stoffets virkninger er stadigt pd undersggel ses-
stadiet. Der findes rapporter om en gunstig virkning pa for-
| gbet af visse kradtfornmer (knoglekraft) og virusinfektioner.
Den begramsede memgde interferon, som hidtil har vexet til ra-
dighed har imdlertid endnu ikke nuliggjort kontrollerede kli-
ni ske undersggel ser i stgrre patientmaterialer.
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6. EKS|I STERENDE ORGANI SATORI SKE, STRWKTURELLE OG LEGALE FORHOLD,

Tapni nger af donorer finder somtidligere nant sted i
hospi tal ernes bl odbanker. Rekruttering af bl oddonorer sker
of te gennem donororgani sationerne, der tillige patager sig for-
skellige andre opgaver med tilknytning til donorvirksonmheden
Donor bl od anvendes dels til direkte indgift til patienter
dels til frenstilling af en rakke forskellige bl odprodukter
Denne frenstilling finder sted pa de enkelte bl odbanker sant
pad nogle f& danske virksonmheder; desuden inporteres der bety-
del i ge negder af bl odprodukter fra udl andet. Bortset fra de
produkter, der er frenmstillet af en bl odbank og som oftest
anvendes um ddel bart p& det pagat dende hospital, sker distri-
butionen af blodderivater af de sazvanlige |agemni ddel distribu-
tionskanal er, d.v.s. gennem apot eksgrossi sterne, apotekerne og
sygehusapot ekerne. Statens Seruninstitut forhandl er dog de af
instituttet frenstillede eller inporterede praparater direkte
til sygehusafdelinger mv.

6.1. Donorer.

De danske donorkorps bestar af onkring 280.000 personer,
der har stillet sig til radighed for donorsagen gennem til bud
omat 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. ar, somer den stgrste tappefrekvens, der til-
| ades, nedens andre donorer tappes nere usystemati sk. Dannarks
Frivillige Bloddonorer (DFB), der er en |andsdakkende organi -
sation af donorkorps, onfatter nasten alle donorer. Der er
i kke tal e om medl enskab af et donorkorps. Det er bl odgivnin-
gen i sig selv, der betinger tilhgrsforholdet til donorkorpset.
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Bestanden af donorer udskiftes | gbende, bade som fal ge af ind-
truffen sygdom hos den enkelte, overskridelse af 65 ars al ders-
gramsen mv., og ud fra amdret notivation. Det kan |gseligt
ansl &8s, at ca. 50% af donorkorpset kan betegnes som "stabilt"
over en arrakke, hvorved der i denne forbindelse sigtes til de
donorer, der regel nessigt |ader sig tappe 2-4 gange arligt.

De danske bl oddonorer er frivillige, ikke betalte donorer.
Dette har altid vexet en tradition i Dannark i nodsatning til
mange andre |ande, hvor donorerne har faet betaling for hver
tapning. Et system ned ubetalte donorer nedfgrer betydelige
fordele, bl.a. ned hensyn til blodets kvalitet. Mmn undgar, at
donorerne for at blive tappet og derned opna betaling herfor,
ti | bagehol der oplysninger om deres hel bredstilstand. Dette
har specielt vist sig at vexe af stor betydning ved at hindre
overfgring af smtsom gulsot (hepatitis) fra donor til den
patient, der skal have indgivet blod eller bl odprodukt.

Rekruttering af donorer sker gennem reklane for donorsa-
gen. A nindeligvis er det ikke ngdvendigt nmed sterre rekl ame-
virksomhed, for at der til stadighed er en konstant tilgang
af nye bl oddonorer. Donorkorpset bgr vage sa stort, at de en-
kel te donorer ikke presses til at afgive blod flere gange,
end de @nsker. Det ber imdl ertid ogsda undgas, at donorkor pset
bliver sa stort, at kontakten nellem bl odbanken og donor bli -
ver for sjadden.

| provinsen er de allerfleste donorer gennem et donor-
korps knyttet til et bestem sygehus eller en bestent bl od-
bank. B mndre antal donorer, der kun tappes af DFB s nobile
tappehol d i forbindel se ned | andsdel st apni ngerne, er ikke
knyttet til nogen bl odbank. Qorindelig indkal dtes donorer ned
henblik pa, 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 |ghbende at tappe donorer for
til stadighed at have et |ager, der med hensyn til starrelse og
fordeling p& blodtyper kunne dakke sygehusets behov for bl od,
sd man i de fleste tilfade ikke behagvede at hast ei ndkal de
donorer for at fa blod til en bestem patient. | provinsen har
nman dog en aftale om at alle donorer nmed telefon vil kunne
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indkal des til at give blod pd alle tider af dggnet, hvis der
opstar et akut behov.

| Storkgbenhavn sondrer Storkgbenhavns Frivillige Bl od-
donorer (SFB) rmellem donorer knyttet fast til en bestemt bl od-
bank, donorer knyttet til SFB' s nobile tappehold og udryknings-
donorer, der star til radighed for alle blodbanker tilknyttet
SFB, og som bl odbankerne kan trakke pa efter behov. UWdrykni ngs-
donorerne anvendes nu ogsd i vid udstrakning til supplering
af bl odbankernes |agre. Af de ca. 100.000 donorer tilknyttet
SFB er ca. 0% bl odbankdonorer, ca. 40% tilknyttet den nobile
t appevi rksonhed og resten udrykni ngsdonorer.

Der er en stadig og relativ stabil vekst i antallet af
regi strerede donorer. Udviklingen i antallet af donorer i pe-
rioden 1974/75 til 1978 har vezet:

1974/75 1975/76 1976 1977 1978

Antal donorer | 252.714 265.037 272.184 273.184 277.848

| perioden steg antallet af donorer saledes ned ca. 25.000
donorer, svarende til 10% Der er imdlertid store variationer
i det faktiske antal registrerede donorer i forhold til det
potentielle antal donorer, afgramset som personer rmellem 18 og
60 ar, i de enkelte dele af |andet. For |andet som hel hed var
der i 1977 99 registrerede donorer pr. 1.000 potentielle.
Vari ationerne nellem de enkelte dele af landet var i 1977:

Antal donorer pr. 1.000 potenti-
elle donorer i 1977
Storkebenhavn 139
Frederiksborg amt 44
Roskilde amt 39
Vestsje®llands amt 83
Storstrems amt 1o6
Bornholms amt 74
Fyns amt lo3
Senderjyllands amt 87
Ribe amt 77
Vejle amt 73
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R ngkgbi ng ant 71
Arhus am 111
Vi borg amt 81
Nor dj yl I ands am 89
Hel e | andet 99

En vurdering af forskellene i antallet af donorer nellem
St or kgbenhavn og Frederi ksborg og Roskilde anm skommuner na
tage hensyn til, at antallet af donorer i Storkgbenhavn for-
mentlig er overvurderet som fglge af, at en rakke personer
i kraft af nobile tapninger pa arbejdspl adser, institutioner
mm er donorregistreret i Storkgbenhavn, men har deres bopad
i Frederiksborg og Roskilde amtskommuner. Dette betyder en
til svarende undervurdering af antallet af donorer i disse
ant skommuner. Stgrrel sen af dette forhold kendes ikke, men er
nappe af et sadant onfang, at de markante forkelle i hoved-
st adsonr adet udl i gnes.

D sse forskelle i antal registrerede donorer i forhold
til det potentielle antal er af interesse i en situation,
hvor det métte blive nedvendigt at e@ge antallet af donorer
for at kunne gge antallet af tapninger.

Tappefrekvenser.

De danske donorer tappes almndeligvis gennensnitligt
1-2 gange om aret. Det er i Danmark tilladt, at donorer afgi-
ver blod op til 4 gange om aret. Mnge donorer tappes 4 gange
om aret. Nogle af disse, specielt kvinder i den fertile alder,
kan herved fa et mndre underskud af jern. Derfor udl everer
nmange bl odbanker jerntabletter til donorerne.

Der er betydelige variationer nellem tappefrekvenserne i
de enkelte dele af |andet. Tappefrekvenserne i de enkelte
ant skonmuner og Storkgbenhavn udgjorde i arene 1974/ 75 til
1978:
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Tappef r ekvenser for bloddonorer i arene 1974/75 til 1978
fordelt pa& anter:

1974/7511975/76 1976 1977 1978
Storkebenhavn 1,36 1,24 1,24 1,30 1,26
(Kebenhavn, Frederiks-
berg og Kebenhavns amt)
Frederiksborg amt 1,14 1,19 1,24 1,42 1 529
Roskilde amt 1,20 1,521 1,16 1,20 1,13
Vestsj®llands amt 1,15 1,13 1,33 1,27 1,30
Storstrems amt 1,03 1,05 1,08 1,08 1412
Bornholms amt 1,16 1,18 1,38 1,16 1,09
Fyns amt 1,44 1,49 1,37 1,47 1,43
Senderjyllands amt 1,09 1,22 1,30 1,19 1525
Ribe amt 0,81 0,91 0,88 1,09 1,12
Vejle amt 1,33 1,36 1,50 1,36 1,43
Ringkebing amt 1., 1.0 1,13 1,09 1,15 1,15
Arhus amt 335 1,38 1,33 1,56 1,50
Viborg amt 0,90 1,02 0,97 1,06 1,14
Nordjyllands amt 1,55 1,49 1,41 1,45 1,47
Storkebenhavn 1,36 1,24 1,24 1,30 1,26
Provinsen 1,26 1,30 1,28 1,34 1,34
Hele landet 1,30 1,28 1,26 1433 1,31
antal tapninger, hele | 577 420 | 338.386 | 258.019 | 363.657| 366,090
andet
Kil de: Arsberetninger fra Danmarks Frivillige Bl oddonorer.

Noter: 1) Tappefrekvens er det gennensnitlige antal gange den
enkelte donor er tappet i det pageat dende ar.

2) Frekvenserne er fremtil 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 méneders
periode og for 1977 og 1978 fra 1/1 til 31/12.

Udvi kl i ngen i tappefrekvenserne er i perioden 1974/75 til
1978 generelt kendetegnet af et fald i tappefrekvensen i Stor-
kgbenhavn og af en stigning i provinsen. De tidligere betydeli-
ge forskelle i tappefrekvens nellem Storkgbenhavn og provinsen
er reduceret. Endvidere har tappefrekvensen i priodens seneste



81

ar i nodsaning til periodens ferste ar vaget noget sterre

i provinsen end i Storkgbenhavn. Der er imdlertid store for-
skell e nell em tappefrekvenserne i de enkelte antskommner i
provinsen. Disse forskelle er af interesse i en situation,
hvor det matte enskes at @ge antallet af tapninger, idet ants-
kommuner med |av tappefrekvens fornentlig vil have lettere
ved at frenskaffe yderligere blod gennem en intensivering af
tapningen af allerede registrerede donorer.

Bet al i ngsspar gsnél .

Som ovenfor nawnt er det i Dannmark |ykkedes at fasthol de
det generelle princip, at der ikke ydes betaling til donor for
afgivelse af blod. Der har ikke hidtil veret alvorlige forsgag
fra kommercielle firmaers side pd at bryde dette princip ved
at tilbyde betaling til personer, der ville lade sig tappe
uden for sygehusene.

Alle donorer kan fa& dakket udgifter i forbindel se ned
tapning, f.eks. i formaf transportudgifter og tabt arbejds-
fortjeneste. De fleste arbejdsgivere tillader donorerne at af-
give blod inden for arbejdstiden, og det er da ogsd langt fra
all e donorer, der benytter sig af muligheden for at fa& erstat-
ning for tabt arbejdsfortjeneste.

For hver tapning betal er sygehusvasenet en afgift til den
| okal e donororgani sati on. Gennem denne afgift dakkes nornalt al-
| e donorkorpsets udgifter til donorvirksonheden, sasom rekl anme-
udgi fter, udgifter til donorsamrenkonst mm og undertiden -
hvis sygehuset ikke dakker - til tabt arbejdsfortjeneste og
transport af donorer.

Si del gbende hermed har de sterre bl odbanker i mange ar
nod et beskedent vederlag tappet udval gte personer for bl od.

Det drejer sig oftest om personer, hvis bl odl egener inde-
hol der en saglig bl odtypeegenskab og som af den grund er ngd-
vendige til forskellige formdl i blodtypel aboratorierne. | an-
dre tilfatde indehol der blodet en salig, s#' a dent forekomen-
de bestanddel som f.eks. et blodtypeantistof, som kan anven-
des i laboratoriet til blodtypebestemmel ser. Endelig onfatter
denne kategori ogsa personer, hvis blod indehol der saligt he-
je koncentrationer af sjaddne antistoffer nod visse sygdome
som f.eks. antistof nod hepatitis B virus og antistof nod va-
ricel zoster virus, eller rhesusantistoffet anti-D, som an-
vendes til forebyggel se af rhesussygdom hos nyf agdte.
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Fadles for disse personer er, at de tappes hyppigt, ofte
en gang om ugen, at de udvadges af bl odbanken pa grund af sae-
lige egenskaber ved deres blod, og at de ofte indkaldes til tap-
ning pa ubekverme tidspunkter. De er saledes ikke frivillige
donorer i samvanlig forstand. Undertiden opfylder de heller
i kke de hel bredsnessi ge krav, der stilles til almndelige do-
norer .

Det ontalte beskedne vederlag skal dakke snéudgifter i
forbi ndel se ned fremmwdet i bl odbanken. D sse udval ?te per so-
ner registreres og kontrolleres pa samme made som bl odbankens
andre donorer.

Donor kor pset har accepteret bl odbankernes procedure ned
hensyn til disse specielle tapninger, herunder ogsd den sted-
findende betaling, |igesom disse personer har vaget onfattet
af forsikringsordningerne. En forudsagning har vaxet, at der
i kke sker en sammenbl andi ng af den specielle tappefunktion og
bl odbanker nes normal e donort apni ng.

For si kri ngsor dni nger.

Der findes en rakke forsikringsordninger for donorer. Pa
de arlige finanslove benyndiges indenrigsninisteren til af
statskassen at yde erstatning til bloddonorer for fgalger af
ul ykkestilfad de eller sygdom der ned rinelighed kan henfares
til afgivelse af blod til blodtransfusion (eller til bl odprae
parater) eller de forhold, hvorunder afgivelsen sker. Medfgrer
ul ykkestil fad det eller sygdonmen dgden, er indenrigsm nisteren
benyndi get til at udrede erstatning til de efterladte. Erstat-
ninger efter denne ordning sker efter reglerne i lov om erstat-
ning til skadelidte veenepligtige mfl. (lov nr. 80 1978). Ydel-
serne efter loven er sygebehandling, optraming, hjatpemdler
mm, erstatning for tab af erhvervsevne, erstatning for varigt
nén, overgangsbel gb til efterladte ved dedsfald sant erstatning
for tab af forsgrger. Denne erstatningsordning onfatter kun

frivillige, ubetalte donorer og adm nistreres af sikringssty-
rel sen.

Dannmarks FTivillige Bl oddonorer har gennem etablering af
DFB's Sikringsfond en forsikringsordning for frivillige, ube-

talte donorer. Odningen onfatter alle, som benyttes som dono-
rer, uanset om de pagad dende har et tilhgrsforhold til DFB.
Den onfatter alle uheld i forbindel se ned tapningen og endvi de-
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re uheld, der opstar pa vej nellem hjen arbejdssted og tappested

| tilfedde af sygdom sikrer DFB's Sikringsfond donor fuld
lon og dakning af andre dokunenterede udgifter til nedicin, fy-
siurgi sk behandling mv. Selve udbetalingen af |gnerstatning
finder normalt sted gennem arbej dsgi veren, saledes at der sker
saglvanl ig til bagehol del se af kil deskat.

Uanset at arbejdsgiveren nornalt er forpligtet til at be-
tal e sygedagpenge i de fagrste 3 uger af sygdonsperioden, godt-
ger Sikringsfonden arbejdsgi veren udgiften.

Ved sygdom ud over 3 uger betaler Sikringsfonden differen-
cen mellem de s?/gedagpenge, der udbetal es af det social e udval g,
og donors nornale fulde I ndtamgt.

For sel vstandi ge erhvervsdrivende yder Sikringsfonden |i-
geledes fuld erstatning for det opstdede indtamtstab i sygdons-
peri oden.

For ikke-erhvervsaktive (hjemegdende husnedre, studeren-
de mf1l.) yder Sikringsfonden erstatning, der baseres pa den
normalt gat dende mindstetinelgn inden for overenskonstonr aderne.

Ul over fuld lan og dakning af dokunenterede udgifter vil
Si kringsfonden nornmalt udbetale et nindre belgb til dakni n? af
i kke specificerede onkostninger. Dette belogb varierer fra loo
til 4oo0 kr. efter sygdomsperiodens varighed og art.

Safrem de af Sikringsstyrelsen i tilfadde af varigt nén
fastsatte erstatningsbel gb efter reglerne i lov om erstatning
til tilskadekorme varnepligtige mfl. ikke kan anses for til-
strakkel i ge, kan Sikringsfonden supplere sadanne betalinger.

Si kri ngsfonden kan endvi dere yde en kul anceer st at ni ng,
hvor det skgnnes rinmeligt, selv om uheldetikke kan siges at ha-
ve en direkte forbindel se ned bl odgi vni ngen.

6. 2. Donor or gani sati oner.

Der har i mange ar eksisteret |okale bl oddonorkorps, der
har haft til opgave at virke for donorsagen, d.v.s. sgge at
skaffe frivillige bloddonorer. Bortset fra et enkelt korps er
alle korpsene samet i organisationen Danmarks Frivillige Bl od-
donorer. Et enkelt af korpsene - Storkgbenhavns Frivillige Bl od-
donorer - indtager en sastilling bl.a. som fglge af sin ster-
rel se samt det forhold, at korpset betjener et stort antal syge-
huse med forskellige ejere (stat, amt, komrune); det nornale
er ellers, at et korps er knyttet til det |okale sygehus.

Danmarks Frivillige Bl oddonorer (DFB).

Det er DFB's fornél at sikre, at der overalt og til enhver
tid kan frenskaffes de forngdne memgder blod af alle typer, sa-
| edes at det ngdvendi ge behov er dakket.
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DFB bestar af en |andskonité sant 85 donorkorps organise-
ret onkring de sygehuse i provinsen, hvor bl odtapninger finder

st ed.

Landskom t éens opgave er at fremme donorsagen, at overva-
ge dennes udvikling i Danmark samt at varetage donorernes beret-
tigede interesser.

Af forretningsordenen for DFB frengar bl.a. falgende:

"Landskoni t éen supplerer sig selv og sal edes at der i
| andskom téen altid er reprasenteret den sagkundskab og de in-
teresser, der skgnnes ngdvendi ge for donorsagens trivsel. Antal-
let af medl emrer bgr nornalt ikke overstige 30.

M ndst hal vdel en af | andskom téens nedl ermer bgr vese
nuvagende eller tidligere donorer. Det er en forudsaning, at
| andskomi t éens medl emmer viser en aktiv interesse for donor-
sagen.

For |andskom téens medl enmer ga¢der normalt en gvre al -
dersgramse pa 70 ar.

Landskoni t éen nedsatter et forretningsudval g, som besgr -
er de | gbende forretninger under ansvar over for | andskomnitéen
andskom t éen Iader af hoI de et | andsnmpde hvert tredie ar for
reprasentanter for santl ?e afdel inger inden for DFB. Eter be-
hov afhol des der ind inmelTem regional e neder.

Landskoni t éen kan nagte at O[?lt age en afdeling i DFB -
eventuelt excludere en afdeling - hvis den ledes i nodstrid
med DFB' s |edende principper, isa at donor hverken direkte
eller indirekte nd nodtage bet al i ng for sit blod.

g Landskom t éen og forretni ngsudval gets nedl enmer er ul gn-
nede .

Landskom téen fastsatter et arligt gebyr, som af afde-
lingerne skal betales til dakning af |andsorgani sati onens ud-
gifter til admnistration og propaganda samt bidrag til Sik-
ri ngsfonden.
bei d Landskoni t éen udarbejder en arlig beretning om DFB' s ar-
ej de.

: Landskom t éen afl agger arligt regnskab, der revideres
af en statsautoriseret revisor."

De enkelte donorkorps er selvstandi ge enheder, der |e-
des af en bestyrelse, der nornalt er selvsupplerende. | for-
retni ngsordenen for DFB er fastsat fgl gende vejl edende regler

for de |okale korps (afdelinger):

"1. B donorkorps (en afdeling) ledes af en bestyrel se
& mindst 5 medl enmer. Bestyrel sen er sel vsuppl erende, rnen den
or vage sal edes sammensat, at den reprasenterer den 'f or ngdne
sagkundskab og eventuelt lokal e interesser. Et vementli gt an-
tal af nedl enmerne skal vare nuverende eller tidligere dono-
rer. Bestyrelsen skal have et nedlem der er |age.

2. Det lokale donorkorps tegnes af fornmanden for besty-
relsen i forbindelse med et nedlemeller af 3 medl emrer af be-
styrelsen i forening.

3. Bestyrelsen skal afholde nindst ét arligt nede, pa
hvi |l ket der aflagmges regnskab for donorkorpsets virksonhed i
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det forlgbne ar. Donorkorpsets regnskab skal revideres af en
statsautoriseret revisor eller af en dernmed ligestillet kom
munal eller statslig institution og skal publiceres pa pas-
sende néde.

4., De nmidler, et donorkorps rader over, kan kun anvendes
til fremme af donorsagen eller til fornmél, der er aftalt ned
det |okal e sygehus."

Landskonitéen har intet ansvar for de enkelte afdelin-
gers ledelse og har ikke ret til at blande sig i denne, men
| andskonit éen bgr vaze vejledende og ber yde hjap i den ud-
strakni ng, det gnskes. Normalt er det enkelte korps ret frit
stillet nmed hensyn til opgaver og arbejde, og der er da ogsa
betydelige forskelle fra korps til korps nmed hensyn til den
made det enkelte korps fungerer pa.

Santlige donorkorps i provinsen bortset fra et nindre
korps i COdder, der |ledes og adm nistreres af sygehuset i GCdder,
er tilsluttet DFB.

Af hensyn til det frentidige nage samarbejde mellem donor-
korpsene inden for det enkelte ant har DFB fundet det hensigts-
messigt, at der etableres et snawert samarbejde mellem donor-
korpsene inden for det enkelte ant. DFB har anbefalet, at man
lokalt tradfer aftale om et sadant samarbejde.

DFB sgrger for den forngdne |andsdakkende propaganda i
form af plakater, merkater og |ignende. DFB udsender i denne
forbindel se en gang arligt en pjece "Orientering fra bl odbanken
der uddeles i provinsen i et oplag pd ca. 80.000 eksenplarer.

DFB varetager endvidere opgaver af fadles interesse for
de | okal e donorkorps over for de statslige sundhedsnyndi gheder,
i ndenrigsmnisteriet og sundhedsstyrel sen, sam over for ants-
rads f or eni ngen.

Endelig varetager DFB en rakke adm nistrative opgaver i

relation til |andsdel stapningerne.

De | okal e donorkorps serger for den forngdne tilgang af
nye donorer og opretholder i det hele taget forbindelsen til
donor er ne.

Det er korpsets opgave at stille donorer til radighed
for det |okale sygehus, hvortil det er knyttet. Donorerne er
registreret i et kartotek, der normalt findes i sygehusets
bl odbank. Det er i disse tilfade bl odbanken, der indkal der
donorerne til tapning. Enkelte steder opbevares kartoteket hos
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donor kor pset, hvor bl odbanken sa bestiller tapning af det ngd-
vendi ge antal donorer.

S3 godt som alle tapninger i provinsen sker pa de |okale
sygehuse, og det er ikke nornmalt, at donorkorpsene som sadan
over hovedet patager sig tapningen.

Ud over at forsyne de |okal e sygehuse ned det bl od, der
skal anvendes |okalt, har de fleste donorkorps og sygehuse med-
virket ved frenskaffelse af blod til Statens Seruminstitut til
brug ved frenstilling af bl odpraparater. Dette blod er dels frem
skaffet ved, at sygehusene indsender uddateret blod til insti-
tuttet, dels ved saxlige tapninger, hvor blodet indsendes til
Statens Serumnstitut samme dag, somdet er tappet. | de til-
fadde, hvor det drejer sig omstegrre leverancer til Statens Se-
rumnstitut, er det almndeligt, at tapningerne foretages uden
for normal arbejdstid. | sadanne tilfatde arrangeres tapnin-
gerne ofte af donorkorpset ved hjap af salige mdlertidige
tappehol d, idet sygehusene p& grund af personal ef or hol dene
ikke altid har mulighed for at forestd disse ekstra tapninger.
| sadanne tilfadde afhol der donorkorpset santlige udgifter og
nodt ager til svarende godtgerel sen fra Statens Serunminstitut.

Det forste donorkorps blev startet i Kgbenhavn i 1932.
Efterhanden blev der etableret donorkorps i tilknytning til de
fleste sygehuse. | mdten af 1960 erne var der etableret 91
donorkorps. Senere er antallet af donorkorps i forbindelse ned
nedl aggel sen af en rakke m ndre sygehuse reduceret til 86.

De | okal e donorkorps far for hver tapning et ned sygehu-
set aftalt gebyr, der varierer fra 10 til 40 kr. afhangig af
de lokale forhold. Af dette bel gb af hol der det | okal e korps en
gebyrafgift til DFB, der for tiden andrager 2,50 kr. pr. tap-
ning, nen dog sdledes at de sterste donorkorps far en vasent-
lig reduktion.

De forskellige forhold, hvorunder de enkelte donorkorps
fungerer, har bevirket, at der nogle steder opsanies en vis
kapital. Fra DFB's side er det derfor fastlagt, at de midler,
som det | okal e donorkorps rader over, kun kan anvendes til do-
norformal eller efter forudgdende aftale ned det |okale syge-
hus .
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Det gkonom ske grundlag for DFB udgeres vasentligst af
den gebyrafgift, de |okale korps betal er. Herudover har DFB
indtagter fra salg af enblener og tryksager, indtagter afreg-
net af Statens Seruninstitut for blod |everet i forbindelse
ned | andsdel st apni ngerne sant renteindtagter. GCebyrafgiften
udgjorde i 1978 483.000 kr., nettoindtagterne ved salg af em
bl ener og tryksager 30.000 kr., og renteindtagterne 181.000 kr.
Heroverfor stod nettodriftsudgifter pad 315.000 kr., saledes
at der opstod et driftsoverskud pd 378.000 kr., hvoraf 200.000
kr. overfgrtes til Sikringsfonden. DFB s fornue udgjorde ved
udgangen af 1978 godt 1,7 mill.kr. Inden for en bel gbsramme pa
100.000 kr. om aret har DFB besluttet at ville stgtte etable-

ring af donorkorps bestéende af frivillige, ubetalte donorer i
vi sse udvi kl i ngsl ande. Anmtsradsforeningen har ikke haft bensek-
ninger til, at gebyrindtagter bruges til dette forndl.

St or kgbenhavns Frivillige Bl oddonorer (SFB).

Under navnet "Storkgbenhavns Frivillige Bl oddonorer" etab-
leredes i 1963 et sanvirke nellem "Spejdernes og Vabnernes fri-
villige Bl oddonorkorps", Kebenhavns Hospital svasen, Frederiks-

berg Hospital, Kaebenhavns Ants Sygehusvesen, Statens Serumnsti-
tut og R gshospitalet om at skaffe forngden tilgang af bl oddo-
norer tii hovedstadsonradet. O dningen kan ned godkendel se af
SFB's styrelse tiltrases af andre sygdonsbekaspende institutio-
ner i Storkgbenhavn.

SFB ledes af en styrelse. Tl styrel sen udpeger hver af
de deltagende institutioner en lagelig reprasentant for hver
selvstandi g bl odbank og en reprasentant for institutionens ad-
mnistrative |edelse. Yderligere bestar styrelsen af 3-5 perso-
ner fra donorkredse eller kredse, ved hvis bistand tilgang af
donorer fremmes. Personerne udpeges for indtil 3 & ad gangen
af den til enhver tid siddende styrelse. Styrelsen vatger - for
1 ar ad gangen - blandt sine nedlemer en formand og 2 nedl em
ner, der sammen ned fornanden danner et forretningsudval g. Sty-
rel sen fastsadter selv sin egen og forretningsudval gets for-
ret ni ngsorden.

SFB er tilsluttet "Dannmarks Frivillige Bl oddonorer".
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SFB's opgave er at sgge skabt en jan og stegt tilgang af
donorer i takt med behovet for blod til sygdonsbekampelse. Or-
gani sati onen varetager endvidere udrykningstjeneste i det stor
kgbenhavnske onrade og kan i gvrigt patage sig saddanne andre op:
gaver i forbindelse ned bl odbankvasenet, som efter styrelsens
skgn egner sig til |@sning gennem organi sationens virksomhed.
Enhver frivillig bloddonor, som tappes uden vederlag af en
af de deltagende institutioner, er onfattet af organisationen
"Storkgbenhavns Frivillige Bl oddonorer".

SFB's bl oddonorer er opdelt i 3 hovedgrupper; bankdono-
rer, nobildonorer og udrykni ngsdonorer.

Bankdonorerne er de donorer, der indkaldes af de enkelte
bl odbanker pr. brev nmed intervaller afhangig af bl odbankens
behov.

Mobi | donorerne er de donorer, der giver blod f.eks. pa
deres arbejdsplads eller i et |okalonrade. Bortset fra Kgben-
havns Ams Sygehus i Gentofte og Statens Serum nstitut, der
har mobil e tappehold, har bl odbankerne i det storkgbenhavnske

onr &de kun tappevirksomhed i selve bl odbanken. Den nobile blod-
bankvi rksomhed i onradet foregar enten pad kommuneskoler, mli -
taxforlagninger eller i private og offentlige virksomheders

egnede | okal er.

SFB har siden 1968 foretaget nobile tapninger pa virk-
sonmheder i Storkgbenhavn. Endvidere har SFB's nobile bl odbank i
samar bej de ned de sjalandske bl oddonorkorps tappet donorer,
der ikke anvendes pa det |okale sygehus. Det |okale donorkorps
foretager indkal del se af disse donorer til tapning. SFB betaler
et adm ni strationsgebyr for tapningen.

SFB har ansat | ager, sygeplejersker, materielfolk etc.
til denne virksomhed, der dagligt indsam er 100-120 portioner,
svarende til godt 20.000 portioner arligt. Blodportionerne for-
deles til de storkgbenhavnske bl odbanker.

Den tredi e hovedgruppe, udrykningsdonorerne, er fales

for de storkgbenhavnske bl odbanker og benyttes til akutte be-
hov for blod ofte af speciel type. Disse donorer transporteres
til og fra bl odbanken ned Taxa. Da ordningen skal fungere dgg-

net rundt, er der etableret vagtordning, og der sendes arligt
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ca. 3.000 donorer ud til blodbankerne uden for normal arbejds-
tid. | forbindel se med de nye opgaver, der stilles onkring
vaast ypebest emmel ser og |ignende, udsendes et stgrre og sterre
antal af disse donorer.

De ned SFB' s virksonhed forbundne onkostni nger af hol des
af de deltagende institutioner i forhold til, hvor mange por-
tioner blod, de anvender.

SFB's styrelse tradfer bestemrel se om hvorledes der for-
hol des nmed hensyn til det &rlige driftsresultat, idet et even-
tuelt overskud - ud over en ngdvendig driftskapital - skal an-
vendes til nedbringel se af tapningsgebyrerne, og et eventuelt
under skud kan af styrelsen fordres dakket af de bl odbrugende
institutioner i forhold til tapningstal.

Gebyret er i 1979 fastsat til 9,50 kr. pr. tappet por-
tion til donorkontorets virksonmhed (propaganda etc.). Prisen
for blod tappet ved nobile tapninger er sat til 141 kr. og for
udr ykni ngstj enest ens vedkomrende er prisen opdelt i gebyr til
adnministration 54 kr. og kersel 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 bl oddonorer nod fgl gerne af uheld i forbindelse ned bl odaf -
gi vni ng.

Fondens formal er at yde gkonomsk hjap til frivillige
bl oddonorer, som i forbindelse med deres donorgerning har |idt
direkte eller indirekte personskade. Sadan hjatp ydes endvidere
en donors parerende, hvis stilling er blevet forringet af per-
sonskade, som er overgaet donor.

Fondens fornmdl blev i 1975 udvidet til ogsa at onfatte
gkonom sk hjadp til frivillige knogl emarvs- og organdonorer
efter samme retningslinier som for bl oddonorer.

Fondens hjadp, der ydes i form af savel |egater som | @n,
ydes fortrinsvis i tilfatde, hvor skadelidende ikke kan opnd
erstatning andetsteds fra, hvor en sadan erstatning ikke skan-
nes tilstrakkelig eller endnu ikke er kommet til udbetaling.

Fonden | edes af en bestyrel se udpeget af |andskonitéen
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for DFB for 2 & ad gangen. Indenrigsmnisteriet udpeger et
medl em af fondens bestyrel se.

Fondens kapital er tilvejebragt gennem indbetalinger fra
DFB og androg ved udgangen af 1978 knap 1,3 mill.kr. Der blev
i 1978 annel dt 42 skadessager og sikri ngsfondens samede e r -
st at ni ngsudbet al i nger androg 58.000 kr. Samme ar udbetalte
Si kringsstyrel sen ca. 200.000 kr. i erstatninger til bloddo-
norer.

Bl oddonor er nes For skni ngsf ond.

DFB stiftede i 1972 Bl oddonorernes Forskni ngsfond, der
har til formdl at yde w@kononmisk stgtte til bl odtypeserol ogisk
forskning og andre former for undersggel ses- og forsggsvirk-
soned af betydning for anvendel se af blod eller bloderstatnings-
mdler i sygdonsbekaspende gj ened.

Fonden |edes af en bestyrel se bestaende af forretnings-
udval get for |andskomtéen for DFB sant et nedl em udpeget af
Ant sradsforeningen i Danmark. Til vejledning for bestyrel sen
ved tildeling af stgtte i overensstenmel se ned fondens forndl
nedsadter bestyrel sen et sagkyndigt udval g, Dette udval g bestar
af mindst 4 |ager, hvoraf en udpeges af sundhedsstyrel sen,

m ndst en af Dansk Bl odtypeserol ogi sk Sel skab, og en, der skal
vage daglig leder af et bl oddonorkorps, udpeges af |andskom -
téen for DFB.

Fondens formue bestar af den kapital, som DFB skamkede
fonden ved dens oprettel se sant senere nodtagne gaver. Besty-
rel sen kan anvende afkastet af |egatets fornue til opfyldelse
af legatets formdl. Formuen androg ved udgangen af 1978
1.720.000 kr. | lighed ned tidligere ar udbetalte fonden i
1978 forskningsl egater pad ca. 100.000 kr. Landskonitéen har
besluttet, at reservere 200.000 kr. af organi sationens over -
skud i 1978 til en forggel se af forskningsfondens |egater i
arene 1980-1981 ned indtil 100.000 kr. i hvert af arene.

6. 3. Bl odbanker.

Ved en bl odbank forstds en institution, der har til op-
gave at tappe, lagre og fordele blod og egenfrenstillede bl od-
konponent er .
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For at der er tale om en bl odbank, skal den varetage en
rakke funktioner. Den skal tappe, lagre og udlevere blod. End-
vi dere skal den foretage udvad gel se og udel ukkel se af donorer,
kontrol under sggel ser af donorer samt varetage kontakten ned
donor korps og sikringsfond. Endelig skal den foretage serol o-
gisk in vitro forligelighedskontrol nmellem donors blod og nod-
tagerens blod forud for bl odtransfusion.

