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Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS

om hantering av ménskliga organ avsedda for 2012:14 (M)

transplantation; Utkom fran trycket
den 31 juli 2012

beslutade den 16 juli 2012.

Socialstyrelsen foreskriver! foljande med stod av 2 § 1, 4 och 5 ¢ och
4§ 2, 4 och 6 forordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden for
Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m., 7 kap. 4 § patientséker-
hetsforordningen (2010:1369), 4 § patientdataférordningen (2008:360)
samt 2 och 4 §§ forordningen (2012:346) om kvalitets- och sékerhets-
normer vid hantering av ménskliga organ.

1 kap. Tillimpningsomrade och syfte

1 § Dessa foreskrifter ska tillimpas i hdlso- och sjukvérden vid han-
tering (donation, kontroll, karakterisering, tillvaratagande, bevarande,
transport och transplantation) av ménskliga organ avsedda for trans-
plantation.

Foreskrifterna géller for organ fran sévél levande som avlidna do-
natorer.

2 § Foreskrifterna géller inte for vivnader, celler, blod eller annat bio-
logiskt material.

Bestammelser om vavnader och celler finns i Socialstyrelsens fore-
skrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av vévna-
der och celler. De foreskrifterna ér tillimpliga &dven pa sddana vivna-
der och celler som hirror frén ett organ som ursprungligen var avsett
for transplantation i sin helhet.

3 § Foreskrifterna géller inte vid forskning dir ménskliga organ an-
vénds i ett annat syfte dn for transplantation till ménniskor.

4 § Foreskrifterna syftar till att frimja donation och skydda mén-
niskors hilsa vid donation och transplantation samt sidkerstilla hog
kvalitet och sikerhet d4 manskliga organ hanteras.

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvali-
tets- och sidkerhetsnormer for ménskliga organ avsedda for transplantation (EUT L 207,
6.8.2010, s.14, Celex 32010L0053).
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2012:14 2 Kkap. Definitioner

1 § I dessa foreskrifter avses med:

allvarlig avvikande
hindelse

allvarlig biverkning

donationsverksamhet

mottagare

organ

hindelse som intréaffar i ndgot steg i kedjan
frdn donation till transplantation och som
kan

1. leda till 6verforing av en smittsam sjuk-
dom eller till déden,

2. vara livshotande eller invalidiserande
eller medfora betydande funktionsned-
séttning for patienten eller

3. leda till eller forldnga sjukdom eller be-
hov av sjukhusvard

icke avsedd reaktion, inbegripet smittsam
sjukdom, hos den levande donatorn eller
mottagaren som kan ha samband med na-
got steg i kedjan fran donation till trans-
plantation, och som

1. kan leda till doden eller till ett livsho-
tande eller invalidiserande tillstand,

2. medfor betydande funktionsnedséttning
eller

3. leder till eller forldnger sjukdom eller be-
hov av sjukhusvard

verksamhet som omfattar den del av vard-
kedjan som intréffar fore ingrepp for till-
varatagande av organ vid vardinrittning
dar donatorn vardas eller vardats

person som far ett manskligt organ genom
transplantation

1. differentierad del av ménniskokroppen
som bestar av olika sorters vavnad, vil-
ken upprétthaller sin struktur, kérlbild-
ning och féorméga att utveckla fysiolo-
giska funktioner med en betydande grad
av autonomi eller

2. del av ett sddant organ som avses i 1 och
som dr avsedd att anvéndas for samma
syfte som hela organet i ménniskokrop-
pen och som uppfyller kraven for struk-
tur och kérlbildning



sparbarhet

tillvaratagande

transplantations-
centrum

transplantations-
verksamhet

vardgivare

mdjligheter att lokalisera och identifiera ett
organ under varje steg av kedjan fran dona-
tion till transplantation eller bortskaffande,
inbegripet mojligheter att

1. identifiera donatorn och organisationen
for tillvaratagande,

2. identifiera mottagaren eller mottagarna
pa transplantationscentrum och

3. lokalisera och identifiera alla relevanta
uppgifter om de produkter och material
som kommer i kontakt med detta organ

ingrepp genom vilket ett eller flera ménsk-
liga organ tas frin en donator

avdelning eller enhet vid en vardinréttning
som utfor tillvarataganden och transplanta-
tioner av organ

verksamhet som omfattar sdvél ingrepp for
tillvaratagande som transplantation av or-
gan

statlig myndighet, landsting och kommun i
friga om sédan hélso- och sjukvard som
myndigheten, landstinget eller kommunen
har ansvar for samt annan juridisk person
eller enskild néringsidkare som bedriver
hilso- och sjukvard

3 kap. Ledningssystem

1§ Av Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9)
om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgér det att
varje virdgivare ska ansvara for att det ledningssystem som ska finnas
innehaller de processer och rutiner som behdvs for att sikerstélla att
verksamheten uppfyller de krav som stélls i det foljande.

