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" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Vavnadslagen

Lag om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av
manskliga celler och vavnader

" transplantatian
vavnader  kvalitet
donativis

Informationsmaterial utgivet av Nationella
vavnadsprojektet, SKL.

Materialet ar uppbygfgt i kapitel med syfte att anvandas i sin
helhet alternativt valda delar beroende pd mél rupE. Viss
upprepning kan darfor férekomma mellan de olika kapitlen.

Denna version (vintern 2009) utgor ett forsta undervisnings-
material som kommer revideras under dret i takt med att nya
och reviderade foreskrifter faststalls.

Forandringar i sakinnehdll i materialet bor undvikas. Mall for
den som vill komplettera med egna bilder finns sist i
presentationen. Det bor d& framga att tillagget ar eget.

Har Du frégor kontakta info@vavnad.se
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transplantatian

vavnader  kvalitet
donativi

Vavnadslagen; syfte

Ur regeringens proposition 2007/08:96

Att genomf6ra Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/23/EG om faststédllande av kvalitets- och sakerhetsnormer
for donation, tillvaratagande, bearbetning, konservering,
férvaring och distribution av manskliga vavnader och celler.

Lagen innehadller bestammelser om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och celler
avsedda for anvandning pd manniskor eller for tillverkning av
lédkemedel avsedda for anvéndning pd méanniskor.

Syftet med lagen ar att skydda manniskors halsa.




" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Vavnadslagen; syfte

Ur Socialstyrelsens foreskrifter 2008:22, 2008:24

Foreskrifterna “syftar till att med respekt for den enskilda
manniskans sjalvbestammande och integritet sakerstalla
hog kvalitet och sakerhet hos vavnader och celler for att
forhindra att smitta eller sjukdom 6verférs vid anvandning
pd méanniska.”

" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Vavnadslagen; rittsdokument

Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/23/EG
Kommissionens direktiv 2006/17/EG
Kommissionens direktiv 2006/86/EG

Lag om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av manskliga
vavnader och celler (SFS 2008:286)

Foreskrifter om donation och tillvaratagande av vavnader och celler
(SOSFS 2008:22)

Foreskrift om vavnadsinrattningar i halso- och sjukvérden
(SOSFS 2008:24)




" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Vavnadslagen; refererade rattsdokument

Halso- och sjukvardslagen (1982:763)

Tandvérdslagen (1985:125)

Lagen om transplantation (1995:831)

Lagen om genetisk integritet (2006:351)

Biobankslagen (2002:297)

Patientdatalagen (2008:355)

Personuppgiftslagen (1998:204)

Smittskyddslagen (2004:168)

Ledningsssystem for kvalitet och patientsékerhet (SOSFS 2005:12) 7
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Vavnadslagen; vad omfattas?

e Manskliga vavnader och celler for sdval allogen som autolog
anvandning pd manniskor i halso- och sjukvard eller tandvard.

e Manskliga vavnader och celler anvanda for tillverkning av
lakemedel avsedda pd manniskor.

e Manskliga vavnader och celler avsedda for klinisk forskning p&
manniskor.

e Verksamhet vid vavnadsinrattning (kontroll, bearbetning,
forvaring eller distribution av manskliga vavnader eller celler),
dock ej om denna avser framstallning av lakemedel
(lakemedelslagen 1992:859).




" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Vavnadslagen; vad &r nytt?

e Gemensam lag for att sakra hela transplantationsférloppet
donation — tillvaratagande — bearbetning — forvaring - anvandning

e Vavnadsinrattning, ny enhet med Gvergripande ansvar for
vavnader och celler

e Verksamhet vid vavnadsinrattning kraver tillstdnd
och tillsyn

e Full spdrbarhet frdn donator till givare i register

e Vardenheter for donation, tillvaratagande och anvandning blir
rapporteringsansvariga till berérd vavnadsinrattning

e Utbkad rapportering till Socialstyrelsen

" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Véivnadslagen 7 exempel pd celler/védvnader som omfattas

e Ben
Hjartklaffar
Hornhinnor
e Hud
Kdnsceller
Stamceller
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vavnader Kkvalitet

donation

Vavnadslagen; vad omfattas inte?

e vavnader och celler for autolog anvandning, om de tas och
anvands vid samma ingrepp,

e spermier om de insemineras hos maka/sambo utan féregdende
bearbetning,

e blod och blodkomponenter (SOSFS 2006:17),
o bréstmjolk (SOSFS 1987:8),
o |akemedelsframstdllning (lakemedelslagen 1992:859),

e organ eller delar av organ som ska anvandas fér samma
andamaél som hela organet.
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" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Begrepp

Donation: forfarande som resulterar i att manskligt biologiskt
material stalls till férfogande for transplantation eller annat
medicinskt andamal

Tillvaratagande: insamling av biologiskt material fran en
donator
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" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Donation av celler och
vavnader; allmant

Skall ske enligt transplantationslagen (1995:831).

