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Inledning

Varje organisation eller enhet som kontrollerar, bearbetar, godkéanner, férvarar eller distribuerar ménskliga
vavnader eller celler som ska anvandas for transplantation till manniskor kallas vavnadsinrattning. For att
bedriva verksamhet vid en vavnadsinrattning kravs tillstand fran Inspektionen for Vard och Omsorg (IVO)
Verksamheten vid vavnadsinrattningar regleras pa europeisk niva av ett antal EU-direktiv. Direktiven har
omsatts i svensk lagstiftning genom Véavnadslagen SFS 2008:286 och forordning 2008:414 som bada
reglerar hanteringen av manskliga vavnader och celler som ska anvédndas for transplantation, assisterad
befruktning och tillverkning av ldkemedel. 1VO utovar tillsyn Gver vavnadsinrattningar som hanterar
vavnader och celler avsedda for anvandning pa manniska och har utifran lagen utarbetat foreskrifter for
verksamheten. Grundfdreskrifterna ar SOSFS 2009:30 om donation och tillvaratagande av vavnader och
celler, SOSFS 2009:31 om vavnadsinrattningar i halso- och sjukvarden samt 2009:32 om anvandning av
vavnader och celler i halso- och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m. Sedan 2009 har det skett en del
uppdateringar och tillagg. De tva viktigaste tillaggen rér kodning av vavnader och import fran tredje land.
Aktuella foreskrifter finns pa IVOs webb.

Andra lagar och foreskrifter som ar aktuella ar, Halso- och sjukvardslagen samt andringar (HSL1982:763
och SFS 2014:290), Patientsakerhetslagen (SFS 2010:659), Lag (1995:831) om transplantation m.m. samt
SOSFS 2005:28, Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om anmélningsskyldighet enligt Lex
Maria, SOSFS 2011:9 Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.

Vavnadsinrattningen har det centrala ansvaret for hanteringen av vdvnader och celler. Darfor ansvarar
vavnadsinrattningen inte bara for kvalitet och sékerhet inom den egna verksamheten, utan for kvalitet och
sékerhet vid donation, tillvaratagande, transport och anvandning av vavnader och celler som gors av
organisationer och enheter som vévnadsinrattningen samarbetar med. Det &r dock bara bearbetning,
godkannande, forvaring och distribution som kréaver 1VOs tillstand for verksamhet vid vavnadsinrattning.
For import eller export av vavnader eller celler till och fran tredje land, dvs utanfor EU/EES, krévs att
vavnadssinrattningen erhallit specifikt tillstand fran IVO.

1 Allman information

1.1 Tillstandspliktig verksamhet

2010 gav davarande Socialstyrelsen verksamhetschefen vid Ortopedkliniken Sahlgrenska
Universitetssjukhuset tillstand (Dnr 8247/2009) att inratta vavnadsinrattning enligt Vavnadslagen, SFS
2008:286. VVavnadsinrattningen har registrerats under namnet Vavnadsinrattningen for ben i Véstra
Gotalandsregionen och tillstandet for perioden 2010-04-16 - 2012-05-31 omfattade tillvaratagande,
kontroll, godkannande, forvaring och distribution av benvavnad som anvands for transplantation till
manniska. Vardgivare, dvs. huvudman och juridisk person for vavnadsinrattningen ar Vastra
Gotalandsregionen/Sahlgrenska Universitetssjukhuset med organisationsnummer 232100-0131.
Uppdraget beskrivs i ett direktiv fran huvudmannen (Dnr SU799-363/2011). Vavnadsinrattningen ar en
administrativ gemensam funktion for hantering av benvévnad vid ortopedklinikerna i Vastra
Gotalandsregionen. Vavnadsinrattningens verksamhet vid de olika enheterna knutna till Biobank Vast
med biobanksnummer 890. 2011-08-24 godkéandes en ansdkan om vasentlig forandring (Dnr 6.3.3-
19833/2011). Anstkan géllde bland annat import, férvaring och distribution av humana senor, nya
verksamhetschefer och medicinskt ansvariga p& nagra enheter samt att enheterna i NAL och Falkoping
utgar. Efter Socialstyrelsens inspektion av enheterna i Mélndal, Lidképing och Boras i september 2011
forlangdes vavnadsinrattningens tillstand fram till mars 2014 (Dnr 6.3.3-5626/2012). En ans6kan om
vasentlig forandring som gallde ny medicinsk ansvarig i MéIndal samt tillvaratagande i Skene och Skdvde
lamnades 2013. Yiterligare inspektion utfordes 2013 denna gang av enheterna i Kungélv och Uddevalla
darefter utfardades ett tillstand t.0o.m. 12 juni 2016 (Dnr 6.1.3-45642/2013). Ans6kan om forandring, som
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innebar att Skovde inte har nagon verksamhet och att Boras fatt ny medicinskt ansvarig, godkandes 2014
(Dnr 6.1.3-8874/2014). Byte av biobank for Kungalv anméaldes 2014. Inspektionen 2015 omfattade Boras,
Lidkdping och Mdélndal (Dnr 8.4.1-25833/2015-3) resulterade i fornyat tillstand t.om. 6 maj 2018. |
december 2017 inspekterades Kungélv och Mdélndal (Dnr 8.4.1-29882/2017-6), Darefter erhdlls ett nytt
tillstand t.0.m. 5 september 2020 (Dnr 6.1.3-9069/2018). En ansokan angdende hantering av menisker
samt fortsatt import av senor fran tredjeland godkéndes i februari 2018 (Dnr 6.1.3-3677/2018). En
omorganisation av biobankerna i regionen i maj 2018 dar alla biobanker samlats i Biobank Vast har lett
till att alla enheter numera hor till samma biobank med nummer 890. Anstkan om vasentlig forandring
gallande utokad verksamhet med tillvaratagande av benvavnad pa GHP Ortho Center Géteborg AB
godkandes i september 2018 (Dnr 6.1.3-22394/2018). | mars 2020 utférdes en digital inspektion pga. den
pagaende pandemin med covid-19 (Dnr 3.2.1-43667/2019-11). Forlangt tillstdnd tom 11 december 2022
erholls i juni 2020 (Dnr 4.2.2-23194/2020). 1 november 2020 gjordes en anmélan om ny medicinskt
ansvarig i SkaS-Lidkoping och anmalan om ny medicinskt ansvarig pa SU/MdélIndal gjordes oktober 2021.
Den 27 april 2022 genomférde IVO en inspektion av Vavnadsinrattningen, enheterna Uddevalla och
Molndal (Dnr 3.2.1-07958/2022-11). Ett forlangt tillstand erholls (Dnr 4.2.2-33912/2022). Tillstand for
tillvaratagande togs bort fran tillstandet da detta inte ar tillstandspliktig verksamhet. Tre ansékningar
angaende vasentlig forandring gjordes under 2022, Ombyggnation enhet Boras (Beslut Dnr 4.2.2-
22923/2022), forvaring av vavnad i Skovde och NAL (Beslut Dnr 4.2.2-22924/2022) samt tillvaratagande
av vavnad pa OrthoCenter, som avvisades av IVO da tillvaratagande ej &r tillstandspliktig verksamhet
(Beslut Dnr 4.2.2-23854/2022).

1.2 Beskrivning av verksamheten och dess syfte

Vastra Gétalandsregionen, Halso- och sjukvardsavdelningen har uppdragit at Verksamhetsomrade
ortopedi, Sahlgrenska Universitetssjukhuset att ta ansvar for tillampningen av vavnadslagen i regionen
gallande ben- och senvavnad inom ortopedi. Benvéavnad fran levande donatorer anvands inom ortopedin
for att reparera defekter i ben som kan uppkomma i samband med frakturer, skador eller lossning av en
ledprotes. Benvavnad kan anvandas till att fasta en ny protes och stimulerar samtidigt kroppen att aterbilda
eget ben. Inom vévnadsinrattningen sker idag tillvaratagande, kontroll, férvaring och distribution av
donerad benvavnad bestaende av caput femoris (larbenshuvudet) fran patienter som genomgatt s.k. primér
hoftledsplastik dar man under operationen ersétter hoftleden med en protes. Patienterna har frivilligt valt
att donera sin caput femoris som annars skulle kasseras.

