Utbildningsmaterial for

Vavnadsinrattningen for ben




Utbildningsmaterialets syfte

Syftet med utbildningsmaterialet ar att ge kunskaper om de processer, rutiner och
dokument som galler fér Vavnadsinrattningen fér ben i Vastra Gotalandregionen samt att
ge forstaelse for bakomliggande regelverk.

Informationen vander sig till alla som gér nagot arbetsmoment inom vavnadsinrattningen.

Vid fragor kontakta Lena Hérnestam, samordnare fér Vavnadsinrattningen fér ben i VGR
E-post: lena.hornestam@vgregion.se
Tel: 031-3430088
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Benvavnadsverksamhetens flode genom
ortoped och operation/anestesiklinikerna

Protesoperation beslutas

Samtidigt beddms om
patienten ar lamplig som
donator, noteras i
operationsplaneringssystemet

Samtyckesblankett och
Halsodeklaration skickas
tillsammans med kallelse till
inskrivning for de som anses
vara lampliga som donatorer

Om aktuella svar pa Hb

Inskrivning LPK SR och CRP finns
Inhdmta/signera samtycke

Ga igenom féljdfragor /signera
Halsodeklarationen

Godkanna donator/signera Halsodeklarationen

Ordna remiss for donationsprov (kan éven ske
pa vardavdelning eller operation)

H R Foljer patienten till operation

v

Forberedelse for donation Tillvaratagande sker Forvaring i -70°C frys o Anvindning
. . utan
Tillvarataganderapport férses Bakterieodling tas Kontroll av provsvar Efi donator »|Kontroll av burk,
med tilldelat kodnummer Dokumentation + Signering Godkanna vavnad (3 ID kodnummer,
d 4 utgangsdatum etc
Kontroll av samtycke, Burk marks och placerasifrys  |Uttag fran frys ,
héalsodeklaration och att donatorn Donai Kickas till lab K ) Dpkumentatlon +
ar godkand + Signering onationsprov skickas till la assering < Signering
- Dokumentation + Signerin - A i
Donationsprovtagning g g ) Aterrapportering
> Pt Prov
TR Vid transport
TR svar tillkommer alltid
S H TR 4 TS
y 4 transportsedel
—7  |och om
benvéavnad
H flyttas mellan
I
Flytt enheterna
> i 3 <—|_ dok tilkommer
> Register = Parmarna y
flyttdokument
S = Samtycke H =Hé&lsodeklaration R = Remiss fér donationsprov TR = Tillvarataganderapport TS = Transportsedel AR = Anvandanderapport
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Val av donator

Beslut fattas av lakare (sker oftast pa remissbesdket) att patienten ska fa en hoftprotes.
Samtidigt beddms, utifran de kriterier som finns, om patienten kan vara Ilamplig som
donator. Om sé &r fallet noteras detta i operationsplaneringssystemet.

Kriterierna baseras pa regler i féreskriften SOSFS 2009:30 om vem som kan donera och
kvalitetsaspekter pa den donerade vavnaden.

Operationskoordinator/planeringsskoéterska skickar ut samtyckesblankett och
hélsodeklaration i samband med kallelse till inskrivning innan operationen fér patienter
som har en notering om att de beddmts som lampliga donatorer.

Alternativt far patienterna samtyckesblankett och hélsodeklaration pa remissbesotket eller
pa inskrivningsmottagningen.
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Samtycke till donation

Samtycket ar utformat sa att det tacker de krav som féreskriften SOSFS 2009:30 staller
pa den information som skall ges infor stallningstagande till donation. Det omfattar bland
annat:

= Donationens syfte, anvandning av donerad vavnad och hur tillvaratagandet gar till,

=\ilka laboratorieundersdkningar av blod och vavnad som gérs samt hantering av prover
och positiva provsvar,

= Att en skriftlig halsodeklaration fran donatorn kravs,

= Att personuppgifter och uppgifter om vavnaden registreras i journal och
vavnadsinrattningens register och att de omfattas av sekretesskyddet,

= Att donationen ar frivillig, att samtycket kan atertas och hur det gar till

Vid inskrivningen innan operationen kontrollerar den som tar emot samtycket att patienten
skrivit under och skriver sjalv pa som ansvarig fér informationen. Originaldokumentet f6ljer
donatorn till operation och en kopia Iamnas till donatorn.

