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En starkt blodverksamhet

Forord

Socialstyrelsen fick den 30 juni 2022 i uppdrag av regeringen att utreda hur
svensk blodverksamhet bast kan stérkas (S2022/03176). Syftet med
uppdraget var att mojliggéra en mer resilient verksamhet for att klara de
framtida fredstida utmaningar som blodverksamheten star infor i
normalldge, samt skapa forutsattningar for en battre beredskap och
kapacitetsokningsformaga vid olika typer av Krissituationer och ytterst krig.

I denna rapport redovisas Socialstyrelsens beddémning och forslag till en
andamalsenlig organisering av blodverksamheten, utifran andamalsenliga
strategier som stéarker hela kedjan fran blodgivare till distribution av fardiga
blodkomponenter, samt den nya humanmaterialférordningens krav pa okad
formaga till datadelning, blodlagerévervakning och strategier for att
sékerstalla ett robust och sékert blodlager. Utredningen bottnar i en
nuldgesanalys dar Sveriges blodverksamheter har bidragit till att identifiera
de behov de har idag samt de hinder som star mellan dem och en mer
andamalsenlig organisation.

Uppdraget delredovisades for Socialdepartementet den 29 september 2023.
Slutredovisning ska goras senast den 1 november 2024. Projektledare &r
utredare Linda Larsson och bitrddande projektledare ar utredare Helena
Strom. Ansvarig enhetschef & Anna Aldehag och ansvarig avdelningschef
ar Thomas Lindén.

Bjorn Eriksson
Generaldirektor
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En starkt blodverksamhet

Sammanfattning

Tillgang till blod &r en kritisk del av den svenska halso- och sjukvarden. Vid
saval akuta skador och operationer som vid planerade behandlingar behover
blod och blodkomponenter finnas tillgangliga i tillracklig mangd, oavsett var
i landet behovet uppstar. Varje individs specifika transfusionsbehov behover
kunna mdtas under jamlika villkor. Det svenska blodlagret behdver vara
hogkvalitativt, patientsakert och motstandskraftigt mot storningar for att
sakerstélla en adekvat tillgang, bade i normallage och vid en kris eller ytterst
krig, da hoga krav stalls pa effektiv redundans och
kapacitetsokningsformaga.

Den decentraliserade svenska blodverksamheten gor tillgangen pa blod och
blodkomponenter varierande och ojamlik. Beroende pa var i landet en
patient far en blodtransfusion idag, skiljer sig sékerhetsmarginalerna for
blodlagrets storlek, blodkomponenternas kvalitet och sakerhet samt
mdjligheten till individanpassning. Det finns ett kraftigt behov av nationella
strukturer och nationell samordning, vilka skulle kunna motverka
variationen och leda till en mer jamlik blodforsorjning. Etableringen och
uppratthallandet av en resilient blodférsorjning bygger pa att svensk
blodverksamhet starks.

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen att utreda hur svensk
blodverksamhet kan stérkas. Inom uppdraget ska Socialstyrelsen “utreda och
foresla hur en andamalsenlig organisering, genom till exempel
centralisering, av blodverksamheten kan genomféras”. Inom uppdraget ska
aven nationella register for blodgivare och blodkomponenter samt nationell
produktion av blodkomponenter utredas, som en del i att kunna bygga
robusta blodlager och pa sa sétt etablera en battre nationell
kapacitetsokningsformaga. Under utredningens gang har det identifierats att
hur den andamalsenliga organiseringen utformas, ar direkt avgorande for
vilken typ av register, i rapporten bendmnt som systemstdd, som kan
implementeras samt till vilken grad en nationell blodkomponentproduktion
kan mojliggdras. Darfor utgor identifiering av en andamalsenlig organisation
rapportens priméra fokus.

Inom uppdraget har blodverksamheterna bidragit till en nuldgesanalys som
varit central for att identifiera de behov som verksamheterna har idag och de
hinder som finns for att uppna en andamalsenlig organisation.
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Socialstyrelsens forslag: en nationell, fristaende
blodorganisation

Socialstyrelsen bedomer att Sverige behover en nationell, fristaende
blodorganisation dar verksamheten inte bedrivs av regionerna. Myndigheten
bedomer att denna organisationstyp ar mest andamalsenlig utifran kriterier
som

. optimerad tillganglighet av blod och blodkomponenter

. maximal kapacitetsokningsformaga vid saval en storning i normallage
som vid Kris och ytterst krig

. framjande av en jamlik vard i hela landet.

Agandeformen kan med férdel vara ett statligt aktiebolag eller en statlig
stiftelse som &r sjalvforsdrjande men inte vinstdrivande, med uppdrag att
sékerstélla Sveriges blodforforsorjning.

Socialstyrelsen foreslar vidare en uppdelning av blodverksamheten enligt
foljande:

. Blodgivarrelaterade delar blir nationella och fristaende: blodgivning,
blodkomponentproduktion och blodgivaranalyser; det vill sdga hela
kedjan fran blodgivning till frislappt, distribuerad blodkomponent

. Patientrelaterade delar kvarstar inom sjukhusens transfusionsmedicinska
laboratoriedisciplin, dar respektive region ar huvudman: det vill sdga
processerna kring att utreda en patients specifika transfusionsbehov samt
allokera ratt blod till patienten i fraga.

Myndigheten beddmer att inskrankningarna i den kommunala sjalvstyrelsen
star i proportionalitet till de manga fordelar som en nationell struktur med
enhetlig styrning och centraliserade processer innebar for blodverksamheten,
inte minst ur beredskaps- och formageokningsperspektiv.

Att bilda en nationell, fristdende och andamalsenlig blodverksamhet som
forsorjer halso- och sjukvarden med blod och blodkomponenter innebar att
den svenska organisationen harmoniserar battre med 6vriga lander i EU
vilket ger ett starkt véarde néar den nya humanmaterialférordningen® ska
implementeras och 6kade krav stalls pa redundanssamarbeten mellan
medlemsstaterna.

En nationell, fristdende blodorganisation bedéms vara den organisationstyp
som ger bast mojligheter for att centralisera de delar av blodverksamheten

! Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2024/1938, av den 13 juni 2024, om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning pd manniska och om
upphdvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialférordningen).
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dér samordning ger ett starkt mervéarde. Hel centralisering ar lampligt for
sjalva organisationen och dess stodfunktioner. Delvis centralisering ar
lampligt for processer som kréver hdg kapacitet och effektivitet men
samtidigt en robust redundans for att tolerera storningar, sasom
blodkomponentproduktion och blodgivaranalyser.

En nationell, fristdende blodorganisation med en egen budget kan uppratta
produktions- och analysprocesser pa ett fatal geografiska platser och
upphandla kompatibel utrustning och material till samtliga anlaggningar.
Det ger alla de effektivitets- och kostnadsmassiga férdelar som ar
forknippade med stordrift, samtidigt som redundans skapas for omedelbar
processforflyttning, nagot som inte &r mojligt idag eftersom processerna
skiljer sig markant mellan flera regioner. Delvis centralisering &r ocksa en
forutsattning for att kunna implementera Nucleic Acid Test (NAT) som
kompletterande smittscreeningsmetod pa ett mer kostnadseffektivt satt.

Battre forutsattningar for jamlik vard

En nationell, fristdende blodorganisation kan gora nationella upphandlingar,
centrera kunskap och skapa enhetliga policyer. En sadan blodorganisation
ger darfor de basta forutsattningarna for jamlik vard, eftersom de
blodkomponenter som produceras kommer att ha samma hdga kvalitet och
sékerhet oavsett var i landet blodtransfusionen sker — &ven for de patienter
som har behov av individuella anpassningar av blodkomponenterna.
Kunskapscentreringen ger ocksa forutsattningar for en stark forsknings- och
innovationskultur med majlighet att utveckla och uppratthalla expertis och
spetskompetens.

Lattare att ge blod i hela landet

Maojligheten for blodgivare att ge blod i hela landet férenklas markant om
samtliga blodgivningscentraler tillhér samma organisation. Orter och/eller
regioner med ett Gverskott av blodgivare kan nyttjas battre — en mojlighet
som idag hammas pa grund av den malséttning om sjalvforsérjning som
finns inom varje region. I en nationell, fristdende organisation begransas
blodgivningen inte l&ngre av den lokala produktionsanldggningens kapacitet,
eftersom anldggningarna &r storre och personalresurserna optimerade for att
ta hand om det donerade blodet. Dessutom mojliggérs omdistribution till en
annan anldggning vid behov.

Enklare optimering av blodlagret

Organisationen mojliggor ocksa ravarucentralisering, vilket ar av central
betydelse for att kunna bygga bésta mojliga beredskapslager av
blodkomponenter (exempelvis frysta trombocyter) och maximera
produktionen vid en bristsituation.
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En nationell, fristdende blodorganisation ar den lampligaste aktoren att
ansvara for ett nationellt blodlager, eftersom den bade kan ha en nationell
blodlagerdverblick och mandat att besluta om férdelning och distribution,
vilket ar sarskilt viktigt vid olika typer av kriser med stort 6kat blodbehov.
Med ett nationellt blodlager finns mojlighet att agera vid tidig indikation pa
en storning, sa att lagersaldon i de lokala bloddepaerna kan korrigeras innan
en storre brist uppstar.

Funktionella transport-, logistik och it-ldsningar

Vid centraliserade verksamhetsdelar stalls 6kade krav pa en funktionell
transport- och logistiklosning. En nationell, fristdende blodorganisation har
mojlighet att &ga sina egna transporter och/eller transportavtal, vilket
garanterar transportillgang i situationer dar manga olika delar av sjukvarden
ar involverade i samma kris och behdver samsas om de regionala
transporterna.

Idag hdmmas blodverksamheterna av en bristfallig it-infrastruktur i
kombination med litet inflytande i regionens it-prioriteringar. En nationell,
fristdende blodorganisation har maximal mojlighet att skraddarsy sina it-
I6sningar utifran blodverksamhetens specifika behov. Det gar att gora tidiga
atgarder redan innan en allvarlig bristsituation uppstar, om det finns ett
systemstéd som

. kan ge datadrivna beslutsstod for blodlagerfordelning, blodgivarkallelser
och blodkomponentproduktion

. kontinuerligt 6vervakar landets samtliga bloddepaer
. upptacker tidiga indikatorer pa storningar.

Battre beredskap

Sverige behover ha en blodverksamhet som ar motstandskraftig mot
fluktuationer och som har formaga att snabbt kunna skala upp vid behov av
okad kapacitet, saval vid fredstida kriser som vid en krigssituation. En
nationell, fristaende blodorganisation underlattar avsevart inrattandet av en
nationell blodberedskapsplan. Om blodkomponentproduktionen och
analysverksamheten ar centraliserad samt tillgang finns till ett systemstod
som kan prognosticera blodbehov vid olika krissituationer, kan
organisationen optimera produktionen av blodkomponenter samt agera
autonomt och snabbt for att omfordela lagret och flytta aktuella
blodkomponenter till det stalle i landet dar de bést behovs.

Ett eget mandat 6ver budgeten och méjlighet till nationella upphandlingar
m0ojliggor 6kad blodsékerhet och kompatibilitet mellan anlaggningar, vilket
ger flexibilitet att forflytta processer eller personal och darigenom skapa en
robust redundans. Synergieffekterna av nationella strukturer ger stora
kvantitativa och kvalitativa fordelar for tillgangen av blod och méjligheten
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att bygga beredskapslager. Kommunikationen med
krisledningsorganisationer och Gvriga externa intressenter underlattas ocksa
markant om blodverksamheten har en enda nationell kontaktpunkt.

Svart att uppfylla kraven pa en andamalsenlig
blodverksamhet utan en fristdende organisation

Som kontrast ar det mycket svart att organisera blodverksamheten
andamalsenligt sa lange huvudmannaskapet kvarstar hos regionerna.
Verksamheterna skulle da fortfarande vara alagda att bedriva en verksamhet
som i huvudsak ar anpassad till behovet av blod i den egna regionen. Det
finns ingen befintlig aktér som har befogenhet att bestdmma Gver samtliga
blodverksamheter, utan alla deltaganden i samarbeten och
samordningsprojekt skulle aven fortsatt vara upp till regionen och vara
beroende av dess prioriteringar och resurser. Sa fort en enda verksamhet
valjer att inte inga i, eller avsluta sin medverkan i en nationell struktur, ar
den per definition inte langre nationell.

Om inga organisatoriska element forandras kommer det alltjamt vara svart
att bygga upp tillréckliga lager av blodkomponenter for en 6kad beredskap
och battre kapacitetsokningsformaga. Aven redundans for flytt av processer
mellan regionerna kommer da att vara fortsatt begransad.

Ekonomiska konsekvenser

Det &r svart att uppskatta de ekonomiska konsekvenserna av att infora en
nationell, fristaende blodorganisation. En omfordelning av regionernas
kostnader och intdkter skulle komma att ske, dar de kostnader regionerna har
idag for blodgivning, blodkomponentproduktion och blodgivarrelaterade
analyser, samt motsvarande kostnader for plasma till
lakemedelsframstéllning, skulle forflyttas till den nationella, fristaende
organisationen. Regionerna skulle istallet behdva kopa in de fardiga
blodkomponenterna fran den nationella, fristdende blodorganisationen, med
en prisséttning som blir lika for alla regioner. Den intakt som forsvinner fran
regionerna ar forsaljning av plasma till 1akemedelsframstélining.

Liksom i rapporten Uppdrag att utreda mojligheterna for ett inférande av
NAT-tester for screening av blodgivare i Sverige (S2022/04551), skulle en
centraliserad organisation pa sikt troligtvis kunna leda till lagre totala
kostnader for att bedriva verksamheten, jamfort med de kostnader som
regionerna har idag, eftersom processer och arbetsfléden kan samordnas och
effektiviseras. En fristaende, nationell blodorganisation skulle endast behova
ett exemplar av manga resurskravande funktioner och system som varje
enskild verksamhet behdver ha sin egen uppsattning eller drift av idag. Det
ar &ven mojligt att en nationell organisation skulle kunna férhandla fram mer
fordelaktiga avtal pa grund av stordriftsfordelar.
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Forst ett beslut om organisationstyp

Véagen framat kraver ett beslut om huvudsaklig organisationstyp. Darefter ar
det mojligt att utreda organisationens olika delar djupare, inklusive

. detaljer rérande funktionalitet och formagor inom ett nationellt
systemstod (“register”) for insamling och hantering av relevant data

. nationella strategier for blodkomponentproduktion och
blodlagerhantering.

Ett sddant vidare arbete bor i hog grad involvera representanter fran
professionen, som besitter den huvudsakliga sakkompetensen. Manga beslut
pa detaljniva bor ocksa direkt tillhora den organisation som valjs.
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Summary

Access to blood is a critical part of the Swedish healthcare system. For
trauma injuries and emergency surgeries, as well as elective treatments,
sufficient amounts of blood and blood components need to be available,
independent of where in the country the transfusion takes place. Every
individual person’s specific transfusion needs should be met under equal
conditions. To ensure an adequate availability, the Swedish blood supply
needs to be of high quality, safety and resilience; both under normal
conditions as well as during emergency situations, where adequate
redundancy and surge capacity is of utmost importance.

The decentralised, regional Swedish blood system contributes to a variable
and unequal availability of blood and blood components. The blood
component quality and safety, as well as the safety margins regarding the
size of the blood supply and the availability of individual processing
modifications, differ depending on where in the country a patient receives a
blood transfusion. There is an urgent need for national structures and
cooperation, which could counteract the variability and contribute to a more

Based on criteria such as optimised availability of blood and blood
components, maximum surge capacity during normal conditions as well as
during different types of emergency situations including war, and in order to
facilitate equal care in the entire country, the National Board of Health and
Welfare concludes that the organisational structure that is most expedient, is
a national, independent blood service. The organisation could preferably be
a not-for-profit, state foundation or a state share corporation, with the
mission to ensure the Swedish blood supply.

The National Board of Health and Welfare suggests that the current
organisational structure be divided; all donor related activities (blood
donation/collection, processing and testing) belong to the national,
independent blood service, while patient related activities remain within the
current hospital-based, laboratory discipline transfusion medicine, governed
by the regions. The National Board of Health and Welfare concludes that the
restrictions on the municipal self-government are proportional to the many
advantages that a national structure with centralised processes has for the
blood service, not least for contingency and emergency preparedness.

The establishment of a national, independent blood service that supplies the
healthcare system with blood and blood components, permits a greater
harmonisation with the other EU member states. This would give added
value when the new SoHO regulation is implemented and the requirements
on redundancy collaborations between the member states are strengthened.

A national, independent blood service is considered to be the most suitable
type of organisation in order to centralise activities where coordination and

12
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collaboration gives strong added values. A national, independent blood
service with an independent budget can establish processing and testing
facilities at a few locations, and call for tenders of compatible equipment
and materials for all sites. This solution provides all the economic and
efficacy-related advantages of large-scale production, while at the same
time, redundancy arrangements are created to allow for immediate process
transfer.

A national, independent blood service also has the possibility to centralise
knowledge and create common policies. These factors are important parts in
creating prerequisites for equal care, as the blood components that are
processed will have similar high quality and safety independent of the need
for patient-specific modifications, or at which hospital the patient is being
treated. Centralisation of expertise provides a base for a strong research- and
development platform, with the possibility to acquire and drive continuous
process and product improvement.

The possibility for all blood donors to donate blood at all collection sites in
the country is made considerably easier if all collection sites belong to the
same organisation. Individual towns and/or regions that hold a surplus
capacity of blood donors can be better utilised; a possibility that is inhibited
today due to regional ambitions of self-sufficiency. Furthermore, when
needed, re-distribution of the collected blood to other facilities within the
same organisation will be possible. A national, independent blood service
that has a centralised blood component processing strategy will also enable
centralisation of raw material. This is essential to create a stock supply of
blood components, for instance cryopreserved platelets, for emergency
situations, and also to maximise processing in an urgent shortage situation.

A national, independent blood service is the most suitable organisation to be
in charge of a national blood supply, as it will not only have an overview of
the country’s blood supply, but also have the mandate to make decisions for
allocation and distribution, which is particularly important in different kinds
of emergency situations where large amounts of blood are required.

The road ahead requires an initial decision concerning main organisational
structure. When this decision is taken, it will be possible to investigate the
different parts of the organisation more in-depth. If such an investigation is
initiated, it will be important to include and involve experts from the current
blood services. Many decisions concerning operational details should also
directly belong to the chosen organisation.

13
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Definitioner

Aferes

Aferes ar en teknik for blodgivning dar den 6nskade blodkomponenten
(trombocyter, plasma eller erytrocyter) separeras ut och tillvaratas direkt vid
givningstillfallet. Ovriga delar av blodet aterfors till blodgivaren.

Analys

I denna rapport en analytisk identifiering och/eller bedémning av blodgivares
eller patienters blodrelaterade egenskaper och/eller en blodkomponents
innehall, kvalitet eller andra relaterade egenskaper.

Blodcentral

Kan syfta pa inrattning for blodverksamhet, bloddepa eller
blodgivningscentral. Framgar av sammanhanget (blodgivning,
blodkomponentframstalining, blodutldamning osv.). I denna rapport anvands
ordet endast under Gdllande rdtt samt i text som hanvisar till gallande
forfattningar pa grund av risk for begreppssammanblandning.

Bloddatasystem

Systemstod som anvands for hantering och sparbarhet av blodprocesser.

Bloddepa

Sjukhusenhet som férvarar och distribuerar det lokala lagret av
blodkomponenter samt far utféra kompatibilitetsprov pa blod och
blodkomponenter; motsvarar den internationella termen "Hospital Blood
Bank” (sjukhusblodbank), som i Sverige dven ofta dversatts till "Blodservice”
eller "Blodutlamning".

Blodgivningscentral

Den del av en blodverksamhet dar donation av blod sker; kallas normalt for
"blodcentral”, men har foértydligats inom uppdraget for tydligare sarskiljning.
Blodgivningscentralerna kan utgoéras av fasta eller mobila enheter (blodbuss
eller trailer).

Blodkomponent

Blodkomponenters huvudsakliga syfte ar transfusion. Det finns, férenklat, tre
huvudtyper av blodkomponenter: erytrocyter (réda blodkroppar), plasma och
trombocyter (blodplattar). Det férekommer dessutom en mangd
undervarianter av de tre huvudblodkomponenterna, ofta kallade
specialkomponenter. Specialkomponenterna framstalls genom att
huvudblodkomponenterna genomgar vidare bearbetning.
Blodkomponenterna har olika egenskaper, hallbarhet och
forvaringsbetingelser, och transfunderas pa olika medicinska indikationer. I
dagligt tal kallas blodkomponenter oftast enbart "lkomponenter”. Se dven
Bilaga 1.