Ud over disse grundl eggende funktioner varetager en rak-
ke bl odbanker ogsd andre opgaver, sasom frenstilling af bl od-
komponenter og forskellige blodtypeserol ogi ske opgaver. Det
er kun de stgrre bl odbanker, der fremstiller et bredt sorti-
ment af bl odkonponenter og udfegrer nere specielle blodtypese-
rol ogi ske opgaver.

Tapning foregar foruden i blodbanker ogsd ved nobile
t appeenheder, der tapper donorer pa virksomheder og skoler muv,
Um ddel bart efter tapning afleveres blodet fra den nobile tap-
peenhed til en bl odbank, der lagrer og udleverer blodet til
anvendel se pa sygehuse mv. SFB's nobile tappehold er en sadan
mobi | tappeenhed.

Funktionelt og gkonom sk er blodbankerne en integreret
del af sygehusvesenet og som sadan onfattet af sygehuslovens
al m ndel i ge regler, herunder planlagningsbestenmel serne, hvor-
efter den enkelte sygehuskommune skal udarbejde en plan for
udvi kl i ngen af kommunens sygehusvasen, der skal godkendes af
indenrigsmnisteriet efter indstilling fra sygehusradet.

| en rakke |ande drives blodbankerne derinod p& kommer-
ciel basis eller af private organisationer, bl.a. Rede Kors.
Den eneste danske bl odbank uden tilknytning til sygehusvasenet
findes pa Statens Seruminstitut, hvor det blod, der tappes,
primegt anvendes til industriel frenstilling af bl odprodukter.

Der findes i Danmark godt 80 bl odbanker. Uden for Stor-
kgbenhavn, Arhus og Alborg findes der en blodbank p& nasten
all e sygehuse. Bl odbankerne kan inddeles i 3 grupper: Trans-
fusionscentre, blodbanker med selvstandi gt personale og bl od-
banker uden sel vstandi gt personale.

Denne inddeling afspejler i nogen grad bl odbankernes
stogrrel se, og hvil ke opgaver de varetager. | indenrigsmni-
steriets vejledende retningslinier for sygehuspl anl agni ngen af
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1972 er special afdelinger i klinisk bl odtypeserol ogi forudsat
drevet som et | andsdel sspeciale. Udviklingen har imdlertid
vist, at der kan vaee behov for at oprette afdelinger uden
for de egentlige |andsdel ssygehuse.

Transfusionscentre |edes af en selvstandig overl age,
der er speciallage i klinisk bl odtypeserol ogi. Transfusions-
centre varetager som regional afdelinger i antskonmunernes syge-
husvasen speci al opgaver over for de andre bl odbanker i ants-
kommunen. Sél edes er transfusionscentrenes overlager ansat i
ant skommunens sygehusvasen og har i kraft heraf radgi vende
funktioner over for alle am skommunens bl odbanker. Der findes
i alt 8 transfusionscentre knyttet til antslige eller komu-
nal e sygehuse i Kgbenhavns konmune, Kgbenhavns ant skommune,
Fyns ant skonmmune, SﬁnderAryl | ands ant skonmmune, R be ant skonmu-
ne, Vejle an skonmmune hus ant skonmmune og l\brdj yl l'ands ants-
kommune. Herudover fi ndes der transfusionscentre pa R gshospi -
talet og pA Statens Seruminstitut, saledes at der i alt eksi-
sterer 10 centre. Af disse er isa centrene pad Rigshospital et
og i Qdense, Arhus og Al borg udbygget i betydelig grad. | 7
ant skommuner og i Frederi ksberg kommune findes der ikke trans-
fusionscentre.

Bl odbankerne ned sel vstandi gt personal e kan inddel es ef-
ter, omde er underkastet fast speciallagetilsyn ved konsul ent
(fra et regionalt transfusionscenter eller gennem anden speci-
allage i klinisk bl odtypeserologi), eller omde er uden fast
speci al | agetil syn. D sse bl odbanker |edes enten af anzstesi-
overlamen eller af centrallaboratoriets klinisk kem ske over-
| age. Bl odbankerne i Frederiksborg ant skommune, Storstrens
ant skommune, Bor nhol ns ant skommune og Vi borg ant skonmmune fun-
gerer uden fast tilknyttet speciallagetilsyn.

Bl odbanker uden sel vstandi gt personale er normalt under-
| agt anastesioverl agen og ofte adskilt fra bl odtypel aboratori -
et.

Bl odbankerne kommer i kontakt ned donorerne gennem de |o-
kal e donorkorps. Nogle steder er det |okale donorkorps helt in-
tegreret i bl odbanken, saledes at fortegnel sen over donorerne
adm ni streres af bl odbanken, og bl odbankens chef er den dagli -
ge leder af donorkorpset. Andre steder er korpset af gammel
tradition helt adskilt fra bl odbanken med donorfortegnel sen
pl aceret privat hos donorkorpsets administration eller hos den
| okal e afdeling af Fal cks Redni ngskorps. | disse tilfatde ind-
kal der bl odbanken ikke selv donorer, nen bestiller det gnskede
antal portioner blod hos den, der administrerer donorfortegnel-
sen, der s& indkal der donorerne til tapning i bl odbanken. B od-
bankerne betaler en afgift til det |okale donorkorps og gennem
dette til Danmarks Frivillige Bl oddonorer for hver tapning (se
afsnit 6.2.).
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Bl odbankerne er reprasenteret i styrelsen af de |okale
donorkorps og i styrelsen af donorkorpsenes fatles organ Dan-
marks Frivillige Bl oddonorer.

@konom sk er bl odbankerne somtidligere anfgrt en del af
sygehusvasenet. Leverancer af blod og bl odprodukter fra en
bl odbank til andre sygehuse i antskomunen/ konmunen prissates
derfor nornalt ikke. Leverancer til sygehuse uden for antskom
munen sker til steekt varierende priser.

Ved sundhedsstyrel sens nel |l enkonst er der indgaet md-
lertidige aftaler om ensartede priser for |everancer til Nor-
disk Insulinlaboratorium og Statens Seruninstitut. Problenerne
vedrgrende prisfastsattel sen pd blod og bl odprodukter behand-
les i det i kapitel 1 ontalte udvalg nedsat af sundhedsstyrel -

6.4. Stationa/nobil indsaming af bl od.

Tapni ngen af bl oddonorer sker almndeligvis i stationaze
bl odbanker, knyttet til sygehusene. Der findes dog ogsa nobile
t appehol d, som udsendes af enkelte bl odbanker, Statens Serum
institut, Storkgbenhavns Frivillige Bl oddonorer og Danmarks
Frivillige Bl oddonorer. For Storkgbenhavns Frivillige Bl oddono-
rers vedkonmende udfgres tapningerne pa fabrikker og institutio-
ner i Storkgbenhavn og i mndre onfang andre steder pa S a !l and.
Bl odet fordeles til de storkgbenhavnske bl odbanker. For Danmarks
Frivillige Bl oddonorers vedkommende udfgres tapningerne, de sa-
kal dte | andsdel stapninger, fortrinsvis i de jyske onrader pa
steder, hvor der ikke er regionale transfusionscentre eller
hvor det | okal e sygehus ikke har behov for blodet eller ikke
per sonal emessi gt kan overkomme arbejdet. | mndre onfang tappes
pad hgjskoler og militege forlagninger. Blodet fra |andsdel stap-
ningerne leveres til Statens Seruminstitut. Ale tapninger ud-
foares i overensstemmel se med seruminstituttets retningslinier
under ansvar af en lage og foretages af sygepl ej ersker og bl od-
bankl aboranter. Det er Danmarks Frivillige Bl oddonorers prin-
cipielle holdning, at disse nobile tapninger efterhanden bar
tilrettel eagges anmsvis og udfgres af lokalt personale; dette
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har imdlertid vist sig vanskeligt for nogle sygehuse, isa
pd grund af personal eprobl emer.

De nobile tapninger udger ca. 10?2 af det sanl ede antal
tapni nger. Ca. 60% af de mobile tapninger udfegres af den nobi -
| e bl odbank tilknyttet Storkgbenhavns Frivillige Bl oddonorer.
Knap 30% af de nobile tapninger udfgres af Danmarks Frivillige
Bl oddonorers | andsdel stapni nger, medens resten udfgres af det
mliteee tappehold pd de militaxe forlagninger.

Med det udstyr, der i dag anvendes ved de nobile tap-
ni nger, kan der ikke foretages centrifugering og hurtig ned-
frysning af plasma. Det er derfor vanskeligt at sikre en opti-
mal udnyttel se af det blod, der tappes i provinsen som faglge
af vanskeligheder nmed at sikre en tilstrakkelig hurtig videre
forarbejdning af bl odet.

6.5. Statens Serum nstitut.

Statens Serum nstitut blev oprettet som en statsinstitu-
tion ved lov nr. 28 af 20. marts 1901 ned det formdl at produ-
cere antidifterisk serum | 1910 udvi dedes instituttets opga-
ver til ogsd at onfatte produktion af andre arter af serum
samt udferel se af klinisk-diagnostiske arbejder af bakterio-
| ogisk art.

Ledel sen af instituttet, der sorterer under indenrigs-

m nisteriet, varetages af en direktion bestaende af en faglig
direktgr og en admnistrativ direktegr. Der er nedsat et tilsyns-
rad for instituttet bestdende af medicinal direktegren som formand
sant 2 nedl emmer udpeget af indenrigsm nisteren, det ene efter
indstilling fra sundhedssstyrelsen. Instituttets udgifter og
indt agter er optaget p& de arlige finanslove.

Statens Seruminstituts placering, opgaver og |edelse er

fastsat i lov om sundhedsveasenets central styrelse. | henhold
til denne lov er Statens Serumi nstitut |andets centrallabora-
torium for sa vidt angdr human bakteriologi, virologi og sero-

logi mv. Serumnstituttet frenmstiller sera og vacciner til
brugved bekampel sen af smitsonme sygdomme og andre |idel ser
hos mennesker. Desuden driver seruminstituttet videnskabelig
forskning pa disse og besl agtede onrader og er same for en
rakke internationale centre under Verdenssundhedsorgani sati o-
nen (WHO). Instituttet udfegrer endvidere opgaver i henhold til
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| oven om tilbud om gratis vaccination nod visse sygdonme. Insti-
tuttet har en bl odfraktioneringsafdeling, der isa producerer
al bumi n og bl odkoagul ati onspraparater. Instituttet har regio-
nal af del i nger i Alborg, Arhus, Odense og Vejle, sam mikrobilo-
gi ske afdelinger p& Bispebjerg Hospital, Hvidovre Hospital,
Frederi ksberg Hospital og Rigshospitalet. | alt ca. 1.200 per-
soner er beskaftiget pa virksomheden.

Instituttets praparater udleveres kun til |ager, sygehu-
se, apoteker og ligrfende. Det sker til priser, der er fastsat

ved bekendtggrelse fra indenrigsmnisteriet.

Til produktionen af bl odprodukter fremskaffede institut-
tet i 1979 i alt 104.283 portioner fuldblod og plasma.

Bl odbankerne | everede:

9.624 portioner friskt frosset plasma a 200 m

15.355 portioner frisktappet fuldblod

14. 757 portioner uddateret fuldblod og

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

Forsvaret |everede 3.262 portioner fuldblod.

DFB og SFB | everede 14.228 portioner frisktappet ful dblod.

Instituttets donorer afgav 14.887 portioner ful dblod.

Instituttet nodtog desuden 37.712 portioner pakkede bl od-
| egemer. Bl odbankerne stillede portionerne, der ellers ville
vage blevet kasseret, vederlagsfrit til radighed. Plasmaprotein
er udvundet ved hjap af en netode, instituttet har udviKklet
til formilet.

| samarbejde med lager i praksis nodtager instituttet
pl asmaportioner fra personer med specielle egenskaber (f.eks.
nylig overstaet helvedes-ild). Af sadanne portioner tilberedes
bl.a. imunglobulin til saligt udsatte bgrn. Onfanget af denne
virksomhed er forel gbig beskeden, men forstdaelsen for betydnin-
gen er i frengang.

Instituttet nmodtager videre blod og | egenmsvadsker, der op-
nds i patientbehandling (areladning, tapning i forbindelse ned
vattersot) til udvinding af plasmaproteiner. Disse stilles til
radi ghed for forskningsformil.

Bl odpr odukterne er onhandlet i indenrigsmnisteriets be-
kendtgegrelse nr. 185 af 5. maj 1979 om praparater og undersggel -
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ser ved Statens Seruminstitut. Onfanget af produktionen i 1979
Human al bunin SS 29.459 portioner a 100 m
Pr ot ei nkoncentrat SSl 2.373 portioner & 250 ml
Kryokoncentrat SSI 964.900 i.e.
Kryokoncentrat hgjrenset SS 152.700 i.e.
Faktor |X koncentrat SSl 196.200 i.e.
Normal hunan i mmungl obulin SS 149. 090 rd

Den del
mapr ot ei ner

af udbyttet, der

116 kg Cohns fraktion V (svarende til

koncentrat & 500 m ).
Porti oner
fang og er
ter
i ndhol d.
Speci el | e bl odpr odukt er

i kke nedtaget i

sen er
enter,
ter

beskeden af onfang,
der har behovet.

Haarof i | i centret
afpreovning af tre af

kryokoncentrat blev pabegyndt i

Afprgvning af kryokoncentr at
Rapporten forel d i
bl ev pabegyndt i 1979.

Statens Serum nstitut har

ber edskabsl ager
svarende til

(. eks.
stilles af plasmaportioner, der er vanskelige at opna.
men af stor betydning for de fa pati-
Produkterne reserveres til
ved sanarbej de ned bl odbanker

frenkom ved oparbejdning af plas-

fra uddat erede pakkede bl odl egener,

ned afvigende runfang frenstilles i
over si gt en.
aftal e ned barneaf del i nger,

for at

1980. Afprgvningen af faktor
Rapporten forel a i

pr. 30. juni

1980.
1980 opbygget et
pa 7.000 portioner human albumin SSI & 100 ni,
2-3 néneders forbrug.

var i 1979
4.500 portioner protein-
mndre om
Frenstillingen sker, ef-

undgd kassation af rest-

VZ-i mrungl obulin) frem

Anvendel -

di sse patien-

og |lamer p& special af del i nger.

pd R gshospitalet har foretaget klinisk
instituttets bl odprodukter. Afprgvning af
1977. Rapporten foreld i 1979.

(hgjrenset blev pabegyndt i 1978).

| X koncentr at
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6.6. Nordisk Insulinlaboratorium

Nor di sk I nsulinlaboratorium er en selvejende institution
oprettet i 1923 af dr.med. H C. Hagedorn, apoteker A Kongsted
og professor, dr.phil. August Krogh ned det formdl at fremstil-
le insulin. Nordisk Insulinlaboratoriumhar i dag til formal at
fremstille insulin og andre nmidler, der har betydning for er-
kendel se cg behandling af sygdonme, fortrinsvis inden for det
endokri nol ogi ske onrade, at udeve forskningsvirksonhed inden
for dette onrdde sant at opretholde og drive forskningshospi-
talet N els Steensens Hospital.

Nordi sk Insulinlaboratorium |ledes af en bestyrel se pa
3-5 medl emmer, der vatges af Nordisk Insulinfonds bestyrel se

efter indstilling fra Nordisk Insulinlaboratoriunms bestyrelse.
Bestyrel sen skal samensates sal edes, at dens nedl enmer reprae
senterer sdvel indsigt i frenstilling og anvendel se af |agenid-

Il er, hospitalsvirksonhed og mnedicinsk forskning som juridisk
sagkundskab og forretni ngskyndi ghed.

Instituttets vedtamter fastslar, at det arlige overskud
efter vedtagtsbestente henl aggel ser tilfalder Nordisk Insulin-
fond. Denne fond blev stiftet i 1926 og har til formél at yde
gkonom sk stgtte til videnskabeligt arbejde ﬁé eksperinentel -
fysiclogi ske onrdder samt til klinisk videnskabeligt arbejde
inden for det endokrinol ogi ske og netabol i ske onrade. Fonden
| edes af en bestyrelse pd 9-12 nedl enmmer, hvoraf 2 nedl emmer
vadges af og blandt Nordisk Insulinlaboratoriuns bestyrel se,
og resten skal vage inden- og udenl andske vi denskabsmend. |
de seneste ar har fonden arligt uddelt godt 1 mill.kr. til
stogtte for forskning.

Nordi sk Insulinlaboratorium er beliggende i Centofte,
hvor adm ni stration, produktion, afsatning, forskningsafdelin-
ger samt hospital er placeret. | alt ca. 400 personer er be-
skadtiget pad virksonheden. Produktionen har hidtil i overens-
stenmel se nmed Nordi sk Insulinlaboratoriuns vedtagter vasent-
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ligst veeet koncentreret onkring frenstilling af insulin. Nor-
disk Insulinlaboratorium er nu verdens tredi estgrste producent
og naststarste eksportegr af insulin. | Danmark har virksonheden
en markedsandel for insulin pd godt 80% Foruden insulin frem
stilles og afsattes vaksthornon og bl odtypekort. Endelig har
Nordi sk I nsulinlaboratorium etableret et produktionsanlag til
frenstilling af albumn og koagul ati onsfaktorer. Produktions-
kapaciteten for albumn er i dag baseret p& 100.000 portioner
plasma og for frenstilling af koagul ationsfaktoren, faktor VIII,
45.000 portioner plasma arligt. Produktionskapaciteten er for
tiden under udvidel se, sa der kan bearbejdes 500.000 portioner
uddateret plasma til albumn og 125.000 portioner friskt fros-
set plasma til koagul ati onsfaktorer. Senere kan produktionska-
paciteten i de samme |aboratoriefaciliteter yderligere udvides.
Der har i @vrigt fra udenl andsk side vezet interesse i etable-
ring af samarbejde eller produktionsfatlesskab med Nordi sk In-
sulinlaboratorium der bl.a. af denne grund planl agger den
ovenst dende vasent!ige udvidel se af produktionskapaciteten in-
den for plasmafraktionering.

Forst fra 1979 er der tale omtilstrakkelig tilgang af
ravarer til, at der har kunnet etableres en egentlig kontinu-
ert produktion. Produktionen har onfattet 2.900 kg friskt fros-
set plasma, hvoraf der er fremstillet 1.254.000 i.e. faktor M1

Nor di sk I nsulinl aboratoriuns forskningsvirksonhed er cen-
treret onkring proteinkem, proteinrensning, peptidsyntese og
bi okemi . Laboratoriet blev verdenskendt ved udviklingen og
patenteringen af det fegrste insulinpraparat ned forsinkende
virkning, NPH insulin (Neutral Protam n Hagedorn), somi dag
fornodentlig er det nest anvendte insulinpraparat i verden.

I nsul i nforskningen har i de senere ar iss vazet centre-
ret om hgjrensning og praparatudvikling, saledes at man opnar
et grundlag for at frenstille et non-antigent insulinpraparat.

For skni ngen inden for hypofysehornmoner har resulteret i
et vaksthormonpraparat til behandling af hypofysar dvas gvakst
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og givet Nordisk Insulinlaboratorium en fgrende stilling inden
for dette onrade.

Pa baggrund af Nordisk Insulinlaboratoriuns viden om de
forskellige proteinfraktioneringsnetoder er der blevet opret-
tet en speciel forsknings- og udviklingsafdeling ned det fornal
at frenstille proteinfraktioner af humant plasma. Der er til-
lige etableret produktionsfaciliteter for rationel frenstilling
af terapeutiske plasmaproteinfraktioner af hgj kvalitet.

| gjeblikket er der i Danmark registreret et al bum npreae
parat Albumn Nordisk ned et neget lavt indhold af denatureret,
hgj ol ekyl st proteinstof og et faktor MIIl praparat, faktor
M1 Nordisk, der udnmegker sig ved stor udnyttel se af pl asmaet
santidig med, at det er anvendeligt til hjenmebehandling pa
grund af en opl @sel i ghed, som muligger en koncentration pa
ca. 20 faktor MIIl enheder/m.

Inden |ange vil der frenkomme et intravengst adm nistrer-
bart nativt imunglobulin G (i.v. IgG)preparat, et bl gderfak-
tor 11X og et blgderfaktor 11-V1-1X-X praparat (prothronbi nkom
pl ex), det sidste ned henblik pa& behandling af |everpatienter.
Desuden drives der forskning ned henblik pa isolering og ka-
rakterisering af koagul ati onsproteiner, konplenentproteiner,
prot easer og proteaseinhibitorer.

N els Steensens Hospital, der hgrer under Nordisk Insu-
linlaboratorium blev oprettet i 1932 som et forskni ngshospi -
tal for sukkersyge.

Efter onbygning og noderni seri ng rader hospital et over
36 senge samt et anbul atorium der g|l% besgges af mellem
70 og 90 patienter. Hospitalet indgar ovedst adsonr adet s
s%/gehusvaSen Onkost ni ngerne ved den terapeutiske behandling
sukkers gepatl enterne pa hospitalet betales af det offent-
l'ige. I nsul i nl aborat ori um bet al er onkost ni ngerne ved
hospi tal ets kI i ni ske forskning og ved den forskning, der dri-
ves i fablesskab af hospitalet og Nordisk Insulinlaboratorium

6.7. Andre frenstillingsvirksonheder.

Bortset fra bl odbankerne, Statens Seruninstitut og Nor-
di sk Insulinlaboratorium har udval get kun kendskab til yderli-
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gere nogle fa& danske virksonheder, der frenstiller bl odderi -
vater. Det drejer sig i alle tilfade om virksonmheder, som
frenstiller interferon ud fra "buffy coat" fra danske hospi -
taler.

Der har i den seneste tid veret nanifesteret interesse
fra visse virksomheder, salig udenl andske, i at fa adgang til
blod, plasnma eller lignende til frenstilling af bl odprodukter.
Der er dog udval get bekendt ikke klart etableret aftaler om
sadan levering, og en hidtidig eksport (til Sverige) af et vist
onfang er ved at blive afviklet. Pa grund af den stigende ef-
terspargsel efter blodprodukter i alle |lande og vanskeli ghe-
derne for firmaerne nmed at fa adgang til révaren blod, vil der
for det enkelte sygehusvasen vage betydelige gkonom ske fordele
i at sadge blod eller plasma "til verdensnarkedspris". For
virksonhederne er Danmark et attraktivt onrade. | forhold til
bef ol kni ngstal l et er det neget store meagder blod, der tappes,
og kvaliteten er hgj som fglge af befol kni ngens al m ndel i ge
sundhedstil stand sam det saxlige forhold, at Danmark er et
"l avhepatitisonrade". Herved nmindskes risikoen for, at der
overfgres hepatitis via de frenstillede bl odprodukter.

Det md fornentlig frygtes, at efterspgrgslen efter blod
tappet her i landet vil blive gget i de kommende &r. En ned-
virkende arsag hertil er den staxke udvikling, som hele blod-
produktonr &det er praget af for tiden, og som sandsynligvis
vil fere til udvikling af nye produkter til terapeutisk, diag-
nosti sk og profyl akti sk anvendel se. Det er sandsynligt, at bade
den hidtidige og den frentidige udvikling vil give incitanenter
til en gget kommerciel interesse i blodprodukter.

6.8. Den hidtidige ordning vedrgrende frenskaffel se af bl od-
plasma til frenstilling af bl odfraktioneringsprodukter.

| 1977 blev der pa indenrigsninisteriets foranledning
nedsat 2 bl odproduktudval g. Det ene udvalg fik til opgave ned
udgangspunkt i den bestdende ordning ned frivillige, ubetalte
donorer at stille forslag til den frentidige organisation af
indsaming af blod og plasma ned henblik p& en optinal udnyt-
telse af disse ramaterialer ved frenstillingen af bl odfrak-
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ti oneringsprodukter. Det andet udvalg skulle overveje de pris-
messi ge problemer i forbindelse med fremstilling af disse pro-
dukter .

Baggrunden for udval genes nedsatel se var bl.a. gnsket
om at opnd den bedst nulige udnyttelse af det blod, der tappes

her i landet, bl.a. til forsyningen med bl odfraktioneringspro-
dukter. En dansk produktion af disse produkter skulle ske under
hensyntagen til, at blod er en mangelvare, der md udnyttes bedst

mul i gt uden spild, og at den eksisterende ordning ned frivilli-
ge, ubetalte donorer ikke mA bringes i fare. Varetagel sen af
di sse hensyn gjorde, at den hidtidige uregul erede organisering
af fremskaffelsen af blod til fremstilling af bl odfraktione-
ri ngsprodukter ikke fandtes hensigtsnmessig pa grund af den sti-
gende interesse i bade at frenstille og anvende sadanne produk-
ter. Hertil kom at hamofilibehandlingen |agger beslag pa me-
get store nmengder blod til produktion af faktor VIII prapara-
ter og dermed vil kunne skabe et efterspgrgselspres efter blod.

| foraret 1978 blev der fra flere sider udtrykt gnske
om at der gennem en nmidlertidig ordning sgges opndet en sa
hensi gt smesssi g udnyttel se som nuligt af donorblodet, indtil for-
slag fra udvalgene vil kunne resultere i generelle ordninger,
der sikrer varetagelsen af de forskellige hensyn. Pa denne bag-
grund udsendte sundhedsstyrelsen i juli 1978 en neddel el se til
sant|ige antsréad, Kebenhavns og Frederiksberg konmmunal besty-

relser sant til |andets sygehuse og bl odbanker om frenskaffelse
af blodplasma til frenstilling af visse bl odfraktioneringspro-
dukter.

I meddel el sen redegj orde sundhedsstyrel sen for mulighe-
derne for gennem anvendel se af konponentterapi, hvor der kun
i ndgi ves de dele af blodet, som den enkelte patient specifikt
har behov for, at forgge |leveringen af isa friskt frosset
plasma til Statens Serumi nstitut og Nordisk Insulinlaboratorium
til frenstilling af faktor VIII praparater og al bum n. Medde-
| el sen indehol dt endvidere en opfordring til, at der frenskaf-
fes nere isar friskt frosset plasma til Statens Serum nstitut
og Nordisk Insulinlaboratorium til frenstilling af blodfrak-
tioneringsprodukter. Sundhedsstyrelsen forudsatte, at der blev
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indgdet egentlige aftaler nellem det offentlige sygehusvasen
(eller vedkommende sygehus eller bl odbank) om | everingen af
humant plasma fra savel friskt som uddateret blod, og at disse
aftal er skulle godkendes af sundhedsstyrel sen. |ndenrigsmni-
steriet og donororganisationerne havde tiltradt denne ordning.
| disse aftaler skulle priser og |everingsbetingel ser
fastsattes, ligesom de skulle indehol de bestemrel ser om i ndbe-
retning til sundhedsstyrel sen af |everancernes onfang og om
at aftalerne vil kunne ophawes, nar der natte blive tilrette-
lagt generelle ordninger som fgl ge af arbejdet i de 2 bl odpro-
dukt udval g. Sundhedsstyrel sen forbeholdt sig ret til i den
mel | eml i ggende tid at kunne krawe en a-ftale amdret, safrem
udvi kl i ngen inden for produktionen af bl odfraktioneringspro-
dukter tilsiger det.

6.9. Lagem ddel | oven og apot ekerl oven.

Lagem ddel | ovens bestemmel ser onfatter varer, som er be-
stent til at tilfgres mennesker eller dyr for at forebygge,
erkende, lindre, behandl e eller hel brede sygdom sygdomssynp-
tomer eller snerter eller for at pavirke |egensfunktioner (la
gemdler ).

| henhold til |agemi ddellovens 8§ 8, stk. 1, né der ikke
i ndf gres, udferes, oplagres, forhandl es, udl everes, fordeles
eller enballeres |agemdler uden sundhedsstyrelsens tilladel se.
Sundhedsstyrel sen har i en neddel el se af 20. april 1976 ind-
til videre fritaget bl odbanker, hvor der kun foretages tapning
af blod og herunder tilblanding af antikoagul erende mdler sam
bl odbanker, der kun foretager adskillelse af rgde bl odl egener
fra ful dbl odet ved centrifugering, fra at skulle have till adel-

se til denne virksomhed i henhold til |agem ddellovens § 8,
stk. 1.

Ud over kravet om godkendel se af virksomheden som sadan
stilles der i |agem ddellovens & 13 krav om specialitetsregi-

strering af |lagemdler, der skal markedsfegres ("er bestent til
at forhandles og udl everes") til forbrugeren i fremnstillerens
originale pakning under et af frenstilleren valgt navn. Spe-
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cialitetsregistrering af et praparat betinges af, at en rakke
forhold onkring praparatets egenskaber er opfyldt.

For sd vidt angar praparater fra Statens Serumnstitut
har indenrigsmnisteren med hjemrel i |agem ddelloven fastsat,
at de ikke skal specialitetsregistreres. Praparater fra Statens
Serum nstitut skal dog registreres, hvis en anden producent,
der har sundhedsstyrelsens tilladelse efter § 8, stk. 1, be-
gynder at narkedsfgre et tilsvarende registreret praparat. Be-
stenmel sen om registrering af Statens Serumnstituts praparater

blev indsat i |ageniddelloven pd foranledning af et flertal i
det fol ketingsudval g, der behandl ede | ovforslaget, for at opnd
en fuldstemdig ligestilling ned hensyn til registrering mellem

Statens Seruminstitut og andre virksonmheder, der frenstiller
til svarende produkter.

Praparater, frenstillet i blodbanker, er hidtil ikke
bl evet registreret. Der er i de fleste tilfadde tale om frem
stilling, der i sit sigte og onfang ikke kan notivere, at regi-
streringskravet krawes opfyldt. Ved produktion i sterre skala
af et bestemt praparat, der benyttes ogsd pa andre sygehuse,
kan man rejse spgrgsmilet om hvorvidt et sadant praparat bur-
de underkastes registreringskravet, selv omder ikke er tale
om en al mndelig markedsforing af praparatet.

| henhold til |amem ddellovens &8 5 nmd forhandling af |a
gemdler til forbrugerne kun ske gennem apoteker, ned m ndre
andet er fastsat i lovgivningen eller i regler fastsat af in-
denrigsmnisteren. Forhandling af lagenidler til |ager og sy-
gehuse skal ogsd ske via et apotek, idet Statens Serum nstitut
har ret til at levere |lagemdler direkte til |ager og sygehuse
uden om apot ekerne. En stor del af Statens Serunminstituts |eve-
rancer af lagemdler til |ager og sygehuse sker uden om apot e-
kerne.

Apot ekernes pris for salg af lagemdler til forbrugerne
fastsattes i henhold til apotekerlovens 8 30 i en takst, der
stadf astes ved kongelig resolution. | denne takst fastslas, at
forbrugerprisen for |eagemdler, der udleveres fra Statens Se-
rumnstitut, er den pris, hvortil de af instituttet |everes
til apoteket. Safrent de leveres til apoteket uden vederl ag,
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kan der ikke for disse |agemdler beregnes nogen forbrugerpris.
Det forhold, at Statens Seruminstituts preparater ikke
skal |everes gennem apotekerne, og i det onfang de alligevel
gar det, ikke pal agges apoteksavance, betyder forvridning af
konkurrencen i forhold til private |agem ddel producenter. For
mdlertidigt at skaffe lige konkurrence for bl odprodukter an-
dredes nedici ntaksten ved kongelig resolution af 16. septenber
1977, saledes at apotekerne frenover heller ikke n& beregne sig
nogen avance pa bl odprodukter fra private producenter, nar
bl odprodukterne er af tilsvarende art, som de af Statens Serum
institut udl everede bl odprodukter.
En pernmanent |gsning af dette konkurrencenessi ge spgrgs-
mal overvejes for tiden i det af sundhedsstyrelsen nedsatte
bl odpr odukt udval g.
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7. KVANTI TATI VE OPLYSNI NGER OM BLCD OG BLCDPRCDUKTER

7.1. Indledning. Beskrivelse af kilderne til oplysninger om
kvantitative forhold.

Kvantitative oplysninger om blod og bl odprodukter i Dan-
nmark findes kun offentliggjort i staxkt begramset onfang.
Dannmarks Frivillige Bl oddonorer udgiver en éarlig beretning,
hvori oplyses antallet af donorer tilknyttet det enkelte do-
norkrops sant det antal tapninger, der er foretaget af disse
donorer. En rakke bl odbanker udarbejder beretni nger om deres
aktivitet. De fleste af disse beretninger er til internt brug
og offentliggeres ikke. Hos Statens Seruminstitut findes in-
terne arlige beretninger om aktiviteten i blodbank og bl odf rak-
tioneringsafdeling. Qver inport/eksport af blod og bl odproduk-
ter findes ingen anvendelig offentlig statistik.

Det stod ret hurtigt udvalget klart, at det ville vege
ngdvendi gt at frenskaffe et rineligt praeist kendskab til ak-
tiviteten p& bl odonmradet for, at udval get kunne opstille no-
deller for den frentidige aktivitet pa onrddet. Der blev der-

for i eftersomreren 1977 udsendt et spgrgeskena til santlige
| andet s bl odbanker for at f& belyst eksisterende faktiske for-
hold ned henyn til indsaming af blod, de nuvaxende produk-

tionsprocesser fra blod til blodprodukter samt hvorledes det
tappede blod anvendes. Mwin annodede om opl ysning om den i ndga-
ede nemgde fuldblod i bl odbanken, bl odbankens bearbejdning af
blod til bl odprodukter, blodbankens anvendel se af blod og

bl odpr odukt er samt nemgden af uddateret blod og dets anven-
del se.

Man annodede om at f& oplysninger for perioderne 1. april
1975 - 31. marts 1976 og 1. april - 31. decenber 1976. At den
sidste periode kun er pa 9 néneder skyldes en fornodning om
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at de fleste blodbanker i forbindelse ned sygehuskommuner nes
om agni ng af regnskabsaret til at fglge kal enderédret kun ville
have oplysninger fremtil 31. decenber.

Der blev udsendt sporgeskema til 121 sygehuse. Der er
modt aget svar fra 118 sygehuse, nedens 3 sygehuse ikke har
svaret. Af de 118 nodtagne spergeskemaer frengar, at der i
1975/ 76 var 80 bl odbanker ned sel vstandi g tappevirksonhed. |
foraret 1976 startede bl odbanken p& Kgbenhavns Ams Sygehus i
Herlev sin virksonhed, saledes at der i den sidste periode
fungerede 81 bl odbanker. Herudover er der nodtaget oplysninger
om bl odbankvi rksonheden pd Statens Seruminstitut.

De skenmer, som bl odbankerne har sendt tilbage til ud-
val get, har vaget udfyldt i varierende onfang, og betydni ngen
af oplysningerne har i nange tilfadde vazet usikker. Der har
vaget telefonisk kontakt ned en rakke bl odbanker for at fa
af kl aret tvivlsspagrgsn@dl og for at fa suppl erende opl ysninger.

