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Vavnadsdonation och transplantation i Sverige 2024

Forord

Socialstyrelsens arliga lagesrapport om vavnadsdonation och transplantation
i Sverige &r en del av myndighetens systematiska uppfdljning av donation
och transplantation. Lagesrapporten innefattar enbart avlidna donatorer.

Utmaningarna och de strukturella hindren for en effektiv och behovsstyrd
vavnadsdonation i Sverige idag &r flera. Ett av hindren &r att det inte finns
nagon nationell 6verblick i realtid (momentan lagesbild) dver efterfragan
respektive tillgangen pa vavnad for transplantation. En lagesbild som kan
svara pa om Sveriges beredskap ar god vad galler vavnad. Det saknas ocksa
lattillganglig nationell statistik pa bade antalet avlidna vavnadsdonatorer
som antalet vavnadstransplantationer, utéver hur stort behovet &r de olika
vavnadstyperna.

De uppgifter Inspektionen for vard och omsorg (IVO) samlar in arligen om
vavnadsdonation fran vavnadsinrattningarna, for vidare rapportering till EU-
kommissionen, har ett annat syfte an att svara pa den nationella tillgangen
och efterfragan pa vavnader i Sverige. Det ar dock den enda nationella
inrapportering av vavnader som sker idag, men &r inte tillracklig for att leva
upp till den nya Humamaterialférordningens skarpa krav.

Den statistik som presenteras i den hér I&gesrapporten har Socialstyrelsen
samlat in fran flera instanser; fran vavnadsinrattningar och VVavnadsradets
verksamhetsomradesgrupper, samt Cornearegistret, Réattsmedicin och 1VO.

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

Rapporten vander sig framst till beslutsfattare, vardgivare,
verksamhetschefer och berdrd personal inom halso- och sjukvard.

Anna Aldehag
Enhetschef pa Nationellt Donationscentrum
Socialstyrelsen
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Sammanfattning och slutsatser

I Sverige behandlas varje ar 6ver tusen patienter med vavnadstransplantat
fran avlidna vavnadsdonatorer. De vavnader som transplanteras ar
framforallt hornhinnor, hjartklaffar, hud, senor och strukturellt ben.
Vavnadstransplantation bidrar till battre levnadsforutsattningar och hogre
livskvalitet. Vissa vavnader, som hud och hjartklaffar, kan ocksa vara
livrdddande. VVavnadstransplantationer, som ndstan uteslutande &r planerad
kirurgi, genomfors pa manga av landets sjukhus. Brannskadevarden &r akut
hogspecialiserad som kraver ett robust lager av donerad hud fran avlidna
donatorer (donorhud) for att kunna uppratthalla en katastrofmedicinsk
beredskap.

Hanteringen av vavnad skiljer sig fran hanteringen av organ: vavnader
behover sdllan matchas mellan donator och mottagare; vavnad prepareras
innan den kan transplanteras; vavnad kan forvaras och lagerhallas innan
transplantation. Det rader heller inte brist pa vavnadsdonatorer pa samma
satt som ar fallet med organdonatorer. Vavnadsdonation fran avlidna ar t.ex.
ingen séllanhandelse. Det &r teoretiskt mojligt att utreda sa manga
vavnadsdonatorer som behdvs for att tdcka behovet av védvnad. Samtidigt
ska inte mer vévnad tas tillvara &n vad som behdvs. En optimal
vavnadsverksamhet ar behovsstyrd.

Aven om vavnadsdonation gar att utreda vid de flesta dodsfall ar det, pa
grund av bade de organisatoriska, tidsmassiga, logistiska och praktiska
forutsdttningarna och de hogt stallda vavnadsspecifika kraven, endast ett par
procent av det stora antal avlidna som utreds fér vavnadsdonation, som blir
faktiska donatorer. Bland annat behdver den avlidnes kropp komma i
kylforvar inom sex timmar efter dédségonblicket och blodprover behdver
tas for smittester inom 24 timmar efter att doden intratt.

24-timmarsfristen, tillsammans med bristande organisation och resurser, ar
en stor orsak till bortfall. Oklar tidpunkt for dodsfallet kan darfor vara en
kontraindikation. Eftersom bortfallet ar stort &r det viktigt att sa manga
avlidna som mojligt kan identifieras for utredning i tidigt skede.

Vévnadstransplantation &r i de flesta fall planerad kirurgi och riskerar
darmed att nedprioriteras gentemot annan (akut) verksamhet. Bristen pa
transplantat i kombination med brist pa transplantationsmojligheter gor
situationen komplicerad: dven om vavnadspreparat finns tillgangliga kan
begransningar i operationsresurser (vardpersonal, operationspersonal och
operationslokal) ibland omojliggdra transplantation.

Antalet avlidna i Sverige minskade under 2024 jamfort med aret innan med
drygt tre procent.
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Under 2024 minskade tillvaratagandet av hud fran 82 till 66 huddonatorer i
jamforelse med aret innan, men utfallet (antal cm2 donorhud) 6kade trots
farre donatorer. Detta kan forklaras med en forbattring av handlaget vid
tillvaratagande samt ett forfinat urval av donatorer. Lagret av donorhud &r
fortsatt 1agt och beredskapen ar darmed fortsatt anstrangd. Om en storre
katastrof skulle intraffa med manga brannskadade skulle tillgangen pa
donerad hud vara otillracklig.

Antalet tillvaratagna hornhinnor minskade med néstan atta procent och
resulterat i att farre hornhinnetransplantationer kunde genomféras under
2024 an aret innan. Den genomsnittliga véntetiden for en
hornhinnetransplantation har fortsatt att minska och var 17 dagar kortare
under 2024 an aret innan. Efterfragan pa hornhinnor ar fortsatt hog, men
hornhinnetransplantation ar dven beroende av tillgang till operationsresurser.
Det arliga strukturella underskottet uppskattas till omkring 250
hornhinnetransplantationer.

Antalet donatorer av kardiovaskular vavnad (hjartklaffar) minskade fran
199 till 182 under 2024.

Att importen av senor 6kade markant mellan 2023 och 2024 kan indikera
att det nationella tillvaratagandet av senor inte &r tillrackligt.

De samre resultaten for 2024 i jamforelse med rekordaret 2023 menar
vavnadsverksamheterna bland annat beror pa en anstrangd personalsituation
generellt. Utéver den radande personalbristen ser verksamheterna
implementeringen av Humanmaterialférordningen som en administrativ
utmaning och det rader en oro for vad forordningen kan innebéra i form av
Okad administrativ borda.

Humanmaterialforordningen kan komma paverka donations- och
vavnadsverksamheten i stor utstrackning. Sverige har i och med
humanmaterialférordningen ett ansvar att vidta atgarder for att sakerstalla
tillgangen pa vavnad sa att patienter i behov av vavnadstransplantation kan
erbjudas den. Humanmaterialférordningen forutsatter att vi har en nationell
overblick 6ver efterfragan pa och tillgang till vavnad och vavnadsprodukter.
Forordningen staller dven krav pa adekvata beredskaps- och
forsorjningsplaner for att sakerstalla en kontinuerlig tillgang pa kritiskt
humanmaterial. Socialstyrelsen har fatt i uppdrag att forbereda infor
Humanmaterialférordningen.

Sveriges vavnadsverksamhet behover starkas och ges forutsattningar att leva
upp till de nya krav som stalls. Myndigheten och stddjer
vavnadsverksamheten under implementeringstiden.

De sex rattsmedicinska enheterna kade antalet vavnadsdonatorer med
drygt 30 procent jamfort med aret innan som ett resultat av eget intensifierat
donationsfrdmjande arbete.
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Forkortningar

DAT Donationsansvarig obduktionstekniker
DMEK Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty
DOSS Donationsspecialiserad sjukskoterska

DSAEK Descemet stripping automated endothelial keratoplasty

EDQM European Directorate for the Quality of Medicine
GPA Glycerolpreserverad allograft

HLA Human Leukocyte Antigen

IVA Intensivvardsavdelning

IVO Inspektionen for vard och omsorg

NDC Nationellt Donationscentrum

PKP penetrerande keratoplastik

RAB Rapid Alert Blood

RATC Rapid Alert Tissues and Cells

RMV Rattsmedicinalverket

SCB Statistiska Centralbyran

SEC Single European Code

SFS Svensk forfattningssamling

SKR Sveriges kommuner och regioner

SoHO Substances of Human Origin

SOSFS Socialstyrelsens forfattningssamling

VI Véavnadsinréttning

VOG Verksamhetsomradesgrupp inom Vévnadsradet
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Inledning

En optimal vavnadsverksamhet &r behovsstyrd. Det innebar att
transplantationsklinikernas behov av vavnadstransplantat styr
bestéllningarna till vdvnadsinrattningarna, som i sin tur styr utredning och
tillvaratagandet av vavnad sa att tillgadngen moter efterfragan. Det saknas
idag ett rikstackande systemstdd sa att verksamheterna kan folja det
nationella behovet av vavnad och anpassa tillvaratagandet av vavnad utefter
behovet.

