Synpunkter pd och férslag till dndringar i Vdvnadsradets

”Handlingsplan for donationsframjande arbete inom vardgivarorganisationen
ar 2011-2013”

Vi valkomnar Vavnadsradets initiativ till att utarbeta en handlingsplan for
vardgivarens donationsframjande arbete och indelningen i tre malomraden med
bakgrund, behov, mal och atgarder samt tidsplan. Vi finner att delar av handlings-
planens forslag ar valgrundade medan andra forslag grundas pa l6sa pastaenden eller
slapp analys. Sammantaget medfor detta att handlingsplanen maste omarbetas i
grund for att fa en mer stringent utformning.

Vi foreslar en rad andringar av saval principiell natur som andringar av specifika
pastaenden och forslag.

Det bor tydliggoras att Vavnadsradets viktigaste funktion ar att vara radgivande till
SKL och till vardgivare i fragor om donation och transplantation. For att kunna ge
vardefulla rad maste vavnadsradet samverka med expertis hos vardgivarna,
foretradesvis genom de professionella specialistforeningarna pa omradet, vilket ar en
forutsattning for en saker férankring och acceptans i varden av foreslagna och
rekommenderade atgarder.

Vavnadsradet bor stédja och samverka med specialistféreningarna i arbetet med
riktlinjer och standarder for donationsomradet. Genom att skapa former for utbyte
av information 6ver amnesomradesgranserna kan synergieffekter nas, vilket har skett
genom de seminarier och andra samverkansaktiviteter som Vavnadsprojektet har
genomfort.

Vavnadsradet bor ta initiativ till identifiering och analys av faktorer i varden som
utgor hinder for rationellt donationsarbete och foresla atgarder, men inte leda eller
utfora det praktiska forandringsarbetet. Om t.ex. behov av specifika
utbildningsinsatser pavisas, bor Vavnadsradet foresla vad som bor inga i ett
utbildningsprogram samt identifiera lampliga utforare, men inte i egen regi bedriva
kursverksamhet.

Av Vavnadsradets nya fullstandiga namn bor framga ett det ar ett rad inom SKL, t.ex.
”SKL:s rad for organ, vavnader, celler och blod”, for att undvika med det av
regeringen tillsatta radet vid Socialstyrelsen: "Nationella radet for organ- och
vavnadsdonation” (kortnamn "Donationsradet”).

Av Férordning (2009:1243) med instruktion fér Socialstyrelsen framgar att i SoS
uppgifter ingar att bygga upp och sprida kunskap, regelgivning och tillsyn. Nationella
radets for organ- och vavnadsdonation ("Donationsradet”) uppgifter framgar av 13 §
och av 20 § framgar att det ar regeringen som utser radet. Vavnadsradet och
donationsradet kan darfor inte sjdlva géra upp om fordelningen av arbetsuppgifter
inom Donationsradets omrade! (jfr. Handlingsplanens avsnitt delmal A3 punkt 3).

Under delmal Al foreslas att Vavnadsradet ska utarbeta forslag till nationella
strategier for foérdelning av vdavnader, blod och kénsceller. Sddana strategier hanteras
bast av anvandare i samverkan med vavnadsinrattningar och blodcentraler och ska
darfor inte inga i en handlingsplan for donationsframjande atgéarder.



| handlingsplanen betonas nationellt samverkan. Med hansyn till vardens
organisation i landsting och sjukvardsregioner bér Vavnadsradet stodja ocksa
vidareutveckling av den regionala samverkan som har etablerats

Handlingsplanens delmal A4 handlar om att 6ka internationell samverkan och inleds
med att “0kad samverkan mellan EU:s medlemsstater ar ett av huvudsyftena med EU-
direktiven roérande blod, vavnader, celler och organ”. Detta ar en missuppfattning,
huvudsyftet med dessa direktiv ar EU-medborgarnas sakerhet, att (minst) samma
sakerhetskrav ska tillampas inom alla medlemsstaterna — vilket kommissionen noga
papekade for nationella experter i det forberedande arbetet med direktiven.
Direktiven respekterar det betydande internationella samarbete finns och anger vilka
sakerhetskrav som darvid ska gélla. Ingenstans i direktiv och férarbeten anges ”6kad
samverkan” som ett syfte.

Skrivningen i delmal A4 antyder att Donationsgruppen ar skrammande okunnig om
allt viktigt internationellt samarbete som pagar sedan ett halvt sekel, framfor allt via
professionernas internationella foreningar och Europaradets expertgrupper for
transplantation och transfusion. Bast att tills vidare stryka avsnittet om internationellt
samarbete tills vavnadsradet har satt sig in i fragan pa ett nojaktigt satt!

Europaradets Guide to the safety and quality assurance for the transplantation of
organs, tissues and cells, 4t ed., Council of Europe, 2011, rekommenderas till lasning.
Arbetsgruppen for donation kan ha nytta av att ta del av diskussion och synpunkter i
bl.a. Regeringens proposition 2003/04:179 “Transplantationer raddar liv”.

| kapitel 5 bor tydliggoras att angivna budgetsiffror utgér en preliminar kostnadsram.
For att uppna trovardighet krdavs noggrannare redovisning.

Vi bifogar forslag till en reviderad handlingsplan. Dar har ordningen av de tre
malomradena dndrats; atgarderna avseende information till allmanheten har satts
sist — [dAmpligen atgardar man vardgivarens organisation och arbetssatt samt battre
regelverk forst sa att varden kan svara upp mot ett 6kat tryck fran allmanheten.

Den reviderade handlingsplanen innehaller ett stort antal andringar som pa grund av
den extremt korta remisstiden (och extremt vackert varvader) tills vidare saknar
skriftliga detaljmotiveringar.

Vi forstar att Vavnadsradet 6nskar att snabbt komma igang med arbete enligt
handlingsplanen. Vi anser att den bifogade av oss reviderade handlingsplanen ar
[amplig som underlag for detta arbete.

Uppsala den 17 maj 2011

Anna Bjorkland Olof Akerblom
Vavnadssamordnare Seniorkonsult
Halso- och sjukvardsavdelningen, Landstinget i Uppsala lan

Bifogas: Reviderad handlingsplan
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Nationell vavhadsdokumentation

Handlingsplan for donationsframjande

arbete inom vardgivarorganisationen
ar 2011-2013

Detta &r ett FORSLAG fran SKL och Vavnadsradet som skickas till er for forankring
och synpunkter. | bilaga 1 finns en lista 6ver mottagare av forslaget.

Det reviderade dokumentet handlaggs sedan inom SKL och stdms av med landstings-,
region- och halso- och sjukvardsdirektorer for senare beslut.

Skicka era synpunkter till info@vavnad.se senast 2011-05-16.

Sammanfattning

Detta dokument innehaller en handlingsplan for donationsframjande arbete inom
vardgivarorganisationen 2011-2013. Handlingsplanen omfattar insatser for donation av
organ, vavnader, kénsceller och somatiska celler samt blod, och géller sdvél levande som
avlidna donatorer.

| handlingsplanen har tre malomraden formulerats:
A. Forbattra och starka vardgivarens organisation och arbetssatt inom donationsomradet
B. Verka for ett samordnat, entydigt och donationsframjande regelverk
C. Verka for att allménheten ska ta stélining och manifestera sin vilja till donation

Dessutom beskrivs specifika mal som galler donation av blod, donation fran levande
donatorer, av kdnsceller samt donation for forskning.

Handlingsplan med féreslagna &ndringar/AB,OA 2011-05-17
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Inledning

Syfte

Detta dokument innehaller forslag till atgarder som syftar till att etablera en nationell
handlingsplan till stod for vardgivarnas donationsframjande arbete.

Med donationsframjande arbete avses

1. effektivisering och optimering av vardgivarnas arbete inom donationsomradet
faststallande av kvalitativa och kvantitativa mal samt uppréattande av program for
atgarder och uppfoljning,

2. granskning av gallande forfattningar och tillampade riktlinjer med forslag till &ndringar
med hénsyn till nya forskningsrén och aktuell utveckling,

3. information till allménheten som syftar till 6kad kunskap om donation och att fler tydligt
manifesterar sin vilja till donation.