4 kap. Vardgivarens verksamhetsansvar

Rutiner

1§ Den vardgivare som ansvarar for donations- eller transplantations-
verksamhet ska sdkerstilla att det finns dokumenterade rutiner for hur
verksamheten ska bedrivas vad géller

1. identitetskontroll av donatorer och mottagare,
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2. hur samtycke, godkédnnande eller avsaknad av invindningar infor
donation fran en donator eller dennes narstdende ska hiamtas in
och dokumenteras,

3. organ- och donatorkarakterisering enligt 7 kap.,

hur uppgifter om svél donator som det organ som ska doneras ska
hédmtas in samt hur bedémningar som baserar sig pa dessa uppgif-
ter ska goras,

5. tillvaratagande, bevarande, kontroll, férpackning och mérkning av
organ,
. transport av organ,

6

7. hur sparbarheten enligt 6 kap. ska sékerstéllas,
8. dokumentation om tillvaratagandet av ett organ,
9

skydd av donatorers och mottagares personuppgifter,
10. hur ofta uppfoljning av levande donatorers hélsa ska goras,

11. rapportering av allvarliga avvikande hiandelser och allvarliga bi-
verkningar,

12. hur kompetensen hos och utbildningen av verksamhetens personal
ska sékras och

13. hur kvalitet och sidkerhet ska uppritthallas under tillvaratagande
och transplantation av organ i de lokaler som anvédnds for opera-
tion samt i lokaler for vard och behandling.

Kraven pa rutiner enligt forsta stycket géller endast for de uppgifter
vardgivarens verksamhet omfattar.

Avtal med andra aktorer

2 § Den vardgivare som ansvarar for donations- eller transplantations-
verksamhet ska sikerstélla att det finns ett skriftligt avtal med andra
aktorer eller organisationer som utfor uppdrag med anknytning till
hanteringen av organ avsedda for transplantation. Vardgivaren ska for-
sékra sig om att avtalsparten uppfyller de krav i dessa eller andra f6-
reskrifter som &r relevanta for uppdraget.

Bemanning och kompetens

3 § Den vardgivare som ansvarar for transplantationsverksamhet ska
sikerstilla att personalen har ldmplig kompetens och erfarenhet samt
far den fortbildning som behdvs.

4 § Den vardgivare som ansvarar for donations- eller transplantations-
verksamhet ska sdkerstélla att minst en ldkare finns tillgdnglig dygnet
runt for att ge vigledning infor medicinska bedémningar som gors av
ovrig hilso- och sjukvardspersonal. Lékaren ska ha bade specialist-
kompetens och praktisk erfarenhet inom ett omrade som ir relevant
for verksamheten.



5§ Den vardgivare som ansvarar for transplantationsverksamhet ska
sikerstdlla att det dygnet runt finns en person tillgénglig som kan
skicka och ta emot

1. information om organ- och donatorkarakterisering och

2. anmélningar om allvarliga avvikande hdndelser och biverkningar.

Friimjande av donation

6 § Den vardgivare som ansvarar for donationsverksamhet ska frimja
donation av organ fran avlidna och verka for att mojliga donatorer kan
identifieras.

En uppf6ljning av denna del av verksamheten ska goras étskilt fran
uppfoljning av andra delar av verksamheten.

7 § Vardgivaren ska sdkerstilla att det i donationsverksamheten finns
tillgang till en donationsansvarig likare (DAL) och en donationsan-
svarig sjukskdterska (DAS).

Den donationsansvariga ldkaren och den donationsansvariga sjuk-
skoterskan ska ha det Gvergripande ansvaret for att
1. samordna donationsverksamheten,
2. framja samarbetet mellan olika vardgivare och

3. stodja kvalitetssékringen i den verksamhet som omfattar donation
av organ frdn avlidna personer.

8 § Den vardgivare som ansvarar for transplantationsverksamhet ska
sdkerstilla att det dygnet runt finns tillgdng till minst en transplanta-
tionskoordinator som ska

1. lokalisera mojliga mottagare av ett organ,

2. koordinera tillvaratagandet och transplantationen av ett organ och
3. upprétta en tillvarataganderapport enligt 7 kap. 10 §.

9 § Den vérdgivare som ansvarar for donationsverksamhet ska saker-
stélla att en transplantationskoordinator kontaktas nir en mdjlig dona-
tor har identifierats.