Vavnadsinrattningen hanterar aven bestéllning och distribution av strukturella benallograft som donerats
av avlidna personer. Dessa benvéavnader kan anvandas vid storre bendefekter som uppstatt vid trauma eller
tumorsjukdom. Humana senor kops in fran en auktoriserad vavnadsinrattning i USA och anvands framfor
allt till att rekonstruera senor i knaleden vid komplicerade re-operationer och efter komplicerade skador da
patientens egna senor inte racker till for att stabilisera knaleden. Senor kan ocksa anvéandas for
stabilisering i andra leder. Humana menisker kops in fran auktoriserad en vdvnadsinrattning i Osterrike
eller USA, beroende pa tillgang och behov. Behov av kirurgi med menisktransplantation finns hos vissa
individer som saknas menisk eller dar den egna menisken inte gar att radda och avser att minska smarta i
knét, skydda mot artros och skjuta upp behovet av protes.
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1.3 Vavnad och celler som hanteras vid vavnadsinrattningen

Typ av vavnad/celler Omfattning/ar Typ av hantering

Ben, caput femoris 400 Tillvaratagande, kontroll, forvaring och
distribution

Ben, strukturella graft 10-15 Férvaring och distribution

Humana senor 90 Import, férvaring och distribution, endast vid
SU/MbIndal

Humana menisker 0-4 Import, férvaring och distribution, endast vid
SU/Modlindal

1.4 Kontaktuppgifter

Namn: Vavnadsinrattningen for ben i Vastra Gétalandsregionen

Postadress: Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Verksamhet Ortopedi, Lansmansgatan 28, 431 80 Mdlndal
Telefon Kvalitetssamordnare: 031-343 00 88

Telefon Verksamhetschef: 0700-825605

Epost verksamhetschef: anna.nilsdotter@vgregion.se

Kontaktuppgifter till personal inom Vavnadsinrattningens enheter &r listade i Bilaga 1.4.1.

2 Organisation och ledning

2.1 Organisation

Véavnadsinrattningen for ben i VGR &r administrativt placerad vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Omrade 3 Verksamhetsomrade Ortopedi. Verksamhetschefen for Verksamhetsomrade Ortopedi har det
dvergripande ledningsansvaret for vavnadsinrattningens kvalitet, personal, organisation och ekonomi.
Vavnadsinrattningen har idag verksamhet vid foljande ortopedkliniker;

NU-sjukvarden i Uddevalla och NAL

Sodra Alvsborgs Sjukhus Boras och Skene

Sjukhusen i vaster, Kungélvs Sjukhus

Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU)/MéIndal inkl. Capio Spine Center Goteborg samt Capio
Ortho Center i Goteborg

e Skaraborgs sjukhus (Skas) i Lidkdping och Skévde

| Skene, pa Spine Center och vid Ortho Center sker endast tillvaratagande av benvavnad som sedan
godkanns och férvaras i Boras respektive SU/MdIndal. | Skovde sker endast backupforvaring av vavnad
for enheten i LidkGping. Pa NAL sker forvaring och distribution av vavnad inom den egna
ortopedkliniken. Vid dvriga enheter sker donation, tillvaratagande, férvaring och distribution av
benvavnad. Vid enheten pd SU/MoIndal sker aven import, férvaring och distribution av humana senor och
menisker.

Verksamhet Ortopedi SU har ett avtal for héftprotesoperationer och tillvaratagande av ben pa Spine
Center dar operationerna utfors av lakare fran SU. Bade donatorer och vavnader godkanns av enheten pa
SU/MdIndal.
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Verksamhetscheferna vid ortopedklinikerna for Vavnadsinrattningens enhet eller av denne utsedd ansvarig
person ingar i ett Verksamhetsrad inom vilket man foljer upp verksamheten och ledningssystemet for
kvalitet och sékerhet. Verksamhetscheferna vid ortopedklinikerna eller av denne utsedd person ansvarar
for att faststallda rutiner och riktlinjer foljs pa enheten.

Rollen som dvergripande medicinskt ansvarig i Bilaga 2.2.2 har utgatt och ersatts av Bilaga 2.2.4a
(medicinskt enhetsansvarig) och Bilaga 2.2.4b (6vergripande medicinskt enhetsansvarig).

Ansvaret for regionala medicinska fragorna har éverforts till Vavnadsinréttningen verksamhetsrad. Det
medicinska ansvaret for respektive enhet innehas av ortopedklinikens verksamhetschef eller utsedd
specialistlékare i ortopedi.

Ansvar for interna kontroller, utbildning, budget och arsrapporter tillhor kvalitetssamordnare som ar
placerad vid enheten SU/MdIndal.

For organisationsschema se Bilaga 2.1.1.

2.2 Ansvariga personer inom vavnadsinrattningen

Uppdragsbeskrivningar for Verksamhetschef for vavnadsinrattningen, Ortopedklinikens Verksamhetschef
och Medicinskt ansvarig for vavnadsinrattningens enhet, Benbanksansvarig, Senbanksansvarig och
Kvalitetssamordnare redovisas i Bilaga 2.2.1 - 2.2.7.

2.3 Utsedda ansvariga personer
Redovisas i Bilaga 2.3.1.

2.4 Avtal och 6verenskommelser

Avtal kravs om nagon av vavnadsinrattningens aktiviteter ar forlagd utanfor vavnadsinrattningen, t.ex.
tillvaratagande av benvavnad. Det kravs inte 6verenskommelser for vavnadsverksamhet pa
ortopedklinikerna vid enheterna inom vévnadsinrattningen som beskrivs i Bilaga 4.1.1. Samma galler for
analys av blodprover fran donatorn och bakterieodling fran benvavnad som bestélls av ortopedkliniken
och sker vid laboratorier inom halso- och sjukvardsorganisationen i VGR eller vid laboratorier som har
avtal med VGR. Anlitas andra laboratorier kravs avtal.

For vavnadsverksamhet som ar forlagd utanfor ortopedklinikerna men inom VGR bér en lokal
overenskommelse med vavnadsinrattningen upprattas som reglerar de lokala forhallandena. Det galler
framfor allt operationsavdelningar da operationspersonalen ska kunna hantera benvavnad och
dokumentation enligt Bilaga 4.1.2. En annan orsak till dverenskommelse kan vara da benbanksansvarig
har sin anstallning pa operationsavdelningen eller da frys for forvaring av benvavnad finns placerad
operationsavdelningen. For dverenskommelse om arbetsuppgifter och ansvar pa operationsavdelning
anvands framtagen mall (Bilaga 2.4.1). Ett annat omrade dar ett avtal bor finnas ar tillgang till
frysférvaring om vavnadsinrattningens frys inte fungerar, mall for detta finns (Bilaga 2.4.2).

Lokala dverenskommelser kan beh6vas med andra enheter inom sjukhuset (t.ex. om frysen &r placerad pa
en laboratorieavdelning) beroende pa vilka enheter som ar involverade i vavnadsverksamheten.

InkGp av utrustning och material, lokalunderhall, stadning, transporter, dvervakning av frysar och IT-stod
for patientdata styrs av interna avtal skrivna inom Vastra Gétalandsregionen och kréaver for narvarande
inga andra avtal.

2.5 Plan vid vasentlig forandring i verksamheten eller dess upphdrande
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En forandring av nagot forhallande i verksamheten som omfattas av vavnadsinrattningstillstandet eller
som beror validerade processer och/eller kan paverka vavnadens kvalitet ska dokumenteras, utvéarderas
och godkéannas innan den far implementeras i verksamheten (bilaga 2.5.1). All personal kan initiera ett
andringsfdrslag och kvalitetssamordnare tillsammans med vavnadsinrattningens verksamhetschef ansvarar
for att hantera forslaget, eventuell ansdkan till IVO samt att kommunicera beslutet till berérda enheter.

Om fordndringen &r att betrakta som en vasentlig férandring ska en ansokan till IVO férberedas som
maste godkannas av IVO innan den vésentliga forandringen kan genomféras. Ansokan gors pa
Socialstyrelsens blankett. Om &ndringen galler sérskild utsedd ansvarig person krévs ingen ansékan men
en anmalan skall goras pa avsedd blankett.
En forandring ska betraktas som vasentlig, om den kan paverka verksamhetens kvalitet och sakerhet.
Socialstyrelsens foreskrifter ger exempel pa nar ansokan om vasentlig forandring ska goras, vilket t.ex. ar
om foréandringen innebar att:

e arbets- och ansvarsfordelningen paverkas,

o verksamheten utokas till att omfatta nya verksamhetsomraden,

o verksamheten ska bedrivas i nya lokaler,

e nagon annan fysisk eller juridisk person ska ansvara for nagot led av verksamheten

| foreskriften SOSFS 2009:31 for vavnadsinrattningar finns darutdver, att ansokan ska ske om:
o verksamheten ska anvanda nagon preparationsmetod som pa ett avgdérande satt avviker fran den
som hittills har anvénts,
e vavnader och celler ska importeras fran eller exporteras till en vavnadsinréattning som inte tidigare
har tillstand for import eller export.

