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Forord

Tusentals manniskor far varje ar donerad vavnad fran avlidna donatorer. Med
transplanterad vavnad kan 6gonsjukdomar eller skador, svara brannskador,
sen- och korsbandsskador, medfodda hjartmissbildningar eller vissa typer av
hjéartsjukdomar behandlas. Hjartklaffar, senor, hornhinnor och hud ar standigt
efterfragade vavnader.

Mojligheten till organ- och vévnadsdonation ska vara en naturlig del av
varden i livets slutskede. For ett gott donationsresultat kravs en samlad pro-
fessionaliserad struktur och tillrdckliga resurser avsatta for donationsarbetet.

Vavnadsdonation &r &ven mojlig i anslutning till en organdonation och det
ar darfor viktigt att alltid ha vavnadsdonation i atanke vid organdonation,
men tillvaratagande av vavnad ar mojlig vid manga fler dodsfall an de som
sker pa en intensivvardsavdelning.

Socialstyrelsens arliga lagesrapport om organ- och vavnadsdonation i Sve-
rige, som &r en del av den nationella systematiska uppfoljningen, har i ar de-
lats i tva rapporter: en lagesrapport om organ och en om vavnader. Vi har
valt att dela upp rapporteringen for att renodla den nationella uppfoljningen
av vavnadsdonation fran avlidna.

Det finns idag ingen systematisk nationell uppféljning av vavnadsverk-
samheten som svarar pa om Sveriges férsorjning av vavnad ar god. Darfor
har Socialstyrelsen inlett ett utvecklingsarbete i samverkan med Vavnadsra-
det, Inspektionen for vard och omsorg (1VO), Rattsmedicinalverket (RMV)
och vavnadsverksamheterna. Data i arets lagesrapport kommer fran Vavnads-
radets olika verksamhetsomradesgrupper.

Socialstyrelsen vill tacka alla som med stort engagemang och expertkun-
skap har deltagit i arbetet med denna lagesrapport.

Rapporten vander sig framst till beslutsfattare, vardgivare, verksamhets-
chefer och berdrd personal inom hélso- och sjukvard.

Anna Aldehag
Nationellt Donationscentrum
Socialstyrelsen
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Sammanfattning

« De vavnader fran avlidna som tillvaratas i Sverige ar framforallt kardio-
vaskular vévnad, 6gonvavnad, hud, senor och rérben.

+ Antalet vdvnadsdonationer och tillvaratagna vavnader har minskat under
de senaste fem aren.

« Covid-19-pandemin har haft negativ inverkan pa vavnadsverksamheten
aven under 2021.

« Det minskade tillflodet av hornhinnetransplantat och sjukvardsresurser pa
grund av pandemin resulterade i att hornhinnetransplantationer inte kunde
utféras i samma utstrackning som tidigare och véntetiden till transplantat-
ion har dkat. Farre hornhinnor tillvaratogs eftersom tillvaratagande anpas-
sats till efterfragan.

« Behovet av kardiovaskular vavnad ar storre an tillgdngen. Det rader sar-
skilt brist pa hjartklaffar for barn.

 Det minskade antalet huddonatorer innebér att det inte finns hud i lager
och krisberedskapen ar darmed inte god.

 Organdonatorer ar viktiga vavnadsdonatorer, eftersom samtycke till donat-
ion galler bade for organ- och vavnadsdonation.

« Donationsprocessen for vavnader fran avlidna varierar for de olika vav-
nadstyperna. Det mest kritiska steget i vavnadsdonation fran avlidna ar
identifiering av donator.

« Det finns idag inte nagot nationellt system for kontinuerlig uppfoljning av
tillgang och efterfragan pa vavnader for transplantation. For att utveckla
uppfoljningen av vavnadsverksamheten har Socialstyrelsen inlett ett ut-
vecklingsarbete med berorda verksamheter. Data i arets lagesrapport kom-
mer fran Vavnadsradets olika verksamhetsomradesgrupper.
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Forkortningar

DAL
DAS
EDQM

IVA
IVO
NDC
RAB
RATC
RMV

SCB
SFS
SIR
SKR
SOSFS
VI
VOG

Donationsansvarig ladkare
Donationsansvarig sjukskoterska

European Directorate for the Quality of Medicines

Intensivvardsavdelning
Inspektionen for vard och omsorg
Nationellt Donationscentrum
Rapid alert Blood

Rapid alert Tissues and Cells

Rattsmedicinalverket

Statistiska Centralbyran

Svensk forfattningssamling
Svenska intensivvardsregistret
Sveriges kommuner och regioner
Socialstyrelsens forfattningssamling
Véavnadsinréttning

Verksamhetsomradesgrupp inom Vavnadsradet
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Definitioner

