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Metodbeskrivning

Allogen bentransplantation

for

donation, tillvaratagande, kontroll, férvaring,
transport och anvandning

Dokumentet beskriver rutiner kring donation, tillvaratagande, kontroll, forvaring, utlamnande

transport och anvandning av benvéavnad, (caput femoris), som doneras av patienter som genomgar

primar hoftledsplastik med protes och bygger pa IVO:s forfattningar SOSFS 2009:30, 2009:31,

2009:32 och 2011:9 samt ”Metodbeskrivning for bentransplantation fran levande donator,

framtagen av den nationella expertgruppen for benvévnad ”VOG Ben.

Bilaga 511 Metodbeskrivning Allogen bentransplantation
Donation, tillvaratagande, kontroll, férvaring, transport och anvandning
version 6

Version 6.1

Giltig f.0.m. 2026-03-03

Sidan 1 av 10




a SAHLGRENSKA

UNIVERSITETSSJUKHUSET
VGR VAVNADSINRATTNINGEN FOR BEN | VGR

1.1 Val av donator

Mojliga donatorer &r patienter som skall opereras med primar artroplastik i hoftleden vars
formaga att ta stallning till samtycke inte &r nedsatt pa grund av sjukdom, skada eller annat skal.

Exklusionskriterier

Tidigare opererad eller infekterad i den aktuella héften
Blodtransfusion under de senaste 6 manaderna
Tidigare transplanterad med organ och/eller vavnad (t.ex. hornhinna, biologisk hjértklaff)
Allvarlig eller kronisk sjukdom, t.ex. TBC, cancer, insulinbehandlad diabetes, blodsjukdom
Pagaende eller genomgangen Hepatit, Syfilis, HIV-infektion (AIDS), HTLV I/11 infektion
RA, PMR, SLE, Sarcoidos, Pagets sjukdom, Hyperparathyreoidism, autoimmun sjukdom
Malaria, annan tropisk sjukdom eller haft oklar feber vid besok i tropiskt omrade eller inom 6
man efterat
Exponerad for eller haft TBC
Forekomst av Creutzfeldt-Jakobs sjukdom hos biologisk slékting inom familjen
Injicerat eller pa annat satt tagit anabola steroider, narkotika eller liknande preparat
Blivit behandlad med hormoner fran en manniskas hypofys t.ex. tillvaxthormon
Tatuerad, piercad (inkl. haltagning i 6ronen) eller behandlad med akupunktur inom 6 man.
Snabbt tilltagande demens eller degenerativ neurologisk sjukdom av kéant eller oként ursprung
Vaccinerad med levande, forsvagat virus dar det anses finnas risk for 6verforing

o 4 veckors karens: tuberkulos, massling, passjuka, roda hund, gula febern,

rotavirus, japansk encefalit, peroralt poliovaccin, peroralt vaccin mot tyfoidfeber,
vattkoppor eller herpes zoster

Vaccinerad med avdddat eller inaktiverat bakteriellt eller viralt vaccin, toxoider, eller
vacciner mot rickettsiae, t ex TBE eller influensavaccin. Ok att donera samma dag
Vaccination mot Covid-19. En person som vaccinerats mot covid-19 far godkannas som
donator tidigast dagen efter avslutad vaccination under forutsattning att personen ar
symptomfri. En person som far symptom pa luftvéagsinfektion eller influensaliknande sjuk-
dom - med eller utan feber - i anslutning till vaccinationen far godkannas som donator tidigast
tva veckor efter att symptomen upphart.
Vaccinering pga. exponering for rabies: Ett ars karens
Pagaende konstaterad covid 19 &r en kontraindikation, accepteras ej for donation.
Vid genomgangen konstaterad Covidinfektion géller 14 dagar karens fran dagen efter fullt
tillfrisknande och efter det att symptomen upphort.
Blivit behandlad med ldkemedel som paverkar immunfarsvaret, till exempel kortison eller
annan immunhdmmande medicin. Ingen donation vid systemisk behandling med
kortisontabletter eller annan immunhdmmande medicin eller lokal injektion i hoftleden. OK
att donera efter 4 veckor om lokal kortisoninjektion i annan led an hoften.
Sexuellt riskbeteende (t ex man som haft sex med annan man eller sexuell kontakt med
personer fran riskomraden)
Sexuell kontakt med ny partner inom de senaste 3 manaderna
Vaccinerad mot Hepatit B eller A plus B inom de senaste 2 veckorna.
Vid kraftig forkylning, feber (>38 grader) eller influensa galler 14 dag karens efter fullt
tillfrisknande.
Vid lattare forkylning utan feber, Ok att donera efter tillfrisknande.
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Halsobeddmning
Hélsobeddmningen baseras pa:

e HALSODEKLARATION! som baseras pa kraven i SOSFS 2009:30 och som i
kombination med en strukturerad intervju syftar till att férhindra att smitta eller sjukdomar
hos donatorn fors vidare samt att benkvaliteten &r god. Halsodeklarationen far ej vid
operationsdagen vara aldre an 90 dagar.

e preoperativa blodprover Hb, LPK, SR, CRP (far ej vara aldre an 90 dagar operationsdagen)

o tilltdnkt donators patientjournal

Risken for immunisering om man anvander ben fran en RhD positiv donator till en RhD
negativ mottagare ar liten. Detta har da endast betydelse for kvinnor som kan komma att
bli gravida. Det ar rekommenderat att ge 5001U anti-D IgG (im) per mottaget caput
femoris till RhD negativa kvinnor i fertil alder. Om flera caput anvands skall dosen
beréknas till 5001U anti-D 1gG (im) per caput, ref 3.

Samtycke till donation

Innebdrden av SAMTY CKE? som baseras pa kraven i SOSFS 2009:30 &r att benvavnad som
annars skulle ha kasserats far tas tillvara for transplantation, forskning och utbildning. Information
enligt nedanstaende punkter skall Iamnas saval skriftligt som muntligt till den tilltankta donatorn.

o Syftet med tillvaratagandet
o Laboratorietester och andra undersékningar som skall utféras samt rétt att ta del av
resultaten
e Hantering av donatorns personuppgifter
Donatorn och intervjuaren/informationsansvarig signerar godkand HALSODEKLARATION och
SAMTYCKE. Kopia av undertecknad samtyckesblankett ges till patienten.

Halsobeddmning

e Strukturerad intervju som tillsammans med skriftlig HALSODEKLARATION utesluter
nédmnda exklusionskriterier.

e Kompletterande intervjuvfragor?

e Preoperativa prover tas enligt lokal rutin (tex HB, Lpk, SR, CRP)

o Blodgruppering ar inte ett krav utifran vavnadslagstiftningen.

Risken for immunisering om man anvander ben fran en RhD positiv donator till en
RhD negativ mottagare &r liten. Detta har da endast betydelse for kvinnor som kan
komma att bli gravida. Det & rekommenderat att ge 5001U anti-D IgG (im) per
mottaget caput femoris till RhD negativa kvinnor i fertil alder. Om flera caput
anvénds skall dosen berdknas till 5001U anti-D 1gG (im) per caput, ref 6.

HALSODEKLARATION och SAMTYCKE sparas hos vavnadsinrattningen och skannas
in i donatorns journal.
Godké&nnande av donator

Kriterier:
+  att patienten samtyckt

! Bilaga 513 Halsodeklaration for bendonator

2 Bilaga 5.1.2 Samtycke till bendonation

3 Bilaga 514 Foljdfragor till halsodeklaration version 6
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« att hiilsodeklarationen &r ifylld med kryss i “nej-rutan” p4 alla frigor utom frigan angaende
hepatitvaccination. Om Ja far den inte skett inom de senaste tva veckorna

+  att preoperativa provsvar for Hb, LPK, SR och CRP &r normala

+  att l&karens egen kunskap om patienten inte motséger ett godk&dnnande

Godkénnande av donatorn bor goras av den lakare som ansvarat for den preoperativa utredningen
infor hoftartroplastik eller enhetens medicinskt ansvariga lakare. Uppgiften kan inte delegeras till
nagon annan yrkesgrupp da godkénnandet av donatorn ar samtidigt ar ett beslut om att tillvarata
benviavnad fran donatorn. HALSODEKLARATION och SAMTYCKE for godkanda donatorer
lamnas till operationsavdelning i god tid innan operationen enligt lokal rutin.

