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1 Organisation och ledning K@PUA

1.1 Ledningssystem

Enligt SOSFS 2011:9 Socialstyrelsens ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete inom halso-
och sjukvard.

Se hinvisningar.

1.2 Skriftligt direktiv fran landstingsledningen
Utfirdat av planeringsdirektor Anders Hansell, Landstinget Blekinge.
Se bilaga.

1.3 Organisation och ledning

Halso- och
sjukvardsdirektor

Verksamhets-
chef

Medicinskt ansvarig

lakare
Blodcentralen Vavnads- | | Ansvarig operations-
inrattning sjukskoterska
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1.4 Verksamhetschefens ansvar

Vetksamhetschefen for Ortopedkliniken, Blekinge, har det 6vergripande ansvaret for
vavnadsinrattningen. Verksamhetschefen ansvarar for att underhalla upprattat ledningssystem
for kvalitet och arlig rapportering till IVO. Vidare ansvarar verksamhetschefen for att det finns
rutiner for kontroll, bearbetning, forvaring, informationssiakerhet samt sakerhet f6r personal och
vavnader. Se hanvisning SOSFS 2009:31. Verksamhetschefen ansvarar for att resurser 1 form av
tid, lokaler, utbildning och utrustning tillhandahalls s att medicinskt ansvarig lakare ska kunna
utfora sitt uppdrag. Uppdrag till medicinskt ansvarig lakare regleras genom personlig delegation.
Vetksamhetschefen ska initiera ”ledningens genomgang av ledningssystemet for kvalitet”.

1.5 Operativt ansvarig lakare

Sérskild utsedd specialistutbildad ortoped har ansvaret for den dagliga driften av vavnads-
inrittningen. Denna ortoped ska ha minst tva rs erfarenhet av verksamheten inom relevant
omrade och vara vil insatt 1 rutinerna for bearbetning av lirbenshuvud, etiska och juridiska
aspekter. Personlig delegering, se bilaga.

1.6 Ansvarig operationssjukskoterska B@ UA

Ansvarar for:

- Den dagliga driften av vavnadsinrattningen utfors enligt checklista.

- Partikelrakning och bakteriematning blir utford.

- Kvalitetsmanualen revideras en ging per ar och 1 samband med detta revideras
arkivet med donationskort.

- Benbankens arkiv.

- Internrevision genomfors vartannat ar.

- Vavnadsinrattningens interna avvikelsesystem.

- Férberedelser infor och deltager vid ”ledningens genomgang”.

Se PM ” Ansvarig operationssjukskoterska vid vivnadsinrittning”

1.7 Blodcentralen

Ett samarbetsavtal ar upprittat mellan Ortopedkliniken och Blodcentralen.

Dokumentation och registrering av donerad, tillvaratagen vavnad sker 1 ProSang pa
Blodcentralen. Detta utfors av legitimerad biomedicinsk analytiker pa delegering av
Ortopedklinikens vetksamhetschef. Blodcentralen mottager godkand Halsodeklaration och
Samtyckesblankett frin inskrivningsavdelningen. Kontrollerar rutinprover och registrerar
resultatet 1 ProSang och tar darifran ut ett donationsunderlag 1 form av etiketter. Detta skickas
till Operationsavdelningen. Efter en donation ta emot benburk, prover och odling samt
medféljande dokument. Lirbenshuvudet laggs 1 karantanfrys. Resultat av smittester och odling
fors in 1 ProSang och lirbenshuvudet frislapps eller underkinns. D4 ett lirbenshuvud frislapps
depa-forflyttas detta till Operationsavdelningen. Efter en transplantation mottaga Anvindaz-
rapport och registrera transplantationen 1 ProSang. Harmed sakerstalls sparbarhet frin donator
till mottagare 1 bada riktningar.

Se ”Blodcentralens arbetsbeskrivning for registrering av vavnad 1 ProSang”, under flik 9.
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2 Systematiskt kvalitetsarbete

2.1 Mal

Vavnadsinrattningen 1 Region Blekinge bearbetar lirbenshuvud for egen verksambhet.