Allogen anvéndning

Bearbetning

Biologiskt material

Competent Authority

Distribution av vavnad

Donation

Frislappt védvnad

Formedlad vavnad

Hanterad vavnad

Preparerad vavnad

Kassation
Mottagare

Preparering
Terapeutisk anvandning

Tillvaratagen vavnad

Anvandning pa manniska om donator och motta-
gare &r olika personer

(av biologiskt material) hantering som syftar till att
bevara eller avsiktligt forandra egenskaperna hos
det biologiska materialet

Organ, vavnader och celler samt delar av dessa
fran levande eller avlidna donatorer

Behorig myndighet

Leverans och transport av vavnad till en annan
verksamhet

Forfarande som resulterar i att ménskligt biolo-
giskt material (t ex vavnad) far tillvaratas

Véavnad godkénd for distribution for anvandning
pa manniska eller éverforing till en annan aktor,
t.ex. for vidare bearbetning med eller utan ater-
séndning

Transporterad och levererad vévnad avsedd for be-
handling av manniska

Vavnad som tillvaratagits och behandlats for an-
vandning pa manniska.

Vavnad som bearbetats och preparerats till ett
transplantat

Destruktion av vavnader eller celler som inte upp-
fyller kvalitetskrav for klinisk anvéndning.

Recipient, manniska pa vilken biologiskt material
(t ex vavnad) anvénds

se bearbetning
Anvandning i medicinskt behandlande syfte

Det som tillvaratagits fran donerad vavnad (t ex
hornhinnor fran donerade dgonglober)
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Vavnadsinréttning (i vissa fall kal-
lad vavnadsbank)

Aterkallad vavnad

Vévnadsbank eller avdelning pa ett sjukhus eller
annat organ dér det sker bearbetning, konserve-
ring, forvaring eller distribution av méanskliga vav-
nader eller celler. Vavnadsinrattningen kan ocksa
ansvara for tillvaratagande eller kontroll av vavna-
der och celler.

Vavnad som inte langre &r godkéand for transplan-
tation
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Bakgrund

De flesta manniskor i Sverige dor efter att ett hjart- och andningsstillestand
lett till att blodcirkulationen till hjarnan upphort och en total hjarninfarkt
uppstatt. Déden konstateras da med hjélp av indirekta kriterier. | dessa fall &r
det mojligt att donera vévnader, eftersom vavnader inte behdver vara for-
sOrjda med syresatt blod nér de tas tillvara for donation. D&rfor ar vavnads-
donation mojlig att utreda vid alla dodsfall.

De vavnader fran avlidna som tillvaratas i Sverige ar till exempel hjartklaf-
far, hornhinnor, hud, senor, rérben och hérselben.

Hdalso- och sjukvdrdens organisation av
vaAvnhadsverksamheten

Vavnadsdonationsprocessen omfattar identifiering av donator, donationsut-
redning, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, férvaring och distribution av
vavnader. Vavnader tillvaratas fran avlidna vid sjukhus och andra sjukvards-
inrattningar eller vid vavnadsinréttningar. De vavnadsinréttningar som inte
sjalva utfor tillvaratagandet av vavnader har avtal med patologavdelning eller
Rattsmedicinalverket for tillvaratagande.

Vavnadsinrattningar

I figur 1 redovisas vavnadsinrattningar i Sverige som hanterar vavnader for
transplantationsandamal. Ett exempel pa vavnadsinrattning ar Vavnadsban-
ken i Lund som tillvaratar och férmedlar kardiovaskular vavnad (hjartklaffar,
kérlgraft), hornhinnor, horselben, hud, ben och senor. Hjartklaffar hanteras
ocksa i homograftbanken i Géteborg. | Stockholm, Goteborg, Linkoping,
Orebro och Umea finns hornhinnebanker. Sveriges enda hudbank finns i
Uppsala. Det finns flera benbanker, bl a en for rérben i Ostersund. Vissa
vavnadsinrattningar tillvaratar ocksa vavnad for annat medicinskt andamal
(for utbildning och forskning).
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Figur 1. Karta dver vavnadsinrattningar per sjukvardsregion
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Rattsmedicinalverket

En del av alla transplanterade vavnader i Sverige kommer fran donatorer
inom den réattsmedicinska verksamheten. * Rattsmedicinalverket (RMV) utre-
der dodsfall nar en person avlidit pa ett satt som kréaver en polisidr undersok-
ning. RMV far inom sitt ansvarsomrade utfora uppdraget om verksamheten i
ovrigt medger det. Det rattsvardande uppdraget har alltid foretrade. RMV
och de rattsmedicinska enheterna saknar ett formellt uppdrag att tillvarata-
gande av vavnader fran avlidna for donationsandamal, men har genom avtal
med Sveriges kommuner och regioner (SKR) arbetat donationsframjande se-
dan 2011. RMV har dven avtal med vavnadsinréttningar om ersattning for ut-
fort arbete.

Antal donationsarenden hos RMV minskade under 2020 och 2021, vilket
antas bero pa att pandemin som férsvarat donationsarbetet genom krav pa
testning for covid-19 och testkapacitet periodvis varit begransad.