Vavnadsinrattningen for ben 6



Halsodeklaration for bendonator

Héalsodeklarationen ar aven den utformad for att tdcka krav i Socialstyrelsens féreskrifter
och kvalitetsaspekter pa den donerade vavnaden.

Den som hamtar in information fran en tilltankt donator maste kontrollera personens
identitet och dokumentera att det ar gjort.

For att halsodeklarationen skall galla maste den vara undertecknad av donatorn och gas
igenom med en personlig intervju som ocksa maste dokumenteras att den &r gjord och av
vem.

Som stéd for intervjun finns en uppsattning féljdfragor som ska gas igenom.

Inskrivningsskoterskan signerar genomford ID-kontroll mot godkand legitimation och
intervju pa hélsodeklarationen.
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Godkannande av donator

Godkannandet av donatorn och beslut om att vavnad kan tillvaratas maste géras av
lakare och enligt féreskriften SOSFS 2009:30 ska det ske innan operationen pabdrjas.

Det basta tillfallet att gbra detta &r vid inskrivningen av patienten innan operationen da
man har all information till hands och patienten pa plats.

Om halsodeklarationen, journaluppgifter och blodprover inte visar pa nagot hinder ska
lakaren som ansvarar for inskrivningen signera godk&dnnandet pa hélsodeklarationen
samt notera det i patientens journal.

Halsodeklarationen foljer donatorn till operation.
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Donationsprov

Foreskriften SOSFS 2009:30 kraver att provtagning fér smittestning s.k. donationsprov
sker i samband med eller inom sju dagar efter tillvaratagandet. Obligatoriska tester ar HIV
1 och 2, Hepatit B och C, Syfilis, vid behov aven HTLV I och II.

| VGR ska donationsprover tas innan operationen pabdrjas. Anledningen till tidpunkten for
provtagning ar att minimera risken for att den donerade vavnaden kasseras i onédan.

Dels undviks att patientens blod blivit s& utsp&dd innan provtagning att provsvaren inte ar
tillf6rlitliga.

Dels undviks att prover gloms bort att tas, vilket erfarenheter av att ta prover postoperativt
visat.

Blodprov tas av anestesipersonal, remiss fOrbereds (enligt lokal rutin) av
ortopedmottagning, vardavdelning eller operation.
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Tillvaratagandet - forberedelser

Innan tillvaratagandet pabdrjas kraver féreskriften SOSFS 2009:30 att kontroller sker av
samtycke, godkannande av donator och beslut om att vavnad kan tillvaratas. Kontrollerna
ska dokumenteras och signeras.

| VGR ar det bestamt att i samband med kontrollerna ska donatorn tilldelas ett
kodnummer.

Varje enhet far listor med en unik serie av kodnummer och tillhérande etiketter (6 etiketter
per kodnummer) fran regional samordnare.

En etikett med kodnummer fasts pa tillvarataganderapporten. Donatorns personnummer
noteras pa tillvarataganderapporten och pa listan éver benvavnadens kodnummer
kopplade till donatorer.

Vem som gor kontroller och kodnummertilldelning ska dokumenteras i en lokal rutin/PM.

Tva kodnummeretiketter fér markning av férvaringsburk + lock ska skickas med till
operationssalen. Férvaringsburken far INTE méarkas med donatorns personnummer.
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Tillvaratagandet - dokumentation

Tillvarataganderapporten ar utformad sa att dokumentationskravet i féreskrifterna SOSFS
2009:30 och 2009:31 tillgodoses om den ar korrekt ifylld.

Ansvarig operator beslutar om tillvaratagandet ska fullféljas och ser till att rapporten fylls i
och signeras.

Ansvaret fér rapporten kan med skriftlig delegering éverlatas till annan legitimerad
personal, tex. operationssjukskoterska.

Efter genomfort tillvaratagande placeras tillvarataganderapport, samtycke och
hélsodeklaration i parm markt "Benvavnad i karantan/Ej godkand benvavnad.

Om tillvaratagandet inte fullféljs ska det dokumenteras och orsak anges, rapporten sparas
| vavnadsinrattningens register och skannas in i donatorns journal.

All dokumentation som rér donator eller sparbarhet av benvavnad ska sparas i 30 ar.
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Tillvaratagandet — benvavnaden

Benvavnad rensas fran mjukdelar och spolas med steril koksalt.
Batchnummer pa koksalt dokumenteras.