Ansokan till IVO utgor ett underlag for en forandring av det aktuella tillstandet. Darfor ska forandringen
beskrivas sa det tydligt framgar vad forandringen bestar i och vilken uppdatering som ska géras av
tillstandet. Beroende pa typ av forandring kan den insanda dokumentationen vara olika omfattande.
Ansokan ska beskriva hur identifierade risker ska hanteras for att om mojligt elimineras eller dtminstone
reduceras till en hanterbar niva. Eventuellt kan ansokan behéva kompletteras med stodjande evidens (t ex.
data fran studier eller valideringar, publikationer, nationellt eller internationellt beprévade metoder).

Infér beddmning av risker i samband med utveckling av nya cell eller vavnadsprodukter,
behandlingsmetoder och processer finns ett framtaget riskbedémningsverktyg (Euro GTP 1l Interactive
Tool (IAT)) som kan anvéndas infor ansokan till IVO. Verktyget ar framtaget som hjalp vid bedémning av
risker for mottagaren och déarmed inte anvéndbart for alla typer av fordndringar. | verktyget sker
beddmningen i tre steg.

e Beddmning av graden av fornyelse av vavnad/cell/ (blodkomponent) eller processen

e Identifiering och bedémning av risker kopplat till fordndringen

e Beddmning av omfattningen av atgarder, studier och/eller den uppfdljning som kréavs for att

sékerstélla sdkerheten och effekten hos vévnaden

Om verksamheten upphdr vid en av enheterna 6verfors vavnader, register och dokumentation till annan
enhet inom vévnadsinréttningen. Medicinskt enhetsansvarig beslutar tillsammans med
vavnadsinrattningens verksamhetschef till vilken annan enhet verksamheten flyttas och medicinskt
enhetsansvarig for enheten som upphor ansvarar for dverforingen. Skulle hela verksamheten upphora,
vilket forefaller osannolikt, éverférs vavnader, register och dokument till annan vavnadsinrattning, till
vilken beslutas om och nar man beslutar att verksamheten ska upphora. Pa varje enhet ansvarar medicinskt
enhetsansvarig for 6verféringen och rapporterar till verksamhetschefen nar éverforingen &r slutford.
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3 Systematiskt kvalitetsarbete

3.1 Ledningssystem for kvalitet och krav pa kvalitetssystem

Kvalitetsledningssystemet beskrivs i Kvalitetshandbok for Vavnadsinréttningen for ben i VGR och
omfattar samtliga rutiner och arbetsmoment som kan paverka kvalitet och sakerhet i verksamheten och
syftar till att sakra att allt arbete som utfors vid vavnadsinrattningen for ben i VGR uppfyller kraven i
foreskrifterna SOSFS 2009:30, 2009:31, 2009:32 och 2011:9. Kvalitetshandboken med bilagor innehaller
dokumentation av verksamhetens organisation, ledning, kvalitet och rutiner. Kvalitetssamordnare har
ansvar for dokumentstyrning och uppdatering.

Verksamhetschefen for vavnadsinrattningen har det yttersta ansvaret for kvaliteten pa hanterade vavnader
och ar darmed ytterst ansvarig for att ledningssystemet for kvalitet gors tillgangligt och &r val forankrat
bland alla medarbetare i organisationen. Verksamhetscheferna vid ortopedklinikerna vars uppdrag inom
vavnadsinrattningen beskrivs i Bilaga 2.2.3, har det verkstéallande personalansvaret.

Kvalitetshandboken faststélls av verksamhetschefen for Vavnadsinrattningen. Kvalitetshandboken finns i
elektronisk form pa VGRs intranat atkomligt for all personal.

3.2 Kvalitetsmal och uppféljning

Ledningens mal med ett systematiskt kvalitetsarbete ar att sakerstélla kvalitet och sakerhet inom
vavnadsinrattningen fran donation, tillvaratagande, godkannande, import, férvaring, transport och
anvandning av vavnader samt en kontinuerlig och systematisk forbattring av verksamheten.

Kvalitetsmalen foljs upp vid ledningens genomgang. Ledningens genomgang ska genomforas varje ar och
omfatta alla delar av ledningssystemet for kvalitet pa ett 6vergripande plan. Ledningens genomgang ska
initieras av vavnadsinrattningens verksamhetschef i samarbete med kvalitetssamordnaren. Vid
genomgangen foljs en faststalld agenda, se bilaga 3.2.1. Deltagare vid ledningens genomgang ar
Verksamhetsradet, eventuella adjungerade personer samt vavnadsinrattningens kvalitetssamordnare.
Kvalitetssamordnaren leder arbetet med att inhdmta och sammanstélla information och data som beroér
hela VI infor genomgangen. Lokala aktiviteter redovisas av enhetens representant eller av den som
ansvarat for aktiviteten. Resultatet av ledningens genomgang dokumenteras i ett protokoll som sands ut till
alla motesdeltagare. Kvalitetssamordnaren och VC ansvarar for att en atgardsplan upprattas tillsammans
personal pa berord enhet. VC ansvarar for att atgarderna vidtas inom beslutad tidsram om inte en annan
ansvarig utsetts. Kvalitetssamordnaren bevakar att beslutade atgarder hanteras enligt plan.

Enheternas representanter ansvarar for uppfoljning och aterkoppling i verksamheten inom respektive
enhet.

Punkter pa agendan ar t ex:

e Uppfdljning av beslut fran foregaende ledningens genomgang
Rapport fran senaste granskning utford av tillsynsmyndighet
Uppfdéljning av verksamheten
Rapport fran egenkontroll
Utvardering av kvalitetsindikatorer, se 5.2 nedan.

Avvikelser
Verksamhetsforandringar
Kompetensuppféljning
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3.3 Egenkontroll

| borjan av varje verksamhetsar tar kvalitetssamordnare fram en plan for arets egenkontroller.
Kvalitetssamordnare utfor en oberoende granskning av Vavnadsinréttningens enheter och tillvaratagande
enheter vartannat ar enligt ett standardiserat protokoll (Bilaga 3.3.1 och Bilaga 3.3.3).

Vid behov kan éven en forenklad egenkontroll genomfoéras (Bilaga 3.3.2). Denna granskning kan
genomforas av Kvalitetssamordnare eller annan utsedd person. Granskningen ar mindre omfattande och
syftar huvudsakligen till att granska dokumentation och sparbarhet i parmar och patientjournal.

Kompetenskrav for personer som ska granska verksamheten dr tidigare erfarenhet av att granska
verksamhet och kunskap om verksamheten.

Egenkontrollen dokumenteras, atgarder samt atgardsansvarig person beslutas och aterfors till berérda via
medicinskt ansvarig och ben- och senbankssjukskoterskor. Kvalitetssamordnare bevakar I6pande att
beslutade atgarder genomfors.

Utdver egenkontrollerna ovan genomfor sen- och benbanksskoterskor arligen uppféljning av
kvalitetsindikatorer, se avsnitt 5.2 Kvalitetssakring.

3.4 Oberoende granskning av verksamheten

IVO utévar tillsyn av verksamheten vartannat ar. Vid tillsynen granskas om och hur gallande foreskrifter
efterlevs.

Egenkontroller enligt bilaga 3.3.1 och 3.3.3 utfors av Kvalitetssamordnare pa ett oberoende satt, se ovan 3.3.
Mojlighet finns dven till att annan Vavnadsinrattning kontaktas for hjalp med genomférandet av den
oberoende granskningen.

3.5 Riskhantering

« arbetsmiljo

« medicinteknisk utrustning
« smittrisker for personalen

« informationssakerhet

« forvéxling av vavnader

« kontaminering av vavnader
« Overforing av smitta

« dokumentation/sparbarhet

Nagon separat riskanalys for vavnadsinrattningen nar det géller arbetsmiljo, medicinteknisk utrustning pa
operation och smittrisk for personal sker inte da arbetsmomenten for vavnadsinrattningens verksamhet ar
integrerad i den befintliga kliniska verksamheten.

Riskanalys vid verksamhetsférandringar (se dven 2.5) och for informationssakerhet, medicinteknisk
utrustning vid forvaring, forvaxling och kontaminering av vavnader, dverforing av smitta samt
dokumentation och sparbarhet ska ske pa varje enhet. Alla riskanalyser och riskbedémningar som gors ska
dokumenteras. Det finns olika modeller for att genomfdra en riskanalys. Det finns &ven en regional mall
for riskanalyser som baseras pa verktyget FMEA (Failure Mode and Effect Analysis)

Ett satt ar att anvanda verktyget FMEA (Failure Mode and Effect Analysis).