Bakgrund

| det regelverk som galler i Sverige for vavnader och celler sedan 2008 stalls krav pa att
vardgivaren ska framja donation av organ, vavnader och celler fér anvandning pa manniska.
Vardgivaren ska ocksa framja blodgivning vilket beskrivs i Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2009:28) om blodverksamhet. Aven donation for forskning behover framjas.

Vévnadsradet bedomer att samordning kan forbattras mellan vardgivarna och de olika
aktorer som arbetar med donationsframjande atgarder, bl.a. Socialstyrelsen/Donationsradet,
donationsansvariga lakare och sjukskaéterskor, transplantationskoordinatorer,
transplantationsenheterna vid universitetssjukhus, blodcentralerna och Livet som gava'.
Aven samarbetet mellan lander beddms kunna utvecklas mer.

Efterfragan pa organ, vissa vavnader samt konsceller (?) ar f.n. storre an tillgangen. Vid en
analys av olika orsaker till detta och vid en jamforelse med andra lander, dr det uppenbart att
det finns en betydande forbattringspotential i Sverige.

Regeringen har avsatt sdrskilda medel for genomférandet av vavnadslagen och tillhérande
foreskrifter fran Socialstyrelsen. De insatser som foreslas i denna handlingsplan avser att
underlétta genomférandet av de nya bestammelserna i hela landet och avses finansieras med
dessa sarskilda medel.

Uppdrag och resultat

Sveriges Kommuner och Landsting har genom det Nationella VVavnadsradet® tagit initiativ
till detta uppdrag som syftar till att tydliggora roller och ansvar inom det donationsframjande
arbetet pa en nationell niva, samt identifiera viktiga aktiviteter under de kommande aren som
gagnas av samordning genom Sveriges Kommuner och Landsting. Uppdraget omfattar

! En nationell samverkansgrupp med malséattningen att 6ka kunskapen och férstaelsen for transplantation
och donation. | Livet som Gava ingar patientorganisationer och medicinsk profession.

2 \Vavnadsradet inrattades oktober 2010 fér samverkan och samordning inom vavnads- och cellomradet.
Vavnadsradet eftertrader Nationella vavnadsprojektet som startades av Sveriges Kommuner och Landsting
pa uppdrag av landstingsdirektorerna. Syftet med projektet var att samordna inforandet och astadkomma en
enhetlig tillampning av Vavnadslagen (SFS 2008:286). Se mer om r&det och projektet p4 www.vavnad.se.
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insatser for donation av organ, vavnader, konsceller och somatiska celler samt blod, och
galler saval levande som avlidna donatorer. Uppdraget har givits till en arbetsgrupp
bestaende av representanter for flera olika aktorer inom donationsomradet, se bilaga 2.

Resultatet av uppdraget &r denna handlingsplan, dér olika insatser och samarbeten for att
gora vardgivarnas arbete med donationsfragor effektivare foreslas. Det donationsframjande
arbetet ska rikta sig mot bade beslutsfattare, vardpersonal och landstingens invanare.

Vardgivarens ansvar for donationsframjande arbete

| Socialstyrelsens foreskrifter for donation av organ, vavnader och celler samt for forsorjning
av blod och blodkomponenter lyfts vardgivarens ansvar for donationsframjande arbete
sérskilt fram.

Organ, vavnader och celler

Enligt Socialstyrelsen foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av
organ, vavnader och celler ska vardgivaren ansvara for att

[2 kap 28]
1. ledningen av halso- och sjukvarden och tandvarden ar organiserad pa ett sadant satt
att den verkar for att mgjliga donatorer identifieras och i évrigt frdmjar donation och
forsorjningen av biologiskt material for medicinska andamal,

2. forsorjningen av biologiskt material grundas pa frivillig och obetald donation, och

3. sjukvardsinrattningar och andra enheter dar biologiskt material tillvaratas fran
avlidna donatorer har tillgang till donationsansvarig ldkare samt donationsansvarig
sjukskoterska, 1 13 § 2 lagen (1995:831) om transplantation m.m. bendmnd
kontaktansvarig sjukskoterska.

[2 kap 78]

Vardgivaren ska ansvara for att sjukvardsinrattningar som har ansvaret for donation eller
tillvaratagande av biologiskt material har tillgang till personal med den kompetens och
erfarenhet som behdvs.

Blod och blodkomponenter

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet, ska vardgivaren
ansvara for att

[3kap 2 §]

1. ledningen av halso- och sjukvarden ar organiserad pa ett sadant sétt att den framjar
blodgivning och forsérjningen av blod och blodkomponenter for
transfusionsandamal, och

2. forsorjningen av blod och blodkomponenter grundas pa frivillig och obetald
blodgivning.
Ledningssystem
| Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) finns i 2 kap. 1 § bestdmmelser om att
vardgivaren ska ansvara for att ledningssystemet sakerstaller att foreskriftens krav pa kvalitet
och sakerhet uppfylls i frdga om donation, tillvaratagande och évrig hantering av biologiskt

material samt att ledningssystemet omfattar en informationssékerhetspolicy om
informationshantering och journalféring i halso- och sjukvarden.

Handlingsplan med féreslagna &ndringar/AB,OA 2011-05-17
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| samma foreskrifter, 2 kap. 8 §, anges att det &r den verksamhetschef, som har ansvaret for
donation, som ska faststalla rutiner och entydigt férdela ansvaret fér donation,
tillvaratagande av biologiskt material, informationshantering av uppgifter om donator,
donation och tillvaratagande samt utredning och anmalan av allvarliga avvikande handelser
och allvarliga biverkningar.

Motsvarande bestdammelser for blodgivning finns i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:28) om blodverksamhet, 3 kap. 1 och 8 88§.

Medan kvalitets- och sdkerhetskrav anges i lagar och foreskrifter har verksamhetschefen det
fulla ansvaret for hur kraven uppfylls genom utformning av instruktioner och rutiner. Déarvid
kan verksamhetschefen se till att anvanda riktlinjer utfardade av internationella och
nationella organisationer, bl.a. specialistféreningar och Vavnadsradet samt anpassa dessa till
det lokala behovet.
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Behov av organ, vavnader, celler och blod

Organ

Den 1 oktober 2010 véntade totalt 750 personer pa ett eller flera organ. Organbristen
paverkar indikationerna for transplantation. Vid en forbattrad tillgang pa organ skulle
indikationerna kunna vidgas och fler patienter hjélpas. Antalet personer som har donerat
organ har haft en 6kande tendens under forsta delen av 2000-talet fram till 2008. De senaste
tva aren har dock antalet donatorer minskat fran 152 till 118 donatorer ar 2010.

Cirka 600-700 organtransplantationer genomfors arligen i Sverige. Organ transplanteras fran
saval avlidna donatorer (hjarta, lunga, lever, njure, tarm och bukspottskortel) som levande
donatorer (i Sverige frdmst njure och del av lever).

Nar det géller donation efter doden visar flera opinionsundersokningar att atta av tio
svenskar ar positiva till att donera organ och vavnader efter sin dod, men ar 2009 var det
bara tre av tio medicinskt mojliga donatorer inom intensivvarden, som var kant positiva till
donation®. Potentialen for avlidna organdonatorer uppgar till minst 225 majliga donatorer
per ar, enligt en nationell kartlaggning som utforts av Donationsradet 2008".

| de fall organ eller delar av organ fran levande donatorer kan anvandas innebar detta stora
fordelar. Tidigare var det endast mojligt att donera till nara familjemedlemmar, men i dag ar
det ocksa mojligt for en vidare krets av vanner att donera.

Vavnader

Varje ar behover cirka 1 500 patienter i Sverige en vavnadstransplantation, allt fran nyfodda
barn med komplexa medfodda hjartfel till vuxna i alla aldrar med svar synnedséttning eller
partiell blindhet, svara horselskador och livshotande hjartsjukdom samt omfattande
brannskador och rekonstruktiv ortopedi.