Om personen inte godkéanns som donator aterlamnas samtycke och halsodeklaration till
vederbdrande eller kasseras i samrad med personen.

Tillvaratagande

Forberedande atgarder

e Kontroll av att SAMTYCKE ar signerat av donator och vardpersonal

e Kontroll av att ldkare godként donatorn och signerat det pdA HALSODEKLARATION

¢ Kontroll av att Halsodeklaration samt preoperativa prover ej ar aldre an 90 dagar pa
operationsdagen

e Donatorn tilldelas ett kodnummer innan operationen och en etikett med kodnummer fasts
pa TILLVARATAGANDERAPPORT. Uttka

o Aktuell donators personnummer skrivs in i registret 6ver donatorer* pa rad som motsvarar
nasta lediga kodnummer vilket sedan blir benvavnadens identitet.

Lékaren som utfor och ansvarar for hoftartroplastik ansvarar ocksa for tillvaratagandet av
benvéavnad och kan besluta att inte fullfolja tillvaratagandet. Ansvarig lakare maste dokumenteras i
TILLVARATAGANDERAPPORTEN.

Uppgifter som ska registreras i TILLVARATAGANDERAPPORTEN baseras pa kraven i SOSFS
2009:30. i samband med tillvaratagandet.

TILLVARATAGANDERAPPORTEN ldmnas ifylld till vdvnadsinréttningen dar den forvaras i
véntan pa provsvar och godkannande av benvavnaden. Om tillvaratagandet inte fullfoljs ska det
dokumenteras pa TILLVARATAGANDERAPPORTEN som sedan arkiveras hos
vavnadsinrattningen. Den behdver inte skannas in i donatorns journal.

Hantering av tillvaratagen benvavnad
Benvévnad ska forvaras i plomberade dubbla sterila CE-mérkta plastburkar avsedda for
frysforvaring av benvavnad med téttslutande lock.

Detaljerad beskrivning av hantering finns i ARBETSUPPGIFTER FOR
VAVNADSINRATTNINGEN VID ANESTESI OCH OPERATIONS under rubriken Hantering,
forpackning och markning av tillvaratagen benvavnad.

4 Bilaga 5.4.1 Register 6ver kodnummer for vavnader och donatorer
Bilaga 4.1.2 Arbetsuppgifter vid vavnadsinrattningen vid anestesi-operation

a
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Provtagningsrutiner

Blodprov, s.k. Donationsprov

Blodprov for smittester s.k. donationsprov skall tas av anestesipersonal i samband tillvaratagandet
och innan operationen pabdrjas. Da operationerna dar man tillvaratar benvavnad alltid &r planerade
finns ingen risk for att donatorn far blédning som leder till hemodilution innan provtagning.
Donationsprover omfattar féljande serologiska prover som tas i samband med tillvaratagandet:

e Utokad halsokontroll skall goras och signeras pa Tillvarataganderapport som styrker att
Donatorns halsotillstand ej andrats och dverensstammer med Halsodeklarationen.
Anti-HIV 1 och anti-HIV 2
HBsAg
anti-HBc
Anti HCV
Treponema screening (syfilis),

e Anti-HTLV I+II°
Dessa analyser medfor att benvévnaden kan férvaras upp till 180 dagar efter tillvaratagandet.
Oanvénd benvadvnad kasseras. Fornyad provtagning for langre forvaringstid utfors inte.