Innan riskanalysen inleds ska en klar definiering och avgrénsning for vad som ska omfattas av
riskanalysen goras. En arbetsgrupp tillsatts. Storleken och sammansattningen pa gruppen utformas
beroende pa riskanalysens omfattning och riskens allvarlighetsgrad men bor innehélla minst tva personer.
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Foljande steg ingar i en riskanalysprocess:
1. ldentifiering av mdjliga risker/hot
2. Analys och bedémning av identifierade risker och konsekvensen (sannolikhet och
allvarlighetsgrad)
3. ldentifiering av risker som behdver tas omhand och vilka som ar acceptabla risker. Besluta om
riskeliminerande eller reducerande atgarder inkl. acceptans av eventuella kvarvarande risker.
4. Uppfoljning/verifiering att risker & omhandertagna

VAVNADSINRATTNINGEN FOR BEN

3.6 Avvikelser, biverkningar och klagomal

Alla avvikelser, inklusive avvikelser som kan bli foremal for Lex Maria anmélan, ska dokumenteras.
Avvikelser rapporteras i det for regionen gemensamma systemet, MedControl, enligt faststallda rutiner.
Avvikelser och biverkningar fran tillvaratagande- och anvandande-enheter noteras primart pa
tillvarataganderapport, anvandanderapport, registret 6ver donatorer och mottagare och/eller transportsedel
men skall rapporteras 6ver till MedControl.

Alla anstéllda ska ha behérighet och kunskap for att kunna registrera direkt i systemet via sjukhusens
intranat. Aven klagomal och forbattringsforslag rapporteras i systemet.

MedControl har rutiner for identifiering, rapportering, uppféljning och atgarder. Varje verksamhetsenhet
inom sjukhusen skall ha en drendeansvarig person som klassificerar allvarlighetsgraden och avgor den
fortsatta hanteringen av avvikelsen. Personen bedémer ocksa om drendet ska skickas vidare till
verksamhetschefen och avslutar arendet nar uppfoljning av vidtagna atgarder skett.

Det &r viktigt att Kvalitetssamordnaren for Vavnadsinrattningen informeras om alla registrerade avvikelser
eller biverkningar. Det finns mojlighet att direkt registrera avvikelsen pa
VGR_SU_Omr3_Ortopedi_Vavnadsinrattningen for ben i VGR. Da laggs avvikelsen direkt till
kvalitetssamordnaren for Vévnadsinrattningen for fortsatt samordning och orsaksutredning. Majlighet finns
aven att lagga till Kvalitetssamordnaren (sok pa namn) eller Vavnadsinrattningen som atgardsansvarig ”SU
Omr3 Ortopedi Vavnadsinrittningen for ben i VGR AA” eller under Ytterligare berdrda, ”For kinnedom”.

Medicinskt enhetsansvarig lakare ansvarar for att allvarlig avvikande handelse eller biverkning utreds och
anmals till IVO pa darfor avsedd blankett (SOSFS 2013:14 bilaga 3 och 4). Blanketter finns att hamta pa
IVOs eller Socialstyrelsens webb, se Nationella hanvisningar. Allvarliga handelser skall rapporteras till
bade vavnadsinrattningens kvalitetssamordnare och verksamhetschef via MedControl. Anmélan till IVO
sker i anslutning till handelsen och efter avslutad utredning.

Exempel pa allvarliga handelser ar:

e Anvéndning av icke godkand benvévnad,
Kontamination av benvdvnad pga. hantering, defekta eller kontaminerade forvaringsburkar,
spolvatska, etc.,
o Forvaxling av provsvar som leder till felaktig godkénd donator eller felaktigt godk&dnda vévnader,
e Overforing av smitta med bakterie eller virusinfekterad benvivnad.

Aterforing till berérd personal sker enligt sjukhusens lokala rutiner av verksamhetsledningen och &r grund
for forbattringsarbete. Handelseanalys utfors enligt lokala rutiner (som bygger pa Socialstyrelsens
handbok for risk- och handelseanalys) pa begaran av vavnadsinrattningens verksamhetschef. Enligt
riktlinjerna i VGR ska handelseanalys bland annat ske vid:

. Handelser som leder till anmélan enligt Lex Maria
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. Handelser som intraffar i vardkedjan mellan tva verksamheter
. Héndelser som enligt verksamhetschefen bedéms som allvarliga

Vardskada eller risk for vardskada anméls enligt SOSFS 2005:28 och SOSFS 2013:3 (Lex Maria) enligt
sjukhusens lokala rutiner.

3.7 Arlig rapportering till myndigheter

Kvalitetssamordnare bevakar att sen- och benbanksansvariga lamnar underlag for arlig rapport till IVO i
samband med den arliga uppféljningen av verksamheten. Sen- och benbanksansvariga skickar ifylld
rapport (Bilagor 5.2.1 respektive 5.2.2) till kvalitetssamordnare som sammanstaller uppgifterna fran
enheterna och rapporterar till IVO senast 15 februari varje ar. Rapporter till IVO ska lamnas for den
verksamhet som bedrivits vid vavnadsrattningen under aret (SOSFS 2013:14 bilaga 5) och de allvarliga
avvikande héndelser som anmélts (SOSFS 2013:14 bilaga 6) och de allvarliga biverkningar som anmalts
(SOSFS 2013:14 bilaga 7). Blanketter finns att hamta pa I\VOs eller Socialstyrelsens webb, se Nationella
hénvisningar. Rapport till Ladkemedelsverket sker inte eftersom vavnadsinrattningens vavnader inte
anvands i lakemedelstillverkning.

4 Personal

4.1 Personal

Befattningsbeskrivningar for ordinarie yrkesroller finns inom respektive verksamhetsomrade vid sjukhusen
dar personalen ar anstalld. Halso- och sjukvardpersonal vid en vavnadsinrattning ska enligt SOSFS 2009:31
3 kap.15 § ansvara for att:
e uppgifterna i registret vid vavnadsinrattningen hanteras och forvaras i enlighet med faststéllda
sakerhetsrutiner och vid anvandning av IT-system i enlighet med tilldelade atkomstréttigheter
o allvarliga avvikande h&ndelser och biverkningar anmals till medicinskt enhetsansvarig och
kvalitetssamordnare.

Arbetsuppgifter och rutiner inom vavnadsinrattningen for personal vid ortopedklinik och
operationsavdelning redovisas 6vergripande i Bilagor 4.1.1 och 4.1.2. Lokala rutiner med detaljerad
information om vem som gor vad, hur och nar bor finnas pa varje enhet. For senbanksansvariga pa
operation och benbanksansvariga bade pa operation och ortopedi finns uppdragsbeskrivningar (Bilagor
2.2.50ch 2.2.6).

Enligt SOSFS 2009:30 skall den som ansvarar for tillvaratagandet upprétta och underteckna en
tillvarataganderapport. Tillvaratagande av ben fran levande donatorer sker under hoftprotesoperationer dar
den ansvariga lakaren for tillvaratagandet utfor osteotomin pa femur, lamnar caput femoris till ansvarig
operationsskoterska och gar vidare med hoftprotesoperationen. Inom véavnadsinrattningen for ben i VGR ar
uppgiften att uppréatta och underteckna tillvarataganderapporten tilldelad ansvarig operationsskéterska och
delegering for den uppgiften &r inte nédvandig. Som en foljd av detta utgar bilagorna for delegering
(Bilagor 4.1.3 och 4.1.4).

Antalet lakare, sjukskoterskor, underskoterskor och dvrig personal som berdrs av vavnadsinrattningens
verksamhet pa de olika enheterna redovisas i Bilaga 4.1.5.

4.2 Upplarning och kompetens

Kvalitetssamordnaren sakerstaller att det finns 6vergripande informations- och uthildningmaterial pa
vavnadsinrattningens webb inom intranatet i VGR. Verksamhetschefen vid enhetens ortopedklinik

sékerstéller att berérd personal tar del av befintligt informations- och utbildningmaterial. Medicinskt
enhetsansvarig och benbanksansvarig svarar for introduktion vid benbanken och ubildning av berérd
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personal samt identifierar behov av uppdaterad utbildning.

En webbaserad utbildning finns i Larportalen och &r tillganglig for alla som utfor nagon aktivitet inom
vavnadsinrattningens ramar. Utbildningen innehaller évergripande processbekrivning samt en detaljerad
beskrivning av vem, vad och hur for varje aktivitet inom vavnadsinrattningen. Programmet som anvénts
till utbildningen sparar information om genomférd utbildning for varje individ. Pappershanteringen med
kompetensbevis enligt Bilagor 4.2.1-4.2.3 &r darfor inte langre obligatorisk.

