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Forord

Socialstyrelsen fick den 5 juli 2022 ett regeringsuppdrag att stirka
blodverksamheterna (S2022/03176), vilkets syfte var att bygga vidare pa det
tidigare uppdraget som slutrapporterades 1 mars 2022 i rapporten Nationellt
register 6ver blodgivare och plan for okad kapacitet, S2021/0292 1 (delvis).

Blodtillgdngen &r en essentiell del av den svenska sjukvarden. Sveriges
blodverksamhet behover stérkas i sitt normalldge, bade for att klara av
framtida utmaningar under normal daglig verksamhet och for att kunna ha en
okad beredskap och kapacitetsokningsformaga vid olika typer av kriser samt
ytterst krig. Detta uppdrag fokuserar pa att identifiera och foresla atgirder
som tillsammans kan generera en starkare nationell organisation och ett dkat
nationellt samarbete for en 6kad tillgdng pa blod. Mélet med atgérderna &r att
skapa ett hogkvalitativt, resilient och tillrdckligt stort blodlager som ar
tillgdngligt, oavsett var i landet behovet av blod uppstar.

Uppdraget delredovisas den 29 september 2023. Slutredovisning foljer den
1 november 2024.

Projektledare for uppdraget dr Linda Larsson och Linda Savolainen.
Ansvarig enhetschef &r Anna Aldehag och ansvarig avdelningschef Thomas
Lindén.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Tillgang till sdkra och hogkvalitativa blodkomponenter ar ett kritiskt element
for att sékerstélla god sjukvérd. For att stdrka blodtillgdngen i Sverige vid
normalldge samt skapa forutséttningar for att kunna dka formagan vid kris
och ytterst krig, har Socialstyrelsen fétt i uppdrag av Regeringen att utreda
hur svensk blodverksamhet kan stérkas.

Nuvarande organisation forsvarar savél dagligt informationsutbyte mellan
operationella verksamheter, som taktisk och strategisk 6verblick och
samordning pd nationell nivd. Det leder bl.a. till att lokal blodbrist uppstér
eftersom optimalt antal blodgivare inte kan ge blod och optimalt antal
blodkomponenter inte kan framstéllas. Utbyte dver regiongrianserna av bade
information sa vél som av faktiska blodkomponenter skulle underléttas av en
nationell struktur, vilket har efterfragats bade pa nationell niva och av
blodverksamheterna sjdlva. For hogsta effektivitet behover uppbyggnaden
sannolikt innehalla bade praktiska/fysiska element, som ett nationellt
systemstdd, och organisatoriska, d.v.s. en nationell blodorganisation.

Inom ramen for uppdraget stér tre integrerade delomraden i fokus:

1. Ett nationellt systemstdd (i uppdraget bendmnt register”’) med formaga
att registrera och analysera blodgivar- och blodkomponentdata

2. En dndamalsenlig organisering av blodverksamheten med mojlighet till
en nationellt styrd blodorganisation

3. En nationell produktion av blodkomponenter inklusive komponenter
som har ett mervérde eller paverkas sirskilt vid kris och ytterst krig.

Genom att starka blodverksamheten inom dessa delomrdden skapas en god
grund for att uppdragets mal ska kunna uppnas: att ett resilient, hogkvalitativt
och sdkert lager av blod och blodkomponenter finns tillgéngligt oavsett var 1
landet som behovet uppstar.

Arbetet med ovan nimnda delomraden fortskrider med att, for
systemstOdet, utarbeta kravbilder for de operationella, taktiska och
strategiska doménerna, samt utveckla visioner och ambitionsnivaer. For
organisering utreds hur en nationell blodorganisation kan skapas och vilken
modell som dr mest fordelaktig for Sverige. Utifran forslag pa en
andamalsenlig organisering kan forslag skapas om mdjliga sitt att
centralisera vissa delar av verksamheten, bl.a. produktionen av
blodkomponenter.
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Definitioner

Blodcentral Kan syfta pa Inrittning for blodverksamhet,
Sjukhusblodbank eller Blodgivningscentral.
Framgar av sammanhanget (blodgivning,
blodkomponentframstédllning, blodutlimning
OSV.).

Bloddatasystem Systemstdd som anvénds for hantering och
sparbarhet av blodprocesser.

Blodgivningscentral ~ Den del av en blodverksamhet didr donation av
blod sker; kallas normalt f6r ’blodcentral”, men
har fortydligats inom uppdraget for tydligare
sarskiljning. Blodgivningscentralerna kan utgdras
av fasta eller mobila enheter (blodbussar).

Blodkomponent Blodkomponenters huvudsakliga syfte ar
transfusion. Det finns, forenklat, tre huvudtyper
av blodkomponenter: erytrocyter (réda
blodkroppar), plasma och trombocyter
(blodpléattar). Huvudtyperna har olika attribut
inom sin huvudgrupp, vilket beror pa variationer i
t.ex. utgangsmaterial, tillsatser eller
framstdllningsforfarande. Dessutom forekommer
en mingd undervarianter av de tre
huvudblodkomponenterna. Undervarianterna
framstélls genom att huvudblodkomponenterna
genomgar vidare bearbetning.
Blodkomponenterna har olika egenskaper,
hallbarhet och forvaringsbetingelser, och
transfunderas pa olika medicinska indikationer. |
dagligt tal kallas blodkomponenter oftast enbart
’komponenter”.

Blodlager Det sammanlagda lagret av blodkomponenter
godkénda och tillgéngliga for transfusion.

Blodlikviditet Inom ekonomi &r likviditet ett matt pa en
organisations kortsiktiga betalningsformaga.
For att pa motsvarande sitt beskriva Sveriges
forméga att forse sina operativa verksamheter med
blod och blodkomponenter infors begreppet
Blodlikviditet. Blodlikviditeten dr kvoten
Tillgéngligt blod / Uppskattad blodforbrukning,
givet ett definierat tidsspann. Den uppskattade
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blodforbrukningen och 6nskvird likviditet kan
variera mellan olika scenarion, frdn gynnsamma
normalldgen till olika former av kris

och ytterst krig.

Blodprodukt Alla terapeutiska produkter som hérror fran
humanblod eller humanplasma.' Med
”blodprodukt” avses blodkomponenter samt de
derivat ur plasma som klassificeras som
lakemedel (Plasma-Derived Medicinal Products;
PDMPs). ”Blodkomponenter” likstélls 1 detta
sammanhang alltsd inte med blodprodukter.

Blodverksamhet Struktur eller organ som pa nagot sitt dr ansvarig
for insamling och kontroll av blod eller
blodkomponenter, oavsett vad de skall anvéndas
till, samt framstdllning, forvaring och distribution
av dessa nir de dr avsedda for transfusion?; i
Sverige inbegriper begreppet dven
Sjukhusblodbanker.

Distribution Leverans av blod och blodkomponenter till andra
blodverksamheter, sjukhusblodbanker samt
tillverkare av produkter framstéllda av blod och
plasma. Overlimnande av blod eller
blodkomponenter i transfusionssyfte omfattas
inte.!

Domén Begreppet anvénds i denna rapport for att beskriva
en logisk uppdelning av en verksamhet 1 diskreta
omraden med utméarkande aktiviteter, kadens och
krav.

Erytrocyter Roéda blodkroppar, en av de tre huvudkategorierna
av blodkomponenter.

Frislappning En process som befriar blodkomponenter fran
karantinstatus och godkdnner dem for transfusion
och forsdljning. Vid frislappningsforfarandet
sakerstills att blodkomponenten genomgatt
samtliga tester med godként resultat.

Gistblodgivning Blodgivning vid blodgivningscentral utanfér den
egna regionen. Gistblodgivning kréver att
blodgivningscentralen &r ansluten till
Samverkande Blodsystem (SBS).

! Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG, av den 27 januari 2003, om faststillande av kvalitets- och
sakerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter
och om dndring av direktiv 2001/83/EG och Kommissionens direktiv 2004/33/EG, av den 22 mars 2004, om
genomforande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i fraga om vissa tekniska krav pa blod och
blodkomponenter
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Inrittning for
blodverksamhet

Helblod

Hemmablodgivnings-
central

Hemmaregion

Hemovigilans

Karens

Nyregistrering

Plasma

Primér blodbrist

ProSang

Se ” blodverksamhet™.

Det blod som doneras vid en blodgivning, innan
det blivit uppdelat i blodkomponenter. Kallas i
dagligt tal oftast enbart blod”. "Helblod for
trauma” avses inte i definitionen.

Det stille for blodgivning péa vilket en blodgivare
ar registrerad och far ordinarie kallelse till for
blodgivning.

Den region en blodgivares
hemmablodgivningscentral tillhor.

”Bloddvervakning”; alla 6vervakningsmetoder
som géller allvarliga avvikande eller ovdntade
héndelser eller biverkningar som uppstar hos
givarna eller mottagarna samt epidemiologisk
overvakning av givarna.’

Tillfallig avstangning av en persons mojlighet att
ge blod. Orsakas oftast av att blodgivaren utsatts
for en aktivitet som innebéar 6kad risk for
blodsmitta, t.ex. resa till ett land dér en sdadan risk
foreligger.

Utredning av person som tidigare inte varit
registrerad som blodgivare eller inte ldmnat blod
under ett langre intervall av inaktivitet, ofta fem
ar. Vid nyregistrering lamnas inget blod.

Plasma, en av de tre huvudkategorierna av
blodkomponenter. Plasma delas upp i plasma for
transfusion och plasma for
lakemedelsframstillning (fraktionering).

Primér blodbrist ar brist pé en eller flera sorters
blodkomponenter som uppstér antingen till f61jd
av en hiandelse som minskar tillgangen eller 6kar
atgdngen pa blod, eller om det initialt finns for fa
mogna blodgivare oavsett anledning.

CSAM ProSang?, i dagligt tal oftast bara
”ProSang”, ar det Laboratory Information
Management System (LIMS) som for nirvarande
anvinds som bloddatasystem av samtliga av
Sveriges blodverksamheter. CSAM ProSang dgs

2 https://www.csamhealth.com/solutions/lims/csam-prosang/
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Samverkande
Blodsystem (SBS)

Sekundir blodbrist

Sjukhusblodbank

Special(blod)-
komponenter

Standard(blod)-
komponenter

Systemstod

Trombocyt

och forvaltas av den Norgebaserade privata
aktoren CSAM Health AS.

Samverkande Blodsystem (SBS) &r benimning av
en teknisk funktion som mojliggdr utbyte av
blodgivaruppgifter mellan olika regioners
bloddatasystem.’

Sekundir blodbrist &r brist pd en eller flera sorters
blodkomponenter som uppstér till f6ljd av att ett
okat antal blodgivare lamnat blod i samband med
en primadr brist, och for f4 blodgivare som ér
mogna att ge blod finns kvar vid pafoljande
normallédge.