Multilplex PCR-analys :NAT-screening (kval), Hepatit B virus DNA, Hepatit C virus
RNA, HIV 1+ 2 RNA. Kan forvaras upp till 5 ar. Tas i eget gul gel 7.5 ml rér och skickas till
Molekylar mikrobiologi Sahlgrenska Universitetssjukhus

Bakterieodling

Odling tas omedelbart efter att benvévnaden rensats och spolats innan forpackning.
Odlingen ska omfatta bade aerob och anaerob analys och kan vara antingen pinn- eller
vavnadsodling, vilket bestdms i lokal rutin.

Karantan inféor godkdnnande

| vantan pa svar pa donationsprover och bakterieodling ska forpackningen med tillvaratagen icke
godkand benvavnad forvaras i frysen, pa sarskild plats, avsedd och markt for andamalet s.k.
karantan. Bade benvéavnad och tillhérande dokument maste forvaras sa att de inte kan forvéaxlas
med godkand benvévnad.

Godké&nnande av benvavnad for anvandning

Kriterier:

e Godkénd donator

e Samtycke finns

e Smittester OK

e Utdkad Hilsokontroll Covid 19 i samband med donation- OK, 14 dagars karens fran dagen
efter fullt tillfrisknande och att symptomen upphort efter genomgangen konstaterad
covidinfektion, kraftig forkylning, feber (>38grader) eller influensa. Vid lattare forkylning utan
feber, Ok att donera efter tillfrisknande.

e Odling pa benvéavnad utan véxt

o Tillvaratagande utan anméarkning

Godkannande for anvandning sker enligt enhetens faststallda rutiner av en person med tillracklig
kompetens och erfarenhet for detta och dokumenteras med datum och signatur pa
TILLVARATAGANDERAPPORTEN.

6Ingé’\r som standard i Vastra Gotalandsregionen men enligt SOSFS 2009:30 kravs det endast pa donator fran hogriskomraden
eller de som har/haft kontakt med person darifran (sydvastra Japan, Melanesien, Nya Guinea, Karibiska 6arna, centrala Afrika,
Pugliaregionen i Italien samt vissa indianfolk i Sydamerika). HTLV II har patraffats hos vissa indianfolk i Sydamerika liksom

hos injektionsmissbrukare i USA och Sydeuropa (Smittskyddsldkarféreningen 2009).
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Godkand benvavnad: Forpackningen med godkand benvavnad flyttas till avsedd och mérkt
plats for godkand benvavnad i frysen. Kopior av
HALSODEKLARATION, SAMTYCKE och
TILLVARATAGANDERAPPORTEN lamnas for skanning till
donatorns patientjournal och originalen tillsammans med provsvar
sétts in 1 padrm for "Godkéand benvavnad” hos vdvnadsinrittningen.

Icke godkénd benvévnad:  Kasseras. Orsak och datum dokumenteras i
TILLVARATAGANDERAPPORTEN som sedan arkiveras i
vavnadsinrattningen tillsammans med HALSODEKLARATION och
SAMTYCKE och eventuella provsvar. Dokumenten behdver inte
skannas in i donatorns journal.

Forvaringskrav

| frys som haller -80°C (+10°C variation accepteras) och som har registrering/loggning av
temperatur, dr odtkomlig for obehoriga, larmad och kopplad till “avbrottsfri” el-kraft. Benvévnad
som tillvaratagits inom Vastra Gotalandsregionen far forvaras i maximalt 180 dagar fran datum for
tillvaratagandet (pga. att smittscreening endast utfors i samband med tillvaratagandet och endast
serologisk testning utfors). Forvaringstiden for benvavnader kopta fran andra vavnadsinrattningar
framgar av utgangsdatumet for vavnaden.

Benvéavnad som godkants for anvandning, benvavnad i karantan, utgangen benvavnad och inkdpta
vavnader maste forvaras fysiskt atskilda fran varandra.

Kassation

Sker enligt lokal rutin. Orsak och datum dokumenteras pa TILLVARATAGANDERAPPORTEN.
Véavnad som kan misstankas vara kontaminerad eller att smittrisk foreligger skall férstéras och
hanteras enligt SOSFS 2005:26.