Skall for kdnsceller for assisterad befruktning ske enligt
lagen om genetisk integritet (2006:351).

For avliden person skall kontroll ske mot donationskort,
donationsregister eller patientjournal for att utreda den
avlidnes installning till donation eller narstdende som ska
kontaktas i denna frdga
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Information som ska lamnas till donator

e om syfte, karaktdr, konsekvenser och risker med tillvaratagandet,

e om laboratorietester och andra undersdkningar som skall utféras samt
ratten att ta del av dessa resultat,

e om hur uppgifter om donatorn dokumenteras och vad som rapporteras
vidare till véavnadsinrattning/sjukvardsinrattning,

e om sekretesskydd for donator,

e om terapialternativ och risker for mottagaren,

e om hur donatorns halsa skyddas,

o om krav pa samtycke och ratten att dterkalla detta.
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donation

For donator av konsceller som skall anvandas hos annan
an make/sambo skall information aven lamnas

e om att barn har ratt att f8 information sitt ursprung,
e om att barn kan komma att kontakta donatorn i framtiden,

e om att dokumentationen om donatorn innehdller uppgifter om 6gon-,
hud- och hadrfarg samt kroppsbyggnad,

e om att donator kan fa lamna blodprov eller géra annan undersékning i
framtiden.
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vavnader kvalitet

donation

Samtycke skall lamnas till

e att vavnader och celler fér tillvaratas (och forvaras i biobank),
o vilka vavnader och celler som fér tillvaratas,

o for vilka andamél vévnaderna och cellerna f&r anvandas,

o att laboratorieprover far tas och sparas for kvalitetssakring,

e att intervjuer med donatorns ldkare om dennes halsa fér ske,

o att den som beslutar om ingrepp fér ta del av donatorns
patiententjournal,

o att uppgifter om donatorn far delges vévnadsinrattning eller
sjukvardsinrattning.
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" transplantatian
vavnader kvalitet

donation

Samtycke far lamnas av

e donator,

o kvinna som genomgatt abort for fostervavnad,
¢ vdrdnadshavare,

e god man eller forvaltare,

Avlidens nérstdende kan motsatta sig samtycke om donators vilja &r okand.
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donation

Donator skall lamna skriftlig halsodeklaration samt
intervjuas om

e allman halsa,

o tidigare sjukdomar,

e sexuellt beteende,

e resor,

e geografiskt ursprung,

e missbruk,

e |akemedelsbruk och vaccinationer,

e och annat av betydelse fér bedémning av smittrisk for mottagare...

Kroppsundersokning kan ocksd behdva ske.
19

" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Obligatoriska laboratorietester hos donator av vavnader

och celler.

Avliden: senast 24 tim efter doden.

Levande: vid tillvaratagande eller senast 7 dagar darefter.
Langtidsforvarad vavnad samt donerad sperma: upprepa efter 180 dagar.

HIV 1 och anti-HIV 1,

HIV 2 och anti-HIV 2,

Hepatit B och HBsAg, anti-HBc,

Hepatit C och anti-HCV,

Treponema pallidum,

HTLV I+II och anti-HTLV I+1II (vissa donatorer),
Klamydia och gonorré (spermadonator).