For att vdvnadsverksamheten ska kunna bli behovsstyrd krévs information
om vilken vavnadstyp som behdvs samlas in, var den behdver anvandas
samt nar.

Det finns ingen nationell dverblick och det saknas darfor en systematisk
nationell uppféljning av vavnadsverksamheten som kan svara pa om
Sveriges forsorjning av vavnad ar god och som kan ge momentana
lagesbilder vid behov.

En nationell handlingsplan

Socialstyrelsen fick i maj 2023 i uppdrag av regeringen att utarbeta en
nationell handlingsplan for att starka halso- och sjukvardens arbete med
donation och transplantation av organ och vévnader.

Handlingsplanen, som kommer att galla i fem ar, publiceras den 23 oktober
2025.

En foreslagen atgard i den nationella handlingsplanen handlar om att
Socialstyrelsen behdver utreda och foresla Iosningar for hur ett nationellt
systemstod for vavnad kan utformas utifran kriterier som behov, beredskap,
resurs- och kostnadseffektivitet, hallbarhet, kvalitet och jamlik vard.

Den nationella handlingsplanen inkluderar ocksa forslaget att se 6ver en
andamalsenlig organisation utifran humanmaterialférordingens krav vilket
innefattar beredskap av kritiskt humanmaterial, dar eventuellt hud kan
komma att inga.

Systemstddet ska kunna sammanstalla lagernivaer av de olika vavnadstyperna
nationellt och forse verksamheterna med datadrivna beslutsstod som indikerar
vilka vavnader som bor prioriteras vid tillvaratagning for att optimera
lagernivéer och avhjalpa bristsituationer. Systemstodet ska kunna
uppmarksamma nar bristen pa vavnad pa nationell niva utgor hinder for
transplantationer.

Atgarden inkluderar bland annat att kartligga det nationella behovet av
véavnadsprodukter vilket ar en nddvandighet for att kunna forutse


https://www.regeringen.se/contentassets/74630b848fbb4fc4a3a878b6c407857e/uppdrag-att-starka-halso--och-sjukvardens-arbete-med-donation-av-organ-och-vavnader-for-transplantation.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/74630b848fbb4fc4a3a878b6c407857e/uppdrag-att-starka-halso--och-sjukvardens-arbete-med-donation-av-organ-och-vavnader-for-transplantation.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/74630b848fbb4fc4a3a878b6c407857e/uppdrag-att-starka-halso--och-sjukvardens-arbete-med-donation-av-organ-och-vavnader-for-transplantation.pdf
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sjukvardens framtida behov av vavnader nationellt och att ta fram en
nationell prioriteringsmatris som ska fastsla vilka vavnader som ska ha
fortur vid tillvaratagande, vilket behdver utvecklas i linje med EDQM:s
Guide to the guality and safety of tissues and cells for human application.

Humanmaterialférordningen

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni
2024 om kvalitets- och sdkerhetsstandarder for humanbiologiskt material
avsett for anvandning pa manniska och om upphévande av direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialforordningen) tradde i kraft i
augusti 2024 och blev direkt gallande i samtliga medlemsstater. Den
omfattar samtliga humanmaterial som tas tillvara for anvandning pa
manniska. De foreslagna atgarderna i den nationella handlingsplanen &r
framtagna i syfte att stddja vavnadsverksamheten att leva upp till
humanmaterialférordningens krav.

Humanmaterialférordningen erséatter de radande EU-direktiven for blod och
blodprodukter (2002/98/EG) och for vavnader och celler (2004/23/EG).
Forordningen ska vara fullt implementerad den 7 augusti 2027, vilket
innebér att lagar, forordningar och de av Socialstyrelsens foreskrifter som
ror humanmaterial (bland annat SOSFS 2009:30-32) behdver anpassas till
det nya regelverket. Arbetet med att revidera eller upphéva relevanta
foreskrifter kommer att paborjas forst efter att nasta upplaga av EDQM-
guiden for vavnad publiceras, vilket troligast blir tidigast hosten 2026.

Sverige ska enligt férordningen vara sjalvforsorjande pa vavnad for att
sakerstalla vardens behov i normallage med majlighet att skala upp vid
behov. Sverige har en skyldighet enligt humanmateriaférordningen att
sakerstalla att nationella forutsattningar finns pa plats for att sakra en
tillracklig och kontinuerlig tillgang till de humanmaterial som anses kritiska.

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag att forbereda infor
humanmaterialférordningen och ska bland annat foresla anpassningar av
nationella regelverk och ta fram rutiner for hantering av humanmaterial.
Humanmaterial kallas dven for SoHO, fran engelskans Substances of
Human Origin.

Socialstyrelsen blir den nationella SOHO-myndigheten for humanmaterial.
Myndigheten ska hantera och forvalta nya nationella databaser som kommer
att skapas och ska bidra till att sékra tillgangen pa kritiska humanmaterial
och ta fram beredskapsplaner. Myndigheten ska ocksa se till att det finns en
lamplig juridisk och administrativ struktur for att uppfylla EU-férordningens
krav. Som nationell SOHO-myndighet kommer Socialstyrelsen har
representanter i samordningsstyrelsen for humanmaterial. |
samordningsstyrelsen finns representanter fran samtliga EU-lander for att
frdmja samordningen mellan medlemsstaterna.


https://www.edqm.eu/en/guide-to-the-quality-and-safety-of-tissues-and-cells-for-human-application1
https://www.edqm.eu/en/guide-to-the-quality-and-safety-of-tissues-and-cells-for-human-application1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202401938
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202401938
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Kritiskt humanmaterial kan komma att innefatta vissa vavnadstyper fran
avlidna donatorer. Utredningen av detta arbete kommer intensifieras under
hosten 2025 i den del av uppdraget som géller tillgang pa kritiska
humanmaterial och beredskapsplaner, som ska slutredovisas den 17 juni
2025 till Regeringskansliet.

Humanmaterialférordningen kommer att paverka Sveriges
vavnadsinrattningar och Socialstyrelsen stodjer verksamheterna under
implementeringstiden. Regeringen har gett Socialstyrelsen i uppdrag att
foresla anpassningar av svensk rétt till humanmaterialférordningen och att
redovisa forslagen i en konsekvensutredning som skriftligt ska redovisas den
30 maj 2026. Myndigheten ska stréva efter att forslagen minimerar den
administrativa bordan for verksamheter som hanterar humanmaterial.
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Socialstyrelsens Nationella Donationscentrum
Socialstyrelsen ar sektorsansvarig beredskapsmyndighet for
halsa, vard och omsorg och nationellt behérig myndighet i EU for
donation och transplantation och har regeringens uppdrag att
ansvara for den arliga nationella systematiska uppféljningen av
donations- och transplantationsverksamheten i Sverige.

Myndigheten ansvarar enligt sin instruktion for bl.a. nationell
samordning och kunskapsspridning inom organ- och
vavnadsomradet samt for regelgivning for verksamhet som ror
blod, vavnader och celler.

Socialstyrelsens Nationella Donationscentrum (NDC) ar nationell
kontaktpunkt for fragor om organ, blod och blodsékerhet, samt
celler och vavnader.

NDC ansvarar for kunskapsstodjande insatser inom donations-
och transplantationsomradet till halso- och sjukvarden.

NDC stddjer det donationsframjande arbetet inom halso- och
sjukvarden med malet att na en 6kad donationsfrekvens med
bibehallen patientsakerhet. Visionen ar att tillgangen pa organ
och vavnader for transplantation ska méta behovet sa att fler
livraddande och livskvalitetshéjande transplantationer kan ske.

NDC férvaltar Socialstyrelsens donationsregister och har i sitt
uppdrag att ge allmanheten kontinuerlig information i fragor som
rér donation och transplantation, samt att underlatta for den
enskilde att géra sin installning till donation kand.