Bakterieodlingar (aerob + anaerob) tas omedelbart innan benvavnaden placeras i
godkand férvaringsburk. Batch/LOT nummer pa burk dokumenteras.

Utéver kodnummer ska burken markas med:
= "caput femoris”,

=storlek (stor, mellan, liten),

=datum for tillvaratagande

="fdrvaras i -70°C”

Burken placeras snarast i -70°C frys i "karantanfacket”.
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Godkannande av benvavnad

Nar provsvar fran smittester och bakterieodlingar anlant férs svaren in pa
tillvarataganderapporten.

Ansvarig lakare bedomer om benvavnaden kan godkannas for anvandning eller e;.
Beslutet ska dokumenteras och signeras pa tillvarataganderapporten.

Kriterier fér att godkanna benvavnaden ar att:

= Samtycke finns

» Halsodeklaration OK och donatorn godkand

= Smittester OK

» Bakterieodlingar ar utan vaxt

= Tillvaratagande utan anmarkning

= Samtliga dokument &r korrekt ifyllda och signerade

Godkand benvavnad flyttas i frysen till fack fér godkand vavnad.

Benvavnad som inte godkants kasseras. Orsak och datum dokumenteras pa
tillvarataganderapporten.

Kopia av samtycke, halsodeklaration, tillvarataganderapport skickas for inskanning i
donatorns journal.

Originaldokument och provsvar satts i i parm for godkand benvavnad alternativt parm for
kasserad benvavnad och sparas i 30 ar.
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Forvaring av benvavnad

Vid enbart serologiska smittester far benvavnad sparas upptill 180 dagar efter
tillvaratagandet.

For fortsatt forvaring kravs férnyade smittester pa donatorn. Benvavnaden flyttas till
separat fack i frysen och dokumenten flyttas till "karantanpdrmen” i vantan pa provsvar.
Alternativt kasseras benvavnaden.

Om smittester skett med PCR (polymeras chain reaction) kan benvavnad sparas i 3 ar.

Benvavnad som ar i karantan, godkand, utgangen, aterkallad eller inkdpt ska férvaras
fysiskt atskilda och det ska vara tydligt utmarkt.

Frysen ska halla -70°C (+10°C variation accepteras), vara oatkomlig f6r obehdriga och
helst sta i last utrymme med atkomstkontroll. Den ska vara larmad, kopplad till avbrottsfri
el och utrustad med temperaturregistrering eller loggning.

Tillfallig temperaturékning upptill -20°C accepteras vid hégre temperatur maste
benvavnaden kasseras.

Information fran temperaturregistrering eller loggning ska sparas i 10 ar.
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Anvandning - dokumentation

Anvandningen dokumenteras i en anvandanderapport som ar framtagen sa att kraven i
féreskrifterna SOSFS 2009:31 och 2009:32 tillgodoses.

Ansvarig lakare (operator) sakerstéller att en anvandanderapport upprattas men
uppgiften kan utféras av annan legitimerad halso- och sjukvardspersonal utan att férst ha
delegerats.

Den vavnadsinrattning som lamnat ut benvavnad {6r anvandning ansvarar for

aterrapporteringen, dvs. bevakar att en anvandanderapport kommer tillboaka fran
anvandaren.

Mottagarens personnummer skrivs in pa listan éver benvavnadens kodnummer kopplat
till mottagare.

Om benvavnad flyttas 6ver till en annan enhet inom vavnadsinrattningen dvertas ansvaret
for aterrapportering av enheten dit benvavnaden flyttats. | detta fallet ska personnumret
pa benvavnadens mottagare skrivas in pa dokumentet for flyttad benvavnad (Bilaga
5.1.11) dar kodnummer for flyttad benvavnad ar listade.

Anvandanderapport och évriga dokument f6r benvavnaden satts in i parm markt
"utlamnad/anvand benvavnad” och sparas i 30 ar.
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Anvandning av benvavnad
pa operationsavdelning dar tillvaratagandet skett

Foreskriften 2009:31 kraver att det finns en rekvisition av benvavnad. Inom sjukhuset
kﬁn ]get ske via operationsplaneringssystemet. Uppgifter om blodgrupp, antal och storlek
ska framga.