5 kap. Anmiilan till Socialstyrelsens register
Anmdilan av verksamhet

1§ Den vardgivare som tillvaratar eller transplanterar organ ska an-
maéla verksamheten till Socialstyrelsens register 6ver donations- och
transplantationsverksamhet.

2 § En nyinréttad verksamhet ska anmélas senast en ménad innan
den startar.

SOSFS
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En planerad dndring av de anmaélda uppgifterna ska anmélas senast
en manad innan dndringen gors.
En dndring som inte har kunnat forutses ska anmélas snarast.

3 § Anmilan ska goras pa blanketten "Anmélan av verksamhet” (bi-
laga 1).

Arlig rapport

4 § En arlig rapport dver transplantationsverksamhetens art och om-
fattning ska ldmnas in till Socialstyrelsen. Rapporten ska ldmnas se-
nast den 30 april varje ar och ska avse foregaende kalenderar.

Rapporten ska limnas pa blanketten “Arlig rapport frin transplan-
tationscentrum” (bilaga 2).

6 kap. Sparbarhet
System for spdrbarhet

1 § Den vérdgivare som ansvarar for donations- eller transplantations-
verksamhet ska sékerstélla sparbarheten av organ inom den egna verk-
samheten.

Vérdgivaren ska vidare sdkerstélla att mottagaren eller donatorn
kan spéras till varje annan vardgivare eller aktér som har hanterat or-
ganet.

2 § Vardgivaren ska faststdlla en unik kod for varje donator respek-
tive mottagare av ett organ. Koden ska gora det mdjligt att spara ett
organ fran donatorn till mottagaren och omvant.

Dokumentation

3 § Den unika koden foér donatorn respektive mottagaren ska anteck-
nas savél i donatorns som i mottagarens patientjournal.

4 § Vardgivaren ska dokumentera alla uppgifter av betydelse for spar-
barheten av ett organ.

Varje hindelse och atgérd i den egna verksamheten som ror en do-
nator, mottagare eller ett organ ska dokumenteras. Detta géller dven
uppgifter som behovs for att identifiera och lokalisera organ efter bort-
skaffande eller transport.

Dokumentationen ska innehdlla uppgifter om alla produkter och
material som har kommit i kontakt med ett organ och som ar relevanta
for smittsparning och avvikelsehantering.

5§ All dokumentation som sékerstéller sparbarheten ska bevaras i
minst 30 &r efter det att den sista uppgiften dokumenterades.



Organutbyte med tredje land

6 § Den vardgivare som ansvarar for transplantationsverksamhet ska,
innan organ skickas till eller tas emot fran tredje land, forsékra sig om
att vardgivaren i det landet kan sékerstilla sparbarhet i 30 ar samt har
motsvarande krav pé kvalitet, sikerhet och sparbarhet som giller inom
EES-omradet.

7 § Bestimmelser om &verforing av personuppgifter till tredje land
finns i 33-35 §§ personuppgiftslagen (1998:204) och i 12—14 §§ person-
uppgiftsforordningen (1998:1191).

7 kap. Organ- och donatorkarakterisering
Underlag for karakteriseringen

1§ Vid organ- och donatorkarakteriseringen ska de uppgifter som
anges 1 avsnitt A i bilaga 3 himtas in.

2 § Uppgifterna i avsnitt B i1 bilaga 3 ska himtas in ndr det 4r mojligt
med beaktande av omsténdigheterna i varje enskilt fall.

3 § Vid organ- och donatorkarakteriseringen ska laboratorietester go-
ras enligt avsnitt C i bilaga 3.

4 § Nir det finns indikationer pa de sjukdomar som anges i avsnitt D
1 bilaga 3 ska ytterligare tester goras.

Ytterligare tester ska dven goras ndr det bedoms ldmpligt utifrdn
vad som har framkommit om en donators bakgrund.

5§ Alla laboratorietester som gors i samband med organ- och dona-
torkarakteriseringen ska utforas av ett laboratorium som é&r ackredite-
rat av ett behorigt ackrediteringsorgan.

Medicinska bedomningar

6 § En persons lamplighet som donator och ett organs lamplighet for
transplantation ska bedomas med utgangspunkt i de uppgifter som
framkommer vid karakteriseringen.

Av 5 § lagen (1995:831) om transplantation framgér det att organ
inte fér tas fran en levande ménniska, om ingreppet kan befaras med-
fora allvarlig fara for donatorns liv och hélsa.