Vid behov: RhD, HLA, malaria, tuberkulos, CMV, toxoplasmos, EBV, m fl 20
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Person fér godkannas som donator av ldkare! om

e Identitet styrkts,

e Samtycken lamnats,

e Undertecknad halsodeklaration lamnats (levande person)
e Intervju med donator genomforts

¢ Riskbeddmning utfallit negativ,

e Laboratorieresultat ar godtagbara,

1 rattslakare, tandlakare, annan hélso- o sjukvardspersonal
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donation

Beslut om godkannande av donator skall dokumenteras

¢ Donators! namn och personnummer,

e Identitetskontroll,

¢ Vilken information som lamnats,

¢ Hur levande, avliden eller narstdende lamnat vilka samtycken och till vem,
¢ Vilka hélsodata (riskbedémning) som inhamtats,

e Resultat av laboratorieundersokningar,

e Lamplighet av stamceller for den avsedda mottagaren,

1 vardnadshavare, god man, forvaltare, kvinna som burit aborterat foster 22
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Tillvaratagande;

o Beslut fattas av medicinskt ansvarig for vardverksamhetent,
e Fordrar tillstdnd av Socialstyrelsen i vissa fall,

o (Ijngrepp/tillvaratagande far bara goras efter att personen godkants som
onator,

e Identitet skall vara styrkt,
e Provresultat som tas vid tillvaratagandet bedéms vara tillforlitliga,

e Rutiner for gott bevarande/funktion av vavnaderna och minimerad
mikrobiologisk kontamination skall finnas,

e Rutiner for att minimera risk for smitta fr&n personal skall finnas,
e Vid tillvaratagande frdn avliden skall sterilrutiner anvéndas

24

1 rattslakare vid avdelning med avtal om tillvaratagande
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donation

Tillvaratagande;

e Den som ansvarar for tillvaratagande far besluta om direktutlamning av
vavnad till vardinrattning efter samrdd med patientansvarig lékare for
mottagaren,

o Tillvaratagande far ske vid annan sjukvardsinrattning an dér donatorn
godkants om journaluppgifter om donatorn utlamnats,

¢ Tillvaratagande skall ske med god sékerhet for donatorns hélsa,
e Vid behov skall donator erbjudas utredning och remiss for vérd,

o [ forekommande fall skall smittskyddslagen tilldmpas och tillvarataget
material sparas for utredning,

e Om donator drabbats av eller riskerat vérdskada vid ingreppet skall
anmalan enligt Lex Maria goras till Socialstyrelsen.
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vavnader Kkvalitet
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Tillvaratagandet skall dokumenteras

e Andamél med tillvaratagandet,

e Vem som fattat beslut, respektive ansvarat for tillvaratagande,
e Datum, tidpunkt och plats for tillvaratagandet,

e Forfaranden som anvants for tillvaratagandet,

¢ Identitet, batchnummer for reagens/bararlésning som anvants,
o Kylningsforhéllanden och dess duration for avliden,

e Datum och tidpunkt for avlidens dédsfall (om mgjligt),

¢ Eventuella avvikande handelser vid tillvaratagandet,

e Beskrivning och identifiering av omhandertagna vavnader eller celler
samt blodprover for laboratorietester.

26




" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Tillvarataganderapport skall upprattas av den som utfort
ingreppet eller atgarden

och ldmnas till mottagande vévnadsinrattning / vardinrattning

¢ Vilken inrattning som rekvirerat vavnaderna,

e Donatorns fulla identitet,

¢ Hur levande, avliden eller narstdende lamnat vilka samtycken och till vem,
¢ Vilka hdlsodata (riskbedomning) om donatorn som inhdmtats,

e Resultat av laboratorieundersdkningar,

¢ Vilken inrattning/enhet som ansvarat for tillvaratagandet,

e Dokumentation om tillvaratagandet enligt tidigare bild,

e Lamplighet av donerade stamceller for den avsedda mottagaren.

Den som uppréttar rapporten skall underteckna och intyga att levererade vavnader,
transportforhdllanden, férpackning, méarkning, foljedokument och bifogade prover
uppfyller kraven i Socialstyrelsens foreskrifter samt vavnadsinrattningens / 27
sjukvardsinrattningens specifikationer.
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Begrepp

Vavnadsinrattning: inrattning dar fysisk eller juridisk person
bedriver verksamhet som innefattar kontroll, bearbetning,
forvaring eller distribution av manskliga vavnader eller celler
avsedda for anvandning p& manniskor eller for tillverkning av
lakemedel avsedda pd manniskor. Verksamheten kan dven
innefatta donation, tillvaratagande, import eller export av
manskliga vavnader eller celler.
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donation

Tillstand av Socialstyrelsen kravs

o for att fa bedriva verksamhet vid en vavnadsinrattning,
o fOr att fa importera eller exportera vavnader och celler utanfor EES,
o fOr att fa importera frysta spermier,

o for att fa gbra vasentlig féréndring av verksamheten vid
vavnadsinrattning (arbets- och ansvarsférdelning, nya
verksamhetsomrdden, nya lokaler, ny preparationsmetod, annan utbvare
av delar av verksamheten, import/export frén VI utan tillstand),

o for att fa lagga ned vavnadsinrattning som ar biobank.