Denna bearbetning ska ske pa ett val fungerande och patientsakert sitt 1 enlighet med normerna
1denna kvalitetsmanual och vara anpassat till verksamhetens inriktning, storlek och omfattning.
Kvalitetsindikator: Antal allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar som ar

rapporterade till IVO. K @ @U :

2.2 Rutiner for avvikelsehantering

Medicinskt ansvarig for vavnadsinrattningen ser till att allvarlig biverkning eller avvikande
handelse dokumenteras, utreds och anmals till Inspektionen for vird och omsorg pa sarskilda
formular, www.ivo.se.

Vavnadsomridesgrupp ben (VOG-ben) har sammanfattat vad som anses vara allvarlig avvikande
hindelse och biverkning, www.vavnad.se, alt bilaga flik 5. Alla forbittringsforslag/avvikelser ska
aven hanteras av ortopedklinikens kvalitetstid enligt PM ”Forbittringsférslag/avvikelser,
hantering 1 Kvalitetsradet” eller flik 5. Alla avvikelser ska dessutom rapporteras 1
vavnadsinrattningens interna avvikelsesystem, blankett under flik 5. Se PM ” Intern

avvikelsehantering vid vivnadsinrattning”.

2.3 Intern granskning/revision

Vetksamheten vid vivnadsinrittningen ska genomga intetn granskning/revision vartannat ar.
Detta genomfors av ansvarig operationssjukskoterska pa delegation av verksamhetschefen.
Den interna granskningen gors #llsammans med ansvarig biomedicinsk analytiker frin
Blodcentralen. Genomgingen utfors och dokumenteras enligt "Dokumentationsmall for intern
granskning/revision” se under flik 6. Brister 1 systemet ska atgardas enligt plan som skrivs vid
varje granskning.

2.4 Rutiner for granskning av ledningssystemet

Ledningens genomging: Syftet med ledningens genomgang av ledningssystemet for kvalitet
ar att folja upp verksamheten samt sakerstalla kontinuerlig och systematisk forbattring.
Ledningens genomging ska genomforas vartannat 4r och ska omfatta alla delar av lednings-
systemet for kvalitet pa ett Overgripande plan.

Ledningens genomging ska initieras av verksamhetschefen 1 samarbete med ansvarig
operationssjukskoterska. Deltagare vid ledningens genomging ar enhetens verksamhetschef,
operativt ansvarig lakare och ansvarig operationssjukskoterska tillsammans med ansvarig
biomedicinsk analytiker.

Vid genomgéngen foljs en faststalld agenda och resultatet av ledningens genomgéng
dokumenteras enligt ett protokoll, ”Agenda och protokoll for ledningens genomgang”, se bilaga.

En plan for atgirder att vidta ska upprattas. Det ska framga vem som fitt uppdrag att vidta
atgarder samt tidsplan for dtgardande.
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2.5 Revision av Kvalitetsmanual
Revision av ”Kvalitetsmanual for vavnadsinrattning, Blekingesjukhuset” genomfoérs atligen av
ansvarig operationssjukskoterska. Detta dokumenteras pa blankett, flik 6.

2.6 Revisionsplan
Intetn granskning/revision sket vartannat ar.

Revision av Kvalitetsmanual sker drligen. (= g o

. N . g , \[ D
Ledningens genomgéng sker vartannat ar. D A
3 Personal

3.1 Introduktion av nyanstalld

Operationsavdelningen

Muntlig introduktion, genomging av PM och dokument som r6r bearbetning av lirbenshuvud.
Giller samtliga operationssjukskoterskor, underskoterskor och narkossjukskoterskor,

PM ” Viavnadshantering vid vivnadsinrattning”.