7 § En donations inverkan pa en levande donators hélsa ska regelbun-
det foljas upp. Av planeringen for donatorns vard ska det framgé hur
lang tid framdver och med vilka intervaller uppfoljningen ska goras.

8 § Den for mottagaren av ett organ ansvariga ldkaren ska gora en be-
domning av de konsekvenser en transplantation av organet kan med-
fora i det enskilda fallet.

SOSFS
2012:14



SOSFS
2012:14

10

Om alla uppgifter av betydelse for bedomningen inte finns till-
géingliga eller karakteriseringen talar emot att ett organ anvénds till
transplantation, far organet anvdndas for detta dndamal endast nér
den for mottagaren ansvariga likaren bedomer att fordelarna med
en transplantation véiger tyngre dn konsekvenserna av att den uteblir
eller forsenas.

Tillstind i sdrskilda fall

9 § En ansokan om Socialstyrelsens tillstdnd att ta till vara ett organ
fran en underérig person eller en person med psykisk stérning enligt
8 § lagen (1995:831) om transplantation ska goras pa blanketten “An-
sokan om tillstdnd” (bilaga 4).

Dokumentation

10 § Den tillvarataganderapport som avses i 4 kap. 8 § 3 ska innehél-
la f6ljande uppgifter:

1. vilken typ av organ som har tillvaratagits eller transplanterats

2. den unika koden for savél donatorn som for mottagaren av organet
3. namnet pé den vardinrittning dir organet har tagits till vara
4

. namnet pa det transplantationscentrum som har utfort ingreppet
for att ta till vara organet

gl

namnet pa mottagande transplantationscentrum

*

donatorns kon, alder, blodgrupp, lingd och vikt

7. dodsorsak samt datum och tidpunkt for dodsfallet, om det géller
en avliden donator

8. tidigare eller pagiende intravendst narkotikamissbruk

tidigare eller padgdende cancersjukdom eller andra sjukdomar hos
donatorn av betydelse for karakteriseringen

10. resultatet av tester for HIV, hepatit B, hepatit C och syfilis
11. riskbeteenden av betydelse for karakteriseringen samt

12. andra faktorer av betydelse for utviarderingen av det donerade or-
ganets funktion.

11 § Ett samtycke eller en instéllning till donation av organ enligt 3,
4, 6 och 8 §§ lagen (1995:831) om transplantation ska dokumenteras i
donatorns patientjournal.

12 § Bedomningen i 8 § ska dokumenteras i mottagarens patientjour-
nal.

13 § Socialstyrelsens beslut om tillstand enligt 8 § lagen (1995:831)
om transplantation ska foras in i donatorns patientjournal.



Andra bestimmelser

14 § Bestdmmelser om vilka ldkare som far fatta beslut om ingrepp
att ta till vara ett organ for transplantation finns i 12 § lagen (1995:831)
om transplantation.

15 § Bestimmelser om karakterisering infér vidvnadsdonation finns i
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillva-
ratagande av vivnader och celler.

16 § Bestdmmelser om vilka atgdrder som krivs vid upptickt av
smittsamma sjukdomar finns i smittskyddslagen (2004:168).

17 § Bestdmmelser om informationssidkerhet finns i Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering och journal-
foring i hélso- och sjukvarden.

8 kap. Mirkning och transport av organ

1 § Ett organ som har tillvaratagits ska infor transporten forpackas i
en primérbehallare som ska mérkas med

1. donatorns unika kod enligt 6 kap. 2 §,

2. donatorns blodgrupp,

3. vilken typ av organ behéllaren innehéller,

4

. om ett parigt organ har tillvaratagits fran donatorns vénstra eller
hogra sida,

5. datum och tidpunkt for tillvaratagandet och
6. vilka vétskor som har anvénts vid tillvaratagandet.

2 § Transportbehdllaren, i vilken priméirbehdllaren transporteras, ska

mérkas med

1. wvilken typ av organ den innehaller,

2. datum och tidpunkt for tillvaratagandet,

3. namnet pa och adress till den vardinrittning dér organet har tagits
till vara,

4. namnet pd och adress till det transplantationscentrum som har ut-
fort ett ingrepp fOr att ta till vara organet,

5. namnet pa och adress till mottagande transplantationscentrum,

6. telefonnummer och e-postadress till en kontaktperson vid tillvara-
tagande respektive mottagande transplantationscentrum,

7. enrekommendation om behallarens position och forvaringstempe-
ratur under transporten,

8. texten "THANTERAS VARSAMT” eller "THANDLE WITH CA-
RE”’

SOSFS
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9. texten "FAR EJ BESTRALAS” eller "AVOID RADIATION” och

10. texten "BIOLOGISK RISK” eller "BIOLOGICAL RISK”, om ett
smittdmne har konstaterats i organet.