Sjukhusenhet som forvarar och distribuerar samt
far utfora kompatibilitetsprov pa blod och
blodkomponenter. Kallas i Sverige ofta
”Blodservice”, ”Blodutldmning” eller
”Bloddepa”.

Standardkomponenter som har
modifierats/vidarebehandlats for att passa
patienter som av olika anledningar inte bor
transfunderas med standardkomponenter eller for
att erbjuda en mer precisionsmedicinsk
behandling. Framstills ofta on-demand”
och/eller 1 begransad méngd.

De blodkomponenter som motsvarar ’bulken” och
som transfunderas i normalfall, d.v.s. néir den
ingen ytterligare precisionsmedicinsk behandling
av blodkomponenten kravs. Standardkomponenter
kan fortfarande genomga viss vidarebehandling
efter den ursprungliga framstéllningsprocessen,
sdsom t.ex. patogenreducering.

Ett systemstdd i denna kontext dr en eller flera it-
16sningar som tillsammans moter de operationella,
taktiska och strategiska behov verksamheten har
for att fungera sékert och effektivt

Blodpléttar, en av de tre huvudkategorierna av
blodkomponenter.

3 https://www.sweba.se/om-sbs
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Inledning

Svensk blodverksamhet idag

I Sverige finns 23 inrdttningar for blodverksamhet fordelade dver sex
sjukvardsregioner. Dessa verksamheter dr oberoende av varandra och
heterogent organiserade avseende insamling, kontroll, framstillning,
forvaring och distribution av blod och blodkomponenter. Uppgifter om
egenskaper hos sévil blodgivare som blodkomponenter finns registrerade i
lokala databaser hos varje blodverksamhet och/eller region. Samarbete sker i
viss utstrickning mellan blodverksamheterna, men samarbetet dr individuellt
organiserat och ofta situationsbaserat. Svenska Blodalliansen (SweBA)* ir en
ideell forening och juridisk person som verkar for samarbete mellan
blodverksamheterna i Sverige. Samtliga sex sjukvéardsregioner representeras
genom utsedda foretradare 1 SweBA.

Samtliga blodverksamheter anvinder idag bloddatasystemet ProSang
(dock olika versioner) for savil blodgivning som
blodkomponentframstillning, frislappning, distribution,
blodkomponentreservation till patient och uppsamling av registrerade resultat
fran tillhdrande analyser. ProSang ar ett systemstod som hanterar ett
komplext informationsflode. I dagslidget kommunicerar inte regionernas
bloddatasystem med varandra per automatik, 4ven om ett system for s.k.
gistblodgivning ar i drift i ca 50 % av regionerna. Avsaknaden av en
nationell plattform som innehéller en gemensam databas for registrerade
blodgivare begransar mojligheten for blodgivare att ge blod
regionsoberoende utan att forst genomga en nyregistrering i andra regioner
dn hemmaregionen.

Varje blodverksamhet ansvarar for sitt eget blodlager, d.v.s. saldoforandet
av blodkomponenter tillgéingliga {for transfusion. Gemensamt for samtliga
blodkomponenter &r att de har begransad hallbarhet. Avsaknaden av en
nationell plattform som innehaller ett gemensamt, stdndigt uppdaterat register
over tillgangliga blodkomponenter, deras egenskaper samt aterstaende
héllbarhet vid en given tidpunkt forsvarar den nationella dverblicken dver
tillgangen pa blodkomponenter. I den dagliga hilso- och sjukvarden ar
Sverige som helhet sjilvforsorjande pa blodkomponenter, och sa mycket som
ca 80 % av plasman som utvinns anvénds inte for direkt transfusion, utan
sdljs till 1dkemedelsindustrin for framstéllning av likemedel. Fordelningen av
blodkomponenter mellan regionerna ar stundtals ojamn och det kan ibland
uppsta lokal brist pa blod av vissa blodgrupper inom vissa
blodkomponentklasser, sérskilt runt storhelger och semestertider.

Tillgang pa blodgivare, mgjlighet att framstilla och transportera
blodkomponenter samt mdjlighet att utfora séllningstester for att frisldppa

4 SweBA ir en ideell forening som verkar for samarbete mellan Sveriges inréttningar for blodverksamhet,
https://www.sweba.se/
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blodkomponenterna &r elementira delar for att sdkerstilla ett tackt
transfusionsbehov bade vid akuta och planerade transfusioner.

Samtliga aktiviteter som paverkar tillgingligheten av blod behdver kunna
skalas upp vid en minskad tillgéng p4, eller vid 6kat behov och dkad
anvindning av, blod och blodkomponenter, sdsom under kris och ytterst krig.
Vid kris och ytterst krig kan det dessutom finnas ett viarde av att lagerhalla ett
utokat antal av vissa blodkomponenter som har ett akut anvéindningsomrade.

Regeringsuppdraget

Syftet med uppdraget ér att skapa forutsdttningar for att stirka svensk
blodverksamhet, for att ticka transfusionsbehovet i hela landet bade vid
normalldge och i hindelse av kris och ytterst krig.

Svensk blodverksamhet behover stirkas for att kunna uppna en god och
jamlik vard. For att 4stadkomma detta behdver ett resilient lager av blod och
blodkomponenter finnas tillgédngligt, oavsett var i landet som behovet
uppstér. Hela flodet fran blodgivning till transfusion ska vara hogkvalitativt
och sdkert for samtliga blodgivare och blodmottagare. Inom ramen for
uppdraget ska forutsittningar for detta skapas genom att:

» Mogjliggora for blodgivare att enkelt ge blod var de @n befinner sig i landet
utan att genomg4 nyregistrering, och darmed underlétta blodgivning dar
blodet behovs.

* Mojliggora en nationell 6verblick 6ver blodkomponenters lokalisation,
hallbarhet och egenskaper, for att ldttare kunna fordela blodkomponenter
till de blodverksamheter dir det storsta behovet finns.

» Ta fram modeller for att kunna optimera blodlagret — s.k. blodlikviditet —
som &r anpassningsbart till olika behov, bdde vid normalldge samt vid kris
och ytterst krig.

I uppdraget anges darfor att Socialstyrelsen ska:

1. Utreda och foresla utformning och forvaltning av ett systemstod
(’nationellt register”) for svensk blodverksamhet. Systemstddet ska ha
forméga att registrera och analysera data fran blodgivare och
blodkomponentlager for att mojliggdra nationell samordning i
normalldge, kris och ytterst krig.

2. Utreda och foresld hur blodverksamheten kan organiseras for att
optimera tillgingligheten av hogkvalitativa blodkomponenter for
samtliga patienter i landet, t.ex. genom olika former av centralisering.

3. Utreda behov och konsekvenser av produktion och lagerhallning av
blodkomponenter som befaras ha en utokad risk for brist och/eller vars
anviandningsomrade kan ha ett mervérde vid kris och ytterst krig.

Se dven Omfattningar och avgrdnsningar.
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Uppdragets pdverkan pd
blodverksamheten och relation fill andra
pdgdende uppdrag

Vigen “fran ven till ven”, d.v.s. frdn blodgivning till blodtransfusion, ar
komplex och omfattar en rad olika processer. Processerna kan placeras under
en av fem huvudkategorier:

» Insamling: Processerna kring blodgivning och blodgivare.

* Kontroll: Tester som sékerstiller blodgivarnas och blodmottagarnas
sakerhet, blodkomponenternas kvalitet samt utreder/konfirmerar deras
unika egenskaper. Exempelvis sallningstester for blodsmitta,
blodgruppering av donerat blod och mottagande patient,
forenlighetsprovning mellan givare och mottagare, tester for blodgivare
(t.ex. hemoglobinnivéer, indikatorer pa jairndepaer och trombocytnivéer),
kvalitetskontroller, utredningar av kliniska fynd eller tillstdnd som
paverkar blodkomponenterna eller blodmottagandet etc.)

* Framstillning: Separation av det donerade blodet och produktion av
specifika blodkomponenter med olika kliniska anvindningsomraden.
Infattar bl.a. standardkomponenter, vidare precisionsmedicinsk anpassning
efter unika patientbehov samt framtagning av ramaterial (plasma) for
lakemedelsframstillning.

» Forvaring: Forvaringsbetingelserna, vilka &r olika for olika
blodkomponenter, pdverkar blodkomponenternas kvalitet och anpassas
dérfor efter de olika blodkomponenternas siaregenskaper.

* Distribution: Férdelning av fardiga, frisldppta blodkomponenter till de
olika sjukhusens bloddepaer efter forvéntad atgang och sjukhusens
kliniska inriktningar/blodbehov.

Andamélsenlig organisering av blodverksamheten

/

Insamllngf Kontroll Kompqne_m—
Blodgivning framstalining

\

Nationellt systemstéd

Forvaring Distribution

Nationell framstalining och
lagerhdlining av vissa blod-
komponenter f&r kris och krig

Figur 1. Paverkan pa blodverksamheten av deluppdragen

Regeringsuppdraget S2022/03176 Stirka blodverksamheten bestar av tre
delomraden: 1) Nationellt systemstod for blodverksamheterna (nationella
register for blodgivare och blodkomponenter), 2) Andamalsenlig
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organisering av blodverksamheten samt 3) Utredning av behov och
konsekvenser av nationell produktion och lagerhéllning av vissa
blodkomponenter for kris och ytterst krig. Figur 1 illustrerar deluppdragens
paverkan pé blodverksamhetens olika delar samt uppdragets komplexitet och
behov av helhetsperspektiv vid uppdragets genomforande.

Vid Nationellt Donationscentrum, Socialstyrelsen, pagar parallellt
regeringsuppdrag S2022/04551 Uppdrag att utreda méjligheterna for ett
inforande av NAT-tester for screening av blodgivare i Sverige. Darfor utreds
inte organiseringen av sallningstester i detta uppdrag.

Ovriga relaterade pagiende regeringsuppdrag som paverkar och paverkas
av uppdraget:

* Uppdrag om statligt ansvar for forsorjningsberedskap inom hilso- och
sjukvarden (S2021/08235 (delvis))

* Uppdrag att ta fram underlag for vilka sjukvardsprodukter som bor
omfattas av hélso- och sjukvérdens forsorjningsberedskap (52022/04550
(delvis))

» Uppdrag att genomfora informationssatsning i syfte att 6ka antalet
blodgivare i Sverige (S2023/01430)

» Uppdrag att analysera behovet av en svensk oversattning av det
internationella kodningssystemet ISBT 128 och under vilka forutsattningar
en sddan skulle kunna tillhandahéllas av Socialstyrelsen (S2023/02003
(delvis))

» Uppdrag att ta vidare arbetet med att mgjliggora individbaserad
riskbeddmning vid blodgivning (52023/02343)

» Uppdrag att ta fram nyckeltalsberdkningar och dimensionerande malbilder
for hilso- och sjukvarden (S2022/04257 (delvis))

» Uppdrag att skyndsamt stérka den nationella och regionala formégan vid
masskadehindelser (S2023/01226 (delvis))

Uppdraget genomfors utifran Socialstyrelsens vision om God vérd och
omsorg, inom vilken myndighetens underlag ska vara kunskapsbaserade,
sékra, individanpassade, effektiva, jamlika och tillgingliga.