VAVNADSINRATTNINGEN FOR BEN

5 Rutiner for hantering av vavnader och celler

5.1 Rutin- och metodbeskrivningar

Vévnadsradets nationella expertgrupp for benvavnad, VOG Ben, har utifran svenska forfattningar och den
europeiska kvalitets- och sékerhetsguiden, utformat metodbeskrivningar och riktlinjer som beskriver
rutiner och dokumentation kring val av donator, donation, tillvaratagande, kontroll, forvaring,
godkénnande, transport och anvandande. Vavnadsinrattningen i VGR foljer dessa riktlinjer och har
anpassat metoder, rutiner och dokumentation till dessa. Detaljerad information om géllande rutiner och
metoder finns beskrivna i bilagor till detta avsnitt, se avsnitt 9 Bilagor.

Se dven uppdragsbeskrivningar for utsedda ansvariga personer (Bilagor 2.2.1 samt 2.2.3 - 2.2.7) samt
arbetsuppgifter och rutiner inom vavnadsinrattningen for personal vid ortopedklinik och
operationsavdelning (Bilagor 4.1.1 och 4.1.2).

5.2 Kvalitetssékring

For att uppratthalla 6nskad kvalitetsniva pa benvavnaden kontrolleras och godkéanns donatorer innan
donation och benvavnad innan transplantation. Kvalitetssakring av senor och menisker har sakerstéllts
genom granskning av leverantdrens ”Standard Operating Procedures” och genom audit. Dessutom har ett
antal kvalitetsindikatorer for verksamheten identifierats for bade benvéavnad och senvavnad (Bilagor 5.2.1
och 5.2.2). Rapportering sker arligen till kvalitetssamordnaren som redovisar dessa pa
vavnadsinrattningens arliga ledningsmoten. Vavnader som inte uppfyller kvalitetskraven anvands inte for
transplantation men kan komma att anvéndas for forskning eller utbildning, dock ej smittb&rande vévnad.
Utover de arliga kontrollerna genomfors egenkontroller vartannat ar, se avsnitt 3.3 Egenkontroll.

For kvalitetssakring av behandlingar och operationer deltar ortopedklinikerna i ett flertal kvalitetsregister
bland annat Svenska Ledprotesregistret, Svenska Frakturregistret, Svenska korsbandsregistret och
Svenska Ryggregistret.

5.3 Validering av rutiner och metoder

Metoden for allogen sen-, menisk- och bentransplantation inklusive férvaring av benvavnad i lagtempfrys
ar vedertagen och i bruk i Sverige, Europa och i andra delar av varlden sedan lang tid tillbaka och kan pa
sa satt anses validerad.

Validering av transportboxar har gjorts av Klinisk Kemi, Diagnostikcentrum, Ostergétland (Bilaga 5.3.1
och Bilaga 5.3.2), samt av Vévnadsinrattningen for ben i VGR (Bilaga 5.3.3).

54 Kodsystem, markning och register

Vavnadsinrattningen kodar tillvaratagen och importerad vavnad enligt dndringen HSLF-FS 2017:35 i
SOSFS 2009:31 gallande anvéndning av en enhetlig europeisk kod, den s.k. Single European Code (SEC).
SEC bestar av tva delar, en donationsidentifieringssekvens (DIS) och en produktionsidentifieringssekvens
(PI1S), som tillsammans omfattar 40 tecken. Figur 1 visar strukturen fér den enhetliga europeiska koden.

I EU:s kodningsplattform (https://webgate.ec.europa.eu/eucoding/), en IT-plattform som forvaltas av EU-
kommissionen, aterfinns EU-forteckningen Over vavnadsinrattningar samt EU-forteckningen oOver
véavnader och celler.
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Figur 1. Struktur for den enhetliga europeiska koden
SEKVENSEN FOR SEKVENSEN FOR
DONATIONSIDENTIFIERING PRODUKTIDENTIFIERING
VAVHADS- UNIET FRODUETEOD DELPARTI- | UTGAMNGS-
INRATTHINGENS DOMA- NUMMER DATUM
EU-KEOD TIOHNS- N
NUMMER (AAAAMMDD)
ISO- Wavnadsin- Identifiering | Produkt-
landskod ratimingens i produkt- nummer
mImmer kodnings-
systemet
2 bokstiver |6 alfa- 13 alfa- 1 bokstav 7 alfa- 3 alfa- 8 siffror
mumeriska numeriska numeriska mumeriska
tecken tecken tecken tecken

Sekvensen for donationsidentifiering (DIS)

Den forsta delen av den enhetliga europeiska koden bestar av DIS som bdrjar med Enhetens ID:nr,
tilldelat av IVO (borjar med ISO-landskoden SE féljt av 6 siffror, vavnadsinrattningens EU-kod). Till
detta laggs ett unikt donationsnummer som bygger pa ett i regionen tidigare anvant system med
ar/landsnummer/riktnummer och ett I6pnummer. For att na upp till 21 tecken har nollor lagts till, se
forteckning nedan. DIS for benvavnad som tas tillvara pa Ortho Center eller Spine Center samt for
importerade senor ar inte bundna till ett ar utan har enbart I6pande numrering. For de importerade senorna
har leverantdrens artikelnummer lagts till.

Enhet IVO- Kodnummer i det tidigare systemet fér | DIS-kodnummer

identitet ar 2017 AAAA= &r och xxx=16pnummer
Boras SE001494 20174633xxX SE001494 00 AAAA4633xxx
Skene SE001494 201746320xxx SE001494 0 AAAA46322xxx
Kungélv SE001491 201746303xxx SE001491 0 AAAA46303xxx
Lidképing SE001492 201746510xxx SE001492 0 AAAA46510xxx
Mélindal SE000693 20174631xxx SE000693 00 AAAA4631xxx
Maolndal (import | SE000693 Fran 2018, ej EU-krav innan dess SE0006930P3M430350087
av senor)*
Ortho Center SE000693 Startade 2018 SEQ006930RTHOCENTXxxx
Spine Center SE000693 Startade 2021 SEQ00693SPINECENTXXX
Uddevalla SE001493 201746522xxX SE001493 0 201746522xxX

*SE00693 star for SU/MolIndal, OP3M star for Operation 3 Mdélndal, 430350 ar MTFs artikelnummer for
semitendinosussena. For ndrmare beskrivning av hantering av vdvnader fran MTF, se Rutin ”Allograft
fran MTF - Hantering vid Operation 1 och 3 Mélndal”.

Sekvensen for produktidentifiering (P1S)
Den andra delen av den enhetliga europeiska koden, PIS bestar av produktkod, delpartinummer och
utgangsdatum.

Produktkod:

Produktkoden bestar av bokstaven A (for kodningssystemet ISBT128) och av vavnadstypens produktkod,
totalt 8 tecken. Farskfruset caput femoris vid ensidigt tillvaratagande har produktnummer T0001 enligt
ISBT-128. Da produktnummer endast bestar av fyra tecken laggs nollor till i borjan for att uppna atta
tecken som krévs for produktkoden.
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Vavnad Produkt nr. | Produktkod Egenskaper | MTF artikelnummer
enligt
(ISBT-128)

Caput femoris, ensidigt | T0001 A00T0001 Fryst -

Caput femoris, bilateralt | T0173 A00TO0173 Fryst -

vanster

Caput femoris, bilateralt | T0174 A00TO0174 Fryst -

hoger

Sena, Semitendinosus T0303 A00T0303 Fryst 430355 <26 cm
430350 >26 cm

Sena, TO771 A00TO771 Fryst 430345

Peroneus longus

Sena, T0524 A00T0524 Fryst 430335

Tibialis anterior

Sena, T0307 A00T0307 Fryst 430700

Quadriceps + benblock

Sena, T0522 A00T0522 Fryst 430200 >19,5cm

Akilles + benblock 430207 format benblock
430208 format benblock
+ donator under 45 ar
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Delpartinummer

Delpartinummer anvénds for att sarskilja och identifiera vavnader som delats i flera delar. Delpartinumret
bestar av 3 alfanumeriska tecken. Om vavnaden inte delats upp i flera enheter ar det inte aktuellt med
delpartinummer. D& anvands tre nollor (000).