3 § Ett organ som transporteras ska atfoljas av den tillvaratagande-
rapport som avses 1 7 kap. 10 §, om det inte finns hinder enligt offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400).

4 § Den véardgivare som léter transportera ett organ ska sikerstilla att
transporten utfors skyndsamt och pa ett sddant sitt att organets kvali-
tet upprétthélls.

9 kap. Anmilan av allvarliga avvikande hiindelser och
allvarliga biverkningar

1§ Av 6§ lagen (2012:263) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ framgér det att vardgivaren utan drdjs-
mal ska anmala allvarliga avvikande héndelser och allvarliga biverk-
ningar till Socialstyrelsen.

2 § En anmadlan till Socialstyrelsen om en allvarlig avvikande hin-
delse ska goras pa blanketten "Anmailan om allvarlig avvikande hin-
delse” (bilaga 5).

3 § Enanmidlan till Socialstyrelsen om en allvarlig biverkning ska g6-
ras pa blanketten "Anmaélan om allvarlig biverkning” (bilaga 6).

4§ En arlig rapport 6ver anméilda allvarliga avvikande hindelser
samt allvarliga biverkningar ska ldmnas till Socialstyrelsen. Rappor-
ten ska limnas senast den 30 april varje ar och ska avse sddana allvar-
liga avvikande hiandelser och allvarliga biverkningar som har intraffat
under foregdende kalenderar.

Rapporten ska limnas pa blanketten “Arlig rapport om allvarliga
avvikande héandelser och biverkningar” (bilaga 7).

10 kap. Undantagsbestimmelse

1§ Socialstyrelsen kan medge undantag fran bestimmelserna i dessa
foreskrifter, om det finns sarskilda skal.

Denna forfattning tréder i kraft den 27 augusti 2012.

Socialstyrelsen
ANDERS TEGNELL

Tesi Aschan
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ANMALAN AV VERKSAMHET

C
.63. Socialstyrelsen

Denna blankett ska anvandas for anmalan av Socialst |
verksamhet enligt 5 kap. 3 § Socialstyrelsens ocialstyrelsen

foreskrifter (SOSFS 2012:14) om hantering av 106 30 STOCKHOLM

manskliga organ avsedda for transplantation.

Anmélan avser

fr.o.m. fr.o.m.
D Ny anmélan av verksamhet D Férandring av tidigare lamnade uppgifter

D Donationsverksamhet D Transplantationsverksamhet

Kontaktuppgifter

Vardgivare Organisationsnummer

Vardinrattning Enhet

Utdelningsadress

Postnummer Postort Telefon (inkl. riktnummer)

Organisatorisk enhet som kan nas dygnet runt

Utdelningsadress

Postnummer Postort Telefon (inkl. riktnummer)

E-postadress Fax (inkl. riktnummer)

Verksamhetschef

Donationsverksamhet

Antal organdonatorer under foregaende kalenderar

Transplantationsverksamhet

Organ som transplanterades under féregaende kalenderar

[] Hjarta [] Lunga [T] Bukspottkértel [ Lever ] Njure [] Tunntarm

[] Annat, SPECIficera ............coovvmeveeveereereeererereeeeeeeeenaans

Totalt antal organ som transplanterades
under foregaende kalenderar

Datum for anmélan Verksamhetschefens underskrift

SOSFS 2012:14 Bilaga 1 (2012-7)
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Bilaga 2

SOSFS 2012:14 Bilaga 2 (2012-07)

S.Z‘ Socialstyrelsen

Denna blankett ska anvandas for den arliga
rapporteringen enligt 5 kap. 4 § Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2012:14) om hantering av
maénskliga organ avsedda for transplantation.

Avser kalenderaret

Kontaktuppgifter

ARLIG RAPPORT
fran transplantationscentrum

Socialstyrelsen
106 30 STOCKHOLM

Vardgivare

Vardinrattning

Enhet

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer)

E-postadress

Fax (inkl. riktnummer)

Uppgiftslamnarens namn och telefon

Verksamhetens omfattning

Levande donatorer (av organ som tillvaratagits av vardinréttningen)

ange antal

Avlidna donatorer (av organ som tillvaratagits av vardinrattningen)

ange antal

Mottagare (av transplanterade organ inom vardinrattningen)

ange antal

Antal organ for given atgard

Lédmnade till
vévnads-
inrdttning

Typ av
organ

Donators|Tillvara-| Transplan-
status | tagna terade

Ej

anvanda

Exporterade till Importerade fran

Norden | Inom EES | Utom EES | Norden | Inom EES

Utom EES

Annat

Hjarta Avliden

Lunga Avliden

Bukspott-

Avliden
kortel

Tunntarm | Avliden

Avliden
Lever

Levande

Avliden

Njure
Levande

Annat

Ovriga upplysningar

14



Bilaga 3

Laboratorietester samt uppgifter som i vissa fall ska
hamtas in vid organ- och donatorkarakteriseringen