Uppdraget har biring mot delmal 3 i Agenda 2030°: att sékerstilla
hilsosamma liv och framja vilbefinnande for alla &ldrar.

Uppdraget har d&ven baring mot malen i civilt forsvar, sérskilt delmal 4: att
bidra till det militdra forsvarets forméga vid vipnat angrepp eller krig 1 var
omvarld.

3 Agenda 2030 ér en handlingsplan som antogs 2015 av FNs medlemsstater, med mal for omstéllning till ett hallbart
samhille for ménniskorna, planeten och vilstandet.
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Metod

Arbetet gir i huvudsak ut pa att inhdmta och analysera fakta for att skapa en
s& komplett bild som mojligt av rddande ldge samt mojligheter, krav och
behov infor framtiden.

* En projektgrupp har satts samman med sakkunskap inom nationell och
internationell blodverksamhet och blodlagerberedskap samt kompetens
inom bl.a. ledningsansvar, inspektion, juridik, hdlsoekonomi, statistik och
beredskap inom blodverksamhet och annat humanmaterial.

* En teknisk projektledare har avropats sarskilt for utredningen av
systemstod/register.

+ Studiebesok har genomforts pa blodverksamheten i Region Stockholm, dir
Blodcentralen Odenplan samt enheterna Blodkomponenter (laboratoriet
for blodkomponentframstéllning; inklusive funktionen
Blodlagerkoordinator) och Immunhematologi (motsvarande
sjukhusblodbank) vid Karolinska Universitetslaboratoriet, Karolinska
Universitetssjukhuset Huddinge, besoktes (Bilaga 2).

* En workshop har héllits inom det relaterade uppdraget S2023/04551
Uppdrag att utreda mdéjligheterna for ett inforande av NAT-tester for
screening av blodgivare i Sverige, dér utfall som berorde fragestéllningar
inom stirkt blodverksamhet har forts vidare in i detta uppdrag.

» Samarbete har etablerats med den nationella arbetsgruppen (NAG)
Blodforsorjning inom Nationellt programomrdde medicinsk diagnostik
(NPO)®, for skapande av extern Referensgrupp.

+ Externa expertintervjuer inom implementation av nuvarande systemstod
(ProSang), blodkomponentframstillning och blodsystemsorganisation har
paborjats.

+ Kontakt har etablerats for studiebesdk vid de nationella
blodverksamheterna i Schweiz (nationell paraplyorganisation dver
regioner) samt Finland (helt centraliserad organisation) under hosten 2023.

» Utredningar med intern och extern forankring har pabdrjats for att skapa
nuldgesbilder, forstd uppdragets omfattning/paverkandefaktorer och
generera samlade framtida krav- och behovsbilder samt konsekvens-/
riskanalyser for samtliga deluppdrag.

Dair sa dr mgjligt kommer olika ambitionsnivder att tas fram, samt en
konsekvensanalys att goras av dessa.

I den man de &r aktuella for uppdragets olika fragestallningar kommer
foljande intressenter dven framgent att foras dialog med: Sveriges
blodverksamheter, SweBA, Viavnadsrddet, Sveriges sjukvardsregioner,
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), NPO/NAG Blodforsorjning,
Forsvarsmakten, Myndigheten for Samhillsskydd och Beredskap (MSB),
Lakemedelsverket, Inspektionen for Véard och Omsorg (IVO), E-

® NAG Blodfdrsorjning: nationell arbetsgrupp inom transfusionsmedicin kopplad till SKR
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hilsomyndigheten, materialleverantorer och transportorer. Ytterligare
intressenter kan tillkomma i det fortsatta arbetet infor slutrapport.
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Omfattningar och avgransningar

Omfattningar

Uppdraget syftar till att stirka svensk blodverksamhet. Uppdraget har ett
nationellt fokus, med inriktning pa organisation, systemstod for
dataregistrering och hantering samt blodkomponentproduktion, vilka alla
tillsammans bidrar till att skapa forutsiattningar for ett mer optimerat och
resilient blodlager. Inom uppdraget ska bade en adekvat utredning utforas
samt konkreta forslag presenteras. Kapacitetsokningsformaga ska ingd i
perspektivet. For systemstodet ska forslag pa bade utformning och
forvaltning inkluderas.

Uppdraget ska utreda och foresld hur blodverksamheten kan organiseras pa
ett indamalsenligt sitt. Uppdraget kommer att redovisa de sirskilda
overviaganden som har gjorts i forslag som paverkar det kommunala
sjalvstyret.

Uppdraget ska konkretisera vilka nationella behov det finns av olika typer
av blodkomponenter, samt forutsattningarna for en kostnadseftektiv
produktion.

Konsekvens- och riskanalyser ska utforas och redovisas dér
genomgripande fordndringar kan bli aktuella, t.ex. for en centraliserad
blodorganisation. Dér sa dr mdjligt, ska alternativa ambitionsnivaer
redovisas.

Utredningen kommer att formulera en genomforandeplan pa hog niva.

Utdkade omfattningar
Systemstod

Mot bakgrund av att blodgivare och blod med tillhérande attribut utgér en
standigt fordnderlig 6gonblicksbild som kontinuerligt behover kunna
uppdateras for att vara aktuell, ser Socialstyrelsen ett behov av att utéka
utredningen till att inte enbart omfatta ett “register” éver blodgivare och
kvantitet av tillgingligt blod. Dérfor utreds ett fullstindigt systemstod
inkluderande operationella, taktiska och strategiska aspekter for att mota
samtliga identifierade intressenters behov.

Organisation/Blodkomponenter

Okning av kapaciteten att kunna svara upp mot de krav som tillhor
katastrofmedicinsk beredskap bygger pa en starkt grundlaggande formaga
vid normalldge, i synnerhet eftersom tillgéngligheten av blod och
blodkomponenter redan star infor ett antal icke-katastrofrelaterade framtida
utmaningar (se Beroenden och paverkandefaktorer). For att bést kartligga
det nationella behovet av blodkomponenter samt ge forutsittningar for en
likvardig vard i hela landet, bade i normalldge samt vid kris och ytterst krig,
ser Socialstyrelsen ett behov av att utdka utredningen till att inkludera en mer
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omfattande panel av blodkomponenter 1 linje med de monografer som
inkluderas i Guide to the Preparation, Use and Quality Assurance of Blood
Components (”Blodguiden”)”, European Directorate for the Quality of
Medicines & HealthCare (EDQM)?, istillet for enbart de i uppdraget
omnidmnda blodkomponenterna/ blodprodukterna frysta trombocyter” och
“frystorkad plasma”.

Till de i uppdraget omnédmnda forutséttningarna for utredningen kommer
Socialstyrelsen dven att ldgga en kvalitets- och patientsidkerhetsaspekt.

Avgransningar

Organisering av analysmetoder

Uppdraget infattar inte organisering av analyser relaterade till
blodgivningstillfillet, sallningstester (behandlas i regeringsuppdrag
S§2022/04551 Uppdrag att utreda méjligheterna for ett inforande av NAT-
tester for screening av blodgivare i Sverige) eller transfusion
(patientrelaterade immunhematologiska analyser).

Forfattningsforslag
Uppdraget inkluderar inte att ta fram eventuella forfattningsforslag.

InfOorande

Uppdraget infattar inte inférande av nigra av de fordndringar som
utredningen foreslar.

Utdkade avgransningar

Plasma till Idkemedelsindustrin

Socialstyrelsen foreslér att utokad plasmagivning samt framstéllning av
frystorkad plasma utreds inom ett separat uppdrag i samarbete med
Likemedelsverket, enligt Bilaga 1.

7 Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, EDQM. 21st ed. Strasbourg, France:
Council of Europe Publishing; 2023.

8 European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM): Direktorat inom Europarédet (Council of
Europe) vars uppgift ar att stddja ménskliga réttigheter for access till hogkvalitativ medicin och sjukvard, inom vilket
omréde blod och blodtransfusion ingar.
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Beroenden och
pdAverkandefaktorer

Ett antal externa och interna faktorer forekommer som har potential att
paverka uppdragets utformning, genomforbarhet och utfall. De behover
ddrmed beaktas.

Beredskap

Kommande EU-forordning om kvalitets- och sdkerhetsstandarder for &mnen
av minskligt ursprung avsedda for anvindning pa ménniskor’ kan innebéra
fordndringar som paverkar forutsittningarna for utredningen av uppdraget.
Det &r for tidigt for att inom ramen f6r denna delredovisning ange vad det
slutliga utfallet blir, men i evalueringen av tidigare direktiv'® som foranledde
uppdateringsarbetet, identifierades brist pa blodlagermonitorering och -
rapportering for att mojliggora effektiv beredskap for kris och ytterst krig
som en kritisk punkt. Det finns ddrfor anledning att ta hojd for att kraven
kring monitorering och rapportering av blodlagret, samt kring
implementering av beredskapsplaner specifika for blodverksamheterna, kan
komma att stirkas nar den nya EU-forordningen tréder i kraft.

EDQM har tagit fram rekommendationer samt en modell for
struktureringen av blodlagerberedskap, Blood Supply Contingency and
Emergency Plan (B-SCEP)."! Forutom att stodja den enskilda
blodverksamheten, dr ett huvudsyfte med planen att underlatta
beredskapssamarbeten dver nationsgranserna. Givet detta uppdrags priméra
fokus pa blodlagret samt uttalade beredskapsperspektiv, kommer aktuellt
uppdrag att utga ifran och harmonisera med B-SCEP. Harmoniseringen
kommer att vara till nytta for att hantera de multipla krav pa
formageutveckling som géller for blodforsorjning vid kris och ytterst krig.
Ett ndra samarbete inom blodberedskap kommer att vara essentiellt med
savil externa intressenter som Forsvarsmakten/NATO Blood Panel'?, som
med pdgaende uppdrag inom forsorjningsberedskap som Socialstyrelsen
hanterar (se Uppdragets pdverkan pd blodverksamheten och relation till
andra pdgdende uppdrag).

% Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om kvalitets- och sikerhetsstandarder for imnen av méinskligt
ursprung avsedda for anvéndning pa ménniskor och om upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG, COM
(2022) 338 final

10 Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG med tillhdrande Kommissionens direktiv 2005/61/EG, av den
30 september 2005, om genomforande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i fraga om krav pé
sparbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande héndelser, Kommissionens direktiv 2005/62/EG,
av den 30 september 2005, om genomforande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG nir det giller
gemenskapens standarder och specifikationer angaende kvalitetssystem for blodcentraler samt Kommissionens
direktiv (EU) 2016/1214, av den 25 juli 2016, om &ndring av direktiv 2005/62/EG vad giller standarder och
specifikationer angdende kvalitetssystem for blodcentraler

1Blood Supply Contingency and Emergency Plan (B-SCEP), EDQM. Strasbourg, France: Council of Europe
Publishing; 2021. https://www.edqm.eu/en/blood-supply-contingency-and-emergency-plan-b-scep-

12 Subenhet under Military Health Care Working Group, NATO, Committee of the Chiefs of Military Medical
Services, som verkar for att frimja interoperabilitet inom transfusionpraxis mellan NATO partners.
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Blodkomponenter

Ett resultat av organiseringen kring den kommande EU-f6rordningen ér
ocksa att EDQM kommer att fa utkat mandat som expertorgan. Med det kan
Blodguiden delvis eller helt komma att bli legalt styrande. Darfor kommer de
forslag som tas fram inom uppdraget att vara forenliga med de tekniska
standarder, Good Practise Guidelines och blodkomponentmonografer som
anges 1 Blodguiden.

Mjukgoraren di-2-etylhexyl ftalat (DEHP) kommer att vara forbjuden i
blodpasar senast 2030. Overgangen till DEHP-fria blodpasar innebir risk for
en forkortning av erytrocytbaserade blodkomponenters héllbarhet, eftersom
cellernas kvalitet blir simre nir de inte stirks upp av DEHP. Nar kvaliteten
blir sémre blir marginalerna mindre till de grinsvarden som bl.a. anges i
Blodguiden och ddrmed Okar risken for utdatering och kassation av
blodkomponenter. Detta paverkar den totala blodtillgangen negativt.

Som en del av detta uppdrag utreds darfor organisering av
blodverksamheterna for att optimera framstéllningskvalitet och tillgang av
erytrocytkomponenter med beaktande av det kommande DEHP-forbudet.

Befintliga register, kodsystem och
systemstod

Vid utredningen av ett mojligt nationellt systemstod behover Socialstyrelsen
beakta redan existerande register och plattformar inom blod, vdvnader och
celler. Medvetenhet behdver ocksé skapas kring parallellt pagédende projekt,
bade nationellt och internationellt. Detta bade for att forsta komplexiteten
samt for att identifiera eventuella gemensamma beréringspunkter och idag
saknade behov.

Av vikt att beakta dr att sannolikt hogre krav pé inrapportering av data
avseende blodlager och blodkomponenter kommer att stillas, inklusive en
rapporteringsskyldighet vid nationell brist pad blodkomponenter vid
implementering av kommande EU-forordning. 3

13 Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om kvalitets- och sikerhetsstandarder for &mnen av minskligt
ursprung avsedda for anvéndning pa ménniskor och om upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG, COM
(2022) 338 final
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Mojliga malkonflikter

Fo6ljande mojliga malkonflikter har identifierats:

Faktorer i konflikt med malbilden

» Aggregerad information och historiska data om blodlager kan komma att
utgora kinslig information som kan vara en méltavla i en eventuell
krigssituation. Ett nationellt systemstdd som innehéller information om
blodtillgang (var de olika blodkomponenterna befinner sig samt hur
mycket som finns tillgéngligt) samt alltfor centraliserad framstéllning och
lagerhallning kan dérfor anses vara en risk.

Faktorer som gynnas av malbilden

* Ett nationellt systemstod som innehéller blodgivar-, blodkomponent- och
transfusionsrelaterad data ér en forutsittning for att effektivt kunna
kommunicera mellan regionerna, och dirmed kunna donera och
transfundera blod under lika forutsittningar 1 hela landet.

* Tillgang till detaljerad, aggregerad information om blodlager &r essentiellt
for att snabbt och effektivt kunna transportera blod dit det behovs vid
bristsituationer, bade vid normalldge samt under t.ex. kris eller ytterst krig
(eftersom dven intressenter inom bl.a. krisberedskap och totalforsvar
forviantas ha behov av att kédnna till var och hur mycket blod som finns
tillgdngligt). Detta kan &ven komma att bli ett krav fran EU.

* Publik information och 6ppenhet kring tillgédngligheten av blod och
blodgivning anses viktigt for att halla blodgivarna aktiva, eftersom
blodgivning &r, och maste fortsitta vara, baserat pa frivillighet. Bl.a.
skickas idag sms ut till aktuella blodgivare nér det dr brist pa en viss
blodgrupp och tillgangen behover dkas. Det finns dven publik tillgdng till
stapeldiagram som visar blodlagernivaerna i de olika regionerna pa
geblod.nu.'* En framtida notifieringstjinst dir blodgivare antingen
uppmanas att 1amna blod eller att inte Idmna blod i relation till olika
scenarier vore gynnsamt for att kunna optimera blodlagret 6ver langre tid
och undvika de fluktuationer som forekommer idag.

* En stor mingd data kring blodgivning, blodkomponentframstillning och
transfusion behover lagras for att kunna méta krav pa sparbarhet och
monitorering'. Den nya EU-forordningen'® forvintas komma att
oka/stirka befintliga krav, genom att exempelvis infora krav pd att
rapportera brist pa blod till behdriga myndigheter.

14 https://geblod.nu/

1516 § Lag (2006:496) om blodsékerhet

16 Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om kvalitets- och sikerhetsstandarder for &mnen av minskligt
ursprung avsedda for anvéndning pa ménniskor och om upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG, COM
(2022) 338 final
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* Insamling av statistik pd region- och nationell nivé sker regelbundet for att
folja blodtillgdngen och anvéndningen over tid, bl.a. till EDQM, SweBA
och European Blood Alliance.!” Statistiken kommer att vara central for att
kunna prognostisera blodbehovet, rdkna ut blodlikviditeten (mélet),
optimera kallelser o.s.v. Pa individniva kan &ven blodgivare folja sin egen
statistik via den nydppnade tjinsten Min Blodgivning p4 1177.'8

 Insamling av hemovigilansdata och incidentloggning behover kunna goras
och rapporteras vidare till berérd intressent. Idag sker detta i fristdende
system, som kréver sdvil extra administrativa som ekonomiska resurser,
vilket darfor med fordel skulle kunna integreras i systemstodet.

Informationssadkerhet och robusthet

Informationssikerhetsfragan &r identifierad som mycket viktig och kommer
att utredas noggrant i det fortsatta arbetet med uppdraget, dir bade
information som blodlagerstatus pd nationell niva men dven information om
systemforvaltning och systemets forméagor kan behdva omfattas av sekretess.

En viktig utgangspunkt i systemstodsarbetets beredskapsperspektiv ér att
mojliggora bade strategiskt, taktiskt och operationellt krisarbete inom samma
systemstod och processer som anviands i normallégen, for att i mojligaste
man undvika manuella processer och paféljande personberoenden i krislagen.
Systemstodets formagor byggs fran grunden for att bade stirka normallaget
och kunna skalas upp i krisscenarion. For de fall en krissituation gor
systemstodet otillgdngligt behdver manuella processer finnas definierade.

Organisering och geografisk placering av blodkomponentframstéllning och
eventuell annan berdrd kritisk verksamhet kommer analyseras och i relevanta
fall simuleras for olika scenarion sa en ur flera perspektiv optimerad
rekommendation kan formuleras.

17 https://europeanbloodalliance.eu/
18 https://www.1177.se
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Status och vagen framat for
uppdragets olika delar

Tillgdng och efterfrégan pd blod och
blodkomponenter vid normallage, kris
och yftterst krig

Blodlagrets utmaningar

Etablerandet och uppritthéllandet av ett resilient blodlager under kris och
ytterst krig bygger pé en stirkning av svensk blodverksamhet redan under
normalldge. Redan utan pagéende kris eller ytterst krig, utmanas den
befintliga blodtillgingligheten av en rad pagaende eller kommande
fordndringar, vilket innebdr att d&ven utan en kris- eller krigssituation
forekommer en risk for att det blir brist pa blod eller olika sorters
blodkomponenter. Utmaningar for blodlagret i fredstid inkluderar:

* Minskning av antalet blodgivare till foljd av stora ”pensionsavgangar” av
givare som tidigare gett blod samt ldgre dtervixt av nya givare till foljd av
demografiska fordndringar inom fodelsetal och rorlighet

+ Okat blodbehov p.g.a. en lingre forvintad livslingd

« Okad blodgrupps-mismatch mellan blodgivare och mottagare p.g.a. dkad
rorelse 1 vérlden (resor och migration)

» Snabbare spridning av patogener och dkade blodgivarkarenser p.g.a. 6kad
rorelse 1 vérlden

» Kommande europeiskt forbud av mjukgdraren di(2-ethylhexyl) ftalat
(DEHP); anvinds idag i blodpasematerial — uteslutande av DEHP péaverkar
blodets kvalitet negativt

» Konkurrens om blodgivare (utokat behov av plasmagivning) och
anviandning av blod (6kad anviandning av helblod for trauma leder till
forsimrad tillgdng av helblod for produktion av blodkomponenter). '

Utmaningarna giller samtliga blodkomponenter, &ven om DEHP-forbudet
sarskilt paverkar blodkomponenter som innehéller réda blodkroppar.

Starka blodlagret

For att kunna stdrka formégan att uppréatthalla ett tillrackligt stort, sdkert och
tillgangligt blodlager samt ha en kapacitetsokningsformaga vid ett plotsligt
okat blodbehov vid en kris eller ytterst krigssituation, ar det av storsta vikt att
skapa ett resilient blodlager redan under normalldge.

19 Larsson, Development of new blood banking strategies for processing and storage of red blood cell components,
https://openarchive.ki.se/xmlui/handle/10616/48156
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Blodlagret kan stirkas genom fyra huvudsakliga strategier:

1. Okad formaga till egen blodtappning/blodkomponentproduktion
Optimerad hantering for att kunna utvinna fler/battre blodkomponenter
ur det blod som 1 dagslédget redan finns tillgéngligt

3. Okat nationellt och internationellt samarbete/utbyte for att kunna oka
tillgdngligheten av blod och blodkomponenter dér de for tillféllet bést
behovs.

4.  Patient Blood Management — optimering av transfusion

Strategi 1-3 kommer att behandlas inom ramen av detta uppdrag. Dessutom
har strategi 1, Okad formaga till egen blodtappning/
blodkomponentproduktion, stod i S2023/01430 Uppdrag att genomfora
informationssatsning i syfte att 6ka antalet blodgivare i Sverige samt
S§2023/04551 Uppdrag att utreda méjligheterna for ett inforande av NAT-
tester for screening av blodgivare i Sverige, och strategi 3, Okat nationellt
och internationellt samarbete/utbyte, stod 1 $2023/04551 Uppdrag att utreda
maojligheterna for ett inforande av NAT-tester for screening av blodgivare i
Sverige. Uppdraget kommer dven att utreda hur blodlagret paverkas av ett
eventuellt medlemskap i NATO.