Internationellt samarbete

Det finns ett etablerat internationellt samarbete runt vdvnadsdonation: vév-
nadsinrattningarna i Lund och Géteborg har ett ndra samarbete med bland an-
nat vavnadsinrattningar i Skandinavien vad galler tillvaratagande och for-
medling av kardiovaskuldr vavnad. Det innebér att vavnad tillvaratas i de
andra skandinaviska l&nderna, men bearbetas och forvaras vid en svensk vav-
nadsinrattning och darifran formedlas for transplantation till de samverkande
landerna. | viss utstrackning forekommer ocksa formedling av vavnad till
andra EU-lander.

Inspektionen fér vérd och omsorg

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) &r en statlig myndighet som sorterar
under socialdepartementet. IVO bedriver tillstandsprévning av privata om-
sorgsverksamheter och tillsyn dver vard- och omsorgsverksamheter. Myndig-
heten utfardar tillstand att bedriva verksamhet vid vavnadsinrattning. 1IVO
samlar arligen in statistik 6ver vavnadsinsrattningarnas verksamhet for vidare
rapportering till EU.

Vavnadsradet

Vévnadsradet arbetar pa uppdrag av Sveriges kommuner och regioner (SKR)
med stod till sjukvarden fran donation till transplantation.

Det finns atta verksamhetsomradesgrupper (VOG): ben, 6gonvavnad,
konsceller, blod, stamceller, cell (hud), kardiovaskular vdvnad samt organ.

! https://www.rmv.se/wp-content/uploads/Rattsmedicinalverkets-arsredovisning-ar-2021.pdf
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En fungerande donationsverksamhet ar

vardgivarens ansvar

Flera lagar och foreskrifter beskriver hur hélso- och sjukvarden ska bedrivas
sa att den uppfyller kraven pa god vard. Donations- och transplantationsverk-
samheterna omfattas av samma grundlaggande bestdimmelser som all halso-
och sjukvard, som till exempel hélso- och sjukvardslagen (2017:30), patient-
lagen (2014:821), patientsakerhetslagen (2010:659) och patientdatalagen
(2008:355). Donations- och transplantationsomradet styrs ocksa av specifika
lagar och bindande foreskrifter. Det 6vergripande syftet med regelverket &r
att garantera full sparbarhet och sékerhet i hanteringen av vavnader och celler
for anvandning pa manniska.

Vardgivare inom halso- och sjukvarden har en skyldighet att framja organ-
och vévnadsdonation.? Vardgivaren ska ansvara for att ledningen av hélso-
och sjukvarden ar organiserad pa ett sadant satt att den verkar for att mojliga
donatorer identifieras och i Ovrigt frdmjar donation och forsérjningen av bio-
logiskt material for medicinska &ndamal.3 Vardgivaren ansvarar for att det
finns ett ledningssystem for verksamheten och ledningssystemet ska anvén-
das for att systematiskt och fortldpande utveckla och sékra verksamhetens
kvalitet.4 Se bilaga 1 for rattsliga forutsattningar for tillvaratagande av véav-
nader och transplantation.

Verksamhetschefens ansvar

Det ar verksamhetschefen som &r ansvarig for att rutiner i donationsproces-
sen® fungerar och for att avvikelser identifieras och atgardas.

Framjande av donation

Den verksamhetschef som har ansvaret for donation av biologiskt
material ska sakerstalla att verksamheten &r organiserad pa ett sadant
sétt att mojliga donatorer identifieras, att den i 6vrigt framjar donation
och att donationsforfarandet fungerar tillfredstallande.

2 kap. 9 8 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation
och tillvaratagande av vavnader och celler

EU-direktiv
Vavnadsdonationsverksamheten styrs, utdver nationell lagstiftning, av EU-

direktiv. EU-direktiven ska séakerstalla att sakerhet och kvalitet uppratthalls
inom vavnadsdonation. EU:s medlemslander har utsett behériga myndigheter

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

32 kap. 2 § 1 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av vévnader och celler
43 kap. 1 § i Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvali-
tetsarbete.

5 Donationsprocessen pagér fran att en méjlig donator uppmérksammas till och med att kontakten med narstaende ar
avslutad.
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(Competent Authorities) som ansvarar for att EU-lagstiftningen genomfors i
sina respektive lander.

| Sverige &r dessa behdriga myndigheter Socialstyrelsen, Inspektionen for
vard och omsorg (IVO) samt Lakemedelsverket. De behoriga myndigheterna
arbetar for att na en samsyn for hur lagstiftningen ska genomféras och beva-
kar dygnet runt Europeiska kommissionens plattformar fér varningar utfar-
dade for blod (Rapid alert Blood, RAB) och for celler och vavnader (Rapid
alert Tissues and Cells, RATC). Detta mojliggor att verksamheter som paver-
kas av en felaktig vavnadsprodukt kan varnas tidigt.