De vanligaste typerna av vavnad som anvénds for transplantation ar benvavnad, hornhinnor,
hud och hjartklaffar. Aven horselben och fosterhinna tillvaratas. Benvévnad tillvaratas fran
levande donatorer (hoftbenskulor som tillvaratas nér hoftprotes inopereras), liksom hud for
autotransplantation (dvs. transplantation till donatorn sjélv, t.ex. vid brannskador), medan
ovriga vavnader tillvaratas fran avlidna. Det finns en brist pa hornhinnor och pa
barnhjértklaffar, och tillvaratagandet av hud ar inte heller tillrackligt utvecklat. Daremot
rader ingen brist pa horselben, eller fosterhinna. Av benmaterial ar det god tillgang till
hoftbenskulor som material vid utfyllnad av bendefekter, medan t.ex. langa rorben,
senvavnad m.m. importeras nar behov uppstar.

Behovet av vavnader forvantas 6ka genom nya anvandningsomraden och nya vavnadsslag
eftersom nya tekniker kan ge méjlighet till tillvaratagande och terapier som tidigare inte var
mojliga.

% Arssammanstallning mojliga donatorer i Sverige 2009, Donationsradet/Socialstyrelsen 2010

* Méller C, Welin A, Lundberg D, Nolin T, Henriksson B A, Rydvall A, Karud K, Brorsson I/
Nilsson L. Méjliga donatorer i Sverige- En nationell kartlaggning av dodsfall inom
intensivvarden. Donationsradet 2008.
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Celler
Somatiska celler

Den vanligaste typen av celler som anvands ar hematopoetiska stamceller for transplantation.
Okande behov finns dven for andra typer av somatiska celler, t.ex. Langerhanska 6-celler
som kan producera insulin.

| Sverige gors varje ar cirka 600 autologa (egna) och cirka 400 allogena (fran annan)
stamcellstransplantationer, varav fler an halften kommer fran obeslaktade donatorer.

| internationella navelstrangsblodbanker finns for narvarande 440 000 stamcellsprover
samlade for publik anvéndning, medan de internationella registren dver potentiella
benmérgsdonatorer omfattar 14,5 miljoner individer. 1 Sverige sker ca 800 insamlingar av
navelstrangsblod arligen, medan det svenska Tobiasregistret har ca 40 000 potentiella
donatorer registrerade och typade. Registren med uppgifter om mdjliga donatorer behdver
dock kontinuerligt ersatta anmalda donatorer som faller bort och den etniska spridningen
bland donatorer behover oka for att alla invanares behov ska kunna tackas.

Konsceller

Konsceller som begrepp omfattar spermier och &gg, vavnad fran testikel och dggstock samt
embryon. Arligen tillvaratas cirka 15 000 spermaprover och nagra hundra prov fran testiklar
och bitestiklar tillvaratas. Mellan 80 000 och 100 000 &ggceller tillvaratas arligen vid cirka
10 000 tillvaratagandetillfallen. Ett knappt hundratal tillvarataganden av aggstocksvavnad
gors ocksa.

Arligen aterfors cirka 14 000 befruktade aggceller vid cirka 10 000 behandlingstillfallen hos
cirka 5 000-6 000 par. Dessutom genomférs uppskattningsvis cirka 5 000 inseminationer av
spermier till livmoder per ar varav cirka 5 % sker med spermier donerade i Sverige av annan
man &n mannen i paret. Dessutom urférs éver 300 inseminationer med donatorspermier
utanfor Sveriges granser till svenska kvinnor, som enligt gallande bestammelser inte kan fa
insemination av donatorspermier i Sverige.

Det behovs okad tillgang till donerade kdénsceller och det behdvs en 6kning av den etniska
spridningen bland donatorerna. Vidare behovs ett battre omhandertagande av kénsceller fér
senare bruk om sjukdom, behandling eller andra forhallanden riskerar att férhindra framtida
bildning av kdnsceller.

Blod

Nastan 250 000 personer gav blod minst en gang under 2009. Totalt tappades drygt 500 000
enheter blod om vardera 4,5 dl. Under 2009 nyrekryterades nara 50 000 personer som
blodgivare. Blodgivningar och nyrekrytering visar en svag 6kning.

Sverige ar sjalvforsorjande pa blodkomponenter, men behov och tillgang varierar dver tid
och plats och akuta bristsituationer uppstar flera ganger arligen. Sverige framstéller och
anvander betydligt mer blod per invanare &n de flesta véstlander.

For att klara blodférsérjning och framja blodgivning, har etablerats samarbete regionalt och
nationellt. Detta samarbete beddms kunna utvecklas mer.
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Mal och atgarder

Detta kapitel beskriver mal och atgarder for vardgivarnas donationsframjande arbete. Tre
malomraden har identifierats som galler all typ av donation. Varje malomrade innehaller
delmal.

Malomradena é&r att:
A. Forbattra och starka vardgivarens organisation och arbetssétt inom donationsomradet
B. Verka for samordnat och entydigt regelverk som &r donationsframjande
C. Verka for att allménheten ska ta stallning och manifestera sin vilja till donation

Dessutom beskrivs specifika mal som galler donation av blod, donation fran levande
donatorer, donation av kdnsceller samt donation for forskning.

Malomrade A: Forbattra och starka vardgivarens organisation och arbetssatt
inom donationsomradet

Delmal Al: Utoka nationell och regional samverkan och samordning mellan vardgivare
och mellan vardgivare och andra aktorer

Det saknas gemensamma riktlinjer och rutiner for ett samlat nationellt donationsarbete i
Sverige. Samverkan och utbyte dver landstingsgranserna beddms kunna utvecklas mer.
Atgarder for att stirka den nationella och regionala samordningen samt gemensamma
riktlinjer och optimering av rutiner inom respektive donationsomrade, bedéms kunna bidra
till battre utnyttjande av tillgéngliga resurser och insamlat biologiskt material for
transplantation.

Forslag till atgarder:

1. For att 6ka nationell samverkan (6ver @mnesgranserna ?) utvidgar Sveriges
Kommuner och Landsting radet for vavnader och celler med &mnesomradena organ
och blod. Radets fullstandiga nya namn ar SKL:s rad for organ, vavnader, celler och
blod, men behaller namnet Vavnadsradet som forkortning. Till Vavnadsradet hor en
permanent arbetsgrupp med ansvar for donationsfragor.

2. Vavnadsradet ska vara ett stod for SKL och vardgivarna vid tolkning av
forfattningar och stodja en enhetlig tillampning av bestdammelserna inom varden.

3. Vavnadsradet ska utarbeta forslag till nationella och regionala kvantitativa mal for
tillvaratagande av vavnader, blod och kdnsceller

4. Vavnadsradet ska tillsammans med berdrda specialistféreningar utvardera befintliga
matetal for donationsomradena och vid behov foresla nya matetal att anvandas vid
regionernas och vardgivarnas uppfoljning och kvalitetsrapportering.

5. Vavnadsradet ska stodja berorda specialistforeningar vid utarbetande av riktlinjer for
kvalitetsledningssystem for donation, bl.a. med mallar for ”donationshandbdcker”
med praktiska anvisningar och rekommendationer. For nagra av omradena finns
redan system med fortlépande uppdaterade kvalitetsdokument att utga ifran och mer
overgripande standarder och rekommendationer finns i Europaradets Guide to the
safety and quality assurance for the transplantation of organs, tissues and cells, 4™
ed., Council of Europe, 2011.
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6. Vavnadsradet ska vid behov bjuda in deltagare fran hela landet (chefer och annan
personal) som deltar i donationsverksamhet av olika slag till seminarier for
genomgang och diskussion om gemensamma problem och férvantad utveckling samt
stddja regional a seminarier om donation.

7. Véavnadsradet ska ta initiativ till ett forum for fortsatt och utokat samarbete med
Socialstyrelsen, Rattsmedicinalverket och polisen m.fl. Se aven delmal B3.

8. Den nybildade arbetsgruppen for de regionalt donationsansvariga lakarna och
sjukskaterskorna ska tydliggoras och fa ett utokat ansvar for nationell samverkan nar
det galler donation av organ och vavnader. Gruppen knyts till Vavnadsradet.