Utbildningen dokumenteras enligt: "Utbildning Vivnadsinrittningen" samt
”Tagit del av information 1 Vivnadspiarmen”. Dokumenten forvaras 1 ”Vivnadsparm”.

Ortopedkliniken

Nyanstilld ortoped ska fi sddan information om bearbetning av lirbenshuvud att han/hon kan
occularbesiktiga och ta stillning till om huvudet kan tillvaratas for transplantation. Vid avvikande
utseende av lirbenshuvudet skall detta kasseras.

Ortopedisk inskrivningsavdelning
Information lamnas av verksamhetschefen f6r vivnadsinrattningen och ortopediska kliniken.

Personal pa Blodcentralen
Blodcentralen ansvarar for registrering 1 ProSang och frislippande av lirbenshuvuden.

3.2 Fortbildning
Personalen ska vara kompetent f6r sin uppgift och erhilla fortbildning nir rutinerna andras och

denna utbildning ska dokumenteras.

Utbildningen dokumenteras enligt: "Utbildning Vivnadsinrattningen" samt
”Tagit del av information 1 Vavnadspiarmen”. Dokumenten fOrvaras 1 ”Vavnadsparm”.
Fér mer information se PM ”Plan f6r fortbildning, Vivnadsinrattning”

3.3 Befattningsbeskrivning och kompetens

Tillvaratagande av lirbenshuvud utférs av legitimerad lakare.

Bearbetning och transplantation av lirbenshuvud utfors av specialistlakare 1 ortopedi.
Ovrig petsonal vid vavnadsinrattningen ar:

- Legitimerad sjukskoterska.

- Legitimerad sjukskoterska med specialistutbildning 1 operationssjukvard.

- Legitimerad sjukskéterska med specialistutbildning anestest.

- Underskoterska med upplaming pa operationsavdelningen.
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- Legitimerad biomedicinsk analytiker vid Blodcentralen.

Utover sin grundutbildning och specialistutbildning arbetar samtlig personal enligt

PM ”Vivnadshantering vid vivnadsinrittning”.

3.4 Teoretisk och praktisk kompetens, rutiner for utvardering av kompetens
Personalen* bor forstd mneborden av relevanta delar av personuppgiftslagen och sekretesslagen
samt kunna tillimpa Socialstyrelsens foreskrifter om vivnadsverksamhet. Etiska aspekter
omfattar till exempel att samtyckesfrigor hanteras pa ett korrekt satt.

* Legitimerad liakare, operationssjukskoterska, narkossjukskoterska, underskoterska
pa operationsavdelningen och sjukskoterska pa ortopedisk virdavdelning.

Hanvisning — PUL (Personuppgiftslagen), Sekretesslagen, flik 26. K@ p D &

3.5 Etiska och juridiska aspekter

Samtyckesfrigor hanteras pa ett korrekt satt enligt Socialstyrelsens foreskrifter 2009:30.
Personalen ska forstd personuppgiftslagen, sekretesslagen samt kunna tillimpa SoS foreskrifter
om vavnadsverksamhet.

4. Hantering av vavnader

4.1 Risker/Kritiska moment

Patienter som opereras maste betraktas som potentiella smittspridare och darfor ska faststélld
skyddsutrustning anvandas under ingreppen bade vid tillvaratagande och transplantation av
larbenshuvud:

Forvaxling mellan ”godkint ben” och ben 1 karantan.

Otydlig mirkning.

Brister 1 sparbarhet mellan donator och mottagare.

Brister 1 forvaringsforhallanden.

4.2 Metodbeskrivningar for tillvaratagande och oversyn av faststallda beskrivningar
Vid ortopedklinikens vavnadsinrattning omhandertas lairbenshuvud for transplantation til
annan person vid vavnadsbortfall vid primir hoftplastik eller revisionsartroplastik.
Tillvaratagande och transplantation ska ske under hoggradigt sterila forhéllanden.

Se PM ” Vivnadshantering vid vavnadsinrittning”. Se ”Blodcentralen arbetsbeskrivning for
registrering av vavnad 1 ProSang”.