Der knytter sig fortsat en vis usikkerhed til en del af
de opl ysni nger, bl odbankerne har givet. Denne usikkerhed skyl -
des, at en rakke bl odbanker ikke har registreret de oplysninger,
der blev bedt omi det udsendte spgrgeskema. Endvidere har op-
Il ysningerne fra nogl e bl odbanker ikke um ddel bart kunnet pl a-
ceres entydigt i forhold til de stillede spgrgsmél. Det har i
disse tilfatde vaet nedvendigt pad grundlag af et konkret skan
i det enkelte tilfatde at henfore bl odbankens oplysninger til
de kategorier, der er indeholdt i spargeskemaet. Disse skegn er
i alle tilfadde foretaget pa grundlag af en droftel se ned den
person, der har udfyldt spergeskemaet om bl odbankens virksom
hed. Endelig har der i ganske fa tilfatde varet problener ned
at fa oplysninger for de enskede tidsperioder. plysningerne
fra bl odbankerne om antall et af tapninger svarer nogenlunde til
de i Aarsberetningerne fra Danmarks Frivillige Bl oddonorer op-
givne antal tapninger foretaget pad donorer tilknyttet de en-
kel te antskonmuner. Taget under ét er der tale om en afvigelse
pa nellem 1 og 2% nedens der for enkelte antskomuner er be-
tydeligt stegrre afvigelse savel i positiv somi negativ ret-
ni ng .

Cenerelt gadder, at der eksisterer oplysninger om antal
tapninger, der er foretaget i periodens |gh, og omantallet af
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uddat erede portioner fuldblod. De fleste bl odbanker har ogséa
opl ysni nger om det antal portioner blod - fuldblod savel som
uddateret blod - der er blevet leveret til serumnstituttet,
eksporteret eller anvendt til andet formdl, hvor der er tale
om et reelt salg. Endvidere har de fleste bl odbanker oplysnin-
ger om hvor meget fuldblod der er anvendt til transfusion pa
eget sygehus eller er leveret til andre sygehuse. Der knytter

sig nogen usikkerhed til, hvor nange portioner fuldblod der er
bearbej det til bl odprodukter, og hvordan disse bl odprodukter er
anvendt. Det plasma, der frenkomrer ved frenstillingen af pak-

ket blod, findes der i mange tilfadde ikke opl ysninger om
CGenerelt né det siges, at oplysninger om den udskilte nemgde
pl asna og dens anvendel se kun findes for de sterre bl odbanker.
P4 grundlag af de udfyldte skemaer og de indhentede suppl eren-
de oplysninger har bl odbankvirksonheden i de enkelte sygehus-
komuner, pd R gshospitalet og pd Statens Serumnstitut kunnet
beskri ves.

Af denne undersggel se frengar ogsa opl ysninger om ekspor -
ten af blod og bl odprodukter.

Ol ysninger ominporten er dels frenskaffet ved henven-
del se til de enkelte inmportgrer, hvor der er bedt om oplysnin-
ger om stgrrel sen af inporten for forskellige praparater, dels
ved for faktor MII| praparaters vedkommende at undersgge syge-
husenes egen inport.

ol ysni nger om donorer og tapninger er taget fra DFB' s
ar sber et ni nger .

7.2. Bl odtapni nger.

Danmarks Frivillige Bl oddonorer opger arligt antallet af
tapninger udfgrt i Danmark. | perioden 1974 til 1978 er antal -
let af tapninger opgjort til:

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

Antal tapni nger 327.420 338. 386 258. 019 363. 657 366. 090

Antallet af tapninger er steget ned 38.670 i denne 5 ars perio-
de svarende til en stigning pd ca. 12% Stigningen i antallet
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af tapninger nodsvares ikke af en tilsvarende stigning i an-
tallet af donorer, der i samme periode ggedes med ca. 25.000
personer fra 252.714 til 277.848, d.v.s. ned ca. 10% jfr
afsnit 6.1. Det ggede antal bl odtapninger har derfor medfort
en hgjere tappefrekvens. Medens det gennensnitlige antal tap-
ninger pr. donor i 1974/75 var 1,29, var det i 1978 1,31. Sig-
ningen i tappefrekvensen skete i provinsen, hvor den forasge-
des fra 1,26 til 1,34, nedens den faldt i det storkgbenhavnske
onrdde fra 1,36 til 1,26. | provinsen skete forggel sen navn-
lig i onmader ned de |aveste tappefrekvenser, jfr. afsnit 6.1.
Bl odt apni ngerne udfegres prinmet af bl odbanker tilknyt-
tet det offentlige sygehusvasen. Herudover foretages bl odtap-
ni nger af bl odbanken pa Statens Seruminstitut, de nobile tappe:
hold tilknyttet Danmarks Frivillige Bl oddonorer og Storkgben-
havns Frivillige Bl oddonorer sami det mlitare tappehold. -
I ysninger om fordelingen af bl odtapninger rmellem bl odbanker,
nobi |l e tappehold, Statens Seruminstitut og det nilitaxe tappe-
hold frengar af undersggel sen af bl odbankernes virksonhed i
1975/ 76 og 1976 sant oplysninger fra donororgani sationerne.
Fordel i ngen af bl odtapninger i de nante ar var:

1975/ 76 % 1976 (9 mdr.) %
Bl odbanker ne 286. 214 85 216. 770 84
Statens Serum nstitut 14. 852 4 10. 974 4
DFB s mnobi |l e tapni nger 10. 187 3 10. 028 4
SFB' s nobi | e tapni nger 23. 130 7 17. 449 7
Det mlitere tappehold 4, 003 1 2.798 1
| alt 338. 386 100 258. 019 100

Af Statens Serunminstituts tapninger blev i 1975/76 12.173 fo-
retaget i instituttets egen bl odbank, nedens 2.679 blev tappet
ved nobile tapninger i virksonmheder af instituttets personal e.
| 1976 udgjorde de tilsvarende tal henhol dsvis 8.714 og 2.260
tapni nger. Langt det overvejende antal tapninger foretages af
bl odbankerne tilknyttet det offentlige sygehusvasen. Disse

bl odbanker foretager ca. 84%af alle tapninger. Ca. 12% af

tapni ngerne foretages ved nobile tapninger af Statens Serunin-
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stitut, DFB, SFB og det mlitaxe tappehold, nedens de reste-
rende ca. 4% udfegres af Statens Seruninstituts stationsge tap-
pevi r ksomhed .

7.3. Anvendel se af den til radighed verende nemgde bl od.

Bl odbanker nes anvendel se af det tappede blod er belyst
gennem under sggel sen af bl odbankernes virksonmhed i 1975/76
og 1976.

| tabel 1 og 2 er angivet, hvorledes bl odbankerne til-
knyttet det offentlige sygehusvasen har anvendt det blod, de
har haft til radighed. Da driften af sygehusvasenet, herun-
der bl odbankerne, prinet pahviler antskommunerne og Keben-
havns og Frederi ksberg kommuner, er oplysningerne angivet
for de enkelte antskonmuner og de na¥nte kommuner. Oplysnin-
ger vedrgrende Rigshospital ets blodbank er angivet serskilt,
da der er tale omet statslige hospital.



Tabel 1. Blodbankernes virksomhed efter amtskommune/kommune. Periode: 1/4 1975 - 31/3 1976.

An- Cg;aiézggﬁigner Anvendelse af fuldblod i Bearbejdet blod Uddatering af fuldblod
tal
Amtskommune/ blod- Fra an- Statens I%af
kommune ban- dre Eget Serum- Antal portio-
ker Tapnin- | blod- syge- insti- | I ev- Pakket | I ov- portio-| ner til
ger banker 71 hus tut rigt blod rigt % ner radighed
1) 2) 3) 4)
1. Kebenhavns kom. | 3 21.778 | 11.495 18.884 37 1.714 3.302 895 | 13 8.029 24
2. Rigshospitalet 1 25.189 7312 15,753 16 2.370 3.679 5.571-1 28 5.583 17
3. Frederiksberg 1 7.804 2.294 713 0 688 4,951 5) 49 3.746 37
4. Kebenhavns amt 2 33.258 3.882 12.410 g 7.614 3.793 1.304 | 14 | 12.214 33
1-4. Storkebenhavn| 7 88.029 | 25.583 47.760 53 | 12.386 | 15.725 7.770 | 21 | 29.572 34
5. Frederiksborg 5 8.645 122 5.646 410 0 413 4 5 2.036 23
6. Roskilde 2 4.823 519 3.262 0 56 197 0 4 1.899 36
7. Vestsjellands 8 14.907 188 8.605 1.361 1.672 1.134 67 8 2.061 14
8., Storstroms 5 13,297 372 5.931 1.244 411 990 426 | 10 4.604 34
9. Bornholms 1 1.793 52 838 0 0 297 0| 16 685 37
10. Fyns 8 35.215 0 15.786 2.942 70 4,667 4.045 | 25 7.468 21
11. Senderjyllands 4 11.491 105 5.561 3.354 0 150 0 1 2.533 22
12, Ribe 5 7.689 10 4,736 812 0 237 217 6 1.687 22
13.AVQ119 6 16.299 227 7.941 2.540 11 1.073 45 7 5.333 32
14, Ringkebing 9 9.397 30 4.116 2,157 54 1.223 26 | 13 1.806 19
15. Arhus 9 46.575 0 21.626 165 849 | 11.382 1.112 | 27 | 11.332 24
16. Viborg 5 92.392 68 5.741 923 0 753 0 8 1.835 19
17. Nordjyllands 10 31.433 0 15.314 1,246 11 3.513 1.038 | 14 | 10.846 35
5-17. Provinsen 73 210.956 1.693 | 105,103 | 17.154 3.134 | 26.029 6,980 | 16 | 54.125 26
1-17., Hele landet 80 298.985 | 27.276 | 152.863 | 17.207 { 15.520 | 41.754 | 14.750 | 19 | 83.697 28

0TT



Tabel 2. Blodbankernes virksomhed efter amtskommune/kommune. Periode: 1/4 - 31/12 1976.

An- ﬁptalopgrtioner Anvendelse af fuldblod i Bearbejdet blod Uddatering af fuldblod
tad il radighed
éz;zﬁﬁgmune/ E;ﬁf- Fra an Statens % af
ker . dre Eget serum— Anta; portlg-
Tapnin- | blod- syge- insti- | I ev- Pakket | I ov- portio- { ner til
ger banker | hus tut rigt blod rigt % ner radighed
1) 2) 3) 4)
1. Kebenhavns kom.] 3 17.644 8.280 14.788 0 1.093 2.584 748 | 13 6.130 24
2. Rigshospitalet 1 18.462 6.127 12.262 746 1.540 4.108 4.410 | 35 3.411 14
3. Frederiksberg 1 5.353 1.404 517 0 489 3.368 5) 50 2.383 35
4. Kebenhavns amt 3 25.828 5.371 9,132 0 8.616 2.624 1.195 | 12 9,573 31
1-4, Storkebenhavn| 8 67.287 | 21.182 36.699 746 | 11.738 | 12.684 6.353 | 21 | 21.497 32
5. Frederiksborg 5 6.954 145 4,898 0 0 497 29 7 1.619 23
6. Roskilde 2 3.861 445 2.676 0 18 208 0 5 1.550 36
7. Vestsjellands 8 12,726 151 6.897 1.062 1.698 1.388 72 | 11 1.726 13
8. Storstrems 5 10.589 319 4.814 868 330 1.150 456 | 15 3.304 30
9. Bornholms 1 1.150 19 527 0 0 256 19 | 24 353 30
lo. Fyns 8 24.984 0 10.871 2,950 15 3.288 3.655 | 28 3.831 15
11. Senderjyllands 4 9.343 35 4.015 3.335 0 135 ‘ 0 1 1.918 20
12. Ribe 5 5.597 10 3.109 339 0 420 216 | 11 1.514 27
13. Vejle 6 12.608 150 5.714 2.152 2 864 77 7 4,221 33
14. Ringkebing 5 6.870 24 3.030 1.402 50 999 26 | 15 1.407 20
15. Arhus 9 34.459 5 15.720 339 670 8.595 1.065 28 8.089 23
16. Viborg 5 7.040 35 4.340 713 0 490 Q 7 1.489 21
17. Nordjyllands lo 24.299 0 11.590 925 14 3.042 1.462 | 19 7.971 33
5-17. Provinsen 73 160.480 1.338 78.201 | 14.083 2.797 | 21.332 7.077 | 18 | 38.992 24
1-17. Hele landet 81 227.767 | 22.520 | 114.900 | 14.829 | 14.535 | 34.016 | 13.430 | 21 | 60.489 27

TTT
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Noter til tabel 1 og 2.

1) Uden for hovedstadonradet er kun nedtaget fuldblod fra
bl odbanker i andre antskomuner.

2) Onfatter foglgende bl odbankspecialiteter: vasket erythrocyt-
suspensi on, |eukocytfattigt blod, |eukocytfattigt vasket
bl od, thronbocytrigt plasma, thrombocytkoncentrat, cryoprae
ci pitat, granul ocytsuspension. Endvidere indgar friskt plas-
ma og friskt frosset plasma heri i de tilfade, hvor plas-
maet ikke er wudskilt i forbindelse nmed frenstilling af anden
bl odbankspeci alitet.

3) Antal portioner fuldblod, der er bearbejdet i procent af
antal portioner fuldblod til radighed.

4) | rakkerne "1-4. Storkgbenhavn", "5-17. Provinsen" og
"1-17. Hele landet" er uddateringsprocenten beregnet i for-
hold til det tappede ant al portioner blod.

5) For Frederiksberg findes oplysninger om bearbejdet blod ik-
ke specificeret pa pakket blod og andre bl odprodukter. Alt
bearbej det blod er derfor regnet som pakket bl od.

Af tabellerne frengar, at blodbankerne uden for Storkg-

benhavn kun i neget beskedent onfang nodtager frisktappet fuld-
blod fra bl odbanker i andre kommuner og antskommuner. Bl od-
bankerne i de enkelte antskommuner frenskaffer saledes i alt

vasentligt det blod, de skal bruge, inden for antskomrunens
ont &de. De portioner blod, der stammer fra bl odbanker uden for
am skommunen, leveres i den vestlige del af |andet overvejende
fra Arhus Kommunehospital og i den gstlige del af landet fra
de store bl odbanker i Storkgbenhavn, prinet fra Rigshospita-
| ets bl odbank. Disse |everancer udgegres formentlig af relativt

sj ed dne bl odtyper, som nman ikke umi ddel bart rader over i den

| okal e bl odbank. | det storkgbenhavnske onrade sker derinod en
vi dt strakt wudveksling af blod nellem de enkelte bl odbanker og
sygehuse. Dette nm& blandt andet ses i sammenhang med, at bl od-

bankerne i det storkgbenhavnske onrade pd tvaes af forskellei ejer-
forhold har et nmeget ta indbyrdes sanmarbejde og i @vrigt samarbej-
der gennem organi sati onen Storkgbenhavns Frivillige Bl oddonorer.

Af den til radighed vaende memgde blod anvendes onkring
hal vdel en som ful dbl od p&4 det sygehus, hvor det er tappet, me-
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dens en mndre del leveres til Statens Serumnstitut til frem
stilling af bl odderivater.

Til frenstilling af blodprodukter p& den enkelte bl odbank
anvendes i 1975/76 i gennensnit 1920 af de portioner blod, der
er til radighed. | 1976 frenstilles bl odprodukter af 217 af
bl odportionerne. Der er store variationer fra onrade til onrade.
| onmrader ned et stort og neget udbygget sygehus bliver der ge-
nerelt fremstillet blodprodukter i form af bl odbankspecialiteter
i betydeligt sterre onfang end i onrader ned flere mindre syge-
huse. Ser man p& de enkelte bl odbanker, fremstilles bl odbankspe-
cialiteter kun i meget beskedent onfang, hvor der er under 4.000
portioner blod til radighed om aret. Det nma dog bemes kes, at
der fra 1975/76 til 1976 skete en ret betydelig stigning i dis-
se bl odbankers frenstilling af bl odbankspecialiteter. Det frem
gar endvidere, at for de smd og nellenstore bl odbanker er det
nasten udel ukkende pakket blod, der fremstilles. Kun pa de star-
ste bl odbanker ned over 10.000 arlige tapninger frenstilles an-
dre bl odbankspecialiteter end pakket blod i sterre onfang. Det
er ligeledes kun pd disse bl odbanker, der frenstilles et bredt
sortinent af bl odbankspecialiteter. Pa de gvrige bl odbanker
fremstilles kun en enkelt eller ganske f& bl odbankspecialiteter.
| de undersggte perioder blev der til fremstilling af andre
bl odbankspeci aliteter end pakket blod anvendt nedennsnte an-
tal portioner fuldblod:

1/4 1975-31/3 1976 | 1/4-31/12 1976

Vasket erythrocytsuspension 223 259
Leukocytfattigt blod 5.921 5.635
Leukocytfattigt vasket blod 365 96
Thrombocytrigt plasma 3.636 3.071
Thrombocytkoncentrat 485 1.197
Frisk plasma (friskt frosset

plasma) ca. 12.000 ca. 15.000
Fryseterret plasma 5.440 5.484
Cryoprecipitat 10.734 11.076
Granulocytsuspension 0 4
Andet (testformal) 806 758
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Oyopragipitat frenstilles vasentligst p& Arhus Kormmu-
nehospital. | 1975/76 frenstill ede Kgbenhavns hospital svasens
bl odbanker cryopraxipitat af ca. 450 portioner fuldblod. |
1976 frenstilledes cryoprazipitat af en tilsvarende mengde
fuldbl od pd Randers Central sygehus og Qdense Sygehus.

Uddat ering af ful dblod, der har overskredet hol dbarheds-
fristen i bl odbanken pd 21 dage og derfor ikke kan anvendes
til transfusion, udgjorde i den undersggte periode 27-28% af
det blod, der var til radighed. Den sterste uddatering sker pa
bl odbanker, der har nellem 1.000 og 4.000 portioner til radig-
hed. Uddat eri nger udgjorde her op nod 1/3 af det tappede bl od.
Dette hamger fornmentlig samren ned di sse bl odbankers beskedne
produktion af bl odbankspecialiteter sant hensynet til et vist
mni malt beredskab ned blod af forskellige blodtyper. Pa de
m ndste bl odbanker er uddateringen mndre end gennensnittet,
hvil ket fornentlig hamger sammen ned, at tappeonfanget i vid
udstrakni ng styres af disse bl odbankers aktuelle behov for
blod til transfusion, og at |ageret holdes sa lavt som muligt.
Af hensyn til at sikre den bedst mulige udnyttelse af blod nmé
der tilstrabes en lav uddatering af fuldblod, da plasnaet fra

uddateret blod kun kan anvendes til frenstilling af al bum n,
medens friskt plasma ogsa muligger frenstilling af faktorpree
par at er .

| undersggel sen af bl odbankernes virksonmhed indgar 80 -
i perioden april-decenber 1976 dog 81 - bl odbanker tilknyttet
sygehusvesenet. Af di sse bl odbanker tappede kun 9 bl odbanker
mere end 10.000 portioner blod arligt. 6 af disse bl odbanker
findes i Storkgbenhavn, medens de resterende 3 findes i Odense,
Arhus og Al borg. 12 bl odbanker tapper nellem 4.000° og 9.999
portioner blod om aret, 31 tappede nellem 1.000 og 3.999 og 28
t appede under 1.000 portioner om éaret.

Statens Serum nstituts bl odbankvirksonhed er beskrevet i
afsnit 6.5., hvor der er redegjort for anvendel sen af det bl od,
instituttet har haft til radighed.

7.4. Eksport af blod og bl odprodukter.

Forud for nedsattel sen af indenrigsministeriets blodpro-
duktudval g har der vexet frenfert en del kritik af, at der
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skete eksport af blod - eller dele heraf - fra danske donorer.
Kritikken gik pa, at det var uheldigt, at blod tappet fra fri-
villige, ubetalte donorer af enkelte bl odbanker blev solgt til
udl andet, hvor der betaltes en hgjere pris for blodet, end Sar-
tens Serumnstitut gjorde. Man fandt det uheldigt, at snawre
gkonom ske hensyn fik nogle blodbanker til at eksportere bl od,
santidig med at den danske produktion af bl odprodukter ikke var
tilstrakkelig til at dakke det danske behov.

Onfanget af eksporten af blod og bl odprodukter indgik i
under sggel sen af bl odbankernes virksonmhed. Af undersggel sen
frengi k, at der udel ukkende var tale om eksport af uddateret
blod og at det udel ukkende var det svenske nedicinal firnma Kabi,
der aftog bl odet. Orfanget af denne eksport er kun delvist kendt,
da der ikke foreligger oplysninger om starrel sen af eksporten
fra Kebenhavns kommunes hospital svesen. Fra de gvrige bl odbanker
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. decenber 1976 10.818 portioner uddateret fuldblod. Der
foreligger ikke oplysninger om at der er eksporteret frisktap-
pet fuldblod eller blodprodukter i de undersggte perioder. Eks-
porten fra Kebenhavns kommunes hospital svesen er senere ophgrt.

Der har pd det seneste kunnet konstateres en begyndende
interesse fra udenl andske nedicinal firmaer for at f& adgang
til dansk blod. Baggrunden for denne interesse er mangel pa
blod til fremstilling af blodprodukter i en rakke |ande. End-
videre er Dannark kendt som et land ned en nmeget |lav hepati -
tisfrekvens hos donorer, hvilket mndsker risikoen for, at
bl odpr odukter frenstillet af dansk blod giver anledning til
hepatitis hos modtageren af bl odproduktet. Den udenl andske
interesse er primegt gdet pad muligheden for at fa stillet blod
til radighed til frenstilling af bl odprodukter. E enkelt fir-
ma har dog spurgt sundhedsstyrel sen om rnul i ghederne for etab-
lering af en kommerciel plasnaferesevirksonhed ned betalte do-
norer i Dannark.

7.5. Inporten af bl odprodukter.

Importen af bl odprodukter onfatter issx faktor M1l og
faktor |X praparater sam al bumn og gammagl obulin.
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Onfanget af inporten er sggt belyst ved henvendel se til
i mport grerne af udenl andske bl odprodukter, der er registreret
af sundhedsstyrel sen. ol ysningerne fra inportarerne vedrgrer
samme periode som undersggel sen af de danske bl odbankers virk-
sonhed. P& denne nméde er det oplyst, at inporten af faktor |X i
perioden 1. april 1975 til 31. marts 1976 androg ca. 635.000
i.e. og i perioden 1. april til 31. decenber 1976 ca. 750.000
i.e., hvilket svarer nogenlunde til de af hasofiliudval get
skgnnede nemgder faktor |X anvendt i disse perioder.

Importen af al bumn (20% opl gsning) androg i de sanme
peri oder henhol dsvis ca. 275.000 m og 450.000 m, medens im
porten af gammagl obulin androg ca. 6.500 m og 14.000 m og
endelig af imungl obulin henholdsvis 1.900 mM og 1.700 m .

Ingen af inportgrerne oplyste at have inporteret specia-
litetsregistrerede faktor M1l praparater. Inport af faktor M|
praparater har i perioden sdl edes kun onfattet ikke-speciali-
tetsregistrerede praparater og er sket i henhold til konkrete
udl everingstill adel ser givet af sundhedsstyrelsen. | hasofili-
udval gets redegerel se er anvendel sen af faktor M1 praparater
fremtil og ned 1976 beregnet. Det er imdlertid ikke oplyst,
hvor stor en del af forbruget der er frenstillet i Dannmark, og
hvor stor en del der er inporteret. Europarédet foretog i 1978
en undersggel se af forbruget af faktor MII praparater i en
rakke europad ske lande i 1977. | den anledning blev der fore-
taget en opgerel se af inporten, produktionen og forbruget af
faktor V11 praparater pd hospitaler i Danmark, nedens der ikke
bl ev medregnet inport til lagre hos kommercielle forhandl ere
eller eventuelt salg til private gennem apoteker. Af denne op-
gorel se frengik, at af det saniede danske forbrug pa 7.402.517
i.e. blev de 5.323.557 i.e. inporteret, medens 2.078.960 i.e.
blev frenstillet i Danmark. Af inporten var 1.025.000 i.e. cryo-
praxipitat og 4.298.557 i.e. var nedium og hgjrensede prapa-
rater. Der var overvejende tale om aneri kanske og @strigske
praparater og i mndre onfang om spanske og finske praparater.
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7.6. Samet opgerel se af det danske forbrug af blod og bl od-
pr odukt er .

P4 grundlag af de foreliggende oplysninger er det vanske-
ligt at foretage en prazis opgerelse af det sami ede danske for-
brug af bl od, blodprodukter og bl odderivater. Dette skyl des,

% opl ysningerne stammer fra en rakke forskellige kilder, 1i-
gesom der ikke sker ensartet registrering af en rakke oplys-
ninger pa onradet. P34 baggrund af de indsani ede oplysninger ud-
gjorde forbruget i 1975/76 og 1976 skgnsnessigt:

1/4 1975-31/3 1976 | 1/4-31/12 1976

1. Fuldblod 152.900 portioner | 114.900 portioner

2, Blodbankspecialiteter

Pakket blod 41.800 - 34.000 -
Cryoprecipitat . 10.700 - 11.100 -
Andre specialprodukter 28.900 - 31 ..500 -

2. Blodderivater
Faktor VIII 3.578.000 i.e. 5.400.900 i.e.
Faktor IX 635,000 i.e. 750.000 i.e.
Albumin, 20% oplesning ca. 3,3 mill.ml ca. 2,7 mill.ml
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8. BLOD OG BLODPRCDUKTER | | NTERNATI ONAL  SAMVENHARNG

8. 1. Indl edni ng.

P4 internationalt plan har Verdenssundhedsorgani sationen,
WHO, Europaradet og det internationale Rede Kors beskafti get
sig ned spergsmal vedrgrende blod og bl odprodukter. D sse orga-
ni sationer har usendt anbefalinger om hvorledes bl odtapning
bor tilrettel smges og udfgres. | denne forbindelse er det gen-
tagne gange frenhawet, at bl odtapning begr ske fra frivillige,
ubet al te donorer. Herudover har Europaradet i de seneste &r
| adet udarbej de undersggel ser af frenstillingen og anvendel sen
af bl odprodukter i medl ensl andene.

Bl odpr odukt udval get har gennengaet en rakke resol utioner
og rapporter fra de nawnte organi sationer. Udval get er endvi -
dere bekendt ned en rakke rapporter, betankninger og artikler
om spergsné@l vedrerende blod og bl odprodukter i en rakke |ande.

| det faglgende vil en del af dette nateriale, der har be-
tydning for bl odproduktudval gets overvejel ser om den frenti-
dige organisering af blod- og bl odproduktonradet, blive ontalt.
Der er ikke tale om et udtgnmrende referat af materialet, men
om en gengi vel se af en rakke hovedsynspunkter.

8.2. Bl odtapning og organi seringen heraf.

| 1973 vedtog Europaradet en rekommandation omtilrette-
| a@gel sen af bl odtransfusi onsvirksonheden. Den papegede indl ed-
ni ngsvis, at kommercialisering af blod, blodderivater og plas-
maf er esepr ogrammer har uhel di ge virkninger. Det anbefal es der-
for, at al blodtapning, herunder gennenfarel se af pl asnafereser,
udel ukkende bgr foretages af offentlige institutioner eller af
i kke-komerci el l e organi sationer. D sse organisationer bgr au-
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toriseres til at foretage blodtapni nger af nyndi ghederne. Det
anbef al es endvidere, at blodtapning fra ubetalte donorer bar

foretrakkes, og at bl odtapning og bl odtransfusion bgr ske pa
en | ages ansvar. Det anbefales endelig, at der sker offentlig
regul ering af hele bl odonradet. Denne regulering ber sa vidt

mul i gt ske gennem | ovgi vni ng.

Pa den 28. verdenssundhedsforsaniing vedtog Verdenssund-
hedsor gani sati onen, WHO, enstenmigten resolution (WA 28.72
1975) om forsyningen ned og anvendel sen af blod og bl odproduk-
ter. Baggrunden for resolutionen er dels de onfattende og @ge-
de aktiviteter fra private firmaer for at etablere progranmer
for indsaming af blod og for plasmafereser pd kommercielt
grundl ag i udviklingslandene, dels en frygt for at sadanne ak-
tiviteter kan hindre etablering af en effektiv national bl od-
transfusi onsservice baseret pa frivillige, ubetalte donorer.
Endvi dere peges der pad den hgje risiko for overfersel af snmitte,
nar bl odprodukter er frenskaffet fra betalte donorer end fra
frivillige, og pa faren ved for hyppige tapninger.

WHO anbefal er pa& denne baggrund nedl ensl andene at freme
udvi kl i ngen af en national bl odtransfusionsservice baseret pa
frivillige, ubetalte donorer og at vedtage effektive regler,
der kan styre udviklingen p& blod- og bl odproduktonr adet, sam
tage andre skridt, der er ngdvendige for at beskytte og fremme
savel donorernes som nodt ager nes sundhed.

Denne resolution er blevet fulgt op af en rakke resol u-
tioner (WHO, Lab/76.2, 1975) vedtaget pa et mmde om forsynin-
gen ned og anvendel sen af humant blod og bl odprodukter af hol dt
af WHO og det internationale Rede Kors. Heri siges bl.a. at
| andenes bl odt ransfusi onstj eneste ikke bgr veze kommercielt
drevet, at de bgr benytte frivillige, ubetalte donorer og at
de bar indrettes efter at opfylde behovet isa for erythrocyter.
Endvidere bgr de enkelte lande tilstrabe at vage sel vforsynen-
de ned blod og plasma. Herved vil behovet for plasma til frem

stilling af al bum n, faktorpraparater og immungl obuliner kunne
dakkes helt eller i alt vesentligt. Pl asnaferese bgr kun an-
vendes, hvis behovet for plasna til frenstilling af klinisk

ngdvendi ge bl odderivater ikke kan dakkes ad anden vej. Det
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siges, at |andenes sundhedsnyndi gheder bgr have ansvaret for
indsamling og anvendel se af blod i |andene, og at |andene bgr
vedtage effektive regler til regulering af indsaming af bl od,
herunder indsaming af plasna ved hjap af plasmaferese, frem
stilling, fordeling, inport og eksport af blod og bl odprodukter
Sadanne regler skal tage hensyn til de nedicinske og etiske
probl emer, der er forbundet ned aktiviteterne pd blod- og blod-
produkt onr &det, og beskytte savel donor som nodtager nod kom
nmerciel udnyttel se.

Senere har WHO udar bej det et adfadskodex for transfusi-
onsor gani sati onernes indsaming og behandling af blod og bl od-
produkter. Hovedi ndholdet i dette adfardskodex er en detalje-
ret angivelse af |agefaglige og sundhedsnessige krav til ind-
saming, forarbejdning, lagring mm af bl od.

| en rapport fra 1977, der er tiltradt af Europaréadet, om
i ndi kati oner for anvendel sen af al bunmin, plasmaprotein-opl gsnin-
ger og plasnmaerstatninger indgar bl.a. en kortfattet undersg-
gel se og vurdering af virkningen af WHO s indsats pa onradet.
Det siges heri, at det er vanskeligt pd grundlag af de indkomme
svar at vurdere, i hvilket onfang der eksisterer en egentlig
officiel regeringspolitik med hensyn til frenskaffelse af bl od-
pl asma. Ligel edes anfgres, at det er uklart, hvor effektive de
eksi sterende regul eringer af frenskaffelsen af plasnma er. En-
delig anfgres, at blodbankernes mangl ende evne til at sikre
frenskaffel se af tilstrakkeligt plasma til frenstilling af
bl odderivater har fremmet den kommercielle frenskaffel se af
plasma og som led heri betaling for at lade sig tappe. Der ek-
sisterer ikke tilgangelige oplysninger om onfanget af den kom
mercielle aktivitet pa onradet.

Betalte donorer findes i visse |ande. Sal edes anvender
Sveri ge udel ukkende betalte donorer. En arbejdsgruppe nedsat
af det Svenske Landstingsférbundet overvejede i forbindel se ned
en generel gennengang af de svenske problemer onkring frem
skaffel se af blod ogsa spegrgsnmial et om betaling af donorer. Ar-
bej dsgruppen foreslar i sin rapport, at systemet ned betalte
donorer opretholdes, selv om betalingen efter gruppens opfat-
telse ikke fremmer rekrutteringen af nye donorer. Andre |ande
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heri bl andt Norge, Vest-Tyskland og WSA anvender savel betalte
som ubet al te donorer.

8.3. Anvendel se af blod og bl odprodukter.

Sper gsnél et om i ndi kati oner for anvendel se af blod og
bl odpr odukt er sam det faktiske forbrug heraf er behandl et af
Europaradet i 2 rapporter fra henhol dsvis 1977 og 1979: "Indi -
kationer for anvendel se af al bum n, plasnaprotein-opl gsni nger
og plasmaerstatninger” og "Frenstilling og brug af koagul a-
tionsfaktor erne M1 og IX til transfusionsformal".

| rapporten fra 1977 ontal es forbruget af hel pl asma, al-
bum n og pl asmapr ot ei nopl gsni nger, sam syntetiske plasnaer-
statninger. Om hel plasma siges, at det i visse tilfade isa
ved forbrandi nger foretrakkes frem for albumin og oprensede
pl asmaprotei ner. Endvidere foretrakkes det i en rakke tilfad-
de af forsyningssi kkerhedsgrunde. Hel plasna er endvidere billi-
gere og nedfgrer ikke spild af plasmaproteiner. Heroverfor
star et tab af plasmaproteiner pd 15-55% ved frenstilling af
al bumi nopl gsni nger.

Hovedi ndi kati onerne for al bum ns anvendel se skyl des dets
kol | oi dosnoti ske egenskaber. Anvendel sen af albumn tilsigter
her - ved nedsat plasna- eller blodvolumen - en tilfredsstil-
| ende hasrodynami sk tilstand. Anvendel sen skal afpasses efter
ci rkul ati onskapaciteten i bl odbanen og de enkelte organers og
vaws behov for albumin. PA kort sigt er plasnmasubstitutionspro-
dukt er indehol dende kolloider vadifulde til oprethol del se af
bl odvol unen, medens der i senere faser af en behandling af al-
vorligt trauma eller stgrre blodtab begr anvendes al bumin eller
pl asmapr ot ei nopl gsni nger.

On al bumin siges endvidere, at der er en tendens til et
stigende al buminforbrug i de fleste |ande, idet der dog er
store variationer i al bum nforbruget. De steder, hvor der brug-
tes albumn, varierede forbruget nellem 0,5 gram og 281 gram
pr. 1.000 indbyggere, hvortil i en rakke |ande kommer en ukendt
nengde kommercielt frenstillet albumn. Dette spiller f.eks.
en betydelig rolle i Vest-Tyskland, hvor mndst 2/3 af al bum n-
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forbruget skgnnes at vaze frenstillet kommercielt. Det sani ede
vesttyske al bum nforbrug skennes pad denne baggrund at vage 400
gram pr. 1.000 indbyggere. P& baggrund af disse variationer og
variationer i albuminforbruget i forholdet 7 til 1 pd 2 i gvrigt
samenl i gnel i ge hospital er, der opndede ensartede kliniske be-
handl i ngsresul tater, er det svaet at finde palidelige retnings-
linier for vurderingen af behovet. Wl fra det materiale, der
indgdr i undersggel sen, konkluderer rapporten, at det n& sken-
nes rineligt, at der ved bl odbankvirksonhed ber sigtes pa at
producere og frenskaffe mndst 80-100 gram al bumin pr. 1.000

i ndbyggere. Santidig siges dog, at en rakke lande allerede i
dag sandsynligvis har et for stort albumnforbrug. | rapporten
udt rykkes bekynring for, om en rakke | andes donorkorps og bl od-
banker vil vare i stand til at opfylde deres behov for al bum n.
Dannark nesanes som et af de |ande, der tilsyneladende vil kunne
f& probl ener p& dette onrade.