Blodlikviditet

Blod ér en farskvara och samtliga blodkomponenter har bist-fore-datum. 1
Sverige far blodgivare ge blod upp till fyra gdnger per ar. Primér blodbrist dr
brist pa en eller flera sorters blodkomponenter som uppstar antingen till f6ljd
av en hindelse som minskar tillgangen eller 6kar atgangen pé blod, eller om
det initialt finns for f4 mogna?® blodgivare oavsett anledning. Sekundir
blodbrist &r brist pa en eller flera sorters blodkomponenter som uppstar till
foljd av att ett 6kat antal blodgivare 1dmnat blod 1 samband med en primér
brist, och att for fa blodgivare som &r mogna att ge blod ddrmed finns kvar
vid péfoljande normalldge.

Inom ekonomi &r likviditet ett matt pa en organisations kortsiktiga
betalningsférmaga. For att pa motsvarande sétt beskriva Sveriges forméga att
forse sina operativa verksamheter med blod och blodkomponenter infor
Socialstyrelsen begreppet Blodlikviditet. Blodlikviditeten &r kvoten
tillgangligt blod / uppskattad blodforbrukning, givet ett definierat scenario
och tidsspann.

Tillgangligt blod

Blodlikviditet = Uppskattad blodforbrukning

Om blodlikviditeten dr kdnd kan optimala nivéer identifieras for:

» Hur mycket av respektive blodkomponent som behdver finnas tillgédngligt,
fardigt-att-anvindas, for att kunna korrigera en primaér bristsituation

* Hur mycket blod som behdver finnas tillgidngligt att doneras hos
blodgivare som stér i ’stand-by”, d.v.s. 4r mogna att lamna blod men inte

20 ”’Mogen” dr en term som anviinds inom blodgivning for att beskriva blodgivare vars tidsintervall sedan foregdende
blodgivning ar tillrackligt langt for att de ska vara tillatna att ge blod igen.
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lamnar blod direkt under den priméra bristsituationen for att inte riskera
sekundér blodbrist

Den uppskattade blodforbrukningen och 6nskvird likviditet kan variera
mellan olika scenarion, frdn gynnsamma normalldgen till olika former av kris
och ytterst krig.

Berédkningsmodeller for blodlikviditet samt optimerad kallelse av
blodgivarpopulationen vid olika typer av krisscenarion bor vara en essentiell
del av den taktiska kravprofilen pé ett modernt systemstod.

Risk for blodbrist vid normallage, kris och yftterst krig

Det finns tre huvudsakliga kategorier av blodkomponenter: erytrocyter (réda
blodkroppar), trombocyter (blodpléttar) och plasma. Forutséttningarna for
brist pd dessa s.k. standardkomponenter vid normallége ser olika ut, och
paverkas framfor allt av hallbarhetsparametern (Tabell 1):

Tabell 1. Risk for brist pa standardkomponenter vid normallage

Standard- Maximal Risk for brist vid

komponent hallbarhet normalldge? CILREES
Risk for lokal brist av
Erytrocyter 42 dagar Ja specifika
blodgrupper/fenotyper
Trombocyter, Kortare hdllbarhet (5 dagar)

7 dagar Ja om patogeninaktivering/

farska bakteriekontroll ej utfors

Plasma, 3 dreller 14 . Endast ca 20 % anvands for
.. oy Nej :

farskfryst dagar frén tining fransfusion

Blodbrist uppstar generellt av tvd olika anledningar: om tillgdngen sjunker
(exempelvis om blodgivare hindras att ge blod av t.ex. medicinska eller
logistiska skdl, eller om material saknas for att kunna framstélla
blodkomponenter), eller om efterfragan 6kar (exempelvis vid en handelse dér
antalet patienter som behover blod 6kar pl6tsligt och kraftigt). Olika typer av
krissituationer paverkar blodlagret pa olika sétt eftersom tillgang och
efterfrigan paverkas i olika grad beroende pa krisens karaktér. Vid de
mojliga riskscenarier som forekommer i EDQMs europeiska guidelines
Blood Supply Contingency and Emergency Preparedness Plan (B-SCEP)*!
paverkas tillgang och efterfragan enligt Tabell 2.

2! https://www.edqm.ew/en/blood-supply-contingency-and-emergency-plan-b-scep-
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Tabell 2. Risk for brist pa standardkomponenter vid olika typer av kriser
definierade enligt B-SCEP. | B-SCEP dar inte krig definierat for sig, eftersom
det anses besta av ett flertal antal olika (eller samtliga) parallella kriser.

Risk for brist vid kris? Blod in Blod ut

Avbrott i forsériningskedjan eller i

relaterade kritiska akfiviteter T J lirelmsiellining

Infektidsa risker, epidemier eller . | framstalining
- | givare

pandemier | anvandning

Ha&ndelser relaterade fill extremvader | givare —

Masskadehdndelser eller terroristdéd 1 givare 1 anvé@ndande

Skador pd faciliteter — | framstalining

Haveri av datoriserade system — | framstdalining

Produktion av blodkomponenter

For att bast kunna berdkna blodlikviditeten, kommer inom uppdraget en
utforlig analys av Sveriges produktion av blodkomponenter att goras, med
fokus pa:

Vilka blodkomponenter som ska produceras och med vilken metod

Var samt pa hur méanga stéllen produktionsanldggningarna for

blodkomponenter bor vara lokaliserade for att optimera faktorer som

— blodkomponentkvalitet

— produktionskapacitet

— ravarutillgénglighet

— personaltillgidnglighet och -kunskaper

— transport och logistik

— frislappning

— lagerhallning av produktionsmaterial

— tillgénglighet av fardiga blodkomponenter

— forhallande till testning (séllningstester, immunhematologiska analyser,
ovrig mojlig analysverksamhet)

— tillgénglighet for forskning och utveckling, m.fl.

Hur mycket som behdver produceras av de olika blodkomponenterna for

ett optimerat blodlager ("Blodlikviditet”)

Identifiering av de blodkomponenter som

— befaras ha en utdkad risk for brist vid kris och ytterst krig

— vars anviandningsomrade kan ha ett mervarde vid kris och ytterst krig

samt hur tillgdngen pa dessa blodkomponenter ska sékerstéllas.

Specialkomponenter (lagre volymer, mer avancerade

framstdllningsprocesser, precisionsmedicinska indikationer): kan system

motsvarande Nationell hdgspecialiserad vard*? implementeras sisom att

22Nationell hogspecialiserad vard: vard som ér komplex eller séllan férekommande och som koncentrerats till ett fatal

enheter i landet, https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/nationell-
hogspecialiserad-vard/

UPPDRAG ATT STARKA BLODVERKSAMHETERNA
SOCIALSTYRELSEN



knyta produktionen till ndgon eller ndgra specifika
produktionsanldggningar fOr att optimera vissa av ovan ndmna faktorer
ytterligare?

Andamdlsenlig organisation

Organisationsmodellerna for blodverksamhet skiljer sig 4t mellan ldnderna 1
Europa. I en enkédt som EDQM stillde till medlemsstaterna under B-SCEP
projektet 2021% framkom att av 27 responderande linder var en centraliserad
organisation den vanligaste modellen (41 %), men s& mycket som 59 % av
landerna hade en annan verksamhetslosning (lokala, regionala eller
kombinationsmodeller). I 74 % av de responderande medlemsstaterna
tillhérde blodverksamheterna den offentliga sektorn. Ovriga forekommande
organisationsmodeller inkluderade bl.a. supranationella organisationer som
Roda Korset och privata organisationer. Militéra blodorganisationer,
fristdende fran de civila, forekom i 8 % av ldnderna.

Aven inom Norden representeras ytterligheterna: Finland och Island har ett
centraliserat system med en nationell blodorganisation, medan Sveriges,
Danmarks och Norges system dr decentraliserade; Danmark genom
regionbunden verksamhet, Norge genom lokala, individuellt organiserade
verksambheter, och Sverige genom en kombination av regional och lokal
forankring. I Sverige tillhor samtliga blodverksamheter den offentliga
sektorn utom Unilabs AB** som ingér i en internationell koncern. Unilabs
AB samarbetar och har avtal med flera regioner i sodra Sverige.

Myndigheten kommer att utreda och foresla hur en dndamalsenlig
organisering av blodverksamheten kan genomf6ras genom att utreda
inrdttandet av en mojlig nationell svensk blodorganisation.
Konsekvensanalyser av olika typer av centralisering samt hur dessa skulle
paverka organisation, logistik, eventuella sirbarheter och ekonomi kommer
att utforas. Dagens organisering innebér bl.a. att varje region/verksamhet
upphandlar sitt eget systemstdd och sin egen utrustning for att framstélla
blodkomponenter, samt inrdttar sina egna produktionsfloden med egna
preferenser om vilka blodkomponenter som ska framstéllas och vilka attribut
de ska ha. Transporterna gar till manga stdllen men transporttiderna ar
relativt korta. Alla verksamheter/regioner har inte mojlighet att pa egen hand
framstélla tillricklig méngd eller alla typer av vissa blodkomponenter, vilket
gOr att vissa regioner stundtals blir hart belastade, bade vad géller
arbetsresurser och ravarutillgang. Sérbarheten och kvaliteten kan emellertid
paverkas bade positivt och negativt av en centralisering, och behdver darfor
utredas djupare for att sidkerstélla att nivan av forandring blir fordelaktig
inom dessa bada aspekter.

Blodverksamheterna i Finland och Schweiz kommer att anvédndas som
mojliga modeller att inhdmta perspektiv fran, eftersom de representerar tva
olika typer av centralisering. I Finland &r finska Roda Korset (Blodtjédnst)
nationell blodorganisation med centraliserade underverksamheter som har

23 B-SCEP Survey Report, https://www.edqm.eu/documents/52006/296804/B-SCEP+Survey+Report.pdf/834c567c-
d6c5-bb92-11fd-2blclfbeal442t=1651743136179
24 https://unilabs.se/
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forsorjningsansvar for hela Finland. I Schweiz implementerades nyligen en
nationell samarbetsorganisation for blod (Swiss Transfusion SRC), i form av
en paraplyorganisation dver landets olika regionala blodorganisationer.
Socialstyrelsen kommer att besdka bada organisationerna under hosten.

Systemstod

Ett robust och adekvat systemstod med forméga att ge en nationell 6verblick
ar centralt for att méta blodverksamheternas behov pa ett effektivt sitt.

Inom denna utredning har tre behovsdoméner definierats for att beskriva
berdrda verksamheters/intressenters behov: operationell, taktisk och

strategisk behovsdoman.