Myndigheten initierar en arligen aterkommande kampanjvecka,
Donationsveckan, for att fa fler att registrera sig i
Donationsregistret.

NDC representerar Sverige och deltar i olika styrkommittéer och
expertgrupper som t.ex. EDQM (europeiska direktoratet for
lakemedelskvalitet och halso- och sjukvard) som bland annat
utarbetar riktlinjer for blodverksamhet, vavnads- och
organdonation.
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Bakgrund

Vavnadsverksamhetens organisation

Till skillnad fran organdonation, som oftast sker pa en
intensivvardsavdelning, ar vavnadsdonation uppdelat pa flera instanser och
fristaende organisationer med olika ansvarsomraden.

Ansvaret for identifiering av avliden for védvnadsdonationsutredning &ar en
process som vilar pa flera instanser och organisationer med olika
ansvarsomraden och finns inte i linjeverksamheterna inom sjukvard och
rattsmedicinska organisationer. Identifiering och utredning av
vavnadsdonatorer och tillvaratagandet av vavnader tillhor, i de flesta fall,
inte ett och samma verksamhetsomrade. Arbetet bygger pa uppdrag via avtal
mellan de olika instanserna.

Identifiering av avlidna for donation och tillvaratagande utfors idag
framforallt vid ett trettiotal barhus och sex rattsmedicinska enheter.

Vavnadsdonationsutredningar skoéts idag av ett drygt tiotal instanser.

Vavnadsverksamhet

Vavnadsverksamheten omfattar hela kedjan fran identifiering och
utredning av avliden tilltdnkt donator, tillvaratagande, preparering,
kontroll, férvaring, frislappning, transport samt transplantation av
vavnad.

Totalt atta vavnadsinrattningar i Sverige bearbetar och frislapper vavnader
fran avlidna for transplantationsandamal (Figur 1). Vavnadsbanken Lund ar
en multivavnadsbank som formedlar kardiovaskuléar vavnad, hornhinnor och
senor. Cell- och vavnadslaboratoriet for klinisk immunologi och
transfusionsmedicin pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Goteborg
hanterar och formedlar hjartklaffar och annan kardiovaskuléar vévnad.
Sveriges enda vavnadsinrattning som hanterar hud finns i Uppsala. |
Stockholm, Goteborg, Orebro, Lund och Umeé finns vavnadsinrattningar
som hanterar 6gonvavnad. Tva vavnadsinrattningar importerar senor
(Region Stockholms vavnadsinrattning for ben och senor samt
Vavnadsinrattningen for ben och senor i Véstra Gotalandsregionen).

De vévnadsinréttningar som inte sjalva utfor tillvaratagandet av vavnader
har avtal med patologavdelning eller rattsmedicinsk enhet for
tillvaratagande. Rattsmedicinalverket (RMV) saknar ett formellt uppdrag att
verka donationsframjande, men tillvaratar genom avtal en betydande del av
det totala antalet vdvnader som tillvaratas for transplantation.
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Vévnadstransplantationer genomfors pa manga av landets sjukhus. Det
vanligaste &r att det finns transplantationsverksamhet for hornhinnor pa ett
sjukhus i varje sjukvardsregion. Hjartklaffar transplanteras pa de nationellt
hogspecialiserade barnhjartkirurgiska enheterna och pa nagra
thoraxkirurgiska kliniker. Strukturellt ben och senor transplanteras inom den
specialiserade ortopediska verksamheten. Transplantation av allogen hud
(donator och mottagare ar inte samma person) sker inom den nationellt
hogspecialiserade varden.

Figur 1. Vavnadsinrattningar i Sverige som bearbetar och frislapper
vavnader fran avlidna for transplantationsandamal
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. Enheter for rattsmedicin

. Regionalt Donationscentrum

Kalla: IVO
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Det finns idag ett par etablerade regionala donationscentra, Regionalt
donationscentrum Stockholm Gotland och Regionalt donationscentrum Vést
i Vastra sjukvardsregionen. En liknande formering med uppdrag att starka
och utveckla donationsarbetet &r Regionala Styrgruppen for
vavnadsdonation i Sodra sjukvardsregionen. Sydostra sjukvardsregionen
avser att starta Regionalt Donationscentrum Sydost under 2025.

Rattsmedicin och vavnhadsdonation

En betydande del av alla transplanterade vavnader i Sverige kommer fran
donatorer inom den rittsmedicinska verksamheten.! Det finns sex
rattsmedicinska enheter i landet: Goteborg, Linkdping, Lund, Stockholm,
Umea och Uppsala.

Rattsmedicin utreder dodsfall nar en person avlidit pa ett satt som kraver en
polisidr undersokning. 1 samband med en rattsmedicinsk obduktion &r det
darfor mojligt att tillvarata vavnad for donation. Det ror sig framst om
bevittnade dodsfall eller dodsfall som uppdagats tidigt (kroppen maste
komma i kylférvar inom 6 timmar). Vavnadsdonation sker vid alla sex
Rattsmedicinalverkets enheter i olika stor utstrackning.

Trots att RMV och de rattsmedicinska enheterna saknar ett formellt uppdrag
att tillvarata vavnader fran avlidna for donationsandamal, har de genom
avtal med Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) arbetat
donationsframjande sedan 2011. RMV har ocksa avtal med
vavnadsinrattningar. Det rattsvardande uppdraget har dock alltid foretrade.
Antalet donatorer som RMV tagit omhand har under 2024 6kat med drygt
30 procent jamfort med aret innan tack vare ett intensifierat
donationsfrdmjande arbete.

1 https://www.rmv.se/wp-content/uploads/Rattsmedicinalverket-AR-2024.pdf hamtad 2025-02-26
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Figur 2. Antal donationsdrenden (uttagsoperationer) och antal
tillvaratagna vavnader*
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Kélla: RMV *En (1) uttagsoperation av hornhinnor ger tva stycken hornhinnor. Temporalben anvénds
endast for provoperation.

Donationsprocessen for vavnader
fran avlidna

Véavnadsdonation ar inte en sallanhandelse och gar att utreda vid de flesta
dodsfall.? P& grund av de hogt stallda kraven (allmanna och
vavnadsspecifika kontraindikationer) &r det uppskattningsvis endast ett par
procent av de manga tusen avlidna som identifierats for donation som till
slut blir faktiska vavnadsdonatorer. Eftersom det saknas samsyn om begrepp
och definitioner for vavnadsverksamheten, &r det idag inte mojligt att ange
det exakta bortfallet.

2 Antalet avlidna i Sverige minskade fran 94385 avlidna personer under 2023 till 91268 avlidna
personer under 2024 enligt SCB.
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Figur 3. Vavnadsverksamhetens process
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Identifiering och utredning av avliden for
utredning

Det mest kritiska steget i vdvnadsdonationsprocessen &r identifiering av
avliden for utredning.

Den avlidnes kropp bér ha kommit i kylférvar inom sex timmar efter
dodsogonblicket.® Blodprover maste tas for smittester inom 24 timmar efter
att doden intratt.* Oklar tidpunkt for dodsfallet ar darfor en kontraindikation.

Den avlidnes instéllning till vdvnadsdonation behdver ha utretts och en
utredning av den medicinska lampligheten for att provtagningen kan fa
utféras. Detta sker genom kontroll av Socialstyrelsens donationsregister och
genom samtal med narstaende.

En utredning av de medicinska férutsattningarna av donatorn gors for att
kontrollera donatorns lamplighet och for att sakerstélla att det inte rader
nagra medicinska kontraindikationer for respektive vavnad.® En
kroppsundersokning ska ocksa gdras och ingar i utredningen av de
medicinska forutsattningarna. En stor del av de mdjliga vavnadsdonatorerna
faller bort pa grund av de allmanna eller vavnadsspecifika
kontraindikationerna.

Identifiering och utredning av avliden for donation — donationsprocessens
viktigaste steg — forsvaras av att radande lagstiftning inte tillater elektronisk
atkomst till patientjournaler 6ver regiongranser och mellan vérdgivare.® Det

3 https://vavnad.se/wp-content/uploads/2025/02/riktlinjer-handlaggning-vavnadsdonation-hjartklaffar-
ver-52-2025-02-26.pdf

4 SOFS 2009:30, bilaga 3

5 SOFS 2009:30, kap 14, 14 §

6 En av atgédrderna i handlingsplanen inkluderar en fortsattning pa utredning om elektronisk &tkomst till
patientjournaler vid utredning av de medicinska forutsattningarna for donation av biologiskt material.
Socialstyrelsen paborjade detta regeringsuppdrag i borjan av 2025 och resultatet presenteras i juni 2025.
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innebér, forutom dubbelarbete, att uppgifter om tilltdnkta donatorer i
patientjournaler hos andra vardgivare maste hamtas in per telefon eller fax. |
vissa fall innebar det att vavnadsverksamhet inte kan bedrivas i en region
och att identifiering och utredning av avlidna helt uteblir. Den digitala
infrastrukturen ar komplex med manga aktorer och system (inkompatibla
journalsystem) som vidare forsvarar utredningsarbetet.