Anvandning

Rekvisition av benvavnad

Enligt SOSFS 2009:32 ska det finnas en rekvisition av benvavnad da den ska anvandas samt en
skriftlig rutin for hur det ska ga till. Léakaren som planerar operationen’ ansvarar for att benvavnad
rekvireras till patienten. I 6vrigt géller att rekvisition mellan enheter inom vavnadsinrattningen
gors av benbanksansvarig skoterska eller motsvarande och kan ske per telefon. Om rekvisitionen
avser benvavnad till en specifik mottagare skall blodgrupp, antal och storlek framga pa 6nskad
benvavnad och den maste bekraftas via e-post eller fax. Rekvisition av stérre mangd benvéavnad for
fortsatt forvaring kan ske per telefon utan att bekraftas med e-post eller fax och det racker att ange
antal.

Distribution®

Vid uttag ur frys gors en kontroll for att garantera att uppgifterna i
TILLVARATAGANDERAPPORTEN stammer 6verens med markningen pa forpackningen
(vdvnadsburken) och att bade forpackning och mérkning &r intakt och oskadad. Aven
utgangsdatum kontrolleras. Uttag ur frys noteras och signeras.

" se Arbetsuppgifter for Ortopedkliniken Bilaga 4.1.1

8 Med distribution menas att benvavnad lamnar vavnadsinrattningen d.v.s. tas ur frysen och omfattar dven att man lamnar
ut benvavnad till operationsavdelning pa det egna sjukhuset.
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Kontrollerna dokumenteras pA ANVANDANDERAPPORTEN? (som baseras pa kraven i SOSFS
2009:32) om benvavnaden tagits ut for att anvandas direkt inom det egna sjukhuset eller pa annan
operationsavdelning inom eller utanfér VGR. Namn pa utlamnande vavnadsinrattning skrivs in pa
ANVANDANDERAPPORTEN.

Vid uttag for 6verlatelse/forsaljning for fortsatt forvaring hos annan enhet inom eller utanfor Vastra
Gotalandsregionen dokumenteras kontrollerna pa TRANSPORTSEDEL GODKAND
BENVAVNAD.®

Medfdljande dokument

Vi utldmnande av vavnad till operationsavdelning eller till vavnadsinrattning utanfor VGR
medfoljer TILLVARATAGANDERAPPORT (avidentifierad donator), och
ANVANDANDERAPPORT, SEC kodsetiketter samt transportlogg.

Till enhet inom Véavnadsinrattningen for ben i VGR for fortsatt forvaring medfoljer
TILLVARATAGANDERAPPORT, SAMTYCKE, HALSODEKLARATION, i original, resultat
av donationsprov och odlingar, dokument for OVERLATELSE AV BENVAVNAD TILL
ANNAN ENHET INOM VAVNADSINRATTNINGEN® samt transportlogg.

Transplantation

Lakare som ansvarar for operationen beslutar om framtagen benvdvnad ska anvandas. Benvéavnad
som tagits till operation men som inte anvants ska kasseras. Donatorns identitet far inte avslojas for
mottagaren och vice versa. Transplantationen dokumenteras pA ANVANDANDERAPPORTEN
och lamnas/skickas till den utlamnande vavnadsinrattningen.

Mottagarens journal ska forses med vavnadens kodnummer. Lokal rutin beskriver om det sker
genom att skanna i en kopia av ANVANDANDERAPPORTEN eller genom att en etikett med
vavnadens kodnummer fasts pa batchlista eller motsvarande journalhandling. Aktuell mottagares
personnummer skrivs in i REGISTRET OVER MOTTAGARE pa rad som motsvarar kodnumret
pa vavnaden.

1.10 Transport av benvavnad

Transportboxar ska vara lampade for biologiskt material, sakerstélla kvalitet och sékerhet hos
vavnaden samt kunna plomberas eller lasas. Inom VGR anvands transportboxar Legend fran
Nordic Medcom, vilka uppfyller dessa krav.