SSK

& &

Lékare Bloddonation Blodgivare

Operationella behov

Den operationella doméinen omfattar
behoven i den operativa
blodverksamheten som inkluderar
samtliga fem huvudelement i
kedjan fran ven till ven:
blodgivning, testning,
framstdllning av
blodkomponenter, forvaring och
distribution av de fardiga
blodkomponenterna till varden och
lakemedelsindustrin.
Behoven i doménen behdver generellt
uppfyllas 24/7 och kan betraktas
som timoperativ eftersom bade verksamheterna for
blodkomponentframstéllning, frisldppning, distribution, viss analys och
utlamning alltid behdver kunna vara operationella.
Informationsbehoven i doménen kan exemplifieras enligt foljande:

Transport 24
&)

OPERATIONELL

* Far blodgivaren ge blod?

* Hur gick framstillningen av blodkomponenten?

» Vilka analyser har gjorts av blodkomponenten? Utfall?

» Kan blodkomponenten frisldppas?

 Vilken blodkomponent ska allokeras till blodbestéllningen?
* Vilken patient fick vilken blodkomponent och nér?

* Fungerar véara processer och var utrustning som den ska?

I den operativa behovsdoménen kravs funktionalitet for att stotta processerna

och mojliggora god sparbarhet och séker hantering, exempelvis mojlighet att:

* Fa information om blodgivare, blodmottagare och blodkomponent
» Registrera hindelser och aktorer/parter/utrustning
 Féa information om var blodkomponenten befinner sig

» Fa information om vilken status blodkomponenten har (karantén/frislappt etc.)

+ Bestilla blod och transport
* Spéra blodkomponenten i samtliga steg fran givare till patient

UPPDRAG ATT STARKA BLODVERKSAMHETERNA
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Inom den operationella doménen har f6ljande aktorer identifierats:

* Blodgivningscentraler

* Blodkomponentframstillning

* Blodutlimning

» Laboratorium for immunhematologiska analyser
» Laboratorium for blodgivaranalyser

» Laboratorium for kvalitetskontroll

* Vardgivare (transfunderande avdelning)

* Blodgivare

* Transportorer

* Leverantorer av utrustning och engangsprodukter

* Medicintekniska avdelningar

Takfiska behov
Taktisk analys Krishantering

Den taktiska domédnen omfattar
behoven av daglig planering och
styrning, fraimst av det operativa
i

arbetet.

Behoven i doménen behdver
generellt uppfyllas dagligen
kontorstid, med mo6jligt undantag
for krishantering under pagédende
kris.

Ambitionen inom uppdraget &r att
forflytta de taktiska avvdgningarna
fran intuitions- och schablondrivna till
datadrivna.

Informationsbehoven i dominen kan exemplifieras enligt foljande:

Blodcentral

* Hur mycket blod har tappats och behdver processas idag?

* Hur ménga trombocyter behover framstéllas idag?

* Hur stort &r lagret av olika blodkomponenter vid en specifik bloddepa?

* Hur mycket blod ska distribueras till respektive bloddepa?

* Finns det ndgra blodkomponenter med kort datum som behdver
omfordelas?

* Hur ldnge rdcker blodet i olika scenarion?

* Har nagon nuvarande eller kommande brist i nirtid identifierats? Hur bor
den adresseras? Transport, inkop, kalla sédrskilda givare etc.

» Vilka blodgivare borde kontaktas imorgon for att adressera en lag
blodlikviditet i ett definierat geografiskt omrade?

I den taktiska behovsdoménen kréavs funktionalitet for att stétta processerna
och mgjliggora prognoser, planering och styrning, exempelvis mojlighet att:

* Prognosticera blodlikviditet vid normalldge och fordefinierade
krisscenarier inklusive notifiering till relevanta parter

* Planera och bestilla blodleveranser

* Planera och bestélla kommunikation till blodgivare, i normalldge och i kris

* [ hindelse av kris forsorja krisorganisation med ldgesinformation
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Inom den taktiska domédnen har fo6ljande aktorer identifierats:

* Verksamhetschefer

* Processledare/Koordinatorer/Tekniskt Ansvariga
* Medicinskt ansvarig ldkare

» Blodkomponentframstédllningspersonal

* Krisberedskapsansvarig

* Blodkommunikation/”Ge Blod”

* Transfusionskommittéer

Strategiska behov

Den strategiska doménen omfattar
behoven av langsiktig
uppf6ljning och styrning av
blodverksamheterna i Sverige.

Informationsbehoven i
doménen kan exemplifieras
enligt foljande:

Internationellt Nationellt

Mynd'ighet Beredskap

* Hur utvecklas tillgangen pa
blod dver tid i riket? Med
hinsyn till exempelvis
demografiska fordndringar.

* Vilka scenarion ska vi anvinda for
att dimensionera blodverksamheten?
Sdsongsvariation etc.

* Hur stér sig Sverige 1 internationella jamforelser?

* Regionala jimforelser

» Hur kan véar beredskap infor olika krisscenarion och ytterst krig tryggas?

* Vad blir utfallet vid en simulerad krissituation eller annat scenario med
hog belastning?

Ko

{i®

STRATEGIS

I den strategiska behovsdominen krivs funktionalitet for att st6tta
processerna och mojliggora prognoser, planering och styrning, exempelvis
mojlighet till:

* Nationell statistik av god kvalitet
* Provtryckning av nya scenarion for att se paverkan
* Analysforméga for att identifiera behov av dtgirder

Inom den strategiska doménen har foljande aktorer identifierats:

* Socialstyrelsen

« IVO

» Lakemedelsverket

* Folkhédlsomyndigheten

» Forsvarsmakten

« SweBA

» Beslutsfattare inom transfusionsmedicinsk verksamhet
* Liakemedelsforetag
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For att effektivt svara pa de frdgor som stélls inom denna domén krévs,
forutom god datakvalitet, A&ven formaga att simulera scenarion av olika
karaktir, inklusive kris och ytterst krig, och hur olika modeller for att 16sa
likviditetsbrister presterar i dessa scenarion.

Sammanfattning av nuldge

Den operativa verksamheten ér starkt beroende av systemet ProSang fran
leverantéren CSAM Health AS, baserad i Norge.

Systemet lanserades i mitten av 60-talet och bestar sedan sent 90-tal av en
Windows-applikation och en serverinstallation, dir varje region har en egen
installation av servermjukvaran och flera installationer av Windows-
applikationen. Totalkostnaden nationellt inklusive licenser, IT-infrastruktur
och driftpersonal utreds per region och uppskattas med nuvarande underlag
till mellan 20-40 miljoner kr/ar.

ProSang ticker grundldggande operativa behov, men saknar funktionalitet
for taktiska och strategiska behov. For att ticka framfor allt de taktiska
behoven har blodverksamheterna dérfor sjdlva byggt lokala 16sningar. I
Region Stockholm forekommer exempelvis egenutvecklade
webapplikationer och Excel-filer, byggda av den egna personalen, for att
hantera information om aktuell blodlagerstatus pa de lokala sjukhusen och
fordelningen av producerade blodkomponenter till dessa. De mél som satts
for lokala blodlager baseras pé fordefinierade schabloner i Excel-filer.
Foljden blir att kritisk information har ett stort personberoende med operativa
risker som foljd.

For strategiska behov inklusive nationell och internationell statistik och
rapportering samlas aggregerade data in fran regionerna per e-post genom
bifogade filer, som sammanstélls manuellt. Kvaliteten i dessa
sammanstéllningar dr inte kdnd och svar att méita.

Visioner

Inom utredningen har infoér denna delrapport tva priméra visioner
formulerats. Visionerna beskriver pd hog niva hur en modernisering av
blodverksamheternas systemstod kan uppna de mél uppdraget beskriver.
Visionerna, Vision Alfa och Vision Delta, utgor tva tydliga konceptuella
vigval med sina respektive for- och nackdelar, dér aspekter av bada kan
vdvas samman foOr att skapa en pragmatisk samlad vision. Hur en samlad
vision slutligen kan formuleras arbetas fram i utredningens fortsatta arbete.

* Vision Alfa omfattar en genomgaende modernisering av
systemstodskedjan, fran det operativa systemstodet for
blodverksamheterna, inklusive kommunikationen med blodgivarna, 6ver
den taktiska doménen dir prognosmodeller 16pande ger rekommendationer
over hur manga blodgivare som ska kallas, hur blod ska fordelas mellan
blodcentraler och hur vél rustade for definierade scenarion verksamheten
for tillfallet ar.

Systemstddet dr fran grunden byggt for att stodja ett nationellt perspektiv
och forsorja de taktiska och strategiska behovsdoméanerna med relevant
data.
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Den strategiska doménen forsorjs med hogkvalitativa data dagligen som
bygger upp forutsittningar for avancerad analys och scenariomodellering
som stddjer beslutsprocesser och végleder dimensionering av
krisberedskap.

I Vision Alfa dgs och forvaltas systemstodet av lamplig nationell
organisation och dr helt oberoende av tredjepartsleverantorer.

Denna nationella organisation har full kontroll 6ver prioritering av
utvecklingsaktiviteter, resursdimensionering och krigsplacering av
relevant personal for att mota bade funktionella och icke-funktionella krav.
Vision Delta beskriver en inkrementell fordndring av systemstddskedjan,
framst inom de taktiska och strategiska doménerna, dir paverkan pa de
operativa systemstoden minimeras. Det operativa systemstddet fortsétter
vara CSAM ProSang och skriddarsydda mjukvaruldsningar byggs i
anslutning till leverantdrens 16sning for att brygga gapet mellan befintlig
funktionalitet och operativa, taktiska och strategiska verksamhetsbehov
inklusive nationella perspektiv.

Data exporteras fran regionernas ProSang-databaser och skickas till de
taktiska och strategiska doménernas systemstod.

I Vision Delta dgs och forvaltas det operativa systemstddet fortsatt av en
tredje part, som sjélv kontrollerar prioritering av utvecklingsaktiviteter och
resursdimensionering. Om fragor kring krigsplacering av relevant personal
kan 16sas behover utredas vidare.

Uppkop skulle kunna forédndra dgarforhéllanden pa sitt som ej ar
acceptabla och leda till brddskande behov att migrera till annan 16sning.

Visionernas detaljer framgéar i Bilaga 3. En grundliggande jamforelse av
nyckelattribut mellan de olika visionerna och nuldget redovisas i Tabell 3.

Tabell 3. Jamforelse av nyckelattribut mellan nulége, Vision Delta och
Vision Alfa

Nulage Vision Delta Vision Alfa
Agande Tredje part . Delvis Egendgt .
Prioritera utveckling Tredje part . Delvis Full kontroll ‘
Resursdimensionering Svér ‘ Delvis Full kontroll .
Krigsplacera personal Svart . Svar . Full kontroll .
Kontroll dver robusthet Liten . Liten . Stor .
Nationell konsolidering Nej . Delvis Ja .
Operativ utbildning Ingen . Mindre Stérre .
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Fortsatt arbete
Systemstod

* Fortsatt faststéllande av funktionell och icke-funktionell kravprofil

 Fortsatt utredning av visionerna inklusive beskrivning om hur utveckling
och inférande bor hanteras

+ Utredning av dgare och forvaltare for de olika doménernas systemstod

Organisation

+ Skapa bild av pa vilka sitt organisering och eventuell centralisering kan
ske
— Studiebesok hos Blodtjanst (Finland) och Swiss Transfusion SRC

(Schweiz)

+ Satta bilderna i relation till Sverige
— Vilken dr den mest fordelaktiga typen av organisering?