Blodlager Det sammanlagda lagret av blodkomponenter som ar godkanda och
tillgangliga for transfusion.
Blodlikviditet Inom ekonomi &r likviditet ett matt pa en organisations kortsiktiga

betalningsférmaga. For att pa motsvarande satt beskriva Sveriges formaga att
forse sjukhusen och transfunderande avdelningar med blod och
blodkomponenter kan begreppet "blodlikviditet” anvandas. Blodlikviditeten ar
kvoten mellan tillgangligt blod och uppskattad blodférbrukning, givet ett
definierat tidsspann. Den uppskattade blodtillgangligheten,
blodférbrukningen samt énskvard blodlikviditet kan variera mellan olika
scenarion, fran gynnsamma normallagen till olika former av kris och ytterst
krig.

Blodprodukt

Alla terapeutiska produkter som harrér fran humanblod eller humanplasma.
Med "blodprodukt” avses blodkomponenter samt de derivat ur plasma som
klassificeras som lakemedel (Plasma-Derived Medicinal Products; PDMPs).
"Blodkomponenter” likstalls i detta sammanhang alltsa inte med
blodprodukter.

Blodpassystem

Sterilt engdngsmaterial for insamling och vidareproduktion av donerat blod.
Materialet bestar vanligtvis av ett antal blodpasar med eller utan
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tillsatslosning, tappningsnal, provtagningspase och leukocytfilter,
sammankopplade till ett saimmanhangande system med hjalp av
overforingsslangar. Blodpassystemet bestar vanligen av PVC-plast med en
mjukgdrare, men andra material forekommer for specifika blodkomponenter
eller produktionslinjer.

Blodverksamhet

Struktur eller organ som pa nagot satt ar ansvarig for insamling och kontroll
av blod eller blodkomponenter, oavsett vad de ska anvandas till, samt
framstallning, férvaring och distribution av dessa nar de ar avsedda for
transfusion. I Sverige inbegriper begreppet idag dven bloddepaer.

Datadelning

En registrerads eller datainnehavares tillhandahallande av data till en
dataanvandare fér gemensam eller individuell anvandning av dessa delade
data, baserat pa exempelvis unionsratt eller nationell ratt, direkt eller via en
férmedlare.

Distribution

Leverans av blod och blodkomponenter till andra blodverksamheter,
bloddepaer samt tillverkare av produkter framstallda av blod och plasma.

Erytrocyter Roéda blodkroppar, en av de tre huvudkategorierna av blodkomponenter. Se
dven Bilaga 1.
Frislappning En process som befriar blodkomponenter fran karantanstatus och godkénner

dem for transfusion. Vid frislappningsférfarandet sakerstalls att
blodkomponenten genomgatt samtliga nédvandiga analyser med godkant
resultat.

Gastblodgivning

Blodgivning vid blodgivningscentral utanfér den egna regionen. Idag kraver
gastblodgivning att blodgivningscentralen ar ansluten till Samverkande
Blodsystem (SBS; forvaltas av SweBA)

Immunhematologi

Immunhematologi ar laran om de erytrocytantigen och antikroppar som har
betydelse for blodtransfusion. Vid den immunhematologiska
verksamhetsdelen utférs olika blodgruppsserologiska analyser for att bland
annat bestamma blodgrupper och underblodgrupper, utreda antikroppar
samt matcha givare och mottagare for att kunna allokera ratt blod till ratt
patient.

Inrdttning for
blodverksamhet

Se " blodverksamhet”.

Helblod

Det blod som doneras vid en blodgivning, innan det blivit uppdelat i
blodkomponenter. Kallas i dagligt tal ofta ocksa enbart "blod". Se dven Bilaga
1.

Hemovigilans

"Bloddvervakning”; alla 6vervakningsmetoder som galler allvarliga avvikande
eller ovantade handelser eller biverkningar som uppstar hos givarna eller
mottagarna samt epidemiologisk 6vervakning av givarna.

Karens

Tillfallig avstangning av en blodgivare, vilket hindrar denne att ge blod under
ett begransat tidsintervall. Orsakas oftast av att blodgivaren utsatts for en
aktivitet som innebar 6kad risk for blodsmitta, exempelvis resa till ett land dar
en sadan risk foreligger.

Nucleic Acid Test
(NAT)

Molekylar testmetod som anvands for att pavisa nukleinsyror (RNA och DNA);
del av blodgivaranalyser. NAT i kombination med serologisk smittestning
mojliggor tidigare detektion av smitta, vilket kan reducera karenstider for
blodgivare efter olika riskbeteenden och riskexpositioner.

Nyregistrering

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

Plasma, en av de tre huvudkategorierna av blodkomponenter. Plasma delas
upp i plasma for transfusion och plasma for lakemedelsframstallning
(fraktionering). Se aven Bilaga 1.

Patogen-
inaktivering

Patogeninaktivering ar en teknologi med vilken DNA och/eller RNA forstors sa
att eventuella patogener (bakterier, virus, parasiter) foérhindras att foréka sig.
Genom denna verkningsmekanism ar patogeninaktivering lampligt att
anvanda i ett proaktivt syfte, eftersom typen av patogen inte behéver vara
kand pa forhand for att fa ett effektivt resultat av processen.
Patogeninaktivering ar aven effektivt mot den lilla andel leukocyter (vita
blodkroppar) som medféljer fran blodgivaren, och som kan utgoéra en risk for
patienter med sankt, defekt eller ej fullt utvecklat immunférsvar. En
blodkomponent som genomgatt patogeninaktivering kallas
patogenreducerad.

Samverkande
Blodsystem (SBS)

Samverkande Blodsystem (SBS) ar en teknisk funktion som méjliggér utbyte av
blodgivaruppgifter mellan olika regioners bloddatasystem. SBS forvaltas av
SweBA.

Smittscreening
(tidigare
sallningstester)

Obligatoriskt smittscreeningsprogram for blodgivare dar ett positivt utfall
indikerar att blodgivarens blodprov innehaller det sokta smittamnet
(exempelvis virus).

Special(blod)-
komponenter

Standardkomponenter som har genomgatt sekundar produktion eller
modifierats/vidarebehandlats for att passa patienter som av olika anledningar
inte bor transfunderas med standardkomponenter eller for att erbjuda en mer
individanpassad behandling. Framstalls ofta "on-demand” och/eller i
begransad mangd.

Standard(blod)-
komponenter

De blodkomponenter som motsvarar "bulken” och som transfunderas i
normalfall, det vill sdga nar ingen ytterligare individanpassning av
blodkomponenten kravs. Standardkomponenter kan fortfarande genomga
viss vidarebehandling efter den ursprungliga framstallningsprocessen, sdsom
exempelvis patogenreducering.

Systemstod

Ett systemstdd i denna kontext ar en eller flera it-Idsningar som tillsammans
moter de operationella, taktiska och strategiska behov blodverksamheten har
for att fungera sakert och effektivt. I detta uppdrag ersatter systemstdd
regeringsuppdragets benamnda "register” eftersom en mer komplett
funktionalitet kravs for att mota behoven pa ett bloddatasystem. Laboratory
Information Management System (LIMS) ar ett begrepp som ofta anvands for
systemstdd i laboratoriesammanhang.

Séllsynt blod

Erytrocyter som har underblodgrupper eller kombinationer av
underblodgrupper som har en valdigt 1ag forekomst i populationen. Vilken
grad av forekomst och vilken/vilka blodgrupper som klassas som sallsynta
skiljer sig i varlden eftersom blodgrupper varierar med etnicitet och geografi,
men ofta ar 1/1000 blodgivare en vanlig grans.

Transfusion

Venost tillféorande av blod eller blodkomponenter till en patient.

Trombocyt

Blodplattar, en av de tre huvudkategorierna av blodkomponenter. Se aven
Bilaga 1.

Vektorburen smitta

Smitta som sprids via bett fran insekter eller spindeldjur till manniska. Ett
vanligt exempel ar smittdverféring via myggor, exempelvis West Nile Virus
WNV) och dengue. Vektorburen smitta kan 6verféras via blodtransfusioner.

16



En starkt blodverksamhet

Bakgrund

Inledning

Det finns en vaxande oro for brist pa blod i framtiden. Redan i ett
normallage utmanas den befintliga blodtillgangligheten av en rad pagaende
eller kommande forandringar, vilket innebdr att dven utan en stérning, kris-
eller ytterst krigssituation, forekommer en risk for brist pa blodgivare eller
olika sorters blodkomponenter. Utmaningar for att uppratthalla ett
tillrackligt stort blodlager i fredstid inkluderar?:

« Minskat antal blodgivare till f61jd av stora ’pensionsavgangar” av givare
som tidigare gett blod, samt lagre atervéxt av nya givare, bland annat till
foljd av demografiska férandringar inom fodelsetal

. Forvantat okat blodbehov pa grund av en langre forvantad livslangd

« Lé&gre kompatibilitet mellan blodgivares och blodmottagares blodgrupper
pa grund av okad migration

« Risk for snabbare och storre geografisk spridning av
transfusionsoverforbara patogener samt 6kade blodgivarkarenser pa grund
av klimatférandringar och okat resande

« Kommande europeiskt forbud av mjukgdraren di(2-ethylhexyl)ftalat
(DEHP)?, som idag anvénds i blodpasematerial: uteslutande av DEHP
paverkar erytrocyters kvalitet negativt och kan leda till 6kad kassation

. Okad konkurrens om befintliga blodgivare: okat behov av plasmagivning*
samt 6kad anvandning av helblod for trauma leder till forsamrad tillgang
av helblod for produktion av blodkomponenter.

Till dessa faktorer kommer krav pa 6kad beredskap och
kapacitetsokningsformaga for att kunna hantera paverkan pa blodlagret av
olika typer av kriser och ytterst krig, sa val pa nationell som internationell
niva. | den nya humanmaterialférordningen® som tradde i kraft den 6 augusti
2024 och ska tillampas senast den 7 augusti 2027 finns krav pa
blodlagermonitorering och atgarder for att kunna identifiera och rapportera

2 Larsson, Development of new blood banking strategies for processing and storage of red blood cell
components, https://openarchive.ki.se/xmlui/handle/10616/48156.

3 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr
1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.

4 Det foreligger en ambition om Europeisk sjalvforsérjning av plasmaderiverade lakemedel, vilken
grundas i ett 6kat behov av beredskapslager och minskat beroende av importerad plasma; se uppdraget
Starkt tillgéng till blodplasma for lakemedelstillverkning (Dnr 29846/2024) samt https://supply-
project.eu

5 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938, av den 13 juni 2024, om kvalitets- och
sikerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning pa ménniska och om upphévande av
direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialférordningen).
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kritiska nivaer. Vidare staller Sveriges medlemskap i Nato krav pa att landet
i hogre grad &n tidigare ska kunna bidra med blod for militara andamal.

For att kunna starka formagan att uppratthalla ett tillrackligt stort, sakert och
tillgangligt blodlager samt ha en kapacitetsokningsformaga vid ett plotsligt
Okat blodbehov, &r det av storsta vikt att skapa ett resilient blodlager redan
under normallage. Etablerandet och uppratthallandet av ett resilient
blodlager bygger pa en starkning av svensk blodverksamhet.

Regeringsuppdraget

Tillgang till sékra och hogkvalitativa blodkomponenter ar kritiskt for att
sakerstélla god sjukvard. For att starka blodtillgangen i Sverige vid
normallage samt skapa forutsattningar for att kunna 6ka formagan vid kris
och ytterst krig, har Socialstyrelsen fatt i uppdrag av regeringen att utreda
hur svensk blodverksamhet kan starkas.

Syfte

Syftet med uppdraget ar att skapa forutséattningar for att starka svensk
blodverksamhet, for att kunna tacka transfusionsbehovet i hela landet bade
vid normalldge och i handelse av kris och ytterst krig.

God vard och omsorg ar kunskapsbaserad, saker, individanpassad, effektiv,
jamlik och tillganglig®. Blodtransfusion &r en del av god vérd, och bor darfor
efterstrava samma grundlaggande principer. For att astadkomma detta
behover ett resilient lager av blod och blodkomponenter finnas tillgangligt,
oavsett var i landet som behovet uppstar. Hela flédet fran blodgivning till
transfusion behdver vara hogkvalitativt och sakert for samtliga blodgivare
och blodmottagare.

Omfattningar och avgransningar

Inom ramen for uppdraget ska forutsattningar for god vard (5 kap. 1 8 halso-
och sjukvardslagen [2017:30], HSL) skapas med sarskilt fokus pa:

. En dndamalsenlig organisering av blodverksamheten, genom till exempel
centralisering

. Ett nationellt systemstod med férmaga att registrera och analysera
blodgivar-, blodkomponent och blodlagerdata

« En nationell produktion av blodkomponenter inklusive komponenter som
har ett mervarde eller paverkas sarskilt vid kris och ytterst krig.

6 Handbok for utveckling av indikatorer for god vard och omsorg (2020-8-6872), Socialstyrelsen 2020.
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99

I detta uppdrag ersitter systemstod regeringsuppdragets bendmnda “register
eftersom en mer komplett funktionalitet kravs for att méta behoven pa ett
bloddatasystem.

Hur den andamalsenliga organiseringen utformas ar direkt avgorande for
vilken typ av systemstdd som kan implementeras samt till vilken grad en
nationell blodkomponentproduktion kan majliggoras.

Uppdraget inkluderar inte starkt tillgang till plasma for vidare framstallning
av lakemedel, eftersom ett separat uppdrag har tillkommit for det; Stéarkt
tillgang till blodplasma for lakemedelstillverkning (Dnr 29846/2024).
Saledes behandlas 6kad plasmagivning och eventuell produktion av
frystorkad plasma i det uppdraget.

Uppdraget inkluderar inte att ta fram eventuella forfattningsforslag.

Uppdraget innefattar inte inférande av nagra av de forandringar som
utredningen foreslar.

Blodverksamheten i Sverige idag

Sverige ar ett av fa lander i vastvérlden dar blodverksamheten ar forlagd till
sjukhus och ingar som en del av sjukvarden. Férutom Norge, dar
blodverksamheten precis som i Sverige ar starkt decentraliserad, och
Danmark, dar blodverksamheten féljer landets fem sjukvardsregioner,
aterfinns en sjukvardsintegrerad organisation framfor allt i sydostra Europa.

I Sverige far blodverksamhet endast bedrivas av verksamheter som har
tillstand fran Inspektionen for vard och omsorg. Utdver tillstand att tillvarata
blod for transfusion, kravs dven tillstand fran Lakemedelsverket for att
tillvarata plasma for lakemedelsframstalining). ’

Den svenska blodverksamheten &r decentraliserad. Det finns 25 inréattningar
som har tillstand att bedriva blodverksamhet; 23 ingar i den regionala
sjukvarden med regionerna som huvudman och offentligt finansierad
verksamhet, en dgs av en privat aktor (Unilabs AB) som bedriver
verksamheten pa uppdrag av regionen, och en utgors av Forsvarsmakten.
Forsvarsmakten medverkar inte till den civila blodférsorjningen; den civila
sjukvarden ansvarar for den civila blodforsorjningen aven i krig, samt
forvéantas &ven mota Forsvarsmaktens behov av blod.

Verksamhet finns fordelad dver 66 sjukhus. Pa 27 av sjukhusen bedrivs
samtliga huvudsakliga verksamhetsdelar; blodgivning,

76 § lagen (2006:496) om blodsékerhet, 2 och 3 §§ forordningen (2006:497) om blodsékerhet, 2 kap.
1 8 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet och 2 kap. 2 §
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:54) om blodverksamhet.
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blodkomponentframstéllning, blodgivar- och patientanalyser samt
blodutlamning. Vid 6vriga sjukhus forekommer endast vissa delar;
vanligtvis vissa patientanalyser, blodutldmning och/eller blodgivning.
Kopplat till de olika sjukhusens blodverksamheter finns 20 fasta och 15
mobila blodgivningscentraler (blodbussar eller trailers) som 2023 besokte
332 olika orter i Sverige for att samla in blod.

Den sjukhusférlagda blodverksamheten utgor som regel sjukhusens
transfusionsmedicinska laboratoriedisciplin. I manga fall finns en
samorganisation med Kklinisk immunologi. Visst samarbete finns &ven med
andra laboratoriediscipliner, framst klinisk kemi eller klinisk mikrobiologi,
dit smittscreening av blodgivarprover inte sallan forlaggs.

Blodverksamheterna ar oberoende av varandra och heterogent organiserade i
flertalet avseenden, &ven om de genom SweBA (Swedish Blood Alliance;
Svenska Blodalliansen)?, en ideell férening dér
universitetssjukhusregionerna ar medlemmar, stravar mot viss organisatorisk
och driftméassig samsyn och harmonisering. Inom SweBA har
samarbetsomraden utvecklats som skiljer sig nagot fran
sjukvardsregionerna; Region Norr, Region Uppsala-Orebro, Region
Stockholm, Region Vastra, Region Syddstra och Region Sédra. Aven inom
samarbetsomradena ar dock de individuella regionerna fortfarande
huvudman.

Idag ansvarar varje blodverksamhet for sitt eget blodlager. Respektive
blodverksamhet har en egen blodgivarpool som kallas eller tas emot efter
eget dnskvart lagersaldo och behov. Varje verksamhet satter sina egna priser
pa blodkomponenter gentemot transfunderande avdelningar inom samma
region. Verksamhetens systemstdd tacker och ger sparbarhet 6ver all
blodgivar-, blodkomponent- och patientdatahantering som sker inom den
egna regionen. Den egna regionens budget ar styrande vid investeringar och
upphandlingar.

Uppdragets ursprung och behovet av
nationella strukturer

Regeringsuppdraget Stéarka blodverksamheten har sin utgangspunkt i
Socialstyrelsens tidigare rapport Nationellt register 6ver blodgivare och
plan for 6kad kapacitet (52021/02921(delvis)), ® dar behovet av en béttre

8 SweBA ar en ideell forening som verkar for samarbete mellan Sveriges inréttningar for
blodverksamhet, https://www.sweba.se/

9 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/dokument-webb/ovrigt/nationellt-
register-over-blodgivare-och-plan-for-okad-kapacitet.pdf
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overgripande kapacitetsokningsformaga hos Sveriges blodverksamheter
identifierades i dialog med blodverksamheterna och Férsvarsmakten.

Rapporten konkluderar att mojlighet for samtliga registrerade blodgivare att
kunna ldamna blod var som helst i landet &r en nédvéndig faktor for att vid
behov snabbt kunna 6ka kapaciteten for insamling av blod.
Blodverksamheterna har redan tidigare identifierat detta behov och skapat
applikationen Samverkande Blodsystem® (SBS; forvaltas av SweBA) for
att kunna tillata sa kallad gastblodgivning. Tillkortakommanden for SBS
inkluderar dock bland annat frivilligheten och kostnaden for varje
blodverksamhet att ansluta sig, vilket lett till att endast drygt 50 % av
blodverksamheterna ar anslutna idag, trots att SBS startades upp redan ar
2000. Blodverksamheterna har darfér sedan tidigare satt ihop en arbetsgrupp
via NAG blodanvandning®? for att underséka andra kompletterande
mojligheter att mota behovet av utdkad datadelning.

I rapporten uttrycks ocksa att en kapacitetsokningsférmaga gynnas starkt av
mojligheten att erhalla en samlad nationell Gverblick 6ver samtliga
verksamheters blodlager, innehallandes ett antal komponentspecifika
detaljer for varje individuell blodkomponent. Vidare identifierar rapporten
att atgarder som ett gemensamt nationellt blodlager skulle ge en jamnare
fordelning dver landet och enklare mojliggora att samtliga verksamheter
skulle kunna dra nytta av den kapacitet och kunskap som idag endast finns
hos ett fatal verksamheter, for att exempelvis kunna bygga upp lager av
blodkomponenter som har ett mervéarde vid ett kat blodbehov.