Socialstyrelsen deltar ocksa i arbetsgrupper inom EDQM (European
Directorate for the Quality of Medicines) som &r en del av Europaradet.
EDQM ger bland annat ut handbdcker inom vavnadsdonation, blodverksam-
het och organdonation.

Donationsregistret — att gora sin
installning till donation kdnd

Transplantationslagen bygger pa varje manniskas ratt att sjalv bestamma om
hon eller han vill donera sina organ och vavnader efter sin dod. Det nation-
ella donationsregistret hos Socialstyrelsen® fyller har sérskilt viktig funktion
och skapar forutsattningar for halso- och sjukvarden att ta hansyn till patien-
ters sjalvbestammande.

Behorig personal har direktatkomst att soka i donationsregistret efter det
att det faststéllts att stallningstagande gjorts om att inte inleda eller fortsatta
livsuppehallande behandling, eller efter att personen avlidit, vilket ska vara
dokumenterat i patientjournalen. Ett kant stallningstagande till donation, oav-
sett vilken installningen ar, underlattar for bade narstaende och hélso- och
sjukvardspersonal om fragan om donation blir aktuell.

Antalet personer som anmaélt sig och gjort sin vilja till donation kand i So-
cialstyrelsens donationsregister har stadigt 6kat. Under 2021 tillkom 23 130
personer och den 10 januari 2022 var 1 774 567 personer registrerade i do-
nationsregistret. Konsfordelningen bland dem som anmélt sig i donationsre-
gistret har varit relativt lika over tid: 60 procent kvinnor och 40 procent mén.

Av kvinnorna har 80 procent anmélt att de &r positiva till donation och
bland méannen &r andelen 76 procent. Samtidigt har totalt 21 procent medde-
lat att de inte vill donera vare sig organ eller vavnad efter sin dod.

Att manga anmaler sin vilja till donationsregistret och ar positiva till att
donera leder inte i sig till att antalet donationer 6kar. Daremot forbattrar det
forutsattningarna vid en situation nar donation kan vara aktuell.

6 Socialstyrelsen har genom férordningen (2018:307) om donationsregister hos Socialstyrelsen ett ansvar for att for-
valta det nationella donationsregistret.
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Donationsveckan

Socialstyrelsen initierar Donationsveckan varje ar i syfte att uppmark-
samma organ- och vavnadsdonation och fa allmanheten att aktivt ta
stéllning och visa sin vilja i donationsregistret och berétta om sitt stall-
ningstagande till narstdende. Kampanjveckan innehaller olika aktivite-
ter runt om i landet.

2021 anordnades Donationsveckan vecka 45 och totat 10 780 personer
anmalde sig till donationsregistret under Donationsveckan 2021.

En vanlig vecka &r det totala antalet anmalningar till donationsregistret
cirka 400-800.

Donationsprocessen for vavnad

Donationsprocessen for vavnader fran avlidna varierar for de olika vavnads-
typerna. Det mest kritiska steget i vavnadsdonation fran avlidna ar identifie-
ring av donator. Svarigheter i detta steg &r att det saknas lokala metoder for
identifiering.

Figur 2. Donationsprocessen fér vdavnader fran avlidna
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|dentifiering av avliden majlig donator
Vévnadsinrattningar (V1) eller sérskilda vavnadsdonationsutredare, (vilka
ofta ar donationsansvariga sjukskoterskor) som V1 har avtal med, identifierar
mojliga donatorer inom sjukvarden och barhusverksamheten. Det ar viktigt
att sjukvarden kontaktar vavnadsinrattningen nar man identifierat en potenti-
ell vdvnadsdonator. Det finns ett system for att uppmérksamma avlidna som
VI och vivnaddonationsutredare anvénder. Utredare inom rattsmedicinsk
verksamhet identifierar mojliga donatorer som kommer till rattsmedicinsk
enhet.
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| vissa regioner, men inte i alla, arbetar donationsansvarig lakare (DAL)
och en donationsansvarig sjukskoterska (DAS) &ven direkt med vévnadsdo-
nationsutredningar pa sina sjukhus.

Utredning av avliden majlig donator

Efter identifikation inleds en medicinsk utredning for faststallande om en po-
tentiell donator ar medicinskt lamplig for donation. Det finns allméanna
kontraindikationer respektive vavnadsspecifika kontraindikationer mot do-
nation. Vissa potentiella donatorer kan donera flera vavnader, andra endast
en vavnadstyp. En samtyckesutredning ska goras.

Tillvaratagande av vavnader

Nar det finns forutsattningar for donation, narstaende informerats, medicinsk
utredning inte funnit nagra kontraindikationer, och blodprov for smittscre-
ening tagits, kan tillvaratagandet ske. Om donatorn befinner sig pa en réatts-
medicinsk enhet sker tillvaratagandet fore obduktionen.” Likasa om tillvara-
tagande sker pa en obduktionsavdelning for klinisk patologi.