Det var i undersggel sen ikke nuligt at f& oplysninger om
forbruget af syntetiske plasnmerstatninger, selv omdet fra
besgg pad hospital er og bl odbanker var abenlyst, at disse pro-
dukter anvendtes i store memgder.

Produkti onen af fraktionerede plasmaprodukter var stigende
hos de fleste producenter i perioden 1973-75, santidig med at
produktionen af terret plasma faldt. Forklaringen herpa siges
at vege den nmndre risiko for hepatitis ved al bum nprodukter
og en stigende erkendel se af al bum ns kliniske fordele. Frak-
tionering af albumn udfertes overalt ved hjap af en nodifi-
ceret Conn's ethanol netode og gav ifglge det oplyste et ud-
bytte pd nellem 45 og 85% af hel pl asnaets al buni ni ndhol d.

Som konkl usi on pa denne del af rapporten anfgres, at der
til synel adende er neget forskellige opfattel ser af det ngdven-
dige forbrug af blod, plasnma/al bum nopl gsninger og syntetiske
pl asmaerstatninger sam i valget af produkt i det enkelte til-
fedde. Der er dog en principiel prafderence for at anvende huma-
ne produkter frem for syntetiske. Den vasentligste arsag hertil
er hyppi gheden af konplikationer ved anvendel sen af syntetiske
produkter. Den vamsentligste arsag til ikke at anvende albumin-
opl gsninger i praksis siges at vae prisen pa albunin sant, at
den kun er til réadighed i begramset onfang.
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I rapporten fra 1979, der endnu ikke er endelig vedtaget
af Europaradet, ontales fremstillingen og brugen af faktor VIII
og IX P& grundlag af indhentede oplysninger fra Europaradets
nmedl ensl ande og Finland angives behovet for faktor VIII at veare
steget til 20.000 i.e. pr. ar pr. blegderpatient i gennemsnit.
Det gnskelige m nimale produktionsonfang for faktor WVIII til
dekning af det aktuelle behov angives til 1 i.e. pr. indbygger
pr. ar. Det forudses imdlertid, at behovet i nax frentid vil
kunne stige til 2 i.e. faktor VIII pr. indbygger pr. Aar.

| rapporten sgges endvidere opstillet indikationer for
anvendel sen af forskellige typer faktorpraparater. Det siges
sal edes om anvendel sen af de forskellige typer faktor VIII pree
parater, at de m ndre oprensede og koncentrerede praparater ned
3-20 i.e. pr. nm oplegsning al mndeligvis bgr anvendes til be-
handling af heaaofili A Sadanne praparater siges ogsd at kunne
anvendes til hjemmebehandling. Praparater med nere end 15 i.e.
pr. m oplgsning begr anvendes ved stgrre kirurgiske indgreb og
ved stgrre bl gdninger hos inhibitorpatienter. De nmere oprense-
de faktorpraparater ned nere end 0,5 i.e. pr. mnmg protein ber
forbehol des patienter, der ikke kan tale de mindre rensede pree
parat er.

Spergsmil et om anvendel se af blod og bl odprodukter blev
i gel edes behandl et pa et synposium i 1976 arrangeret af den
svenske social styrel ses konmité for |ageni ddelinformation. P&
synposi et var det hovedsagelig anvendel sen af albumin og andre

pl asmasubstituti onsprodukter, der blev behandlet. | synposie-
rapporten, der har titlen "Blod och bl odprodukter. Al bum n",
konkl uderes, at det saml ede forbrug af "kolloider" i de seneste
ar har vexet ret stabilt i Sverige. Inden for det sam ede for-
brug har man kunnet notere svingninger nellem de enkelte pra
parater, idet dog forbruget af albumin har varet ret konstant.
Forbrugets totale onfang er ikke oplyst. | den tidligere om

talte Europaradsrapport fra 1977 skgnnes det svenske al bum n-
forbrug i 1975 at overstige 140 gram pr. 1.000 indbyggere. Der
er ogsd i Sverige fundet store forskelle i forbrugsmenstret

for albumin nellem sygehuse med ensartet aktivitet. Disse for-
skelle siges at illustrere usikkerheden onkring indikationerne
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for behandling ned "kolloider". Det papeges, at en andring af
forbrugsmanstret for "kolloider" vak fra albumn vil betyde

en besparelse p& onkring 50% af udgifterne til "kolloider". Det
papeges endvidere, at mere end halvdelen af alle patienter i

et nanmere bestent tidsrum kun fik 1 eller 2 flasker albumn
(svarende til 20 henholdsvis 40 gram). En tilfagrsel i et sa
beskedent onfang siges "med tanke pa& total album npool og
syntesf Oormiga" at vaxe mindre hensigtsmessig parallelt med, at
transfusion af kun en enkelt blodportion betragtes som en m s-
forstédel se. Det siges, at dette synspunkt selvsagt ikke ma fare
til, at man derfor giver alle patienter 3 eller 4 portioner al-
bumn i stedet. Det anfgres endvidere, at indikationerne for
anvendel se af albumn ikke er klart definerede. Det skyldes
vanskel i gheder ned at vurdere effekten af albumn ud fra de fo-
religgende spredte undersggelser. | de tilfadde, hvor albumin-
tilfersel vurderes som indiceret, md der ske en kvantitativ

pl anl agning af tilfarslens onfang. Ml sa ningen ber vere at
udvad ge de tilfad de, hvor der skgnnes at vaxre et virkeligt be-
hov for behandling ned albumin og i disse tilfadde at give al-
bum n i adakvate mengder.

Udval get har gennem professor P. Lundsgaard-Hansen, Bern,
nodt aget opl ysninger 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 méilinger hos patienter har man
opstillet en standardnodel for indgift af bl oderstatningspre
parater. Modellen kan illustreres af nedenstaende figur:
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Mbdel I en er baseret pa, at der ved forskellige grader af
bl odtab er varierende behov for erstatni ngskonponenter for at
oprethol de bl odets nornale fysiol ogi ske funktioner. Fegrst (ved
tab pd indtil 20% af den nornal e bl odnemgde) skal selve bl od-
vol urren opret hol des, hvil ket kan ske ved hjap af syntetisk
frenstillede substitutionsprodukter. Ved tab pd indtil 40% skal
yderligere tilfgres erytrocyter, hvilket sker i form af ery-
throcytkoncentrat. Ved fortsat blodtab nd& tilferes plasmapro-
teiner (albumin), enten i form af koncentrat eller som ful d-
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bl od; ogsd koncentrationen af koagul ationsfaktorer bliver kri-
tisk pd et tidspunkt, sa der md indgives frisk blod eller plas-
na.

Med bl.a. dette program der angives at kunne anvendes
ved m ddel store hospitaler i Schweiz ("Kantonsspitéaler"), er
det |ykkedes at nedsate indgivelse af fuldblod til 15% af den
sam ede indgift af "veske"; de resterende 85% af forbruget dak-
kes af bl odderivater og bl odkonponenter. Det frengar tillige
af figuren, at der i de 80% af behandlingstilfad dene, hvor
bl odt abet ikke overstiger 50% af bl odvol umen, normalt kun ind-
gi ves plasmasubstitutionsprodukter og eventuelt erythrocytkon-
centrat.

8.4. Frenskaffelse af plasma til produktion af bl odderivater.

| Europaradets rapport fra 1977 om indikationer for an-
vendel se af al bunmin, plasmaprotein-opl gsninger og pl asmaer st at -
ninger ontales bade frenskaffelsen af blod og frenskaffelsen
af plasma til produktion af blodderivater. | det fglgende rede-
geres for rapportens behandling af disse spgrgsmil.

Frenmskaf fel sen af blod og organisering af transfusions-
service sker i de fleste tilfadde 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
hvi | ket onfang der eksisterer en regeringspolitik med hensyn
til frenskaffelsen af plasma. Ligeledes er det vanskeligt at
vurdere, hvor effektivt eksisterende regler fungerer med hensyn
til at kontrollere produktionen af plasna.

Anvendel sen af erythrocytkoncentrat (pakket blod) er af
saxlig interesse i denne undersggel se. Der er store variatio-
ner nellem landene. | de fleste |ande synes anvendel sen af pak-
ket blod at ligge p& over 25% af den sam ede bl odmengde. Der
synes at va¥e en generel tendens til g@get anvendel se af pakket
bl od. (Qysd uddateringen af rede blodl egemer viser store varia-
tioner nellem | andene. | de fleste |ande er uddateringsprocen-
ten pd nellem 20 og 30, nedens nogle fa har en hgjere uddate-
ringsprocent. Kun Sverige har en uddateringsprocent pa 10 eller



127

derunder. P3 denne baggrund siges, at der nu er en tendens til,
at bl odt apni ngens onfang bestenmes af behovet for plasma snare-
re end behovet for rgde bl odl egener, hvilket i visse tilfatde
betyder et betragteligt overskud af rgde bl odl egemer. Dette

skal ses i sammenhamg ned bl odbankernes rel ative beskedne anven-
del se af plasnmaferese, der kun anvendes til frenskaffel se af
relativt store nemgder af helt specielle stoffer. Heroverfor
star de kommercielle producenter, der menes i vid udstrakning
at anvende pl asnaf er ese.

Antallet af tapninger ligger i de fleste |ande pa nellem
30 og 50 pr. 1.000 indbyggere pr. ar. | Dannmark og Finland tap-
pes der dog ca. 70 portioner og i Schweiz 91 portioner pr. 1.000
i ndbyggere. Det oplyses endvidere, at antallet af tapninger
stiger ned 4-10% om aret.

| rapporten redeggres for, hvorledes plasna kan skaffes
i tilstrakkelige nemgder til at dakke |andenes behov, sa den
intensive plasnaferese af et relativt beskedent antal profes-
sionell e betalte donorer kan overfl gdi ggores.

Udgangspunkt et er Europaradets og WHO s rekommandati oner,
hvori det bl.a. anbefales, at der udel ukkende anvendes frivil-
lige, ubetalte donorer, at landene tilstraber selvforsyning
ned bl od og bl odprodukter, at |andenes bl odprogrammer skal dri -
ves p& et ikke-kommercielt grundlag og at spild af blod og
bl odpr odukt er skal undgas.

Plasma kan skaffes:

- fra uddateret Ful dbl od

- ved gget anvendel se af pakket blod i stedet for fuld-
bl od og

- ved pl asmaf erese.

Som den prinege mdde at frenskaffe yderligere plasma pa
anbef al es en gget anvendel se af bl odkonponenter. Det farste
trin er at anvende udel ukkende pakket blod til behandling af
bl odmangel (anaari). Herved skgnnes op nod 30% af det sani ede
forbrug af blod at kunne erstattes ned pakket blod. Det naste
trin vil vexe ogsad at anvende pakket blod i forbindelse ned
nmoder ate bl odtab, hvor tabet af plasmaproteiner, koagul ations-
faktorer og blodpl ader ikke er kritisk. Erfaringer fra Vest-
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Tyskl and og Schweiz viser, at dette kan lade sig gegre og at

anvendel sen af pakket blod kan gges til 80% af den saml ede

mengde bl od. Endelig siges det, at det som et tredie trin har
vaget foresldet at ga over til udelukkende at anvende pakket
blod. | rapporten stiller man sig tvivlende til noget sadant.

Det siges, at det er vigtigt at undgd den absurde situation,
at man nmA genskabe fuldblod fra de enkeltkonponenter, man ned
mgj e og besvax og store udgifter har udvundet.

Som illustration angives udbyttet af plasma, albumn og
faktor VIII pr. 10.000 portioner donorblod ved 10%, 30% og 80%
anvendel se af pakket bl od:

Udbytte 10% pakket blod | 30% pakket blod| 80% pakket blod
Plasma 200 1 600 1 1.600 1
(200 ml/portion)

Albumin 5.000 gr. 15.000 gr. 40.000 gr.
(25 gr. pr. 1 plasma)

Faktor VIII-medium kon- 44,000 enh. 133.200 enh. 355.200 enh.
centreret

(222 enh. pr. 1 plasma)

Tallene for udbyttet af albumin og faktor VIII er baseret
pd standard fraktionering efter Cohns netode og de oplyste ud-
bytter heraf pr. 1 plasma. Til de sal edes beregnede udbytter
skal |eyges plasm og al bumin, som det er nuligt at udvinde fra
uddat eret bl od. P& baggrund af disse beregninger konkl uderes,
at det er tvivlsonm, om 100% anvendel se af pakket blod er hen-
sigtsmessig. Den hensigtsmessige granse for anvendel sen af pak-
ket blod siges at vaxe 70-80% af det totale forbrug af bl od.

Fordel en ved pakket blod er, at plasmaet kan udvindes sa

hurtigt efter tapningen, at det kan anvendes til fremstilling
af savel faktor VIII som al bumin. Behovet for faktor VIII kon-
centrat siges almndeligvis i gennensnit at vaxe ca. 20.000 en-

heder pr. patient pr. ar eller onkring 1.000 enheder pr. 1.000
i ndbyggere. For at opfylde dette behov kreves 4,5 1 frisk plas-
ma pr. 1.000 indbyggere, hvilket i rapporten siges typisk at
ville krave, at ca. halvdelen af det tappede blod anvendes som
pakket bl od.
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I rapporten siges at behovet for faktorpraparater for
tiden er bedre fastlagt end behovet for al bumin. Det ber der-
for vaxe behovet for faktorpraparat, der styrer onfanget af
den nengde plasma, de enkelte |ande skal frenskaffe.

Anvendes 50% af det tappede blod som pakket blod, og er
uddat eri ngsprocenten 30, vil det vage nuligt at frenstille
135-140 gram al bumin pr. 1.000 indbyggere. Dette betyder, at
det aktuelle behov for album n, der andetsteds i rapporten
er opgjort til mndst 100 gram pr. 1.000 indbyggere, vil kun-
ne dakkes. Det vil derinod ikke vage tilstrakkeligt til at dak-
ke et frentidigt behov pad nellem 100 og 200 gram pr. 1.000 ind-
byggere, der siges at kunne vage et realistisk mdl for behovet,
hvis de tidligere omalte retningslinier for album nforbruget
fol ges. Frenstilling af denne memgde al bunmin vil krave gget
anvendel se af pakket blod og/eller plasnmafereser. Udstrakt an-
vendel se af plasmaferese rejser en rakke etiske problener,
bl andt andet om det er rinmeligt at anvende frivillige, ubetal-
te donorer til plasnmaferese, nar en rakke |ande allerede nu
har et mAske urineligt stort forbrug af al bum n.

Frenskaffel se af plasnma til produktionen af bl odderiva-
ter kan ogsa knyttes til nobil tappevirksonhed.

| staten Chio er den nobile tappevirksomhed konbineret
med et nobilt laboratorium hvor der produceres friskt frosset
pl asma og cryopraxipitat, Laboratoriets kapacitet er frenstil-
ling af ca. 80 portioner friskt frosset plasma 4 300 mi pa en
almndelig 8 tiners arbejdsdag. Erfaringerne nmed nobil frem
stilling af friskt frosset plasma er gode, idet det nobile |a-
boratorium sikrer en hurtig og effektiv bearbejdning af donor-
bl odet, santidig med at udnyttel sen af det tekniske udstyr er
hgj .



130

9. UDVALCGETS OVERVEJELSER

9.1. Indl edning.

| udval gets kommi ssorium er angivet en rakke hensyn, som
skal tilgodeses i udval gets overvejelser og forslag. Andre hen-
syn er kommet frem under udval gsarbej det.

Det grundl aggende hensyn, der ufravigeligt skal til gode-
ses i udval gets overvejelser og forslag er, at den eksisteren-
de donorordning nmed frivillige og ubetalte donorer skal bevares
Denne ordning har gennem arene sikret blod af hgj kvalitet og
i tilstrakkelige nemgder til at dakke det danske behov for
blod. |I forhold til andre |ande har Danmark et endog neget be-
tydeligt antal donorer og tapninger. Det er vasentligt, at den-
ne ordning bevares, sa der ogsa frenover kan skaffes til strak-
keligt blod af samme hgje kvalitet til at dakke et stigende be-
hov for blod. Santidig n& den positive holdning til donorsa-

gen og donorernes villighed til at lade sig tappe bevares. Det
ma derfor sikres, at der ikke - ejheller som supplenent til
den eksisterende ordning - indfgres donortapning nod betaling.

Det er i denne samrenhamg vasentligt, at onfanget og
samrensat ni ngen af den produktion af bl odprodukter, som udval -
get skal opstille nodeller for, prinmeat styres af det danske
behov for disse produkter til terapeutiske og profylaktiske
formal . Ligeledes na det; af indlysende grunde sgges sikret, at
det tappede donorbl od udnyttes optimalt. Dette har betydning
for, at der pad lamgere sigt kan bevares en positiv holdning til
donor sagen.

Blod er en gave fra en donor til en patient, som der ik-
ke betales for. Dette gatder ogsd, hvor blodet ikke anvendes
som fuldblod, men i form af bl odcel | ekomponenter eller blodde-
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rivater. Med en gget anvendel se af bl odprodukter, der har gen-
nengdet en industriel forarbejdning, vil det vere vasentligt
at sikre, at der ikke tjenes urinmeligt pa fremstillingen af
di sse produkter, da dette vil fjerne forestillingen om at og-
sd bl odderivater er en gave fra donor til patient. Som malsad -
ning for priserne pa blodprodukter md derfor gad de, at priser-
ne skal vexe lavest nulige, og at der ikke skal konkurreres
p& prisen nmellem de institutioner og virksomheder, der delta-

ger i den industrielle fremstilling af bl odprodukter. Disse
sprggsmal , herunder spgrgsmélet om at sikre prisegalitet, over-
vejes i det af sundhedsstyrel sen nedsatte bl odproduktudval g,

der er ontalt i kapitel 1.

9.2. Behovet for blod og bl odprodukter.

Udval get er palagt at vurdere det danske behov for blod
og bl odprodukter. Det er forbundet ned betydelige vanskelighe-
der at foretage en sadan vurdering. Vurderingen kan enten byg-
ges op onkring den efterspurgte mengde blod og bl odprodukter,
det faktiske forbrug eller et ud fra sygelighed og anbefal ede
i ndi kationer nere teoretisk fastlagt behov for disse produkter
til terapeutiske og profylaktiske formdl. Endvidere ma det ind-
gd i vurderingen, at der er substitutionsmuligheder nellem en
rakke bl odprodukter indbyrdes og nellem bl odprodukter og al -
ternative praparater. Behovet for et bestent produkt kan derfor
i kke bestenmes isoleret, men afhanger dels af, hvad der er til
rddi ghed bade nmed hensyn til produktsortinment og -nengder, dels
af den enkelte |ages og det enkelte sygehus' praferencer. Som
eksenpel kan navnes anvendel sen af henhol dsvis plasm og al bu-
m n, hvor der foreligger betydelige substitutionsnuligheder pa
grund af en rakke fadles indikationer for anvendel sen af de 2
produkter. Endvidere er der substitutionsnuligheder nellem dis-
se produkter og forskellige syntetiske |sgem dler. Det sanme
kan siges om anvendel sen af cryoprexipitat og andre, mere kon-
centrerede faktor VIII praparater. Disse forhold bevirker en
betydelig usi kkerhed onkring fastsatel sen af behovet for blod
og bl odprodukter. Hertil kommer vanskeligheder ved nere generelt
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at prazisere indikationer for anvendel se af bestente produkter,
og i hvilke mengder de bgr anvendes, da det kan opfattes som
udtryk for indgreb i den enkelte lages frie ordinationsret.

Den enkelte |ames og sygehusafdelings terapiform vil desuden i
betydelig grad vexe traditionsbestent ned deraf fal gende skepsis
over for nye og ukendte produkter.

Til stette for udval gets vurdering af behovet for blod og
bl odprodukter tjener dels den foretagne spgrgeskemaundersggel se
vedr grende indsaming og anvendel se af donorbl od sanmt undersg-
gel sen af onfanget af eksporten og inporten, dels det forelig-
gende udenl andske materi al e om anvendel sen af blod og bl odpro-
dukter. For s& vidt angar behovet for faktor VIl praparater
foreligger der opgerelser og sken i hesrofiliudval gets rede-
gar el se.

Fra spgargeskenmaunder sggel sen skal frenmhaves, at kun om
kring 2020 af det tappede blod i arene 1975 og 1976 bear bej dedes,
vasentligst til pakket blod, og at knap 3% af det tappede blod
uddat eredes som ful dblod. Den relativt hgje uddatering sammen-
hol dt ned, at der pa de fleste bl odbanker kun sker frenstil-
ling af bl odprodukter i neget beskedent onfang»indicerer, at
der er mulighed for gennem en hensigtsnmessig organi sering af
frenskaffel sen af plasma at dakke det behov for industrielt
fremstillede plasnaderivater, der hidtil er dakket ved inport.
For s& vidt angar eksporten af blod og bl odprodukter, er det
konstateret, at den udel ukkende bestar af uddateret blod og
har et beskedent og fal dende onfang.

Ledetraden i det udenlandske material e vedrgrende an-
vendel sen af blod og bl odprodukter er en generel anbefaling
af i videst nmuligt onfang at anvende bl cdkonponenter frenfor
fuldblod. Ud fra et terapeuti sk hensyn understgttes dette af,
at fuldbl od betegnes som et konbi nati onspreparat, medens det
ved anvendel sen af bl odkonponenter er muligt alene at give pa-
tienten de bestanddel e af bl odet, som vedkommende har brug
for. At man i dele af det udenl andske materiale sa stakt an-
befal er en endog sardel es vidtgaende anvendel se af konponent -
terapi og tillige anbefaler syntetiske plasmasubstitutter, na
ses i sammenhang ned den begransede mengde bl od, der i for-
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hold til behovet er til radighed. Gennem anvendel sen af blod-
komponenter frigeres saledes de ngdvendige ravarer til frem
stilling af blodderivater. P& det seneste er der kommet ad-
varende rgster nod at drive anvendel sen af konponentterapi sa
langt, at man ikke har tilstrakkeligt fuldblod til radighed,
men ma supplere anvendel sen af pakket blod med dyr al bumin

el l er plasmaproteinfraktioner.

I det udenl andske materiale anfgres |igel edes, at der
knytter sig en betydelig usikkerhed til fastlaggelsen af beho-
vet for al bum n. |Indikationerne for anvendel se af albunmn og
andre plasmaproteinopl gsni nger er generelt vanskelige at af-
granse. Alligevel anfgres, at anvendelsen heraf i en rakke til-
fed de ikke er indiceret eller kun har en beskeden virkning.

Det anfgres saledes, at der i en rakke |ande sandsynligvis al-
lerede er et overforbrug af albumn, og at usikkerheden onkring
det terapeutisk indicerede behov for albumin er sd stor, at
"behovet" for album n ikke bgr styre onfanget af den mengde

pl asma, der skal frenskaffes til frenmstilling af bl odprodukter.
| stedet bgr behovet for faktor VIII praparater, der er bedre
fastlagt og af relativt stort onfang, styre frenmskaffelsen af
pl asma.

For s& vidt angdr albumn konkluderes i det udenl andske
materi ale, at det mA skgnnes rinmeligt, at blodbankvirksom
heden for tiden sigter pad arligt at producere og frenskaf-
fe mndst 80-100 gram al bumin pr. 1.000 indbyggere (for Dan-
mar k: 400-500 kg., hvortil kraves plasma fra ca. 50.000 tap-
ninger). Santidig siges, at et frentidigt behov pd nmellem 100
og 200 gram al bumin pr. 1.000 indbyggere vil kunne vise sig
realistisk.

For s& vidt angdr behovet for faktor VIII praparater,
siges behovet i det nesnte materiale almndeligvis i gennem
snit at vere ca. 20.000 enheder pr. patient arligt. Det gnskede
m ni mal e produktionsonfang for faktor VIII til dakning af det
aktuel | e behov angives til 1 i.e. pr. indbygger pr. ar, hvilket
for Danmark vil sige ca. 5 mill. enheder, hvortil kraves ca.

70. 000 tapninger, dog afhangig af koncentrationsgrad og udbyt-
te. Det forudses imdlertid, at behovet i naad fremid vil kun-
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ne stige til 2 i.e. faktor VIII pr. indbygger pr. ar, hvilket

for Danmark vil sige 10 mill. i.e., hvortil krawes ca. 140.000 tapni nger.
Udval gets overvejel ser vedrgrende behovet for bl odderi-

vater vanskeliggeres af den eksisterende usikkerhed om behovet

for de enkelte produkter og om udviklingen i anvendel sen af
forskellige produkter. Hertil kommer, at det er vanskeligt at
vurdere, i hvilket onfang det viser sig nmuligt og gnskeligt

at fremstille nye produkter af humant bl od. Der tankes her

bl andt andet pd interferon, der i dag kun frenstilles i be-
granset onfang og anvendes pa forsggsbasis i bl.a. kraftbehand-
lingen. Viser stoffet sig virksom, mi der forventes en neget
stor efterspgrgsel. Herved vil interferon kunne konme til at

styre den sam ede produktion af blodderivater. P& nuva ende

ti dspunkt kan der ikke siges noget om den frentidige efterspgrg-
sel efter interferon og derned behovet for ravarer til frenstil-
ling af dette praparat.

Faktor VIII-behov som regul ator.

Ud fra de i dag foreliggende onstandi gheder er det udval -
gets opfattelse, at det danske behov for faktor VIII praparater
til brug ved hamofilibehandlingen i praksis mi styre onfanget
af den danske produktion af bl odderivater.

Det er endvidere udval gets opfattelse, at det terapeuti-
ske behov for al bumn er dakket nmed det nuvax ende forbrug, og
at den eksisterende danske produktion af album n kan dakke for-
bruget. Der skal indtrade en ny udvikling i anvendel sesonra-
det, for at man kan notivere et stgrre al bum nforbrug.

Faktor VIl praparater kan frenstilles af friskt plasm
eller af cryopraxipitat. Ved industriel fremstilling af faktor
VIl koncentrat anvendes som udgangsmaterial e al m ndeligvis
friskt frosset plasma. Det fgrste trin i den industrielle frem
stilling ud fra plasm er enten cryoprazipitering eventuelt ef-
terfulgt af yderligere koncentrering eller fraktionering ned
kem ske metoder. Er det fgrste trin en cryopraxipitering, kunne
udgangsmateri al et have vearet cryopraxipitat i stedet for friskt
frosset plasma. Dette ville nedfgre en rakke fordele og ul enper.

Separeres plasmaet til cryopraxipitering aseptisk, f.eks.
i et dobbeltposesystem kan nan efter cryopraxipitering konme
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pl asmaet tilbage til erythrocyterne. Man vil herefter ende ned
at have cryopraxipitat og fuldblod, hvor der kun mangler fak-
tor VIl og lidt fibrinogen. Dette fuldblod kan anvendes som
al m ndeligt fuldblod. Man kan derfor tage faktor VIII fra al
det ful dbl od, der tappes, og ikke kun fra den mengde bl od, der
kan anvendes som pakket bl od.

Ved den videre industrielle koncentrering af faktor VIII
bliver man imdlertid ngdt til at opteg cryopraxipitatet en
ekstra gang, nar de enkelte portioner skal blandes sammen,
hvorved udbyttet af faktor VIII vil blive mndre end sadvan-
ligt. Foregar selve cryopraxipiteringen ikke optimalt, kan det-
te endvidere nedfgre et stgrre tab af faktor VIII end ngdven-
di gt .

Savel til cryoprexipitering somtil fremstilling af
friskt frosset plasma kraves en kglecentrifuge og et frysekar
med -50 C. Bade frysekar og kgl ecentrifuge er relativt enkelt

udstyr, som allerede findes i mange transfusionscentre.
Fremstilling af faktor VIII koncentrat ud fra cryoprexi-

pitat i stedet for ud fra friskt frosset plasma nmedfgrer sale-

des, at man kan fa& faktor VIII fra flere portioner blod; til

gengad d vil udbyttet blive noget mindre, og det vil krave en
stogrre arbejdsmessig indsats af den |okale blodbank. Fraktione-
ringsinstitutionen vil f& mindre plasma til fremstilling af
andre plasmaderivater som f.eks. albumin. Plasma fra uddateret
bl od kan dog bruges til dette.

Et system som bygger pa& begge ravarer, nenlig dels
friskt frosset plasma fra al det blod, der kan anvendes som
pakket blod under maksi mal anvendel se af bl odkonponentterapi,
dels cryoprexzipitat fra resten af blodet i de tilfadde, hvor
det er teknisk og praktisk muligt, vil give en stgrre produk-
tion af faktor VIIlI end et system der kun bygger pa friskt
frosset plasma. Det er udval gets opfattelse, af faktor VIII
praparater primet md frenstilles pa grundlag af friskt plas-
ma for at sikre savel det fardige produkts kvalitet som den
bedst nulige bl odgkonomi . Endvidere vil en tilstrakkelig pro-
duktion af albumin lettest kunne sikres, hvis der anvendes
friskt plasma til frenstilling af faktor VIII praparater. An-
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vendel se af friskt frosset plasma til frenstilling af faktor
VII1 praparater forudsatter efter udvalgets opfattelse en ud-
strakt anvendel se af bl odkonponentterapi ned anvendel se af pak-
ket blod. Viser det sig ikke muligt at anvende bl odkonponentte-
rapi i tilstrakkeligt onfang, sé&ledes at antallet af tapninger
mad gges for at skaffe den nedvendi ge memgde plasma, er det ud-
val gets opfattelse, at det md overvejes at frenstille faktor
VIIl praparater ud fra cryoprazipitat for at nodvirke overtap-
ning og spild af erythrocyter.

Vurdering af faktor VIII-behovet.

Sundhedsstyrel sens haaofiliudvalg foretog i forbindelse
med udval gets overvejel ser om organisation af forebyggel se og
behandling af haofili en vurdering af forbruget af faktorpree
parater og udviklingen heri. Forbruget af faktorpraparater er
gennem de seneste ar steget starkt. Det skyldes dels, at flere
haarofil e patienter end tidligere behandles, dels en stigning i
antal l et af de neget faktorforbrugende rekonstruktive ortopad-
ki rurgi ske indgreb sant wudvidelse og forbedring af tandplejen
og forbedrede nuligheder for behandling af patienter med in-
hi bitor (antistof nmpbd koagul ati onsfaktor).

En del af forbruget er andret fra billige cryoprexipita-
ter til hgjt rensede koncentrerede og derned dyrere preaparater.
Dette har bl.a. samenhang ned en stigende anvendel se af hjem
mebehandl i ng, hvor der i stgrre udstrakning bruges hgjt rensede
og koncentrerede praparater. Denne andring i praparatval get
medvirker ikke i sig selv til en forbedret klinisk effekt af
behandl i ngen, men skyl des, at disse praparater er lettere at
anvende. Heroverfor stéar, dels at praparaterne er dyrere, dels
at fremstillingen giver et ringere udbytte og derned en darli-
gere bl odgkononmi end f.eks. frenstilling af cryopraxipitat.

Haavof i | i udval get har opgjort forbruget i 1976 til ca.
5,4 mill. enheder faktor VIII og ca. 1 mill. enheder faktor IX

Der er imdlertid knyttet en vis usikkerhedtil, hvor stort det
sam ede forbrug af faktor VIII er. | heamfiliudval gets redegg-
rel se findes séledes en beregning af faktor VIII forbruget ba-

seret pa& oplysninger fra Arhus Kommunehospital. Resultatet af
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denne beregning viser et samet forbrug i hele |andet p& 7,8
mill. enheder faktor VIII.
En vurdering af den sam ede udvikling i forbruget af

faktorpraparater som fglge af pad den ene side et forventet re-
duceret antal hanofilipatienter og pd den anden side en gget
anvendel se af hj emmebehandling, som udval get anbefal er, og

en eventuel behandling af patienter med inhibitor ned store
doser faktorpreparater foretager udval get ikke. Udval get skgn-
ner, at der vil blive et stigende forbrug af hgjt rensede og
koncentrerede praparater.

Bl odpr odukt udval gets vurdering af behovet for faktor WVIII
praparater bygger pa en ajourfgring af beregningerne i hamofili-
udval gets redeggrel se sant erfaringer fra udlandet. Det sanl e-
de danske forbrug af faktor WVIII praparater i 1977 udgjorde
ca. 7,4 mill. enheder. Det er udvalgets opfattelse, at der un-
der de nuvaxende forhold vil vexe behov for at satse pad en
dansk produktion af afktor VIII pa mindst 10 mill. enheder ar-
ligt. Ud over at dakke det konstaterede forbrug, vil der vare
en rinelig margin til at dakke en vakst i forbruget, idet ind-
forel se af nye behandlingsformer vil kunne andre forbrugsud-
vi klingen. Md en udnyttel sesgrad pd ca. 50% af plasmaets na-
turlige faktorindhold, vil produktionen af 10 mill. enheder
krave 100.000 portioner plasma arligt. Da udnyttel sesgraden
bl .a. afhangig af praparatets koncentreringsgrad i praksis
vil vere noget |avere, vil behovet for plasma formentlig sna-
rere vage op nod 150.000 portioner arligt.

9.3. Bl odgkonom .

Som ovenfor anfgrt er det et vasentligt krav, at det tap-
pede fuldblod udnyttes bedst muligt. Det er derfor ngdvendi gt,

at bl odkonponentterapi i frentiden anvendes i betydeligt videre
onfang, end tilfaddet er i dag. Ved at begramse sig til kun at
anvende de dele af blodet, som er terapeutisk indiceret i be-

handl i ngen af den enkelte patient, vil de gvrige 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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kome plasma, der ved hurtig nedfrysning inden for hgjst 6

tinmer efter tapningen kan anvendes som ravare til frenstil-
ling af faktor VIII praparater, albumin mv. Ved at udnytte nu-
i ghederne for fremstilling af forskellige blodprodukter af

den samre portion donorblod, vil man kunne forbedre bl odgko-
nonmi en. Pa den anden side er der situationer, hvor bl odkonpo-
nentterapi ikke med fordel kan anvendes. Det gadder sal edes
ved store massive bl gdninger. Der er derfor granser for, hvor
stor en del af den tappede mengde ful dblod, der bgr anvendes
til fremstilling af bl odkonponenter. Selv om det teknisk set
er nmuligt ved indgift af enkeltbestanddel ene at genskabe ful d-
bl od af rede bl odl egener (pakket bl od) og plasma, er det hver-
ken sexlig hensigtsmessigt eller gkonomi sk. | det udenl andske
mat eri al e, udval get har kendskab til, siges den hensigtsmes-
sige overgranse for anvendel se af pakket blod at vexre 70-80%
af det totale forbrug af blod for at undgd den absurde situa-
tion, at man md genskabe fuldblod af dets enkelte bestanddel e.

Ved den industrielle frenmstilling af de forskellige blod-
derivater kan mange tekni kker og metoder anvendes. For en rak-
ke produkter, bl.a. faktor VIII praparater gad der, at de fin-
des i forskellige typer, nmen alligevel med et ret ensartet
anvendel sesonr ade. Forskelle nellem praparater vil ofte vare
deres koncentrering, d.v.s. hvor neget af det gnskede stof, der
findes i 1 m af det fardige produkt. Der opnds imdlertid ik-
ke en bedre behandling med de nere koncentrerede preaparater,
kun at der kan gives stgrre mengder faktor VIII. Patienter,
der skal have store nengder faktor VIII, behandl es derfor ned
de nere koncentrerede praparater.