3.1.2 Delmal A2: Stark vardgivarens organisation for att identifiera och omhanderta majliga
donatorer

Vardgivaren ska organisera hélso- och sjukvarden sa att donationsarbetet kan bedrivas
optimalt och enligt regelverken. Det &r viktigt att vardgivaren har kunskap om
donationsomradet och sitt ansvar inom detta. Exempelvis ska varje sjukhus enligt SOSFS
2009:30 ha tillgang till en donationsansvarig lakare (DAL) och en donationsansvarig
sjukskaterska (DAS) med ansvar for att framja tillgangen till organ och vavnader fran
avlidna personer samt for att ge stdd och medverka till kvalitetssakring av
donationsverksamheten.

For att starka chefers och medarbetares attityd till donationsarbete, bor vardgivaren klargora
att donation ska vara en naturlig och viktig del av vardarbetet.

Vardgivaren ska ha kvalitetsledningssystem for donation fran saval levande som avliden
donator, dar bl.a. forutsattningar for att utféra donationsarbetet dokumenteras genom
befattningsbeskrivningar och avsatt arbetstid.

Forslag till atgarder:

1. Vavnadsradet ska tydliggora vardgivarnas ansvar inom donationsomradet och
tillsammans med berdrda specialistféreningar och donationsansvariga lakare och
sjukskdterskor utarbeta forslag till lokala direktiv och instruktioner for alla led i
donationsprocessen.

2. Véavnadsradet ska i samverkan med berérda specialistfreningar inventera och
utreda mojligheter och hinder i vardgivarnas organisation och arbetssatt avseende
organisation och rutiner for identifiering av mojliga donatorer bland avlidna och
tillvaratagandet av vavnader fran dessa.

3. Vavnadsradet ska tillsammans med berérda specialistfreningar utarbeta
atgardsforslag syftande till att fler mojliga organ- och vavnadsdonatorer kan
identifieras bland avlidna.

4. Vavnadsradet ska folja upp sjukhusens donationsarbete och vardgivarnas behov,
foretradesvis i samverkan med vardgivarna, och darvid stodja vidareutveckling av
befintliga uppféljningssystem inom donationsomradet.

5. Vardgivaren ska ansvara for att Socialstyrelsens krav pa ledningssystem (enligt
SOSFS 2005:12 och 2009:30) uppfylls i varden . Som stod kan vavnadsradets
donationshandbdcker vid behov anpassas till den egna verksamheten. Vardgivaren
ska &ven utarbeta en plan fér egenkontroll (internrevision) for donationsverksamhet
inom respektive omrade (organ, vavnader, celler, blod).

6. Vavnadsradet ska ta fram mallar lampliga for vardgivarens arliga verksamhetsplan
och verksamhetsrapport for donationsomradet.
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3.1.3 Delmél A3: Oka halso- och sjukvardspersonalens kunskap om donation och tydliggor
deras ansvar

Arbetsgruppen for donation bedomer att halso- och sjukvardspersonalens insikt och kunskap
om betydelsen av donation maste starkas. Sarskilt géller detta kunskap om och instéllning till
identifiering av mdjliga donatorer och betydelsen av tillvaratagande av organ och vavnader
fran avlidna donatorer. Lag prioritering av dessa fragor medfor att vardgivaren forlorar
mdjliga donatorer och darmed mdjlighet att ge adekvat behandling med transplantation.

Det ar vardgivarens ansvar att hélso- och sjukvardspersonalen har kunskap om donation och
att personalens ansvar vid donation &r tydliggjort. Personal som arbetar med
donationsprocesserna, exempelvis personal pa intensivvardsavdelningar, patologavdelningar,
blodcentraler och kliniker som hanterar kdnsceller, ska ha kompetens for uppgiften.
Dessutom har all halso- och sjukvardspersonal ett uppdrag att framja donation, utifran sin
yrkesroll.

Donationsradet administrerar idag vidareutbildning av halso- och sjukvardspersonal, men
endast nar det galler donation av organ och vavnader fran avlidna. For narvarande arrangerar
man fyra kurser i samarbete med donationsansvariga lékare och sjukskéterskor samt
transplantationskoordinatorer.

Dagens vardutbildningar tacker inte donationsomradet pa ett tillfredstallande sétt i sina
kursplaner.

Forslag till atgarder:

1. Vévnadsradet ska ta fram ett webbaserat utbildningsprogram med en
grundutbildning om donation fran avlidna.

2. Vavnadsradet ska tillhandahalla det webbaserade uthildningsprogrammet utan
kostnad till alla vardgivare for implementering i introduktionsutbildningen av
nyanstalld personal och for utbildning dven av befintlig hélso- och
sjukvardspersonal.

3. Vévnadsradet foreslas att i samrad med Donationsradet studera behovet av nationella
och regionala vidareutbildningsprogram pa donationsomradet samt utarbeta forlag
till framtida utbildningsprogram och huvudmaén for dessa.

4. Vavnadsradet ska stodja utveckling och genomférande av nationella
vidareutbildningar om information till méjliga donatorer och anhdriga, rekrytering,
bemdotande, samtycke och etiska fragor inom samtliga donationsomraden, dvs. éven
for blod, kdénsceller och donation fran levande organdonatorer.

5. SKL och Vavnadsradet, garna i samverkan med Donationsradet och Socialstyrelsen,
ska uppvakta universitet och hogskolor med vardutbildning med syftet att donation
ska inga som ett obligatoriskt moment i samtliga vardutbildningars kursplaner.

> Donationsradet har av regeringen inrattats vid Socialstyrelsen med uppgifter som framgar av
Forordning (2009:1243) med instruktion for Socialstyrelsen
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Malomrade B: Verka for ett samordnat, entydigt och donationsframjande
regelverk

Delmal B1: Tydliggora regelverket vid intensivvardsbehandling

Enligt Halso- och sjukvardslagen ska man endast ge behandling som gagnar patienten.
Forarbetet till nuvarande transplantationslag (SFS 1995:831) gjordes i bérjan av 1990-talet.
Den medicinska och tekniska utvecklingen har sedan dess givit sakrare metoder for att
bedoma om en svart skadad kommer att dverleva eller inte. Detta har lett till en forandrad
policy sa att intensivvardsbehandlingar ofta avbryts i ett tidigare skede da man vet att
behandlingen inte kommer att hjalpa patienten.

Detta har skapat en osékerhet hos vardpersonal hur man ska agera. Kan vardpersonalen
fortsatta behandlingen tills patienten avlider och en organdonation blir méjlig, om detta varit
patientens vilja? Eller skall behandlingen avbrytas direkt, oavsett patientens viljeyttring och
med konsekvensen att organdonation inte kan genomforas? Idag &r det inte tillatet att
kontrollera om patientens viljeyttring finns registrerad i donationsregistret innan patienten
avlidit, vilket medfor att personalen med sékerhet aldrig kan veta patientens viljeyttring.

Socialstyrelsen har publicerat tva brev for att fortydliga hur vardpersonal ska agera i dessa
situationer. Dessa fortydliganden har dock inte pa ett helt tillfredsstallande satt gett klar
vagledning till all vardpersonal.

Forslag till atgarder:

1. SKL foreslas tillskriva regeringen och efterfraga en 6versyn av nuvarande regelverk
for att fa en modern lagstiftning som ar i harmoni med den medicinska och tekniska
utvecklingen. En 6nskad inriktning &r att det mera tydligt uttalas i regelverket att
vard och behandling ska kunna fortsatta i syfte att utreda mojligheten till donation.
Vévnadsradet ska utforma forslag till skrivelse med valgrundade motiveringar.

2. SKL och Vévnadsradet ska bevaka Socialstyrelsens kommande 6versyn av
regelverket for donationsregistret. Sarskilt viktigt ar att utreda mojligheten att
eftersdka patientens vilja i donationsregistret innan doden ar faststalld.

Delmal B2: Klarlagga att organdonation ar majlig fran personer som avlidit till foljd
av hjartstillestand

Organ kan tillvaratas fran tva huvudkategorier av avlidna personer: (1) fran personer som
avlidit till foljd av hjartstillestand och (2) fran patienter med svar skallskada som behandlas
med respirator pa intensivvardsavdelning och avlidit; vilka i bada fallen diagnostiserats ha
total hjarninfarkt.