Samtliga atgarder som i rapporten identifieras som viktiga faktorer for att
starka blodverksamheternas kapacitetsokningsformaga kraver en nationell
samordnande struktur som inte existerar i dagslaget. | rapporten konstateras
att “nagon form av obligatorium” skulle krévas for att kunna tvinga samtliga
blodverksamheter att ansluta till ett nationellt system. Det finns dock ingen
befintlig aktér som har mandat eller befogenhet att bestdamma 6ver samtliga
blodverksamheter eftersom huvudmannaskapet ligger hos de individuella
regionerna. Den femtioprocentiga anslutningen till SBS vittnar om detta. Sa
fort en enda verksamhet viljer att inte ingad i, eller avsluta sin medverkan i
en nationell struktur, ar den inte l&ngre nationell. FOr att kunna garantera
anslutning av samtliga verksamheter till de strukturer som har ett mervarde

10 https://www.sweba.se/om-sbs

1 SweBA ar en ideell forening som verkar for samarbete mellan Sveriges inréttningar for
blodverksamhet, https://www.sweba.se/

12 Nationell arbetsgrupp under Nationellt programomréde (NPO) medicinsk diagnostik, som drivs av
Sveriges regioner i samverkan. NAG blodanvéandning har ett uppdrag att kartlagga forutsattningarna for
att infora ett nationellt kunskapssttd for en jamlik transfusionsstrategi och blodanvandning.
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av att centraliseras, ar det darfor nédvandigt att utreda en alternativ typ av
organisering med en nationell huvudman.

Gallande ratt

Avsnittet om gallande réatt &r i stora delar hamtat fran Socialstyrelsens
tidigare rapport Nationellt register dver blodgivare och plan for dkad
kapacitet (52021/02921(delvis))'® men har anpassats till det har
regeringsuppdraget.

Inledning

Blodverksamheten regleras i lag, foérordning och myndighetsforeskrifter som
grundar sig pa EU-ratten.

I lagen (2006:496) om blodsakerhet och den tillhérande férordningen
(2006:497) om blodséakerhet finns de grundldggande bestammelserna om
blodverksamhet vid blodcentraler. Lagen innehaller bestaimmelser om bland
annat tillstand och aterkallelse av tillstand, tillsyn, behandling av
personuppgifter och férande av register, uppgiftsskyldighet, tystnadsplikt
och straffansvar.

Regleringen grundar sig pa Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststéllande av kvalitets- och
sékerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, foérvaring och
distribution av humanblod och blodkomponenter och om andring av direktiv
2001/83/EG. Dartill finns flera genomférandedirektiv.'*

Den verksamhet som omfattas av lagen om blodsakerhet och tillhérande
forordning omfattas i vissa delar &ven av de mer allménna bestdmmelserna
om hélso- och sjukvardsverksamhet i HSL, patientlagen (2014:821) och
patientsdkerhetslagen (2010:659), PSL, samt andra forfattningar som ar néra
sammankopplade till omradet blodhantering och blodsakerhet. Dessa galler
sadan verksamhet som avser hélso- och sjukvard av mottagaren, men kan
aven galla givaren om denne exempelvis vardas for komplikationer eller
behover en remiss till féljd av att man upptécker avvikelser under

13 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/dokument-webb/ovrigt/nationelIt-
register-over-blodgivare-och-plan-for-okad-kapacitet.pdf.

14 Kommissionens direktiv 2004/33/EG av den 22 mars 2004 om genomférande av Europaparlamentets
och radets direktiv 2002/98/EG i fraga om vissa tekniska krav pa blod och blodkomponenter,
kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomférande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i frdga om krav pa sparbarhet och rapportering av
allvarliga biverkningar och avvikande héndelser, kommissionens direktiv 2005/62/EG av den 30
september 2005 om genomfdrande av Europaparlamentets och rédets direktiv 2002/98/EG nér det
galler gemenskapens standarder och specifikationer angdende kvalitetssystem for blodcentraler samt
kommissionens direktiv (EU) 2016/1214 av den av den 25 juli 2016 om &ndring av direktiv
2005/62/EG vad géller standarder och specifikationer angdende kvalitetssystem for blodcentraler.
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halsokontrollerna. I fraga om samtycke till donation &r ocksa lagen
(1995:831) om transplantation med mera tillamplig. Socialstyrelsen har dven
utfardat tva foreskrifter som berdr hanteringen av blod i halso- och
sjukvarden, Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om
blodverksamhet och Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:29) om
transfusion av blodkomponenter.

Forutom forfattningarna pa halso- och sjukvardsomradet finns aven annan
relevant reglering som blodverksamheterna maste ta hansyn till vid
verksamheternas hantering av personuppgifter. Det galler EU:s
dataskyddsforordning®® och lagen (2018:218) med kompletterande
bestdammelser till EU:s dataskyddsforordning (dataskyddslagen). For
mottagare av blod och blodkomponenter géller ocksa bestammelserna i
patientdatalagen (2008:355). Aven regleringen enligt offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), OSL, och bestdammelserna om tystnadsplikt i
PSL ar relevant.

Nedan foljer en redogorelse for de forfattningar som reglerar
blodcentralernas verksamhet och deras lokala register med information om
bland annat godkéanda blodgivare.

Lagen om blodsakerhet och férordningen om
blodsakerhet

Syfte och tillampningsomrade

Syftet med lagen om blodsékerhet &r att skydda ménniskors halsa nar blod
och blodkomponenter fran manniskor hanteras vid transfusion eller
tillverkning av lakemedel eller produkter som omfattas av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter.®

Lagen é&r tillamplig vid insamling och kontroll av blod och blodkomponenter
oavsett om dessa ska anvandas vid transfusion eller tillverkning av
lakemedel och medicintekniska produkter. Den &r dven tillamplig nér det
géller den efterfdljande hanteringen av blod och blodkomponenter, dvs.

15 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och
om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning).

16 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr
1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.
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framstélining, forvaring och distribution nér de &r avsedda att anvandas vid
transfusion. N&r blod hanteras i avsikt att anvandas vid transfusion ar
verksamheten att betrakta som halso- och sjukvard enligt halso- och
sjukvardslagen.t’” Verksamhet som avser insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter som ska anvandas vid tillverkning av lakemedel och
medicintekniska produkter ska dock inte betraktas som halso- och sjukvard
enligt hélso- och sjukvardslagen eftersom sadan verksamhet inte primart har
vérd- eller behandlingssyfte.*

Lagen ar inte tillamplig pa sadan efterféljande hantering av blod och
blodkomponenter, dvs. framstélining, forvaring och distribution, som &r
avsedd att anvandas som ravara vid tillverkning av lakemedel och
medicintekniska produkter. | det fallet galler istallet lakemedelslagen
(2015:315) respektive forordningen (EU) 2017/745 och lagen (2021:600)
med kompletterande bestammelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter (4 § lagen om blodsakerhet, se dven 1 kap. 3 §
SOSFS 2009:28).

Lagen ar inte heller tillamplig pa hantering av enbart blodstamceller sedan
dessa har utvunnits ur blodet (3 § lagen om blodséakerhet, se dven 1 kap. 3 §
SOSFS 2009:28). Da ér istéllet lagen (2008:286) om kvalitets- och
sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och celler tillamplig.

Férande av register och behandling av
personuppgifter

I lagen om blodséakerhet anges att den som har tillstand att bedriva
blodverksamhet ska fora ett register med uppgifter om blodverksamheten,
blodgivare, blodmottagare och gjorda kontroller av blod och
blodkomponenter (16 8).

Lagens bestammelser om behandling av personuppgifter i registret
kompletterar EU:s dataskyddsforordning. Vidare galler dataskyddslagen sa
lange det inte finns ndgon avvikande bestammelse i lagen om blodséakerhet
eller foreskrifter som meddelats i anslutning till den lagen (5 8).

Registret far foras med hjélp av automatiserad behandling samt far ha till
andamal endast att gora det majligt att spara blod och blodkomponenter och
att forhindra att smittat blod och blodkomponenter éverfors till manniskor
(16 § forsta stycket). Den som innehar tillstand att bedriva blodverksamhet
ar ocksa personuppgiftsansvarig for registret (16 § fjarde stycket). Det ar

7 Prop. 2005/06:141 Genomférande av EG-direktivet om kvalitet och sakerhet hos blod och
blodkomponenter, s. 29 f., hinvisas till den tidigare géllande hélso- och sjukvardslagen (1982:763).
Eftersom definitionen av vad som utgdr hélso- och sjukvard ar densamma i den nu géllande hélso- och
sjukvardslagen ar den beddmning som gjorts i forarbetena fortfarande aktuell (se SOU 2017:66, s. 547).
BAa,s 29f.
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alltsa inte tillatet att behandla personuppgifter i registret for andra &ndamal
an de som anges i bestdimmelsen. | forarbetena till lagen anges att
blodcentralerna maste sorja for att systemet for sparbarhet garanterar att
varje enskild blodgivning och typ av blodkomponent gar att identifiera utan
att det sker nagot misstag. Genom ett val utvecklat system for sparbarhet kan
upprepning av allvarliga avvikande héndelser undvikas och andra
blodcentraler/sjukhus kan varnas i de fall dessa kan drabbas.'® Uppgifterna
ska saledes vara sparbara fran blodgivaren via blodenheten till
blodmottagaren, och omvant fran mottagaren via blodenheten till givaren (se
5 kap. 5 8 SOSFS 2009:28). En vardinrattning som har tagit emot blod eller
blodkomponenter for transfusion &r darfor skyldig att l&amna uppgifter om
blodmottagarens identitet till den blodcentral som levererade enheterna foér
att blodcentralen ska kunna registrera denna uppgift (se 16 § andra stycket 4
och 16 a § lagen om blodsakerhet samt 5 kap. 3 8 SOSFS 2009:29).

Innehall och gallring i registret

Uppgifter om varje utford blodtappning ska i néra anslutning till tappningen
registreras i registret (6 kap. 22 8 SOSFS 2009:28).

Registret far i friga om personuppgifter endast innehalla uppgifter om
blodgivarens identitet, blodgivarens uppgivna sjukdomshistoria, resultatet av
gjorda kontroller av blodgivarens blod och blodkomponenter, samt
blodmottagarens identitet (16 § andra stycket). Med sjukdomshistoria avses
den information om givarens halsa som framgar av den hélsodeklaration
som givaren ld&mnar infor varje givning och den information givaren l&mnar
vid den kompletterande intervju som gors i samband med givningen.? Aven
resultatet av gjorda kontroller av blod och blodkomponenter anses vara
personuppgifter eftersom uppgift om det testade blodet kan kopplas till den
som har lamnat blodet.?!

Regeringen, eller den myndighet regeringen bestammer, far meddela
narmare foreskrifter om vilka uppgifter registret ska innehalla (20 8).
Regeringen har delegerat till Inspektionen for vard och omsorg respektive
Lakemedelsverket att meddela narmare foreskrifter om registrets innehall
(7 a § forordningen om blodsakerhet). | Socialstyrelsens féreskrifter om
blodverksamhet och om transfusion av blodkomponenter finns sadana

19 A, s. 49.
20 Aa., s 50f.
2L Aa., s. 51. Se dven 5 kap. 2 § SOSFS 2009:28.
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narmare foreskrifter om registrets innehall (se 5 kap. 1-3 §§ SOSFS 2009:28
och 5 kap. 3 § SOSFS 2009:29).2?

Uppgifterna i registret gallras 30 ar efter inforandet (16 § tredje stycket).
Narmare foreskrifter far dock meddelas om bevarande under langre tid an sa
(7 b § forordningen om blodsakerhet, se aven 5 kap. 4 § SOSFS 2009:28).23

Information till blodgivaren

En blodgivare som vill ge blod ska informeras om bland annat blodtappning,
betydelsen av att ge blod, vilka medicinska uppgifter som hamtas in och
vilka laboratorieundersokningar och andra undersékningar som utfors infér
och vid varje blodtappning samt att uppgifterna och resultaten av
undersdkningarna inte l&mnas ut till obehdriga (bilaga 3 i SOSFS 2009:28).
Information ska aven ges om vilka uppgifter om blodgivaren som ska
registreras och den behandling av personuppgifter som far géras enligt lagen
om blodsékerhet (6 kap. 1 8§ SOSFS 2009:28). Informationen som ges ska
uppfylla kraven enligt dataskyddsregleringen (se bland annat artiklarna 13—
15 EU:s dataskyddsforordning och 5 kap. 1-2 8§ dataskyddslagen).

Blodgivning vid annan blodcentral

En blodgivare far temporart ge blod vid nagon annan blodcentral &n den
ordinarie dar han eller hon ar registrerad, om blodgivaren samtycker till att
personuppgifter om honom eller henne far lamnas ut till den andra
blodcentralen (6 kap. 12 8 SOSFS 2009:28).

EU:s dataskyddsférordning

EU:s dataskyddsforordning ar direkt tillamplig i medlemslénderna och har
till syfte att skydda enskildas personliga integritet genom att begrénsa hur
deras personuppgifter behandlas av medlemslanderna. Férordningen &ar
tillamplig pa personuppgiftsbehandlingar som helt eller delvis foretas pa
automatisk vag samt pa annan behandling &n automatisk av personuppgifter
som ingar i eller kommer att inga i ett register (artikel 2.1). Med
personuppgifter avses varje upplysning som avser en identifierad eller
identifierbar fysisk person (artikel 4).

| férordningen finns ett antal grundldggande principer som géller for all
behandling av personuppgifter och som satter de yttersta ramarna for vad som

22 Socialstyrelsen har lamnat in en framstallan till regeringen om att 7 a och 7 b 88§ i férordningen om
blodsakerhet ska dndras pa sa sétt att Socialstyrelsen, istéllet for Inspektionen for vard och omsorg, ater
bor fa rétt att meddela foreskrifter enligt bestimmelserna (se Socialstyrelsens dnr 4.1-18323/2020). Det
huvudsakliga skalet till framstallan &r att p& foreskriftsnivad méjliggora en sammanhallen och mer
tillganglig och 6verskadlig reglering fér dem som foreskrifterna vander sig till.

23 Se kommentar i foregdende fotnot.
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ar en tillaten behandling (se artikel 5). Principerna innebar bland annat att
uppgifterna ska behandlas pa ett lagligt, korrekt och Gppet sétt i forhallande
till den registrerade, att de bara far samlas in for specifika, sarskilt angivna
och beréattigade andamal, samt att det inte &r tillatet att behandla fler
personuppgifter eller att behandla personuppgifter en langre tid &n vad som ar
nodvandigt med hansyn till andamalen. Den personuppgiftsansvariga ska aven
se till att uppgifterna ar riktiga och att de skyddas sa att inte obehoriga far
tillgang till dem och sa att de inte forloras eller forstors.

En forutsattning for att personuppgifter ska fa behandlas &r att det finns en
rattslig grund for behandlingen (se artikel 6). Utan rattslig grund ar
behandlingen av personuppgifter inte laglig. Myndigheter och andra
verksamma inom offentlig verksamhet kan framst stddja sig pa grunderna
rattslig forpliktelse och uppgift av allmént intresse eller
myndighetsutdvning, dvs. behandlingen ar nddvandig for att fullgéra en
rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvariga (punkt 1 c) eller
behandlingen ar nodvandig for att utféra en uppgift av allmént intresse eller
som ett led i den personuppgiftsansvarigas myndighetsutévning (punkt 1 e).
Nar behandlingen sker med stod av nagon av dessa grunder maste det dven
finnas ett annat stod i rattsordningen an det som ges i EU:s
dataskyddsforordning, antingen faststallt i enlighet med unionsratten eller en
medlemsstats nationella ratt (artikel 6.3). Ett sadant stod i svensk ratt kan
exempelvis finnas i en lag eller en férordning, eller framga av en
myndighets instruktion.

Det ar som huvudregel forbjudet att behandla vissa kategorier av
personuppgifter, sa kallade kéansliga personuppgifter, daribland uppgifter om
hélsa (artikel 9.1). Undantag fran forbudet finns och géller exempelvis om
den registrerade uttryckligen har lamnat sitt samtycke till behandlingen for
ett eller flera specifika andamal under forutsattning att den mojligheten inte
har inskrankts i unionsratten eller nationell ratt (artikel 9.2 a) och om
behandlingen &r nédvandig med hansyn till ett viktigt allmént intresse
(artikel 9.2 g). Vissa av undantagen forutsatter ocksa viss nationell reglering
for att dessa ska bli tillampliga.

Sekretess och tystnadsplikt

Sekretess i offentlig verksamhet

Inom halso- och sjukvarden galler sekretess for uppgifter om en enskilds
hélsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart att
uppgifterna kan rojas utan att den enskilde eller nagon narstaende till denna
lider men (25 kap. 1 § OSL). Samma sekretess géller ocksa i annan
medicinsk verksamhet som exempelvis rattsmedicinsk och rattspsykiatrisk
undersokning, befruktning utanfor kroppen och atgarder mot smittsamma
sjukdomar. De exempel som anges i lagtexten &r inte uttdmmande. Med

27



En starkt blodverksamhet

annan medicinsk verksamhet” asyftas verksamhet som inte primért har
vérd- eller behandlingssyfte.?* For uppgifter i allménna handlingar galler
sekretessen i hogst sjuttio ar.

| forarbetena till lagen om blodsakerhet gérs bedémningen att ovanstaende
sekretessbestammelse ar tillamplig pa sddan verksamhet som bedrivs av
blodcentraler i offentlig regi sa lange verksamheten avser insamling,
kontroll, framstallning, férvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvandas vid transfusion. Detta eftersom
sadan verksamhet inbegriper atgarder for att medicinskt forebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador, och darfor &r att betrakta som halso-
och sjukvérd i den mening som avses i halso- och sjukvardslagen.?

Insamling och kontroll av blod och blodkomponenter som &r avsedda att
anvandas vid tillverkning av lakemedel och medicintekniska produkter &r
verksamhet som inte primart har vard- och behandlingssyfte, men utgor
dock ett ingrepp som maste ske pa ett medicinskt riktigt sétt, och har darfor
ansetts utgora sadan “annan medicinsk verksamhet” som avses i
sekretessbestaimmelsen.2® Det innebér att denna typ av verksamhet ocksé
omfattas av bestimmelsen sa lange den bedrivs i offentlig regi.

Ratten att ta del av allménna handlingar far bland annat begransas med
hansyn till rikets sakerhet. Sekretesshestammelser aterfinns exempelvis i 15
kap. OSL. | 15 kap. 2 8 OSL anges att sekretess géller for uppgift som ror
verksamhet for att forsvara landet eller planlaggning eller annan
forberedelse av sadan verksamhet eller som i Gvrigt ror totalférsvaret, om
det kan antas att det skadar landets forsvar eller pa annat sétt vallar fara for
rikets sékerhet om uppgiften rojs. Den sa kallade forsvarssekretessen galler
for uppgift i en allman handling i hogst 40 ar. Om det finns sarskilda skal,
far regeringen meddela foreskrifter om att sekretessen ska galla under langre
tid. Regeringen har i 4 § offentlighets- och sekretessférordningen
(2009:641) meddelat sddana foreskrifter.?’

Nar beredskapsplaner tas fram for exempelvis blodférsérjning behdver
hénsyn tas till forsvarssekretessen.

Tystnadsplikt i privat verksamhet

Inom den enskilda halso- och sjukvarden galler inte offentlighetsprincipen
och alltsa inte heller reglerna om sekretess i offentlighets- och
sekretesslagen. FOr enskilt bedriven blodverksamhet som avser insamling,

24 Se prop. 1979/80:2 med forslag till sekretesslag med mera, Del A. s. 167.

%5 Prop. 2005/06:141, s. 63 f., hanvisas till den tidigare géllande 7 kap. 1 § sekretesslagen (1982:763).
% A.a., s. 64 och prop. 2007/08:2 Andringar i lagen om blodsakerhet med mera, s. 33.

27 Jmf. Ett forstarkt lagstod for utlamnande av sekretesskyddade uppgifter till utlandet, SOU 2022:16 s.
24-25
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kontroll, framstallning, férvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvandas vid transfusion, finns istallet
bestammelser om tystnadsplikt i PSL. Av lagen framgar att den som tillhor
eller har tillhért halso- och sjukvardspersonalen inom den enskilda halso-
och sjukvarden inte obehdrigen far roja vad han eller hon i sin verksamhet
har fatt veta om en enskilds halsotillstand eller andra personliga
forhallanden (6 kap. 12 § PSL). Som obehdrigt réjande anses inte att nagon
fullgor sadan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller férordning.
Bestdmmelsen &r avsedd att ge samma skydd for den enskildas integritet
som offentlighets- och sekretesslagen.