A. Uppgifter som ska himtas in

Vid organ- och donatorkarakteriseringen ska foljande uppgifter ham-
tas in:

1. namnet pa och kontaktuppgifter till den vardinrattning dér organet
har tagits till vara

2. namnet pa och kontaktuppgifter till det transplantationscentrum

som har utfort ingreppet for att ta till vara organet

typ av donator

donatorns blodgrupp

donatorns kon

donatorns alder

donatorns ldngd och vikt

datum och tidpunkt for dodsfallet

dodsorsak

10. tidigare eller pagdende intravendst narkotikamissbruk

11. tidigare eller pagdende cancersjukdom

12. pagéende smittsam sjukdom

13. andra sjukdomar hos donatorn av betydelse for karakteriseringen

14. laboratorietester for HIV-1, HIV-2, Hepatit B, Hepatit C och Tre-
ponema Pallidum (syfilis)

15. grundldggande information for utvirdering av det donerade orga-
nets funktion.

0N L AW

B. Uppgifter som ska himtas in nir det dr mojligt med
beaktande av omstindigheterna i varje enskilt fall

Nir det dr mojligt med beaktande av omstindigheterna i det enskilda
fallet ska foljande uppgifter hdmtas in vid organ- och donatorkarakte-
riseringen:

1. donatorns sjukdomshistoria

2. resultatet fran den kliniska undersokningen eller kroppsbesikt-
ningen

3. om donatorn, dennes sexualpartner eller fordldrar kommer fran
hogriskomraden

4. donatorns resvanor

5. donatorns sexuella riskexponering och annan riskexponering som
har betydelse for karakteriseringen

6. donatorns vistelse 1 omrade med lokal geografisk forekomst av
overforbara infektionssjukdomar

7. laboratorieresultat som kan ha betydelse for upptickten av poten-
tiellt smittsamma sjukdomar eller andra sjukdomar

SOSFS
2012:14
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10.
11.

12.
13.

14.

15.
16.

17.

18

19

20.

Bilaga 3

bildtester och bildanalys som visar organets anatomiska status

tidigare eller pdgaende behandling med antibiotika

inotropiskt stod eller transfusionsterapi (for avlidna donatorer)

annan tidigare eller pagadende medicinsk behandling som har bety-

delse for karakteriseringen

tidigare eller pagaende cancersjukdom

tidigare eller pagaende sjukdom som orsakas av prioner sisom

a) ndgon variant av Creutzfeldts-Jakobs sjukdom i donatorns slakt

b) snabbt tilltagande demens eller degenerativ neurologisk sjuk-
dom

¢) hormoner som donatorn har mottagit fran en manniskas hypo-
fys, t.ex. tillvixthormoner eller transplantat av hornhinna, skle-
ra eller dura mater eller neurokirurgiska ingrepp dir dura mater
kan ha anvénts

pagéende systemisk infektion sdsom bakteriesjukdomar, virus-,

svamp- eller parasitinfektioner eller svar lokal infektion i det or-

gan som ska doneras

nyligen genomford vaccination med ett levande forsvagat virus

systemisk autoimmun sjukdom som kan inverka skadligt pa kvali-

teten pa det organ som ska tillvaratas

indikationer pa otillforlitliga resultat av blodprover p.g.a. hemo-

dilution (i de fall det inte finns nagot prov taget fore transfusion)

eller behandling med immunosuppressiva medel

exponering for eller intag av ett &mne sasom cyanid, bly, koppar

och guld om det kan 6verforas till mottagaren av organet i sadan

omfattning att det kan innebéra risk for dennes hélsa

genomgangen xenotransplantation, t.ex. transplantation innefattan-

de biologiska hjartklaffar, dura mater vid hjarnkirurgi eller andra

preparat vid hjartkirurgi

om donatorns biologiska mor bér eller har burit pad en smittsam

sjukdom, och risken for 6verforing till barnet dnnu inte slutgiltigt

har kunnat uteslutas, om donatorn &r ett barn under 18 manader

eller har ammats ndgon gang under de 12 senaste manaderna.

C. Laboratorietester

Vid organ- och donatorkarakteriseringen ska laboratorietester goras
for att kontrollera forekomsten av markorer for de smittdmnen som
anges nedan.