Fram till 1988 skedde endast tillvaratagande av organ fran personer som avlidit till foljd av
hjartstillestand. 1988 inférdes genom en ny lag ett hjarnrelaterat dodskriterium. Darefter har
organ endast tagits tillvara fran respiratorbehandlade patienter pa intensivvardsavdelningar
som avlidit i total hjarninfarkt. I manga lander har under senare ar tillvaratagande av organ
fran personer som avlidit i total hjarninfarkt till foljd av hjartstillestand inforts som en del av
donationsprogrammen.

Sverige har i en internationell jamforelse relativt fa donatorer och antalet patienter som
vantar pa en transplantation har okat pa senare ar. Darfor bor regelverket om faststallande av
dod fortydligas s att tillvaratagande av organ fran personer som avlidit i total hjarninfarkt
till foljd av hjartstillestand aterigen implementeras i varden.

Forslag till atgarder:
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1. SKL och Vavnadsradet ska uppmana Socialstyrelsen att fortydliga att donation fran
personer som avlidit till foljd av hjartstillestand ar tillaten enligt svensk lag och
svenska foreskrifter.

2. Vavnadsradet ska i samverkan med berdrda specialistforeningar utarbeta nationella
riktlinjer for tillvaratagande av organ och vavnader fran personer som avlidit till
foljd av hjartstillestand.

3. Riktlinjerna ska vara ett stod vid vardgivarens utformning av lokala direktiv och
instruktioner.

Delmal B3: Verka for ett vidgat uppdrag for andra myndigheter att framja donation

Det finns flera aktorer utdver landstingen som har viktiga roller nar det géller donation.
Dessa ar de rattsmedicinska avdelningarna, Socialstyrelsen och Donationsradet och polisen.
Myndigheternas ansvar inom donationsomradet bor tydliggdéras och harmoniseras genom
reviderade uppdragsbeskrivningar. Samverkan med varden behdvs for att
donationsprocessen ska fungera optimalt.

Forslag till atgarder:

1. SKL ska tillskriva regeringen och foresla att de ska komplettera uppdraget for de
statliga aktérerna inom donationsomradet, framfor allt Socialstyrelsen och
Donationsradet samt Rattsmedicinalverket. Socialstyrelsen och Donationsradet
foreslas fa ett utokat uppdrag for information till allméanheten inkluderande celler,
blod och levande givare férutom organ och vavnader. RMV foreslas fa ett utokat
uppdrag nér det géaller att identifiera potentiella vdvnadsdonatorer och att framja
tillvaratagande av organ och vavnader med respekt for det rattsmedicinska
huvuduppdraget. Vavnadsradet ska utforma forslag till skrivelse med vélgrundade
motiveringar.

Delmal B4: Verka for evidensbaserade bestammelser om donation i forfattningar

I direktiv, lagar och foreskrifter kan understundom finnas bestdmmelser som utan att starka
kvalitet och sakerhet har en donationshindrande eller onddigt forsvarande effekt. Detta kan
ha olika orsaker, t.ex. att EU-direktiv har drabbats av fel nar de har dversatts till svenska, att
lagstiftare och foreskriftsforfattare gjort misstag och att remissinstanser inte varit tillrackligt
forberedda och observanta, samt att efter en tid har utvecklingen gjort en och annan
bestdmmelse helt obsolet.

Ett par exempel &r den s.k. 24-timmarsregeln for blodprovstagning fran avlidna samt
sexmanadersregeln for omtestning av levande donatorer av vavnad som kan férvaras en
langre tid, bestdimmelser som finns i kommissionsdirektiv for vdvnader och celler.

Berorda verksamheter och remissinstanser maste avsitta tillracklig tid och kraft pa att folja
och paverka lagstiftares och myndigheters arbete med nya forfattningar och revision av
befintliga forfattningar. Vavnadsradet kan har ha en viktig funktion som samordnare av
kunskap och erfarenhet inom olika donationsomraden.

Forslag till atgarder:

1. Véavnadsradet ska folja planering och revidering av forfattningar och engagera
relevanta specialistféreningar i granskningen av dessa aktiviteter samt befintliga
forfattningar.
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2. Vavnadsomradet ska utarbeta forslag med tydliga motiveringar till andringar av
foreslagna och befintliga bestammelser som har en omotiverad
donationsbegrénsande effekt. Forslagen ska riktas till lagstiftare eller myndighet och
nér det géller forslag till &ndringar i kommissionsdirektiv till Socialstyrelsen for
vidare handlaggning.

Malomrade C: Verka for att allmanheten ska ta stallning och manifestera sin
vilja till donation hos vardgivaren.

Delmal C1: Ho6j allménhetens kunskapsniva rérande donation

Allménheten behdver kontinuerlig information om donation av organ, vévnader, celler och
blod. Informationen ska beskriva nyttan med donation och hur donation gar till, bade fran
levande och avlidna donatorer. Detta &r en forutséttning for att man ska kunna fatta ett
valgrundat personligt beslut i donationsfragan.

Nar det géller donation av organ och véavnader fran avlidna har Socialstyrelsen en
opinionsbildande roll och ansvar for att informera allmanhet och media. De st6ds i arbetet av
Donationsradet som ingdr i Socialstyrelsen.

Socialstyrelsen och Donationsradet har utarbetat informationsmaterial om donation av organ
och véavnader, som dock inte fullt tacker informationsbehovet angaende véavnader.
Socialstyrelsen har inte riktade mojligheter att na vardtagare med information. Vardgivaren
bor darfor samverka med Socialstyrelsen for att sprida information om donation till sina
invanare, genom att anvanda vardgivarens befintliga informationskanaler, exempelvis
sjukhusens webbplatser, Vardguiden eller motsvarande, och tidskrifter.

Vardgivaren har dessutom eget ansvar att ge landstingets invanare tillampad information om
blodgivning och hur det praktiskt gar till samt var och hur man kan anméla sig som
blodgivare.

Forslag till atgarder:

1. Vévnadsradet ska ta fram en nationell kommunikationsplan, som bland annat
beskriver samordnade informationsinsatser med Socialstyrelsen och vardgivarna for
de olika typerna av biologiskt material (organ, vavnad, celler och blod). Planen ska
beskriva roller och ansvar, hur samverkan ska ske, och hur informationsinsatser
planeras. Planen ska &ven omfatta levandedonatorer av organ och celler, se specifika
mal nedan om levandedonatorer och konsceller.

2. Vavnadsradet ska stodja nationella och regionala informationsinsatser om donation
som har utformats i samklang med den nationella kommunikationsplanen.

3. Kommunikationsplanen ska dven vara ett stod for vardgivarna vid utformning av
lokal information till invanarna om donationsverksamheten i det egna landstinget.

Delmal C2: Forenkla och utoka mojligheterna for en svensk invanare att ta stéllning
till och manifestera sin vilja till donation

En individ kan i dag manifestera sin vilja att donera pa tre satt, genom att:
1. beratta for sina narstaende,

2. fyllai ett donationskort, eller
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3. dokumentera sin vilja genom registrering i Socialstyrelsens webbaserade
donationsregister.

Undersokningar visar att de flesta svenskar &r positivt instéllda till donation men manga har
inte gjort sin installning till donation ka&nd. Det &r bara cirka hélften av alla vuxna svenskar
som kanner till narstaendes instéllning till donation. Socialstyrelsens donationsregister
omfattar idag ca 1,5 miljoner anmalda personer. En malsattning ar darfor att fa en hogre
andel av den vuxna befolkningen att ta aktiv stéllning till donation och att manifestera sin
vilja att donera.

Forslag till atgarder:

1. Vavnadsradet ska utarbeta strategier sa att fragan om donation av organ, vavnader,
stamceller, kdnsceller och blod med respekt for den enskildes integritet, aktivt och
rutinmassigt aktualiseras i vardtagarens och anhdrigas méten med hélso- och
sjukvarden och i andra sammanhang.

2. Ovanstaende strategier ska vara ett stod for vardgivarna att engagera invanarna till
att manifestera sin vilja till narstdende och till donationsregistret. All personal bor
kunna hanvisa vidare till lokal kontaktperson angaende fragor om donation.