Motsvarande bestdmmelse om tystnadsplikt ndr det galler enskilt bedriven
verksamhet som avser insamling och kontroll av blod och blodkomponenter
avsedda att anvandas vid tillverkning av lakemedel och medicintekniska
produkter aterfinns i lagen om blodsakerhet (se 22 § lagen om blodsékerhet).

Humanmaterialférordningen

Sommaren 2024 tradde en ny EU-férordning?® i kraft som omfattar samtliga
humanmaterial som tas tillvara fér anvandning pa manniska, inklusive
helblod och blodkomponenter. Regelverket ska vara implementerat i
samtliga medlemslander senast den 7 augusti 2027. Nar férordningen har
implementerats kommer det tidigare radande EU-direktivet for blod och
blodkomponenter (2002/98/EG) att upphévas 2027, vilket innebar att &ven
lagen (2006:496) om blodsékerhet, férordningen (2006:497) om
blodsékerhet och Socialstyrelsens foreskrifter, SOSFS 2009:28 och SOSFS
2009:29 behdver ses Over.

Den nya humanmaterialférordningen kommer att bli en bindande réattsakt
inom EU/EES och tillampliga svenska forfattningar kommer att ersattas med
nya forfattningar anpassade till regelverket i den nya humanmaterial-
forordningen. | humanmaterialforordningen framhalls att verksamheter som
hanterar humanmaterial, som blodverksamheter, ska folja EDQM:s (European
Directorate for the Quality of Medicines & Health Care; Europaradet)
tekniska riktlinjer avseende blod och blodkomponenter, och ECDC:s
(European Centre for Disease Prevention and Control) riktlinjer for testning
av donatorer for smittsamma sjukdomar. Férordningen kommer att
kompletteras med genomférandeakter och delegerade akter och kommer att
tillampas vid hanteringen av humanmaterial avsedd att anvandas pa
manniskor och de behériga myndigheternas godkannande av enheter,
inrattningar, preparat och tillsyn éver verksamheterna. Det finns dven
mojlighet for den enskilda medlemsstaten att infora strangare atgarder. Vidare

28 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938, av den 13 juni 2024, om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning pd manniska och om
upphdvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialforordningen).
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framgar att en EU-plattform ska tas fram och vilka uppgifter som ska
rapporteras in till EU-kommissionen. Kommissionen kommer &ven ha
mojlighet att granska och kontrollera att medlemsstaterna foljer regelverket.
Varje medlemsland kommer att utse en behdrig nationell SOHO-myndighet
(SoHO, Substances of Human Origin) som ansvarar for kommunikation, och
nationell samt internationell koordination inom fragor som rér humanmaterial.
En samordningsstyrelse kommer att bildas, med medlemmar fran
medlemslandernas nationella SOHO-myndigheter, som verkar for en enhetlig
bedémning inom EU, genom att fatta beslut nar medlemsstaterna inte ar ense
och ta fram praxis och riktlinjer frin ECDC och EDQM.
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Metod och genomfdrande

Nedan redogors i korthet for hur arbetet genomforts och vilka metoder
som anvants bade for insamling och analys av information.

Inledning

Utredningen har i huvudsak grundats i en mangfacetterad fakta- och
datainsamling for att skapa en sa komplett bild som méjligt av radande lage
samt framtida mdjligheter, behov och krav.

Vid kontakt med representanter fran blodverksamheterna och externa
experter har sarskild vikt lagts vid att upplevelser kan vara subjektiva och
paverkas av sarskilda handelser samt personliga referensramar. De kan
darmed variera mellan olika verksamheter eller en persons stallning och
position inom en verksamhet. Utredningen har darfor efterstravat
informationsinhamtning fran en bred, heterogen intressentpopulation, bade
nationellt och internationellt.

Studiebestk och digitala benchmarkingmoten

En del i utredningen utgjordes av att samla fakta kring hur nagra utvalda
l&nder i Europa har organiserat sin blodverksamhet och anvénda dessa som
referens till den nuvarande svenska organiseringen. Urvalet av l&nder
grundades i huvudsak pa tva kriterier dér det ena var att landets
blodverksamhet skulle vara centraliserad i nagon form och det andra byggde
pa att blodverksamheterna skulle ha olika driftsformer. De lander som
valdes ut var féljande:

« Finland, helcentraliserad verksamhet, driftsform ideell organisation.
Blodverksamhet: Finlands Roda Kors Blodtjanst (FRK)

« Nederlanderna, helcentraliserad verksamhet, driftsform stiftelse.
Blodverksamhet: Sanquin

« Schweiz, semi-centraliserad verksamhet (en nationell
paraplyorganisation), driftsform aktiebolag.
Blodverksamhet: Swiss Transfusion Swiss Red Cross (SRC)

Under utredningen genomfordes studiebesok i Finland och Schweiz, medan
en digital intervju holls med Nederldnderna. Uppdraget inleddes dessutom
med ett studiebesok pa en svensk blodverksamhet: blodverksamheten i
Region Stockholm vid Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge.
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Blodverksamheten i Region Stockholm vid Karolinska
Universitetssjukhuset Huddinge

Initialt under uppdraget besoktes Blodverksamheten pa Karolinska
Universitetssjukhuset for att fa en 6verblick dver regionalt centraliserad
produktion av blodkomponenter, blodlagerkoordination, samt dver det
systemstdd som anvands i Sverige i nuldget inklusive lokala
tillaggsapplikationer.

FRK Blodtjanst

FRK Blodtjanst, Finland, besoktes for att fa inblick i en helcentraliserad
blodorganisation med nationellt férsérjningsansvar i ett land dar kulturen till
stor del speglar den i Sverige. Representanter fran SweBA?° inbjods att folja
med men hade inte mojlighet att narvara.

Swiss Transfusion SRC, Schweiz

Swiss Transfusion SRC, Schweiz, besoktes for att fa inblick i en nationell
paraplyorganisation dér landets kantonknutna, regionala blodverksamheter
har ett frivilligt medlemskap. SweBA inbjdds att folja med och skickade en
representant.

Sanquin, Nederlanderna

En digital intervju holls med Sanquin, Nederlanderna, for att fa inblick i en
centraliserad blodorganisation med vérldsledande forskning och utveckling.

Mer om blodverksamheterna i Finland, Schweiz och Nederlanderna
aterfinns i Bilaga 2.

Externa experter

Ett antal externa experter har identifierats som innehar unik spetskompetens
eller erfarenhet inom ett antal omraden som starkt bidrar till uppdragets
informationsinsamlande. Olika typer av intervjuméten har genomforts med
dessa experter. Experternas erfarenheter infattade bland annat:

« Projektledning vid byte/implementering av systemstod

« Processledning inom decentraliserad blodkomponentproduktion
« Processledning inom centraliserad blodkomponentproduktion

« Produktionsoptimering

« Produktion av blodkomponenter for trauma

29 SweBA 4r en ideell forening som verkar for samarbete mellan Sveriges inréttningar for
blodverksamhet, https://www.sweba.se/
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« Regional blodlagerstyrning

« Internationella immunhematologiska referenslaboratorium
. Internationella tekniska guidelines

. Internationell forskning inom big data

« Internationell centraliserad blodverksamhet

« Internationell erfarenhet fran expertmyndighet med ansvar for reglering
och tillsyn inom blod och ldkemedel.

European Committee on Blood Transfusion (CD-P-TS)

Uppdraget presenterades for Europaradets medlemsstater i CD-P-TS
(styrkommitté for blodaktiviteter) pa EDQMSs halvarsmote i Strashourg,
Frankrike. Syftet var att fa input och erfarenhetsutbyte fran évriga
medlemsstater. Det finns ett stort internationellt intresse for uppdraget
eftersom den nya forordningen och Blood Supply Contingency and
Emergency Plan (B-SCEP)* staller tkade krav pa blodlagerresiliens och
utokat samarbete kring beredskapsplaner.

Vid CD-P-TS tillgodogjorde sig Socialstyrelsen ocksa erfarenheter fran
EDQMs projekt rérande en stérkt/centraliserad blodverksamhet i Rumanien.

Marknadsorientering

Flera digitala méten har hallits i marknadsorienterande syfte, mot bakgrund
av att det finns en stor samlad erfarenhet av exempelvis transport- och
logistiklosningar med ingaende element av kyl- och fryskedjor i
organisationer utanfor blodsektorn.

Digitala méten har aven hallits med leverantorer av systemstod for
blodverksamheter.

Sveriges kommuner och regioner (SKR)

Representant(-er) fran SKR som &r val insatta i svensk blodverksamhet
inbjods for ett dialogmote kring blodverksamhetens utmaningar i dagens
organisering, utifran SKR:s perspektiv.

NAG blodanvandning &r en nationell arbetsgrupp under Nationellt
programomrade (NPO) medicinsk diagnostik, som drivs av Sveriges
regioner i samverkan. NAG blodanvandning har ett uppdrag att kartldgga

%0 Blood Supply Contingency and Emergency Plan (B-SCEP), EDQM. Strasbourg, France: Council of
Europe Publishing; 2021. https://www.edgm.eu/en/blood-supply-contingency-and-emergency-plan-b-
scep och Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, “Blodguiden”,
EDQM (Strashourg, France: Council of Europe Publishing); Kapitel 13, “Blood supply contingency
and emergency planning”, forvintas publiceras i den 22:a utgavan efter godkédnnande av CD-P-TS i
november 2024.
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forutsattningarna for att infora ett nationellt kunskapsstod for en jamlik
transfusionsstrategi och blodanvéandning. Socialstyrelsen har kontinuerligt
bjudits in till NAG blodanvandnings moéten for att fora dialog samt
informera NAG om uppdragets fortskridande. En separat referensgrupp
specifik for systemstdd upprattades ocksa med NAG blodanvéandning.

Forsvarsmakten

Socialstyrelsen har deltagit i flertalet moten, konferenser, féreldsningar och
mailvaxlingar dar Forsvarsmaktens behov av blod har diskuterats eller pa
andra sétt synliggjorts.

Referensgrupper fran blodverksamheterna

For att fa en helhetsbild av blodverksamheternas utmaningar i dagens
organisation samt nuvarande floden mellan blodgivning, analys,
blodkomponentframstallning, lagerhallning och distribution, skapade
Socialstyrelsen fyra referensgrupper dar representanter fran olika delar av
Sveriges blodverksamheter medverkade.

Grupperna hade olika fokusomraden for att mojliggora relevant expertis
inom varje grupp: blodgivning, blodkomponentframstélining, diagnostik
(blodgivar- och patientanalyser) samt verksamhetsledning.

Intresseanmalan till referensgrupperna var 6ppen for samtliga
verksamhetsrepresentanter fran landets samtliga blodverksamheter, oavsett
organisatorisk funktion eller yrkesroll. Gruppmedlemmar valdes primart ut
utifran typ av expertis, intresse och geografisk/storleksméssig variation pa
verksamhet. Varje grupp bestod av 7 — 8 deltagare.

Representation fanns fran totalt 12 olika blodverksamheter (Region Halland,
Region Jonkopings lan, Region Skane, Region Stockholm, Region
Varmland, Region Vasterbotten, Region Vastmanland, Region Uppsala,
Region Orebro lan, Region Ostergotland, Véstra Gotalandsregionen, Unilabs
AB) samt SweBA.

De fyra grupperna bjods in till varsitt halvdagslangt referensgruppsmote, dar
fokus var amnesspecifika fragestallningar om nuldge och méjliga
forbattringsomraden. Malséttningen var att samla information om vilka
behov som finns och vilka utmaningar verksamheterna star infor idag.
Fragor som inte hanns med under métena fangades upp genom skriftliga
enkater.
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Bearbetning av material fran referensgrupper

Analysen av materialinsamlingen fran referensgrupperna har utgatt fran en
innehallsanalys, i vilken Socialstyrelsen forsokt att identifiera upprepningar
eller monster med utgangspunkt i uppdragets syfte.

« Nyckelord och problemomraden kategoriserades i en excelfil

. Excelfilen gav underlag till en forsta analys utifran omraden, med
mojlighet att ga tillbaka till kalldokumenten for faktagranskning och mer
information.

Innehallet tematiserades darefter i olika omraden, vilket har legat till grund
for nuldgesanalysen av blodverksamheterna.
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Nulagesanalys utifran
referensgrupper

Dagens organisering av den svenska blodverksamheten medfor ett antal
hinder och begransningar for att uppfylla visionen om God vard och
omsorg®! ur ett transfusionsmedicinskt perspektiv.

Med hjélp av fyra olika referensgrupper (blodgivning, blodkomponenter,
diagnostik (blodgivar- och patientanalyser) och verksamhetsledning) samt
ytterligare externa experter, har blodverksamheterna sjélva identifierat ett
antal reella behov och utmaningar inom dagens organisering, vilka behdver
motas for att kunna astadkomma en framtida funktionell, &ndamalsenlig
organisationslosning. Behoven gar att indela efter ett antal olika
verksamhetsdelar: blodgivning, blodkomponentproduktion, blodlager,
transport och logistik, analys, personal och systemstod/it-infrastruktur.

Nedanstaende sammanfattning av behov och begransningar inom namnda
omraden aterger verksamhetsrepresentanternas egna erfarenheter och
uppfattningar om de brister och hinder de star infor. Erfarenheter och
uppfattningar kan skilja sig at beroende pa vilken verksamhet en
representant tillhdr samt vilken position/funktion en representant i en
verksamhet innehar. Aven om stor samsyn eller enighet ofta, men inte alltid,
fanns kring de diskuterade dmnena vid referensgruppsmaétena, representerar
nedanstaende sammanfattningar endast de deltagande
verksamhetsrepresentanternas synpunkter.

Blodgivning - behov och
begransningar

Blodgivningen begransas av den lokala
verksamhetens behov och kapacitet - verksamheter
med god tillgdng av blodgivare underutnyttjas

Blodgivning styrs och begrénsas av den egna verksamhetens behov och
kapacitet. Saval behov som kapacitet varierar dock mellan de olika
verksamheterna. Det finns idag blodverksamheter dar blodatgangen ar lag
och dar det sannolikt skulle vara majligt for verksamhetens blodgivare att ge

31 Handbok for utveckling av indikatorer f6r god vard och omsorg (2020-8-6872), Socialstyrelsen 2020.
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mer blod for att hjélpa till att forsorja andra delar av landet, men dér det
anda foreligger flera hinder for att 6ka insamlingen.

Blodgivning ar kostsamt. Enligt nationell statistik fran FRK Blodtjansts
utgor blodgivningsrelaterade utgifter 64 % av den totala kostnaden for en
pase blod.*> Om en blodverksamhet, som redan tacker den egna regionens
transfusionsbehov, ska kunna ha ett incitament i att samla in extra blod utan
att fler egna patienter tillkommer som forbrukar blodet och darmed ger
intdkter for den egna regionen, krdvs en motsvarande ekonomisk
kompensation. En sadan kompensation ar med nuldgets organisering svar att
fa till stand nar priset for blodkomponenterna ofta inte foljer
verksamheternas faktiska produktionskostnader och prishéjningar ar hart
reglerade av regionen.

Verksamheternas kapacitet begransas ofta av personaltillgang, nagot som
paverkar exempelvis oppettider av blodgivningscentraler. Det forekommer
inte heller séllan att blodgivningens oppettider bestams utifran
blodkomponentframstéliningens och transporternas kapacitet, &ven om andra
Oppettider hade kunnat vara mer gynnsamma utifran blodgivarnas
tillganglighet. Att samla in blod vid de verksamheter dér det finns en relativ
Overkapacitet av blodgivare, och sedan transportera blodet och/eller de
tillhérande blodgivarproverna till en annan region dar storre
komponentproduktionskapacitet eller analyskapacitet finns att tillga, ar idag
inte en mojlighet som anses praktiskt genomférbar. Eftersom varje region ar
sin egen huvudman och dger det blod som samlas in inom den och de
kostnader som medf6ljer insamlingen, ar det svart att motivera
produktionsforflyttningar till andra verksamheter utan en komplex
ekonomisk kompensationsmodell, trots att ett sadant samarbete skulle gynna
landets blodlager som helhet. Begransade mojligheter for datadelning dver
regiongranserna forsvarar genomforbarheten ytterligare.

Ett satt att delvis mojliggora ett battre samarbete kring blodgivare 6ver
regiongrénserna skulle kunna vara att regioner som inte sjalva har behov
eller mojlighet att nyttja ett specifikt geografiskt omrade for blodgivning,
tillater en annan region att samla in blod med blodbuss i dessa omraden for
eget regionalt bruk. P4 ett fatal stallen i landet har avtal skapats mellan
regionerna for att kunna utnyttja denna magjlighet, men flertalet
verksamhetsrepresentanter har erfarenhet av att regioner har sagt nej till
detta alternativ, trots att blodverksamheterna sjalva har varit positivt
installda till det.

Flera verksamhetsrepresentanter har erfarit att personalbrist lett till att
blodgivningsmajligheter har fatt reduceras eller helt stéllas in, antingen
genom en reducering av givarkallelser eller genom att blodbussar har stéllts

%2 2023 arsredovisning: https://vuosikertomus.veripalvelu.fi/sv/arsberattelse-2023/ekonomi/
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in temporart eller, i vissa fall, tills vidare. Paverkan pa blodlagret av
instéllda bussar kan till viss del reduceras genom att istéllet kalla fler
blodgivare till fasta stéllen eller vice versa, men det foreligger en stor risk att
blodgivare som dirigeras om till en annan blodgivningscentral inte fortsatter
att ge blod om &@ndringen innebdr en alltfor stor forsdémring for givaren.

Vidare skiljer sig kostnadseffektiviteten at for anvandning av blodbussar pa
olika stallen i landet. For att exempelvis uppfylla blodbehovet i Norrland
behdver blodbussarna técka stora ytor dar givarpopulationen ar gles.
Blodgivningen dér blir darfor oftast mindre kostnadseffektiv jamfort med i
mer tatbefolkade delar av landet.

Datadelning forsvaras av regiongranser och
avsaknaden av ett nationellt systemstod

Bade vid normallage och vid en handelse som allvarligt paverkar blodlagret
vore det gynnsamt att den som ar registrerad som blodgivare kan réra sig
dver regiongrénser och lamna blod vid vilken blodgivningscentral som helst
i landet, oberoende av vilken verksamhet givaren ursprungligen registrerade
sig vid. En saddan majlighet skulle underlatta for att bland annat kunna
distribuera blodgivningen jamnare, for att sakerstalla att allt tillgangligt blod
som doneras kan tas om hand, for att kunna anvanda blodbussar utan att
deras réckvidd begransas av lansgranser, samt for att blodgivaren ska kunna
ldmna blod &ven ndr denne inte befinner sig i sin geografiska hemmaregion.

I Sverige finns 25 inréattningar for blodverksamhet med tillstand som alla har
ett blodgivarregister. Varje huvudman &r ansvarig for
personuppgiftsbehandlingen for sin blodverksamhet och har atkomst endast
till sin egen data. Alla verksamheter har sedan ca tva ar tillbaka upphandlat
bloddatasystem fran samma leverantdr, men samarbete mellan verksamheter
och dver regiongranser ar fortfarande komplicerat av bade tekniska och
juridiska skal. Den som har tillstand att bedriva blodverksamhet ska fora ett
register och det &r inte tillatet att behandla personuppgifter i de lokala
registren for andra &ndamal &n de som anges i bestammelsen (se 16 § lagen
om blodsakerhet och artikel 5.1 b EU:s dataskyddsforordning). Detta
innebér bland annat att ett tillgangliggdrande av uppgifter som sker genom
personuppgiftsbehandling i strid med de &ndamal som anges i lagen om
blodsakerhet inte ar tillatet.

Idag ld&mnar inte nya blodgivare blod vid sin initiala registrering vid en
blodgivningscentral. Den nya blodgivaren fyller i halsodeklaration,
genomgar intervju och provtagning. Om personen ar lamplig som blodgivare
sker registrering och godkannande. Vanligtvis drojer det minst tva veckor
innan givaren blir kallad for sin forsta blodgivning, men beroende pa
resurser kan det ta ytterligare tid; ibland manader. Eftersom de
blodgivarrelaterade data som finns registrerade i hemmablodverksamhetens
systemstdd endast ar tillgangliga for den egna verksamheten kan inte en
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blodgivare som besdker en annan region per automatik lamna blod direkt,
utan blodgivaren behdéver forst genomga ytterligare en nyregistrering.