4.3 Mottagande fran annan vavnadsinrattning

Vivnadsinrittningen vid Blekingesjukhuset har skapats f6r eget bruk och anpassats till
verksamhetens inriktning, storlek och omfattning. Utbyte med andra vavnadsinrattningar
sker inte.

4.4, Godkannande av vavnad for anvandning

Vivnader far godkinnas for anvandning pa manniska om

- donatorn givit sitt samtycke till avsedd anvandning

- donatorn uppfyller uppstallda krav

- obligatoriska tester for overforbara smittamnen har godkants och vavnaden
uppfyller faststallda krav for anvandning efter tillvaratagande och bearbetning.
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Blodcentralen ansvarar for frislippande av vivnad samt att forvara samtliga larbenshuvuden
1karantan. Nar frislaippandet gjorts kontaktar Blodcentralen ansvarig operationsskoterska vid
vavnadsinrattningen och depa-forflyttning gors till Operationsavdelningen.

Icke godkinda larbenshuvud kastas 1 behallare for ”Biologiskt avfall” Ve d e |

och skickas for destruering enligt Blekingesjukhusets rutiner. v A
4.5 Distribuering till annan vavnadsinrattning

Vivnadsinrattningen vid Blekingesjukhuset har skapats {61 eget bruk och anpassats till

verksamhetens inriktning, storlek och omfattning. Utbyte med andra vivnadsinrittningar sker
Inte.

5. Forvaring och transport

5.1 Forvaring av vavnad

Larbenshuvuden ska férvaras 1 en ligtemperaturfrys med temperatur -60°C eller kallare.
Vid for hog temperatur ska automatlarm ga direkt till sjukhusets driftpersonal.
Kontroll och service av frysen ska utforas 1 gang per dr av Driftstekniska avdelningen,
Blekingesjukhuset. Se under flik 14.

Loggbok 6ver eventuella avvikande hindelser gillande frysen fors av ansvarig
operationssjukskoterska for Vavnadsinrattningen. Boken forvaras vid frysen.
Temperaturévervakning sker med display pa frysen och loggas automatiskt.

Transplantat kan forvaras hogst fem dr. Datumkontroll utférs en gang 1 kvartalet av ansvarig
operationssjukskoterska och dokumenteras péd harfor avsedd blankett.

Burk for forvaring av larbenshuvud ska vara:

- fabrikssteriliserad, tydligt mérkt med steriliserings- och utgingsdatum
- avsedd for forvaring av biologisk vivnad och CE mirkt.

- av engangstyp

Samtliga lirbenshuvud 1 karantin forvaras pa Blodcentralen. Godkinda lirbenshuvud forvaras pé
Operationsavdelningen.

Frysen dr kopplad till storningsfri el vid elavbrott.
Skoétsel/avfrostning av frysen. Se under flik 14.

5.2 Transport av vavnad till Centraloperation Karlskrona
Transport till Blekingesjukhuset 1 Karlskrona sker vid behov och lirbenshuvudena ar di avsedda
att anvindas samma dag. Kylviska finns f6r indamalet. Se PM ”Hantering av lirbenshuvud for

transplantation vid centraloperation, Blekingesjukhuset Karlskrona”.
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6. Utrustning och materiel

6.1 Rutiner for utrustning och materiel

Operationsinstrument ska dekontamineras och steriliseras 1 dokumenterade processer enligt
sedvanliga rutiner fOr operationsavdelningarna vid Blekingesjukhuset. Férpackningsmateriel for
sterilisering av gods ska vara godkant och CE-markt. Sterildrapering ska vara av engangsmateriel
och CE-markt.

7. Lokaler och miljo for bearbetning K@@UA

7.1 Luftkvalitet
Bearbetning av lirbenshuvud ska ske under samma hoga krav som vid traditionella ortopediska
ingrepp och halla luftkvalitet klass A.