Donation av blod (blodgivning)

Sverige framstéller och anvander blodkomponenter i hogre grad an de flesta véastliga lander.
En internationell jamforelse antyder att Sverige pa lang sikt kan minska blodférbrukningen
med upp till 20 % utan att patienterna far samre vard. Under 6verskadlig tid maste dock
framstallningen med viss marginal motsvara den nuvarande forbrukningen.

Behovet av blodkomponenter ar relativt sett betydligt hogre vid regionsjukhus, som bedriver
mer blodkravande specialistsjukvard. Landsting utan regionsjukhus klarar i regel sin
blodférsdrjning och kan ofta leverera blod till regionsjukhus dit de sander patienter for
specialistvard. Regionsjukhusen ar i regel beroende av leveranser av blod fran andra
landsting. Ett forsorjningsproblem &r att samverkan mellan lanssjukhus och regionsjukhus
inte alltid fungerar val, ett annat &r att planeringen av givarrekrytering och blodtappning har
brister, bade kortsiktigt och langsiktigt.

Specifika mal for bloddonation:
1. Oka rekryteringen av blodgivare generellt
2. Optimera (pa sikt troligen minska) den regelbundna blodgivningen i hela landet
3. Forbattra planeringen av nyrekrytering och blodtappning, lokalt och regionalt
4. Utveckla strategier for att undvika att blodbristsituationer uppstar.

Forslag till atgarder:

1. Vavnadsradet och Svenska BlodAlliansen (SweBA) ska ta fram en
kommunikationsplan i samklang med delmal C1. I denna plan bor
samordningsfordelar nyttjas genom kommunikation om all typ av donation,
exempelvis gemensamma informationsaktiviteter om blodgivning och organdonation
riktade mot skolor, fackliga organisationer och ideella féreningar. Den nationella
webbplatsen fér blodgivning, www.geblod.nu, ska fortsatta att utvecklas.

2. Vardgivarna ska fortsatt stodja SweBA:s IT-projekt Samverkande blodsystem och
implementering av systemet i alla landsting. Detta innebdr att blodgivare kan ge blod
vid tillfalligt besok i annan del av landet, sa kallad gastblodgivning, och att
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etablerade blodgivares uppgifter kan dverforas elektroniskt till den nya blodcentralen
i ett annat lan.

3. Véavnadsradet och SweBA ska skapa en projektorganisation for att faststélla och
arligen revidera kvantitativa mal for den regionala blodforsérjningen, motsvarande
regional sjalvforsorjning.

4. Vavnadsradet och SweBA ska ta fram rekommendationer for utformning av
regionala avtal om langsiktiga blodleveranser fran mindre blodcentraler till fr.a.
regionsjukhus, dit de mindre sjukhusen sander patienter fér blodkravande
specialistvard. Sadana avtal ar nddvandiga for att mindre blodcentraler ska kunna
budgetera resurser for blodproduktion utdver det egna behovet.

5. SKL ska arligen faststalla prislistor for blodkomponenter, dels en prislista for
blodkomponenter som framstélls och levereras enligt avtal, dels en lista med hdgre
priser som levereras utanfor avtal, vanligen akut. Vavnadsradet och SweBA ska ta
fram underlag och forslag till prisséattning.

6 Vavnadsradet och SweBA ska utarbeta rekommendationer for noggrann uppféljning,
lokalt och regionalt, av balansen blodtappning-blodanvéndning och definiera
kvantitativa mal i en "prestationsbudget” for fortlopande uppfoljning sa att negativa
avvikelser fran forvantat utfall kan rattas till innan en bristsituation blir akut.

7. Vavnadsradet ska stodja Svensk Forening for Transfusionsmedicin (SFTM) i arbetet
med att infoga ett kapitel i Handbok for Blodcentraler om planering, dimensionering
och fortlopande uppfoéljning av blodgivarrekrytering och blodtappning i férhallande
till forvantad forbrukning samt korrigerande atgérder for att undvika bristsituationer.

8  Vavnadsradet och SweBA ska tillsammans med SFTM utforma ett webbaserat
utbildningsprogram for personal motsvarande innehallet enligt punkt 7.

Donation fran levande donatorer

Levande personer kan donera njure, lever, stamceller, kdnsceller och benvavnad. Eftersom
det inte rader brist pa sddan benvavnad som kan tas fran levande donatorer (t.ex.
hoftbenskulor) sa utelamnas denna typ av donation i denna handlingsplan.

Levandedonation sker framst till narstaende, men enstaka fall av anonym altruistisk
njurdonation (jamforbar med t.ex. blodgivning) har ocksa férekommit. Kunskapen om
levande donatordonation av i synnerhet organ ar relativt liten hos saval allmanhet som halso-
och sjukvardspersonal. Nationella riktlinjer for anonym altruistisk levandedonatordonation
och donation fran donatorer bosatta utanfor Sverige har utarbetats, men annu inte inarbetats i
regelverket for omradet.

Levande donatorer av njure och lever

Njurtransplantation fran levande donatorer innebér stora fordelar for mottagarna, ingreppet
kan utforas planerat och utan langa vantetider i dialys. Analys av stora material visar att
njurtransplantation fran levande donatorer medfor béttre langtidséverlevnad for mottagaren
an donation fran avliden. Den levande donatorn genomgar en omfattande utredning som idag
ofta upplevs som utdragen och processen for erséttning av donatorns kostnader ses som
komplicerad.

Under senare ar har levandedonatordonation av lever ocksa introducerats. Vanligen ror det
sig om donation till narstaende.

Forslag till atgarder:
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1. SKL och Vavnadsradet foreslas tillskriva regeringen och Socialstyrelsen med
begaran om att klargora regelverket for donation fran levandedonatorer, sarskilt om
utredningsprocessen och kostnadsersattning till levande donatorer som respekterar
Europaradets definition av frivillig och obetald donation.

2. Vavnadsradet ska, i samarbete med patient- och specialistféreningarna, ta fram
nationella riktlinjer for kostnadsersattning till levande donatorer, t.ex. for férlorad
arbetsintakt.

3. Vavnadsradet ska i samarbete med specialistféreningarna ta fram forslag till
vardgivarens handlingsplan for utredningsgang infor donation fran levande
donatorer; en utredning bor maximalt ta tre manader.

3.4.2 Hematopoetiska stamceller

Navelstrangshanken och Tobiasregistret har de senaste aren fram till 2012 beviljats
ekonomiskt stod fran landstingen enligt sarskilt beslut, for att bygga upp respektive bibehalla
sin donationsverksamhet. De har ett fortsatt behov av driftstod fran 2013 och framat, vilket
dock inte behandlas i denna handlingsplan.

35 Donation av kdnsceller

Flickor och pojkar respektive kvinnor och man for vilka sjukdom, behandling eller andra
forhallanden riskerar forhindra framtida bildning av kénsceller, kan géra egendonation av
kdnsceller och /eller dggstocks- respektive testikelvavnad, for att bevara fertiliteten.
Rutinerna for detta skiljer sig dver landet. Metoderna vad géller tillvaratagande, beredning
och férvaring av aggstocks- respektive testikelvavnad, ar under utveckling, och metoder for
beredning av konsceller kan forbattras.

Rutinerna for donation av spermier till homosexuella par skiljer sig 6ver landet.
Ensamstaende kvinnor har inte tillgang till donerade spermier i Sverige.

Det behovs en 6kad tillgang till donerade kdénsceller och det behdvs en dkning av den etniska
spridningen bland donatorerna.

Forslag till atgarder:

1. Vévnadsradet genom en arbetsgrupp inom koénscellsomradesgruppen, tillsammans med
foretradare for specialistféreningar inom barn- och vuxencancervard, ska genomféra
féljande for unga och vuxna:

a Utarbeta en nationell strategi for fertilitetsbevarande atgarder for flickor och pojkar
respektive kvinnor och mén, for vilka sjukdom, behandling eller andra forhallanden
riskerar forhindra framtida bildning av konsceller. Sadana atgarder ska erbjudas
likvardigt inom landet.

b Utveckla och framja metoderna for egendonation och beredning och férvaring av
aggstocks- respektive testikelvavnad, dggceller och spermier. Sadana tjanster ska
erbjudas likvardigt inom landet.