Der er forbundet tab af bl odbestanddel e ned enhver be-
arbejdning af blod. Dette tab er stgrre, jo nere koncentreret
Produktet er. Hensynet til at sikre den bedst mulige udnyttel-
se af blodet og dets bestanddele begr saledes naturligt sate
granser for, hvor langt man skal drive perfektionismen ned
hensyn til at fremstille stadig nere forarbejdede og koncen-
trerede produkter. | en situation, hvor der er begransede
mengder blod til radighed, og der er et betydeligt behov for
fremstilling af bl odderivater, hvilket navnlig gader faktor
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VIl praparater, ber de praparater, der skal frenstilles, net-
op have en sa lav koncentrering, som det af hensyn til pati-
enterne er forsvarligt.

Der vil altid eksistere en vis uddatering af fuldblod
som fgl ge af, at blodets hol dbarhed i bl odbanken er begramset.
Ved en gget anvendel se af bl odkonponentterapi vil der i hgjere
grad blive tale om uddatering af pakket blod. For at sikre blad-
gkonom en m& uddatering af isa fuldblod, nen ogsd af pakket
bl od begramses sd neget som muligt. \Ved at anvende adenin
som suppl ement til na¥ings- og konserveringsm dl erne kan bl o-
dets hol dbarhed i bl odbanken forgges fra 21 dage til 35 dage.
Derved vil uddateringen kunne reduceres.

9. 4. Tappevi rksomhed.

Bl odtapning foretages i Danmark altid pa en |ages ansvar
af specialtramet personale, almndeligvis sygeplejersker eller
| aboranter. Det gad der, bade hvor tapninger foretages pa syge-
husenes bl odbanker og af de nobile tappehold.

Sundhedsstyrel sen har i 1965 opstillet en rakke faglige
krav til tappevirksomheden.

| en rakke resolutioner vedtaget af WHO er der opstillet
krav til tappevirksonheden. Kravene vedrgrer dels krav til or-
gani seringen af donorvirksonheden, dels faglige krav til selve
tapni ngen, sal edes at hverken donor eller nodtager af bl odet
udsattes for sundhedsfare. WHOs faglige krav til tapningen er
m ni mnunskrav og som sadan allerede opfyldt i Dannmark gennem
de af sundhedsstyrel sen opstillede retningslinier for tappe-
vi rksomhed.

Det er udval gets 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 varet overvejet at krawe en salig autorisation
for at kunne styre tappevirksonheden. Autorisationsordni ngen
skulle i givet fald knyttes til blodbanken eller eventuelt den-
nes ansvarlige |leder gennem et krav om at vedkommende skal
vage speciallamge i blodtypeserologi. Da der som anfert ikke
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synes behov for at stille yderligere faglige krav til selve
tapni ngen, og da udval get ikke finder det sandsynligt, at de
eksi sterende krav vil blive sggt tilsidesat, er der i wudval get
enighed om at det ikke vil vare hensigtsmessigt at indfgre
en autorisationsordning p& dette onréade.

Det kan af hensyn til at skaffe tilstrakkeligt blod vere
hensi gt smesssi gt at kunne styre savel onfanget som den geogra-
fiske fordeling af tappevirksomheden. Denne styring bgr ske
somet led i en sam et styring af blod- og bl odproduktonradet.

Det md i denne forbindelse overvejes at fastsaate bestem
mel ser om at tappevirksonmhed kun ma foretages af bl odbanker
tilknyttet det offentlige sygehusvasen og Statens Serum nsti -
tut eller af nobile tappehold, der fungerer i samarbejde med
bl odbankerne. Herved vil det kunne sikres, at onfanget af tap-
ni nger styres af behovet for blod og bl odprodukter til tera-
peutiske og profylaktiske formdl i Danmark. Santidig vil det
kunne sikres, at der ikke i fremiden vil blive indfagrt tap-
ni nger af donorer nod betaling.

Da der er risiko forbundet nmed enhver donortapning, bar
der ikke tappes nmere blod, end der er behov for. Ligeledes
skal overtapning af den enkelte donor undgds. Det tappede blod
md derfor udnyttes bedst muligt ved en gget anvendel se af pak-
ket blod og en form ndskel se af uddateringen.

I det onfang, der er behov for at gge tapningernes an-
tal, ber det prinmet ske ved at g@ge antallet af tapninger i de
del e af landet, hvor antallet af donorer i forhold til indbyg-
gertallet eller tappefrekvensen er |avest. Dette vil medvirke
til at bevare og udbygge den positive holdning til donorsagen.
Det kan endvidere anfgres, at alle dele af |andet bgr bidrage
ligeligt til frenskaffelsen af den ngdvendi ge mengde bl od.

Udval get har endelig overvejet spgrgsmilet om anvendel se
af plasmaferese. Udvalget kan tilslutte sig WHO s anbefaling
af, at plasmaferese kun bgr anvendes, hvis behovet for plasm
til fremstilling af klinisk ngdvendi ge bl odderivater ikke kan
dakkes ad anden vej.
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9.5. Oganiseringen af tappevirksonhed (indsaming af bl od).

Den nuvex ende organi sering af indsamingen af blod in-
debager en arbejdsdeling nellem donororgani sation og bl odbank.
Donor or gani sati onens prinmere opgave er at sgrge for, at der
til stadighed er registreret et tilstrakkeligt antal donorer
til at dakke behovet for blod. pgaven er dels at rekruttere
nye donorer til erstatning for de donorer, der pa grund af
sygdom alder eller andre arsager glider ud af de aktive do-
norers rakker, dels at sikre, at donorerne forbliver aktive
donorer. Bl odbankens opgave er at sgrge for tapningen af do-
norerne. | alt vasentligt foregar tapningerne i sygehusenes
bl odbanker. Kun en mindre del af donorerne tappes af donor-
or gani sati onernes nobile tappehold.

Der er normalt et neget tat samarbej de nel |l em donor -
korps og bl odbank. Til hver blodbank er der knyttet et donor-
korps ledet af en bestyrel se, hvor |ederen af bl odbanken nor -
malt er nedlem De fleste steder varetages den daglige admni-
stration af donorordni ngen, herunder indkal del se af donorer
til tapning og registrering af donorer, direkte af bl odbanken.
Andre steder foretages indkal del sen af donorer til tapning en-
ten gennem det | okal e donorkorps eller gennem Fal ck. Donorkorp-
senes virksonhed er af veasentlig betydning for befol kni ngens
positive indstilling til donorsagen. Da korpsenes virksonhed
finansieres af sygehusene gennem en afgift pd hver portion
bl od, der tappes, er det udval gets opfattel se, at donorkorp-
sene na vaze underlagt sygehusene for sa vidt angar adninistra-
tion af tapning af donorer, selve tapningen og anvendel sen af
det tappede blod. Aftaler om levering af blod og bl odproduk-
ter til andre sygehuse eller fraktioneringsinstitutioner bar
sél edes tra#fes af sygehusvasenet, hvorunder bl odbanken harer,
og i kke af donorkor psene/ donororgani sati onerne. Da donorkor pse-
ne finansieres af offentlige midler, nd der fortsat veaze kon-
trol med donorkorpsenes anvendel se af indtagter og fornue. Det
er ligeledes vasentligt, at disse mdler kun anvendes til for-
mal ned tad forbindel se ned donorsagen, herunder sikrings- og
f or skni ngsf ond.
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De danske bl odbanker er bortset fra Statens Seruminstituts
bl odbank en integreret del af sygehusvesenet. Somtidligere an-
fart (se afsnit 6.3.) findes der 3 typer af bl odbanker, der i
nogen grad afspejler bl odbankernes starrel se og de opgaver, de
varetager. Medens den enkelte blodbank tidligere fungerede
uden vasentlig forbindel se ned andre bl odbanker, er der nu en
tendens til, at forbindel serne nmellem de enkelte bl odbanker in-
den for de enkelte sygehuskommuner udbygges. Baggrunden herf or
er dels sanmiingen af sygehusopgaven hos antskommunerne, Kaben-
havns og Frederiksberg komruner, dels gnsket om en funktionel
sanordni ng af sygehusvasenet inden for den enkelte sygehuskom
mune. For s& vidt angar bl odbankvirksomheden har der vazet en
tendens til, at en rakke funktioner centraliseres pd et enkelt
eller nogle fa& sygehuse i sygehuskonmunen og at denne/di sse
"central bl odbank(er)" varetager special opgaver og konsul ent -
funktioner over for sygehuskommunens gvrige bl odbanker. Denne
udvikling ber fortsadte, saledes at der bliver en rinelig ens-
artet faglig standard pa |andets bl odbanker og der sker en
hensi gt smessi g sanordni ng af bl odbankvi r ksomheden, s& en opti -
nmal udnyttel se af donorer og det tappede blod sikres.

Li gel edes er der behov for en sanordning og koordinering
af sygehusbl odbankernes og de nobil e tappehol ds virksonhed.
Der er konstateret forskelle i hol dningen til de nobile tap-
pehold. | de dele af |andet, hvor de |okal e bl odbanker ikke
selv kan udnytte antallet af donorer tilstrakkeligt, er hold-
ningen til de nobile tappehold positiv. | andre dele af |andet,
hvor bl odbankerne f.eks. i forbindelse ned opbygning af et
transfusi onscenter selv mener, de kan udnytte donorerne, er
hol dni ngen nere forbehol den. Mbile tappehold nd derfor pri-
meet foretage tapninger i onrader, hvor de |okal e bl odbanker
i kke kan tappe de registrerede donorer i tilstrakkeligt onfang,

eller hvor antallet af donorer i forhold til indbyggertall et
er lavere end | andsgennensnittet. Det er den principielle op-
fattel se hos Danmarks Frivillige Bl oddonorer, at de nobile tap-

ninger efterhanden bgr tilrettel agges antsvis og udfgres af
| okalt personal e.

Af hensyn til blodgkonomien nd det tilstrabes, at en
vasentlig del af det blod, der indsames af nobile tappehold,
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har en s&dan kvalitet, at det kan anvendes til frenstilling af
bl odderi vater, herunder faktor M| praparater. Dette kraver,
at plasmaet relativt hurtigt, d.v.s. inden 6 tinmer, skal pres-
ses fra og nedfryses. Dette kunne geres ved som noget nyt i
Danmark at anvende specielle nobile tappe- og produktionsen-
heder, hvor bl odet um ddel bart efter tapningen centrifugeres
og det frapressede plasma straks nedfryses. Sadanne nobile
tappe- og produktionsenheder kendes fra USA (se afsnit 8.4.).

En anden néde at |gse dette problem pd vil vare at etab-
lere et tad sanmarbejde nellem nobile tappehold og de regional e
transfusi onscentre, saledes at tappehol det hurtigt efter tap-
ningen afleverer blodet til transfusionscentret, hvor plasnaet
presses fra og nedfryses.

Det er udval gets opfattel se, at samarbejdet nellem bl od-
banker og nobile tappehold n& fornaliseres, saledes at de nobi-
| e tappeholds virksonhed styres af bl odbankerne efter forud-
lagte tappeplaner. Dette svarer ogsd til donororganisationer-
nes opfattel se.

9.6. (Oganisationen af produktionen af bl odprodukter.

Den nuvagende frenstilling af bl odkonponenter foregar pa
de enkelte bl odbanker, styret af de behov, der er for bl odkom
ponenter til behandling af patienter pd sygehuset. Produktionen
af blodderivater foregdr i dag p& Arhus Konmunehospitals bl od-
bank, Statens Seruminstitut og Nordisk Insulinlaboratorium og
onfatter prinst cryopraxipitat, andre faktorpraparater og al -
bumi n.

Frenstillingen af bl odkonponenter vil fortsat skulle fo-
regd pad de enkelte bl odbanker ned henblik pa at muliggere en
gget anvendel se af konponentterapi, der vil indebaze behand-

lingsmessige fordele for patienterne og vil kunne skaffe plas-
nma til produktion af blodderivater. De vasentligste krav til
denne frenstilling er, at den sikrer tilstrakkelige nengder
plasma af en kvalitet, der kan anvendes til industriel produk-
tion af blodderivater, og at det tappede blod udnyttes opti-
malt. Frenstillingen af bl odderivater skal have et til strakke-



144

ligt onfang til at dakke det danske behov for faktor VIII prae
parater og album n, sa inport af disse produkter hurtigst nu-
ligt kan erstattes med danske produkter. Produktionskapacite-
ten ber dog ikke indrettes efter, at der pa grundlag af danske
ravarer skal produceres direkte ned henblik pd eksport. Ogsa

andre produkter bgr sgges frenstillet i et onfang, der er til-
strakkeligt til at dakke det danske forbrug. Det er udval gets
opfattel se, at det vil kunne vise sig vanskeligt at realisere

en sadan malsatning og at det derfor - i hvert fald i en over-
gangsperiode - kan blive ngdvendi gt at anvende udenl andske
praparater. Da udenl andske producenter i frentiden kan tan-

kes at betinge levering af praparater af, at de ngdvendige ra-
varer stilles til radighed for frenstillingen af de gnskede
praparater, md organiseringen af frenskaffelsen af blod og
plasma indrettes pad at kunne opfylde sddanne betingel ser.

De eksisterende produktionsvirksomheder for bl odderiva-
ter ma antages allerede at have en tilstrakkelig kapacitet til
at dakke det danske behov for faktor VIII praparater og al bum n.
Det kan derfor overvejes at begranse antallet af virksomheder
til det nuvexrende antal for at undgd et pres for at @ge antal -
let af tapninger ud over, hvad det danske behov kraver ned
deraf fglgende fare for overtapning af donorerne. Hvis et mn-
dre antal virksomheder saledes i praksis tilsammen f&r en "ene-
ret" pad at frenstille blodderivater af plasma fra danske dono-
rer, md der stilles krav til virksomhederne om at de skal nod-
tage og forarbejde den mengde plasma, der til enhver tid er
til radighed til produktionen. Ligeledes md der stilles krav
til producenterne om at opbygge beredskabslagre af al bumn og
faktor VIII praparater, der kan dakke det danske forbrug i en
vis periode, da man ikke kan satse p& i mangel situationer umd-
del bart at kunne kgbe disse produkter i wudlandet. Santidig skal
produktionen tilrettel egges sal edes, at den bedst nulige blod-
gkonomi opnds. Endelig md producenterne pal agges en pligt til
ned rineligt varsel at kunne |levere nye og andrede produkter i
et onfang, svarende til det danske behov.

Vil en producent frenstille blodfraktioneringsprodukter af
pl asma erhvervet p& det internationale marked, m& produktionen
fra dansk donorplasma hol des adskilt fra produktionen fra plasm
af anden oprindelse, ligesom plasmaets oprindelse mi frengd af
dekl arationen pa& de produkter, som markedsfgres her i |andet.
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Der begr ikke pa |amgere sigt indgas aftaler nellem den
enkelte bl odbank og en frakt i oneringsvirksonhed om at bl od-
banken leverer plasma nod at fa et bestent produkt, f.eks. et
faktorpraparat frenstillet, da det kan vanskeliggegre en hen-
sigtsnessig organisering af en tilstrakkelig dansk produktion
af isae faktorpraparater.

9.7. @konom .

Det er vanskeligt at vurdere udgifterne for bl odbankerne
ved at frenskaffe tilstrakkeligt friskt frosset plasma til at
dakke det danske behov for faktor MII praparater. Det skyl des,
at investeringsonfanget i blodbankerne ikke er kendt, |igesom
der ikke findes oplysninger om i hvilket onfang der eventuelt
skal ansattes yderligere personale. WVurderingen vanskeliggeres
endvidere af, at der ogsd nd tages hensyn til den besparel se,
der frenkomrer ved overgang fra udenlandsk til dansk frenstil-
| ede praparater.

For at kunne levere friskt frosset plasma skal bl odbanken
have en kgl ecentrifuge, der inclusiv installation koster ca.
75.000 kr., et frysebad, der koster 12.000-24.000 kr. afhangig
af storrelsen, sant en almndelig dybfryser. Investeringsudgift
i den enkelte bl odbank udger sal edes ca. 100.000 kr. Produkti -
onskapaciteten for friskt frosset plasma nmed en kgl ecentrifuge
og et enkelt koglebad er i gunstigste fald naksinalt |oo portioner
dagligt. Ravaretilfarslen til det enkelte anlag vil svinge og for-
mentlig i praksis have en stgrrel se, der bevirker en betydelig
| avere udnyttel se af produktionskapaciteten. En rakke navnlig
lidt sterre blodbanker har allerede en kgl ecentrifuge, hvorved
investeringen kun kommer til at onfatte kol ebad og dybfryser.
Hvor mange bl odbanker, der vil skulle foretage de nawnte inve-
steringer afhamger af, hvorledes den enkelte sygehuskommne
vadger at organisere sin nedvirken til frenskaffelse af friskt
frosset plasna. Det ber vaee den enkelte sygehuskommunes af -
gorel se, om produktionen af friskt frosset plasnma skal s@ges
centralliseret p& en enkelt blodbank eller den skal fordeles
pa flere blodbanker afhamgig af de lokale forhold.
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De yderligere driftsudgifter, blodbankerne far ved frem
stilling af friskt frosset plasma, bestar hovedsagelig af ud-
gifter til dobbelte bl odposer, der skal anvendes ved bl odtap-
ningen, og |lgnudgifter til |aboranter, der skal foretage cen-
trifugering, fraskillelse og nedkgling af plasmaet sant udfyl-
de de ngdvendi ge papirer. Udval get har ikke kendskab til, i
hvi | ket onfang bl odbankerne all erede anvender dobbeltposer,
hvorved udgiften til frenmstilling af friskt frosset plasma vil
blive mindre. Mrudgiften ved anvendel se af dobbel t poser er
ca. 15 kr. pr. portion. Da udval get ikke har kendskab til be-
hovet for ansattel se af yderligere personale, er udgiften til
afl gnning af |aboranter til frenstilling af friskt frosset plas-
ma vanskelig at vurdere. Skal der ansattes 1 fuldtidsbeskadtiget
| aborant til betjening af hvert anlag bestdende af centrifuge
og kol ebad og regnes der ned en |gnudgift pa 130.000 kr., vil
udgi ften ved den anferte maksinal e daglige produktion pad 100
portioner pr. anlag udgere knap 7 kr. pr. portion. Som fgl ge af
den i praksis betydelig lavere udnyttel se af produktionskapa-
citeten, vil lgnudgiften pr. portion friskt frosset plasma blive
vasentligt hejere og formentlig komre til at ligge pd nellemlo
og 20 kr. pr. portion. Herudover vil blodbanken fornmentlig kun fa
staxkt begransede nerudgifter ved produktionen.

De ovennawnte udgifter angiver bl odbankens forventede
maksi mal e nerudgifter til fremstilling af friskt frosset plas-
ma. Hvor store de reelle nerudgifter for den enkelte bl odbank
vil blive, kan udval get ikke vurdere, da udval get som anfgrt
i kKke har opl ysninger om det praeise investeringsbhehov, om an-
vendel sen af dobbel t poser og om eventuelt uudnyttede personal e-
ressourcer i bl odbankerne.

Qver for disse merudgifter for bl odbanker star en sal gs-
indtamt p& 230 kr. pr. liter friskt frosset plasma, svarende
til 46 kr. pr. portion, som producenterne af faktor VIl pre
parater betaler. Denne pris vil sandsynligvis kunne dakke de
navnte merudgifter til udstyr og drift, men den vil nappe i
sig selv indeholde et tilstrakkeligt kraftigt incitament til
at frenmstille friskt frosset plasma.

I nddr ages sygehusvasenets udgifter til indkegb af faktor
M| praparater i vurderingen, gges incitanentet til at frem
stille friskt frosset plasma til frenstilling af danske fak-
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tor M1 praparater betydeligt, da danske preaparater er bety-
deligt billigere end de udenl andske. Medens danske praparater
sadges for 1 kr. pr. i.e., kostede tilsvarende udenl andske prae
parater i 1979 i gennemsnit 2,26 kr. Der er betydelige forskel-
le i priserne pd udenl andske praparater, idet priserne spander
fra 1,80 kr. til over 3 kr. pr. i.e. Denne prisforskel vil pa
grund af de store nemgder faktor VIII, der bruges i behandlin-
gen af den enkelte patient, betyde betydelige besparelser for
sygehuskommunerne. Md et forbrug pad i gennensnit ca. 25.000
i.e. omaret pr. patient, vil der kunne spares ca. 30.000 kr.
om aret pr. patient, der behandles ned dansk frenstillet faktor
M1l i stedet for udenl andsk.

Den sam ede besparel se pa indkgbet af faktor MIIl kan

| gseligt anslds til 6,5 mill. kr., idet det skennede forbrug i
1979 af faktor MII nindst var pd 8 mill. i.e., hvoraf 2,8
mll. i.e. var dansk frenstillede praparater. Heroverfor star,
at de | gbende driftsudgifter ved frenstilling af friskt fros-

set plasna samt forrentning og afskrivning af sygehusvasenets
i nvesteringer i det ngdvendige udstyr vil kunne dakkes af ind-
tagterne ved sal get af plasnaet.

9.8. Styringen af blod- og bl odprodukt onr adet .

Udgangspunkt et for udval gets overvejelser er, at der i
dag ikke eksisterer instrumenter til en samet styring af bl od-
og bl odpr odukt onr &det. Udvi klingen inden for onradet er ken-
detegnet af et gget behov for bl odcel | ekonponenter og for in-
dustrielt frenstillede blodderivater til terapeutiske og pro-
fylaktiske formdl. Som felge heraf er der fra flere sider vist
interesse for at producere sadanne produkter. Dette indebaser
en risiko for, at blod kan blive en al m ndelig handel svare,
hvil ket af etiske og forsyningsmessige grunde er ugnskeligt.
Endvi dere indebaxer det en risiko for, at donorerne overtap-
pes. Da blod er en mangel vare, ma det tappede blod udnyttes
bedst nuligt, for at mél satningen om at der skal etableres en
dansk produktion af industrielt fremstillede blodprodukter til
at dakke det danske behov, kan opfyl des.
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Udval get har overvejet en rakke nodeller for styringen
af bl od- og bl odprodukt onr &det, saledes at de ontalte hensyn
kan til godeses.

| denne forbindel se har udval get overvejet, om der bar
ske en permanent styring af onradet, eller om der blot som et
beredskab bgr forberedes en ordning, der relativt let og hur-
tigt kan sadtes i verk, hvis der pd et tidspunkt opstar behov
for regul erende indgreb pd onradet, f.eks. i tilfade af risiko
for kommercialisering af blod, tapning mv. For at etablere en
permanent styringsordning taler, at onradet er konpliceret og
vanskel i gt at overskue, da der er mange parter involveret og
mange hensyn at til godese. Den hastige udvikling inden for
navnlig den industrielle frenstilling af blodderivater ger, at
en afvejning af de forskellige hensyn vil vere vanskelig, |ige-
som der kan opsta interessenodsat ni nger nellem de forskellige
parter. For at sikre en s& harnonisk udvikling af hele onradet
sommuligt, vil det derfor efter udvalgets opfattel se vae
hensi gt snessi gt ned en | gbende overvagning og styring. Sty-
ringen md imdlertid have en sadan karakter, at den ikke kom
mer til at hame en i @vrigt enskelig udvikling. Det nd anses
for ngdvendigt, at der sikres en |gbende dialog mellem de in-
vol verede parter om udviklingsgnsker og -nuligheder, saledes at
eventuel | e skaarheder kan rettes tidligst muligt. En beredskabs-
nodel vil netop nangl e denne gensidige infornationsudveksling
og dialog, hvor onradet ses som en hel hed. Der vil derfor vae
en tendens til, at styringsmulighederne fgrst anvendes, nar
der er opstaet alvorlige problenmer. Korrigerende indgreb vil
komme sent og let fa karakter af nere eller mindre egnede for-
bud og pabud, der sates ind over for enkeltstaende problener,
uden at der sikres den forngdne samrenhamg i styringen af hele
onr adet .

Genstand for styring kan vae tappevirksonheden, anven-
del sen af det tappede blod og den industrielle produktion af
bl odpr odukter. Min kan vatge at styre alle disse onrader eller
kun et enkelt eller 2 af dem

En styring af tappevirksonheden kan f.eks. ske ved ude-
| ukkende at |ade bl odbankerne forestd tapning, nod at de far
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en forpligtelse til at nedvirke til at frenskaffe plasna til
at dakke det danske behov for industrielt fremstillede bl odde-
rivater. Ved en sddan ordning kan det sikres, at der ikke sker
tapning nod betaling eller sker overtapning af donorer. End-
videre vil en sadan ordning fornentlig medvirke til, at der

i kke tappes mere blod end ngdvendi gt.

En styring af anvendel sen af det tappede blod er vanske-
lig, da den let vil nmedfere indgreb i |agernes frie ordina-
tionsret. Det er udvalgets opfattelse, at den frie ordina-
tionsret ikke ber begranses, nen nok bgr pavirkes i retning
af en gget anvendel se af konponentterapi nmed henblik pa at
fremskaffe plasma til den industrielle produktion af bl odpro-
dukter. Visse anvendel ser som f.eks. eksport af blod md dog
af hensyn til donorerne kunne styres.

En styring af produktionen af industrielt frenstillede
bl odprodukter m& indebaze en styring af produktionens onfang,
sél edes at den bestemmes af det danske behov for bl odprodukter
En saddan styring vanskeliggeres af, at der er usikkerhed om
kring fastsadtel sen af behovet for disse produkter. Ligeledes
md en ordning vage tilstrakkelig fleksibel til at nuliggere
frenstilling af nye eller andrede produkter og anvendel se af
andrede frenstillingsmetoder.

Et styringssystem for blod- og bl odprodukt onr &det kan
udformes pa flere forskellige néder og ned forskellig inten-
sitet i styringen. Udval get har overvejet 2 hovednodel |l er for
styringssystemet. Det ene system bygger pad en admnistrativt
etabl eret styringsordning, nedens det andet forudsatter et
| ovgrundl ag. Inden for disse hovednodeller vil der vaxe nulig-
hed for at opstille flere varianter af de 2 systener. | det
fol gende vil de 2 hovednodel ler blive ontalt, nedens de for-
skellige varianter inden for hovednodell erne kun vil blive om
talt summari sk.

Den adm nistrative nodel.

Udgangspunktet for et admnistrativt etableret styrings-
system er, at onmradet i dag ikke er reguleret ved lov bortset
fra reglen om at alle blodtapninger i henhold til |amel oven
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skal foretages pa en |ages ansvar. Et styringssystem der i-
vag ksadtes rent administrativt, bygger p&, at de involverede

parter har sadanne fatles gnsker omog interesser i, at onra-
det udvikler sig pa en bestenmt néde,
at informationsudveksling og henstillinger fra sundhedsstyrel-

sen vil vage tilstrakkelige styringsinstrumenter. Systemnet
forudsatter for at sikre en harnoni sk udvikling, at der ikke
er nodstridende interesser ned hensyn til den gnskelige udvik-
ling af onradet. Er der nodstridende interesser, kan henstil-
linger fra sundhedsstyrel sen ikke ngdvendi gvis sikre den for-
ngdne styring, da de ikke kan gennentvinges. | et sadant sty-
ringssystem vil prisforhol dene pa ravarer og fazdige produkter
spille en neget betydelig rolle. P& grund af onradets speci-
elle karakter, hvor blod er en knap ressource, vil en styring
pa grundl ag af den al m ndelige markedsnmekani sme kunne betyde
probl emer med at frenskaffe de ngdvendi ge mere specielle pro-
dukt er.

Et sadant styringssystemna formentlig for at kunne fun-
gere i praksis udbygges med aftal er nellem bl odbankerne og do-
nor kor psene om tilrettel aggel sen af tappevirksonheden og afta-
| er nellem bl odbankerne og bl odfraktioneringsanstalternesom |e-
vering af ravarer til produktionen af blodderivater. Der fin-
des i dag ikke nogen hjemmel til at krawe sadanne aftaler ind-

gaet, ligesom der ikke kan stilles krav til indholdet af séa-
danne aftaler.
B systemaf frivillige aftaler er somen mdlertidig

overgangsordni ng indgaet for at sikre Nordisk Insulinlabora-
torium révarer til produktionen af faktor V|| praparater.
Aftal eparterne er Nordisk Insulinlaboratorium og sygehuskom
munerne. | aftalerne er onfanget af |everancerne sggt speci -
ficeret, ligesomder er fastsat priser og |everingsbetingel-
ser. Disse aftaler er godkendt af sundhedsstyrel sen. Som grund-
lag for disse aftaler ligger en opfordring fra sundhedsstyrel -
sen i form af en cirkul axeskrivelse af juli 1978 til sygehus-
komunerne og bl odbankerne om at bl odbankerne bgr |evere
friskt frosset plasma til Nordisk I|nsulinlaboratorium og Sta-
tens Seruminstitut, for at der hurtigst nuligt kunne etable-
res en stgrre dansk produktion af faktor MII praparater.
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Fordel en ved en saddan styringsordning er, at den rela-
tivt let og hurtigt kan etableres, hvis de involverede parter
er interesseret i det. Endvidere vil det fornentlig vage no-
genlunde let at tilpasse ordningen til amdrede forhold pad om
radet .

Model len lider imdlertid efter udval gets opfattel se af
en rakke svagheder. En svaghed knytter sig til spergsmélet om
hvem der kan ivaxksadte donortapni nger. Nodellen hindrer ikke
og kan ikke hindre, at andre end bl odbankerne (og donororga-
ni sationerne) tapper blod. @hsker en inden- eller udenlandsk
producent af bl odderivater at tappe blod i Danmark, vil der
i kke vege mulighed for at forbyde en sadan tappevirksonhed,
hvis blot tapningerne udferes pd en |ages ansvar. Ligel edes
Vil det ikke vaze muligt at gribe ind over for private tappe-
virksonheder, der matte gnske at yde donoren betaling for at
| ade sig tappe.

Der er heller ikke i nodellen indbygget konfliktl gsnings-
mul i gheder, hvis der opstar alvorlige interessenodsat ni nger
mel | em de involverede parter om hvorledes onradet bar udvikle
sig. Ligeledes vil det ikke vexe nmuligt at gribe ind over for
en uhensi gt snessi g anvendel se af det tappede bl od, herunder
at hindre eksport af blod.

Lovnodel | en.

Udval gets anden hovednodel forudsadter, at der etableres
et lovgrundlag for styringen af udviklingen pa blod- og bl od-
produkt ont adet. Et sadant |ovgrundl ag kan bygges op pa flere
forskel | ige mader. Yderpunkterne udgegres af en detaljeret re-
gel styring af onradet i selve |oven, henholdsvis en ramel ov,
hvor der kun fastsagtes nogle hovedprincipper i |oven, nedens
udfyl del sen af |oven overlades til indenrigsmnisterium og
sundhedsst yrel se.

Det er udvalgets opfattelse, at en |lovregulering ikke
ber have karakter af en detaljeret regelstyring, nen bgr ud-
formes som en ranmmel ov. Begrundel sen herfor er, at den hastige
udvi kling gor det umuligt at fastsatte eksakte regler for
ont adet, uden at de kan konme til at haswme en i @vrigt @nske-
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lig udvikling. Vi sse grundl aggende forhold begr dog regul eres

i selve loven. Det ber saledes slas fast, at bl odtapning kun na
ske fra frivillige, ubetalte donorer, og at der ikke n& ydes
betaling for tapningen. Det na ogsd fastsadtes, hvem der har
adgang til at tappe blod og pa hvilke betingel ser. Endvidere
ber det frengd, at blodbankerne har en pligt til at medvirke
til frenskaffelsen af tilstrakkelige nengder ravarer til frem
stilling af bl odderivater. Hvorledes denne pligt i praksis

skal udmontes, ber ikke fastsattes i |oven, da det vil kunne
hindre en fleksibel og hurtig tilpasning til andrede forhold
pa onrtadet. Det vil pd dette punkt vage tilstrakkeligt at fast-
satte en procedure for, hvorledes denne udnentning skal ske.

| en lov ber det endvidere fastsates, hvem der styrer forde-
lingen af ravarer til de enkelte producenter af bl odderivater
og hvordan det ggres. Kriterierne for fordelingen vil derinod
med fordel kunne holdes uden for selve lovteksten for ikke at
skabe en uhensigtsnessig stivhed i systenet. Fordelingen vil i
sidste instans skulle ske ud fra en samet vurdering af, hvor-
| edes man bedst muligt sikrer frenstilling af de ngdvendi ge

bl odderi vater bade ned hensyn til produkttyper og -nemgder. De
kriterier, der vil komre til at ligge til grund for fordelin-
gen begr dog ontales i |ovbeneskni ngerne. Hvorledes det tappe-
de blod skal anvendes, vil vanskeligt kunne |ovregul eres, nen
bor | gbende afgeres nellem de involverede parter. Ud over nu-
ligheden for at betinge levering af ravarer af frenstilling af
bestente produkter vil det vaze hensigtsnessigt at kunne sty-
re eksporten af blod og bl odprodukter, f.eks. gennem fastsat-
telse af regler om at eksport kun kan ske ned sundhedsstyrel -
sens tilladel se. En s&dan regel ma |igel edes nedtages i selve
| oven.

En variant af en lovreguleret styringsordning for onra-
det vil vere indferel se af en koncessionsordning. Det er imd-
lertid vanskeligt at fastsadte, hvad der i givet fald skal vee
re koncessionens genstand og indhold. Skal der etableres en
samet styring af onradet, n& sdvel tappevirksonheden som den
industrielle frenstilling af bl odprodukter koncessioneres.
Endvi dere forudsatter en koncessionsordning, at der ved udform
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ni ngen af koncessionsbetingel serne tages stilling til santlige
probl emer inden for koncessionens onrade, da det er vanskeligt
| gbende at andre givne koncessioner gennem fastsattel se af
yderligere vilkdr for koncessionen. Da udviklingen pa bl odonr&-
det foregar overordentligt hurtigt, vil det vae vanskeligt

at udforne koncessionerne sadan, at de giver den forngdne sty-
ring uden at virke som en brensekl ods p& udviklingen.

9.9. Lagem ddel | ovens og apot ekerl ovens best emmel ser.

| afsnit 6.9. er |agem ddellovens og apotekerl ovens be-
stenmel ser na¥nere ontalt.

Lagem ddel | oven onfatter varer, som er bestemt til at
tilferes mennesker eller dyr for at forebygge, erkende, Ilin-
dre, behandl e eller hel brede sygdom sygdonssynptoner eller
smerter eller for at pavirke |egensfunktioner (lagenmidler).

Savel blod som bl odprodukter er ud fra denne definition
af lagemdler onfattet af |ovens bestemmel ser.

| |amem ddel | oven eller dens forarbejder findes ikke
best enmel ser, der specielt sigter p& bl odbankernes frenstilling af
bl odpr odukt er. Bl odbankerne er saledes onfattet af |ovens al-
m ndel i ge best emmel ser.