Ut6ver de medicinska kontraindikatorerna beror det storsta bortfallet pa att
man inte hinner ta blodprov inom de stipulerade 24 timmarna. En
bidragande orsak till detta &r att avlidna inte hunnit identifieras bland annat
eftersom utredning av avliden for vavnadsdonation endast sker under
kontorstid.

Donation och tillvaratagande

Né&r donationsviljan &r utredd och det finns forutsattningar for donation,
narstaende informerats, blodprov for smittscreening tagits och medicinsk
utredning inte funnit ndgra kontraindikationer, samt godkannande fran
medicinsk ansvarig lakare kan tillvaratagandet ske.” Om donatorn befinner
sig pa en rattsmedicinsk enhet sker tillvaratagandet fore obduktionen.

Tillvaratagandet av vavnad kan utféras upp till 72 timmar efter
dodsfallet beroende pa vavnadstyp: ben ska tillvaratas inom 24
timmar, kardiovaskular vavnad och hornhinnor inom 48 timmar
efter dodsfallet och hud och senor tillvaratas inom 72 timmar.

Halso- och sjukvarden har darfor langre tid pa sig for tillvaratagande av
vavnader jamfort med organ, eftersom vavnader inte behdver vara forsorjda
med syresatt blod nér de tas tillvara for donation.

Vavnadsdonation i samband med
organdonation

Vavnadsdonation ar dven mojlig i anslutning till organdonation.
Organdonatorer kan vara lampliga vavnadsdonatorer, eftersom utredning av
vilja till vavnadsdonation rutinméssigt ingar i utredning av forutséttningar
for organdonation. Kommunikationen mellan
transplantationskoordinatorerna, eller donationsspecialiserad sjukskoterska
(DOSS) och véavnadsinréttningen &r avgorande for om en vavnadsdonation
kommer till stand.

7112 § lagen (1995:831) om transplantation m.m.
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Tillvaratagandet av vavnader (6gonvéavnad, hud, ben och senor) sker alltid
efter att organdonationen d&r genomford och stor darmed inte
organdonationsoperationen.

En vavnadsdonation som kan ske i samband med organdonationsoperationen
ar donation av hjarta for tillvaratagande av kardiovaskuldr vavnad. Hjartat
tas da ut i samband med organdonationsoperationen och skickas till den
vavnadsinrattning som regionen har avtal med, dar den kardiovaskuléra
vévnaden prepareras och preserveras.

Bearbetning och forvaring

Vavnaden bearbetas och kontrolleras pa vavnadsinrattningen s att den kan
godkannas (frislappas) att bli ett transplantat for anvéndning pa ménniska.®

Den tillvaratagna vavnaden bearbetas pé olika satt for att optimeras for
klinisk anvandning och for att reducera smittorisken. De bearbetade
vavnaderna forvaras (t ex i varmeskap, glycerolforvaring, nedfrysning, eller
kryoforvaring i flytande kvave vid mycket laga temperaturer) i karantan
fram till dess att vavnaderna ska anvandas for transplantation. Flera
kvalitetskontroller utfors innan vévnaden kan godk&nnas som transplantat.

Olika véavnader kan forvaras under olika lang tid innan de transplanteras.
Kardiovaskular vavnad, benvavnad och senor kan vara nedfrysta i flera ar i
vantan pa transplantation. Preparerad hud i glycerol kan langtidforvaras i kyl
i fem ar. Hornhinnor kan endast forvaras i fem till sju veckor.

Sparbarhet

Alla vavnader som transplanteras omfattas av ett sparbarhetskrav under 30
ar mellan donator och mottagare. Alla vavnader marks med Single European
Code (SEC). I denna markning finns specifik information om just den
vavnadens ursprung och hantering — sa som vavnadsinrattning, sparbarhet
till vavnadsinrattningens ansvariga for tillvaratagandet och donatorn, typ av
vavnad, eventuell split (delning) av vavnaden och utgangsdatum. Néar
vavnaden har transplanterats skall denna kod registreras i mottagarens
journal och vavnadsinrattningen erhaller recipientuppgifter fran
transplanterande klinik. Pa sa sétt uppnas sparbarhet mellan donator och
mottagare.

8 Ofta dekontamineras vévnaden i en antibiotikalosning. Odlingar tas for att sikerstélla att vavnaden ar
steril. I vissa fall genomfdrs histologiska undersokningar for att vavnaden skall kunna godkannas for
transplantation.
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Donation och transplantation av
vavnad 2024

Hornhinnor

Hornhinnetransplantationer &r det vanligaste transplantationsingreppet. En
transplanterad hornhinna kan reparera en dgonskada eller ge synen ater.

Cirka halften av de patienter som genomgar hornhinnetransplantation &r i
arbetsfor alder.

De vanligaste indikationerna ar arftliga hornhinnesjukdomar, &rrbildning,
primér eller sekundar endotelsvikt (t.ex. Fuchs dystrofi eller bullés
keratopati), keratokonus samt for retransplantation.

Transplantationen kan vara penetrerande (PKP), dar hela hornhinnan ersétts,
eller lamellar (DMEK, DSAEK) déar enbart den sjuka delen byts ut. Den
lamelléra tekniken &r idag forstahandsval vid vissa indikationer och
m0ojliggor att en donerad hornhinna kan delas och anvéndas till flera
mottagare.

Hornhinnor transplanteras vid sju égonkliniker i Sverige: Norrlands
universitetssjukhus, Umed; S:t Eriks Ogonsjukhus, Stockholm;
Universitetssjukhuset Akademiska i Uppsala; Universitetssjukhuset Orebro;
Universitetssjukhuset i Linkdping; Sahlgrenska Universitetssjukhuset,
Goteborg; och Skanes universitetssjukhus i Malmé och Lund.

Antalet hornhinnetransplantationer styrs av tillgangen pa hornhinnor och av
tillgéngen till hornhinnekirurger och operationssalar. Aven égonklinikernas
mottagningskapacitet styr hur manga patienter som utreds for
transplantation. Hornhinnor kan inte lagras under en langre period, vilket
gor tillgdngen ojamn. Om en operation stélls in, eller senareléaggs, maste
transplantatet kasseras, eftersom ett frislappt transplantat ar hallbart endast
ett par dagar. Varje hornhinnetransplantat som planeras for transplantation
beddms dagarna innan transplantationsoperationen avseende
endotelcellernas kvalitet.

Vavnadsinrattningarna uppskattar att en rimlig malséttning ar drygt 800
hornhinnedonatorer per ar for en stabil forsérjning av hornhinnor i Sverige.

VOG Ogonvavnad uppskattar att det arliga underskottet, sedan 5-10 &r
tillbaka, uppgar till omkring 250 transplantationer.
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Hornhinnetransplantationer 2024

Antalet hornhinnetransplantationer var ndstan tio procent farre under 2024
an aret innan och uppgick till 685 transplantationer.

Den genomsnittliga véntetiden for en hornhinnetransplantation (for de
patienter som satts upp pa vantelista for transplantation) har fortsatt att
minska. dven om klinikerna annu inte kunnat aterga till de vantetider som
radde fore pandemin. Under 2024 var den genomsnittliga vantetiden for den
patient som satts upp pa vantelista for hornhinnetransplantation 152 dagar i
Sverige, vilket ar 17 dagar kortare an aret innan. Vantetiden varierar mellan
112 och 224 dagar. Fall som inte &r medicinskt prioriterade (dvs. delvis
fungerande syn) har den langsta véntetiden som kan vara flera ar.°

Figur 4. Hornhinnetransplantationer och genomsnittlig vintetid i
dagar till transplantation, 2017-2024
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Kalla: Svenska Cornearegistret

I Stockholm, Géteborg och Orebro planeras hornhinnetransplantationer
utifran tillgangen pa transplantat och operationsavdelningarna anpassar sig
till hur mycket tillganglig vavnad som finns, men i Lund och Umea finns
operationstid redan avsatt for ett visst antal operationer.