Max antal tillatna partiklar/m?® lika med eller stérre an den angivna
partikelstorleken.
| vila | produktion
Klass 0,5um 5,0pum 0,5um 5,0pum
A 3520 20 3520 20
(1SO 5) (1SO 4.8) (1SO 5) (1ISO 4.8)

Klassificering av operationssal 3, 4 och 5 och uppdukningsrum, Blekingesjukhuset Karlshamn,
och sal 7 och 8, Blekingesjukhuset Karlskrona, ska ske en ging vartannat 4r med partikelrakning.
Overvaknjng (baktetiemitning) ska utforas fyra ginger/ar, februari, maj, augusti och november.
Om ett fel 1 ventilationssystemet uppstar ska matning goras direkt. Utrustning for andamélet
forvaras pa operationsavdelningen Karlshamn och centraloperation Karlskrona, Blekinge-
sjukhuset.

Det 4ligger avdelningschefen att tillse att rakningar/mitningar genomfots i samarbete med
mikrobiologisk avdelning. Ansvarig operationssjukskoterska eller underskoterska med fordjupade
kunskaper 1 dmnet genomfdr matningarna. ”Avdelning f6r Vardhygien” ansvarar for bedémning
av matresultaten. Matresultaten sparas 1 parm “Partikelrakning samt bakteriematning Plastiksalar”.
Mitningsteknik, se under flik 20.

Driften av flaktarna till anlaggningen fo6r ultraren luft ar inkopplad pa stérningsfﬁ el.
Underhill och kontroll av LAF taket se bilaga, flik 18.

7.2 Personalhygien och — arbetsdrakt

Nedanstiende rutiner bygger pa rekommendationer frin ”Vardhandboken”.

Sarskild arbetsdrakt enligt anestesiklinikens, Blekingesjukhuset, faststallda rutiner for slussad
avdelning ska anvindas.

Skobyte till sjukkhusbundna skor for inomhusbruk, harskydd av typ hjalm med dok,
som ska vara instoppad under bussarongen, och munskydd ingar 1 arbetsdrakten.
Vid tillvaratagande och transplantation av vavnad galler steril operationskladsel och
dubbla operationshandskar.

Se PM Vivnadshantering vid vivnadsinrittning”, flik 9.
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7.3 Hygienforeskrifter for operationssal

Se PM ” Vivnadshantering vid vavnadsinrittning”, flik 9.

- inspektion av tak, vaggar, golv och fast inredning sker kontinuerligt 1 samband med
stadning av operationssalen. Fel och brister av lokal och utrustning rapporteras till
narmaste chef for dtgard.

- avfall laggs 1 sopsick som kastas 1 operationsavdelningens sopnedkast och tas
direfter om hand av Blekingesjukhusets sophantering enligt gillande rutiner.

- stadning av operationssalen utfors av underskoterska (1 forsta hand), opera 1ons-
sjukskoterska och narkossjukskoterska (1 andra hand) med av sjukhuset
upphandlad utrustning respektive kemiska rengoringsmedel. K B A
Stadningen utfors enligt ”Viardhandboken™ kapitlet ”Stadning av St L
operationssal”

7.4 Lokaler
Lokalerna for bearbetning ska vara utrustad med anlaggning for ultraren luft (LAF).

8. Sparbarhet

Benbankens arkiv ska innehélla de uppgifter som behovs for att spara vavnader

och for att forhindra att smitta eller sjukdom 6verfors vid anviandning pa manniskor.
Uppgifterna ska vara sparbara frin donatorn via vavnaderna till mottagaren och omvant.
Spérbarheten sikerstalls aven genom att all registrering sker i ProSang.