¢ Utarbeta flersprakigt informationsmaterial.

d Verka for 6kad kunskap om dessa omraden och ékad kompetens hos vardgivare,
vardpersonal och allménhet infor beslut och atgarder.

2. Véavnadsradet genom en arbetsgrupp inom konscellsomradesgruppen ska genomfora
féljande for donation till annan och for forskning
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a Utarbeta en nationell strategi for att utveckla och framja donation fran frivilliga
donatorer for att tillgodose likvardig tillganglighet for behandling med donerade
konsceller inom landet.

b  Oka insamlingen av konsceller donerade fran minoritetsgrupper av olika ursprung.

¢ Verka for 6kad kunskap om dessa omraden och ¢kad kompetens hos vardgivare,
vardpersonal och allméanhet infor beslut och atgarder.

3.6 Donation for forskning

Postmortal vavnad som &r valkarakteriserad och kopplad till specifika bakgrundsuppgifter, ar
mycket vardefull for medicinsk forskning, men i dag rader brist pa sadan vavnad.
Forskningsomraden som har stor potential att utvecklas genom anvandning av postmortal
vavnad &r bland annat beroendeforskning, forskning om degenerativa hjarnsjukdomar,
hjartsjukdomar och cancer. Darfor ar det angeléget att vardpersonal och personal vid de
rattsmedicinska avdelningarna aven fragar om samtycke till forskning (som ofta ingar i
samlingsbegreppet "annat medicinskt andamal™) nar man talar med nérstaende.

Forslag till atgarder:

1. SKL och Vavnadsradet i samverkan med medicinsk hogskola foreslas tillskriva den
centrala etikprévningsndmnden for att klarldgga vilka syften, vilka material och
vilka metoder som generellt ar férenliga med svensk lagstiftning och etiskt
acceptabla for forskning pa humant material.

2. Vavnadsradet ska inkludera donation for forskning i informationsmaterial och
utbildningar om donation som ska utvecklas.
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4  Tidsplan

| nedan avsnitt sammanstélls de foreslagna atgarderna for malomrade A — C i kapitel 3 i en
grov tidsplan.

Ar 2011

a.

SKL utvidgar SKL:s rad for vavnader och celler (Vavnadsradet) med
amnesomradena organ och blod (delmal Al).

Véavnadsradet ska i samverkan med berérda specialistforeningar och vardgivare
utreda majligheter och hinder i vardgivarnas organisation och arbetssatt, samt
utarbeta evidenshaserade atgardsforslag syftande till att fler mojliga organdonatorer
kan. Slutfors 2012. (delmal Al).

Vévnadsradet ska tillsammans med berdrda specialistforeningar utarbeta relevanta
matetal for de olika donationsomradena att anvandas som en del av regionernas och
vardgivarnas uppfoljning och kvalitetsrapportering(delmal Al).

Véavnadsradet ska inventera och sprida information om problem och behov inom
donationsomradet och tydliggora vardgivarnas ansvar (delmal A2).

Vévnadsradet ska ta fram av ett webbaserat utbildningsprogram med en
grundutbildning om donation. Programmet ska tillhandahalls gratis till alla landsting
och vardutbildningar. Slutfors 2012. (delmal A3).

SKL och Vavnadsradet, garna i samverkan med Socialstyrelsen och Donationsradet,
ska uppvakta universitet och hogskolor med vardutbildning med syftet att donation
ska inga som ett obligatoriskt moment i samtliga vardutbildningars kursplaner
(delmal A3).

SKL foreslas tillskriva regeringen och efterfraga en 6versyn av nuvarande regelverk
for att fa en modern lagstiftning som ar i harmoni med den medicinska och tekniska
utvecklingen. En énskad inriktning &r att behandlingen far fortsatta till patienten
avlider, om en sadan viljeyttring finns, och donation kan darmed bli mojlig (delmal
B1). Vavnadsradet tar fram underlag och motiveringar for en skrivelse.

SKL och Vévnadsradet ska uppmana Socialstyrelsen se éver reglerna for
donationsregistret angaende mojligheten att efterséka patientens vilja i
donationsregistret innan doden ar faststalld (delmal B1).

SKL och Vévnadsradet ska uppmana Socialstyrelsen att fortydliga att donation fran
personer som avlidit till foljd av hjartstillestand, ar tillaten enligt svensk lag och
svenska foreskrifter (delmal B2).

SKL och Vavnadsradet ska tillskriva regeringen och foresla att de ska komplettera
uppdraget for de statliga aktérerna inom donationsomradet, framfor allt
Socialstyrelsen och Donationsradet samt Rattsmedicinalverket. Socialstyrelsen och
Donationsradet foreslas fa ett utokat uppdrag for information till allmanheten
inkluderande celler, blod och levande givare férutom organ och vévnader. RMV
foreslas fa ett utdkat uppdrag nar det galler att identifiera potentiella
vavnadsdonatorer och att framja tillvaratagande av vavnader med respekt for det
rattsmedicinska huvuduppdraget (delmal B3).
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k. Vavnadsradet ska ta fram en nationell kommunikationsplan, som bland annat
beskriver samordnade informationsinsatser med Socialstyrelsen och vardgivarna for
de olika typerna av biologiskt material (organ, vavnad, cell och blod). Planen ska
beskriva roller och ansvar, vagar for samverkan och vilka informationsinsatser som
planeras (delmal C1).

Ar 2012

a. Vavnadsradet ska utarbeta forslag till nationella och regionala kvantitativa mal for
tillvaratagande av vavnader, blod och kdnsceller (delmal Al).

b. Vavnadsradet ska stodja berorda specialistforeningar vid utarbetande av riktlinjer
for kvalitetsledningssystem inom donationsomradet, bl.a. med strukturerade mallar
for utformning av ”donationshandbdcker” med bl.a. praktiska anvisningar och
rekommendationer. De system med fortldpande uppdaterade kvalitetsdokument som
finns i nagra omraden ska anvandas som utgangspunkt tillsammans med
internationella standarder pa omradet. (delmal Al).

¢ Vavnadsradets mallar for donationshandbdcker, inklusive mallar for egenkontroll
(internrevision), ska erbjudas vardgivaren till stod for utformning av styrande
dokument for det egna kvalitetssékringsarbetet (delmal A2).

d  Vévnadsradet ska ta fram mallar lampliga for vardgivarens arliga verksamhetsplan
och verksamhetsrapport for donationsomradet (delmal A2).

e Vardgivaren ska erbjudas stod for implementering av det webbaserade
utbildningsprogrammet i introduktionsutbildningen av nyanstalld personal och i
vidareutbildningen av befintlig halso- och sjukvardspersonal (delmal A3).

f  Vavnadsradet ska stodja utveckling och genomférande av nationella
vidareutbildningar om information till mojliga donatorer och anhériga, rekrytering,
bemotande, samtycke och etiska fragor inom samtliga donationsomraden, dvs. dven
for blod, kénsceller och donation fran levande organdonatorer. (delmal A3).

g Vévnadsradet ska tillsammans med berdrda specialistféreningar utarbeta forslag till
nationella riktlinjer for tillvaratagande av organ och vavnader fran personer som
avlidit till foljd av hjartstillestand (delmal B2).

h  Vardgivarna ska erbjudas stod att ge invanarna lokal information om
donationsverksamheten baserat pa ovan namnda kommunikationsplan (delmal C1).

i Vavnadsradet ska utarbeta strategier sa att vardtagare och anhériga med respekt for
den enskildes integritet, aktivt och rutinmassigt, aktualiserar fragan om donation av
organ, vavnader, stamceller, kdnsceller och blod i méten med hélso- och
sjukvarden och i andra sammanhang (delmal C2)

j  Vardgivaren ska erbjudas stod for att implementera ovanstaende strategier sa att
invanarna engageras till att manifestera sin vilja till narstaende och till
donationsregistret. (delmal C2).