Smittimne Markor

HIV-1 och HIV-2 HIV-antigen, anti-HIV-1 och anti-HI'V-2
Hepatit B HBsAg, anti-HBc¢

Hepatit C anti-HCV
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Vidare ska ett laboratorietest av Treponema pallidum (syfilis) goras
med tillimpning av en validerad kontrollalgoritm for att utesluta fore-
komsten av en aktiv infektion. Om ett icke-specifikt test ger ett reak-
tivt resultat, ska detta uteslutas med ett specifikt test som ger ett icke-
reaktivt resultat.

D. Ytterligare laboratorietester

Ytterligare tester ska goras nér det bedoms lampligt med beaktande av
vad som framkommer om en donators bakgrund, sdsom vid indikation
pa

— malaria

— tuberkulos

- EBV

- CMV

— toxoplasmos

— Trypanosoma cruzi

— Chikungunya

— West Nile-virus

— Leishmaniasis samt

— HTLV I- och HTLV Il-infektion.

SOSFS
2012:14
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C
;6:3.. Socialstyrelsen ANSOKAN OM TILLSTAND

enligt 8 § lagen (1995:831) om transplantation

. . m.m. att fa tillvarata biologiskt material fran levande

Skickas till .. L o e
donator for transplantation i de fall da donatorn ar

Socialstyrelsen underarig eller lider av psykisk stérning

106 30 Stockholm
Datum

Ansokan avser

Donatorns efternamn och fornamn Personnummer

Vérdnadshavare 1/ God mans* / Forvaltares* efternamn och fornamn Personnummer

Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress

Bostadsadress

Postnummer Postort

Vérdnadshavare 2 / God mans* / Forvaltares* efternamn och fornamn Personnummer

Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress

Bostadsadress

Postnummer Postort

Mottagarens av det biologiska materialet efternamn och férnamn Personnummer

Mottagarens relation till donatorn

Samtycke

I:‘ Donatorn &r i mgjlig man informerad om atgarden och de risker som &r férenade med ingreppet
I:‘ Donatorn motsétter sig inte ingreppet

Jag/vi sdsom vardnadshavare, god man eller forvaltare har fatt information om ingreppets art och de risker som &r
férenade med ingreppet. Jag/vi har ldmnat samtycke till ingreppet

Eventuell ytterligare information

Underskrifter
Ort och datum Vérdnadshavare 1/ God man / Forvaltare*
Ort och datum Vérdnadshavare 2 / God man / Forvaltare*

* Ansokan far géras betraffande den som ar underérig, av vardnadshavare eller god man.
Betraffande den som lider av psykisk stérning far ansékan géras av god man eller forvaltare.
Godmans-/forvaltarférordnande ska bifogas.

1(2)
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MEDICINSKT UTLATANDE
till ansékan om tillstand enligt 8 § lagen
(1995:831) om transplantation m.m.

Atgarden avser
Donatorns efternamn och férnamn Personnummer

Mottagarens av det biologiska materialet efternamn och férnamn Personnummer

Sjukdomsdiagnos

Biologiskt material som ska tillvaratas och transplanteras

Relevant bakgrund och alternativa behandlingsmetoder

Om donatorn ar slakt med mottagaren, ange varfor det inte ar majligt att ta biologiskt material fran nagon annan lamplig donator

Om donationen avser biologiskt material som inte aterbildas, ange vilka synnerliga skal som det finns fér ingreppet

Eventuell ytterligare information

Vardinrattning

Ansvarig lakares* efternamn och férnamn Titel

Vardinrattning Enhet

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress Fax (inkl. riktnummer)

Enhet dér ingreppet ska utféras (om annan &n ovan)

Ansvarig lakares tillstyrkan

Vardnadshavare/god man/férvaltare och donator har fatt individuellt anpassad information om atgéarden och
de risker som ar forknippade med ingreppet. Vardnadshavare/god man/forvaltare har Iamnat samtycke till ingreppet

I:‘ Donatorn motsétter sig inte ingreppet

Ort och datum Namnteckning

* Beslut om ingrepp for tillvaratagande av biologiskt material for transplantationsandamal far, enligt 12 § forsta stycket lagen (1995:831) om
transplantation m.m., inte fattas av en lakare som har ansvaret for hélso- och sjukvarden av mottagaren.

2(2)
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3.2. Socialstyrelsen

Denna blankett ska anvandas for anmalan av
allvarlig avvikande héandelse enligt 5 § lagen
(2012:263) om kvalitets- och sékerhetsnormer
vid hantering av manskliga organ.