» Skapande av vision for en nationell blodorganisation

 Fortsatt faststidllande av kravprofil
— Om centralisering, vilka delar av verksamheterna bor centraliseras?
— Om centralisering, hur bor den organiseras?
— Beskrivning om hur skapande och inforande bor hanteras

Produktion av blodkomponenter

» Skapa en nuldgesbild av Sveriges blodkomponentproduktion

+ Skapa sammanfattning av blodkomponenters karakteristika och utifrdn det
faststélla en kravprofil for produktion av blodkomponenter i Sverige, med
utgdngspunkt i att uppnd standardisering samt blodlikviditet, inklusive
produktion av
— Standardkomponenter
— Specialblodkomponenter for precisionsmedicin
— Blodkomponenter med mervérde vid kris och ytterst krig

Provningar av forslag kommer att ske mot Referensgrupp samt andra
relevanta experter och intressenter. For samtliga ovanstaende delar kommer
juridiska och ekonomiska aspekter att utredas och tas i beaktande.
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Bilaga 1. Plasma fill
|Gkemedelsframstallining

I Europa finns ett identifierat behov av att bli sjdlvforsorjande av plasma till
lakemedelsindustrin, eftersom vi idag importerar majoriteten av denna
plasma fran USA. Ur plasman framstiller likemedelsindustrin plasma-
derived medicinal products (PDMPs), frimst immunglobuliner, koncentrat av
olika koagulationsfaktorer och poolad, patogenreducerad plasma (s.k.
solvent-detergent plasma). Pa nationell niva séljer Sverige redan upp till

80 % av den donerade plasman till 1ikemedelsindustrin, eftersom endast ca
20 % behovs for direkt transfusion till patient.

Plasma till patient forvaras idag fryst, men manga sjukhusblodbanker har
ett litet lager med tinad, kylforvarad plasma for att kunna ticka ett akut
transfusionsbehov. En tredje form av plasma ér frystorkad. Frystorkad
plasma anvénds idag nistan uteslutande for militart bruk, och tillhandahalls
idag i Sverige av Octapharma® (likemedel). Anvindningsomradet inom civil
blodverksamhet dr mycket begransat, da frystorkad plasma kraver betydligt
mer omfattande logistik och hands-on tid for preparering én flytande
plasma?$, samt att glasflaskor #r forkastligt ur ett sterilt perspektiv. En viss
prehospital omséttning forekommer dock, fraimst dir helblod for trauma inte
implementerats.

I uppdraget anges att forutsédttningarna for en kostnadseffektiv utékad
plasmagivning ska utredas, liksom hur en svensk produktion av frystorkad
plasma skulle kunna genomforas for att mota de behov som finns, inklusive
utredning av dess anvéndning, lagring och omséttning i vardagen.

Grundat 1 att utdkad plasmagivning och framstéllning av frystorkad plasma
inte de facto primért stirker blodverksamheten utan snarare
lakemedelsframstillningen, foreslar Socialstyrelsen att utdkad plasmagivning
samt framstillning av frystorkad plasma inte utreds inom ramen av detta
uppdrag. Socialstyrelsen foreslar istéllet att de bdda parametrarna lyfts ut till
ett separat uppdrag for stiarkt plasmatillgang for likemedel for hilso- och
sjukvérden. Det separata uppdraget bor ske i samarbete med
Lakemedelsverket samt ta EU-projektet SUPPLY (stirkt europeisk
sjalvforsdrjning av plasma)?’ i beaktande, och dirmed sikerstilla att Sverige
har en aktiv roll i bidragandet till europeisk sjalvforsorjning.

25 https://www.octapharma.se/

26 Tucker 2022, Transfusion Strategies in the Pre-Hospital Setting: Evaluating the Logistical Benets of Pre-Hospital
Whole Blood Transfusion, and a National Survey of Pre-Hospital Blood Transfusion, Research Square

27 https://supply-project.eu/
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Bilaga 2. Studiebesdk hos
blodverksamheten i Region
Stockholm

For att fa en forsta 6versiktlig bild av nuldget genomfordes ett studiebesok pa
Region Stockholms blodverksamhet. Under besoket foljdes en blodenhet fran
blodgivning vid Blodcentralen Odenplan via blodkomponentframstéllning,
forvaring och utldmning till vardenhet vid Karolinska Universitetssjukhuset
Huddinge.

Sammanfattning av kedjan frén blodgivare fill
blodmottagare ur ett systemstdodsperspektiv

Blodgivning

1.  Ankomst till blodgivningscentralen: Blodgivaren registrerar sin
ankomst samt genomfor en hidlsodeklaration via ett webbaserat
formuldr. Identifikation sker genom angivande av personnummer,
identiteten sdkerstills inte 1 detta steg. Blodgivarens uppgifter fors éver
fran webformuléret till regionens systemstdd ProSang.

2. Fysisk intervju: personal gir igenom hélsodeklarationen tillsammans
med blodgivaren. Identifiering av blodgivaren gors med Freja+ eID
eller giltig legitimation.

Avvikelser i hdlsodeklarationen som talar mot att blodgivaren ska fa ge
blod presenteras automatiskt i systemet for att underlétta bedomning.
Intervjuande personal markerar givaren som Godkénd eller Ej godkand.
Om blodgivaren temporért inte dr godkidnd for blodgivning, t.ex. efter
en resa, kan ett karantindatum vid behov specificeras. Blodgivaren
kommer d& inte att kallas igen for att ge blod innan det datumet
passerat.

Om blodgivaren ar godkénd for blodgivning skrivs ett
tappningsunderlag ut med etiketter som i nésta steg klistras pa
blodpassystemet.

3. Ett blodpéssystem (set om fem sammankopplade pésar) associeras med
givaren och blodgivningstillfdllet genom att etiketterna som skrivits ut
klistras pa pasarna. Etiketterna har ett unikt tappningsnummer som
mojliggdr sparbarhet.

4.  Vid blodvaggan, bredvid britsen dér blodgivaren ligger, registreras
tappningsnummer, blodpassystemets batchnummer samt
givarinformation sasom blodtryck och jarnvirde, om de mitts, genom
scanning av streckkoder pa pase/etikett och fortryckta brickor med
typvarden for blodtryck. Informationen skickas fran blodvaggan till i
ProSang.

5. Blodgivaren ger blod och resultatet av den avslutade blodgivningen
registreras 1 ProSang.
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Blodpasen registreras tillsammans med kollinummer for aktuell
blodbox for att transporten ska kunna spéras i regionens
kollihanteringssystem.

For gistblodgivare inom det samarbete SBS som finns mellan ca 50 %
av regionerna kan viss data himtas for att mdjliggora blodgivning utan
nyregistrering. Denna data gar via ProSang-installation 1 Uppsala.

Blodkomponentframstd&lining

8.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Transportboxen ankomstregistreras i kollihanteringssystemet av
personal pd Blodkomponenter (laboratoriet for
blodkomponentframstillning).

Personalen kontrollerar manuellt att blodpasen har vilat tva timmar, sett
fréan tappningstiden som star angiven pa den blodpésens etikett, innan
vidare framstallningsprocesser pabdrjas.

Blodet centrifugeras. Centrifugerna har programvara for association av
centrifug, operatdr och blodpase, men systemet anvénds inte i
dagsléget.

Blodet separeras i en blodpress. En association gors mellan blodpress,
operator och blodpése; associationen finns dock endast i en separat
programvara (MPS+) som tillhor utrustningen. Overforing till ProSang
ar tekniskt mojligt fran programvaran, men gors inte idag eftersom
andra funktioner da stors ut som okar risken for manuella fel senare
under processen.

Nér blodkomponenterna ar fardiga for forvaring registreras deras vikt
och komponentkod i ProSang och blodkomponenterna far ytterligare
etiketter. Detta dr séledes den forsta registreringen i centralt system
sedan registrering av den fardigtappade blodpasen gjorts pa
blodgivarcentralen. Spdrbarheten dr mycket begransad mellan dessa tva
registreringar.

Statistik 1 form av ett stapeldiagram som visar antal tappade blodpésar
pa respektive blodcentral i Region Stockholm presenteras pa en skdrm,
for att ge personalen en kénsla for mdngden blodpasar som har givits
och ska behandlas den aktuella dagen. Informationen ar begriansad och
visar inte blodgivarcentralernas namn, hur langt i behandlings-
/transportkedjan en blodpése har kommit eller antal fardigproducerade/
kvarvarande blodpasar.

Pafoljande processer, framfor allt den dir man utvinner trombocyter
men dven vid framstdllning av s.k. specialkomponenter (skrdddarsydda
blodkomponenter for specifika patientindikationer), inkluderar
ytterligare registreringssteg sdsom exempelvis inregistrering av buffy
coat (ravara for att utvinna trombocyter), poolning, delning och
komponentkodbyte. Samtliga registreringar sker i ProSang, utom de
utrustningsrelaterade, som antingen registreras i den specifika
utrustningen (t.ex. illuminatorer for patogeninaktivering) eller inte
registreras alls (t.ex. infrysning av plasma).

Nir blodkomponenterna ar aktuella for att tillgéngliggoras for
utlamning till patient, sker ett frisldppningssteg i ProSang. Vid
frisldppning krévs att negativt resultat inkommit for samtliga
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sallningstester samt att blodkomponenterna har en godkind
blodgruppering. Dessa analyser har gjorts vid andra laboratorium
(Klinisk Kemi, Immunhematologi), varvid resultaten skickats over fran
respektive instrument/system till ProSang.

BlodutlGmning

16. Blodbestillningar kommer in i ProSang via vardenheternas system
Take Care. Reservation av blodkomponenterna till aktuell patient sker 1
ProSang. Denna registrering sker, utom vid akuta fall, vid utlimning av
blodkomponenten.

17. Nér erytrocytkoncentratet som hor till det aktuella tappningsnumret
allokeras till en vardenhet (reserveras till en patient) initieras
sandningen av ett tack-SMS till blodgivaren.
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Observationer

1.