Det er udval gets opfattel se, at sundhedsstyrel sens fri-
tagel se af bl odbanker, hvor der kun foretages tapning af bl od,
sant bl odbanker, der kun foretager adskillelse af rade bl od-
| egener fra fuldblod ved centrifugering, fra at skulle have
tilladelse til denne virksomhed i henhold til |agem ddell o-
vens § 8, stk. 1, har fungeret hensigtsnmessigt. Fritagel sen
bar derfor oprethol des. Bl odbankvirksonhed herudover bgr prin-
cipielt godkendes. Ligeledes skal frenstilling af bl odproduk-
ter, der ikke sker direkte til en bestent patient, mnen har
karakter af farnaceutiske specialiteter principielt speciali-
tetsregistreres i henhold til |agem ddellovens § 13, for at
de nmd sad ges og udl everes.

Spergsmal ene, om distribution af bl odderivater udel uk-
kende skal ske gennem apot ekerne (apoteksforbehol det) og om
apot eker nes avance pa disse produkter, overvejes for tiden i
det af sundhedsstyrel sen nedsatte bl odprodukt udval g.
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10. UDVALGETS FORSLAG.

10. 1. 1 ndl edni ng.

Pa grundl ag af de overvejelser, der er redegjort for i
det foregdende kapitel kan udval gets forslag hensigtsnessigt
samtes i 4 afsnit. Forslagene vedrgrer frenskaffelse af blod
og tilrettel aggel se af tapninger; tilvejebringelse af friskt
frosset plasma; frenstillingen af blodderivater samt de orga-
ni satori ske forhold onkring styringen af bl odproduktonradet.

10. 2. Frenskaffelse af blod og tilrettel aggel sen af tapninger.

For at sikre oprethol delsen af den eksisterende ordning
med frivillige og ubetalte donorer er det udval gets opfattel se,
at der er behov for en regulering af frenskaffelsen af blod
og tilrettel aggel sen af tapninger. Sigtet ned en sadan regul e-
ring er at hindre betaling af donor for bl odtapning og sikre,
at der tappes en tilstrakkelig nmengde bl od under kontroll erede
former til at dakke det danske behov, saledes at savel en for-
aggel se af tappeonfanget som risiko for overtapning af den en-
kel te donor undgas.

Dette krawer efter udval gets opfattelse et tad sanarbej-
de nel | em sygehusenes bl odbanker og de danske donororgani sa-
tioner. Dette samarbejde indebazer en arbejdsdeling nellem
bl odbanker og donor or gani sationer. Donororgani sationerne far
som deres hovedopgave rekruttering af et tilstrakkeligt antal
donorer og de PR-opgaver, der naturligt knytter sig hertil.

Bl odbankerne skal forestd al blodtapning, idet en del af den
nobi | e tappevirksonhed dog fortsat bgr kunne foretages af do-
nor or gani sati onernes tappehold. De nobil e tappehol ds virksom
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hed skal dog i stegrre onfang end hidtil koordineres ned de |o-
kal e bl odbankers virksonmhed. Orfang, sundhedsnessige krav til
og geografisk placering af den nobile tappevirksonhed skal af-
tales nellem donororgani sation og den eller de pagat dende ants-
kommuner s sygehusvasener.

Dette harnonerer efter udval gets opfattel se ned den prin-
cipielle opfattel se hos Danmarks Frivillige Bl oddonorer, at no-
bile tapninger efterhanden bgr tilrettel agges amsvis og ud-
fores af lokalt personale. Frenskaffelse og tapning af blod
bliver séledes en sygehusfunktion onfattet af sygehuslovens
almndelige regler. Af salig interesse er, at denne del af
bl odbankvi rksomheden principielt bliver onfattet af sygehus-

I ovens pl anl egni ngsbest enmel ser. Det er udval gets opfattel se,
at planl agni ngen af frenmskaffelsen og anvendel sen af blod ik-
ke umi ddel bart vil kunne indgd i den generelle sygehuspl anl ag-
ning. Begrundel sen herfor er, at detaljeringsgraden og inten-
siteten i den regulering, der gnskes gennenfert pa bl odonta-
det er stgrre end, hvad der generelt gatder for sygehusfunk-

tioner. Endvidere sker udviklingen inden for fremstillingen
af bl odderivater for tiden sd hurtigt, at der er behov for
pl anr evi si oner hyppigere end hvert 4. ar, ligesomde arlige

ajourfaringer ikke er tilstrakkeligt detaljerede til at til-
godese de specielle forhold pa bl odonréadet. Udval get finder
det imdlertid vasentligt, at planlagningen af frenskaffelsen
og anvendel sen af blod sker i ta# sammenhamg ned den @vrige
sygehuspl anl agni ng. Et sel vstamdi gt pl anl agni ngssyst em pa

bl odonr &det md derfor udfornmes og anvendes, s& det harnonerer
mest muligt ned den generelle sygehuspl anl agni ng og sal edes,
at en egentlig integrering i sygehuspl anl agni ngen efterhanden
kan ske.

Det bl od, der tappes af nobile tappehold, skal herefter
leveres enten til de |okale blodbanker eller efter aftale med
sygehusejeren direkte til en af de fraktioneringsinstitutioner,
der i gvrigt nodtager plasma fra danske bl odbanker til frem
stilling af blodderivater. Det er udval gets opfattel se, at no-
bil tappevirksonhed ned fordel isa# kan udferes i onrader,
hvor bl odbankerne ikke selv kan skaffe tilstrakkeligt ned blod
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til at dakke det |okale behov eller ikke kan sikre en rimelig
udnyttel se af donorpotentiellet.

Da al tappevirksonhed vil ske under kontrol af sygehuse-
nes bl odbanker, finder udval get ikke, at der er behov for, at
udval get gar namere ind i en fastlaggel se af yderligere sund-
hedsfaglige krav til tapningen, idet de af WHO fastsatte krav
er opfyldt. Udval get nener dog ikke, at der ber satses pad frem
skaf fel se af plasnma gennem sdkal dt pl asmaf erese, sal amge der
findes andre nuligheder for at frenskaffe tilstrakkeligt plas-
ma. For at sikre den bedst mulige udnyttel se af bl odet, skal
man anbefal e, at der anvendes konserveringsmdler, der forlam-
ger det tappede bl ods hol dbarhed mest muligt, uden at rmulig-
hederne for frenstilling af blodderivater derved ma begramses.

Bl odbankerne n& efter udval gets opfattel se pal agges pligt
til at medvirke til tapning i et onfang, der er tilstrakkeligt
til at dakke savel de |okale behov for blod og bl odproduker som
behovet for plasma og andre bl odkonponenter til frenstilling
af bl odderivater. Udval get finder det nmest hensigtsnessigt, at
det er sygehusvasenet i den enkelte antskomune, der pal agges
pligten til at medvirke til at frenskaffe blod. Det nd& |okalt
besl uttes, hvorledes man vil organisere frenskaffelsen. | ants-
kommuner uden transfusionscenter bgr de stedlige bl odbanker ha-
ve adgang til forngden bl odtypeserol ogi sk ekspertise, sa der
sikres et hgjt fagligt niveau i alle blodbanker og den ngdven-
di ge sanordning af bl odbankvi r ksonmheden.

Udgangspunktet for fastsattelsen af pligten til at ned-
virke til at frenmskaffe blod og bl odkonponenter er donorpoten-
tiellet, forstdet somantal personer nellem 18 og 60 & i ants-
konmunen. Der bgr tilstrabes en rinelig ensartet geografisk ud-
nyttel se af donorpotentiellet. | tyndt befol kede dele af |an-
det kan det dog vise sig ngdvendi gt og hensigtsnessigt at ac-
ceptere en |avere udnyttel se af donorpotentiellet.

Det er udval gets opfattel se, at onfanget af bl odtapning
skal styres af det danske behov for bl od, bl odkonponenter og
bl odderivater. Der skal derfor principielt ikke tappes blod el -
ler plasma ud fra eksporthensyn. Udval get finder, at der bear
indferes et egentligt eksportforbud, da blod ikke kan eller nd
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betragtes som en al m ndelig handel svare, nen skal betragtes
som en gave fra en donor til en patient. Da det ikke kan ude-
|l ukkes, at der kan vise sig behov for visse special produkter,
som i kke frenmstilles eller kan fremstilles i Danmark, ma de
ngdvendi ge ravarer til produktion af disse produkter i konkre-
te tilfadde dog kunne eksporteres nmed sundhedsstyrelsens til-
| adel se.

10.3. Tilvejebringelse af friskt frosset plasnms.

I bl odpr odukt udval gets komm ssorium er det anfegrt, at en
af wudval gets hovedopgaver er at frenkomme nmed forslag til or-
gani sering af en dansk produktion af bl odfraktioneringsproduk-
ter, herunder specielt faktor VIII preparater til behandling
af bl gdersygdom Det er udval gets opfattelse, at den danske
produktion af bl odfraktioneringsprodukter i fgrste rakke bar
koncentreres om etablering af en produktion af faktor VIII pre
parater, der er tilstrakkelig til at dakke det danske behov
for disse praparater. Ravaren til frenstilling af faktor WVIII
praparater, savel af typen cryopraxipitat som de nere koncen-
trerede praparater, er friskt frosset plasma.

Fremskaffel sen af friskt frosset plasm ngdvendi gger, at
det frisktappede fuldblod ved centrifugering bearbejdes til
pakket blod, og at det frenmkome plasma straks dybfryses. Det
frosne plasma kan herefter leveres til en fraktioneringsanstalt
til industriel fremstilling af faktor VIII praparater eller
eventuelt anvendes til frenmstilling af cryopraxzipitat i blod-
banken/transfusi onscentret. Det er udval gets opfattel se, at
rdvaren til den industrielle fremstilling af faktor VIII pre
parater bgr vexe friskt frosset plasma. Dette begrundes ned
hensynet til at fa& stgrst nuligt udbytte og hensynet til pro-
duktets kvalitet. Endelig vil anvendelse af friskt frosset
plasma nuliggere en santidig produktion af albumin og andre
bl odderi vater.

Fremskaffel sen af tilstrakkeligt friskt frosset plasm
ngdvendi gggr en gget anvendel se af pakket blod, idet ungdig
forggel se af antallet af tapninger ber undgads. Det er udval gets
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opfattel se, at malet mA vaae, at halvdelen af det tappede blod
anvendes som pakket blod. Der vil pa& denne made kunne skaffes

ca. 180.000 portioner plasma til frenstilling af faktor WVIII
praparater. En sadan mengde plasma vil vae tilstrakkelig til
fremstilling af mindst 12 mill. enheder faktor VIII arligt.

P4 baggrund af erfaringerne fra savel indland som udl and
skgnnes det realistisk at sgge halvdelen af det tappede blod
anvendt som pakket bl od. Det skal dog erkendes, at ikke alle
sygehuse og sygehusafdelinger vil kunne anvende pakket blod i
et sadant onfang, medens andre nuligvis vil kunne anvende pak-
ket blod i stegrre onfang. Realiseringen af denne mél sadning vil
krave en indsats over for anastesiologer og over for de mndre
bl odbanker, idet anvendel sen af bl odprodukter i hgj grad er tra-
ditionsbestent.

Denne "paxagogi ske" indsats mA efter udval gets opfattel se
udgves af |agefaglige kredse, navnlig af sygehusenes blodbank-
chefer. Udval get |agger vemgt pa, at dette sker, da det er den
eneste made, der kan sikre en gget anvendel se af pakket bl od.
Udval get nener ikke, man kan eller bgr gribe ind i den enkelte
leges frie ordinationsret ved at foreskrive en bestent anven-
del se af pakket bl od.

Bl odbankernes pligt til at fremskaffe blod md efter ud-
val gets opfattelse ogsd onfatte pligten til at frenmstille friskt
frosset plasma. Det preaxise onfang af bl odbankernes kapacitet
til frenmstilling af friskt frosset plasma kendes ikke, nmen kapa-
citeten er for tiden ikke tilstrakkelig. Hvorledes udbygni ngen
skal foregd, mA afgeres af det enkelte sygehusvasen, idet de |o-
kale forhold vil vere afggrende for, om produktionen skal ske
centralt i et transfusionscenter eller decentralt i de enkelte
bl odbanker. Da visse ngdvendi ge tekniske installationer, sasom
kol ecentrifuge og indfrysningsbad har en bestent kapacitet, vil
gkonom ske hensyn tale for en vis centralisering af frenstil-
lingen af friskt frosset plasma.

Fremstillingen af friskt frosset plasma i det na/nte om
fang skgnnes at nedfgre forggede driftsudgifter for det sanl ede
sygehusvasen pa i alt nellem4 mlIl. kr. og 6 mll. kr. arligt.
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I nvest eri ngsudgi fternes onfang kendes ikke prazist, nen ud-
gifterne til etablering af en tilstrakkelig produktionskapa-
citet skgnnes ikke at ville overstige 2 mll. kr.

Merudgiften ved frenstilling af friskt frosset plasma
vil kunne dakkes af fraktioneringsanstalternes betaling for
pl asma. Endvidere vil sygehusvesenet kunne opna betydelige be-
sparel ser ved at anvende dansk frenstillede faktor MII pree
parater, der er vasentligt billigere end de inporterede. Der
vil saledes ikke vae gkonom ske hindringer for de enskelige
om agni nger ned henblik pd en forggel se af den san ede neng-
de friskt frosset plasna.

Frenstillingen af friskt frosset plasma skal ske pa en
sddan made, at udbyttet ved frenstilling af bl odprodukter bli
ver bedst nmulig. Sundhedsstyrelsen ma derfor kunne fastsate
neenere kvalitetskrav til fremstillingen.

Det er udval gets opfattel se, at bl odbankerne ikke skal
teste det friskt frosne plasma i videre onfang, end bl odban-
kens egne produkter i forvejen testes. Producenterne af bl od-
derivater nd saledes foretage de tests, som findes forngdne

eller foreskrives af sundhedsstyrelsen i henhold til |ageni d-
del | oven.
Bl odbankens forpligtel ser ophgrer nmed frenstillingen af

det frosne plasma, idet producenterne af bl odprodukter né fo-
restd transport af plasnmaet fra blodbank til fraktionerings-
anstalt.

10.4. Frenstilling af bl odderivater og bl odkonponenter.

Ved bl odkonponenter forstas dele af donorbl od beregnet
til transfusionsbrug frenstillet ud fra fuldblod ved sinple
bl odbankpr ocedurer, sasom centrifugering, sedinentering, frys-
ning-optening, filtrering mv. Ved bl odderivater forstas spe-
cialiserede praparater til patientbehandling frenstillet ud
fra blod eller blodkonponenter ved konplicerede, ofte indu-
strielle, fysisk-kem ske eller biokem ske oprensni ngsprocesser

Frenstilling af bl odkonponenter foregdr i bl odbankerne
ofte direkte til en bestent patient, og har normalt ikke noget
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stort onfang eller karakter af industriel nasseproduktion.
Kravene til denne produktion har hidtil varet beskedne, og |ae
gem ddel | ovens regler er ikke bragt i anvendel se over for de
enkleste frenstillinger af bl odkonmponenter. Kun hvor frenstil-
lingen har karakter af egentlig masseproduktion, er |agem d-
delloven i et vist onfang bragt i anvendel se. Det er udval gets
opfattelse, at frenstillingen af bl odkonponenter direkte til
en bestent patient ikke bgr give anledning til, at |ageni ddel-
lovens regler bringes i anvendelse. | det onfang bl odbankens
produktion mster sin karakter af et produkt frenstillet pa
bestilling til en bestent patient, opstar der problemer ned at
af gramse denne produktion i forhold til en egentlig industriel
produktion, der er underkastet |ageniddellovens regler. Det

er udval gets opfattel se, at bl odbankernes frenstilling af sa-
danne produkter mé& underkastes | ageni ddel | ovens regler om god-
kendel se af virksonheden som sddan og - for sd vidt de frenstil'
| ede produkter markedsferes eller star i et konkurrenceforhold
til tilgramsende produkter fra andre virksonheder - né& produk-
terne specialitetsregistreres. Udval get gnsker ikke hermed at
begr anse bl odbankernes hidtidige adgang til at frenstille spe-
cial produkter til bestente patienter, men alene at sikre, at
en egentlig planlagt industriel produktion i blodbankerne fal -
ger de almndelige regler for fremstilling af |agemdler.

Frenstillingen af blodderivater kan efter udval gets op-
fattelse ikke i tilstrakkeligt onfang regul eres al ene ved
hjedp af | amem ddellovens regler. Dette skyldes de specielle
forhold onkring frenskaffelsen af ravarerne blod og bl odpro-
dukter, hvor der af hensyn til donorerne n& stilles en rakke
sundhedsmessi ge og etiske krav. Der er saledes en generel in-
teresse i, at der ikke drives rovdrift pd donorerne, og at det
tappede bl od udbyttes bedst muligt. Disse forhold ger det ef-
ter udval gets opfattel se ngdvendigt, at adgangen til at fa
friskt frosset plasma til frenstillingen af blodderivater un-
derkastes en forhol dsvis stram regul ering.

Fastsattel sen af, hvor mange producenter af bl odderiva-
ter der ber vexe, og hvem det bgr vaxe, er i nogen grad givet
gennem forudsat ni ngerne for udval gets arbejde. Det forudsattes
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sal edes, at der etableres en dansk produktion nmed en tilstrak-
kelig kapacitet til at dakke det danske behov for bl odproduk-
ter. Begrundelsen herfor er dels et gnske om ikke at vare af-
hamgig af levering af disse produkter fra udl andet, dels et gn-
ske om at have kontrol ned produkternes kvalitet. Det forud-
sadates endvidere, at Nordisk I|nsulinlaboratorium ved siden af
Statens Serum nstitut far adgang til at producere bl odproduk-
ter. Endelig ligger der i @nsket om at undgd overtapning af
danske donorer og gnsket om at undga eksport af blod og blod-
konmponenter, at onfanget af produktionen af bl odderivater pa
grundl ag af danske ravarer ikke begr blive stgrre, end det dan-
ske behov for disse produkter kraver.

Udval get kan tilslutte sig disse synspunkter. Antallet af
producenter bgr ikke fikseres, nen der vil dog sandsynligvis
kun vexe plads til et meget beskedent antal, hvis produktionen
skal vare gkonom sk rentabel, og man skal undgd pres for etab-
lering af en egentlig eksportproduktion. Omwendt finder udval -
get det betankeligt nmed kun en enkelt producent af et givet
produkt, idet en sadan produktion vil vexe for sarbar. | den
nuvax ende situation, hvor den industrielle produktion af bl odde-
rivater prinmmt onfatter faktor VIII praparater og al bum n,
er det udval gets opfattelse, at Statens Serum nstituts og Nor-
di sk Insulinlaboratoriums produktionskapacitet er tilstrakke-
lig til at dakke det danske behov for disse produkter. Det ma
vage de central e sundhedsnyndi gheders opgave i pakommende til -
fadde at tage stilling til, om der ber tillades flere producen-
ter .

Fordel i ngen af plasma nellem producenterne bgr ske un-
der hensyntagen til det sanm ede udbytte af bl odderivater ved
fremstillingen, produktkvaliteten og sikring af en rinelig pro-
dukt bredde. Fordelingen bgr endvidere ske under hensyntagen
til efterspgrgslen efter de enkelte produkter sanmt til forhol-
dene onkring indsaming, distribution og fordeling af plasm.
Endvi dere bgr virksomheder, der er offentligt ejet eller har
et almennyttigt eller almenvel ggrende formal, foretrakkes til
produkti onen af bl odderivater for at begramse 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 fastlaggel se af vagten af det
enkelte kriterium Udvalget finder det negdvendigt, at der etab-
leres en fordelingsprocedure, der nuligger en fleksibel anven-
delse af de fastlagte kriterier. Ligeledes n& fordelingsproce-
duren vaze tilstrakkelig fleksibel til ogsd at tilgodese be-
hovet for frenstilling af nye produkter som f.eks. interferon.
Da producenterne vil f& en beskyttet stilling i kraft af,
at der ikke frit kan etableres nye produktioner pd onradet, ma
de pal amges en rakke forpligtelser. De nd have en forpligtel -
se til at udnytte det tildelte plasma pd en sadan made, at den
sam ede efterspgrgsel efter bl odderivater inmpdekomres, og at
pl asmaet anvendes optimalt. Producenterne md sal edes kunne pa-
| agges at frenstille nemere angivne produkter ned bestente
karakteristika. Producenterne har endvidere en forpligtelse til
at drive forskning og udviklingsarbejde pd onradet ned henblik
pa at forbedre produkterne og fremstillingsprocedurer. Der skal
opbygges passende beredskabsl agre af de produkter, der frem
stilles, f.eks. svarende til 3 néneders nornal produktion. En-
delig skal producenterne fegre "journal" over nodtagne ravarer,
frenstillingen af blodderivater og udbyttet ved frenstillingen.
Di sse oplysninger skal afgives til sundhedsstyrelsen i en ar-
lig redeggrel se.

10.5. O gani satoriske forhol d.

Hdtil har bl odproduktonradet kun i meget begramset om
fang vaet underkastet regulering. Nogen samet offentlig re-
gulering har der ikke vexet tale om Det stigende behov for
industrielt frenstillede bl odprodukter og den stigende inter-
esse for at fremstille disse produkter ger det efter udval gets
opfattel se nodvendigt nmed en regulering af det saniede bl od-
og bl odpr odukt onr &de. Den hastige udvikling pa onradet og hen-
synet til donorerne bevirker, at der bgr etableres en perna-
nent regulering af onradet. Det vil nappe vaze tilstrakkeligt
ned et beredskab til indgriben i tilfadde af, at ugnskede si -
tuationer opstar. Det offentlige har en interesse i |gbende at
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at overvage udviklingen og vage ned til at styre udviklingen.
Det vil vage uhensigtsmessigt alene at vaze henvist til at gri-
be ind i situationer, hvor der er opstéet problemner.

Det offentliges interesser i udviklingen pd onradet né
varetages af de central e sundhedsnyndi gheder, indenrigsm niste-
rium og sundhedsstyrelse. Det vil endvidere efter udval gets op-
fattel se vage hensigtsnessigt, at en rakke af de bergrte parter
inddrages i den | gbende administration og overvagning af onra-
det. Det drejer sig om donororgani sati onerne, sygehusejerne og
rel evante nedi ci nske sel skaber. Derinmod begr producenterne af
bl odderivater ikke sidde i udvalget pa grund af de gkonom ske
interesser, de har pd onradet. Inddragel sen af disse parter bar
ske gennem etabl ering af et radgivende udval g, der skal bista
sundhedsstyrel sen ned admini strationen af ordningen. Et sadant
udval gs radgi vende karakter nd& betones, idet det egentlige an-
svar for onrddet nmd |igge hos de central e sundhedsnyndi gheder.

Det er udvalgets opfattelse, at det offentliges styring
af onradet ikke nmd fa karakter af en stiv og detaljeret regel-
styring, nen ber sigte pad fastlaggel se af nogle rammer, som
si krer varetagel sen af de hensyn, der ger en styring ngdvendi g,
nmen som santidig giver de involverede parter frihed til inden
for disse rammer at tilrettel agge deres virksomhed sa hensigts-
nessigt somnmuligt. Det er i denne forbindel se vasentligt, at
styringen ikke stiller sig hindrende i vejen for en i avrigt
gnskel i g udvikling pa onradet.

Der tappes fornmentlig i dag tilstrakkeligt blod til,
at der relativt let vil kunne frenskaffes tilstrakkeligt friskt
frosset plasma til produktionen af blodderivater, hvis de ngd-
ventige informationer om réavarebehov og behov for produkter
kendes. Denne infornationsudveksling mnellem bl odbanker, | ager
og producenter bgr formidles at det ontalte radgi vende udval g.

Selv omdet vil vage hensigtsmessigt, at styringen i vi-
dest muligt onfang sker gennem direkte sanvirke nellem de in-
vol verede parter og sundhedsstyrel sen, kan det ikke afvises,
at der vil kunne opsta problenmer, somikke kan |gses pa denne
made. Der kan vege tale om at der ikke tappes tilstrakkeligt
bl od, ikke frenskaffes tilstrakkeligt friskt frosset plasma
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til at dakke det danske behov for bl odderivater, eller at der
produceres produkter, som det ud fra hensynet til patientbe-

handling og en optimal udnyttel se af det tappede blod ikke er
hensi gt snessi gt at producere. (pstar sadanne situationer, bar
sundhedsstyrel sen have mulighed for at gribe regul erende ind.
Med hensyn til frenskaffelse af blod og friskt frosset plasna
bar de enkelte sygehuskomuner kunne pal agges at nedvirke til
at frenskaffe til strakkeli ge mengder. Udgangspunktet for fast-
| sgygel se af onfanget af den enkelte sygehuskommunes pligt na
vage en rimelig ensartet udnyttel se af donorpotentiellet.

Det kan vaxe vanskeligt at gribe ind over for frenstillin-
gen af produkter, der findes uhensigtsnessige, da det nappe
vil vage tamkeligt, at der direkte nedl agges forbud nod en pro-
duktion, nedm ndre den er direkte sundhedsfarlig. Indgreb over
for sadanne produkter nd blive nere indirekte i form af, at
der ikke stilles plasma til radighed for produktionen.

Det er udval gets klare opfattel se, at de central e sund-
hedsnyndi gheder skal have mulighed for at gribe regul erende
ind pd bl odonradet. Det ber dog tilstrabes, at disse instru-
menter anvendes pa en sadan nmade, at der opstilles ramer for
udvi kl i ngen pa onr&det, nedens disse rammer skal udfyl des af
de involverede parter. Somet centralt mddel til at styre ud-
viklingen pd onrddet og til at sate rammer for parternes ak-
tiviteter peger udvalget pd etablering af et egentligt planlagy-
ni ngssystem for bl odonr&det. Gennem dette pl anl agni ngssystem
kan der skabes en | gbende dial og onkring de nangfol di ge pro-
bl emer, der er pad onradet, uden at man pa forhand behever at
tage stilling til, hvor detaljeret en styring der ber vaze.
Intensiteten i styringen vil gennem sadan et system | gbende
kunne justeres i overensstemrel se ned de erfaringer, der ind-
hostes, og de probl emer, der opstar.

En regulering som foresl det krawer et |ovgrundlag. Ud-
val get har derfor fundet det hensigtsnessigt at frenkomre med
et |lovudkast til regulering af onradet. Det udfornmede |ovud-
kast sigter pa en saniet regulering af hele bl odonradet. Ud-
kast et indehol der 2 hovedel enmenter, hvoraf det ene sgger at
regul ere forhol dene onkring bl odtapni ngen, nedens det andet sg-
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ger at regulere anvendel sen af det tappede blod prinegt til
frenstilling af blodderivater. Selv om der er en snawer sanmmen-
hamg mellem de 2 elenenter, vil reguleringen af bl odtapni ngen
dog kunne gennenfgres isoleret, hvis det politisk ikke findes
gnskel igt at gennenfgre en regulering af anvendel sen af det
tappede blod. En regulering af bl odtapningen er ngdvendig, hvis
det effektivt skal forhindres, at andre end bl odbankerne udf g-
rer bl odtapninger, og hvis indferelse af betaling for bl odtap-
ning effektivt skal forhindres. En regulering af anvendel sen

af det tappede blod vil dog i et vist onfang kunne opnds pa
anden nmade end gennem den foresl dede | ovregul ering. Det kan
f.eks. ske ved adm nistrativt at opbygge en informati onsudveks-
ling rmellem de involverede parter om mulighederne for frenskaf-
felse af ravarer og om produktionsnuligheder for bl odderivater.
Pa grundlag af disse oplysninger vil der skulle indgas aftaler
om levering af ravarer og om produktionen af bl odderivater for
at f& en tilstrakkelig stabil udvikling pd onradet. Det er ud-
val gets opfattelse, at den mest effektive regulering af anven-
del sen af det tappede blod opnas, hvis den som foresl et sker
pa grundlag af en |ov.

10. 6. Lovudkast ned bensx kni nger.

Lov om frenskaffel se og anvendel se af humant blod til |agen d-
del formdl m v.

Kapitel 1
Bl odt apni ng

§ 1. Tapning af humant blod sker fra frivillige, ubetalte
donorer.

Stk. 2. Tapning af hunant blod eller dele heraf, der skal
anvendes som | ageniddel eller til frenstilling af |agemdler,
ma kun iverksadtes af bl odbanker tilknyttet det offentlige sy-
gehusvesen eller Statens Seruminstitut.

Stk. 3. Tapning af hunmant blod eller dele heraf til frenstil-
ling af varer, der uden at vexe onfattet af stk. 2, skal an-
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vendes til forebyggel se, erkendel se og behandling af sygdomme,
ma kun ivazksaates af de i stk. 2 nawnte bl odbanker.

§ 2. Mellem sygehusejeren og den |okal e donororgani sation
indgds aftale om de gensidige forpligtelser, herunder om be-
taling af afgifter til donororganisationen til dakning af den-
nes udgifter i forbindel se ned donorvirksonheden.

Stk. 2. Indenrigsmnisteriet kan efter forhandling ned sy-
gehusej erne og donororgani sationerne fastsatte retningslinier
for de i stk. 1 nawnte aftaler.

§ 3. Amskommunerne, Kebenhavns og Frederiksberg kommuner
sami Rigshospitalet har ud over at tappe blod til eget forbrug,
pligt til at nedvirke til frenskaffelse af blod eller dele her-
af til industriel frenstilling af bl odprodukter <(blodderivater).

Kapitel 2
Anvendel se af det tappede blod

§ 4. Sundhedsstyrel sen udarbejder pa grundlag af indhentede
opl ysninger og planforslag fra de enkelte sygehuskommuner sam
Ri gshospitalet og Statens Seruninstitut overordnede planer for
frenskaf fel se og anvendel se af blod eller dele heraf til indu-
striel fremstilling af bl odprodukter (blodderivater). Til brug
for udarbej del se af sadanne planer kan sundhedsstyrel sen ind-
hente opl ysninger og planforslag fra producenterne af bl odde-

rivater.

Stk. 2. Priser og betingelser for levering af blod eller de-
le heraf til producenterne skal frengd af de i henhold til
stk. 1 udarbejdede pl aner.

Stk. 3. Dei stk. 1 nante planer udarbejdes i samarbejde
med det i § 8 nawnte radgi vende udval g.

Stk. 4. De af sundhedsstyrel sen ned bistand af det radgi-
vende udval g udarbej dede overordnede planer for frenskaffelse
og anvendel se af blod skal godkendes af indenrigsmnisteriet
efter indstilling fra det i lov om sygehusvesenet onhandl ede
sygehusr ad.
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§ 5. Levering af blod eller dele heraf tappet i Danmark til
en producent af industrielt frenstillede blodprodukter (blod-
derivater) mi kun ske i henhold til en godkendt plan og til de
heri fastsatte priser og |everingsbetingelser. Ligeledes ma
en producent kun nodtage blod eller dele heraf tappet i Dan-
mark, nar dette er i overensstemel se med en godkendt plan.

Stk. 2. Indenrigsmnisteren kan efter indstilling fra sund-
hedsstyrel sen betinge levering af blod eller dele heraf af,
at producenten frenstiller narnere angivne bl odprodukter.

§ 6. Blod eller dele heraf tappet i Danmark samt industri-
elt frenstillede bl odprodukter (blodderivater) mi kun ekspor-
teres med sundhedsstyrelsens tilladel se.

§ 7. Bl odbankerne og producenterne af industrielt fremstil-
| ede bl odprodukter (blodderivater) udarbejder arlige redege-
relser til sundhedsstyrel sen om onfanget af deres tappevirk-
somhed og om anvendel sen af det tappede bl od.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsadte naxnere regler om
i ndhol det af de nawnte redegorel ser.

Kapitel 3
Radgi vende udval g

§ 8. Sundhedsstyrelsen nedsater et radgivende udval g, der

har til opgave at nedvirke ved udarbejdel sen af overordnede
pl aner for fremskaffel se og anvendelse af blod eller dele her-
af leveret fra blodbankerne til producenter af bl odprodukter

samt at vurdere udviklingen pd onradet.

Stk. 2. Medlemmerne af det i stk. 1 nante udvalg beskikkes

af sundhedsstyrelsen for 4 ar adgangen, idet 2 medl emmer

beski kkes efter indstilling fra Antsradsforeningen i Danmark,
Kgbenhavns og Frederi ksberg kommuner, 1 nmedlem efter indstil-
ling fra Danmarks Frivillige Bloddonorer, 1 efter indstilling
fra Bl odtypeserol ogi sk Sel skab, 1 efter indstilling fra Dansk
Sel skab for Intern Medicin og 1 efter indstilling fra Aneste-

si ol ogi sk Sel skab. Sundhedsstyrel sen varetager formandsposten
i udval get sant udval gets sekretariatsforretninger.
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Kapitel 4
Erstatninger til donorer

§ 9. Staten yder erstatning til en donor eller dennes efter-
ladte for skade, som ned rinelig sandsynlighed nad antages at
vage forarsaget af tapning af blod her i landet eller de for-
hol d, hvorunder tapningen er sket.

Stk. 2. Erstatninger i henhold til stk. 1 ydes efter regler-
ne i lov omerstatning til skadelidte vesnepligtige mfl.

Kapitel 5
Straffe- og ikrafttrazel sesbest emmel ser

§ 10. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige
 ovgi vning, straffes overtrazlelse af 8 1 og 8§ 5 ned bgde.

Stk. 2. Er overtrazlel sen begdet af et aktiesel skab, anparts-
sel skab eller lignende, kan bgdeansvar pal agges virksonheden
som sadan.

§ 11. Loven tragler i kraft den

812. Loven gader ikke for Fa¥gerne og G gnl and.
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Benez kni nger til |ovforslagets enkelte bestemel ser.

Ad 8 1. Det er fundet hensigtsnessigt indledningsvis at |ov-
faste den eksisterende donorordning, hvorefter tapning af hu-
mant bl od udel ukkende sker fra frivillige, ubetalte donorer.
Gennem best enmel sen vil man hindre, at blodtapning vil kunne
udfgres nod betaling, idet det af savel etiske som sundheds-
nessi ge og forsyningsnmessi ge grunde er hensigtsmessigt at be-
vare ordningen ned frivillige, ubetalte donorer.

Ad 8§ 1, stk. 2. Der har ikke hidtil veset begramsninger i,
hvem der kan iverksadte bl odtapning, nar blot det sker pa en

| ages ansvar. Dette er ikke |angere hensigtsmessigt som fal ge
af forggel sen af behovet for blod navnlig til fremstilling af
bl odkonponenter og industrielt frenstillede bl odprodukter

(bl odderivater). Den forggede efterspgrgsel efter blod indebae
rer dels en risiko for, at producenter af blodprodukter vil
give sig til selvstandigt at ivarksadte bl odtapning, dels en
risiko for, at donorerne overtappes, og at den hidtidige for-
syningsordning med frivillige, ubetalte donorer gdel agges.
Dette vil kunne inpdegds ved, at blodtapning kun na ivarksadtes
af bl odbanker tilknyttet det offentlige sygehusvasen. Syge-
husenes bl odbanker foretager i dag ca. 85% af santlige tapnin-
ger, medens resten foretages af Statens Seruminstitut og nobi-
I e tappehold, tilknyttet donororganisationerne. Bestemmel sen
om at blodtapning kun ma iverksattes af bl odbankerne, vil sa-
ledes i vidt onfang veze en kodificering af de faktiske for-
hol d, hvor bl odtapning har udviklet sig til en sygehusfunktion.
Det forudsates, at hver sygehuskonmune har sit eget tappeom
r ade.