Halso- och sjukvarden har langre tid pa sig for tillvaratagande av vavnader
jamfort med organ, eftersom vavnader inte behdver vara forsorjda med sy-
resatt blod nér de tas tillvara for donation: vavnader tillvaratas vanligtvis
inom 48 timmar efter att doden intraffat. For nagra vavnader galler tidsgrans
72 timmar, exempelvis hud. Den avlidnes kropp bor komma i kylférvar inom
sex timmar efter doden och blodprov for smittscreening maste tas inom 24
timmar efter dodsfallet.

Bearbetning av vavnader

Efter tillvaratagandet transporteras vavnaden till vavnadsinrattningen dar
vavnaden prepareras, kontrolleras sa den kan godkéannas (frislappas), och for-
bereds for ett bli ett transplantat.®

Olika vavnader kan forvaras under olika lang tid innan de transplanteras.
Karlvavnad, benvavnad och senor kan frysas ner i vantan pa transplantation.
Ogonvivnader kan forvaras i naringslosning i varmeskap i upp till fem
veckor. Preparerad hud kan langtidforvaras i kyl.

Transplantation av vavnader

Vavnadstransplantationer genomférs pa manga av landets sjukhus. Den van-
ligaste transplantationen &r transplantation av 6gonvavnad.

Kardiovaskular vavnad transplanteras pa de barnhjartkirurgiska enheterna
och pa nagra thoraxkirurgiska kliniker. Rorben och senor transplanteras inom
den specialiserade ortopediska verksamheten. Hud anvands vid brénnskade-
enheterna. Horselben transplanteras endast pa ett fatal Gronkirurgiska enheter
i landet.

7 Réttsmedicinalverket (RMV) och de rattsmedicinska enheterna saknar ett formellt uppdrag att verka donationsfram-
jande, men tillvaratar anda en stor del av det totala antalet vavnader som tillvaratas for transplantation.

8 Ofta dekontamineras vavnaden i en antibiotikalosning. Odlingar tas for att sakerstélla att vavnaden ar steril. | vissa
fall genomfdrs histologiska undersékningar for att vavnaden skall kunna godkénnas for transplantation.
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Uppfdljning
Alla vavnader som transplanteras omfattas av sparbarhetskrav mellan dona-
tor och mottagare som galler i 30 ar.

Vavnadsdonation i samband med
organdonation

Véavnadsdonation ar ocksa majlig i anslutning till organdonation och i all do-
nationsforberedande verksamhet &r det viktigt att tanka bade organ- och vav-
nadsdonation. Organdonatorer dr dven Idmpliga vavnadsdonatorer eftersom
samtycke till donation galler bade for organ- och vavnadsdonation.

Kommunikationen mellan transplantationskoordinatorerna och vavnadsin-
rattningen ar avgorande for om en vavnadsdonation kommer till stand. Det ar
viktigt att samarbetet dr val inarbetat, med dokumenterade rutiner som alltid
foljs.

Tillvaratagandet av vavnader sker alltid efter att organdonationen ar ge-
nomférd och stor darmed inte organdonationsoperationen. Ogonvavnad kan
tillvaratas dagen efter en organdonation. Aven ben och senor kan doneras
och i en del fall ocksa hud.

En vavnadsdonation som utfors i samband med organdonationsoperationen
ar donation av hjarta for tillvaratagande av kardiovaskular vévnad. Hjartat tas
da ut i samband med organdonationsoperationen och skickas till den vav-
nadsinrattning som regionen har avtal med, dar den kardiovaskuldra vavna-
den prepareras och preserveras.

Inrapportering av vavnadsstatistik

Det saknas idag ett nationellt system for kontinuerlig uppféljning av tillgang
och efterfragan pa vavnader for transplantation. Vavnadsdonatorer registreras
idag pa fler an ett stélle i statistiken och det ar svart att berakna hur manga
som donerar sina vavnader efter doden. Uppgifter pa nationell niva om anta-
let avlidna som blir bade organ- och vavnadsdonatorer (kopplad sparbarhet)
saknas.

IVO samlar varje ar in uppgifter om vavnadsdonation fran vavnadsinratt-
ningarna som ar skyldiga att sammanstalla en arsrapport.® Dessa data rappor-
teras vidare till EU och har ett annat syfte an att svara tillgangen av vavnader.

Né&r vavnadsinrattningarna rapporterar tillvaratagna vavnader till VO kan
forekomma under- eller dverrapportering eftersom vévnadsinrattningar tolkar
vad som ska rapporteras pa olika satt. Darfor baseras resultaten i denna lages-
rapport pa uppgifter lamnade av ordférandena for vavnadsomradesgrupperna
i Vavnadsradet.

Uppfoljningen av vavnadsverksamheten behover utvecklas for att kunna
svara pa om Sveriges nationella forsorjning av vavnader ar robust. Darfor har
Socialstyrelsen inlett ett utvecklingsarbete med bertrda verksamheter (Vav-
nadsradet, IVO, RMV och vavnadsinrattningar).