VAVNADSINRATTNINGEN FOR BEN

Utgangsdatum:
Utgangsdatum for vavnaden ar 6 manader efter tillvaratagande baserat pa att VGR endast anvander

serologi for smittester. Utgangsdatumet skrivs YYYYMMDD

Exempel:

PIS:

For ett caput som tillvaratagits 1:a mars 2017 blir utgangsdatum 1:a september 2017 blir PIS:
A00T000100020170901.

SEC:

For ett ensidigt tillvaratagande av caput femoris i Boras 1:a mars 2017, det forsta for aret (vdvnaden har
inte delats) blir SEC:

SE0014940020174633001 A00T000100020170901.

Mérkningen av forvaringsburkar for benvévnad ska omfatta; tillvaratagandets identitet/kodnummer, typ av
vavnad, datum for tillvaratagande, rekommenderad foérvaring och OK foér godkand vavnad, se Bilaga
4.1.2. Fryssaker etikett ska anvandas. | undantagsfall kan méarkning ske direkt pa burken.

Markning av importerad av vdvnad

Import av vdvnad sker via vid Operation 3 Mdlndal.

Vid import av vavnad fran MTF Biologics i USA, (3:e land) maste SEC koder tas fram for varje vavnad
innan anvandning. Kvalitetssamordnare tar fram SEC kodsetiketter enligt Bilaga 5.4.3 Lathund SEC koder
for importerad vavnad.

For narmare beskrivning av hantering av vdvnader fran MTF, se Rutin ”Allograft fran MTF - Hantering
vid Operation 1 och 3 Mdlndal”.

Hantering av kodnummer och kodlistor

Varje enhet for benvévnad har en parm markt "Kodnummer - donator” (eller liknande) dér listor till
registret Over donatorer skall finnas (Bilaga 5.4.1). Pa listan finns enhetens DIS-kodnummer och plats for
att skriva in donatorers personnummer. Aktuell donators personnummer skrivs in pa rad som motsvarar
nasta lediga kodnummer. Kodnumret fors in pa Tillvarataganderapporten.

Vévnadsinrattningens register 6ver mottagare fors genom att mottagarens personnummer fors in pa en
lista med den donerade benvavnadens DIS-kodnummer (Bilaga 5.4.2) och forvaras i parm mérkt
’Kodnummer-Mottagare” (eller liknande). Da benvéavnad 6verlats fran en enhet till en annan registreras
mottagarens personnummer pa det medfoljande dokumentet (Bilaga 5.1.11) dar DIS-kodnummer for
overlaten benvavnad &r listade.

Infor varje nytt ar tar kvalitetssamordnaren fram kodlistor och kodetiketter och distribuerar till alla enheter
baserat pa antal tillvarataganden foregaende ar. Pa etiketterna for PIS skrivs utgangsdatum in vid
tillvaratagandet. Enhetens benbanksansvariga skoterskor utfor kodnummertilldelningen och registrerar
donatorers och mottagares personnummer pa listorna.
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Utover bilagor 5.4.1, 5.4.2 och 5.1.11 anses féljande dokument tillhora registret och skall forvaras i 30 ar.
Samtycke, hélsodeklaration, resultat av laboratorietester, tillvarataganderapport, transportsedel,
anvandanderapport, aterkallelse av godkand vavnad, inrapporterade allvarliga avvikelser och
biverkningar.

For att sakerstalla att dokumentationen inte forsvinner eller forstors tex. vid en brand, sa fors register aven
digitalt i excelformat utéver pappersformatet. Kvalitetssamordnare distribuerar excelmall till enheterna.

5.5 Sparbarhet

Full sparbarhet mellan donator och mottagare sakerstélls genom att vavnadsinrattningen for register Gver
de kodnummer som tilldelats donatorer och vavnader samt mottagare for varje vavnad. Sparbarhet av
hantering av vavnad sker genom arkivering av tillvarataganderapport, anvandanderapport, transportsedel
och frysarnas temperaturloggar. Uppgifter om donatorn, resultat av laboratorietester, donationen, material
och produkter som anvénts vid tillvaratagandet, godkannande, uttag och kassering av védvnad samt
kodnummer registreras i tillvarataganderapporten. Uppgifter om vavnad under transport registreras pa
transportsedel. Uppgifter om slutlig anvandning vid transplantation och mottagarens identitet registreras i
anvandanderapporten. Uppgifter om benvévnad som anvants till forskning eller utbildning registreras i
sarskild anvandanderapport. All dokumentation sparas i 30 ar.

For importerade vavnader galler att MTF ansvarar for sparbarhet mellan donator och vavnad samt for
vavnaden under transport till Vavnadsinrattningen som i sin tur ansvarar for sparbarhet fran mottagandet
till anvandning eller kassering. Aterrapportering till MTF av anvanda/kasserade véavnader sker med s.k.
”Tracking Form” varje méanad dér etiketter for den tilldelade SEC-koden och MTF-serienummer finns.
Inget personnummer ldmnas ut till MTF utan Véavnadsinrattningen har en kodnyckel dar SEC-kod och
MTF-serienummer &r kopplade till mottagarens personnummer. Enligt avtal med MTF sparas ”Tracking
Form” i minst 30 ar.

For godkanda benvévnader ska kopia av hélsodeklaration, samtycke och tillvarataganderapport lamnas for
scanning till donatorns journal dér ocksa resultat av laboratorietester aterfinns. | donatorns och
mottagarens patientjournaler ska information finnas om véavnadens kodnummer/identitet.

5.6 Aterkallelse av godkand véavnad

Aterkallelse av godkand benvdvnad kommer sannolikt att ske i mycket begransad omfattning d&
benvavnad som lamnats ut oftast anvénds omedelbart eller mycket snart efter utlamnandet. Om och nér
utlamnande enhet far information som ger anledning till ett Gvervagande av aterkallelse ska medicinskt
enhetsansvarig besluta om aterkallelse ska ske och hur aterkallad vavnad ska hanteras. | de fall vavnaden
redan anvants ska medicinskt ansvarig ta stéllning till om allvarlig avvikande héndelse ska rapporteras och
om lakare som ansvarat for anvandningen ska kontaktas och informeras. Aterkallelse dokumenteras
(Bilaga 5.6.1) och arkiveras. Allvarlig avvikande hdndelse rapporteras till kvalitetssamordnare samt IVO.

5.7 Kassering av vavnad

Datum och orsak dokumenteras av benbanksansvarig pa tillvarataganderapport och av senbanksansvarig
pa “Tracking Form”. Kassering sker enligt lokal rutin for humanbiologiskt smittférande avfall.
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6 Utrustning och material

6.1 Kritisk utrustning, underhall och rengéring

Identifierad kritisk utrustning ar:

Bensag och 6vriga sterila kirurgiska instrument och engangsinstrument for pulslavage for tillvaratagande
av benvavnad, frys for forvaring av benvavnad samt brandsékert och lasbart arkivskap for forvaring av
dokumentation.

Utrustningen for tillvaratagande ar delar av redan befintlig utrustning pa operationsavdelningarna och
anvands inte enbart for vavnadsinrattningens verksamhet. Driftrutiner, handhavandebeskrivningar och
rutiner for rengoring finns pa respektive operationsavdelning.

Lagtemperaturfrysar -80°C (+10°C variation accepteras), ska vara oatkomliga for obehoriga, larmade,
kopplade till "avbrottsfri” elkraft och utrustade med temperaturregistrering/loggning. Dessutom skall det
vara majligt att férvara benvavnad som godkants for anvandning, benvavnad i karantan, utgangen
benvéavnad och inkopta vavnader fysiskt atskilda fran varandra. Alla enheter har frysar som uppfyller
kraven.

I sérskilda fall kan férvaring under kortare tid i temperatur éver -70°C accepteras om den medicinska
bedomningen klargjort att det inte foreligger nagon risk for mottagaren. Utredning och beslut skall
dokumenteras.

Forvaring och arkivering av vavnadsinrattningens dokumentation kréaver brandsékra lasbara arkivskap
som &r oatkomliga for obehoriga. Brandsékra lasbara arkivskap har anskaffats till alla enheter.

6.2 Kritiskt material och l6sningar
Identifierad kritiskt material och l6sningar ar:

Kritiskt material Leverantdr/bestélining | Kvalitet Kommentar
NaCl 0,9% steril Lakemedelsforetag Lakemedel Batchnr dokumenteras pa
Bestélls via tillvarataganderapporten
sjukhusapoteket
Benburk Bestalls via CE markt Batchnr dokumenteras pa
250/500 ml sterila marknadsplatsen tillvarataganderapporten
Transportbox, Bestélls via Validerad se Bilaga
Legend marknadsplatsen 5.3.1 Validering av
transportboxar
Etiketter Herma premium Permanenta,
Bestalls via temperaturtaliga
marknadsplatsen -60°C till +60°C.