Den partiella l6sning som idag finns tillganglig for att tillata blodgivning i
en annan region utan behov av nyregistrering 4r SBS*3; en applikation
utvecklad specifikt for nuvarande leverantors system pa initiativ av
SweBA.** Med SBS kan delar av problematiken 6verbryggas och
blodgivning mdjliggoras i en annan region &n dar blodgivaren ar registrerad,
sa kallad "gistblodgivning”. Det ar dock upp till varje blodverksamhet att
sjalva besluta om de vill vara anslutna till SBS eller inte, och upp till
respektive blodgivare att berétta om de &r registrerade hos annan
blodverksamhet. ldag &r ca 50 % av verksamheterna anslutna, vilket innebar
att sa kallad gastblodgivning endast ar mojligt vid halften av landets
blodverksamheter. Enligt blodverksamheternas representanter ar kostnaden
det framsta skalet till att vélja att sta utanfor SBS — att ansluta sig ar dyrare
an vad regionens ekonomiska prioriteringar tillater. Andra skal for att inte
ansluta sig till SBS som anges ar att intresset och efterfragan utanfor
storstadsomradena ar mycket lagt, sannolikt delvis pa grund av brist pa
information till blodgivarna. Under 2023 utgjorde gastblodgivning endast
0,1% av alla blodgivningar.®

Goda idéer och initiativ pa lokal niva implementeras
inte alltid nationellt

Ett flertal goda initiativ for att rekrytera nya blodgivare samt halla befintliga
blodgivare aktiva férekommer inom de lokala blodverksamheterna.
Initiativen stannar dock ofta, atminstone inledningsvis, inom den egna
verksamheten, och nationell implementering — om det sker — blir fordrojd.

Exempel inkluderar bland annat applikationen ”Min blodgivning” pa
1177.se % och blodgivning pa engelska. Att erbjuda blodgivning pa engelska
mojliggor for fler att kunna lamna blod, men blodgivning pa engelska har
idag endast implementerats, eller & under implementerande, i ett fatal
regioner. Fler blodverksamheter &r intresserade av att inféra konceptet, men
framtagning av utbildningsmaterial och utbildning av personal beskrivs som
resursmassiga flaskhalsar och darfor gar implementeringen, enligt
verksamhetsrepresentanterna, langsamt.

33 https://www.sweba.se/om-sbs

34 SweBA 4r en ideell forening som verkar for samarbete mellan Sveriges inréttningar for
blodverksamhet, https://www.sweba.se/

% Personlig information, SweBAs arbetsgrupp for Nationell statistik/M-K Auvinen.

%6 https://iwww.1177.se
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Blodkomponenter - behov och
begransningar

Regionindelningen begransar tillgangligheten samt
forsvarar samarbete och redundans for
blodkomponentproduktion

Manga verksamhetsrepresentanter upplever att blodverksamhet inte far
tillrackligt stort utrymme eller inflytande i regionens och/eller sjukhusets
budget, vilket paverkar deras handlingsutrymme for att géra prioriteringar
negativt. Ekonomiska hinder begransar investeringar som skulle hjélpa
processflodet, och verksamheterna kan inte alltid gora de prioriteringar som
de anser skulle vara mest fordelaktiga. Exempel pa énskemal som
verksamhetsrepresentanterna upplever inte kan prioriteras inkluderar bland
annat mojligheten att tappa aferestrombocyter, investeringar i utrustning och
teknik for blodkomponentproduktion samt utveckling av nya typer av
blodkomponenter. Vissa regioner har forsokt att géra gemensamma
upphandlingar for att férhandla sig till ett béattre pris, men det har upplevts
utmanande eftersom regionerna har olika budgetar och darmed olika
ekonomiska forutsattningar.

Regiondverskridande samarbete och kontinuitetsplaner for
blodkomponentproduktion begrénsas av att de olika regionerna har
upphandlat olika blodpassystem och olika separationsutrustningar som inte
alltid &r kompatibla med varandra. De olika systemen passar olika bra for
olika typer av produktion eftersom de bland annat &r volym- och
arbetsflodesberoende. De individuella verksamheternas val paverkas darfor,
foérutom av ekonomiska skél, av hur mycket blod samt vilka typer av
blodkomponenter produktionsanldggningen hanterar, samt om forskning och
utveckling har en framtradande roll eller inte.

Manga av de mindre blodverksamheterna ar beroende av att stérre
blodverksamheter kan forsorja dem med specialkomponenter. Visserligen &r
inte behovet av specialkomponenter lika stort hos verksamheter som inte
forsorjer universitetssjukhus eller storre akutsjukhus, men det forekommer
fortfarande. Om exempelvis en patient som inte tolererar
standardkomponenter och har behov av individanpassning av dessa
inkommer akut till ett mindre sjukhus finns det risk att det inte finns
kompatibla blodkomponenter till patienten i akutskedet. Ett konkret exempel
ar att det saknas utrustning for akut bestralning av blodkomponenter, ett
relativt vanligt behov, pé en sa stor blodverksamhet som den pa Orebro
universitetssjukhus.

Det foreligger ingen sarskild ekonomisk vinst for de stora sjukhusen i att
forsorja de mindre med specialkomponenter. Den producerande
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blodverksamheten far viss ekonomisk kompensation, men 6vriga resurser
som exempelvis okat behov av ravara eller personal kompenseras som regel
inte for. Hos blodverksamheter dar mer rutinméssig forséljning till andra
verksamheter startats upp, beskriver darfor verksamhetsrepresentanterna en
oro for dkad resurs- och ravaruatgang, vilket skulle riskera att paverka saval
deras ekonomi som deras eget blodlager negativt. Exempel pa en sadan
situation utgors av Region Stockholm, som idag far fler och fler
forfragningar om att forsorja andra blodverksamheter med beredskapslager
av frysta trombocyter.

Regionindelningen paverkar mojligheten att uppna
Onskvart trombocytlager

Trots att manga verksamhetsrepresentanter beskriver de ekonomiska
ramarna som valdigt anstrdngda, behdver en dverproduktion finnas for de
blodkomponenter som har kort hallbarhet och som darmed ar svara att
lagerhélla och prognosticera atgangen av. Trombocyter ar ett typexempel
dar manga verksamheter stravar efter en utdateringsfrekvens pa ca 10 — 15
%. En for lag 6verproduktion innebéar en patientfara eftersom ett tillrackligt
stort lager da inte kan garanteras vid en akut, storre traumasituation eller ett
annat plotsligt 6kat blodbehov.

Utdaterade trombocyter innebér en kostnad som antingen verksamheten
sjalva eller transfunderande avdelningar behdver bekosta. Eftersom var och
en av verksamheterna i forsta hand behdver klara att méta blodbehovet inom
sin egen region, och darmed behdver halla en egen 6verproduktion for sitt
eget lokala trombocytlager, blir den totala utdateringen av trombocyter i
landet véldigt hog. Flera regioner beskriver att de skulle vilja implementera
frysta trombocyter for att potentiellt kunna minska utdateringsfrekvensen
och mojliggora ett stabilare lager, men i deras budget finns inget utrymme
for kostnaden for metodutveckling eller implementeringsarbete.

Pa grund av de svarforutsedda lagerfluktuationerna behéver manga
verksamheter, &ven fast trombocyter utdateras, samtidigt rutinmassigt
komplettera med tappning av aferestrombocyter for att fa ihop ett tillrackligt
stort trombocytlager. Aferestrombocyter ar vasentligt mycket dyrare att
producera &n trombocyter fran helblod, och skulle under ideala produktions-
och lagerfordelningsforhallanden sannolikt kunna begréansas till att
huvudsakligen anvéndas till patienter med sarskilt behov av
aferestrombocyter (vid behov av sa kallad HLA-matchning) samt utgora
redundans vid storre stérningar.

Regionala skillnader forekommer inom expertis,
kvalitet och policy om blodkomponentproduktion

"I Sverige finns det 21 olika sétt att gora trombocyter” ar ett mycket talande
citat fran en verksamhetsrepresentant i en referensgrupp. Verksamheterna
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har olika produktionssystem och rutiner, vilka ger olika kvalitet och innehall
i trombocytkomponenterna, och en langt ifran optimerad produktion i
Sverige som helhet. Regionala skillnader i budgetar, prioriteringar och
kunskaper star manga ganger éver internationellt etablerad best practice eller
den lokala forskning som finns etablerad inom omradet inom vissa enskilda
blodverksamheter. Ett konkret exempel utgdrs av att endast 50 % av
Sveriges blodverksamheter ar 2023 hade implementerat
patogeninaktiveringsteknologi for trombocyter. Patogeninaktivering ar en
teknik som minskar risken for bakterietillvaxt, vilket annars kan leda till
allvarliga transfusionsreaktioner sasom sepsis. Tekniken utgor dven ett
skydd mot dverférande av virus och parasiter som inte upptackts i reguljara
screeningmetoder eller dér screeningmetoder saknas helt.

Som ett alternativ till patogeninaktivering kan bakterieodling valjas for att
reducera risken for overforing av bakterier i samband med transfusion, men
bakterieodling endast &r effektivt mot just bakteriekontamination och ger
inte de andra fordelarna inom blodsakerhet som patogeninaktivering
innebdr. Trots de multipla fordelarna som patogeninaktiveringsteknologi
innebér for patientsékerheten, hade 39 % av verksamheterna valt att
implementera bakterieodling istéllet. Ytterligare 11 % av verksamheterna
hade inte implementerat ndgon av metoderna alls, trots att avsaknaden
innebdr en vélkénd dkad risk for att en patient drabbas av en allvarlig,
bakterie-medierad tranfusionsreaktion.®’

Sékerheten vid transfusion av trombocyter varierar saledes idag med vid
vilket sjukhus en patient blir transfunderad, vilket gar emot visionen om att
varden ska vara jamlik i hela landet. Detta trots att det inom
referensgrupperna radde konsensus om att patienten bor sta i centrum och
vara styrande utgangspunkt for komponenternas sakerhet och kvalitet.

37 Alshamari, Auvinen and Abedi. Platelet safety measures in Sweden: An assessment of current
practices and comparison with international practices. VVox Sang. 2022;117(Suppl. 1):136-137: P-038.
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Blodlager - behov och begransningar

Tillgangen till blod (brist eller 6verskott) varierar med
geografi, befolkningstathet och typ av
sjukvardsinrattningar

Det forekommer stora skillnader i hur ofta blodverksamheterna lyckas uppna
de satta malnivaerna for sina respektive blodlager. En del verksamheter har
ofta brist pa en eller flera typer av blodkomponenter eller blodgrupper inom
en komponentklass, medan andra verksamheter nastan alltid har tillgang till
mer blod &n de behover.

Skillnaderna beror dels pa olika tillgang till blodgivare och tradition att ge
blod, och dels pa stor skillnad i blodanvandandet. Generellt ar den
procentuella andelen aktiva blodgivare farre i storstaderna an pa
landsbygden och i de mindre tatorterna.® Samtidigt ar atgangen av blod
mycket storre pa de orter/i de regioner dar det finns ett universitetssjukhus
eller stora akutsjukhus.

De blodverksamheter som forsorjer universitetssjukhus eller stora
akutsjukhus har ofta brist pa trombocyter (pa grund av hog efterfragan, kort
hallbarhet samt ravarubrist for att kunna producera fler) och erytrocyter av
blodgrupp 0. De verksamheter som endast forsorjer mindre sjukhus har for
det mesta ingen brist pa standardblodkomponenter utan riskerar snarare att
fa ett dverskott av dessa om de tar emot s manga blodgivare som finns
tillgangliga. Dock behdver dessa verksamheter istéllet ofta hjalp med
forsorjningen av individuellt anpassade blodkomponenter, sa kallade
specialkomponenter, eftersom det ar vanligt att de saknar egen kapacitet att
producera en eller flera av dessa. Aven om det i Sverige troligtvis &r séllsynt
att det rader brist pa blod pa nationell niva, uppstar alltsa relativt ofta lokal
brist pa en eller flera blodkomponentsorter eller blodgrupper, eftersom varije
verksamhet ansvarar for sitt eget lokala lager inom den egna regionen.

Svarigheter att kopa och salja blod leder till
lagerunderskott

Trots stora ojamnheter i tillgangen pa blod i landet, foreligger samtidigt ett
visst motstand mot att kopa blod fran/salja blod till andra regioner.
Anledningen &r framfor allt ekonomisk, men inom enstaka regioner redogor
verksamhetsrepresentanter aven for att lokala intressen i viss man har ett
inflytande.

3 Uppdrag att genomfora informationssatsning i syfte att 6ka antalet blodgivare i Sverige
(S2023/01430 (delvis)).
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Pa grund av ekonomiska skal tvingas manga verksamheter att vélja att hellre
ha ett blodlager dér nivan ligger i underkant av den niva som ar ’6nskvird”
(malniva uppsatt av verksamheten for att klara patientbehovet inklusive viss
kapacitetsokningsformaga, utan att riskera en oacceptabel
utdateringsfrekvens), an att kopa blod fran nagon verksamhet som har
overskott. Detta gor att marginalerna till att bibehalla patientsékerheten blir
sndvare och formagan att hantera ett plétsligt 6kat blodbehov blir sémre.

Flera verksamhetsrepresentanter beskriver kontraproduktiva situationer dar
verksamheterna pa grund av ekonomiska anledningar inte kunnat kdpa in det
blod de egentligen skulle behdva for att uppratthalla onskvart
blodlagersaldo. Underskottet har gjort att det pa pappret sett ut som att
verksamheterna klarar sig pa ett mindre blodlager. Detta har i sin tur lett till
att regionen minskat verksamhetens ekonomiska medel, nagot som gjort att
verksamheten tvingats reducera sin tillganglighet/sina 6ppettider for
blodgivning, vilket i sin tur lett till att de kunnat minska pa personal — trots
att verksamheterna egentligen hade brist pa blod och, istallet for att minska,
snarare hade behdvt utdka sin personal och sina dppettider for blodgivning.

Aven i verksamheter dir onskvarda blodlagernivaer i regel alltid uppnas och
mojligheten skulle finnas att kalla in fler blodgivare vore det sdledes inte
sakert att dverskottet skulle ga att sélja till andra regioner, eftersom de flesta
verksamheter undviker att kopa blod sa lange det inte &r akut.

Aven om de allra flesta verksamhetsrepresentanter ar positivt installda till att
dela med sig av sitt blodlager oavsett var i landet ett behov uppstar,
forekommer inom en del verksamheter samtidigt ocksa tankeséttet att man
inte vill salja blod till andra for att fylla upp deras lager, sa lange de inte har
en riktigt akut bristsituation eller en aktivt blédande patient — om nagon
verksamhet har en patient i akut behov saljs/kops alltid blod. Motstandet till
att dela med sig beskrivs ligga antingen i att man sjalv inte har uppnatt sitt
eget dnskvarda lagersaldo och i forsta hand tryggar sitt eget blodlager, eller,
i enstaka fall, for att man tycker att det blod som den egna personalen och de
egna blodgivarna har arbetat ihop i forsta hand ska stanna i den egna
regionen. | ett sadant resonemang gléms dock ofta bort att det egna blodet
inte foljer med patienter som forflyttas fran ett mindre sjukhus till mer
avancerad sjukvard pa exempelvis ett universitetssjukhus i en annan region.
Ett typexempel &r Region Uppsala, som &r en ganska liten region till ytan,
men som har ett universitetssjukhus dar 24 % av patienterna ar
utomlanspatienter. Trots att Region Uppsala tappar 10 % mer blod an
befolkningsunderlaget skulle krava, anger de att de saledes har ett “’standigt
underskott” i blodlagret.

Vissa blodverksamheter i regioner dar universitetssjukhus finns, som
exempelvis Region Uppsala, Region Skane, Region Stockholm och Vastra
Gotalandsregionen, har, eller har tidigare haft (men tvingats avsluta/frangd),
avtal om regelbundet inkdp av blod med blodverksamheter i andra regioner
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for att kunna uppratthalla ett tillrackligt blodlager. Avtalen ar viktiga bade
for att 16sa och forebygga bristsituationer. Aven om en verksamhet for
tillfallet inte har brist ar avtalen ocksa en viktig forutsattning for att de
forsorjande verksamheterna ska fortsatta att uppratthalla en viss volym pa
sin blodgivning for att kunna hjélpa vid en senare bristsituation.
Verksamhetsrepresentanterna upplever dock att detta inte alltid &r latt att
forklara/forsvara pa en hogre budgetniva inom sjukhuset/regionen.

Prisbilden varierar ocksa stort mellan de olika regionerna. Vissa
verksamhetsrepresentanter tror att ett standardavtal med en gemensam
prisbild skulle kunna hjalpa mojligheten att kdpa och salja blod mellan
varandra, men samtidigt ar det svart att na konsensus om ett gemensamt pris
nér de investeringar och omkostnader som ligger till grund for prissattningen
skiljer sig markant mellan de olika verksamheterna.

Ett exempel dar det, enligt verksamhetsrepresentanterna sjalva, redan
forekommer ett véalfungerande, nationellt natverk for inkép och forséljning
av blod, ar sallsynt blod (frysta erytrocyter). Séllsynt blod utgér dock en
valdigt liten del av det totala blodlagret, och forséljning &r nastan
uteslutande relaterat till ett direkt patientbehov och inte uppfylinad av det
generella lokala lagersaldot.

Overblick éver aktuell blodlagerstatus saknas eller &r
ofullstandig

I daglig rutinverksamhet/vid normallédge behdver blodverksamheterna kunna
fa en sammanstallande 6verblick over sitt lager av blodkomponenter.
Overblicken anvands till att styra blodgivarkallelser, géra beddmningar om
dagens produktion av blodkomponenter, samt till att understédja beslut om
eventuellt behov av inkép av blod. For att fa en 6verblick skriver majoriteten
av blodverksamheterna ut lagerlistor fran det befintliga systemstodet en till
tva ganger per dag, och har sedan informationsméten med berord personal.
Den prognostisering om forvantat blodbehov som gors infor storhelger och
dylikt baseras framst pa tidigare erfarenhet. Utskrift av listorna uppskattas
till ca 30 minuter; upplevelsen om huruvida tiden anses lang eller kort, samt
om uppgiften &r enkel eller omsténdlig, varierar mellan
verksamhetsrepresentanterna.

Nagra fa blodverksamheter har skapat egna lokala elektroniska applikationer
for lagersummering och lagerfordelning; oftast i form av Excel-filer eller
websidor. Det har efterfragats en utveckling av motsvarande funktioner samt
fler visuella verktyg som en del av nuvarande systemstodslosning, men det
har enligt verksamhetsrepresentanterna inte varit mojligt att fa, atminstone
inte for en kostnad som blodverksamheterna anser &r rimlig.
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Andra behov som beskrivs som tidskrdvande att hantera i nuvarande
systemstddslosning ar att se hur manga mogna blodgivare det finns som
har en viss blodgrupp, och planera tappningsverksamheten utifrdn det. Aven
for detta har egna lokala applikationer byggts hos enstaka verksamheter. Vid
akut kallelse av blodgivare uppges kommunikationen oftast ske via manuellt
styrda sms eller telefoni — "&r det kris, ringer man". Flera
verksamhetsrepresentanter beskriver ocksa att de saknar verktyg for att
prognostisera hur manga blodgivare som bor kallas, eller kan antas komma
for att ge blod. Aven tillgangen av statistikverktyg och deras kvalitet
beskrivs variera mellan regionerna.

P& GeBlod.nu* finns en applikation som visar staplar 6ver aktuella
blodlagernivaer for varje ABO-blodgrupp av erytrocyter. Informationen som
visas pa GeBlod.nu ar dock begransad av flera anledningar:

. Informationen &r uppdelad per region och ger ingen bild av det nationella
lagret

« Informationen avser enbart erytrocyter

« Informationen som visas ar avsedd att vanda sig till
blodgivare/allménheten. Den saknar nddvandiga detaljer for att vara ett
effektivt arbetsredskap for blodverksamheterna sjalva, forutom for att
gora en véldigt grov uppskattning av nuldget i den egna regionen

« GeBlod.nu &r publikt och kan ses av vem som helst, sa ingen information
som inte bor komma allménheten tillkdnna ar lamplig att publicera dar

. Det ar frivilligt att publicera sitt blodlager pa GeBlod.nu, och vissa
regioner har tvingats att prioritera bort att medverka pa grund av
ekonomiska skal. Idag har 28 % av blodverksamheterna valt att inte visa
sitt blodlager pa GeBlod.nu.