Tillvaratagande av 6gonvavnad 2024

Ogonvavnad - hornhinnor och égonvita (sklera) - tillvaratas vanligtvis via
barhusverksamhet och rattsmedicin. Under 2024 har tillgangen pa

9 Det ar ko for att komma till en 6gonmottagning for beddmning om huruvida en

hornhinnetransplantation &r ratt behandling och antalet patienter uppsatta pa véntelista for en
hornhinnetransplantation ar darfor betydligt farre an antalet patienter i behov av en transplantation.
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hornhinnor varit lagre &n aret innan. Personalomséttning har paverkat
donationsarbetet (utredningar och tillvarataganden) negativt.

Figur 5. Antal hornhinnedonatorer, antal tillvaratagna, kasserade (ej
godkdanda for transplantation) och férmedlade
hornhinnetransplantat, 2017-2024
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Villkor for tillvaratagande av hornhinnor

Antal

Hornhinnor har inte lika strikta medicinska krav for donation som andra

vavnadstyper och aven vissa maligna tumaorer kan accepteras.

Ogonvavnad (6gonbulber) tas tillvara primart vid bérhusverksamheter,
inom klinisk patologi och vid rattsmedicin.

Vavnaden maste tillvaratas inom 48 timmar efter dodsfallet.
Efter uttag placeras bulberna i antibiotikalésning.

I laboratorium separeras hornhinnan fran égongloben for vidare
preparering och kvalitetskontroll. Beroende pa indikation forbereds
vavnaden som hel hornhinna eller som s.k. pre-cut for bakre lamellara
transplantationer (DMEK/DSAEK).

Preparerade hornhinnor forvaras i karantan, tills alla utférda
kvalitetskontroller granskats och godkants.

Efter godkand kvalitetskontroll férvaras hornhinnorna i naringslésning

vid 31 °Civarmeskap. Forvaringstiden ar 5-7 veckor i karantan, men en

frislappt hornhinna maste transplanteras inom ett par dagar - annars
kasseras transplantatet.
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Import av hornhinnor 2024

Import av hornhinnor sker nagra enstaka ganger varije ar och det géller
framst hornhinnor vavnadstypade pa individniva som kops in fran
Nederlanderna eller Danmark. Under 2024 importerades 12 hornhinnor
enligt VOG Ogonvévnad.

Figur 6.
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Kélla: VOG Ogonvévnad

Tabell 1. Nationell statistik fran IVO: hornhinnor

Vavnad Tillvaratagna Importerade Mottagare Utlamnade Exporterade

fran utanfér till inom till utanfér
EU/EES EU/EES EU/EES
2023 1108 0 705 5 0
2024 1022 0 663 0 0
Kalla: IVO
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Hud

Donerad hud fran avlidna donatorer (donorhud) anvands framforallt som ett
tillfalligt biologiskt forband vid behandling av svart brannskadade patienter.
Transplantatet utgor god sarlakningsmiljo. Den temporéra tackningen av
sarytor med donerad hud minskar smarta, arrbildning och vétskeforluster,
forhindrar infektion samt bidrar till att uppratthalla patientens homeostas
(kroppens formaga att halla sig stabil i ett visst tillstand, trots yttre
fordndringar). Transplantatet stots bort efter cirka 6-8 veckor nér patientens
egen hud borjat aterbildas.

Brannskadevard &r akut hogspecialiserad sjukvard. Det finns tva nationellt
hdgspecialiserade brannskadecentra i Sverige med totalt 16 I'VA-platser for
avancerad brannskadevard: Linkoping och Uppsala. Brannskadepatienter
fordelas mellan dessa centra. Donerad hud fran avlidna donatorer anvands
vid brannskadecentrum vid Akademiska sjukhuset i Uppsala.

En stabil och robust lagerhallning ar avgorande for att kunna hantera bade
vardens behov vid normallage och olika krissituationer. Uppskattningsvis ett
30-tal svart brannskadade patienter behover donerad hud varje ar, vilket
motsvarar hud fran 100 donatorer (motsvarande 3000 cm2 per
tillvaratagande). Det uppskattade nationella behovet av donerad hud uppgar
alltsa till cirka 300 000 cm? &rligen.

En definierad miniminiva vid normallége dr 50 000 cm? i lager, medan en
krisberedskap bor uppga till 75 % av en arsforbrukning. Regionerna har ett
ansvar att sakerstalla katastrofmedicinsk beredskap enligt 7 kap. 2 8§ hélso-
och sjukvardslagen (2017:30). Om en storre katastrof skulle intraffa med
manga brannskadade skulle dagens lagernivaer pa donerad hud i livraddande
syfte vara otillracklig.

Sverige har i och med humanmaterialférordningen ett ansvar att vidta
atgarder for att sakerstalla tillgdngen pa vavnad sa att patienter i behov
av vavnadstransplantation kan erbjudas den. Den staller bland annat krav
pa adekvata beredskaps- och forsorjningsplaner for att sakerstalla en
kontinuerlig tillgdng pa kritiskt humanmaterial.1°

Donerad hud fran avlidna donatorer bearbetas och frislapps bara pa ett stalle
i Sverige, pa Vavnadsinrattningen for Plastik- och kakkirurgi pa
Akademiska sjukhuset i Uppsala, &ven kallad Hudbanken.

10 Socialstyrelsen ska till Socialdepartementet senast den 17 juni slutrapportera en utredning om vilka
humanmaterial som anses kritiska. Utredningen om kritiskt humanmaterial och beredskaps- och
forsorjningsplaner for kritiskt humanmaterial (S2024/01111)
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Om tillgangen pa donatorhud inte var begransad skulle fler patientgrupper,
till exempel traumapatienter och patienter med svarléakta sar (dven liggsar)
kunna vara aktuella for behandling med donerad hud fran avlidna.

Hudbanken har som langsiktigt mal att arligen tillvarata hud fran 175
donatorer, av vilka 100 donatorer for tillvaratagande av donorhud i
livraddande syfte och 75 donatorer for produktion av bland annat cellfri
dermis i livsforbattrande syfte och lakning av svarlakta sar.

Tillvaratagande av hud 2024

Under 2024 tillvaratogs hud fran 66 donatorer, vilket ar 16 farre donatorer
an aret innan. Méangden tillvaratagen hud per donator 6kade under 2024:
utfallet blev total 174 949 cm? donorhud, (2.650 cm? i snitt per donator),
vilket ar en 6kning av den totala mangden hud fran 2023 trots farre
donatorer. Under 2023 blev utfallet 140.000 cm? donerad hud (1.800 cm? i
snitt per donator) fran 82 donatorer.

Donerad hud férmedlades till 20 mottagare for transplantation under 2024.

Regionalt donationscentrum (RDc) Stockholm-Gotland har under 2024
bidragit med tva tredjedelar av det totala antalet huddonatorer.

Figur 7. Antal huddonatorer samt antal kasserad och tillganglig hud,
2015-2024
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Villkor for tillvaratagande av hud

Hud har strikta tillvaratagandekrav . De specifika
kontraindikationerna for huddonation inkluderar vissa specifika
typer av hudsjukdom, malignitet, utbredda tatueringar, arr och sar i
hudtagningsomradena.

Hudvavnad maste tas tillvara inom 72 timmar efter dodsfallet.

Att tillvarata hud kraver ett sarskilt tekniskt handlag och kompetens.
Hud tillvaratas framst fran donatorns rygg och benens fram och
baksidor.

Efter tillvaratagandet kylférvaras huden innan tillverkningsprocessen
paborjas.

Den tillvaratagna huden kan férvaras i glycerol upp till tva manader
innan den prepareras.

Tillverkningsprocessen for allogen glycerolpreserverad donatorhud
for transplantation tar 8 - 12 veckor. Darefter kan den frislappas for
anvandning.

Donatorhud har en hallbarhetstid pa fem ar, men eftersom
omsattningen av donerad hud ar hogre an tillgangen finns det i
dagslaget aldrig donatorhud i lager mer an ett ar.

Import av donorhud 2024

Import av donorhud ar nodvandig vid de tillfallen da nationell lagerniva
inte tacker efterfragan.

Tabell 2. Nationell statistik fran IVO: hud

Vavnad Tillvaratagna Importerade Mottagare Utldmnade Exporterade

fran utanfér till inom till utanfor
EU/EES EU/EES EU/EES
2023 82 0 20 0 0
2024 85* 0 22 0 1

Kalla: IVO * inkluderar &ven autolog hud (donator och mottagare 4r samma person) som tillfalligt lagras
for transplantation, enligt Hudbanken i Uppsala.
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Beredskapssituationen for hud &r i nuldget relativt stabil eftersom ingen
import av donorhud har behévt genomféras sedan maj 2023.