Tillstdnd &r tidsbegrinsade till hogst 212 ar och kréver tillsyn, liksom
ansoéknings- och &rsavgift.

30
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Rutiner for mottagande, kontroll, bearbetning, godkdannande
och forvaring faststills av verksamhetschef vid vivnadsinrittning

e Mottagna vavnader ej godtas innan kontroll

e Vévnader hdlls i karantén

o Utféra kontroller p& mottagna vavnader

e Registrera uppgifter om donator och vavnad

e Marka vavnad med id enligt europeisk standard*

e Forekommande bearbetning &r kvalitetssakrad och dokumenterad
e Langsta forvaringstid ar specificerad

e Forvaring ar kvalitets- och sakerhetsskyddad,
sarskilt s& att donators identitet ej kan rojas

e Godkannanderutiner baserade pd att kvalitetskrav &r uppfyllda finns

31
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istribution och aterkallelse)

faststalles av verksamhetschef vid vavnadsinrattning

Faststalla rutiner for vavnaders Verksamhetschef
mottagande, karantan, kontroller
och markning

Faststalla rutiner for Verksamhetschef
bearbetningsprocesser

Ansvara for forvaring och Verksamhetschef

godkdnnande

Godkanna riskbedomning for Verksamhetschef Alternativt medicinskt
hanterande av redan godkdnda ansvarig

vavnader vid nya ron/rutiner, mm

Faststélla rutiner for Verksamhetschef 30 &rs bevarandetid
dokumentation, registrering och (70 &r

arkivering kodnscellsdonator)
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Rutiner fér utlamnande, distribution och terkallelse
faststills av verksamhetschef vid vdavnadsinrattning

Utlamnande

2

——— Distribution <«—— Aterkallelse

/N /N

Rekvisition Tilldelning  Forpackning Transport Hantering Sparning

Dokumentation

Egen dokumentation
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Detta kapitel avvaktar ny foreskrift
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transplantat

vavnade» kvalitet

inmn

donation
ar och roller;

sammanfattning

Socialstyrelsen Ger tillsténd till VI, utdvar
regelbunden tillsyn, mottar
allvarliga avvikelser

Regionala
tillsynsenheterna

SKL vavnadsprojekt Samordnar tilldampning och
tilldelar vissa statsmedel

Styrgrupp, projektgrupp,
7 vavnadsgrupper

Vérdgivare Ger direktiv och samordnar
sin vavnadsverksamhet

Vavnadssamordnare,
regionsamordnare

det tillvaratagna materialet

Verksamhetschef Ansvarar for rutiner, leder Donation, tillvaratagande,
verksamheten vavnadsinrattning,
transplantation
Donationsansvarig Godkanner donator DAL/DAS
Tillvaratagandeansvarig Godkanner och distribuerar

Vavnadsinrattningsansvarig | Godkanner, hanterar och
utldamnar vavnader
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transplantatian

vavnade*  kvalitet
donation

e galler for all vdvnadsverksamhet

Ansvar och roller;

Vavnadsforeskrifter Vérdgivare
sakerstdllda i lednings-
system for kvalitet och
sakerhet

Se SOSFS 2005:12

Organisation som framjar | Vardgivare
donation; DAL/DAS

personal fér donation och
tillvaratagande

Direktiv donation, Vérdgivare Skriftligt
tillvaratagande, hantering,

utldmning, grunder

ekonomisk ersattning

Tillgéng till kompetent Vérdgivare Skriftligt

38




vavnade*

e gdller endast for vavnadsinrattning

transplantatian

_kvalitet
donation

Ansvar och roller;

Reglera avtal och forteckning Vérdgivare

med uppdragstagare

Verka for att VI far tillgéng till Vérdgivare

vavnader fr&n den egna varden

Direktiv for rekvisition av Vérdgivare

vavnader till VI fr&n annan

Framja och reglera internationellt | V&rdgivare

vavnadsutbyte

Informationssystem for Vérdgivare

vavnaders spdrbarhet frén
donator till mottagare

Automatiserad behandling

Informationssakerhetspolicy Vérdgivare

enligt PUL
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vavnade*

transplantatian

_kvalitet
donation

Ansvar och roller;

Faststdlla rutiner och ansvar for
donation, tillvaratagande, vavnads-
hantering? och informations-
hantering!