Vissa regioner har koordinatorer for blodlager som styr fordelning och
distribution av blodkomponenter mellan verksamhetens olika sjukhus eller
inkop och forsaljning av blod. I andra regioner ligger ansvaret pa
jourldkaren. Regionerna har saledes ingen gemensam strategi for
blodlagerkoordination. Nar blod behéver kopas in fran andra regioner
anvands oftast vanlig telefon for att lokalisera vilken verksamhet som har
blod dver att sélja — "man ringer runt".

Pa nationell niva finns idag ingen majlighet att sammanstalla information
om blodlagret, férutom att be varje blodverksamhet att manuellt redogdra

% »Mogen” ir en term som anvénds inom blodgivning for att beskriva blodgivare vars tidsintervall
sedan foregdende blodgivning ar tillrackligt 1angt for att de ska vara tillatna att ge blod igen.
40 https://geblod.nu/
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for sitt lokala lager. Detta gors exempelvis vid insamling av statistik for
arssammanstallningar. Det finns inte heller nagon statistik eller kannedom
om hur ofta det uppstar brist pa blod i Sverige som helhet. Viss oro
forekommer hos vissa verksamhetsrepresentanter om hur man ska kunna
maota den nya humanmaterialférordningens ** kommande krav pé 6kad
monitorering och rapportering av det nationella blodlagret. Fragan forsvaras
av att det saknas konsensus hos verksamheterna om hur kritiska nivaer ska
definieras.

41 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938, av den 13 juni 2024, om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning pa manniska och om
upphdvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialforordningen).
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Transport och logistik - behov och
begransningar

Begransat inflytande 6ver transport och logistik

Transport av blod, blodkomponenter och blodgivarprover maste idag folja
strikta riktlinjer avseende transporttid och transporttemperatur. Den
vanligaste organiseringen inom transport och logistik ar att
transportverksamheten ar upphandlad av, samt tillhor regionen/den évriga
sjukhus- eller laboratorieverksamheten. Flera verksamheter har &ven avtal
med privata aktorer for vissa transporter dar transport behdvs pa en tidpunkt
eller rutt dar regionen inte har ndgon ordinarie transportslinga. Inom nagra
verksamheter utnyttjas kollektivtrafiken (buss) for vissa transporter. Ett fatal
verksamheter har egna anstallda transportérer for blod och blodkomponenter
mellan blodgivning, blodkomponentframstéllning och bloddepaerna pa de
sjukhus som verksamheten forsorjer. Det férekommer &ven att den egna
blodgivningspersonalen eller buss-/trailerchaufféren transporterar blodet
mellan blodgivningen och anldggningen for blodkomponentproduktion.

Av de blodverksamheter vars transporter ingar i de regionala
transportavtalen, erfar manga att transport av laboratorieverksamhetens
ovriga prover ofta styr tiderna for nar blodet kan transporteras, eftersom
fasta transportslingor ofta finns etablerade for provtransport som aven
blodverksamheten far forhalla sig till. Flera verksamhetsrepresentanter
beskriver att blodgivningen blir mindre flexibel nér de behdver ratta sig efter
regionernas fasta transportturer — det ar exempelvis svart att vid behov
forlanga oppettiderna for blodgivning eftersom det da inte finns nagon
ordinarie transporttur i anslutning som kan transportera blodet och
blodgivarproverna vidare i kedjan. Majoriteten av
verksamhetsrepresentanterna tycker att det ar svart att stalla krav pa eller
paverka regiontransporternas tur- och tidtabeller, d&ven om det finns
verksamheter som upplever att de har ett tillfredsstallande inflytande. Vissa
verksamhetsrepresentanter bendmner transporten som en “flaskhals". For
den privatagda blodverksamheten Unilabs &ar det mycket svart att paverka de
regionala transporterna.

Flera verksamhetsrepresentanter har negativ erfarenhet av transport med
privata aktorer eller taxi, vilket sker nar den ordinarie transporten av nagon
anledning utgar eller en extra transport kravs utéver det ordinarie schemat.
Den negativa erfarenheten ar ofta kopplad till att de privata transportorerna
inte ar inforstadda med de krav pa tid och temperatur som stalls pa transport
av blod och blodkomponenter, och som paverkar blodets kvalitet och
fortsatta processteg. Dock &r flexibiliteten att paverka tidpunkten for en
transport oftast storre vid anlitandet av en privat aktor.
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Flera verksamhetsrepresentanter beskriver transportkostnaden som
omfattande, i synnerhet vid behov av akuta transporter, vid forseningar eller
vid extra transporter som tillkommer vid kop av blodkomponenter fran
andra regioner. Vid kop av blodkomponenter fran andra regioner paverkas
kostnaderna dven av att transportstrackan ofta ar relativt lang jamfort med
ordinarie transporter inom regionen.

Generellt verkar de verksamhetsrepresentanter som tillhor verksamheter som
har egna transportrer mest ngjda med sina transporter. Ett flertal ytterligare
skulle gérna se att deras verksamhet bytte till egna transportérer om det
fanns majlighet. Aven bland de som har egna transportérer namns dock
begransande faktorer i form av personaltillgang och trafiksituation. En
annan starkt begransande faktor ar ekonomin. Ett exempel pa hur
regionbudgeten begrénsar transportalternativen &r att, som en
verksamhetsrepresentant uttryckte det, ”inga krav som inte ar absolut
nodvandiga for blodets kvalitet far stallas pé transporten”.
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Analysverksamhet - behov och
begransningar

Begransad integration av olika systemstod forsvarar
redundanslésningar mellan regionerna

Inom flertalet av verksamheterna utfors blodgivaranalyser pa tva olika
laboratoriediscipliner: blodstatus och immunhematologi hanteras inom
sjukhusens transfusionsmedicinska eller klinisk kemiska
laboratoriedisciplin, medan smittscreening ofta &r utlokaliserad till andra
laboratoriediscipliner inom samma region, exempelvis klinisk kemi eller
klinisk mikrobiologi. Anledningar till att smittscreeningen inte utfors av det
transfusionsmedicinska laboratoriet &r ofta resursmassiga, eftersom klinisk
kemi eller klinisk mikrobiologi ofta redan har utrustning och metoder
uppsatta for motsvarande analyser for patienter.

Blodgivaranalyser utfors i regel pa instrument som har integrerad it-
programvara, fran vilka resultaten sedan fors over till laboratoriets
systemstdd. | de fall analyserna utfors av andra laboratoriediscipliner &n
transfusionsmedicin, kravs dessutom datadelningsformaga mellan de olika
laboratorierna.

Vissa av verksamhetsrepresentanterna, dock inte alla, upplever att det manga
ganger saknas robusta integrationer och it-losningar for éverféring av
analysresultat mellan instrument och systemstdd och/eller mellan de olika
laboratoriedisciplinerna. Manuell registrering av analysresultat ar inte
vanligt forekommande férutom vid utférande av vissa sillan-analyser”/pa
mindre laboratorium, samt nar reservrutiner behover anvandas pa grund av
olika typer av it-avbrott.

Redundansldsningar for analysverksamhet mellan olika regioner ar idag
sallsynta. Om sadana lésningar ska kunna upprattas mellan olika
regioner/verksamheter for att vid behov temporért kunna flytta
analysverksambhet, skulle en effektiv datadelningsfunktion vara central att
etablera eftersom dven analysdata rutinméssigt endast finns tillganglig inom
den egna verksamhetens systemstdd. En sadan funktion saknas idag; om
verksamheterna behover skicka analysresultat mellan regionerna kan
overforing mellan verksamheternas olika systemstod endast utforas
manuellt.

Se aven Blodgivning — behov och begransningar: Datadelning forsvaras av
regiongranser och avsaknaden av ett nationellt systemstod.
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Analyser utanfor verksamheten kan ge samre
kontroll 6ver processer och akuta kostnader

Overlag upplever de flesta verksamhetsrepresentanterna inte att det ar
negativt att smittscreening utfors av andra laboratoriediscipliner — snarare
ser man fordelar med att kunna samkora analyserna pa instrument som redan
ar upphandlade for stora analysvolymer. Blodverksamheterna slipper da
upprétta egen metodik och dedicera egen personal till uppgiften.
Smittscreening for blodgivarprover ar dessutom sallan akut eftersom
frislappning i regel sker forst under paféljande dag, och kan darfor ge de
patientprover som finns, fortur till analys.

Ibland kan dock problem uppsta till foljd av att de andra
laboratoriedisciplinerna manga ganger saknar specifik
transfusionsmedicinsk kompetens pa plats, har begransad erfarenhet av
arbete med att beddma blodgivarprover samt dessutom ofta har andra
medicinskt ansvariga lakare. Sddana situationer kan aventyra
patientsdkerheten, vilket bland annat kan exemplifieras av en situation 2023
dar icke-slutford smittscreening vid en annan laboratoriedisciplin svarades
ut som negativ.*? For de verksamheter dér den egna personalen roterar
mellan de olika laboratoriedisciplinerna, eller dar man valt att hantera
smittscreeningen inom sin egen verksamhet, forekommer inte de ovan
namnda problemen.

En annan nackdel med att inte sjalv dga analyserna ar att det ar svarare for
verksamheterna att paverka prisbilden nar prover behover analyseras akut
eller utanfor ordinarie avtal, och de inte sjalva dger analysen, nagot som
verksamhetsrepresentanterna erfar ofta kan vara forenat med hdga kostnader.
Exempel inkluderar bland annat akut analys av blodgivarprover nar
blodkomponenter behdver frisléppas tidigare &n ordinarie rutin, eller nar
specifika analyser krévs, som verksamheten inte har kapacitet att utfora sjalv.

Hammad mojlighet att dela analysresultat vid
forskning, utveckling och validering

Da varje blodverksamhet som regel gor sin egna upphandlingar samt dven
valjer produktionsmetoder och processfloden utifran den egna
verksamhetens behov, budget och preferenser, férekommer idag en stor
variation i utrustning, material och metoder, nagot som gor att
blodkomponenterna inte &r jamforbara mellan de olika verksamheterna
avseende valideringsresultat.

42 VO anmélan, allvarlig avvikande handelse dnr 3.1.3-25852/2023 samt IVO Lex Maria dnr 3.1.1-
43551/2023.
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Innan en ny eller forandrad produktionsmetod eller blodkomponent
implementeras i rutinverksamhet behéver blodkomponentens kvalitet och
metodens robusthet/tekniska utforande valideras, for att sdkerstalla att de
blodkomponenter som ska produceras &r tillrackligt sdkra och kan forvantas
uppna tillrackligt god klinisk effekt. I Guide to the preparation, use and
quality assurance of blood components (”Blodguiden ")** rekommenderas
ett tio- till tjugotal olika in vitro analyser, av vilka merparten vanligtvis bor
kombineras for att anses motsvara en tillforlitlig validering. Vid storre
forandringar ar det dessutom onskvart att komplettera in vitro-analyserna
med in vivo-studier.

Trots detta har de flesta blodverksamheter mycket begrdnsade mojligheter
att utfora fler analyser &n minsta mojliga krav for kvalitetskontroll av en
redan rutinméssigt producerad blodkomponent. Olika tillgang till metoder
for att sékerstélla sakra och effektiva blodkomponenter kan inte ses som
forenligt med jamlik vard.

Vissa fordndringar ar valbara, och i dessa fall skulle ett mgjligt alternativ
kunna vara att valja att avsta forandringen for att undgéa behovet av att utfora
en adekvat validering. | manga fall ar dock valbarheten inte mojligt —
exempelvis om en ny utrustningsleverantdr vinner en upphandling, eller som
i det konkreta exemplet dar det kommande forbudet att anvanda
mjukgodraren DEHP i blodpasar senast 2030** kommer att innebéra helt nya
blodpasar, med ett massivt valideringsbehov till foljd av att samtliga
blodkomponenter som produceras ur ett helblod paverkas.*

Om nationella utrustnings- och materialupphandlingar hade gjorts, och om
nationella rutiner for blodkomponentproduktion hade funnits, hade
valideringsresultat kunnat delas mellan verksamheterna. De verksamheter
som idag saknar kapacitet att sjalva utfora avancerade valideringar hade da
kunnat stdja sig pa resultaten fran de verksamheter som innehar
kapaciteten. | nulaget utgar den majligheten.

43 Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, Blodguiden”, EDQM
(Strasbourg, France: Council of Europe Publishing). Blodguiden innehaller tekniska standarder,
blodkomponentmonografer och andra riktlinjer for blodkomponenter. Den dgs och forvaltas av CD-P-
TS samt uppdateras av den av CD-P-TS utsedda expertgruppen GTS; EDQM fungerar som dess
vetenskapliga sekretariat och ansvarar for dess publicering.

44 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr
1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG samt Kommissionens
forordning (EU) 2023/2482 av den 13 november 2023 om &ndring av Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1907/2006 vad galler amnet bis (2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i medicintekniska
produkter.

4 Recommendations for in vitro evaluation of blood components collected, prepared and stored in non-
DEHP medical devices. Klei et al., Vox Sang. 2023 Feb;118(2):165-177. doi: 10.1111/vox.13384.
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Personal - behov och begransningar

Brist pa biomedicinska analytiker, lakare med
transfusionsmedicinsk specialistkompetens samt
ingenjorer

Det forekommer en generell brist pa biomedicinska analytiker (BMA) inom
hélso- och sjukvarden, vilket dven speglas inom den transfusionsmedicinska
laboratoriedisciplinen. Det rader aven brist pa lakare med
transfusionsmedicinsk specialistkompetens. | de blodverksamheter dar det &r
lakarbrist, hanteras bristen genom olika typer av I6sningar: ibland forlaggs
jourverksamheten till 1akare med annan specialistkompetens (oftast inom
annan laboratoriedisciplin), ibland kontaktas lakare som ar verksamma i
andra regioner/verksamheter som en del av en samordning av
jourverksamheten inom ett storre verksamhetsomrade (exempelvis har
Region Vastmanland, Gavleborg och Dalarna tillgang till jourlékare i
Region Uppsala, Region Norrbotten har tillgang till jourlakare i Region
Vasterbotten och sa vidare), ibland ateranstalls fore detta pensionerade
lakare. Hos de verksamheter som har tillgang till egna lakare med
transfusionsmedicinsk specialistkompetens, finns &nda en oro Gver ett
framtida kompetensgap, eftersom manga pensionsavgangar forvantas inom
den narmsta tiodrsperioden.

Det rader enighet hos verksamhetsrepresentanterna att det foreligger en brist
pa BMA, men oenighet om huruvida rotation med andra
laboratoriediscipliner hjélper eller stjalper” for att l6sa bristen pa BMA.
Personalutbyte med andra laboratorier, exempelvis klinisk kemi eller klinisk
mikrobiologi, ar i vissa verksamheter ett satt att sdkerstélla att det finns
BMA tillgangliga, men samtidigt upplevs det att konkurrensen om
bemanningen dkar om det finns ett gemensamt roterande schema med andra
laboratoriediscipliner. Jourarbete eller 24/7-verksamhet "slukar" ocksa ofta
mycket personal schematekniskt. For att mildra BMA-bristen har en del
blodverksamheter anstéllt biomedicinare, biologer och farmaceuter. Denna
typ av erséattande av BMA med andra liknande yrkeskategorier upplevs ha
fungerat olika bra i olika verksamheter.

En annan kategori som efterfragas av flertalet verksamhetsrepresentanter ar
ingenjorer; instrument- och utrustningsansvariga samt lokal it-personal.
Representanterna fran verksamheterna relaterar dock inte ingenjorsbristen
till en generell brist inom yrkeskategorin, utan anser att den framfor allt
beror pa att yrkeskategorin inte prioriteras vid nyanstallningar.

Den i samhéllet generella bristen pa sjukskoterskor ar inte lika pataglig inom
blodverksamheterna som bristen pA BMA. Troligtvis beror detta pa tva
huvudsakliga anledningar: manga verksamheter, framst de mindre,
bemannar inte sin verksamhet med sjukskéterskor alls — i synnerhet hos de
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verksamheter ddr det finns schemarotation mellan olika
laboratoriediscipliner, & BMA huvudprofessionen dven inom blodgivning.

I de verksamheter dar blodgivningen frdmst bemannas av sjukskoterskor,
beskrivs blodgivning sannolikt vara en relativt attraktiv arbetsplats, eftersom
den inte innebar kvéll-, natt- eller helgtjanstgdring i samma utstrackning
som manga andra arbetsplatser som bemannas av sjukskdéterskor. De
representanter fran blodverksamheter som bemannar blodgivningen med
sjukskoterskor tror att de gynnsamma arbetstiderna minskar risken for brist
pa personal.

Personalbrist leder till underskott av blod

Verksamhetsrepresentanterna kunde vid referensgruppsmatena beskriva
atskilliga situationer dar personalbrist har paverkat blodlagret negativt.
Manga blodverksamheter har drabbats av sa allvarlig personalbrist,
exempelvis vid sjukdom, att blodgivningstider har behovts stéllas in; saval
tempordr stdngning/begrénsning av 6ppettider for fasta
blodgivningscentraler som installda bussar. Personalbrist har &ven lett till att
produktionen av blodkomponenter fran det donerade helblodet forsenats,
vilket resulterar i en sémre blodkomponentkvalitet och ¢kad risk for
kassation. Vidare har situationer férekommit dér verksamheterna inte kunnat
producera alla specifika blodkomponenter de egentligen behévde pa grund
av personalbrist. Aferestrombocyter utgor ett sadant exempel.

Som aven namnts i Blodlager — behov och begransningar: Svarigheter att
kopa och sélja blod leder till lagerunderskott, erfar flera
verksamhetsrepresentanter att om verksamheternas blodlager pa grund av
underskott ligger narmare marginalen for bibehallen patientsékerhet, kan det
pa en hogre organisatorisk niva tolkas som att verksamheten klarar sig pa
mindre blod. Da kan regionen minska ekonomiska medel till verksamheten
sa att blodgivning behdver stéllas in, vilket i sin tur leder till nedskarningar
inom personaltillgangen, trots att blodverksamheten egentligen har ett
lagerunderskott och snarare behdver mer personal for att kunna 0ka
blodlagret.

Verksamhetens kapacitet begransas av
bemanningsfaktorer

I manga verksamheter har schematekniska och logistiska behov varit
utgangspunkt nar processfloden har bestamts, i motsats till att lata
processernas behov styra exempelvis personalens arbetsschema. Majoriteten
av verksamheterna paborjar blodkomponentproduktionen morgonen efter
tappning for att undvika att behdva ha kvallsbemanning, trots att
tidigarelaggande av produktionstiden for blodkomponenter ger béttre
erytrocytkvalitet, mer flexibilitet for tidsbegréansade sekundéra
produktionsprocesser, samt mojliggorande av tidigare frislappning vid behov.

54



En starkt blodverksamhet

Inom ett fatal verksamheter, déribland Region Stockholm som har personal
specifikt anstalld for blodkomponentproduktion och inte roterar till andra
verksamhetsdelar eller laboratoriediscipliner, styr dock processerna
arbetstiderna och produktionen bade pabdrjas och avslutas pa
tappningsdagen.

Pa motsatt satt finns det verksamheter dar blodkomponentproduktionens
schema samt regionens/sjukhusens generella transportturer styr och
begransar blodgivningscentralens dppettider.

Flertalet verksamheter har gjort undersdkningar bland sina blodgivare om
hur de upplever blodgivningscentralens dppettider. Tolkningen av resultaten
varierar: medan vissa verksamhetsrepresentanter menar att blodgivarna ar
ganska ndjda med de dppettider som finns och att utékade Gppettider inte
skulle generera mer blod, anser andra att blodgivarna efterfragar att kunna
lamna blod pa vagen till och fran arbetet, vilket inte alltid motsvarar
blodgivningscentralens Gppettider.

Olika bemanningsstrategier och utmaningar for att
uppratthalla kompetens

Inom blodverksamheterna forekommer tva generella bemanningsstrategier.
Strategierna hor ofta ihop med verksamhetens storlek. De mindre
verksamheterna har ofta som mal att den sa stor andel som mojligt av
rutinpersonalen ska kunna utfora alla delar inom sin egna verksamhet
(blodgivning, blodkomponentproduktion, immunhematologi) for att
underlatta for personalplaneringen. Det ar inte heller ovanligt att personalen
aven roterar mellan olika laboratoriediscipliner; exempelvis
transfusionsmedicin och Kklinisk kemi.