910 b § i forordningen (2008:414) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av méanskliga vavnader och celler.
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Vavnadsdonation och
transplantation 2021

Antalet vavnadsdonationer har minskat sedan 2017. Tillvaratagna vavnader
har sjunkit med en tredjedel under de senaste fyra aren.

Covid-19 pandemin bedéms ha bidragit till minskningen under 2020. Un-
der 2021 har verksamheten forlopt med normal variation, men bristen pa
vavnader kvarstar. Dessutom paverkar bristen pa medicinska resurser (t ex.
medicinsk personal och operationssalar) verksamheten negativt. Behovet av
omprioriteringar i varden och en minskning av planerad kirurgi kan dven ha
bidragit till nedgangen. Det sker en aterkoppling fran transplantationsverk-
samheten till donationsverksamheten vid brist pa medicinska resurser.

Hud

Anvdandningsomrédde och behov

Patientgruppen med storst behov av donatorhud ar svart brannskadade pati-
enter inom brannskadeintensivvarden. Donerad hud fran avlidna fungerar
som livrdddande forband vid omfattande brannskada. Fler patientgrupper, till
exempel traumapatienter och patienter med svarléakta sar skulle kunna vara
aktuella for behandling med donerad nekrohud om tillgdngen pa donatorhud
inte var begrénsad.

Bristande krisberedskap

Det laga antalet huddonatorer innebar att det inte finns hud i lager och
krisberedskapen &r darmed inte god. Enligt vdvnadsinrattningarna
skulle 100 huddonatorer per ar innebara en stabil forsorjning av nek-
rohud i Sverige.

Tillvaratagande och formedling for fransplantation

Under 2021 tillvaratogs hud fran 18 avlidna donatorer, vilket ar det lagsta an-
talet huddonatorer under perioden 2012-2021 och lagre an under pandemia-
ret 2020. Hud fran en donator kasserades pa grund av bristande kvalitet (se
figur x). Tillvaratagandet av hud fran avlidna donatorer har minskat sedan
2016. Verksamheterna har de senaste aren haft ungefar 30 donatorer arligen
och som hogst haft 50 huddonatorer under 2016.*° Uppgangen 2016 forklaras
framfor allt av att personalsituationen hos samarbetspartners var goda.

Trots ett minskat tillvaratagande av hud fran avlidna har akut brist inte
uppstatt, utan det kliniska arbetet har kunnat utforas som planerat. Under pe-
rioden 2012 — 2021 har hud importerats fran Nederlanderna vid nagra till-
fallen.

10 Kalla: Svar pa forfragan till VOG Cell, 210329.
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Figur 3. Antal huddonatorer samt antal kasserad och tiliganglig hud,
2012-2021

Huddonation

60
50

40

30
2
Al |
0

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Ar

Antal
o

o

W Huddonatorer Kasserad hud Hud tillgéngligt for transplantation

Kaélla: VOG Cell

Hud med en total yta av 37 866 cm? férmedlades till 17 mottagare for trans-
plantation under 2021. Detta resulterade i ett snitt om 2 227 cm? per donator,
vilket &r ett godtagbart snitt.

Ogonvavnad (hornhinnor)

Anvdandningsomréde och behov

Hornhinnor ar den vanligaste vavnaden som transplanteras. En transplanterad
hornhinna kan rédda synen eller reparera en dgonskada. Hornhinnetransplan-
tation som behandling for vissa hornhinnesjukdomar hos yngre har till stor
del ersatts av andra behandlingsmetoder.

Stabil forsorjning av horninnor

Enligt vavnadsinrattningarna skulle 600 hornhinnedonatorer per ar in-
nebéra en stabil forsorjning av hornhinnor i Sverige.

Vavnadsinrattningarna uppskattar att en rimlig malsattning ar 600 donato-
rer'! per ar for en stabil forsorjning av hornhinnor i Sverige. Malsittningen
har inte uppnatts nationellt sedan 2017. En anledning &r de logistiska svarig-
heter att inom 24 timmar efter dodsfallet hinna ta blodprov pa donatorn, vil-
ket ar ett krav i utredning av medicinsk lamplighet.

11 Kassationsfrekvensen, vilken 4r > 25% under prepareringsfasen, &r taget i beaktande vid uppskattningen.
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Tillvaratagande och férmedling for transplantation

Under 2021 uppgick antalet donatorer av hornhinnor till 507 donatorer och
antalet tillvaratagna hornhinnor till 2009 stycken.

Detta &r en uppgang sedan aret innan, men inte i niva med tidigare ar, se
figur X. Bedomningen &r att covid-19 och den 6kade belastningen pa 6vrig
hélso- och sjukvard fortfarande paverkar donation och tillvaratagande av
hornhinnor.

En hornhinna kan delas och anvéndas for transplantation pa flera personer
(lamelltackning) vilket gor att formedlade hornhinnor/transplantat uppgar till
fler &n antalet tillvaratagna hornhinnor, minus de som kasseras vid tillvarata-
gandet eller prepareringen.