Verksamhetschef

Att den egna organisationen
framjar donation

Verksamhetschef

Faststélla kompetens och
erfarenhet for att fa utfora
arbetsuppgifter?

Verksamhetschef

Utéva medicinskt ansvar

Verksamhetschef (specialisti | Alternativt medicinskt
vavnadsrelevant omrdde samt 2 &rs ansvarig

erfarenhet)
Ansvara for utldmning, kval- och Verksamhetschef Galler all
sakerhetskrav, dokumentation, vavnadsverksamhet
rapportering VI/vardinrattning
inkl spérbarhetsregister och ev biobank 2 vid vévnadsinréttning, se detaljerad bild 40

3 inkl nar dessa far dverldtas frn lakare




vavnade*
donation

transplantatian

kvalitet

e endast for vavnadsinrattning

Ansvar och roller;

Inneha och fordela dtkomst till Verksamhetschef

sparbarhetsregister

Ansvara for att godkdnda vavnader | Verksamhetschef Alternativt medicinskt
uppfyller kvalitets- och ansvarig
sakerhetskraven

Ge vavnadsinrattningsinformation | Verksamhetschef Alternativt medicinskt
till Socialstyrelsen ansvarig

Utreda och anmala allvarliga Verksamhetschef Alternativt medicinskt
biverkningar och avvikande ansvarig

handelser till Socialstyrelsen

Tillse att distribuerade vavnader ar | Verksamhetschef Alternativt medicinskt
kodade sd att donator ej kan ansvarig

identifieras
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vavnade*
donation

transplantatian

kvalitet

Ansvar och roller;

Framja tillgdng p&
vavnader frdn avlidna

Donationsansvarig lakare,
sjukskoterska (DAL, DAS)

Stddja och kvalitetssdkra
donation och tillvara-
tagande fran avlidna

Donationsansvarig ldkare,
sjukskdterska (DAL, DAS)

Verksamhetsovergripande
ansvar for donation

Donationsansvarig ldkare,
sjukskdterska (DAL, DAS)

Ansvara for samordning
och kompetens i regionen

Utsedd DAL/DAS eller

lakare/ssk fran
vavnadsinrattning
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vavnade*

kvalitet

donation

Ansvar och roller;

transplantatian

Informera donator

Lakare! som far godkdnna
donator*

Spérbart

Intervjua (undersoka)
donator

Utbildad befattningshavare
(undersokning = lakare*)

Spérbart, kontrasignerad
halsodeklaration

Ta emot samtycke frén Ej reglerat Sparbart
donator

Godk&nna donator Lakare! som far godkanna Sparbart
Dokumentera godkannande | donator*

Besluta om tillvaratagande | Medicinskt ansvarig 12 Sparbart

Tillvarata, direktutlamna3,
uppratta tillvaratagande-
rapport

Lakare 1"

Sparbart, undertecknad
rapport 4

*F&r Gverldtas till annan personal enl vch beslut ! tandlékare, réttsldkare 2 annan lékare 3 samr&d mottagare
4inkl material, prov, férpackning, mérkning, foljedokument, transport
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donation

Lokaler for tillvaratagande

o skall sakerstalla kvalitet och sdkerhet hos tillvaratagna
vavnader,

e skall minimera risk for mikrobiologisk kontamination,

e skall minimera risk for donators hélsa, sakerhet och integritet,

¢ skall vara anmalda till kommunen innan anvandning
(miljébalken),

e skall tillh6ra sjukvardsinrattning, rattsmedicinsk avdelninzgl,

vavnadsinrattning, provtagningsenhet!, donators bostad
annan plats3

e begransat tilltrade, lokalt sterilomrdde, desinficerad och steril-
kladd personal (tillvaratagande frén avliden)

1om avtal finns 2 om tillvaratagande personal och &ndamédlsenlig 3 tillvaratagande av enklare beskaffenhet 45

" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Lokaler for bearbetning

e skall vara lampliga for verksamheten enligt féreskrifterna,

e skall ske i miljo med specifikt angiven luftkvalitet och renhet
(om gj slutet system),

o dtgarder for att sakerstalla luftkvalitet skall valideras och
overvakas,

o |uftkvalitet vid bearbetning skall motsvara klass A (GMP),
e bakgrundsmiljé skall motsvara minst klass D,

e mindre stranga krav kan godtas om validerad metod for
slutsterilisering efler inaktivering av mikroorganismer till'am/pas
e//erexponerin? i klass A forsamrar vavnadernas kvalitet e/ler €]
ar tekniskt méjligt
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" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Lokaler; forts

forvaringsforhdllanden for att bevara vdavnadernas kvalitet skall
specificeras inkl temperatur, luftfuktighet eller luftkvalitet,

kritiska parametrar skall kontrolleras, évervakas och
dokumenteras,

vavnader som halls i karantdn skall hallas fysiskt &tskilda fran
det som godkants resp underkants,

vavnadsinrattningen skall ha dokumenterade rutiner for
kontrollerat tilltrade, reng6ring och underhdll samt
bortskaffande av avfall,
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" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Utrustning for tillvaratagande

skall vara steril,

skall vara av god kvalitet och validerad eller certifierad for
medicintekniska andamal,

skall om mdjligt endast vara CE-markt,

skall underhdllas regelbundet,

skall vara rengjord och steriliserad med validerat forfarande,
personalen skall ha adekvat utbildning for dess anvandande
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" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Utrustning vid vavnadsinrattning

skall vara lampad for den avsedda anvandningen,

kritisk utrustning skall kartlaggas, valideras och inspekteras
regelbundet enligt tillverkarens anvisningar,

utrustning som pdverkar kritiska parametrar t ex temp, tryck,
partikell(méngd, mikrobiell kontamination) ska identifieras och
oOvervakas,

ny och reparerad utrustning skall testas vid installation och
valideras fore anvandning. Resultaten skall dokumenteras.

underhall, service, rengéring, desinficering och sanering ska
utforas regelbundet och dokumenteras,

driftrutiner skall finnas och innehélla dtgarder vid stérning,
kritiska reagens och material skall vara CE-markta
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" transplantatian
vavnade*  kvalitet
donation
INNEHALL
Vavnadslagen
Donation

Tillvaratagande
Vavnadsinrattning
Transplantation
Ansvar

Lokaler och utrustning

Dokumentation, arkivering och
spérbarhet

Forpackning och transport
Organisation nationell & regional
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" transplantatian
vavnader kvalitet

donation

Dokumentation

e Donator?,

¢ Donationen = samtycken,

e Beslut om att godkanna donator,
¢ Beslut om tillvaratagande,

¢ Tillvaratagandet,

¢ Tillvarataganderapport

1 levande, avliden, aborterat foster

51

" transplantatian
vavnader kvalitet

donation

Dokumentation vid vavnadsinrattning

¢ Beslut om mottagande av vavnad,

¢ Donatorns identitet,

e Donatorns karaktaristika (kdnsceller),

e Journaluppgifter om tillvaratagandet,

e Resultat frdn undersdkning och labtester av donator,
e Samtycken,

e Ev gallringsinstruktion fran donator,
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" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Dokumentation vid vavnadsinrattning; forts

e Typ av donation,

e Land, plats, vavnadsinrattning, datum, tidpunkt for
tillvaratagande,

e Vavnadsidentitet,
o Allergirisk efter cellodling,

e Vem som utfort kritiska moment vid kontroll, bearbetning
och mérkning av mottagna vavnader p& vévnadsinrattning,

e Vart utldamnade vavnader distribuerats,
e Personuppgift om vdvnadens mottagare,
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" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Dokumentation vid vavnadsinrattning;
arsstatistik

 Antal donatorer frén vilka vévnader tillvaratagits,

e Antal tillvaratagna/mottagna vavnader,

e Smittforekomst donatorer / vavnader,

e Antal distribuerade vavnader,

e Antal 3terkallade vavnader,

e Lagerstatus,

e Antal allvarliga avvikande handelser eller biverkningar,




" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Sparbarhet

Skall sakerstalla att upBgifter om donator, donation och
tillvaratagande ar spérbara fr&n donator via det biologiska
materialet till mottagare och omvant.