Inkép av material och utrustning sker centralt i regionen av Regionservice och rekvireras ocksa darifran.
Det kritiska materialet finns inte alltid tillgangligt i basutbudet hos Regionservice men avtal med
leverantorer finns och allt kan anskaffas med forfragningsunderlag. Inkop av frysar, arkivskap,
transportboxar och dvrigt regionalt gemensamt material sker via kvalitetssamordnare, 6vriga inkdp gors av
respektive enhet fran Regionservice eller direkt fran leverantorer.
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7 Lokaler och miljo for tillvaratagande och férvaring

7.1 Lokaler

Tillvaratagande sker pa operationsavdelning och forvaring av benvavnad sker i frys som ar placerad pa
operationsavdelning eller narliggande laboratorieavdelning. Obehdriga ges inte tilltréde till lokalerna dar
benvévnad forvaras da operationsavdelningarna och laboratorierna har lasta lokaler som kontrolleras med
kortlasare.

Tillvaratagandet pa SU-MdlIndals sjukhus sker i hus S, plan 4, rum S04205, S04208 och S04211. Frysen
finns samma hus och plan, rum S04215.

Tillvaratagandet pa Kungalvs sjukhus sker i hus 4, plan 4, rum 4421 och 4423. Frysen finns i hus 10, plan
4, rum 10411.

Tillvaratagandet pa Boras sjukhus sker i MS 1 S:a Huset Plan 2, rum 2343 och 2345. Frysen finns i
samma hus och plan, rum 10.02.315. For narvarande sker framst tillvaratagande i Skene.
Tillvaratagandet pa Uddevalla sjukhus sker i hus C och D, plan 3, rum C3.27, C3.32, D3.09 och D3.10.
Frysen finns i hus D, plan 3, rum D3.02.

Tillvaratagandet pa Sjukhuset i Lidkdping sker i hus 17, plan 2, rum 17,2208 och 17,2211 eventuellt
ocksa i rum 17,2219. Frysen finns i lasbart utrymme i hus 12, Kéllarplan, i korridor utan for Unilabs
lokaler.

Bilagor 7.1.1-7.1.6 ritningar 6ver lokaler for tillvaratagande och férvaring.

7.2 Lokalernas standard

Kravet pa operationssalarnas renhet och luftkvalitet vid tillvaratagandet ar samma som vid artroplastik,
d.v.s. ren kirurgi och som bor folja rekommendationerna fér mikrobiologisk renhet i operationsrum.
Rutiner for stadning och avfallshantering finns lokalt pa respektive arbetsplats. Vastfastigheter ansvarar
for driften av lokalerna. For underhall och kontroller av lokalerna ansvarar Vastfastigheters tekniska
forvaltning. Vastfastigheter distrikt Goteborg ansvarar for lokaler pad Molndals sjukhus, distrikt Vast for
lokaler p& Uddevalla och Kungalvs sjukhus och distrikt Ost ansvarar for lokaler pa sjukhusen i Boras,
Skene och Lidkdping.

7.3 Hygien och krav pa kladsel for personalen

Arbetet vid vavnadsinrattningen stéller inga andra krav pa hygien och kladsel an de faststallda hygien- och
kladregler och faststalld nodvandig skyddskladsel som finns for berérda verksamhetsomraden. Sjukhusen
tillhandahaller nodvandig utbildning och utrustning for att kunna folja hygienreglerna som finns
tillganglig for all personal via sjukhusens intranét.

8 Dokumentation

8.1 Dokumenthantering

Kvalitetssystemets dokument bygger pa mallar fran Vavnadsradet och den nationella expertgruppen for
benvavnad, VOG Ben. Alla dokument hanteras och underhalls pa ett kontrollerat sétt sa att géallande
version finns tillganglig for behorig personal pa Vavnadsinrattningens webb inom VGRs intranit.

Verksamhetsstyrande dokument

Varje dokument har en unik identitet med namn och versionsnummer. Stora &ndringar markeras i
versionsnumret, t ex Version 1.0 blir 2.0. Sma andringar markeras i versionsnumret, t ex version 1.0 blir
1.1. Alla dokument har i sidfoten information om versionsnummer och fran vilket datum det géller.
Samtyckesdokumentet, Bilaga 5.1.2, har samma innehall men olika adresser for varje enhet dit atertaget
samtycke ska skickas. For att skilja pa enheternas samtyckesdokument laggs enhetens namn till i
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bilagenumreringen pa foljande satt, Bilaga 5.1.2 Mdlndal sjukhus, Bilaga 5.1.2 Kungalv etc. Lista 6ver
vilka giltiga dokument som finns forvaras tillsammans med original av giltiga och historiska dokument i
arkiv pa SU-MolIndals sjukhus Omrade 3, VO Ortopedi. Kvalitetssamordnare for vavnadsinrattningen
ansvarar for uppdatering av dokumenten och for listan 6ver giltiga dokument.

Dokumenten forankras i verksamhetsradet, granskas och godkanns av verksamhetschef for
vavnadsinrattningen genom att pappersoriginal signeras. Giltigheten stracker sig till nastkommande
revision som sker vart annat &r om inte annat anges.

8.2 Redovisande dokumentation och arkivering

Dokument med uppgifter om donatorn, tillvaratagandet, vavnader och anvandning sparas enligt SOSFS
2009:31 i 30 ar efter slutlig anvandning eller kassering av benvavnad. Dokument som beskriver
verksamheten sparas i 10 ar och i 6vrigt foljer man VGRs policy om arkivering. Dokumenten forvaras i
brandsékert och last arkivskap pa enheten. Sen- och benbanksansvariga ar ansvariga for slutgiltig
arkivering av dokument som inte behdvs for den dagliga verksamheten. Lokalt avtal med sjukhusens arkiv
bor skrivas sa att man garanterar att dokumenten sparas i 30 ar. Kvalitetssamordnare arkiverar signerad
Kvalitetshandbok, signerade uppdragsbeskrivningar och évriga regiongemensamma dokument.

8.3 Informationssakerhet

Vavnadsinrattningens register och arkiv forvaras i brandsakert och last arkivskap i lokaler dar endast
behorig personal har tilltrade och atkomst. All dokumentation ska ske med arkivbestandig penna. Vid
rattelse av felaktiga uppgifter skall felaktig uppgift strykas éver, signeras och dateras och réatt uppgift foras
in. Donatorns identitet far inte avslojas for mottagaren vars identitet inte far avslojas for donatorn.
Dokument som medfoljer benvavnaden till operationssalen hanteras pa ett sadant satt att donatorns
identitet inte avsltjas for mottagaren. Mottagarens identitet finns endast i vavnadsinréttningens register
och avsldjas inte for donatorn.

8.4 Datasystem

IT-system for vavnadsinrattningar finns annu inte i regionen. Sa snart ett sadant ar infort kommer det att
utgdra vavnadsinrattningens register och forenkla kodning enligt nya forfattningskrav. Detta sker nu
manuellt. Dessutom kommer det att medfora ett minskat behov av att arkivera pappersdokument.

9 Bilagor

Nummer| Namn

14.1 Kontaktuppgifter for vdvnadsinréttningens enheter

2.1.1 Organisationsschema Vavnadsinrattningen for ben i Vstra Gotalandsregionen

2.2.1 Uppdragsbeskrivning VVavnadsinrattningen Verksamhetschef

2.2.2 Uppdragsbeskrivning Overgripande medicinskt ansvarig lakare Utgatt se avsnitt 2.1

2.2.3 Uppdragsbeskrivning Ortopedklinikens Verksamhetschef

2.2.4a | Uppdragsbeskrivning Medicinskt enhetsansvarig

2.2.4b | Uppdragsbeskrivning Overgripande medicinskt enhetsansvarig

2.25 Uppdragsbeskrivning Benbanksansvarig

2.2.6 Uppdragsbeskrivning Senbanksansvarig

2.2.7 Uppdragsbeskrivning Kvalitetssamordnare
2.3.1 Utsedda ansvariga personer

24.1 Overenskommelse Operationsavdelning
2.4.2 Overenskommelse om tillfallig férvaring

25.1 Andringskontroll

3.2.1 Ledningens genomgang

331 Egenkontroll levande donator VGR
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Nummer| Namn
3.3.2 Egenkontroll dokumentation
3.3.3 Egenkontroll humana senor och menisker
411 Arbetsuppgifter Ortopedklinik
4.1.2 Arbetsuppgifter Operationsavdelning
4.1.3 Delegeringsbeslut, Utgatt, se avsnitt 4.1
414 Forteckning 6ver delegerade personer Utgatt, se avsnitt 4.1
4.1.5 Personal som berérs av vavnadsinrattningens verksamhet
421 Kompetenshevis for introduktion av benbanksansvarig, ej obligatorisk se avsnitt 4.2
4.2.2 Kompetensbevis information samtycke intervju, ej obligatorisk se avsnitt 4.2
4.2.3 Kompetensbevis hantering benvévnad, ej obligatorisk se avsnitt 4.2
511 Metodbeskrivning Allogen bentransplantation,