Tillvaratagna och preparerade hornhinnor kan forvaras i fem veckor.

Figur 4. Antal hornhinnedonatorer och antal tillvaratagna, kasserade (ej
godkdnda for transplantation) och formedlade hornhinnor/transplantat*,
2017-2021
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Transplantation

Hornhinnetransplantationer ar planerade operationer och styrs bade av till-
gangen pa hornhinnor vid vavnadsinrattningarna och av tillgangen till horn-
hinnekirurg och operationssal.

Covid-19-pandemin har haft negativ inverkan dven pa antalet hornhinne-
transplantationer under 2021, antalet transplantationer har minskat och kén
till transplantation har okat (se figur 5). Flera faktorer forklarar detta: ned-
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dragna personalresurser vid universitetssjukhusen med mindre operations-
salstid for hornhinnetransplantationer och minskat tillfléde av patienter. En
del av patienterna som skulle genomga hornhinnetransplantation under 2021
avstod fran transplantation, eller avraddes fran ingreppet, eftersom de ingick
i riskgrupp ur covid-19-synpunkt.

Figur 5. Hornhinnetransplantationer och genomsnittlig véntetid i dagar fill
transplantation, 2017-2021
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Kardiovaskuldr vavnad

Kardiovaskular vavnad innefattar hjartklaffar och kérlvavnad. Kardiovasku-
lar vavnad kan tillvaratas i anslutning till en vavnadsinrattning, vid patologen
eller vid RMV. Det kan ocksa tas tillvara i samband med en organdonation
dér ett hjarta inte accepteras for organtransplantation.

Kardiovaskuldr vavnad hanteras vid VVavnadsbanken i Lund eller Cell- och
véavnadslaboratoriet i Goteborg.

Anvdandningsomrédde och behov

Kardiovaskular vavnad anvands till exempel inom barnhjértkirurgin for att
korrigera komplicerade medfodda hjartfel, for att ratta till klaffel hos vuxna
eller vid endokardit (bakteriell infektion i klaffen).

Behovet av kardiovaskular vavnad &r storre dn tillgangen, men eftersom
uppféljningen inte ar fullgod vet man inte i vilken omfattning. Under 2021
var det 17 tillfallen da kardiovaskular vavnad som efterfragats for transplan-
tation inte kunde formedlas (saknades) inom Norden.

Det rader sarskilt brist pa hjartklaffar och karlvavnad fran barn. For barn
som fods med medfddda hjartmissbildningar kan donerande hjértklaffar vara
livraddande. Hjartkirurgi pa barn och ungdomar bedrivs vid Skanes universi-
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tetssjukhus i Lund och Sahlgrenska universitetssjukhus i Goteborg,'? dar till-
gang till donerad kardiovaskular vavnad ar en forutsattning for mer kompli-
cerade operationer.

Det rader sdrskilt brist pa hjartklaffar och karlvavnad fran
barn

For barn som féds med medfédda hjartmissbildningar kan done-
rande hjartklaffar vara livraddande.

Tillvaratagande och férmedling for transplantation

Antalet donatorer av kardiovaskuldr vavnad var 130 under 2021 och antalet
tillvaratagna kardiovaskulédra vavnader 340, se figur 6.

Tillvaratagandet av kardiovaskuldr vévnad har varit tdmligen stabil inom
Norden under perioden 2017 — 2021.

Hjartklaffar kan bevaras i isothermalfrysar i upp till tio ar.

12 Hggspecialiserad vard: https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/nationell-hog-
specialiserad-vard/arlig-uppfoljning/tillstandsomrade/hjartkirurgi-pa-barn-och-ungdomar/
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Figur 6. Antal donatorer av kardiovaskular vdvnad och antal tillvarata-
gen, kasserad och formedlad kardiovaskuldr vavnad, 2017-2021
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Strukturella bengraft och senor

Benvavnad kan doneras bade fran levande och avlidna donatorer. Struktu-
rella bengraft fran avlidna donatorer hanteras bara pa ett stélle i Sverige, pa
benbanken i Ostersund. Denna bank ar en nationell resurs som forser hela
Sverige med bengraft fran rérben samt senor fran avlidna donatorer. Senor
tillvaratas aven i Lund.

Anvandningsomrédde och behov

Donerad benvavnad anvands vid ortopedisk kirurgi for att forstarka eller er-
sétta forsvagad benvavnad hos en patient.

Stabil forsorjning av senor

Enligt vavnadsinrattningarna skulle 300 senor per ar innebéra en stabil
forsorjning av senor i Sverige.

Behovet uppskattades till drygt 300 senor per ar, vilket & mycket storre &an
tillvaratagandet idag.*® Senor importeras fran USA.

Vavnadsinrattningarnas malsattning ar att Sverige blir sjalvforsérjande
pa benvavnader och senor.