Ju storre en verksamhet &r, desto mindre rotation forekommer vanligtvis
mellan de olika verksamhetsdelarna. Region Stockholm, Region Uppsala
och Vastra Gotalandsregionen ar exempel pa blodverksamheter som har
personal som arbetar uteslutande med antingen blodgivning,
blodkomponentproduktion eller immunhematologi/blodutldmning. En fordel
med att ha fast knuten bemanning till varje specifik verksamhetsdel anses
vara att det gar att "spara" pa legitimationsyrken som BMA inom de
verksamhetsdelar dar legitimation inte ar en forutsattning for att fa utfora
arbetet. En sadan verksamhetsdel ar blodkomponentproduktion. En nackdel
som identifieras med fast knuten bemanning &r att det inte gar att "lana"
personal fran en annan verksamhetsdel vid exempelvis sjukdom (vilket dock
av vissa verksamhetsrepresentanter i viss man aven anses kunna vara en
fordel om det finns en diskrepans mellan olika bemanningspolicyer).

| vagskalarna mellan "det &r bra att kunna lite av allt" och "det ar svart att bli
tillrackligt specialiserad om man ska kunna allt", finns bade for- och
nackdelar. Fordelarna med att "alla kan allt" &r storst ur ett
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bemanningsperspektiv. Under referensgruppsmatena betonades detta
framfor allt av verksamhetsrepresentanter med bemanningsansvar. Det gar
ocksa att se fordelar med att personal som roterar mellan manga olika
verksamhetsdelar far en battre helhelbild av verksamheten. Nackdelar som
identifierades inkluderade att man ser ett generationsskifte dar personal idag
inte tenderar att stanna pa en arbetsplats lika lange som forr i tiden. Flera
verksamhetsrepresentanter ansag att det pa grund av detta troligtvis ar
ohallbart att ha som mal att alla ska kunna allt; det ar sannolikt rimligare att
begransa de verksamhetsdelar som personalen ska ha kompentens inom,
séarskilt mot bakgrund av att uppléarning i sig kostar ytterligare
personalresurser. Aven om personalens kunskaper sikerstalls och
kontrolleras med sa kallade behdrighetssystem, finns det risk for att alltfor
stora omraden medfor att personalen inte far kontinuerlig traning pa alla
moment, med pafoljande risk for att osakerhet uppstar och/eller att
kvaliteten blir samre.

Nar fragan om fast knuten bemanning till varje verksamhetsdel diskuterades
under referensgruppsmotena uttryckte flera verksamhetsrepresentanter,
framst fran de mindre verksamheterna, att det ar viktigt att det finns en
variation av arbetsuppgifter for att personalen ska tycka att deras arbete ar
roligt och utmanande, och att det fanns en oro att arbetet kunde bli for
enformigt och ostimulerande om en schemaldsning inférdes dér personalen
arbetade uteslutande vid en enskild verksamhetsdel. Det lyftes att det var
viktigt att mojlighet gavs till kompetensfordjupning inom det aktuella
omradet om man minskade rotationen mellan olika verksamhetsdelar.

Det identifierades dock dven att fast knuten bemanning till varje
verksamhetsdel inte nédvandigtvis innebar ett mer monotont arbete for
personalen. En 16sning som innebdr en kunskapskoncentration ger sannolikt
battre forutsattningar for kompetensfordjupning genom att personalen far
utrymme att erhalla spetskompetens inom det aktuella omradet, nagot som
forsvaras av for omfattande rotation. De storre verksamheterna, dar fast
knuten bemanning ar inford, upplever inte heller att deras personal har ett
for ”enformigt” arbete, da det finns stor mojlighet till rotation inom
respektive verksamhetsdel. Aterigen kan Region Stockholm ges som
exempel, dar blodkomponentproduktionen har egen personal som enbart
arbetar déar, men mojlighet finns till rotation inom upp till ca 15 olika
arbetsstationer innehallande en stor variation av arbetsmoment.
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Sambemanning och utlokalisering av analyser till
andra laboratoriediscipliner kan innebara risker inom
transfusionssakerhet

Manga blodverksamheter har utlokaliserat en del av sina blodgivar- och/eller
patientanalyser till andra laboratoriediscipliner, exempelvis klinisk kemi
eller klinisk mikrobiologi. Anledningarna anges framst vara relaterade till
bemanningsmaéssiga och ekonomiska fordelar. Det &r exempelvis vanligt att
mindre blodverksamheter tar hjélp av laboratorier som har 24/7-verksamhet
(ofta klinisk kemi) for att utfora akuta immunhematologiska (patient-)
analyser pa natten, eftersom analyserna pa dessa verksamheter ar sa fa att
det inte ar ekonomiskt motiverat att bemanna med egen nattpersonal. |
manga fall utfors dven smittscreening av andra laboratoriediscipliner,
eftersom dessa redan har metoder och utrustning i drift och analyserna kan
samkaras pa instrument som hanterar motsvarande patientprover.

Trots sannolika fordelar ekonomiskt och bemanningsmassigt, ndmner dock
verksamhetsrepresentanterna ett antal risker med att utlokalisera analyser till
laboratorier som saknar transfusionsmedicinsk specialistkompetens. Det
forekommer inte sallan att personal vid andra laboratoriediscipliner, som
ansvarar for akuta immunhematologiska analyser pa jourtid, kénner sig
osakra pa metoder, rutiner och resultattolkning eftersom de utfér analyserna
alltfor séllan. Som dven ndmnts i Diagnostik — behov och begréansningar, har
det ocksa forekommit situationer dar diskrepans i aktioner och reaktioner
mellan de olika laboratorierna, beroende pa huruvida personalen ar van att
analysera och tolka patientprover eller blodgivarprover, har gett upphov till
storre avvikelser inom smittscreening.*®

Kompetensutveckling och kompetensdverféring
begransas av regionens ekonomi

Internutbildning bendmns som ett centralt behov och utbildningstillfallen &r
generellt mycket uppskattade, eftersom en betydande del av den detaljerade
transfusionsmedicinska &mneskunskapen idag inte kan erhallas via
hogskolestudier. Manga verksamhetsrepresentanter efterfragar en nationell
kompetensutvecklingsplan, i synnerhet for vidareutbildning av BMA men
aven for ST-l&kare.

En majoritet upplever att det &r en generell utmaning att skapa tillfallen fér
kompetensutveckling. Eftersom blodverksamheten idag ingar i regionens
generella halso- och sjukvardsuppdrag och darmed &ven ingar i dess
generella budget, har ekonomiska sparatgarder sdsom reserestriktioner dven

46 VO anmalan, allvarlig avvikande handelse dnr 3.1.3-25852/2023 samt IVO Lex Maria dnr 3.1.1-
43551/2023.
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inkluderat blodverksamheten. Sadana restriktioner paverkar saval
medarbetares mojlighet till egen kompetensutveckling som till att bidra till
kunskapsutbyte och samordning med andra verksamheter. Detta har extra
stor betydelse i ett land som Sverige dar blodverksamheten &r
decentraliserad. Decentraliseringen bidrar starkt till att rutiner ser olika ut i
de olika regionerna, samt till att forskningsresultat och évrig forvéarvad
kunskap ofta riskerar att stanna inom den egna regionen. Darfor ar
mojligheter till kunskapsutbyte mellan verksamheterna extra viktigt.

Det finns dessutom flera exempel dar medarbetare, som innehar unik
spetskompetens, pa grund av begransningar i regionens ekonomi har
hindrats att deltaga i internationella forum dar deras expertis skulle utgjort
viktiga bidrag till riktlinjer, rekommendationer och standpunktsdokument,
vilket hade kunnat gynna svensk blodverksamhet i internationella
sammanhang.
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Systemstod och it-infrastruktur -
behov och begransningar

Begransat inflytande inom regionens/sjukhusens it-
prioriteringar

Blodverksamheten utgor en essentiell, men samtidigt mycket liten del av den
totala halso- och sjukvarden. Som en konsekvens av detta upplever en stor
majoritet av verksamhetsrepresentanterna att blodverksamhet har lag status
samt mycket begrénsat inflytande inom regionernas/sjukhusens it-
prioriteringar. Svarigheterna att fa gehor for blodverksamheternas behov
innebdr ofta en stor frustration redan i normallége, men &ven en 6kad oro i
och med de vaxande kraven pa beredskap och redundans som stélls av saval
den nya humanmaterialférordningen 4’ som samhéllet i stort. Nar problem
forekommer redan i normaldrift blir sarbarheten dnnu storre vid
driftstorningar.

Nar verksamhetsrepresentanterna under referensgruppsmotena tillfragades
om vilka personalkategorier de saknade, var lokal it-personal dedikerad till
blodverksamheten ett frekvent forekommande svar.

Hinder for samarbete och delning av data 6ver
verksamhets-/regiongranser

Trots att alla blodverksamheter har upphandlat samma systemstéd for
bloddatahantering foreligger hinder for att kunna optimera samarbetet dver
regiongrénserna. Dels har verksamheterna olika versioner av nuvarande
systemstdd och dels &r alla data knutna till den egna verksamheten.

Versionsuppdateringsfrekvensen for systemstddet varierar mellan
blodverksamheterna. Det har hittills inte varit nddvandigt att implementera
varje ny version for att sakerstalla driften, och varje uppdatering beskrivs av
verksamheterna som saval kostsam som arbetsbelastande/resurskravande.
Verksamheterna har darfor valt att avsta vissa versionsuppdateringar, vilket

47 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938, av den 13 juni 2024, om kvalitets- och
sikerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett fér anvandning pd ménniska och om
upphdvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialférordningen).
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lett till att det i landet som helhet idag forekommer manga olika versioner,
vilka inte &r helt kompatibla med varandra.*®

Den data som samlas in &gs av respektive region/verksamhet och hanteras i
varje lokalt implementerat systemstod. Varje verksamhet har atkomst till de
data som tillhér dem sjélva, men andra verksamheters data ar inte
rutinmassigt tillganglig. En blodgivares personuppgifter och tidigare
blodgivningshistorik &r exempelvis inte direkt tillgangliga i systemstddet i
en annan region an dennes hemmaregion, dar personen forst registrerade sig
som blodgivare. Blodverksamheterna har delvis I0st behovet av delning av
blodgivardata utanfér den egna regionen genom SBS*, ett system som
tillater sa kallad gastblodgivning i en annan region an den som blodgivarna
initialt registrerades i.

SBS loser dock inga andra behov av datadelning, som exempelvis tillgang
till tidigare blodkomponenthistorik vid forsaljning eller inkdp av
blodkomponenter mellan regionerna. SBS ger inte heller mojlighet att
Overfora testresultat i de fall smittscreening skulle behdva utféras vid en
annan region/verksamhet, vid exempelvis en driftstorning eller krissituation.
I dessa fall kravs manuell hantering, nagot som flera
verksamhetsrepresentanter anser vara bade omstandligt, tidskravande och
Oka risken for fel jamfort med automatiskt dverforande av nédvéndiga data.

Ovan namnda begréansningar for samarbete och datadelning leder till
problematik bade i normallage och i beredskapsarbete dar nationell
dverblick och redundans &r extra kritisk att kunna att realisera.

| dagens systemstdd hanteras saval data relaterad till blodgivaren/
blodkomponenten som till patienten. Aven tillgangen till patientdata ar
begransad till den aktuella verksamheten. Verksamhetsrepresentanterna
beskriver ett starkt behov av att kunna dela patienters transfusionshistorik
och tidigare blodgrupperingar/immunhematologiska utredningsresultat dver
verksamhetsgranserna. En sadan majlighet skulle bland annat underlatta och
paskynda blodutlamning samt minimera risken for
transfusionskomplikationer. Ett praktiskt exempel inkluderar Unilabs AB,
som har en bloddepa med blodutlamning i Stockholm (S:t Gorans sjukhus)
men inte tillhér Region Stockholms blodverksamhet. Vid férlossningar som
sker pa S:t Goran, dar patienten tidigare under graviditeten har
blodgrupperats vid en annan verksamhet som tillhér Region Stockholms
blodverksamhet, finns inte analysresultatet fran blodgrupperingen direkt
tillgangligt i S:t Gorans bloddepas systemstod, vilket kan leda till risk for

48 Aktoren som dger systemstddet planerar en storre framtida uppdatering med forandringar som
innebar att en implementering till samma version kommer att vara nédvandig for samtliga
blodverksamheter. Hur verksamheterna ska finansiera denna uppdatering &r i dagslaget inte kant for
Socialstyrelsen.

49 https://www.sweba.se/om-sbs
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forsenad blodutlamning vid behov av blod i samband med en forlossning.
Verksamhetsrepresentanterna uttrycker darfor nskemal om att dven kunna
dela patientdata dver verksamhetsgréanserna. Delning av patientrelaterad data
ingar inte i detta regeringsuppdrag, men &r en viktig fraga att utreda vidare i
ett annat uppdrag.

Risker med ett privatagt systemstod

Det finns en risk med att det systemstéd som blodverksamheterna anvénder
idag, vilket initialt utvecklades och &gdes av blodverksamheterna sjélva,
numera tillhor ett privat foretag. Flera verksamhetsrepresentanter uttrycker
en oro dver att inte ha kontroll 6ver systemstddets framtid eftersom savl
systemsttdet, som den privata aktdren, i praktiken skulle kunna séljas till
"vem som helst".

Verksamhetsrepresentanterna framforde atskilliga risker med dagens
systemstod: beredskapen vid driftstorningar anses exempelvis vara
otillracklig, nyutveckling tar vanligtvis lang tid och innebéar ofta en mycket
stor kostnad for verksamheterna, och servicefonster ar inte optimerade
utifran verksamhetens processer, vilket foranleder 6kad manuell hantering
som i sin tur okar risken for fel. Det finns ocksa en oro dver hur
verksamheterna ska kunna hantera eventuella nya krav pa systemstddet i och
med den nya humanmaterialférordningen® (om blodlagermonitorering,
rapportering av lagernivaer och dylikt) som systemstddet idag inte klarar att
svara upp mot eller som verksamheterna inte har rad att betala utvecklingen
av.

%0 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938, av den 13 juni 2024, om kvalitets- och
sikerhetsstandarder fér humanbiologiskt material avsett for anvandning p& ménniska och om
upphdvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialférordningen).
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Vision och nyckelfaktorer

Malet med hélso- och sjukvarden &r en god hélsa och en vard pa lika villkor
for hela befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
vérde och for den enskilda ménniskans vérdighet. Den som har det storsta
behovet av halso- och sjukvard ska ges foretrade (3 kap. 1 § HSL).

En jamlik hélso- och sjukvard innebér att beméotande, vard och behandling
ska erbjudas pa lika villkor till alla oavsett bland annat personliga
egenskaper, bostadsort, alder, kon, funktionsnedsattning, utbildning,
socioekonomisk status, fodelseland, sexuell laggning, kdnsidentitet,
konsuttryck, och etnisk eller religios tillhdrighet.

Socialstyrelsen har en vision om att god vard och omsorg ska vara
kunskapsbaserad, saker, individanpassad, effektiv, jamlik och tillgénglig.>
Blodtransfusion &r en del av god vard, och bor darfor ha sin grund i samma
vision samt efterstrdva samma grundldggande principer.

Ett antal nyckelfaktorer ar avgdrande for hur val visionen kan uppnas.
Nyckelfaktorerna ar bade kvantitativa och kvalitativa, och delas mellan flera
av visionens olika principiella delar, pa samma satt som visionens delar ar
beroende av och gar in i varandra.

Nyckelfaktorerna ar till mycket stor del 6verlappande. Savil begransning i
som forbattring av en nyckelfaktor har saledes stor paverkan pa flertalet av
de grundlaggande principerna for god vard och omsorg.

Kunskapsbaserad

De val som gors inom svensk blodverksamhet behdver vara
kunskapsbaserade. Detta kan bland annat sakerstéllas genom:

« Vetenskaplig forankring i val av metoder och processer fér blodgivning,
blodkomponentproduktion och tillhérande analyser

« Vetenskaplig forankring i val av blodkomponentutbud

« Aktiv benchmarking for att sékerstalla att den inhemska kunskapen
motsvarar radande vetenskaplig expertis och standard.

51 Handbok for utveckling av indikatorer for god vard och omsorg (2020-8-6872), Socialstyrelsen 2020.
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Exempel pa nyckelfaktorer for kunskapsbaserade val

e Expertis inom samtliga verksamhetsdelar som ingar i
blodverksamhet (blodgivning, blodkomponentproduktion och
analys)

— Fdlja ledande praxis

— Harmonisering och utbyte 6ver professionsgranser och
verksamhetsgranser

e Modjlighet till forskning och utveckling
— Valgrundad egen praxis
e Tillgang till kompetent personal

— Mogjlighet till kunskapscentrering

Saker

Svensk blodverksamhet behéver genom sékra metoder tillhandahalla sékert
blod och sékra blodkomponenter for att minimera de risker som foreligger
vid saval donation som transfusion. Detta kan bland annat sékerstéllas
genom:

. Tillgang till metoder, material och utrustning som optimerar blodets och
blodkomponenternas sakerhet

. Tillgang till analysmetoder som konfirmerar blodets och
blodkomponenternas sakerhet

« Modjlighet att individanpassa blod och blodkomponenter.

Exempel pa nyckelfaktorer féor minimering av risk vid
transfusion

e Expertis inom samtliga verksamhetsdelar som ingar i
blodverksamhet (blodgivning, blodkomponentproduktion och
analys)

— Folja ledande praxis

e Tillgang till utrustning, material och metoder som féljer ledande
praxis inom sakerhetsstandarder

— Ilinje med gallande krav och riktlinjer: humanmaterialférordningen,
EDQM, ECDC

e Tillgang till analysmetodik som féljer ledande praxis

— Kuvalitet, validering, kontamination/sterilitet, smittscreening,
blodgruppering, kompatibilitet med mera

e Mojlighet till forskning och utveckling

— Valgrundad egen praxis

e Tillgang till kompetent personal
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Individanpassad

Blod och blodkomponenter behdver kunna anpassas efter individens
specifika behov for att garantera saval sakerhet som klinisk effektivitet vid
transfusion. Detta kan bland annat sakerstéllas genom:

. Optimerad kapacitet att producera specialkomponenter

« Optimerad mojlighet att utveckla och skraddarsy nya komponenter

. Optimerade mojligheter att tillhandahalla riktade blodkomponenter

. Optimerade mojligheter att lagerhalla blod med sallsynta blodgrupper
Optimerad blodgivarrekrytering och blodgivarbas.

Exempel pa nyckelfaktorer foér individanpassning av

blodkomponenter

e Expertis inom blodkomponenter och blodkomponentproduktion
— Folja ledande praxis

e Tillgang till utrustning, material och metoder for att kunna
producera specialkomponenter

e Tillgang till kompetent personal
e Modjlighet till forskning och utveckling
e Tillgang till analysmetodik som féljer ledande praxis
— Kuvalitet, validering, blodgruppering, kompatibilitet med mera

e Modjlighet att pa nationell niva lokalisera och tillga blodgivare
med blodegenskaper som matchar den aktuella patienten

Effektiv

Saval verksamheten som sjalva transfusionen behdver vara effektiv, for att
utnyttja tillgangliga resurser pa basta satt samt uppna basta méjliga kliniska
nytta av transfusionen.

Om transfusionen ar effektiv, det vill séga har hég klinisk effekt, behdver
mindre blod anvandas for att nd 6nskat kliniskt svar, vilket bidrar till ett
béttre hushallande av blodlagret och darmed 6kad tillganglighet av blod och
blodkomponenter. Detta kan bland annat sakerstéllas genom:

« Hogkvalitativt blod och hdgkvalitativa blodkomponenter
. Tillganglighet av rétt blod till rétt patient i ratt kliniskt sammanhang
« Modjlighet till individanpassning av blodkomponenterna.