Det finns olika typer av transporter. Tillvagagangssatt och dokumentation beskrivs i detalj i
TRANSPORTSEDEL GODKAND BENVAVNAD och TRANSPORTSEDEL ICKE GODKAND
BENVAVNAD? bigge baserade pé& kraven i SOSFS 2009:30.

Temperaturvalideringar'* ** 16 har utforts pa transportboxen baserat pa forpackning med torris
alternativt -80 tempererade kylklampar. Beroende pa uppskattad transporttid och
transportforhallande ska lampligt alternativ véljas. Se bilaga 5.3.1, Bilaga 5.3.2 och Bilaga 5.3.3.

9 Bilaga 5.1.9 Anvéndanderapport vid allogen bentransplantation

10 Bilaga 5.1.7 Transportsedel godkdnd benvavnad

1 Bilaga 5.1.11 Overlatelse av benvavnad till annan enhet inom vavnadsinrattningen
12 Bilaga 5.4.1 Register &ver kodnummer for vévnader och mottagare

13 Bilaga 5.1.12 Transporsedel icke godkdnd benvavnad

14 Bilaga 5.3.1 Validering av transportboxar

15 Bilaga 5.3.2 Validering av temperatur vavnad transport

16 Bilaga 5.3.3 Validering transportldda Legend 24 Férpackning med kylklampar
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e Beréknad transporttid <3 timmar, transportboxen packas med 8 st. frysklampar (-80°C) alt.
med torris enligt nedan.

e Beréknad transporttid 3—16 timmar, transportboxen packas med minst 2 fp torris.

1.11 Kritiska moment
Godkéannande: Felaktigt godkénda donatorer och benvavnader
Otydlig markning:  T.ex. av kodnummer pa forpackning

Sparbarhet: Bristande information i registret
Bristande aterrapportering till vavnadsinrattningen om mottagarens identitet
Bristande information i donator- och mottagarjournaler

Forvaring: Bristande ¢vervakning av temperatur, frysar slutar fungera

Transport: Bristande kontroll av temperatur, skador

1.12 Lokaler och utrustning

Krav pa lokaler: For tillvaratagande géller operationssal med hygien- och sterilrutiner som
for artroplastik. Se 1.15 Valideringar.
For forvaring, se 1.7 Forvaringskrav

Krav pa frys: Se 1.7 Forvaringskrav
Krav pa transport: Se 1.10 Transport av benvévnad

Krav pa 6vrig materiel Se 1.3 Tillvaratagande, avsnitt Hantering av tillvaratagen benvavnad
och utrustning:

1.13 Reagensftillsatslosningar

Vid hogtrycksspolning med steril koksaltlsning, anges Lot/batchnummer pa varje anvand
forpackning i TILLVARATAGANDERAPPORT.

1.14 Kvalitetskontroll
Kontroll av donator Se 1.1 Val av donator och 1.2 Godkannande av donator
Kontroll av benvavnad  Se 1.3 Tillvaratagande och 1.6 Godkannande av benvévnad

Kvalitetsindikator Andel godkand benvévnad av antal donatorer och antal tillvaratagen
benvévnad
Antal allvarliga avvikande handelser eller biverkningar
Utfall av kontroller av kritiska moment

Redovisning Avrligen inom vavnadsinrattningen pa Bilaga 5.2.1 och 5.2.2 samt
arligen till IVO pa sarskilda formular.

1.15 Validering
Metoden for tillvaratagande &r vedertagen och i bruk sen lang tid tillbaka, se 1.18 nedan.

Validering av temperatur vid transport, se 1.10 ovan.
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Sparbarhet och arkivering

Det register som ska foras ska innehalla de uppgifter som behdvs for att spara vavnader och for att
forhindra att smitta eller sjukdom 6verfors vid anvandning pa manniskor. Uppgifterna ska vara
sparbara fran donatorn via vavnaderna till mottagaren och omvant. Uppgifter enligt SOSFS
2009:31 5 kap 1-58 ska arkiveras i 30 ar och omfattar i Vastra Gotalandsregionen bilagor 5.1.2,
5.1.3,5.15,5.1.6,5.1.9,5.1.11, 5.4.1, 5.4.2. Uppgifter som &r av betydelse for vavnadernas
kvalitet och sakerhet arkiveras i 10 ar, t.ex. frysens temperaturlogg och transportdokument.