Sparbarhetskrav galler dven for importerade vavnader.

Motsvarande galler aven for produkter och material som
kommit i kontakt med de tillvaratagna vavnaderna om
dessa uppgifter ar relevanta for kvalitet och sakerhet.
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" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Register

Skall foras vid vavnadsinrattning,

Skall medge automatiserad behandling,

Skall innehélla uppgift om verksamheten,

Skall innehélla uppgift om donatorer och mottagare,

Skall innehélla uppgift om kontroller som utférts pd vévnaderna,
F&r endast anvandas for spérbarhet,

Skall gallras efter 30 ar (70 ar konsceller).

Offentligt register 6ver vavnadsinrattningar skall féras vid
Socialstyrelsen.
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transplantatian
vavnade*  kvalitet

donation

Anmaélningar, tillstdnd och rapporter

o Allvarli dg avvikande handelse eller biverkan vid tillvaratagande,
vavnadsinrattning eller anvandning skall skyndsamt anmalas till
Socialstyrelsen

o Verksamhet vid vavnadsinrattning kraver tillstdnd
o Import / export av vdavnad utanfor EES kraver som regel tillstdnd

Vasentlig forandring av verksamhet vid vavnadsinrattning kraver
tillstdnd

Vavnadsinrattning som &r biobank kraver tillstdnd for att fa laggas ned
Arlig rapport om verksamheten vid vévnadsinréttning skall Idmnas
Anmdlan om vérdskada vid tillvaratagande skall ske enligt Lex Maria

Smittsam sjukdom hos donator eller éverforing till mottagare skall
anmalas enligt Smittskyddslagen
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Dokumentation, arkivering och spérbarhet
Forpackning och transport

Organisation nationell & regional

58




transplantatian
vavnade*  kvalitet

donation

Forpackning

o skall minimera risk for kontamination av saval vavnad som transportor,
o skall bevara temperatur som sakerstaller funktion hos vavnaden,

o skall som regel vara markt med identitetsbeteckning, typ av vavnad,
datum och tidpunkt for tillvaratagandet, varningstext, eventuellt
forekommande tillsats, ev. mottagares namn och personnummer,

* Vid autolog anvandning aven markt med donatorns namn och
personnummer samt texten "ENDAST FOR AUTOLOG ANVANDNING”,

¢ eventuellt medféljande prov for laboratorietester skall vara markta med
donatorns identitet,

o skall transporteras i en transportbehallare.
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transplantatian
vavnade*  kvalitet

donation

Transportbehdllare

o skall vara ldampad for biologiskt material,

o skall sakerstalla kvalitet och sakerhet hos vavnaden,

e om hanteras av mellanhand vara markt med “VAVNADER OCH CELLER”
och “"HANTERAS VARSAMT” samt innehélla uppgift om:
- adress/telefon till enhet och kontaktperson dar tillvaratagandet skett,
- adress/telefon till mottagande enhet och ansvarig mottagare,
- datum och tidpunkt for transportstart,
- relevanta transportvillkor och temperatur,

e I forekommande fall dven vara markta med:
“FAR EJ BESTRALAS”, “BIOLOGISK RISK”, “ENDAST FOR AUTOLOG
ANVANDNING”, “FAR EJ FRYSAS"
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" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

INNEHALL

Véavnadslagen
Donation
Tillvaratagande
Vavnadsinrattning
Transplantation
Ansvar

Lokaler och utrustning

Dokumentation, arkivering och spérbarhet
Forpackning och transport

Organisation nationell & regional

61

" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Nationella vavnadsprojektet

ar ett samverkans- och samordningsprojekt inom landstingen om cell- och
vadvnadsfragor och vavnadslagens tillampning - sarskilt inom omrédena
terminologi, kvalitet samt sparbarhet och IT-stdd - utsett av Sveriges
kommuner och landsting och Svenska Lakaresallskapets specialistféreningar.

I uppdraget ingdr bl a arbete med:
e inforandet av ett gemensamt europeiskt kodningssystem i Sverige,
o framtagning och spridning av informations- och utbildningsmaterial,

o foresld l6sningar, nationella rutiner och utarbeta hjalpmedel for att
uppfylla kvalitetskrav i direktiv, lag och foreskrifter,

o framtagning av en kravspecifikation for ett nationellt IT-stdd.