Valj benvavnad med langst tid i frysen och som i méjligaste man stammer med
mottagarens eller rekvirerad ABO/Rh-grupp.

Kontrollera utgadngsdatum och att vavnaden &r godkand fér anvandning.
Notera uttaget pa tillvarataganderapporten.
Kopiera tillvarataganderapport(er) fér vald benvavnad sa att donatorn avidentifieras.

Hamta burk/burkar fran frysen. Kontrollera att burkar och markning ar intakta och att
markningen stdmmer med uppgifter pa tillvarataganderapporten.

Notera och signera kontrollerna pa anvandanderapporten. Lamna med etiketter som ska
sattas pa anvandanderapporten nar man vet om all benvavnad anvénts eller om det
finns oanvand benvavnad som maste kasseras.

Forbered benvavnad enligt lokal rutin. Varje burk hanteras separat i fall all benvavnad
inte anvands pga. sparbarhetskrav.

Ansvarig lakare (operatoren) beslutar om levererad benvavnad skall anvandas. Ansvaret
kan inte delegeras.

Lakaren sékerstéller att uppgift om kodnummer pa anvand benvavnad fors in i
mottagarens journal (tex. pa batchlista) och att en anvandanderapport upprattas.
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Anvandning av benvavnad
pa annat sjukhus an dar tillvaratagandet skett

Rekvisition av benvavnad mellan sjukhusen kan ske per telefon men maste bekraftas via
e-post eller fax. Den ska minst innehalla uppgift om antal.

Valj benvavnad med langst tid i frysen och som i méjligaste man stdmmer med rekvirerad
ABO/Rh-grupp om det ar specificerat.

Uttagna burkar med benvavnad packas i godkanda transportboxar.
Transportsedel fylls i och 1:a sidan fast utanpa boxen som adresslapp.

Sidan 2 laggs tillsammans med tillvarataganderapport med avidentifierad donator,
anvandanderapport och etiketter i fOrslutet kuvert.

Mottagaren g6r ankomstkontroller som dokumenteras och signeras pa transportsedein.
Efter anvandning atersénds transportsedel och ifylld anvindanderapport till utlamnande
enhet inom vavnadsinrattningen.

Foreskrifterna SOSFS 2009:30 och 2009:31 kraver en dokumenterad kontroll av
férhallanden som kan paverka benvavnadens kvalitet och sékerhet vid transport.

Kravet tillgodoses med transportsedeln. Uppgifterna ska sparas i 10 ar.
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Flytt av benvavnad for fortsatt forvaring
pa annan enhet inom vavnadsinrattningen

Uttagen benvavnad packas i godkand transportbox med kolsyreis/torris.

Temperaturen far inte éverstiga -20°C under transport om benvavnaden ska fortsatta att
fOrvaras.

Transportsedel fylls i och 1:a sidan fast utanpa boxen som adresslapp.

Fast en kodnummeretikett fér varje burk pa dokumentet som ska anvéandas vid flytt av
benvavnad (bilaga 5.1.11).

Sidan 2 av transportsedeln ldggs tillsammans med all dokumentation som hér till
benvavnaden och etiketter i férslutet kuvert.

Skriv in mottagande enhets namn och datum for flytt pa listan éver benvavnadens
kodnummer kopplat till mottagare.

Mottagande enhet tar dver aterrapporteringsansvaret och bevakar att
anvandanderapporter kommer fran anvandarna.

Personnummer pa mottagare av benvavnad ska skrivas in vid benvavnadens kodnummer
pa bilaga 5.1.11.
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Register

Foreskriften SOSFS 2009:31 kraver att vavnadsinrattningen for ett register som
innehaller uppgifter for att spara vavnader och celler och for att forhindra att smitta eller
sjukdom overfors vid anvandning och som redog6r for verksamhetens omfattning.

| vantan pa ett IT-system utgér parmarna vart register.