Donation, tillvaratagande, kontroll, forvaring, anvéndning
5.1.2 Samtycke till benvavnadsdonation
513 Hélsodeklaration bendonator
5.1.4 Foljdfragor till halsodeklaration
5.15 Tillvarataganderapport benvavnad
5.1.6 Tillvarataganderapport serologi och PCR Utgatt, ingdr bilaga 5.1.1
5.1.7 Transport godkand benvavnad
5.1.8 Metodbeskrivning anvandning, Utgatt, ingar i Bilaga 5.1.1
5.1.9 Anvandanderapport vid bentransplantation
5.1.10 | Anvandanderapport vid forskning eller utbildning
5.1.11 | Overlatelse av benvévnad till annan enhet inom vévnadsinrattningen
5.1.12 | Transport icke godkéand benvavnad
5.2.1 Arlig uppfdljning ben
522 Arlig uppféljning senor och menisker
5.3.1 Temperaturvalidering av vdvnadstransporter
5.3.2 Validering temperatur vdvandstransport
5.3.3 Validering Transportlada Legend 24 Férpackning med kylklampar
54.1 Mall register dver kodnummer for vdvnader och donatorer
5.4.2 Mall register dver kodnummer for vdvnader och mottagare
5.6.1 Aterkallelse av godkénd benvévnad
7.1.1 Ritning lokaler for tillvaratagande och forvaring: SU-MdolIndals sjukhus
7.1.2 Ritning lokaler for tillvaratagande och forvaring: Kungalvs sjukhus
7.1.3 Ritning lokaler for tillvaratagande och forvaring: Karnsjukhuset Skovde Utgatt se avsnitt 1.1
7.14 Ritning lokaler for tillvaratagande och férvaring: SAS Boras
7.15 Ritning lokaler for tillvaratagande och forvaring: Uddevalla sjukhus
7.1.6 Ritning lokaler for tillvaratagande och forvaring: Sjukhuset i Lidkoping
8.1.1 Mall for paskrift av faststallda dokument, Utgatt, nytt forfarande, se avsnitt 8.1

10 Hanvisningar

10.1 Internainom organisationen

Socialstyrelsens tillstand efter ansokan 2010 (Dnr 8247/2009)

Huvudmannens direktiv till vdvnadsinrattningen (Dnr SU799-363/2011)
Socialstyrelsens godkannande av vasentlig fordndring 2011 (Dnr 6.3.3-19833/2011)
Socialstyrelsens tillstand efter inspektion 2011 (Dnr 6.3.3-5626/2012)

IVOs tillstand efter inspektion 2013 (Dnr 6.1.3- 45642/2013)
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IVOs godkannande av vasentlig forandring 2014 (Dnr 6.1.3-8874/2014)
IVOs tillstand efter inspektion 2015 (Dnr 6.1.3-35792/2015)

IVOs tillstand efter inspektion 2017 (Dnr 6.1.3-9069/2018)

IVOs godkannande av vasentlig forandring 2017 (Dnr 6.1.3-3677/2018).
IVOs tillstand efter inspektion 2020 (Dnr 3.2.1-43667/2019-11)

IVOs tillstand efter inspektion 2022 (Dnr 4.2.2-33912/2022)

IVOs godkannande av vasentlig forandring 2022 (Dnr 4.2.2-22924/2022
IVOs godkannande av vasentlig forandring 2022 (Dnr 4.2.2-22923/2022)
IVOs godkannande av vasentlig forandring 2022 (Dnr 4.2.2-23854/2022)
Webbsida for Vavnadsinrattningen for ben i Vastra Gotaland

10.2 Internainom Vastra Goétalandsregionen

PM och riktlinjer inom VGR, finns inom intranatet.

Basala hygienrutiner och arbetsklader

Rutin for rapportering av avvikelser i MedControl

Rutin for handelseanalys

Rutin for Lex Maria

Regional dokumenthanteringsplan for sjuk- och tandvard
Regional instruktion for riskanalys i VGR

Riktlinjer for informationssakerhet i VGR

10.3 Nationella och internationella

o EU-direktiv 2004/23/EG, EU-direktiv 2006/17/EG, EU-direktiv 2006/86/EG, inklusive uppdateringar

e Lag 2008:286 samt forordning 2008:414 om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av
manskliga vavnader och celler, inklusive &ndringar

e SOSFS 2009:30, Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av organ, vavnader och
celler, inklusive &ndringar

e SOSFS 2009:31, Socialstyrelsens foreskrifter om vavnadsinrattningar i halso- och sjukvarden m.m,
inklusive andringar

e SOSFS 2009:32, Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad om anvandning av vavnader och celler

i halso- och sjukvarden och vid klinisk forskning, inklusive andringar

SOSFS 2011:9 Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete, inklusive andringar

Halso- och sjukvardslag (2017:30), inklusive andringar

SFS 2010:659 Patientsékerhetslagen, inklusive &ndringar

SOSFS 2005:28 Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om anmalningsskyldighet enligt Lex

Maria, inklusive uppdateringar

Lag 1995:831 om transplantation m.m.

Riskanalys och handelseanalys - Handbok for patientsakerhetsarbete. Socialstyrelsen, 2009

Nationell vavnadsdokumentation hamtad fran www.vavnad.se.

Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application, 3 Edition. European

Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM), Council of Europe, 2017

Svenska ledprotesregistret https:/slr.registercentrum.se/

Svenska frakturregistret, https://stratum.registercentrum.se/#!page?id=1094

Svenska korsbandsregistret, https://aclregister.nu/scripts/cgiip.exe/WService=skreg/xb_index

Svenska ryggregistret Swespine, http://swespine.se/
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Revisionshistorik

VAVNADSINRATTNINGEN FOR BEN

Versions- | Datum Ansvarig Andringar mot tidigare version
nummer
0.5 2010-10-07 | Lena Finalt utkast, arbetsversion granskad och godké&nd av évergripande
Hornestam medicinskt ansvarig men inte faststalld
1.0 2011-02-21 | Lena Anpassning efter fordndrad verksamhet och dversyn efter
Hornestam synpunkter
2.0 2015-09-01 | Lena Helt ny version med bilagor som utgatt och tillkommit.
Hornestam
3.0 2018- Lena Helt ny version p.g.a. verksamhetsforandringar och nya
Hornestam forfattningskrav angaende kodning och import fran tredje land
4.0 2021-12-16 | Lena Ny omarbetad version.
Hornestam
Catherine
Concaro
50 2023-06-30 | Catherine 11 Tez<t under Tillstandspliktig verksamhet uppdaterad. 1.3 Lista
Concaro dver vavnadgr och celler uppdaterad. 1._4 U_ppdaterade o
kontaktuppgifter. 2.1 Uppdaterad beskrivning av organisation. 2.5
Reviderat plan vid vasentlig forandring inkl. inférande av rutin for
andringskontroll. 3.2 Text om Ledningens genomgang reviderad.
3.3 Egenkontroll reviderad, infort plan for egenkontroll.3.5
Beskrivning av riskhanteringsprocessen tillagd.3.6 Reviderat text
kring avvikelsehantering. 5.3 Validering bilaga 5.3.2 tillagd. 5.4
Reviderad test kring markning av importerad vavnad. 7.1 Lokaler
reviderad. Nya bilagor 2.5.1, 5.3.2, 5.6.3. Oversyn och revidering
av de flesta dvriga bilagor. 10. Hanvisningslistan uppdateras med
IVO dokument 2020-2022.
N2 2.1 Beskrivning av ansvarsuppdelning och nya bilagor 2.2.4a
>0 2026-03-18 | Amn (medicinskt enhetsansvarig) och 2.2.4b (6vergripande medicinskt
Hammarstedt i
enhetsansvarig).

Hérmed faststalls version 5.0 av: Kvalitetshandbok Vévnadsinrattningen for ben i Véstra Goétaland med
bilagor enligt avsnitt 9 ovan.

Den nya versionen géller fran och med 2023-08-01
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