For att Sverige ska bli sjalvforsorjande pa donorhud maste alla
samarbetspartner tillvarata hud fran avlidna donatorer kontinuerligt. Antalet
samarbetspartners kan behdva utokas.

Under 2024 inledde RM Uppsala tillvaratagande av hud. Under 2025 har
samarbete paborjats med Laboratoriemedicin i Sundsvall for tillvaratagande
av donorhud.

Kardiovaskular vavnad

Kardiovaskular vavnad omfattar hjartklaffar (aortaklaffar,
pulmonarisklaffar), karlsegment, patchar och aortabage som anvands inom
framforallt hjartkirurgi.

Ett hjartklaffstransplantat som kommer fran en avliden donator kallas
homograft.

Homograft utgor en liten andel av alla hjartklafftransplantationer — de flesta
sjuka hjartklaffar ersatts med mekaniska eller biologiska klaffproteser fran
gris eller kalv — men homograft & nddvéandiga vid vissa indikationer dar
andra alternativ inte &r lampliga. Uppskattningsvis behéver cirka 40-60 barn
och ytterligare 20-30 vuxna i Sverige ett homograft varje ar.

Den storsta anvandningen sker vid kirurgi pa barn och vuxna med medfodda
hjartfel eller k&rimissbildningar, endokarditer (infektioner i aortaklaffen),
strukturella klaffel samt aneurysm.

Bland patienter med medfott hjértfel finns en grupp som vid fodseln saknar
en fungerande forbindelse mellan hdger kammare och lungartéren. En del av
dessa patienter behandlas operativt med skapande av en kirurgisk
forbindelse mellan hoger kammare och lungartaren med hjalp av homograft.

Medellivslangden pa ett homograft &r cirka 10 ar innan det behdver
atgardas. Patienter med medfott hjartfel kan saledes komma att genomga
upprepade operationer under sin livstid.

Hjartkirurgi pa barn och ungdomar bedrivs vid tva nationellt
hogspecialiserade vardenheter: enheten VO Thorax och kérl, Skanes
universitetssjukhus i Lund och Barnhjértcentrum, Sahlgrenska
universitetssjukhuset i Goteborg dar tillgang till donerad kardiovaskular
vavnad &r en forutsattning for mer komplicerade operationer.*Arbetet sker i

11 Hagspecialiserad vard: https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/nationell-
hogspecialiserad-vard/arlig-uppfoljning/tillstandsomrade/hjartkirurgi-pa-barn-och-ungdomar/
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nara samverkan med Vavnadsbanken i Lund och Cell- och
vavnadslaboratoriet KITM Sahlgrenska.

Sverige ar i stort sett sjalvforsorjande pa homograft for vuxna, men det rader
brist pa mindre klaffar till barn mellan ca 1-15 ars alder (i storlek 13-18
millimeter). Dessa brister kan paverka mojligheten att genomfora
avancerade hjartkirurgiska ingrepp i ratt tid.

Aven om vavnaden finns tillganglig, kan begransningar i operationsresurser
— sasom brist pa operationssalar och personal — paverka mojligheterna till
anvéndningen. Det finns i dagslaget ingen generell brist, men det finns ett
behov av battre tillgang till smaklaffar och ékad flexibilitet i hantering av
logistiska och organisatoriska faktorer, samt en nationell enighet om kvalitet
och allokering.

For att tdcka behovet av kardiovaskulér vavnad finns ett omfattande
samarbete mellan VV&vnadsbanken Lund och Homograftbanken i Géteborg
och med rattsmedicinska avdelningar i Sverige samt kliniska
patologavdelningar.

Det finns idag inte nagon lattillganglig samlad statistik pa antalet
transplantationer av homograft i Sverige.

Vavnadsinréttningarna i Lund och Goteborg har dérutdver ett néra
samarbete med vévnadsinrattningar i Skandinavien vad galler
tillvaratagande och formedling av kardiovaskuldr vavnad. Det innebdr att
vévnad tillvaratas i de andra skandinaviska l&nderna, men bearbetas och
forvaras vid en svensk vavnadsinrattning och darifran formedlas for
transplantation till de samverkande landerna.

Tillvaratagande av kardiovaskular vavnad 2024

Antalet donatorer av kardiovaskuldr vavnad minskade med 17 donatorer
under 2024 jamfort med aren innan (Figur 8) och uppgick till 182. Utfallet,
antalet tillvaratagna kardiovaskuldra vavnader uppgick till 420, en
minskning med drygt 10 procent i jamforelse med 2023.

Minskningen beror till stor del pa anstrangd personalsituation pa saval Cell-
och Vavnadslaboratoriet i Goteborg som pa Vavnadsbanken Lund. Brist pa
personal gor det problematiskt att utreda, tillvarata och hantera vévnader i
samma utstrackning som normalt. Rattsmedicin har bidragit med hjartklaffar
i samma utstrackning som aret innan.
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Figur 8. Antal donatorer av kardiovaskuldr vavnad och antal
tillvaratagen, kasserad och férmedlad kardiovaskuldr vavnad,
2017-2024
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Kalla: VOG Kardiovaskular vavnad

Villkor for tillvaratagande av kardiovaskuldr vavnad
Kardiovaskular vavnad har strikta krav for tillvaratagande och maligna
tumorer accepteras inte (eller endast i ytterst begransad omfattning).

Kardiovaskular vavnad kan doneras fran personer yngre an 70 ar.

Kardiovaskular vavnad kan tas tillvara vid barhusverksamheter,
obduktionsavdelningar inom klinisk patologi och vid rattsmedicin
(overlag friskare och yngre donatorer) i samband med rattsmedicinsk
eller klinisk obduktion. Kardiovaskular vavnad kan aven tillvaratas i
samband med multiorgandonation, dar hjartat inte kan anvandas for
transplantation, eller tas fran ett hjarta som tas ut infor en
hjarttransplantation (explantation).

Vavnaden maste tillvaratas inom 48 timmar efter dodsfallet.

Tillvaratagen vavnad placeras i antibiotikalésning i minst 24 timmar
innan preparering. Preparerade hjartklaffar foérvaras i flytande kvave
(minus 190°C) i karantan, tills alla utférda kvalitetskontroller granskats
och godkants.

Hallbarheten ar upp till 10 ar.
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Tabell 3. Nationell statistik fran IVO: hjartklaffar

Vavnad Tillvaratagna Importerad Mottagare Utlamnad Exporterad

e fran e tillinom etill
utanfor EU/EES utanfor
EU/EES EU/EES
2023 373 0 114 20 0
2024 361 0 117 46 0

Kalla: IVO

Strukturellt ben

Strukturellt ben &r transplantat fran langa rorben (femur, tibia, humerus och
ulna) som anvénds inom ortopedisk kirurgi. Strukturell bengraft kan
forstarka eller ersatta forsvagad benvévnad hos en patient vid frakturkirurgi,
benskdrhet, skelettumdrer, proteslossning. Det kan dven anvandas vid
reoperation av ledprotes som lossnat, eller vid omfattande frakturer runt
ledproteser.

Donerat strukturellt ben véxer in i mottagarens eget skelett och ger en
héllbar och biologiskt integrerad forstarkning. Det kan anvéandas i form av
hela benbitar, benplattor eller benmjol. Strukturella bengraft har stor
betydelse for patienters funktion och livskvalitet.

Strukturella bengraft fran avlidna donatorer hanteras bara pa ett stélle i
Sverige, pa Vavnadsinrattningen for ben och senor i Ostersund (Benbanken).

Tillvaratagande av langa rérben 2024

Benbanken Ostersund justerar tillvaratagandeverksamheten utifrén
efterfragan. Eftersom ett stort tillvaratagande gjordes under 2023 och
tillgangen darmed fortfarande god, fanns det darmed inte behov av att
tillvara mer under 2024.
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Figur 9. Antal donatorer av langa rorben och antal tillvaratagna,
kasserade (ej godkédnd for transplantation) 2017-2024
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| dagslaget &r Sverige sjalvforsorjande nér det galler strukturella bengraft,

daremot har efterfragan och tillgadngen minskat de senaste aren pa grund av

pandemin, personalbrist och uppskjutna operationer.
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Den relativt langa hallbarheten mojliggér en stabil lagerhallning och ger god

flexibilitet for att mota efterfragan vid planerad kirurgi.