13 Behovet av senor undersoktes under 2018 genom en enkat till alla benvéavnadsinréttningar.
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Tillvaratagande och férmedling for transplantation

Tillvaratagandet av bade roérben och senor upphorde helt under pandemiaret
2020 (se figurerna 7 och 8).

Figur 7. Antal donatorer av rérben och antal tillvaratagna, kasserade (ej
godkadnd for transplantation) och formedlade rérben, 2017-2021
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Figur 8. Antal donatorer av senor och antal tillvaratagna, kasserade (ej
godkdand for transplantation) och féormedlade senor, 2017-2021
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Socialstyrelsens slutsatser

 Det saknas idag nationell systematisk uppféljning av vavnadsverksam-
heten i Sverige.

« Ett arbete for att utveckla uppféljningen av tillgang pa och behovet av
vavnader har inletts i samverkan med berorda verksamheter, Vavnadsra-
det, RMV och 1VVO. Nationell samordning av skulle troligen innebéra en
enklare och effektivare hantering samt mojliggora identifiering av och f6-
rebyggande av bristsituationer.

+ Vavnadsdonationsverksamheten ar en komplex verksamhet med manga
smaskaliga aktorer och donationsprocessen varierar mellan vavnadsslagen,
vavnadsinrattningarna och mellan regionerna.

« Beddmningen &r att den nationella beredskapen av donatorhud inte &r god.
Vid en storre handelse med manga brannskadade skulle tillgdngen pa do-
natorhud vara otillracklig.

« Antalet hornhinnedonatorer ar for fa for att uppna en stabil forsorjning av
hornhinnor. Véntetiden for en hornhinnetransplantation har néstan for-
dubblats sedan 20109.

« Den rader en generell brist pa kardiovaskular vavnad och bristen pa kardi-
ovaskulér vavnad fran barn under 15 ar ar konstant.

VAVNADSDONATION OCH TRANSPLANTATION | SVERIGE 2021
SOCIALSTYRELSEN



Projektmedarbetare

Wenche Stribolt, utredare Socialstyrelsen

Camilla Olofsson, utredare Socialstyrelsen

Helena Almén, medicinskt sakkunnig Socialstyrelsen
Linda Savolainen, utredare Socialstyrelsen

Torsten Malm, Socialstyrelsens vetenskapliga rad

VAVNADSDONATION OCH TRANSPLANTATION | SVERIGE 2021
SOCIALSTYRELSEN

27



Bilaga 1. Rattsliga forutsattningar
for fillvaratagande av vavnader
och transplantation

Hér foljer en sammanstallning éver relevanta lagar, férordningar och fore-
skrifter pa omradet.

Lagar

Halso- och sjukvardslag (2017:30)

Patientlag (2014:821)

Patientsékerhetslag (2010:659)

Patientdatalag (2008:355)

Offentlighets- och sekretesslag (2009:400)

Lag (1995:831) om transplantation m.m.

Lag (1987:269) om kriterier for bestdmmande av ménniskans dod
Lag (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av méansk-
liga vavnader och celler

Lag (1995:832) om obduktion m.m.

Forordningar

Patientsakerhetsférordning (2010:1369)

Halso- och sjukvardsférordning (2017:80)

Patientdatafdrordning (2008:360)

Offentlighets- och sekretessférordning (2009:641)

Forordning (2008:414) om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vévnader och celler

Forordning (2018:307) om donationsregister hos Socialstyrelsen

Foreskrifter och allméanna rad

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om lednings-
system for systematiskt kvalitetsarbete

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2016:40) om
journalféring och behandling av personuppgifter i halso- och sjukvarden
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2005:10) om kriterier
for bestdmmande av méanniskans dod

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvarata-
gande av vavnader och celler

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vavnadsinrattningar i
halso- och sjukvarden m.m.

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2009:32) om anvand-
ning av vavnader och celler i halso- och sjukvarden och vid klinisk forskning
m.m.
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https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-1987269-om-kriterier-for-bestammande-av_sfs-1987-269
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2008286-om-kvalitets--och-sakerhetsnormer_sfs-2008-286
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2008286-om-kvalitets--och-sakerhetsnormer_sfs-2008-286
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/_sfs-2008-414
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/_sfs-2008-414
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200510-om-kriterier-for-bestammande-av-manniskans-dod/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200510-om-kriterier-for-bestammande-av-manniskans-dod/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/senaste-version-av-socialstyrelsens-foreskrifter-sosfs-200930-om-donation-och-tillvaratagande-av-vavnader-och-celler/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/senaste-version-av-socialstyrelsens-foreskrifter-sosfs-200930-om-donation-och-tillvaratagande-av-vavnader-och-celler/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200931-om-vavnadsinrattningar-i-halso--och-sjukvarden-m.m/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200931-om-vavnadsinrattningar-i-halso--och-sjukvarden-m.m/

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 1996:28) om kliniska
obduktioner m.m.

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2015:15) om vissa
atgarder i halso- och sjukvarden vid dodsfall
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