Anmilande vardinrattning

ANMALAN
om allvarlig avvikande handelse

Socialstyrelsen
106 30 STOCKHOLM

Vardgivare

Vardinrattning

Enhet

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer)

E-postadress

Fax (inkl. riktnummer)

Uppgiftslamnarens namn

Datum foér anmélan

Allvarlig avvikande hiandelse

Datum for handelsen

Enhet dér handelsen intréffade

Ert referensnummer

Héndelsen &r anmaéld enligt lex Maria

[Jua [ Nej [ vet ej

Héndelsen avser
[ Hjarta

D Lever

D Lunga

Il Njure

D Bukspottkortel

D Tunntarm

[ Annat, specificera

Héandelsen intraffade under

[] Donationen [ ] Tillvaratagandet

[] Transporten [ ] Transplantationen

Avvikelsen har samband med

[] Organets anatomi
eller funktion

[] Utrustning eller
tekniskt fel

[] Bristi handhavande
eller rutiner

1(2)
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Beskrivning av handelsen

Analys av grundldggande orsaker*

Vidtagna korrigerande atgarder*

Ovriga upplysningar

*Om en anmalan gors aven enligt lex Maria, behdver detta falt inte fyllas i. Analys av grundlaggande orsaker samt vidtagna
korrigerade atgéarder kommer att utredas inom ramen for lex Maria-anmélan.
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ANMALAN

C
..63‘ Socialstyrelsen om allvarlig biverkning

Denna blankett ska anvandas for anmalan av
allvarlig biverkning enligt 5 § lagen (2012:263) .
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering Somalstyrelsen

av ménskliga organ. 106 30 STOCKHOLM

Anmalande vardinréttning
Vardgivare

Vardinrattning Enhet

Utdelningsadress

Postnummer Postort Telefon (inkl. riktnummer)
E-postadress Fax (inkl. riktnummer)
Uppgiftsidmnarens namn Datum for anmélan

Allvarlig biverkning

Anmalan avser biverkning hos Enhet dér biverkningen upptécktes

D Donatorn D Mottagaren

Datum for till gande eller trar Datum nér biverkningen upptécktes Ert referensnummer
Biverkningen dr anmild enligt lex Maria [JJa [] Nej [] vetej

Biverkningen har samband med tillvaratagande eller transplantation av

O Hjarta O Lunga [l Bukspottkortel O Annat, specificera

[] Lever [] Njure [l Tunntarm

Biverkningen avser

[] Overford infektion (t.ex. bakterie, virus, parasit), specificera

[[] verford cancersjukdom, specificera

[] Annan 6verford sjukdom, specificera

[] Annan allvarlig reaktion, specificera

SOSFS 2012:14 Bilaga 6 (2012-07)
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Kliniskt utfall
[] Fullstandigt tillfrisknande [ Lindriga féljder [ Alivarliga foljder [] Dodsfall [ Ej kant

Resultat och slutsatser av utredningen*

Rekommendationer om forebyggande och korrigerande atgarder*

Ovriga upplysningar

* Om en anmaélan gors aven enligt lex Maria, behdver detta falt inte fyllas i. Resultat och slutsatser av utredningen samt rekom-
mendationer om férebyggande och korrigerande atgarder kommer att utredas inom ramen for lex Maria-anmalan.

2(2)
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ARLIG RAPPORT

ﬁ Socialstyrelsen om allvarliga avvikande handelser

och biverkningar

Denna blankett ska anvandas for den arliga
rapporteringen enligt 9 kap. 4 § Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2012:14) om hantering av
maénskliga organ avsedda for transplantation. Socialstyrelsen

106 30 STOCKHOLM

Avser kalenderaret

Anmalande vardinrattning

Vardgivare

Vardinrattning Enhet

Utdelningsadress

Postnummer Postort Telefon (inkl. riktnummer)

E-postadress Fax (inkl. riktnummer)

Uppgiftsldmnarens namn och telefon

Antal allvarliga avvikande handelser

Organ Donation Tillvaratagande Transport Transplantation

A B C A B C A B C A B C

Hjarta

Lunga

Bukspott-
kortel

Tunntarm

Lever

Njure

Annat

Avvikelsen har samband med A = organets anatomi eller funktion B = utrustning eller tekniskt fel ~C=handhavande eller rutiner

Antal allvarliga biverkningar

Organ Donator Mottagare

Hjarta

Lunga

Bukspottkortel

Tunntarm

Lever

Njure

Annat

Ovriga upplysningar

SOSFS 2012:14 Bilaga 7 (2012-07)
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