Registret ska fér sparbarhet bland annat innehalla uppgifter om:

=donatorns identitet, halsodata och resultat av laboratorietester

»vilken vavnad som tillvaratagits och vilka andamal vavnaden ar avsedd for
=om det ar allogen eller autolog vavnad och om donatorn ar levande eller dod
mvilken vavnadsinrattning som ansvarat for tillvaratagandet och nar det skett
=produkter och material som kommit i kontakt med vavnaden

=vavnadens identitet (kodnummer)

mvilken vavnadsinrattning som godkant och markt vavnaden (kodnummer)
mvilka inrattningar som benvavnad distribuerats till och nar

»mottagarens identitet

»vad vavnaden anvants till, av vem och nar

=orsak och datum f6r kassering eller aterlamnande

Nar det galler verksamheten ska registret bland annat visa antalet:

donatorer, tillvaratagen vavnad, positiva resultat av smittester, vavnader som
distribuerats till andra vavnadsinrattningar, aterkallad vavnad, anvand vavnad, kasserad
vavnad, slutrapporterade allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar
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Arkivering

Uppgifter som rér sparbarheten ska arkiveras i 30 ar och uppgifter som ror
benvavnadens sékerhet och kvalitet ska arkiveras i 10 ar efter sista tillatna datum for
anvandning eller datum for kassering.

Det informationssystem som anvands for arkivering ska sakerstalla att:
=uppgifterna inte kan férstéras genom brand, skadegérelse eller pa annat satt
=obehdriga inte far tillgang till eller kan lagga till, &ndra eller ta bort uppgifter
=information inte I1amnas ut utan stod i lag eller férordning

=det finns rutiner for rattelse om uppgifter inte stdmmer dverens och att rattelse sker sa
att ursprungliga uppgifter ar lasbara

=mottagarens identitet inte avsldjas f6r donatorn eller dennes narstadende och omvant

Dokument som ska sparas i 30 ar:

Samtycke, halsodeklaration, tillvarataganderapport, resultat av laboratorietester,
anvandanderapport, listor med benvavnadens kodnummer kopplade till donator och
mottagare, listor Over flyttad benvavnad, anmalningar om allvarliga avvikande handelser
och biverkningar samt arsrapporter som lamnats till Socialstyrelsen.

Dokument som ska sparas i 10 ar :
Transportsedel, frysens temperaturregistrering/loggning
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Rapportering till Socialstyrelsen

Medicinskt ansvarig pa enheten ansvarar fér att allvarliga avvikande handelser och
biverkningar som kan hanforas till vavnadens kvalitet och sakerhet utreds och anmals till
Socialstyrelsen. Anmalan skall géras i anslutning till handelsen (preliminar anméalan) och
efter avslutad utredning (slutlig anmaélan).

Verksamhetschefen for vavnadsinrattningen ska se till att en arlig rapport Idmnas senast
30 april for det foregaende verksamhetsaret. Rapporten ska innehalla omfattningen av
verksamheten och de allvarliga avvikande handelser och biverkningar som anmalts under
aret.

Med allvarlig avvikande handelse menas: handelse i samband med tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, férvaring och distribution av vavnader och celler till anvandning pa
mottagare som kan leda till 6verféring av smitta eller sjukdom eller till doden, eller kan
vara livshotande, invalidiserande eller medfora betydande funktionsnedsattning for
mottagaren, eller kan leda till eller férlanga sjukdom eller behov av sjukhusvard.

Med allvarlig biverkning menas: sadan icke avsedd rektion hos levande donator eller
mottagare i samband med att vavnader och celler tillvaratas fran donator eller anvands
pa mottagare, som kan leda till déden, livshotande eller invalidiserande tillstand eller som
kan medfdra betydande funktionsnedsattning, eller leda till eller férlanga sjukdom eller
behov av sjukhusvard
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Ytterligare information

Detaljerad information om rutiner, processer och dokument som galler fér VGR finns i
Kvalitetshandbok fér Vavnadsinréttningen fér ben i VGR med bilagor.

Lagar och foreskrifter som galler for vavnadsinrattningar:

| férsta hand ar det Vavnadslagen SFS 2008:286 och férordningen SFS 2008:414,
Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS 2009:30, SOSFS 2009:31 och SOSFS 2009:32.

Men aven Transplantationslagen1995:831, Patientsdkerhetslagen SFS 2010:659,
patientsakerhetsférordningen SFS 2010:1369 och Socialstyrelsens évriga féreskrifter fér
héalso- och sjukvard maste fdljas.

Informationsmaterial om vavnadsinrattningar i allmanhet, lagar och féreskrifter finns pa
Nationella vavnadsprojektets hemsida www.vavnad.se under dokument.
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