Villkor for tillvaratagande av langa rérben

Strukturellt ben tillvaratas fran avlidna donatorer under noggrant
kontrollerade forhallanden.

Uttagsoperationen sker i operationssal (i steril miljo) for att minimera
risken for kontaminering.

Langa rorben har strikta krav for donation och maligna tumorer
accepteras inte.

Efter tillvaratagande analyseras och forvaras benvavnaden pa

Vavnadsinrattningen fér ben och senor i Ostersund (Benbanken) - den

enda enhet i Sverige som hanterar strukturellt ben.

Transplantaten forvaras nedfrysta i -80 °C och har en hallbarhet pa upp

till fem ar.
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Tabell 4. Nationell statistik fran IVO: langa rérben

Vavnad Tillvaratagna Importerade Mottagare Utlamnade Exporterade

fran utanfoér till inom till utanfor
EU/EES EU/EES EU/EES
2023 78 0 23 0 0
2024 19 0 24 1 0
Kalla: IVO
Senor

Senor anvands vid ortopedisk kirurgi, frimst inom rekonstruktiva ingrepp.
Allogen senvavnad fran avlidna donatorer anvands for att ersétta skadade
ligament eller senor och har stor betydelse for funktion, rorlighet och
livskvalitet.

Donerad senvavnad fran avlidna donatorer anvands for bland annat
korsbandsrekonstruktion, ledbands- och forstarkningsplastik,
knaligamentskador och andra typer av svara skador och trauma.

Det finns tva tillvagagangssatt vid tillvaratagande och preparering/ forvaring
av senor fran avlidna donatorer: de senor som tillvaratas pa barhus
antibiotikabehandlas och de senor som tillvaratas i operationssal farskfryses.

I Sverige finns idag tva vavnadsinrattningar dar man tillvaratar senvavnad
fran avlidna: Vavnadsinrattningen for ben och senor i Ostersund (farskfrusna
senor) samt Vavnadsbanken i Lund (antibiotikabehandlade senor).
Darutdver finns tva benbanker i landet som formedlar importerade allogena
senor for transplantation.

Det rader brist pa inhemskt tillvaratagna senor. Sverige ar idag beroende av
import, framfor allt av farskfrusna senor fran USA.

Vévnadsinrattningarnas malsattning ar att Sverige blir sjalvforsorjande dven
pa senor. Regionalt Donationscentrum Stockholm-Gotland planerar att borja
tillvara ta senor fran organdonatorer under 2026.
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Villkor for tillvaratagande av senor
Senor har strikta krav foér donation och maligna tumdorer accepteras
inte.

Beroende pa forvaringsmetod sker tillvaratagande antingen i
sarskilda operationssalar (for att minimera risk fér kontamination)
eller vid barhusverksamhet.

Efter tillvaratagande prepareras senorna vid en godkand
vavnadsinrattning.

Senvavnaden forvaras djupfryst i -80 °C och har en hallbarhet pa upp
till fem ar.

Figur 10. Benbanken Ostersund: antal donatorer av senor och antal
tillvaratagna, kasserade (ej godkéand for transplantation) och
férmedlade senor, 2017-2024

Ostersund
60
50
40

30

Antal

20

10

2019 2020 2021 2022 2023 2024

M Antal donatorer M Tillvaratagna senor  [] Kasserade senor Férmedlade senor
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Figur 11. Vavnadsbanken Lund: antal donatorer av senor och antal
tillvaratagna, kasserade (ej godkénd for transplantation) och

formedlade senor, 2019-2024
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Behovet av senor beréknas till 250-300 senor per ar, vilket ar mycket storre
4n det inhemska tillvaratagandet idag.'? Under 2024 importerades 178 senor
enligt statistik fran I\VO. Sverige importerar framforallt farskfrysta senor

fran USA.

Tabell 5. Nationell statistik fran IVO: senor

Vavnad Tillvaratagna Importerade Mottagare Utlamnade Exporterade
fran utanfér till inom till utanfoér
EU/EES EU/EES EU/EES
2023 130 64 142 0 0
2024 81 178 190 0 0
Kalla: IVO

12 Behovet av senor undersoktes under 2018 genom en enkat till alla benvavnadsinrattningar.
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Donationsregistret: att gora sin
installning till donation kand

Transplantationslagen bygger pa varje manniskas réatt att sjalv bestimma
om hon eller han vill donera sina organ och vavnader efter sin dod. |
Sverige tilldmpas formodat samtycke (aven kallat soft opt-out), vilket
innebdr att individer forvantas vara positiva till donation om inget annat
framkommer.

Det nationella donationsregistret hos Socialstyrelsen®® fyller har en viktig
funktion. Donationsregistret &r ett viljeyttringsregister. Dar kan alla, oavsett
alder, sjukdomar och levnadsvanor anmala sin vilja att donera, eller inte
donera, sina organ och vévnader efter doden.

Behorig personal inom halso- och sjukvarden har direktatkomst att soka i
Donationsregistret efter att personen avlidit, eller efter dokumenterat
brytpunktsbeslut.** Behorigheten att soka i donationsregistret ges av
Socialstyrelsen. Ett kant stallningstagande till donation av organ och
vavnader, oavsett vilken instéllningen &r, underlattar for bade narstaende och
vardpersonal i de fall fragan om donation blir aktuell.

Donationsregistret gallras tva ganger per ar da det samkors mot
folkbokforingsregistret och avlidna och utflyttade fran Sverige tas bort fran
registret.

Figur 12. Antal personer som registrerat sitt stéllningstagande till
donation i Socialstyrelsens donationsregister (i januari respektive ar)
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Kalla: Socialstyrelsens donationsregister

13 Socialstyrelsen har genom férordningen (2018:307) om donationsregister hos Socialstyrelsen ett
ansvar for att forvalta det nationella donationsregistret.
14 Stallningstagande om att inte inleda eller fortsatta livsuppehallande behandling.
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Antalet anmalda personer i Socialstyrelsens donationsregister har kat nagot
varje ar. Den 7 januari 2025 fanns 1 911 191 personer registrerade i
Donationsregistret. Totalt 79 procent av de registrerade i Donationsregistret
ar positiva till donation och 21 procent negativa. Av det totala antalet
personer som ar anméalda i Donationsregistret var 60 procent kvinnor och 40
procent mén. Konsfordelningen i Donationsregistret har varit relativt jamn
sedan 2014, da konsfordelningen borjade redovisas.

Under 2024 anmalde sig ytterligare 58 532 personer till Donationsregistret
och av dessa var 52 063 positiva till donation (89 procent). Andelen
anmalningar till Donationsregistret via 1177:s e-tjanster utgjorde under 2024
cirka 41 procent av alla anmalningar.

Figur 13. Antal nyanmalningar per ar till Donationsregistret, 2015-
2024

180000 [ 161333

160 000 | ==
140000 [
120000 |
100 000
80 000
60 000
40 000
20 000
0

109 145
- 971026

Antal anmalningar

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
M Positiv Negativ Il Avregistrering

Kalla: Socialstyrelsens donationsregister

Att manga anmaler sin vilja till Donationsregistret och &r positiva till att
donera organ leder inte i sig till att antalet donationer dkar. Daremot
forbattrar det forutsattningarna i en eventuell situation déar donation kan vara
aktuell. Socialstyrelsens mal &r att 6ka antalet registreringar i
donationsregistret, samt att starka allmanhetens tillgang till registret.

Donationsveckan

Socialstyrelsen anordnar Donationsveckan varje ar i syfte att
uppmarksamma organ- och vavnadsdonation och uppmana
allmanheten att aktivt ta stallning och visa sin vilja i
donationsregistret samt beratta om sitt stallningstagande till
narstdende. Kampanjveckan innehaller olika aktiviteter runt om i
landet. Under Donationsveckan 2024 (vecka 45) anmalde sig totalt
4915 personer till donationsregistret. Donationsveckan 2025
kommer att ha extra fokus pa vavnadsdonation.
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Annat medicinskt andamal

I Donationsregistret finns dven mojligheten att ta stallning till donation av
organ och vavnader for annat medicinskt andamal. Med annat medicinskt
andamal kan till exempel avses medicinska forskningsprojekt som syftar till
att ta fram battre behandling av sjukdomar, som diabetes och hjart- och
karlsjukdomar. Forskningsprojekten ska alltid vara godké&nda av
etikprovningsmyndigheten. Annat medicinskt andamal kan ocksa omfatta
kvalitetssakring och utbildning i behandlingsmetoder, till exempel for
operationstekniker. Proverna som tas ar vanligen mindre vavnads-, blod- och
cellprover. Donation for transplantationsandamal har alltid foretrade.