Nuvarande system ProSang ér otillgdngligt under uppgraderingar och
av andra skél, enligt medarbetarna uppskattningsvis upp till 1-2 ggr per
manad. Langre avbrott dokumenteras, men detta sker inte konsekvent.
Dessa avbrott upplevs som citat “jéttejobbiga” och verksamheten faller
di tillbaka pa pappersformulir och padrmar som reservrutin. Exempelvis
skannas pappershélsodeklarationerna in och kopplas till aktuell givning
1 ProSang forst 1 efterhand. I vissa moment arkiveras testresultat pa
papper i decennier for att fungerande integrationer med centralt system
saknas. Hur tillgéngligheten/ robustheten i nuvarande system faktiskt
ser ut kraver ytterligare utredning.

Spéarbarheten under delar av processen, i synnerhet den
framstéllningstekniska, ar begriansade. Detta beror till stor del p.g.a.
utmaningar att fa leverantdren att integrera data fran tredjepart.
Ankomstregistrering av det kolli som blodpédsarna kommit i sker vid
mottagandet hos blodkomponentframstéllningen, men systemet for
ankomstregistreringen dr separat fran ProSang.

Ingen sédker identifiering av blodgivaren sker innan hélsodeklaration
genomfors, vilket 6ppnar for okidnda att genomfora hélsodeklarationer
pa andras personnummer.

SBS synkroniserar mellan Uppsala/samarbetande regioner en gang per
natt vilket gor det mojligt att donera blod i flera regioner, dven for de
blodgivare som registrerat sig i en region inom SBS-samarbetet. Att ge
blod i flera regioner samma dag/pa varandra foljande dagar ar fullt
mojligt utan upptéckt, vilket inte r tillatet.

Vid uppgraderingar av ProSang pa en region som ingar i SBS-
samarbetet behdver den regionens koppling till SBS brytas och
atervalideras. Detta sker inte i testmiljo utan i produktionsmiljo och
paverkar verksamheten.

Flera analysbehov har 16sts med egenutvecklade program dir
personberoendet ér stort och sunda fordndringsprocesser saknas,
inklusive testmiljder. I manga fall saknas dven forvaltning av de
egenutvecklade programmen. Exempel inkluderar en aggregerad vy
over lagret av blodkomponenter vid respektive bloddepa, vilken dr
implementerad som enkel webtjinst utan inloggning/
behorighetskontroll utdver intranétaccess. Ett annat exempel dr den
fordelningsmodell for regionens bloddepaer som é&r baserad pa dnskade
lagersaldon i Excelformat framtagna av den egna personalen.
Blodkomponenter som distribueras mellan depéer med regionens
logistiksystem registreras som depaforflyttade till den nya bloddepan
innan de skickats, eftersom ett under transport” alternativ inte finns att
tillgd. Rutinen gor det svart/omojligt att spara problem i leveransen.
For vissa utfall, t.ex. om blodkomponenter har distribuerats dver
regiongriansen for att ticka en brist i en annan del av landet, skickas
aldrig ett tack-sms till donatorn. Dessa SMS beddms som viktiga for att
behélla blodgivaren aktiv.
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Bilaga 3. Visioner for systemstod

Vision Alfa

Vision Alfa omfattar en genomgaende modernisering av systemstddskedjan,
fran det operativa systemstddet for blodverksamheterna, inklusive
kommunikationen med blodgivarna, 6ver den taktiska doménen déir
prognosmodeller lopande ger rekommendationer 6ver hur manga blodgivare
som ska kallas, hur blod ska férdelas mellan blodcentraler och hur vil
rustade for definierade scenarion verksamheten for tillféllet dr.
Systemstddet ér fran grunden byggt for att stodja ett nationellt perspektiv
och forsorja de taktiska och strategiska behovsdominerna med relevant data.
Den strategiska doménen forsorjs med hogkvalitativa data dagligen som
bygger upp forutsittningar for avancerad analys och scenariomodellering
som stodjer beslutsprocesser och vigleder dimensionering av krisberedskap.

Operativdomdn

Det operativa systemstodet forvaltas av en passande nationell organisation
som sjélva kan prioritera nyutveckling, krigsplacera systemspecialister och
sikerstilla robusta fordndringsprocesser och fullgod tillgénglighet och
redundans dygnets alla timmar.

Appen “’Ge blod” liter blodgivare veta bide ndr det dr passande att de ger
blod nésta gang, och notifierar dem om det finns ett sirskilt behov i det
geografiska omrade de for tillfallet befinner sig i, inklusive interaktiv
vigledning till blodcentral och mojlighet till hdlsodeklaration direkt i
mobilen.

Blodcentralens systemstdd for blodgivningsprocessen kréver ingen fast
dator eller installation utan kan koras pd mobila enheter likval som
traditionella datorer med valfritt operativsystem, inklusive scanning av
streckkoder, QR-koder och NFC-chip och stark identifiering av utforare och
blodgivare i varje moment.

Taktisk domdn

Det taktiska systemstodet forvaltas av samma nationella organisation som det
operativa.

Systemstddet forsorjs med data och statistik fran det operativa
systemstodet, och anvénder detta for att simulera fordefinierade scenarion
och skapa beslutsstodjande underlag och rapporter for att sikerstélla
blodlikviditeten 6ver hela landet och ldmpliga atgérder, inklusive hur blod
bor flyttas mellan regioner samt vilka blodgivare som bor kontaktas och nir.

Strategisk doman

Det strategiska systemstodet forvaltas av Socialstyrelsen inom myndighetens
ordinarie it- och verksamhetsforvaltning.

De taktiska och operativa systemstdden forsorjer det strategiska
systemstodet med data och statistik, inklusive utfall av de
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scenariosimuleringar som genomforts, utfall av taktiska blodgivarkontakter
och genomforda blodlagerforflyttningar och deras paverkan pa
blodlikviditeten.

Fordelar Vision Alfa

+ Ett systemstdd byggt och kontrollerat av relevant myndighet eller nationell
organisation som sjdlv kan allokera resurser och prioritera vilken
funktionalitet som ska implementeras for att 16sa de behov verksamheten
har, utan hénsyn till andra kunder och utan risk att fordndringar i operativt
stdd gor det inkompatibelt med taktiskt eller strategiskt systemstod

» Redundans, robusthet och driftbemanning kan pa samma sitt styras med
hogre frihetsgrad dn nér man anvénder en fardig produkt fran en
leverantor.

* En egenigd teknisk plattform tillater utveckling av moderna 16sningar som
mobil app, dir tvavagskommunikation och positionering vid kris dr mojlig.

* En konsoliderad nationell 16sning dven for den operativa doménens behov
kan effektivt driftbemannas med stora samordningsfordelar framfor
regionala instanser

* Tekniska experter med djup kunskap om systemet kan krigsplaceras da de
dar anstillda av samma nationella organisation som &dger systemstodet.

Nackdelar Vision Alfa

* Ett nytt systemstod for den operativa verksamheten kommer kréva
utbildningsinsatser och forandringsledning for att sdkerstélla en smidig
overgang.

+ Kostnaden for nyutveckling dr inte kdnd och behdver estimeras.

* Nuvarande systemstod CSAM ProSang anvinds i manga delar av
verksamheten.

Vision Delta

Vision Delta beskriver en inkrementell fordndring av systemstddskedjan,
framst inom de taktiska och strategiska doménerna, dir paverkan pa de
operativa systemstoden minimeras. Det operativa systemstodet fortsdtter vara
CSAM ProSang, och skraddarsydda mjukvaruldsningar byggs i anslutning
till leverantorens 16sning for att brygga gapet mellan befintlig funktionalitet
och operationella, taktiska och strategiska verksamhetsbehov inklusive
nationella perspektiv.

Data exporteras fran regionernas ProSang-databaser och skickas till de
taktiska och strategiska doménernas systemstod.

Operativdomdn

Det operativa systemstodet ProSang forvaltas som idag av leverantéren
CSAM som prioriterar nyutveckling och dger fordndringsprocesserna.
Fullgod tillganglighet och redundans dygnets alla timmar sikras som idag av
regionerna sjilva.
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SBS eller vidareutveckling dédrav forvaltas av passande nationell
organisation.

SMS skickas for att kalla blodgivare, baserade pa den blodcentral de ar
registrerade hos.

Nuvarande 16sning baserad pa CSAM ProSang anvinds likt idag i den
operativa doménen, med samordning av versioner och utdkning av
mellanregionala SBS for att synkronisera ProSang-data mellan regioner.

Taktisk domdn

Det taktiska systemstodet forvaltas av passande nationell organisation.
Systemstddet forsorjs med data och statistik fran ProSang/SBS, och anvinder
detta for att simulera fordefinierade scenarion och skapa beslutsstodjande
underlag och rapporter for att sikerstilla blodlikviditeten 6ver hela landet
och ldmpliga atgérder, inklusive hur blod bor flyttas mellan vilka blodgivare
som bor kontaktas och nr.

Strategisk domadn

Det strategiska systemstodet forvaltas av Socialstyrelsen inom myndighetens
ordinarie it- och verksamhetsforvaltning.

De taktiska och operativa systemstoden forsorjer det strategiska
systemstodet med data och statistik, inklusive utfall av de
scenariosimuleringar som genomforts, utfall av taktiska blodgivarkontakter
och genomforda blodlagerforflyttningar och deras paverkan pa
blodlikviditeten.

Fordelar Delta

» For de operativa delarna av verksamheten innebér detta alternativ den
minsta fordndringen mot nuléget vilket kan vara tilltalande.

* Diriftkostnaderna ér kdnda och ProSang har anvints ldnge av verksamheten
1 regionerna.

Nackdelar Delta

* ProSang dr en produkt som dgs av leverantéren CSAM i Norge, vilket
innebér att CSAM édger fordndringsprocesserna och produkten i sig
inklusive prioritering av ny funktionalitet, mojligheter till redundans osv.

» ProSang har omvittnade planerade och oplanerade driftsavbrott vilka ofta
ar mycket svéra att motverka da produkten dgs av en extern leverantor.

* ProSang saknar stod for de behov som finns inom den taktiska och
strategiska doménen, men ocksa delar av de operativa behoven som
nationell delning av data.

* Det innebér att sddan funktionalitet maste byggas ovanpé en produkt
kontrollerad av CSAM, med stor risk att &ndringar i produkten ProSang far
allvarliga konsekvenser for denna pabyggda funktionalitet.

» SBS ir en sadan pabyggd funktionalitet. I dagsldget synkroniserar SBS
data mellan ProSang-instanser nattetid vilket bl.a. ppnar for en och
samma blodgivare att ge blod i olika regioner under ett dygn, utan att
blodcentraler notifieras.
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» Krigsplacering av tekniska ProSang-experter kan vara svért dd dessa
primért dr anstdllda av CSAM.

» Uppkop skulle kunna fordndra dgarforhallanden pa sétt som ej ar
acceptabla och leda till brddskande behov att migrera till annan 16sning.

» Framtida regionala upphandlingar kan leda till en situation dér regionerna
anvinder olika operativa systemstdd med mer komplexa integrationer till
taktisk och strategisk domén som f6ljd.
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