Selv om bl odtapning kun né iverksattes af sygehusenes
bl odbanker, er det under henvisning til, at Statens Serum nsti -
tut gennem nange ar har drevet bl odbankvirksonhed, fundet ri-
neligt, at instituttet kan opretholde sin egen bl odbank.
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Med bestenmmel sen om at det er bl odbankerne, der al ene
kan ivarksadte bl odtapning, fastslas, at sygehusejeren ud over
selv at foretage blodtapning ogsad kan indga aftale om at an-
dre tapper blod for bl odbanken. Her sigtes til, at donororga-
ni sationernes nobile tappehold hidtil har foretaget et ikke
ubetydeligt antal tapninger og at denne virksonhed efter afta-
l e ned sygehusejeren bgr kunne fortsattes.

Den personkreds, der kan foresta bl odtapning, er regule-
ret gennemreglerne i lov om udgvel se af | agegerning, |ovbe-
kendtgerel se nr. 426 af 19. august 1976. | henhold til | age-
lovens regler udferes alle tapninger pa en |ages ansvar.

Det personal e, der medvirker ved tapningen, er undergivet sund-
hedsstyrel sens alnindelige tilsyn ned medi ci nal personale i hen-
hold til bestemrel serne i |lov om sundhedsvasenets central sty-
rel se. Det er ikke fundet ngdvendi gt eller hensigtsnessigt at
fastsatte yderligere regler for, hvilke personer der kan fo-
restd og foretage bl odtapning.

Ud over tapning af fuldblod onfatter bestenmmel sen ogsa
tapni nger, hvor der kun udtages bestente dele af donorens bl od,
medens resten gives tilbage til donoren i forbindel se nmed tap-
ni ngen.

Lagers udtagning af blod som led i diagnostisering og
behandl i ng af sygdomme hos patienten betragtes ikke som blod-
tapning i henhold til denne |ov.

Der er i 8§ 10 fastsat straffebestemmel ser for overtree
del se af best emrel serne.

Ad 8§ 1, stk. 3. Bestemmel sen er parallel til |asgem ddell ovens
best enrmel se om nedi ci nske utensilier og prexiserer, at ogsa
bl odtapning til disse formal kun nm& iverksadtes af bl odbanker
tilknyttet det offentlige sygehusvasen og Statens Seruminsti-
tut.

Ad § 2. Til sygehusenes bl odbanker er der normalt knyttet en
| okal donororgani sation. Den |okal e donororganisation har til
opgave at sgrge for rekruttering af nye donorer sant oprethol-
de et donorkorps af en tilstrakkelig starrelse til at dakke
behovet for blod. Det er fundet hensigtsnessigt, at relatio-



171

neme nellem donorkorps og sygehusejere fastlagges nagnere gen-
nem i ndgael se af aftaler om fastlaggel se af, hvil ke opgaver
vedr gr ende donor vi rksonheden der pahviler donorkorpset, og hvil-
ke opgaver der pahviler blodbanken, sant om de gensidige for-
pligtel ser parterne har. Det ber i denne forbindel se aftal es,
hvor| edes donorkorpsets udgifter i forbindelse med donorvirk-
sonheden skal honoreres af bl odbanken. Dette forudsattes at

ske ved, at der - somi dag - bhetales en afgift pr. tapning.
Endvidere n& der tredfes aftale om hvorvidt Danmarks Frivilli-
ge Bl oddonorers nobile tappehold skal foretage nobile tapnin-
ger, og hvorledes disse tapninger skal tilrettel agges. Det forud-
sates saledes, at der lagmges en egentlig plan for den sani ede
t appevi rksonhed i den enkelte antskommune og i det storkgben-
havnske onréde, og at det af denne plan frengar, hvilken akti-
vitet de nobile tappehold skal have. Det forudsattes endvidere,
at det blod, andre tapper for bl odbanken, indgar i denne bl od-
bank nedm ndre andet aftal es.

Ad § 2, stk. 2. Da der i den ned loven forudsatte sani ede ord-
ning kan vise sig behov for en central stillingtagen til ind-
hol det og udformmingen af de i stk. 1 ontalte aftaler, er det
fundet hensigtsnessigt, at indenrigsnmnisteriet efter forhand-
ling med de involverede parter kan fastsatte retningslinier for
i ndgael se af disse aftaler, herunder om betalingen af afgifter
til dakning af udgifter i forbindel se ned donorvirksomheden.

Ad & 3. Anmtskonmunerne, Kabenhavns og Frederiksberg komuner
sanmt Rigshospital et foretager gennem sygehusenes bl odbanker en
udstrakt tapning af blod. Orfanget af den enkelte bl odbanks
tappevi rksomhed er i det vasentligste bestent af behovet for
bl od og bl odkonponenter til terapeutiske og profylaktiske for-
mal pd sygehuset. Skal der etableres en produktion af industri-
elt frenstillede bl odprodukter (blodderivater) af et tilstrak-
keligt onfang til at dakke det danske behov for sadanne produk-
ter, hvor der i fegrste ongang navnlig er tale om faktor MII
praparater til behandling af bl gdersygdomme og al bumin, krae
ves ganske betydelige memgder ravarer. Da bl odbankerne som an-
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fort i 8 1 har fdet en eneret til at ivarksate bl odtapning,
ma bl odbankerne have en forpligtelse til at medvirke ved frem
skaffel sen af ravarer til frenstillingen af industrielt frem
still ede bl odprodukter (blodderivater). Heri ligger dels en
pligt til at etablere den forngdne tappekapacitet, dels en
pligt til at tilrettel agge bl odbankvirksonheden p& en sédan
made, at der kan frenskaffes ravarer i form af friskt frosset
plasma fra den del af det tappede bl od, der ikke ngdvendi gvis
skal anvendes som ful dblod eller pa anden néde anvendes i den
al m ndel i ge sygehusvi r ksonhed.

Ad 8§ 4. Der har ikke hidtil vaset noget fornaliseret samar-
bej de mel | em donor or gani sati oner, bl odbanker og producenter af
bl odpr odukt er onkring den industrielle frenstilling af bl od-
produkter (bl odderivater). Frenstilling af industrielle bl od-
produkter (blodderivater) i tilstrakkeligt onfang til at dakke
det danske behov herfor til terapeutiske og profylaktiske for-
mal n@dvendi gger pd grund af de store krav til ravarer, som
en sddan produktion stiller bade ned hensyn til memgde og kva-
litet, at der sker en fornalisering af sanarbejdet nellem de

i nvol verede parter. Et sadant samarbejde kan hensi gt snessi gt
have form af planer for frenskaffelsen og anvendel sen af bl od
eller dele heraf. Disse planer skal udarbejdes af sundhedssty-
rel sen pa grundl ag af indhentede oplysninger og planforslag fra
de enkelte sygehuskommuner og @vrige bl odbanker. Endvi dere kan
sundhedsstyrel sen i ndhente oplysninger og planforslag fra pro-
ducenter af industrielt frenstillede bl odprodukter.

Af planerne nmd frengd onfanget af de enkelte antskommu-
ners pligt til at nedvirke ved frenskaffelsen af blod eller de-
le heraf til den industrielle frenstilling af bl odprodukter
(bl odderivater). Frenskaffel sen af de ngdvendi ge ravarer til
den industrielle produktion skal ske pd en sadan nade, at der
si kres den bedst mulige udnyttel se af blodet. Det skal derfor
i videst muligt onfang tilstrabes, at frenskaffel sen af plasma
sker gennem en gget anvendel se af pakket blod pd de enkelte
sygehuse. Kan der ikke ad denne vej skaffes tilstrakkeligt plas
ma, og n& antallet af tapninger derfor gges, skal det tilstrae
bes, at en sadan foragel se af tappeonfanget navnlig finder
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sted i onrader ned tappefrekvenser, der ligger vasentligt un-
der | andsgennensnittet. Donororgani sationernes nobile tappe-
hold vil kunne mnedvirke ved disse tapninger.

Fordelingen af blod eller dele heraf til producenterne
skal sikre frenmstilling af de produkter, der er behov for ba-
de kvalitativt og kvantitativt under hensyn til at opnd en op-
timal udnyttel se af blodet. Den konkrete fordeling af blod til
producenterne nma ske ud fra fglgende kriterier:

1. at der opnas et produktsortinent, der savel kvalitativt som
kvantitativt kan dakke det danske behov for industrielt frem
stillede bl odprodukter (bl odderivater).

2. at den enkelte producent har en stgrrelse, der tilsikrer en
stabil og gkonom sk rentabel produktion.

3. at virksonheden er i stand til at opnd et efter forhol dene
rineligt udbytte i form af bl odderivater af det blod, den
far stillet til radighed.

4. at virksomheden opretholder en vis bredere forskningsakti -
vitet i Dannark med hensyn til wudvikling af nye bl odproduk-
ter og/eller forbedring af produktionsprocessen for eksi-
sterende produkter.

5. at virksonmheder, der er offentligt ejet eller har et alnen-
nyttigt eller alnmenvel gerende formal, foretrakkes til pro-
duktion af industrielt frenstillede blodprodukter (bl odde-
rivater) af hensyn til at begramse kommerci aliseringen af
produkter fremstillet af humant bl od, san

6. at virksomheden er indstillet p& at frenstille nanmere angiv-
ne produkter og oprethol de et passende beredskabsl ager af de
frenstill ede produkter.

Der er ikke fastsat nanere regler for, hvor hyppigt de
navnte planer skal udarbejdes. Det skyldes, at udviklingen ba-
de nmed hensyn til den industrielle frenstilling af bl odproduk-
ter (bl odderivater) og behovet for disse produkter sker s& hur-
tigt, at det ikke er fundet hensigtsmessigt at fastsatte bestem
te regler for, hvor ofte der skal udarbejdes planer. Det vil
dog vaze @nskeligt, om planl agni ngsproceduren pa |angere sigt
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kan knyttes til sygehuspl anl agningen, jfr. 8 4, stk. 4, og be-
mea kni ngerne hertil. | s& fald vil planen skulle onfatte fire-
arsperioder og fornentlig vage af ret summarisk karakter; ned
den nuvex ende, hastige udvikling pa ontraddet nd& det dog pareg-
nes, at der i begyndel sen skal fastsattes planer for 1 &r ad
gangen. Herfor taler ogsd det forhold, at det skennes ngdven-
digt at indlede ned en planlagning med en betydelig detalje-
ringsgrad, somtil gengad bar kunne forlades, nar der er ind-
hgstet erfaringer fra de ferste par planrunder.

Ad § 4, stk. 2. Priser pa blod eller dele heraf og |everings-
betingelser i @vrigt er prinet et aftal espargsnél nellem sy-
gehusej erne og producenterne. For at sikre ensartede betingel -
ser for de enkelte producenter og for at sikre offentlig ind-
seende herned, er det dog fundet hensigtsnessigt, at de indgar
som en del af planen.

Ad 8 4, stk. 3. Dsse planer skal udarbejdes af sundhedssty-
rel sen i samarbejde ned det i 8§ 8 nawnte udval g, hvori der er
reprasentanter for bl odbankejerne, donororgani sati onerne og en
rakke | amefaglige sel skaber

Ad §8 4, stk. 4. De af sundhedsstyrelsen i sanarbejde ned det i
§ 8 nawnte radgi vende udval g udarbej dede planer for frenskaf -
fel se og anvendel se af blod skal godkendes af indenrigsm niste-
riet efter indstilling fra sygehusradet, p& linie ned de al mn-
del i ge sygehuspl aner. Dette begrundes ned, at planl agni ngen af
frenskaffel sen og anvendel sen af blod i videst muligt onfang
efterhdnden ber kunne samenkobl es ned den al mindelige syge-
huspl anl agni ng, og at planerne derfor skal underkastes den sam
me godkendel sesprocedur e.

Ad 8 5. Bestemmel sen om at bl odbankerne kun nmé& |evere og pro-
ducenten kun nm& nodtage blod eller dele heraf i henhold til en
godkendt plan og de heri fastsatte priser og |everingsbetin-
gel ser vedrgrer kun blod tappet i Danmark. Bestenmel sen ger

de udarbej dede og godkendte planer bindende, sa der opnas en
starre sikkerhed for, at planernes tilsigtede virkninger ogsa
realiseres.
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Ad § 5, stk. 2. Bestemmel sen skal prinet sikre, at de af bl od-
bankerne |everede ravarer anvendes i overensstemmel se ned de

forudseat ninger, der ligger til grund for |everingen. | de i
8 4, stk. 1, onhandl ede planer skal der tages stilling til an-
vendel sen af blod eller dele heraf til frenstilling af blod-

derivater. Det forudsattes, at der gennem forhandling sgges
opnaet eni ghed om anvendel sen af det blod, der stilles til ra-
di ghed af bl odbankerne, sa& der frenstilles blodderivater i et
onfang og en produktsamensat ni ng, der kan dakke det danske
behov for disse produkter. Kan der ikke opnads enighed om disse
sporgsnmal, vil indenrigsministeren efter indstilling fra sund-
hedsstyrel sen kunne stille som betingelse for levering af blod
eller dele heraf til producenter af blodderivater, at der frem
stilles namere angivne industrielt frenstillede blodprodukter
(bl odderivater). Ligeledes kan bl odproduktets (bl odderivatets)
nag nere karakteristika angives i betingel serne.

Endvi dere kan bestemmrel sen anvendes over for producenter
af industrielt frenstillede bl odprodukter (bl odderivater), der
uden rinelig grund ikke opfylder indgdede aftal er om anvendel -
sen af blod eller dele heraf.

Der er i 8 10 fastsat straffebestenmel ser for overtragel se
af bestemmel serne i § 5.

Ad § 6. Det er i |logemddellovens § 8 fastsat, at udfersel af
| agemidler kun nmd ske ned sundhedsstyrelsens tilladel se. Dette
krav sigter udel ukkende pa en kvalitetskontrol, og indebaser
i kke nogen nemgdenessig regul ering. Sundhedsnmessi ge hensyn,
hensyn til forsyningssikkerhed og til at undgad overtapning af
donorer ger det @nskeligt, at der skabes mulighed ogsd for en
mengdenessig kontrol med udfersel af blod eller dele heraf sant
af industrielt fremstillede bl odprodukter (blodderivater). En
sadan kontrol kan etableres gennem den foresl dede bestenmel se
om at udfersel kun nmd ske nmed sundhedsstyrel sens tilladel se.

| det onfang sundhedsstyrelsen finder, at de nawynte hen-
syn ikke taler inod udfgrsel, og det danske behov for blod el-
ler dele heraf er dakket, kan udfegrsel tillades. Udfgrsel kan
endvi dere tillades i forbindelse ned katastrofesituationer i
udl andet, og hvor udenl andske producenter betinger |evering af
bl odderivater af levering af de til frenstillingen ngdvendi ge
r avarer.
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Ad § 7. Bestemmel sen om at bl odbankerne og producenterne af
industrielt fremstillede bl odprodukter (blodderivater) skal af-
give en arlig redeggrel se for onfanget af deres tappevirksomhed
og om anvendel sen af det tappede bl od, skal give sundhedssty-
rel sen nmulighed for at overvage udviklingen pd onradet. D sse
redegerel ser skal endvidere indga i grundl aget for udarbejdel -
sen af de i 8 4 nawnte planer.

Ad § 7, stk. 2. For at opnd en tilstrakkelig ensartethed i ind-
holdet i de i stk. 1 onhandl ede redegerel ser, er det fundet
hensi gt smessi gt, at sundhedsstyrel sen f& nmulighed for at fast-
sate naxmere regler om redegerel sernes indhold og den form
hvori opl ysni ngerne skal af gi ves.

Ad § 8. Det offentliges interesser i en styring af udviklingen
pa onra&det ma varetages af de central e sundhedsnyndi gheder,
i ndenrigsm ni sterium og sundhedsstyrelse. Det er imdlertid
ngdvendi gt, at denne styring udfornes i ta kontakt ned de be-
rgrte parter. Det er fundet hensigtsnessigt, at denne kontakt
formal i seres gennem nedsattel se af et radgivende udval g, der
kan bistd sundhedsstyrel sen ned adninistrationen af onradet.
Dette radgi vende udval gs opgaver er at nedvirke ved ud-
arbej del sen af planer for frenskaffelse og anvendel se af bl od
til industriel frenstilling af bl odprodukter (Dbl odderivater).
Endvi dere skal udval get |gbende fglge og vurdere udviklingen pa
onradet ned henblik pa, at der kan foretages amdringer i frem
skaffel sen og anvendel sen af bl od, saledes at de gnskede hen-
syn bliver varetaget, herunder at det danske behov for blod og
bl odprodukter til godeses.

Ad § 8, stk. 2. Det radgivende udvalg sammensattes af reprasen-
tanter for sygehusejerne, donororgani sati onerne sant Blodtype-
serol ogi sk Sel skab, Anastesiol ogi sk Sel skab og Dansk Sel skab

for Intern Medicin. Sidstnawnte selskab forudsattes at skulle
reprasenteres ved en speciallage i hearatol ogi. Medl enmerne af
udval get beski kkes af indenrigsmnisteren for 4 a ad gangen ef-
ter indstilling fra de pagesd dende organi sationer og sel skaber.
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For de | agefaglige selskaber forudsattes det, at de hver ind-
stiller 3 personer, og at sundhedsstyrel sen udpeger sel skaber-
nes reprasentanter i udvalget blandt de indstillede.

Ad 8 9. | forbindelse med |ovgivning pa onradet er det fundet
hensi gt smessi gt at |ovfaste den eksisterende statslige erstat-
ni ngsordning til donorer, der hidtil har haft hjemel i en
tekstanmeg kning til de arlige finanslove. Der sker ikke nogen
andring i indholdet i erstatningsordningen, der som hidtil Kkun
onfatter frivillige, ubetalte donorer.

Ad § 9, stk. 2. Erstatninger til donorer gnskes som hidtil ydet

efter reglerne i lov om erstatning til skadelidte varnepligti-
gem. f 1.

Ad § 10. P& grund af den stigende interesse for at f& blod til
industriel frenmstilling af bl odprodukter (bl odderivater) savel
fra inden- som udenl andske producenter er det fundet ngdvendi gt
at indfgre sexlige straffebestemmelser for at yde -betaling til
donorer for blodtapning og for at etablere tappevirksomhed uden
om bl odbankerne. Ligeledes er det fundet ngdvendigt at indfgre
saxlige straffebestemmel ser for at |evere eller nodtage blod
eller dele heraf, nar det ikke sker i henhold til en godkendt
pl an.
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| NDENRI GSM NI STERI ETS BLODPRODUKTUDVALG
Den 24. august 1978.

Notat om redeggrel sen fra sundhedsstyrel sens haofili -
udval g om organi sation af forebyggel se og behandling af hawofili

| efteréret 1976 nedsatte sundhedsstyrel sen et udval g,
der bl.a. skulle redegegre for hamofili- og kondukt orprobl e-
nets kvantitative onfang, redeggre for og stille forslag om
organi seringen af diagnosticering og behandling af hamofili
sant den arvehygi ej ni ske indsats.

Som led i overvejelserne i indenrigsninisteriets blod-
produktudval g er isa hanofiliudval gets overvejel ser om ud-
viklingen i haofili- og konduktorproblenets kvantitative om

fang sant om forbruget af faktorpraparater og udviklingen
heri af interesse. Hgerofiliudval gets overvejel ser herom vil
blive taget op i det fal gende. Udval gets @vrige overvejel ser
og forslag vil ikke blive ontalt.

Hearof i |1 - og kondukt orprobl enets kvantitative onfang.

| hasrofiliudval gets redegorel se skgnnes, at der i Dan-
mark i 1977 er ca. 320 haofile patienter, svarende til 6,4
pr. 100.000 indbyggere. Skensnessigt anslas ca. 80% af pati-
enterne at lide af hawofili A (mangel pa faktor VII1), medens
de resterende ca. 20%lider af haofili B (mangel p& faktor
| X). Hyppi gheden af hesrofili Aer ca. 1 tilfadde pr. 15.000
fadsler og af haofili B ca. 1 tilfade pr. 60.000 fadsler,

svarende til ca. 5 nye tilfatde af haofili pr. ar i Dannark.
Den relative fordeling af patienterne efter tilfaddenes svas-
hedsgrad skgnnes at vare: knap 1/5 har let haofili, noget
over 1/3 noderat haofili og lidt under hal vdel en har haaro-
fili i sva grad.

Haarof i | i pati enternes gennensnitlige alder er lavere for



181

patienter ned harofili A end for haofili B. Den gennemnsnit-
lige alder falder ned stigende svarhedsgrad.

Bopad skommunen er kendt for 177 hawofilipatienter, af
di sse bor ca. 60?0 vest for Storebadt, medens ca. 40% bor gst
for Storebglt. | alt er der registreret 3,5 haofile patien-
ter pr. 100.000 indbyggere i de 16 sygehuskommuner. Sprednin-
gen er imdlertid stor; fra 1,06 pr. 100.000 i Frederiksbherg
kommune til 6,30 i Vejle amtskommunes~ Hyppi gheden er nindre
ost end vest for Storebadt.

| redeggrel sen siges, at antallet af konduktorer - Kkvin-
der, der er bazere af hamofili arveanl agget - er vasentligt
hgjere end antallet af hasofilipatienter. Prazise oplysninger
om antal l et af konduktorer findes imdlertid i kke. Pa grund-
lag af vazdier fra onkring 1940 for nutationsfrekvens og for-
pl antni ngsintensitet blandt haaofile patienter og konduktorer
er antallet af konduktorer beregnet til ca. 570 i en befol k-
ning pd 2,5 mitl. kvinder. Det siges endvidere, at dersom de
haaofile patienter i de senere & pa grund af bedre behandling
har forplantet sig nmere end svarende til det i beregningerne
antagne, vil hyppigheden og derned antallet af konduktorer vee
re hgj ere.

Med hensyn til wudviklingstendenser i antallet af hao-
file patienter og mulighederne for indvirkning herpd gennem
genetisk radgivning siges 2 dianmentralt nodsatte tendenser at
ville gere sig gad dende. Pa den ene side kan forbedrede be-
handl i ngsmul i gheder nmedfgre, at der ses ned nindre alvor pa
sygdomren, og at interessen for forebyggel se derfor bliver
m ndre. Dersom en fuldt effektiv behandling skulle blive mnu-
lig, siges den at kunne tamkes at nedfegre, at de hawofile vil
sate flere bgrn i verden, eventuelt i samre onfang som den
ovri ge befol kning. Pa den anden side kan forbedret oplysning
om sygdomren og mere effektiv nulighed for forebyggel se betyde
en forstaxkning af selektionen, d.v.s. at haofile patienter
vil sa¢te endnu fagre begrn i verden.

Arvebiol ogi sk Institut i Kgbenhavn har foretaget nogle
ber egni nger over teoretiske andringer i antallet af hamofile
patienter og konduktorer, der vil indtragle som konsekvens af
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forskel lige typer genetisk radgivning. Resultatet af disse be-
regni nger vises i nedenstdende figurer.

A Antal hzmofile patienter
pr. 2% mill. mend

800 maximum
Toa|
600 status-quo
5o00.
400
300
200

aktiv arvehygiejne
loo

minimum

> Generationer

1 2 35 4 5 & -7: 6.9 1o

(1 generation

= 30 &r)
22001\ Antal konduktorer pr. naxienm
2% mill. kvinder
2000
1800
1600
1400
status-quo
1200
looo
8oo
600 aktiv arvehygiejne
400
200
minimum
e . > Generationer
1 2 3 4 5 6 7 8 3 1o (1 generation
= %0 &r)

Med hensyn til betegnelserne maximum, minimum, status-quo og aktiv
arvehygiejne henvises til teksten.

Kilde: Arvebiologisk Institut, Kebenhavn.
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Maxi mum betegner i de to figurer resultatet i udviklin-
gen af antallet af hasrofile patienter og konduktorer som fal -
ge af en fuldstamdi g ophawel se af sel ektionstrykket, d.v.s.
samme fertilitet for hawofile som for den gvrige befol kni ng.
Regnes ned 30 &r pr. generation, vil denne udvikling resulte-
re i en fordobling af antallet af haofile (fra 320 personer
til 640) i |lgbet af ca. 240 ar.

M ni rum betegner antallet af hawofile og konduktorer,
der vil komme udel ukkende som fgl ge af nutationer i de arve-

i ge egenskaber.

Mel I enrunmet el | em kurverne maxi mum og m ni num angi ver
det spillerum der er til radighed for en forebyggende indsats.

Status quo angiver en forebyggel sespolitik, der stort set
svarer til den nuvazende situation. En fortseattel se af den nu-
vagende politik indebaxrer en betydelig stigning i antallet af
sdvel hamofile som konduktorer. Antallet af haofile vil i |g-
bet af 200 ar stige fra de nuvagende ca. 320 til ca. 500.

Aktiv arvehygiejne betyder et fald i antallet af hasofi-

le patienter fra de nuvegende ca. 320 til onkring 140 i | gbet
af en generation, nedens antallet af konduktorer vil stige
svagt i |gbet af de naste 10 generationer. Forudsatningen for

dette beregnede fald er, at de hamofile patienter kun fér s@n-
ner og 70% af konduktorerne kun far piger gennem pramatal kgns-
best emrel se og sel ektiv abort.

Heaof i | i udval get anbefal er en aktiv arvehygi ej ne, der
gennem radgi vning sigter inod en reduktion i antallet af hao-
file. Praktisk siges det, at malsaningen for det forebyggende
geneti ske arbejde kan defineres somet forsgg pd at elimnere
antallet af tilfade af sdkaldt "forsem" forebyggel se, der i
de sidste 20 ar er opgjort til godt 25% af alle registrerede
haarof i | i f gdsl er. Endvi dere skal antallet af konduktorer sgges
reduceret gennem en aktiv arvehygiejnisk indsats.

Udval get prexiserer ikke onfanget af den tilsigtede re-
duktion af antallet af heaofilifadsler.
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Forbruget af faktorpreparater og udviklingen heri.

I redegerelsen peges pa en razkke forhold omkring den
hidtidige udvikling i faktorforbruget.

Forbruget af faktor VIII og IX pr. patient er steget.
Fra 1971/72 til 1976 udger stigningen i faktor VIII-forbruget
pa Rigshospitalet og Arhus Kommunehospital 450%. Forbruget af
faktor til hamofilibehandling i 1970-76 p& Rigshospitalet, Ar-
hus Kommunehospital og Kommunehospitalet i Kebenhavn fremgar

af nedenstaende tabel:

Forbrug af faktor til hemofilibehandling i 1970-1976.

Faktor VIIT enheder Faktor IX enheder
RH Ax KH Ialt RH ix KH Ialt
looo enh. looo enh.

1970/71 218
1971/72 227 374
1972/73 230 610 8
1973/74 203 1040 11
1974/75 172 1837 28
1975/76 367 2436 715 3578 133 41 315 489
Hele 1975 944") 2347 725 4016 313 128 200 741

x) Opgjort fra 1.4. - 31.12.1976; korrigeret til 12 mineder.

En del af forbruget af faktor er amdret fra billige
cryopreeipitater til hgjt rensede koncentrerede og derned dy-
rere praparater. Der er sket en stigning i antallet af de me-
get faktorforbrugende rekonstruktive ortopas-Kkirurgiske ind-
greb, en udvidel se og forbedring af tandplejen sam skabt for-
bedrede muligheder for behandling af patienter ned inhibitor
(antistof nod koagul ationsfaktor). Endvidere er der sket en
sti gende anvendel se af hjemmebehandling, hvor der i sterre ud
strakni ng bruges hgjt rensede og koncentrerede praparater.

Der knytter sig en vis usikkerhed til opgerel sen af den
sam ede nemgde faktorpraparater, der anvendes. Pa basis af op
gorel ser og sken er forbruget af faktorpraparater i 1976 op-
gjort til :
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val gets beregning.
Vedr gr ende udvi kl i ngen i det

torpraparater siges at:

fremidige forbrug af

Forbrug af og udgifter til faktor VIII og IX i 1976.
Hospital Faktor Udleverede | Patienter | Udgifter Enheder /patient
enheder
(1000 enh.) (antal) (mill.kr.) (enheder )
VIII 944,0 55 1,20 17.164
RH IX 312,5 15 0,63 20.833
VITI+IX 1.256,5 70 1,83 17.950
VIII 2.346,9 80 4,11 29.336
AK IX 128,1 20 0,26 6.405
VITI+IX 2.475,0 100 4,37 24,750
VIII 725,0 55 1,40 13.182
KH IX 300,0 15 0,60 20.000
VIII+IX 1:025,0 70 2,00 14.643
VIII 4.015,9 190 6,71 21.136
RH+AK+KH | IX 740,6 50 1,49 14.812
VITI+IX 4.756,5 240 8,20 19.819
VIII 5.410,9 240 9;15
Hele lan-| IX 948,0 80 1,90
det VIII+IX 6.358,9 320 11,05
For bruget af faktorpraparater til behandling af 190 pa-
tienter med haofili A pad Rigshospitalet, Arhus Konmmunehospi -
tal og Kebenhavns Kommunehospital er opgjort til gennensnitlig
ca. 21.000 enheder pr. patient pr. ar. Udgiften hertil andra-
ger skgnsmessi gt 35.000 kr. pr. patient pr. ar. For heamofili B
er de tilsvarende tal for 50 patienter knap 15.000 enheder el -
ler ca. 30.000 kr. pr. patient pr. &r. Beregnet p& |andsbasis
er der udleveret ca. 5,41 mill. enheder faktor VIl til 240
patienter ned hemfili A og 0,95 mill. enheder faktor [IX til 80
patienter med hamofili B. Usikkerheden onkring det sam ede for-
brug af faktor VIII illustreres af, at anvendes en opggrelse
fra Arhus Kommunehospital over forbruget af faktor VIII som
grundlag for en beregning af det sam ede forbrug i hele | andet,
bliver forbruget 7,8 mill enheder eller ca. 45% hgjere end ud-

f ak-
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1. Aadringer som fglge af overgang til "on-demand"-behand-
ling, hvorefter der indledes behandling ned faktor, s& snart
der opstéar subjektive synptoner pd bladning eller erkendt trau-
me, nappe i sig selv vil gge faktorbehovet. Det skyldes bl andt
andet, at en del patienter vil f& et mndre forbrug ved over-
gang fra profylaktisk til "on-demand"-behandling.

2. pl ysni ngerne om andringer i faktorforbruget ved over-
gang til hjemebehandling er neget forskellige, idet nerfor-
bruget varierer fra 0 til 100% Udval get konkl uderer, at det
synes rinmeligt at regne ned et nerforbrug af enheder ved hjem
mebehandl i ng af en sterrel sesorden pd 25% Hertil kommer, at
hj emmebehandl i ngen i starre udstrakni ng end hospital shehand-
lingen har vist sig at gere brug af de hgjt rensede og koncen-
trerede praparater, der somtidligere onmalt er op til 5
gange dyrere end cryopraxipitaterne.

.3 Bet ydel i g usi kkerhed knytter sig til behandlingen af pa-
tienter ned inhibitor. Der ontales en i Tyskland anvendt be-
handl i ngsform der indebaxer anvendel se af store doser faktor
M1l + aktiveret faktor | X Det anfgres, at denne behandling
ngdvendi ggagr anvendel se af hgjt koncentrerede faktorprzparater.

En vurdering af den sam ede udvikling i forbruget af
fakt orpraparater som fglge af pad den ene side et reduceret
antal hamofilipatienter og pd den anden side en gget anven-
del se af hj emmebehandl i ng, som udval get anbefal er, og en even-
tuel behandling af patienter ned inhibitor ned store doser
faktorpraparater foretager udval get ikke. Udval get skgnner,
at der vil blive et stigende forbrug af hgjt rensede og kon-
centrerede praparater.
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SUNDHEDSSTYRELSEN

STORE KONGENSGADE 1 . 1264 K@BENHAVN K Den 24. juli 1978

TELEFON (01) 14 10 11

ap J. . 2600-99-1977
Meddel el se vedrgrende frenskaffelse af blodplasma til frenstilling af visse

bl odf r akti oneri ngspr odukter.

(Til santlige antsrad, Kebenhavns og Frederiksberg konmunal bestyrel ser sant

til landets sygehuse og bl odbanker).

1. Med denne neddel el se gnsker sundhedsstyrel sen at gere opmes ksom pd de mul i ghe-
der, der nu foreligger for frenstilling af bl.a. faktor VI I|-praparater (kryopraei-
pitat) udfra plasma. Han gnsker santidig at opfordre til,at der sgges frenskaffet
friskfrosset plasma til frenstilling af faktor VTII-praparater og andre bl odfrak-

tioneringsprodukter.

2. P& indenrigsnministeriets foranl edning blev der i 1977 nedsat to bl odprodukt ud-

val g. Det ene udvalg fik til opgave med udgangspunkt i den bestaende ordni ng ned

frivillige, ubetalte donorer at stille forslag til den frentidige organisation af indsam

ling af blod og plasma af hensyn til en optimal udnyttelse af disse ramaterialer
ved fremstillingen af blodfraktioneringsprodukter. Det andet udval g skal overveje
de prisnessige problener i forbindelse ned frenstilling af disse produkter. | ud-
val gene indgar reprasentation fra bl.a. bl oddonororgani sationerne, Dansk blodtype-
serol ogi sk Sel skab og Ant sradsforeningen i Danmark samt Kebenhavns og Frederiksbherg
konmuner .

Baggrunden for udval genes nedsattel se var bl.a. fal gende forhold:

1. Blod er en mangel vare; det tappede blod md udnyttes bedst muligt, og spild
ma undgas.

2. Et gget antal producenter markedsferer nu bl odfraktioneringsprodukter her i
| andet, og der er en stigende interesse fra |agelig side for anvendel se af
di sse produkter.

3. Den eksisterende ordning ned frivillige, ubetalte donorer nmé ikke blive bragt
i fare, f.eks. ved at blod bliver en "al nmindelig handel svare".

4. Hemofilibehandlingen | agger beslag pd nmeget store memgder blod til produktion
af faktor VII|-preaparater.

5. Den eksport af uddateret blod/plasma, der hidtil har fundet sted i et vist,
omend begrznset, onfang, har veret kritiseret udfra isa forsyningsnessige
synspunkter. Det er blevet anfert, at man burde etabl ere en dansk forsyning
af bl odf raktioneringsprodukter gennem de to producenter, Statens Serum nsti-
tut og Nordisk Insulinlaboratorium der har pataget sig at frenstille bl od-
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fraktioneringsprodukter pd basis af dansk donorbl od.

3. Det ma realistisk forventes, at det vil kunne vare et godt stykke tid endnu,
for forslag fra de to udvalg kan resultere i generelle ordninger, der sikrer va-
retagel se af de forskellige hensyn, der ger sig gad dende pd onradet. Ogsd i den
mel | enl i ggende tid begr der sgges opndet en sa hensigtsmessig udnyttel se som nu-
l'igt af donorbl odet.

Mens det tidligere var nest almndeligt at indgive fuldblod, har udviklingen
i de seneste ar bevaget sig i retning af "komponentterapi”, hvor der kun indgives
de del e af blodet, somden enkelte patient specifikt har behov for.

Man opnar herved som en abenlys fordel, at en og samre bl odportion kan udnyt -
tes mere rationelt - "blodgkonom en" forbedres. Eksenpelvis kan erytrocytkoncentrat
ofte anvendes ned samme terapeutiske virkning som ful dbl od, og det udvundne pl asma
kan herefter benyttes til frenstilling af bl odfraktioneringsprodukter. Dette har
i seg betydning for gnskerne om at kunne tilvejebringe sd store nemgder faktor VIII-
praparater, at det danske behov bliver dakket pd basis af dansk plasma. Santidig
kan der med konponentterapi i visse tilfade direkte vaae fordele ved at undgd ind-
gift af bl odbestanddel e, somikke er ngdvendi ge for den enkelte patient.