Projektet driver en nationell hemsida dar information publiceras: 62
www.vavnad.se




samordning ..

9 * sparbarhst celler
kvahp‘ta?;’ta hs:k.rh.t]'[aﬂﬁpia\a‘[;a‘gﬁu-"“"ing
H rhe

Vavnadsomrades-

) ) envavna e Nilsson
grupper Benvavnad Olle Nil
projektet har 7 olika - - -
beredningsgrupper for de Cellulara terapier | Katarina Leblanc
huvudslag av celler och vévnader Hjartklaffar, Torsten Malm
som &r aktuella i Sverige. Varje hérselben
grupp bestdr av sakkunniga -
amnesspecialister fran varje Hornhinnor, Per Fagerholm
regionlandsting samt en amnion
sammankallande ordférande. - -
Grupperna skall bl a faststalla E.Ud’ PlakSt'.l.( d Fredrik Huss
véavnadsspecifika kvalitets- och Irurgisk vavna
sakerhetskrav samt bereda och Kénsceller Ulrik Kvist
ansdka om investeringsmedel for St I L  Rvdb
resp vavnadsomrade amcetier ennart Rydberg
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Landstingens vavnadssamordnare

ar personer utsedda pa regional niva for att koordinera det egna landstingets
inférande och tillampning av biobankslagen i vadrden samt férmedla
information fran nationella vdvnadsprojektet till den personal som skall
arbeta med cell- och vavnadsfrdgor.

1 deras uppdrag ingdr bl a arbete med:

e Kartlagga landstingets vavnadsverksamhet

o Foresld organisation av landstingets vavnadsverksamhet

o Samverka med donationsansvariga, RMV m fl s3 att tillgdng pd vavnad framjas
L]

Verka for att vavnadsverksamheterna omfattas har ett ledningssystem for kvalitet
som uppfyller Socialstyrelsens foreskrift 2005:12 och foreskrifterna inom
vavnadsomrédet.

e Sammanstalla investerings- och resursbehov med anledning av de fordandringar
som kravs for att lag och foreskrifter ska uppfyllas.

« Arligen redovisa kostnader, genomférda och planerade aktiviteter inom
vavnadsomrddet. Redovisningen ska goras till landstingsledning och SKL. 64




" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Landstingens vavhadssamordnare;
forts

o Initiera, planera och genomfora utbildning om vavnadslagen, foreskrifterna och
landstingets genomforande av berdrd personal inom landstinget.

e Bevaka nationella arbeten och genomfora landstingsgemensamma beslut i
landstinget (exempelvis nationellt IT-stéd, gemensamt europeiskt kodverk)

e Samverka med andra landsting inom vavnadsomradet, sarskilt med landstingen
inom regionen.

o Tillse att landstingets avtal inom vavnadsomr&det med privata akt6rer, som
arbetar pd landstingets uppdrag, uppfyller tillrdckliga krav. Ha kdnnedom om
Ovriga privata aktorer.
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" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Landstingens vavhadssamordnare;
forts

For landsting med regionssjukhus:

e Etablera eller vidareutveckla en regional samverkansgrupp.

e Samverka mellan regionerna och nationellt.

e Samverka regionalt med andra organisationer/aktdrer, exempelvis
Réattsmedicinalverket, polismyndigheten, privata aktorer, internationella
organisationer om donation/tillvaratagande av vavnader.

e Ge underlag for ansdkan om pengar for regionalt utvecklingsarbete av
vavnadsverksamheten.

« Arligen redovisa kostnader, genomférda och planerade aktiviteter inom
vavnadsomrddet. Redovisningen ska goras till landstingsledning och SKL.
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" transplantatian
vavnader Kkvalitet

donation

Instuderingsfragor

Vem beslutar om utldmning av material frdn en
vavnadsinrattning?

Hur lange skall uppgift sparas om
a) donator b) det tillvaratagna materialet c) mottagaren

Vad skall fortldpande anmalas till Socialstyrelsen?

En patient som tagit emot benvavnad har drabbats av en
blodférgiftning som medférde att ena benet fick amputeras.
Vem/vilka anmaler vad till vem? Vem utreder orsaken bakom
blodforgiftningen? Vad &r nasta steg om orsaken beror pa a)
operationssalen inte stddats ordentligt b) benvavnaden var for
gammal c) férpackningen med benvavnad var skadad
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