Atgarder vid allvarlig biverkning/allvarlig avvikande handelse

Medicinskt ansvarig for vavnadsinrattningens enhet ansvarar for att allvarlig biverkning eller
avvikande handelse dokumenteras, utreds och anméls till VO samt rapporteras till
kvalitetssamordnare och verksamhetschef.

Medicinsk betydelse/Anvandningsomrade

Benvavnad fran manniska anvands inom ortopedin for att reparera defekter i ben som kan
uppkomma i samband med fraktur, skada eller lossning av ledprotes. Sadan lossning intréffar oftast
lang tid efter protesoperationen och kan da medfora omfattande forlust av patientens benvéavnad i
anslutning till protesen. Bentransplantat kan anvéndas for att ersétta forlorad benvavnad i ryggrad,
axlar, hander, knan, hofter samt fotter och stimulerar samtidigt kroppen att aterbilda eget ben.

En protes som lossnat har tidigare varit svar att fixera pa ett tillfredsstallande sétt sa att
langtidsresultaten blir goda. Metoden med benpackning utvecklades pa 1980-talet och har anvénts
sedan dess. | korthet innebar metoden att fruset ben fran givare, caput femoris, mals till mindre
bitar som sedan packas in i den bendefekt som uppstatt pa grund av proteslossningen. Mot detta
transplantat fastes sedan en ny protes.

Resultaten av denna operationsmetod har varit goda och metoden har snabbt vunnit en stor
spridning — saval i Sverige som utomlands.

Autolog bentransplantation

Aven vid autolog bentransplantation kan detta dokument anvandas. D& SKA patientens
personuppgifter samt “Endast for autolog bentransplantation” anges pa
TILLVARATAGANDERAPPORT och férpackning.

Hanvisningar

Socialstyrelsens Forfattningssamling (SOSFS):

= 2005:26 Hantering av smittférande avfall fran hélso- och sjukvarden

2009:30 Donation och tillvaratagande av organ, vavnader och celler

2009:31 Vavnadsinrattningar i halso- och sjukvarden m.m.

2009:32 Anvandning av vavnader och celler i hélso- och sjukvarden och vid klinisk forskning
2011:9 Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete

Vavnadsradet, VOG ben dokument www.vavnad.se.

Kvalitetshandbok for Vavnadsinrattningen for ben i Vastra Gétalandsregionen med bilagor,
version 5.0
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2. Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application, 5th edition. European
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3. Engelska NHSBT Clinical Guidelines; Management of large RhD positive
fetomaternal haemorrhage (FMH), inadvertent transfusion of (RhD positive)
blood or platelets and RhD positive bone grafts in RhD (SPN216/7)
https://nhsbtdbe.blob.core.windows.net/umbraco-assets-corp/25228/spn216.pdf

Revisionshistorik (start efter version 5.11)

Under punkt 1.1 Val av donatorer eklusionsklieterier
Under punkt 1.4 Provtagningsrutiner

och sjukvarden. Inget undantag ges.
PCR-NAT test tillagt med hallbarhet upp till 5 ar

Filnamn och version Datum Férandringlkommentar Ansvarig
Bilaga 511 Metodbeskrivning allogen 240531 -Filnamn &ndrad Anita Henriksson
bentransplantation -Revisionshistorik tillagt
Donation, tillvaratagande, kontroll, férvaring, -Tillagt exponering for TBC i exklusionskriterier
transport och anvandning version 6 -Tillagt under 1.1 Val av donator -stycke i
"Hélsobeddémning” text om risk fér immunisering
avseende RhD positiv/RhD negativ.
Bilaga 511 uppdaterad version 6.1 260310 Tagit bort undantag for akupunktur utford inom Halso-o Ann Hammarstedt
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