Donatorns identitet fors m pa blanketterna ”Hailsodeklaration f6r bendonator”, ”Samtycke till
donation” och ”Tillvarataganderapport”. Tillvarataganderapporten marks ocksa med
donationsnummer frin patientens donationsunderlag utskrivet frain ProSang. Etiketter med
donationsnutnmer fran donationsunderlaget anvinds ocksa till att marka upp remiss for
Mikrobiologiska analyser, provror, odlingsrér och burken med det tillvaratagna lirbenshuvudet.
Godkannande av lirbenshuvud gors av biomedicinsk analytiker efter att regis rering av godkanda
smittester skett 1 ProSang. Samlad remiss for smittester och odlingssvar godkianns ocksi som en
extra sakerhetsatgard av legitimerad lakare pa IKinisk Mikrobiologi.

I samband med transplantation fylls en ”Anvandarrapport” 1 som mirks med samma
donationsnummer som vavnaden och tillvarataganderapporten. Den marks upp med mottagarens
iden itet samt kod fran benburken. Samtliga dokument knutna till respektive larbenshuvud sparas
samlat 1 benbankens arkiv. En kopia p4 Anvandarrapporten lamnas till Blodcen ralen for
registrering 1 ProSang. Pa detta satt sakerstalls sparbarhet 1 bada riktningar.

Se PM ” Vavnadshantering vid vivnadsinrittning”, PM ”Inskrivningsrutiner for sjukskoterska pa
ortopedavdelning, gallande for Vivnadsinrittning” samt PM ” Ansvarig operationssjukskoterska
vid vivnadsinrittning” och “Blodcentralens arbetsbeskrivning for registrering av vivnad 1
ProSang”.
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9. Dokumentation och arkivering

Uppgifter-enligt SOSF 2009:31 5 kap 1-5§ arkaveras 1 30 ar. Detta betyder att blanketterna
”Hilsodeklaration for bendonator”, Samtycke till donation”, Tillvarataganderapport”,
”Anvandanderapport”, eventuell “Transportblankett” och alla uppgifter om smittprover ska
arkiveras 1 30 4r. Aven uppgifter om verksamheten vid vavnadsinrittningen ska arkiveras 1 30 ar.
Detta sammanfattas vil 1 de tre 4rliga rapporterna till IVO som ror “verksambhet vid en
vavnadsinrittning”, allvarliga biverkningar vid vavnadsinrattning”, och “allvarliga avvikande
handelser vid viavnadsinrattning”. Alltsa ska kopior pa dessa tre arliga rapporter ocksé arkiveras

130 ar. K@E@DA

Uppgifter som ir av betydelse f6r vivnadernas kvallitet och sikerhet arkiveras 1 10 ar.
Detta motsvarar dokumentation for frysens temperaturlogg, kontroll och service av frysen
samt partikel och bakteriematningar.

Dokumenten “Halsodeklaration for bendonator” och ”Samtycke till donation” ska skrivas ut pa
operationsavdelningen och limnas till inskrivningssjukskoterskan pa ortopedisk vardavdelning.

Samtlig dokumentation férvaras i brand- och stoldsakert skdp 1 benbankens arkiv.
Ansvarig operationssjukskoterska ansvarar f6r benbankens arkiv och dess skotsel.

Endast behorig personal och tillsynsmyndigheter ska ha tillgang till arkiv och data.

System for registrering av uppgifter ar baserat pa papper med hog kvalitet avsett for langvarig
forvaring. System ska valideras sd att det gér att dterfinna korrekta uppgifter och handlingar
under hela arluveringsperioden. Rutin ska finnas for att skydda registrerade uppgifter enligt PUL.

10. Rapportering till Inspektionen for vard och omsorg (IVO)
Verksamhetschefen f6r vivnadsinrittningen ska arligen rapportera till IVO angiende
vavnadsinrattningens omfattning, allvarliga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar.
Detta gors via tre formuldr som fas via www.ivo.se. Vid enskilda allvarliga avvikande hindelser
och allvarliga biverkningar ska anmalan goras till IVO 1 direkt anslutning till avvikelsen eller
biverkningen. Vid vasentlig férandring inom verksamheten ska detta meddelas till IVO pa
sarskild blankett for detta.
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