De to | andsdakkende producenter - Statens Seruminstitut og Nordisk Insulinla-
boratorium- vil med den nuvag ende kapacitet kunne frenstille yderligere mengder af
faktor V11 -praparater og al bumn, og sundhedsstyrel sen finder det betydni ngsful dt,
at der sker en forggel se af |everingen af isa friskfrosset plasma, nen ogsa plasma
fra uddateret blod. Indenrigsninisteriet har tiltradt, og bl oddonororgani sationerne
accepteret, at de nante producenter kan indgd aftaler med det offentlige sygehusvee
sen (eller vedkommende sygehus eller bl odbank) omlevering af humant plasma af savel
frisk somuddateret blod pa betingelse af, at aftal erne godkendes af sundhedsstyrel-

sen.

4. Sundhedsstyrel sen har fornylig godkendt de ferste aftaler af denne art. Ved godken-
del serne er isax fel gende forhold indgéet:
1. Prisen for levering til producenten af 1 liter friskfrosset plasma (til bl.a.
faktor Vi1l frenstilling) er blevet fastsat til 230 kr.
2. Den tilsvarende pris for 1 liter uddateret plasma er fortsat 35 kr.
3. Sundhedsstyrel sen har udbedt sig periodevise indberetninger omde nengder pl as-
ma, der |everes.
4. En aftale vil kunne ophawes, nar der mdtte blive tilrettel agt generelle ord-
ni nger somfgl ge af det ovenfor nawnte udval gsarbejde, og ogsd i den nellem
liggende tid vil sundhedsstyrel sen kunne krawe en aftale andret, safrem ud-

vi kl'i ngen indenfor produktionen af blodfraktioneringsprodukter tilsiger det.
Endvi dere har aftalerne i visse tilfade indehol dt bestemel ser om at det |everende

hospi tal svasen har ret, men ikke pligt, til at afkebe producenten faktor vill- og al -
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burai npraparater i et onfang, der svarer til plasmal everancerne.

5. Pa baggrund af ovenstdende skal sundhedsstyrelsen herved opfordre til, at der frem
skaffes plasma til Statens Seruminstituts og Nordisk Insulinlaboratoriuns frenstilling
af bl odf rakti oneringsprodukter. Man skal salig understrege betydningen af, at der sg-
ges frenskaffet friskfrosset plasma, der i nodsaning til ikke frosset plasma kan an-

vendes til fremstillingen af faktor VIII-praparater.

Z4 P

Soren K. Serensen ens Ov
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Bilag 3.

Uddrag af bestenmel serne om den generell e sygehuspl an-

| agyni ng .
1. Lov nr. 324 af 19. juni
re andri nger:

Kapitel |

Almindelige bestemmel ser

§ 1. Sygehusvessenet varetages of amts-
kommunerne og Kobenhavns og Frederiks-
berg kommuner med de begramnsninger, der
folger af opreatizoldelsen af statslige sygehuse.

§ 2. Den umiddelbare forvaltning af en
amtskommunes sygehusvaesen, herunder be-
styrelsen af dettes institutioner, jfr. § 3, stk. 1,
varetages af et udvalg (sygehusudvalget) ned-
sat of amtsrddet, jfr. § 17, stk. I, i lov om
kommunernes styrelse.

Sk. 2. Ved »amtskommuner« forstas i ev-
rigt i denne lov ogsd Kobenhavns og Frede-
riksberg kommuner.

§ 3. Til en amtskommunes sygehusvaesen
horer amtskommunens egne sygehuse og fo-
deklinikker o2e andre til sygehusvaesenet
knyttede behandlingsinstitutioner samt amts-
kommunens egne rekonvalescenthjem.

Sk. 2. Som led i Igsningen af sygehusvee
senets opgaver kan en amtskommune samar-
bejde med andre amtskommuners sygehus-
vassen og med statens sygehuse.

Sk. 3. En amtskommune kan endvidere
indga overenskomst med eller p& anden mé&
de benytte private institutioner som led i los-
ningen af sine sygehusopgaver. Indenrigsmi-
nisteren kan fastsadte regler om amtskommu-
nernes benyttelse af sadanne institutioner.

§ 4. Indenrigsministeren kan fastsadte reg-
ler om amtskommunernes adgang til som led
i losningen af sygehusvassenets opgaver at
drive eller benytte institutioner i udlandet.

1974 om sygehusvasnet

med sene-

Kapitel 111
Planlasgnings- og godkendel sesbestemmel ser

§11. Indenrigsministeren udfeardiger efter
forhandling med sygehusradet, jfr. kapitel
VI, vejledende retningslinier for planlasgnin-
gen af sygehusveesenets fremtidige udbyg-
ning.

Sk. 2. Det pahviler hver amtskommune at
udarbejde en plan for amtskommunernes
sygehusvassen og at revidere planen i det om-
fang, udviklingen gor dette nodvendigt. Pla
nen ska omfatte amtskommunens drift af
eler benyttelse af de institutioner, der er
nevnt i ¥ 3. Planen og revisioner af denne
ska godkendes af indenrigsministeren efter
indstilling fra sygehusradet.

Sk. ! Veesentlige andringer i en amts-
kommunes sygehusvassen, der ikke er forud-
sat i en i henhold til stk. 2 godkendt plan,
herunder udbygning af sygehusvirksomhed
ved oprettelse af nye speciaafdelinger, ska
godkendes af indenrigsministeren efter ind-
stilling fra sygehusrddet. Angir .de naevnte
aendringer nogen amtskommune i hovedstad-
somrédet, jfr. § 1, stk. 2, i lov om et hoved-
stadsrad ska andringen forud for sagens
behandling i indenrigsministeriet forelamges
hovedstadsradet til udtalelse.

§ 12. Hovedstadsradet udarbejder en over-
ordnet sygehusplan for hovedstadsomradet.
Planen opstilles med udgangspunkt i de en-
kelte amtskommuners p! a ner, jfr. § 11, stk. 2.

Sik. 2. Den overordnede sygehusplan skal
indeholde en analyse og vurdering af hele
omradets behov for sygehusfunktionen samt
fordag til de mest hensigtsmaessige former
for betjening dermed. Hovedstadsradet tager
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i denne forbindelse hensyn til den kapacitet
og de funktioner, som kan forventes dtillet til
radighed pa sygehuse, der drives af staten
eller af private. Pa dette grundlag skal pla-
nen omfatte:

1) En plan for samarbejde og opgavefor-
deling melem sygehuse og andre institutio-
ner i hovedstadsomradet, sigtende til at opna
den bedst mulige udnyttelse af den nuvaeren-
de og f emtidige kapa<itet i hele ormaried

2) En plan for den geografiske placering i
hovedstadsomradet af eventuelle nye sygehu-
se og andre institutioner inden for sygehus-
vasenet samt for disses funktioner i omrd
dets sygehusvassen.

3) En tidsfolgeplan for de under 2) naavnte
nyanleeg samt for ombygninger og moderni-
seringer af bestdende bygninger.

Sk. 3. Planer om vaesentlige andringer af
kapacitet og funktioner pa statdige eler pri-
vate sygehuse, der betjener hovedstadsomra-
det, skal af indenrigsministeren eller under-
visningsministeren forelamyges hovedstadsra-
det til udtalelse, inden der tradfes endelig
beslutning om sadanne andringer.

Sk. 4. Planer og revisioner af planer, der
er udarbejdet af hovedstadsomradets amts-
kommuner efter 8§ 11, stk. 2, fremsendes til
hovedstadsradet, der kan fastsadte frister her-
for.

Sk. 5. P& grundlag af den overordnede
plan kan radet palasgge de enkelte amtskom-
muner at andre de af dem opstillede planer
og revisioner af planer. De sdledes revidere-
de planer fremsendes til indenrigsministeriets
godkendelse sammen med den overordnede
plan.

§ 13. Projekter vedrorende amtskommu-
nalt og privat sygehusbyggeri, herunder udvi-
delser og vassentlige ombygninger, skal god-
kendes af indenrigsministeren.

§ 14: Ethvert privat sygehus ska have et
takstregulativ.

§ 15. Det pdhviler amtskommuner samt de
private parsoner eler institutioner, der driver
sygehuse, at dfgive beretning vedrorende
virksomheden efter naamere af sundhedssty-
relsen fastsette regler.



2. Indenrigsmnisteriets cirkulare af 20.
i ndsendel se af sygehuspl aner:

andrede tidsfrister mv. for

1. Indledning

Ifalge 8 11, stk. 1, i lov nr. 324 & 19. juni
1974 om sygehusvasenet udfsardiger inden-
rigsministeren efter forhandling med syge-
husrédet vejledende retningslinier for plan-
laggningen af sygehusvaessenets fremtidige ud-
bygning. Sadanne vejledende retningslinier
er indeholdt i indenrigsministeriets cirkulaae
nr. 103 &f 8. juni 1971: Vejledende retningsli-
nier for planleggningen a sygehusveesenets
fremtidige udbygning, samt i indenrigsmini-
steriets cirkulaare nr. 86 af 4. april 1977: Vg-
ledende retningslinier for planlasgning af
psykiatrisk sygehusvaesen.

P& grundlag heraf pahviler det efter syge-
huslovens § 11, stk. 2, hvert amtsrad (d.v.s.
amtsrédene samt Kgbenhavns og Frederiks-
berg kommunalbestyrelser) at udarbejde en
plan for dets sygehusvasen og at revidere
planen i det omfang, udviklingen ger det
nadvendigt. Sygehusplanen og revisioner af
denne ska godkendes af indenrigsministeren
efter indstilling fra sygehusradet. Tilsvarende
gadder efter sygehuslovens § 11, stk. 3, vee
sentlige aandringer i en amtskommunes syge-
husveesen, der ikke er forudsat i en i henhold
til § 11, stk. 2, godkendt plan.

Endelig indeholder sygehuslovens § 12
salige regler om Hovedstadsrédets udarbej-
delse af en overordnet plan for sygehusveese-
net i hovedstadsomradet.

Herudover er i sygehuslovens § 13 fastsat,
at projekter vedrgrende kommunalt og privat
sygehusbyggeri, herunder udvidelser og vee
sentlige ombygninger, skal godkendes af in-
denrigsministeren.

192

decenber 1978 om

| de vejledende retningslinier fra 1971 (in-
denrigsministeriets cirkulaae nr. 103 & 8.
juni 1971) er der ikke fastsat nogen frist for
amtsrédenes indsendelse af sygehusplaner,
ligesom der ikke er optaget bestemmelser om
regelmasssige revisioner af sygehusplanerne.

| &rene efter indferelsen af reglerne om
sygehusplanlaggning har de fleste amtsrad
udarbejdet planer for det almindelige syge-
husvaesen, og der har gennem indenrigsmini-
steriets, sundhedsstyrelsens og sygehusrédets
behandling af disse planer dannet sig en ret
fagt praksis for godkendelse af sygehuspla-
ner.

Ifglge denne praksis geres godkendelse af
en sygehusplan tidsbegramset, seadvanligvis
hgis af 5 ars varighed, siledes at der ved
udigbet af denne periode skal indsendes en
revideret sygehusplan.

| medfer af de vejledende retningslinier
fra 1977 om planlaggning af psykiatrisk syge-
husvassen (indenrigsministeriets cirkuleae nr.
86 a 4. april 1977) blev der gennemfert en
sxlig, kort planlaggningsrunde for den psy-
kiatriske sygehusfunktion, idet fristen for
indsendelse a planer var fastsat til 1. april
1978. Efter afdutningen af denne salige,
korte planlaggningsrunde indgér planlaggnin-
gen a den psykiatriske sygehusfunktion i
amtsrédenes almindelige sygehusplan.

Med virkning fra 1. januar 1977 er der
samtidig med omlaggningen af det kommuna-
le regnskabsdr til kalenderdret indfart et nyt
budget- og regnskabssystem for kommuner
og amtskommuner, der indebager en stan-
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dardisering a form og indhold af den kom-

munale budgetlaggning.

Med virkning fra 1. januar 1978 er der
endvidere indfert en 4-arig flerdrsbudgette-
ring.

De nawnte reformer skulle efterhdnden
gere det muligt for amtsrdene a integrere
budgetlaggning og sektorplanlaggning, hvad
der pa afgerende méade vil forbedre amtsrd-
denes beslutningsgrundlag i forbindelse med
savel budgetvedtagelsen som sygehusplanlasg-
ningen.

For s vidt angdr sygehusplanlaegningen
kan naevnes, at der allerede for budgettet for
1978 og budgetoverslagsérene 1979-81 er ind-
fart en ordning, hvorefter amtsradene samti-
dig med vedtagelsen af det &rlige budget og-
sa afgiver en saalig indberetning om syge-
husvaesenet, udformet som bemazkninger til
funktion 4.01. Sygehuse.

En yderligere udnyttelse af de muligheder,
som det nye kommunale budget- og regn-
skabssystem giver amtsrédene for at integrere
budgetlaggningen og sygehusplanlaggningen,
forudsadter imidlertid, at amtsrédene gen-
nemfgrer regelmaessige revisioner a syge
husplanerne, siledes at disse kan indpasses i
den kommunale budgetprocedure. Indenrigs-
ministeriet har derfor fundet det hensigts-
masssigt at supplere de vejledende retningsli-
nier fra 1971 og 1977 med bestemmelser om,
- a ale sygehusplaner ska omfatte samme

periode og revideres hvert 4. &, forste

gang inden 1. april 1980 omfattende perio-

den 1981-92, derefter inden 1. april 1934

omfattende perioden 1985-96 o.s.v.,

- a hver runde i planlaggningsprocessen (re-
visonen hvert 4. &) afduttes med en gene-
rel tilbagemelding til amtsradene foruden
den sadvanlige godkendelse af hver enkelt
sygehusplan,

- a der indfares et obligatorisk skemasadt
som en del a sygehusplanen.

De naamere regler herom indeholdes i
afsnit 2 og 3 i dette cirkulage.

Dette cirkulaae andrer hverken det mate-
rielle indhold af de tidligere udsendte vejle-
dende retningslinier eller den hidtidige prak-
sis for godkendelse af sygehusplaner, bortset
fra spergsmélet om godkendelsens varighed.

Cirkulazet har veget forhandlet med
Amtsradsforeningen i Danmark, Kgbenhavns
og Frederiksberg kommunalbestyrelser samt

Hovedstadsradet og er tiltradt af sygehusrd
det.

2. Sygehusplanlegningens tidshorisont,
revison og ajourfering
2.1. Indledning

| henhold til indenrigsministeriets cirkulae
re nr. 103 af 8. juni 1971 begr sygehusplan-
leegningen dakke en 15-&ig periode. Plan-
laggningen for de ferste 5 & af den 15-&ige
planleggningsperiode ber endvidere udarbej-
des med betydelig detaljerethed, mens plan-
lagningen for den senere dd & planlaw-
ningsperioden ma blive mere skitsepraset.
Endvidere har indenrigsministeriet efter ind-
stilling fra sygehusradet fastlagt den godken-
delsespraksis, at godkendelser begramnses til 5
ar, sdedes a der senest inden udigbet of
denne periode skal foretages en revision &
sygehusplanen.

Disse bestemmelser og denne godkendel-
sespraksis andres ved dette cirkulaae som
angivet nedenfor.

2.2. Tidshorisont og planens
enkelte etaper

Sygehusplanen skal omfatte en periode pa
12 ar, der opdeles i 4-arige etaper. Den farste
4-&rige etape vil i det fglgende blive omtalt
som programdelen, mens de 2 sidste 4-drige
etaper under & vil blive omtalt som syge
husplanens perspektivdel.

Perspektivdelen bgr indeholde en redege-
relse for amtsradets mere langsigtede ma pa
sygehusomradet. Forestillinger med et laange-
re tidsperspektiv end 12 & ma i fornadent
omfang indgd i denne del af planen, idet dis-
positioner med hensyn til bl. a. sygehusstruk-
tur og -byggeri kan binde udviklingen bety-
deligt leengere ud i fremtiden.

Perspektivdelen bgr endvidere indeholde
en redegarelse for de enkelte elementer i
amtsradets sygehuspolitik. Hovedelementer i
denne del af planen ma veae en analyse af
behovsudviklingen, fastlegggelse af princip-
perne for en funktionel samordning mellem
amtskommunens enkelte sygehuse og i relati-
on til landets gvrige 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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neamest tilgramsende sundhedsmaessige og
sociale omrader.

Hvor det er ngdvendigt for a give en til-
straskkelig oversigt over de planlagte disposi-
tionsforlgb, ber den ferste af perspektivde-
lens 4-drige etaper vaare opdelt pa budgetar.

Programdelen bar veare opdelt pa budgetar
og indeholde oplysninger med forngden de-
taljeringsgrad om de planlagte dispositioner.
Denne del af planen ber tillige indeholde en
redegerelse for, hvorledes de planlagte dispo-
sitioner forholder dg til perspektivdelen i
den 4 & tidligere indsendte plan og bar her-
under i saalig grad indeholde en argumenta-
tion for eventuelle foretagne aandringer i for-
hold hertil.

2.3. Revision og ajourfaring

2.3.1. Revision hvert 4. ar. Amtsradene ska
foretage en egentlig revision a deres syge
husplaner hvert 4. ar. Alle planer skal omfat-
te samme periode og indsendes til indenrigs-
ministeriet til godkendelse senest 1. april i
indsendelsesdret. Revisionen forudsadter, at
der i den enkelte amtskommune foretages en
analyse af det eksisterende sygehusvaesen,
planlaggningsforudsagninger, alternative sy-
gehus- og sundhedspolitiske malsagninger
etc.

Uanset revisionen hvert 4. & skal amtsr&
dene dog fortsat revidere deres sygehusplan i
det omfang, udviklingen ger dette ngdven-
digt. En revision kan sdledes ogsa blive ngd-
vendig i den mellemliggende 4-arige periode,
safremt der sker vaesentlige andringer i plan-
|aagningsforudsagningerne.

2.3.2. Arlig ajourfering. Ud over den oven-
for neevnte regdmasssige revison a syge
husplanen skal sygehusplanens programdel
arligt gjourferes i sammenhaang med amtsra-
dets flerérige budgetlesgning. Denne &rlige
gjourfaring bear have karakter af en justering
af det foregdende ars programdel. Der kan
ved gourfgringen aene blive tale om mindre
tidsmassige forskydninger af dispositioner
og mindre andringer i foranstaltninger etc.
som falge af den konstaterede udvikling i det
forlgbne &, a budgetmasssige bindinger
samt af lignende forhold.

Den &lige gourfering af sygehusplanens
programdel skal ske sdledes, at der senest
ved amtsradets endelige vedtagelse af ars-

budgettet foreligger en gourfert programdel,
som er i overensstemmelse med det flerérige
budget.

Indberetning om den &rlige gjourfering af
sygehusplanens programdel sker i overens-
stemmelse med den nuvearende ordning som
bemaakninger til funktion 4.01. Sygehuse.

Den &lige gourfaring kan ikke traede i
stedet for en revision af sygehusplanen, der
som naevnt under alle omstaandigheder skal
iveaksadtes i tilfaedde af vaesentlige amndrin-
ger i planlaggningsforudsagninger m.v.

2.3.3. Hovedstadsomradet. | henhold til
sygehuslovens § 12 skal Hovedstadsrédet ud-
arbejde en overordnet sygehusplan for ho-
vedstadsomrédet med udgangspunkt i de en-
kelte sygehuskommuners planer. Revisions-
bestemmelserne gadder ogsd herfor, sledes
a den overordnede sygehusplan for hoved-
stadsomréddet og de dertil  afpassede
sygehusplaner for de 5 sygehuskommuner i
hovedstadsomradet skal revideres regelmess-
sigt hvert 4. & og indsendes til indenrigsmi-
nisteriet til godkendelse pd samme tidspunkt
som de @vrige sygehusplaner. Det forudsed-
tes i forbindelse hermed, at revisionen af Ho-
vedstadsradets overordnede sygehusplan og
revisionen a de enkelte sygehuskommuners
planer foretages i et snaavert samarbejde mel-
lem de implicerede parter. Der ska ikke fo-
retages en &rlig ajourfering a den overord-
nede sygehusplan for hovedstadsomradet.
Det er alene de 5 sygehuskommuner, der
hvert & skal foretage en gourfaring.

2.4. Godkendelse og radgivning m.v.

| henhold til sygehuslovens 88 Il og 12
skal den af amtsradet vedtagne sygehusplan
indsendes til indenrigsministeriet til godken-
delse. Godkendelse vil som hidtil omfatte
den samlede sygehusplan og vil gadde, indtil
den bortfalder med godkendelsen af en revi-
deret sygehusplan, hvilket senest vil ske ved
den regelmaessige revison 4 & senere, jfr.
afsnit 2.3.1.

| den hidtidige sygehusplanlasgning har
der udviklet sg den praksis, hvorefter amts-
radet til styrkelse af det faglige grundlag for
sine principielle beslutninger omkring syge-
husplanen i mange tilfadde har optaget dref-
telser med sundhedsstyrelsen og indenrigsmi-
nisteriet pa forskellige stadier i sygehusplan-
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arbejdet. | et sysem med en Igbende regel-
maessig revision af sygehusplanen og en hur-
tig statslig tilbagemelding herpa er det vig-
tigt, at denne praksis viderefgres, sdledes at
der bliver tale om en lgbende dialog og vej-
ledning i forbindelse med amtsrédets plan-
leggningsarbejde. Det vil derfor vaae hen-
sigtsmasssigt, at sddanne dreftelser ogsa fin-
der sted, for amtsradet endeligt har behand-
let fordaget til en ny sygehusplan. Disse
dreftelser ma som hidtil finde sted pa initia-
tiv af amtsrédet og pa grundlag af et oplesy
fra amtsradet.

Ved planrevisionen hvert 4. ar vil inden-
rigsministeriet og sundhedsstyrelsen som en
generel statdig tilbagemelding til amtsradene
udarbejde en sammenfattende planredegarel-
se for sygehusvaesenet som helhed.

Endvidere vil der hvert ar blive udarbejdet
en sektorredegerelse, som vil blive udsendt
til amtsradene. | savel planredegarelsen hvert
4. & som i de &rlige sektorredeggrelser vil
indgd en Igbhende uddybning af sygehusvasse-
nets planleggningsgrundlag i form a en ori-
entering om den seneste udvikling inden for
sygehusomrédet, herunder spegrgsmalet om
sygelighed, planer omkring udvikling af spe-
cialer, uddannelsesplaner m.v. Endvidere vil
der blive foretaget forskellige statistiske sam-
menstillinger, saledes at det enkelte amtsréd
Ilgbende kan foretage de forngdne sammen-
ligninger.

2.5. |krafttrasden

25.1. Revisionen hvert 4. ar. Den regel-
massige revision a sygehusplanerne ivaak-
sattes sdledes, at de reviderede planer farste
gang skal indsendes til indenrigsministeriet
til godkendelse inden 1. april 1980, omfatten-
de perioden 1981-1992. Der skal herefter
indsendes reviderede planer med 4 as mel-
lemrum. Ministeriets individuelle godkendel-
sesskrivelser med kommentarer og eventuelle
forbehofd m.v. vil s3 vidt muligt foreligge
senest 9 maneder efter, farste gang 1. januar
1981. Den sammenfattende planredegerelse
vil foreligge senest 12 maéneder efter, farste
gang 1. april 1981.

25.2. Slige overgangsbestemmelser. |
nogle tilfadde har amtsradene féet godkendt
en sygehusplan for en periode, der rakker et
& eller to ud over 1980. Saalvanligvis har

indenrigsministeriet taget forbehold om revi-
sion pa et tidligere tidspunkt. Under alle om-
staendigheder kan amtsrédene péregne, at de
dispositioner, indenrigsministeriet har god-
kendt for tiden efter 1980, fortsat vil blive
godkendt i forbindelse med revisionen pr. 1.
april 1980.

Ligeledes m& det understreges, at amtsrad,
der for nylig har faet godkendt deres syge-
husplan uden vasentlige forbehold, i de fle-
ste tilfadde vil kunne ngies med at gennem-
fare en vis gourfering i forbindelse med re-
visionen i 1980; de under afsnit 3 omtalte
obligatoriske skemaer skal dog under dale
omstamndigheder udfyldes, ligesom indenrigs-
ministeriet laagger megen vesgt pd at fa de
oplysninger, der er udbedt i tidligere tagne
forbehold fra indenrigsministeriets side.

For de amtsrad - herunder sygehuskom-
munerne i hovedstadsomradet - som endnu
ikke har faet godkendt deres ferste sygehus-
plan, vil der saaskilt blive fastsat neamere
overgangsordninger. Tilsvarende gadder for
Hovedstadsrédets udarbejdelse af den over-
ordnede sygehusplan.

2.5.3. Den &rlige ajourfaring. Den arlige
gourfaring af sygehusplanens programdel
skal forste gang iveaksadtes i forbindelse
med budgetbehandlingen for &rene 1981-
1984, og indberetning herom ska sdledes
farste gang indsendes til indenrigsministeriet
umiddelbart efter 1. oktober 1980 i form af
bemagkninger til funktion 4.01. Sygehuse i
fler&rsbudgettet for 1981-84, jfr. afsnit 2.3.2.
Indenrigsministeriets arlige sektorredegerelse
vil foreligge senest 1. april det felgende &r.
Ved revisionen hvert 4. & das den arlige sek-
torredegerelse sammen med planredegarel-
sen, der farste gang vil foreligge senest 1.
april 1981.

3. Obligatoriske skemaer

En revision a en sygehusplan forudsadter
som tidligere anfert, at der foretages en ana-
lyse af det eksisterende sygehusvaesen, plan-
lasgningsforudsegninger, alternative sygehus-
og sundhedspolitiske mélsatninger etc. De
vasentligste elementer, der i forbindelse her-
med vil indgd i sygehusplanlaggningen, vil
vage behovsvurderingen, den funktionelle
samordning, visitationen, sammenhamgen
med anden planlaggning og gkonomiske kon-
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sekvensheregninger. Hovedindholdet i en lertid sikres, at en rakke kvantitative oplys-

sygehusplan vil derfor vaae en kombineret ninger opstilles i en entydig og sasmmenligne-

tekst- og talmasssig behandling af disse for-  lig form.

hold. | tilslutning til dette cirkulaare vil der der-
For at indenrigsministeriet og sundheds- for blive udarbejdet obligatoriske skemaer,

styrelsen kan behandle de enkelte sygehus- der ska indgd som bilag til sygehusplanerne.

planer samt udarbejde den tvargdende plan-  Indenrigsministeriet forventer udsendt med-

redegarelse indeholdende en generel statslig  delelse herom senest i juli méned 1979.
tilbagemelding til amtsradene ma det imid-
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3. Indenrigsministeriets cirkulase af 8.

| edende retningslinier for

frentidi ge udbygni ng.

| disse vejledende retningslinier

ni sk bl odtypeserol ogi, der er

| abor at ori ebl okken.
sadan ontal es derinod ikke.
gel sesspeci al erne siges det:

"Laboratorieblokken 1 ensygehuskommunes
sygehusvassen vil normalt omfatte diagno-
dtisk radiologi samt klinisk kemi, patologisk
anatomi og formentlig i lgbet a kort tid
klinisk mikrobiologi og dele a den kliniske
fydologi. En opdelin? i ekspertomréder ma
forventes inden for dle de naa/nte specider.
P4 landsdelsplan vil der derudover blive
behov for en rakke specider og ekspert-
omréder. | forbindelse med det Igbende ar-
begde med at gare fremskridtene i den biolo-
giske grundforskning brugbare i sygdoms-
bekeampelsen ma der sdedes forventes en
udbygning & den kliniske fysologi med dle
dens metode- 0og organaspekter. & blodtype-
serologien og a ekspertomrader som f.eks.
immunologi og virologi.

Der ma for |aboratoriefagene paregnes en
saalig kraftig stigning i arbejdets omfang og
krav til investeringer i teknisk udstyr. Dette
skyldes ikke blot gget tilbud af diagnostiske
metoder, men ogsa det forhold, at de fleste
af speciderne er forholdsvis unge og endnu
ikke fuldt udbyggede. Dertil kommer, at
nedvendigheden & a opna en tilstraskkelig

juni 1971 om vej -

pl anl agni ngen af sygehusvasenets

omtal es specialet Kkli-

et af undersggel sesspeci al erne i
Pl anl agni ngen af bl odbankvirksomheden som
QOm udvi kl i ngen inden for

under s@-

dakning at de ament praktiserende laggers
behov og det stadigt stigende @nske om
Bre(t)fylaktiske undersagelser vil medfere en

ydelig stigning a behovet for ydelser fra
de flese & laboratoriefagene. Dise fag ud-
nytter i hgi grad den hurtige udvikling inden
for elektronik og EDB, og anvendelsen &
stadigt mere kompliceret apparatur med
deraf folgende behov for samarbejde mdlem
forskdlige hgjt uddannede faggrupper be-
virker, at sdvel hensynet til undersagelsernes
kvalitet som hensynet til en gkonomisk ud-
nyttelse a apparatur og personale taler for
en staak centralisering a de egentlige labo-
ratoriefag. Pa grund & tendensen til stagrkt
stigende krav og indfardse & nye ekspert-
omréder vil sterst mulig fleksibilitet i pla-
cering og organisation af laboratorier i for-
hold til hinanden pa det enkete sygehus
vage nodvendig. Anvendelse af fadles meto-
der samt hensynene til ratione udnyttelse
af plads, apparatur og personae, herunder
hgjt uddannet ikke-lageligt personale, taler
stearkt for a samle sygehusets laboratorie-
Speciaer og dermed bedagtede kliniske labo-
ratorier i sterre enheder.
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ORDLLI STE

| ordlisten er vigtigere fagudtryk nedtaget. | parentes
er henvist til det afsnit i redegarel sen, hvor udtrykket for-
ste gang fi ndes.

Adenin: Stof, der kan tilsattes bl odkonserveringsvaske, sa
bl odets hol dbarhed forlanges (afsnit 3.3.).

Albumin: B proteinstof, der findes i blodplasnma. A bumn har
vicse transportfunktioner for stoffer i blodet samt be-
tydning for vand- og saltbal ancen i bl odbanen (afsnit
3.2.).

Anti-D gammagl obul i n: Plasnmaprotein, der anvendes til at hin-
dre, at en rhesus negativ noder efter fgadsler danner an-
tistoffer nmod rhesus positive blodl egener fra barnet
(afsnit 4.3.).

Antigen; Artsfremmed stof, der er konmet ind i organi snen
(afsnit 3.2.).

Antistof; Stof, der kan neutralisere et antigen, der er kommet
ind i organisnen. Antistoffer produceres af de hvide
bl odl egerrer (afsnit 3.2.).

Bl odderivater: Specialiserede praparater til patientbehandling
fremstillet ud fra blod eller blodkonponenter ved kom
plicerede, ofte industrielle, fysisk-kemske eller bio-
kem ske oprensni ngsprocedurer (afsnit 4.1.).

Bl odkonponenter: Dele af donorblod frenstillet ud fra ful dbl od
ved sinpl e bl odbankprocedurer og beregnet til transfu-
sionsbrug (afsnit 4.1.).
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Bl odl egener: Rede og hvi de bl odl egener sanmt bl odpl ader (af -
snit 3.2. ).

Bl odprodukter; Dele af blod forarbejdet til transfusionsbrug
el ler anden patientbehandling. Bl odprodukter kan del es
i bl odkonponenter og bl odderivater (se disse) (afsnit

4.1.).

Buffy coat : Saniing af hvide blodl egener og bl odpl ader, der
frenkommer ved frenstilling af pakket blod (afsnit 4.2.)
Buffy coat kan bl.a. anvendes til fremstilling af inter-
feron.

O yopraeipitat; Bundfald, der dannes ved frysning og pafal gen-
de optening af friskt plasna. Indeholder faktor MII
(afsnit 4.2.).

O yokoncentrat : Praparat, der indeholder faktor VIII. |nd-
hol det af faktor MII pr. m produkt er stgrre end i
cryopraeipitat (afsnit 4.3.).

Di agnosti k: Bestemrel se af en sygdons art.
Erythrocyter; Rede bl odl egenmer (afsnit 3.2.).

Eryt hrocyt koncentrat: Pakkede rgde bl odl egenmer, hvor pl asmaet
er fjernet fra ful dbl odet (afsnit 4.2.).

Faktor M1l : Plasmaprotein, somindgar i blodets stg@rknings-
mekani sme (afsnit 3.2.). Faktor M Il udvindes og bruges
f.eks. i formaf cryoprazipitat i behandlingen af den
sakal dt e bl gder sygdom hasofili A

Gammagl obulin: Proteinstof i blodet, somindehol der anti stof-
fer til bekaspel se af sygdonsfrenkal dende m kroor gani s-
nmer (bakterier, virus) mv. (afsnit 3.2.).

d obul i ner: Hovedgruppe af plasmaproteiner. | gruppen indgar
bl . a. ganmmagl obul i ner og bl odst ar kni ngsf akt orer (af-
snit 3.2.).

G anul ocyter; Hvide bl odl egener, der kan optage og fortae
bakterier (afsnit 3.2.).
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Hepatitis: Snitsom | everbetandel se. Smtstoffet kan overfares
ned blod og visse blodprodukter (afsnit 3.3.).

Hearofi |l i: Bl gder sygdom

I ndi kati oner : Medi ci nske hol depunkter for at et bestent prapa-
rat begr anvendes eller en bestent procedure bgr foretages

Interferon; Stof, der dannes af visse celler i organi smen, og
som har en hasmende indflydel se p& forneringen af visse
sygdonsf renkal dende virus (afsnit 4.3.).

Konmponentt erapi ; Transfusi onsbehandl ing, som kun tilsigter at
transfundere den del (konponent) af blodet, som patien-
ten har brug for (afsnit 5.2.).

Leukocyter; Hvide bl odl egerer. De hvide bl odl egener kan i ndde-
les i 2 hovedgrupper: Ganulocyter og |lynfocyter (af-
snit 3.2.).

Lynfocyter: Hvide bl odl egerer, der producerer antistoffer
(afsnit 3.2.).

Pakket blod: Pakkede rgde bl odl egener, hvor plasnaet er fjer-
net fra fuldblodet (afsnit 4.2.).

Plasma: M asma er den vaske, hvori bl odl egenerne er opslenmet.
Plasma bestar af ca. 90%vand og 10% terstof, hovedsage-
ligt proteiner (amgehvidestoffer), salte, na¥ingsstoffer
og affaldsstoffer (afsnit 3.2.).

P asnaferese: En speciel tappeprocedure, hvor man til bagegi ver
Bl odets celler til donor i forbindel se med tapning og
behol der det tappede plasma nmed de deri indeholdte stof-
fer (afsnit 3.3.).

Prof yl akti sk; Forebyggende.

Protei n: Aggehvi destof, findes i blodplasma (afsnit 3.2.).
Ter apeuti sk; Sygdomsbehandlende.

Thronbocyter: Bl odpl ader (afsnit 3.2.).

Uddateret blod: Blod, der har overskredet hol dbarhedsfri sten
pd normalt 21 dage for at kunne anvendes direkte til
bl odt r ansf usi on.