Lopande fran ar 2011

a. Vavnadsradet ska bitrada SKL och vardgivarna vid tolkning av forfattningar och
utformning av riktlinjer och lokala direktiv (delmal Al).
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b. Vavnadsradet ska granska bestammelser i forfattningar pa donationsomradet och
initiera andringar nér sa behovs samt folja framtagning av nya foreskrifter och
revisioner av befintliga foreskrifter och i samverkan med berdrda
specialistforeningar utarbeta forslag till SKL:s remissvar.(delmal B4)

c. Vavnadsradet ska ta initiativ till ett fortsatt och utokat samarbete med
Socialstyrelsen, Rattsmedicinalverket och polisen m.fl. (delmal Al). I denna atgard
ingar att formalisera samverkan med Rattsmedicinalverket inkluderande formerna
for erséttning for de extra kostnader som ar kopplat till de rattsmedicinska
avdelningarnas donationsarbete.

d. Vavnadsradet ska folja upp sjukhusens donationsarbete och vardgivarnas behov,
foretradesvis i samverkan med vardgivarna och darvid stodja vidareutveckling av
befintliga uppfdljningsrutiner. (delmal A2).

e. Den nybildade arbetsgruppen for de regionalt donationsansvariga lakarna och
sjukskaterskorna ska tydliggoras och fa ett utokat ansvar for nationell samverkan nar
det galler donation av organ och vavnader. Gruppen knyts till Vavnadsradet
(delmal Al).
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5 Budget och finansiering

| nedanstaende tabell redovisas budgeten for aren 2011 — 2013. De foreslagna atgarderna
som beskrivs i avsnitt 3 ar grupperade i tre omraden: samverkan, kommunikation och
utbildning.

Atgérderna beddms rymmas inom i tabellen angivna kostnadsramar. Vavnadsradet avser att
senare inkomma med mer preciserade kostnadsuppgifter for varje atgard och insats.

Budget (tkr)
Atgarder 2011 2012 2013
Samverkan 3155 4125 4125
Utbildning 920 2000 2 000
Kommunikation 940 2 450 950
Summa 5015 8575 7075

Atgarderna som foreslas dr avsedda att stirka och sétta fokus pa donationsarbetet hos
vardgivarna. De foreslas finansieras via den nationella delen av de statliga medel som avsatts
for genomforande av det nya regelverket for vavnader och celler.

Insatser avseende information till allmanheten och atgarder som avser blodomradet kommer
att finansieras med de statliga medlen endast under férutsattning av regeringens
(finansdepartementets) godkannande av att medlen far anvandas for annat an vad de
ursprungligen har avsatts for.

Landstingen ska fortfarande finansiera den redan befintliga donationsverksamheten.
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Nasta steg

Faststallande

Handlingsplanen skickas i maj 2011 for kommentarer och forankring till ett antal intressenter
och organisationer, se bilaga 1. Det reviderade dokumentet handl&ggs sedan inom SKL och
stams av med landstings-, region- och halso- och sjukvardsdirektorer for senare beslut.

Genomfdrande och rapportering
Vévnadsradet foreslas ansvara for att driva och félja upp genomforandet av handlingsplanen.
Vavnadsradet rapporterar regelbundet status till Avdelningen for vard och omsorg pa SKL

Utvardering och beslut om fortsattning

Donationsarbetet och handlingsplanen foreslas utvérderas under 2013. Baserat pa resultatet
av utvarderingen fattar SKL och landstingen beslut om en fortsatt handlingsplan inom
donationsomradet.
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Bilaga 1: Mottagare av detta forslag till handlingsplan
I bokstavsordning:

Donationsradet

Landstingens vévnadssamordnare

Livet som gava

Nationella informationsgruppen for blod
Regionala DAL och DAS
Regionblodcentralernas samverkansgrupp (RBS)
Socialstyrelsen

SweBA (Swedish Blood Alliance)
Tobiasregistret
Transplantationsenheterna vid sjukhusen
Svenska Lékaresallskapet

Svensk Sjukskoterskeforening
Vetenskapsradet

V&vnadsradet
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Bilaga 2: Arbetsgrupp

Version Diarienr
1.0 rev. 11/2496

Arbetet har genomfdrts under perioden juni 2010 — maj 2011 av en arbetsgrupp dar
representanter fran olika organisationer har deltagit. Deltagarna namnges nedan i

organisatorisk bokstavsordning:

Organisation
Befattning/roll

Namn

Livet som gava.

Hé&kan Hedman

Region Skane, Laboratoriemedicin.
Kommunikatdr. Arbetar med Webbsidan geblod.nu.

Thomas Attnas

Region Skane, Vavnadsbanken Skanes universitetssjukhus.

Barnhjartkirurg, ordférande for vavnadsomradesgrupp
hjértklaffar.

Torsten Malm

Rattsmedicinalverket. Jesper Greby
Donationssamordnare.
Rattsmedicinalverket. Henrik Druid

Forskningschef, rattslakare.

Socialstyrelsen.
Samordnare for donationsverksamheten.

Charlotte Moller

Stockholms lans landsting,
Karolinska universitetssjukhuset.
Ordforande for vavnadsomradesgrupp konsceller

Ulrik Kvist

Stockholms lans landsting,

Karolinska universitetssjukhuset,

Svensk transplantationskirurgisk férening.
Transplantationskirurg.

Annika Tibell

Stockholms lans landsting.
Vévnadssamordnare.

Sveriges Kommuner och Landsting,
Ordforande vardgivarnas cell- och vavnadsrad

Jan Forslid

Sveriges Kommuner och Landsting.
Handl&ggare vavnader, celler, blod, l&kemedel.

Ulrika Eriksson

Sveriges Kommuner och Landsting/
Nationella Vavnadsprojektet.
Projektledare.

Anne Snis

Sodra sjukvardsregionen och Region Skane.
Regional vavnadssamordnare och regional
donationsansvarig lakare.

Peter Desatnik

Uppsala lans landsting.
Transplantationskoordinator.

Christina Andreasson

Véstra Gotalandsregionen.

Bengt-Ake Henriksson
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Regionalt donationsansvarig lékare.

Ostergdtlands lans landsting. Pia Alm
Blodgivarsamordnare.
Ostergdtlands lans landsting. Pernilla Nordgvist

Donationsansvarig sjukskéterska.
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Bilaga 3: Gallande regelverk

Foéljande lagar och foreskrifter reglerar donation av organ, vavnader och celler i Sverige:
ORGAN

Lag (1995:831) om transplantation m.m.
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av
organ, vavnader och celler

VAVNADER OCH CELLER

Lag (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vavnader och celler

Férordning (2008:414) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
manskliga vévnader och celler

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av
organ, vavnader och celler

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31)om vévnadsinréttningar i hélso- och
sjukvarden m.m.

Foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2009:32) om anvandning av vavnader och
celler i hélso- och sjukvarden och klinisk forskning

Lag (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet,

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2006:16) om blodverksamhet. Andrad genom

LVFS 2010:2

BIOBANK

Lag (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. (under revision)

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2002:11) om biobanker i halso- och sjukvarden

m.m., senast dndrad genom SOSFS 2009:32
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Bilaga 4: Malgrupper for donationsframjande arbete
NATIONELLA BESLUTSFATTARE

e Beslutsfattare/lagstiftare
e Politiker

VARDEN

Hélso- och sjukvardspersonal
Transplantationskoordinatorer/-organisation

IVA-personal, IVA-enhetens ledningsgrupper

Regionala och lokala donationsansvariga lékare och sjukskoterskor
Inrattningar for sluten vard

Inrattningar for primarvard

Blodcentraler

Informationsansvariga hélso- och sjukvarden

Beslutsfattare och administratorer inom hélso- och sjukvarden
Sjukhusledning/huvudman i landstinget

Regionala samverkansndmnder

MYNDIGHETER OCH ORGANISATIONER

Polisen

RMV
Donationsregistret
Medicinska hdgskolor
Patientorganisationer
Fackliga organisationer

ALLMANHETEN

Skolan och andra utbildningsinrattningar, larare och elever
Frivilligorganisationer, ideella foreningar
Invandrare/invandrarorganisationer

Massmedier

Allménheten generellt
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