Manga etablerade behandlingar, till exempel 6cellstransplantation for
patienter med svar diabetes, har tillkommit tack vare att manniskor givit sitt
medgivande till att donera organ och vavnader till annat medicinskt
andamal.

Annat medicinskt andamal ska inte forvaxlas med helkroppsdonation som
regleras i 21 § Lag (1995:832) om obduktion m.m. Den som vill donera hela
sin kropp till medicinsk och anatomisk undervisning maste under sin livstid
skriva ett avtal om detta med nagon av de medicinska institutionerna.
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Bilaga 1. Ordlista med

forklaringar

Allogen anvéandning

Allograft

Bearbetning

Bearbetning (av
humanmaterial)

Biologiskt material

Distribution av vavnad

Donation

Frislappt vavnad

Formedlad vavnad
Hanterad vavnad

Humanmaterial

Kritiskt humanmaterial

Nationell hogspecialiserad
vard

Anvéndning pa manniska nar donator
och mottagare &r olika personer

Allogent transplantat

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

Varje atgard som ingar i hanteringen av
humanmaterial, inklusive tvattning,
tillpassning och forpackning m.m.

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

Leverans och transport av vavnad till en
annan verksamhet

Forfarande som resulterar i att manskligt
biologiskt material (t ex vavnad) far
tillvaratas

Vévnad godkand for distribution for
anvandning pa manniska eller
overforing till en annan aktor, t.ex. for
vidare bearbetning med eller utan
atersandning

Transporterad och levererad vavnad
avsedd for behandling av ménniska

Vévnad som tillvaratagits och
behandlats for anvandning pa manniska

Humanmaterial (humanbiologiskt
material, Substances of Human Origin;
SoHO) ér allt material som tillvaratagits
fran manniskokroppen, oavsett om det
bestar av celler eller inte och oavsett om
cellerna &r viabla eller inte, inbegripet
SoHO-preparat som ar resultatet av
bearbetning av sadant material.

Humanmaterial for vilket en otillrécklig
tillgang medfor allvarlig skada eller risk
for allvarlig skada pa mottagares halsa.

Nationell hdgspecialiserad (tidigare
rikssjukvard) vard ar offentligt
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Preparerad vavnad

Kassation

Mottagare

Terapeutisk anvandning

Tillvaratagen vavnad

Tilltankt vavnadsdonator

Vavnadsdonationsutredare

Véavnadsinréttning
(vavnadsbank)

Aterkallad vavnad

finansierad vard som bedrivs vid som
mest fem enheter i landet och dé&r bara
ett fatal vardgivare kan uppfylla kraven
pa kompetens, tillganglighet och arbete i
multidisciplinara team.

Véavnad som bearbetats eller preparerats
till ett transplantat

Destruktion av vévnader eller celler som
inte uppfyller kvalitetskrav for klinisk
anvandning

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

Anvandning i medicinskt behandlande
syfte

Det som tillvaratagits fran donerad
vavnad (t ex hornhinnor fran donerade
dgonglober)

Avliden under utredning for
vavnadsdonation

Avser héar samtliga befattningar som
utfor nagot av foljande steg:
identifiering, utredning av
donationsvilja, de medicinska
forutsattningarna hos tilltankta
vavnadsdonatorer

En tillstandspliktig verksamhet dar det
sker tillvaratagande, bearbetning,
konservering, forvaring eller
distribution av humanmaterial.
Vavnadsinréttningen ar ansvarig for
sparbarhet fran donation till
transplantation.®

Vévnad som inte langre &r godkand for
transplantation

15 "\avnadsinrattning - inrattning dar fysisk eller juridisk person

1. bedriver verksamhet som innefattar kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller distribution
av manskliga vavnader eller celler avsedda for anvandning pa manniskor eller for tillverkning av
lakemedel avsedda for anvandning pd ménniskor, och som ocksa kan innefatta tillvaratagande eller

export av manskliga vavnader eller celler, eller

2. har ingétt avtal med en leverantor i ett tredjeland om import av manskliga vavnader eller celler
avsedda for anvandning pa manniskor eller for tillverkning av lakemedel avsedda for anvandning pa
manniskor eller om import av en vévnadsprodukt.” SOSFS 2009:31
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Bilaga 2. Regler om
tillvaratagande och anvandning
av humanmaterial

Humanmaterial omfattar allt biologiskt material fran manniska utom organ
(blod, vavnader och celler m.m.). Har foljer en sammanstallning dver
relevanta lagar, forordningar och foreskrifter pa omradet.

EU-forordning

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU)
2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och sakerhetsstandarder for
humanbiologiskt material avsett for anvandning pa méanniska och om
upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG

Lagar

Hélso- och sjukvardslag (2017:30)

Patientlag (2014:821)

Patientsékerhetslag (2010:659)

Patientdatalag (2008:355)

Offentlighets- och sekretesslag (2009:400)

Lag (2022:913) om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation

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

Lag (1987:269) om Kriterier for bestdmmande av manniskans dod

Lag (2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av
manskliga vavnader och celler

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

Lag (2006:496) om blodsakerhet

Forordningar
Patientsékerhetsforordning (2010:1369)

Halso- och sjukvardsférordning (2017:80)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202401938
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202401938
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202401938
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202401938
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/halso-och-sjukvardslag-201730_sfs-2017-30/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientlag-2014821_sfs-2014-821/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientsakerhetslag-2010659_sfs-2010-659/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientdatalag-2008355_sfs-2008-355/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/offentlighets-och-sekretesslag-2009400_sfs-2009-400/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2022913-om-sammanhallen-vard-och_sfs-2022-913/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-1995831-om-transplantation-m.m_sfs-1995-831/
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-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-1995832-om-obduktion-m.m_sfs-1995-832/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientsakerhetsforordning-20101369_sfs-2010-1369/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/halso-och-sjukvardsforordning-201780_sfs-2017-80/
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Patientdataforordning (2008:360)

Offentlighets- och sekretessforordning (2009:641)

Forordning (2008:414) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
manskliga vavnader och celler

Forordning (2018:307) om donationsregister hos Socialstyrelsen

Forordning (2006:467) om blodsékerhet

Foreskrifter och allmanna rad

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2016:40) om
journalforing och behandling av personuppgifter i hdlso- och sjukvarden

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (SOSFS 2005:10) om kriterier
for bestdmmande av manniskans dod

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

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSES 2009:31) om vavnadsinrattningar i
hélso- och sjukvarden m.m.

Socialstyrelsens foreskrifter och allméinna rad (SOSFS 2009:32) om
anvandning av vavnader och celler i halso- och sjukvarden och vid klinisk

forskning m.m.

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

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna r&d (HSLF-FS 2015:15) om vissa
atgarder i halso- och sjukvarden vid dodsfall

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:29) om transfusion av
blodkomponenter
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https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientdataforordning-2008360_sfs-2008-360/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/offentlighets-och-sekretessforordning-2009641_sfs-2009-641/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/_sfs-2008-414
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/_sfs-2008-414
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2018307-om-donationsregister-hos_sfs-2018-307/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/20119-om-ledningssystem-for-systematiskt-kvalitetsarbete/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/20119-om-ledningssystem-for-systematiskt-kvalitetsarbete/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201640-om-journalforing-och-behandling-av-personuppgifter-i-halso--och-sjukvarden/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201640-om-journalforing-och-behandling-av-personuppgifter-i-halso--och-sjukvarden/
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/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200932-om-anvandning-av-vavnader-och-celler-i-halso--och-sjukvarden-och-vid-klinisk-forskning/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200932-om-anvandning-av-vavnader-och-celler-i-halso--och-sjukvarden-och-vid-klinisk-forskning/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200932-om-anvandning-av-vavnader-och-celler-i-halso--och-sjukvarden-och-vid-klinisk-forskning/
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/foreskrifter-och-allmanna-rad/1996-10-28.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/foreskrifter-och-allmanna-rad/1996-10-28.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201515-om-vissa-atgarder-i-halso--och-sjukvarden-vid-dodsfall/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201515-om-vissa-atgarder-i-halso--och-sjukvarden-vid-dodsfall/
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