Effektivt utnyttjande av verksamhetens resurser 6kar mojligheten att uppna
de 6vriga delarna av visionen samt verksamhetens uppsatta mal.
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Exempel pa nyckelfaktorer for effektiv transfusion
e Expertis inom blodkomponenter och blodkomponentproduktion
— Fdlja ledande praxis

e Tillgang till maximalt antal olika blodpasar/
fenotypskombinationer ger maximal méjlighet till matchning av
blodgivare och blodmottagare

— Mogjlighet att pa nationell niva lokalisera och tillga blodgivare
— Mogjlighet att pa nationell niva lokalisera och tillga blodkomponenter
— Maximal méjlighet att utféra geno-/fenotypning

e Se nyckelfaktorer for individanpassning

Jamlik

Tillgéngligheten av blod och blodkomponenter samt sdkerheten och
effektiviteten vid transfusion behdver vara jamlik i hela landet, oberoende av
vid vilken vardinrattning eller i vilken region en patient befinner sig. Detta
kan bland annat sakerstéllas genom:

. Tillgang till blodkomponenter av lika hog kvalitet i hela landet
« Tillgang till samma sorts blodkomponenter i hela landet

. Tillgang till blodkomponenter lika snabbt i hela landet

. Lager anpassade efter bade atgang och avstand.

Exempel pa nyckelfaktorer for jamlik tillgdnglighet,
sakerhet och effektivitet
e Tillgang till enhetlig utrustning, material och metoder

— Produktion av enhetliga blodkomponenter med enhetlig kvalitet och
sakerhet i hela landet

e Tillgang till enhetligt utbildad, kompetent personal
e Mojlighet till forskning och utveckling

e Moijlighet att pa nationell niva lokalisera och tillga
blodkomponenter

e Optimerade rutiner for distribution och transport
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Tillganglig

Blod och blodkomponenter behdver finnas tillgdngliga nér och dar de
behdvs, oavsett var i landet behovet uppstar, saval i normallage som i
situationer dar ett kraftigt 6kat behov av blod uppstar. Ingen patient ska
behdva vanta oskalig tid pa kompatibelt blod. Detta kan bland annat
sékerstéllas genom:

« Optimerad mojlighet till blodtappning, dels genom optimerade
mojligheter att ge blod och dels genom tillrackligt stor och bred
blodgivarpool

« Optimerad kapacitet att producera blodkomponenter av det donerade
blodet

« Maximal hallbarhet for var och en av de olika blodkomponenterna
. Minimering av outnyttjat rdmaterial for produktion av blodkomponenter

« Modjlighet att kunna lokalisera och fordela blodet och blodkomponenterna
dit det bast behdvs eller kan utnyttjas

- Kompatibilitet och harmonisering 6ver region- och nationsgrénser

. Optimerade kontinuitets- och beredskapsplaner for att hantera
normallagesstorningar, kriser och ytterst krig.

Exempel pa nyckelfaktorer for tillgang till ratt blod i ratt
mangd nar och dar blodet behovs

e Mojlighet att ge blod och ta hand om det donerade blodet
oberoende av regiongranser
e Mojlighet att dela blodrelaterad data 6ver hela landet

o Mojlighet till nationell samordning av produktion av
blodkomponenter inklusive specialkomponenter

e Moijlighet att pa nationell niva lokalisera och tillga
blodkomponenter

e Optimerade rutiner for distribution och transport
e Tillgang till kompetent personal

e Tillgang till utrustning, material och metoder som ger optimerad
komponentkvalitet

— Folja ledande praxis
e Tillgang till analysmetodik som féljer ledande praxis

— Kvalitet, validering, kontamination/sterilitet, smittscreening,
blodgruppering, kompatibilitet med mera

e Nationell beredskapsplan for blodférsérjning

e Mojlighet och kunskaper for att kunna hushalla med blodlagret
pa basta satt
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En starkt blodverksamhet

Socialstyrelsens forslag angaende
andamalsenlig organisation

Socialstyrelsen bedémer att den organisationstyp som ar mest &ndamalsenlig
utifran kriterier som optimerad tillganglighet av blod och blodkomponenter,
maximal kapacitetsokningsformaga vid saval en stérning i normallage som
vid kris och ytterst krig, samt jamlik vard i hela landet, ar en nationell,
fristaende blodorganisation.

Uppdelning

For att skapa en nationell, fristaende blodorganisation behover en frigorelse
av vissa delar ske fran den sjukvardsbaserade blodverksamhet som finns
idag. Detta gors lampligast genom att separera blodgivarrelaterade och
patientrelaterade verksamhetsdelar. Det mest funktionella ar sannolikt att
lata blodgivning, blodkomponentproduktion och blodgivaranalyser inga i
den nationella, fristdende blodorganisationen, medan patientanalyser,
reservation av blodkomponenter och blodutldmning kvarstar inom
sjukhusens transfusionsmedicinska laboratoriedisciplin dar respektive region
ar huvudman.

Det vore suboptimalt att splittra blodgivarrelaterade delar eftersom verkan
av en optimering av exempelvis blodgivningsrelaterade faktorer blir starkt
reducerad utan en fortsatt optimerad komponentproduktionskapacitet och
analysverksamhet for att kunna producera, frislappa och tillgangliggora de
producerade blodpasarna. Pa samma sétt vore det suboptimalt att skilja de
processer at som kravs for att matcha och lamna ut en blodpase till en
patient.

Genom ovan foreslagna separation mellan blodgivarrelaterade och
patientrelaterade verksamhetsdelar, harmoniserar aven den svenska
organisationen béattre med 6vriga lander i Europa, dar en majoritet har en
motsvarande uppdelning med en fristaende blodorganisation som forsorjer
sjukhusens bloddepaer med transfusionsfardiga blodkomponenter.

Blodverksamhet - en del av halso- och
sjukvarden i Sverige

Sverige ar ett av de fa lander i vastvarlden dar blodverksamheten ar
integrerad i halso- och sjukvarden och forlagd pa landets sjukhus.
Majoriteten av 6vriga l&nder i vastvarlden och i synnerhet de l&nder som
idag &r starkt ledande inom forskning, utveckling och processeffektivitet
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inom blodférsorjning, ansvarar en nationell, fristdende blodorganisation for
samtliga processled fram till fardig blodkomponent, vilken sedan saljs till
transfunderande vardgivare.>

Under avsnittet Gallande réatt framgar att den verksamhet som omfattas av
lagen om blodsékerhet och tillhérande forordning i vissa delar omfattas &ven
av de mer allménna bestammelserna om halso- och sjukvardsverksamhet i
HSL. I motiven till blodsékerhetslagen beddmer regeringen att
blodverksamhet &r en integrerad del av hilso- och sjukvérden.®® Dagens
organisering av blodverksamheterna medfor att blodgivning,
blodgivaranalyser och produktion av blodkomponenter &r en del av den
regionala halso- och sjukvarden. Blodgivning, blodgivaranalyser och
produktion av blodkomponenter skulle &ven kunna betraktas som delar av en
produktionskedja som leder fram till en slutprodukt som anvénds inom
hélso- och sjukvarden. Utifran det perspektivet blir blod en del av hélso- och
sjukvarden forst nar det finns en fardig, transfunderbar produkt som har natt
vardgivaren. Paralleller gar att dra till produktion av lakemedel, dar sjalva
produktionsleden inte utgor sjukvard, men slutprodukten, det fardiga
lakemedlet, séljs till sjukvarden och ingar forst dar som en del av
vardkedjan. | samband med produktionen av blodkomponenter producerar
aven blodverksamheterna plasmaravara for lakemedelsframstallning, vilken
séljs till olika lakemedelsbolag for vidare produktion.

I Sverige har dock den radande installningen varit att blod som hanteras i
avsikt att anvandas vid transfusion ar att betrakta som halso- och sjukvard i
den mening som avses i HSL enligt foljande:

Insamling, kontroll, framstallning, férvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvandas vid transfusion &ar att betrakta som halso- och
sjukvard i den mening som avses i HSL. Insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter avsedda att anvandas som ravara vid lakemedelstillverkning omfattas
ocksa av bestammelserna i lagen om blodsakerhet. Sddan verksamhet har emellertid
inte primart vard- eller behandlingssyfte och ar darfor inte att betrakta som hélso- och
sjukvard i den mening som avses i HSL (Prop. 2005/06:141 s. 29 ff).

I motiven betraktas saledes inte insamling av blod och blodkomponenter
som anvéands som ravara vid ldkemedelstillverkning som héalso- och
sjukvard. Insamlingen av blod sker vid blodgivningscentraler oavsett om
blodet senare kommer att anvandas for lakemedelstillverkning eller
transfusion. Samma legala kriterier galler for insamlingen av blod
oberoende av vad blodet anvénds till. Blodsakerhetslagen ar tillamplig pa
insamling och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att anvéndas

52 Exempelorganisationer inkluderar Sanquin (Nederlanderna), Etablissement frangais du sang
(Frankrike), Canadian Blood Services (Kanada), Australian Red Cross Lifeblood (Australien) och FRK
Blodtjanst (Finland).

%3 Regeringens proposition 2005/06:141, Genomfdrande av EG-direktivet om kvalitet och sikerhet hos
blod och blodkomponenter s. 28.
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vid transfusion eller lakemedelstillverkning, samt pa framstallning,
forvaring och distribution av blod och blodkomponenter nér de &r avsedda
att anvandas vid transfusion. Sjalva blodtransfusionen omfattas inte av
blodsakerhetslagens bestammelser. Har &r istéllet bestammelserna bland
annat i HSL tillampliga.>* Aven om blodgivning for transfusion betraktas
som hélso- och sjukvard i den mening som avses i HSL finns en skiljelinje
mellan & ena sidan insamling, kontroll, framstallning, férvaring och
distribution av blod och blodkomponenter och a andra sidan transfusion.
Skiljelinjen innebér att det inte bor finnas nagra hinder for att bilda en
nationell, fristdende och d&ndamalsenlig blodverksamhet som forsorjer halso-
och sjukvarden med blod och blodkomponenter for transfusion samt
lakemedelsindustrin med ravara for lakemedelstillverkning.

Centralisering

Centralisering av olika verksamhetsfunktioner inom den nationella,
fristdende blodorganisationen bor goras i olika grad beroende pa dandamal
med, samt effekt av, centraliseringen:

« Hel centralisering ar lampligt for sjélva organisationen och dess
stodfunktioner inkluderande bland annat ledning, ekonomi och
upphandling, personal och HR, kvalitetssystem, it och systemstdd,
metoder och anvisningar, utbildning, kommunikation,
blodgivarkonsulenter, transport- och lagerlogistik, beredskapsplan,
forskning- och utveckling, kvalitetskontroller, eventuell
referenslaboratoriefunktion samt sérpraglade organisatoriska roller.

. Delvis centralisering &r [&mpligt for processer som kraver hog kapacitet
och effektivitet men samtidigt en robust redundans for att tolerera
storningar. Har ingar blodkomponentproduktion och blodgivaranalyser.
Ett grovt riktmérke for antal produktions- respektive analysanlaggningar
samt tillnérande materiallager ar ca tre till fyra anlaggningar, pa
geografiskt skilda platser. En exakt siffra samt lokalisation bor dock
arbetas fram genom analysverktyg som exempelvis infattar geografi,
robusthet och redundans, olika lagerhallningsstrategier samt
kapacitetsplanering och stresstest av olika krisscenarier.
Blodkomponenter som produceras storskaligt eller vars tillganglighet ar
vital bor produceras vid samtliga anldggningar, men for blodkomponenter
vars produktion inte ar bradskande eller vid behov gar att ersatta med
annan likvardig komponent kan antalet anldggningar dar metoden utfors
Overvagas att minskas. Samma resonemang galler for blodgivaranalyser.
For transporter bor logistikplaneringen vara helcentraliserad, men om
organisationen véljer att anvanda sig av externa transportakttrer bor avtal

5 Aa.s. 29.
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finnas med ett flertal olika sddana som inkluderar olika typer av
transportmedel, for att minska sarbarheten.

. Blodgivning bor inte centraliseras alls med avseende pa antal
blodgivningscentraler. Daremot har organisationen mojlighet att planera
blodgivningen utifran optimerad blodgivartillganglighet, eftersom
blodbussarna kommer att &gas nationellt och mojligheterna till
blodgivning inte begransas av regiongranser, fulla lokala lagerdepaer eller
blodkomponentproduktionens kapacitet och resurser.

Blodlager

Den nationella, fristdende blodorganisationen bor ha ansvaret for
utformningen och uppratthallandet av optimerade lagernivaer av olika
blodkomponenter vid samtliga sjukhus bloddepaer i landet, inklusive
distribution/omdistribution till och mellan sjukhusdepaerna. Utformningen
bor ske i samarbete med sjukhusens transfusionsmedicinska
laboratoriedisciplin, transfunderande avdelningar och/eller
transfusionskommitteer.

De lokala blodlagren, varifran blodkomponenter véljs ut for transfusion, bor
vara fysiskt forlagda till sjukhusens transfusionsmedicinska
laboratoriedisciplin samt dven tillhdra dessa organisatoriskt, alternativt pa
annat l&mpligt satt finnas i ndra anslutning till transfunderande avdelning.
Sjukhusens transfusionsmedicinska laboratoriedisciplin bor ansvara for att
vidarebefordra information om akut lagerpaverkan och lokala
bestéllningar/andringar utdver ordinarie lagersaldo. Den nationella,
fristaende blodorganisationen bor daremot ansvara for bloddepaernas
lagersaldomonitorering och reguljéara pafylinad, samt for eventuella
mellanlagerdepaer och/eller distributionshubbar.

For att mojliggora ett nationellt blodlageransvar behévs en optimerad
logistiklosning samt ett systemstod som &r knutet till organisationen.
Systemstddet bor, férutom operationella formagor, dven ha taktiska och
strategiska formagor. En datadriven prognostisering av blodbehovet ar
fordelaktig for saval normallage som vid storningar och olika typer av
kriser. Systemstddet behdver ocksa kunna upptacka tidiga indikatorer pa
storningar samt dverlag vara avsett for daglig lageroptimering.

Transport och logistik

Ett effektivt transportsystem ar centralt och kritiskt i en centraliserad
verksamhet. Den nationella, fristaende blodorganisationen bor dga
styrningen av ett sadant system, foretradelsevis genom att inneha egna
transportérer. En sadan 16sning ger maximal mojlighet att planera och
anpassa transporterna specifikt utifran blodverksamhetens behov, samt
erbjuder den flexibilitet som kravs vid avvikelser fran normallaget.
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Det finns krav pa transporttider for blod och blodkomponenter som behéver
beaktas. Mellanlagerdepaer, distributionshubbar och flerstegsforflyttningar
av blod bor inga som alternativ nar en nationell logistiklésning planeras.

Blodgivar- respektive patientanalys

Samtliga analyser tillhérande blodgivare och blodkomponenter bor hallas
ihop i en nationell, fristdende blodorganisation; smittscreening, blodstatus
och immunhematologiska analyser for blodgivare/blodpasar,
kvalitetskontroller samt forskning- och utvecklingsrelaterad
analysverksamhet.

I dagsléaget &r det vanligt att smittscreeningen av blodgivarprover utfors av
andra laboratoriediscipliner, vanligen klinisk kemi eller klinisk
mikrobiologi. Med etablerandet av en fristaende, nationell blodorganisation,
tillhér samtliga analyser for smittscreening av blodgivare, inklusive NAT,
lampligen den nya blodorganisationen.

Transfusionsmedicinska patientanalyser bor dven fortsatt tillhéra samma
sjukvardshuvudman som 6vrig laboratorieverksamhet. De
immunhematologiska analyser av patientprover som &r nédvandiga for
blodutlamning, behéver behallas i nara geografisk anslutning till
transfunderande avdelning och varje sjukhus lokala bloddepa. Darfor bor
ansvaret for dessa inte inga i den nationella, fristaende blodorganisationen.
Ovriga patientanalyser, som mer komplexa utredningar, bor ocksa behéllas
inom sjukhusens transfusionsmedicinska laboratoriedisciplin.
Organiseringen av dessa (idag utfors analyserna ibland av de enskilda
verksamheterna, i andra fall har verksamheterna samordnat analyserna inom
SweBAs regioner®) bor dven fortsattningsvis att vara upp till sjukhusens
transfusionsmedicinska laboratoriedisciplin.

Som alternativ skulle dock en referenslaboratoriefunktion kunna évervagas
for den nationella, fristaende blodorganisationen. Dess immunhematologiska
laboratorium for blodgivare/blodpasar skulle vid behov/intresse fran
sjukhusens transfusionsmedicinska laboratoriedisciplin &ven kunna
anvandas som ett sa kallat referenslaboratorium, vilket ar vanligt
férekommande internationellt. Ett referenslaboratorium verkar som stod for
patientanalyserna i de fall sjukhusens transfusionsmedicinska
laboratoriedisciplin inte har egen kapacitet att utfora vissa patientanalyser.
Da det dock inom detta uppdrag finns en tydlig uppdelning mellan
blodgivarrelaterade verksamhetsdelar och patientrelaterade
verksamhetsdelar, bor intresse for ett eventuellt sddant samarbete diskuteras
separat.

55 https://www.sweba.se/regionerna-1
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Personal och kompetensforsérjning

Den nationella, fristdende blodorganisationen bor bemannas med egen
personal. Organisationsldsningen mojliggor en reducerad bemanning jamfort
med dagens organisation, eftersom manga funktioner som idag innehas av
varje individuell blodverksamhet kan centraliseras. Detta gor det mojligt att
spara personalresurser inom de kategorier dar det idag ar stor brist

Vid en uppdelning dar blodgivarrelaterade verksamhetsdelar tillhor den
nationella, fristaende blodorganisationen och patientrelaterade delar tillhor
sjukhusens kvarstaende, transfusionsmedicinska laboratoriedisciplin,
kommer kunskapscentrering att kunna ske inom bada organisationers
respektive delar. Kunskapscentreringen kommer sannolikt kvaliteten och
sakerheten till godo inom bada organisationer, men en samtidig risk uppstar
att helhetsbilden 6ver hela kedjan fran blodgivning till blodtransfusion
forsamras. Det ar darfor viktigt att néra och effektiva kommunikations- och
samarbetsstrategier etableras mellan bada organisationerna.

Det &r ocksa viktigt att den nationella, fristdende blodorganisationen far
ansvar och mandat att utbilda specialistldkare inom (klinisk immunologi
och) transfusionsmedicin, vilket idag tillhdr universitetssjukhusen men i en
ny organisation till stor del kommer att ske utanfor dem. Aven ur
utbildningsperspektiv ar saledes ett nara samarbete med sjukhusens
transfusionsmedicinska laboratoriedisciplin essentiellt.

Forskning och utveckling

I en nationell, fristaende blodorganisation kan resurser och kunskaper
centreras for att mojliggora en stark svensk forsknings- och
innovationskultur, samt méjligheter erbjudas till utveckling och
uppratthallande av spetskompetens. En stark svensk forsknings- och
innovationskultur &r avgorande bade for den egna samhallsnyttan och for att
kunna medverka till att peka ut den internationella riktningen.

Med en centralisering av resurser samt starkt mojlighet till utbyte mellan de
olika transfusionsmedicinska forskningsfalten kommer implementering av
innovationer, processutvecklingsstrategier och forskningsresultat hela
Sverige tillgodo. Lika tillgang till forskning och utveckling ar saledes en
forutsattning for jamlik vard.

Maojligheter till forskning och forskarutbildning bor, precis som idag,
bedrivas i ndra samarbete med universitetssjukhusen. En nationell,
fristaende blodorganisation har dessutom mdjlighet att etablera
forskningssamarbeten med andra internationella blodorganisationer och
andra externa forskningspartners.
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Systemstdd och it-infrastruktur

Den nationella, fristdende blodorganisationen bor ha en it-infrastruktur och
it-resurser som mojliggor att organisationen sjalvstandigt kan prioritera och
resurssatta behoven av service, support och utveckling utifran sina egna
behov.

Med en nationell, fristdende blodorganisation utgar behovet att
implementera l6sningar for att kunna dela blodgivar- och
blodkomponentdata mellan regionerna. Med ett nationellt ansvar for landets
blodférsorjning bor ett systemstod implementeras som, forutom operativa
formagor, dven kontinuerligt kan monitorera bloddepéer, sammanstalla
lagernivaer och ge datadrivna beslutsstod till aktioner for att optimera lagret
och mitigera brist, samt motsvara de krav pa nationell monitorering och
rapportering som stélls i humanmaterialférordningen.®®

Da den patientrelaterade datan dven fortsattningsvis kommer att tillhéra
sjukhusens transfusionsmedicinska laboratoriedisciplin, behéver det
systemstod som anvands av den nationella, fristéende blodorganisationen
vara kompatibelt med det systemstdd som anvands for hantering av
patientrelaterad data. Kompatibilitet med motsvarande systemstod for
hantering av celler och vavnad inom nuvarande respektive framtida
organisationer bor ocksa beaktas.

Beredskap

Grundforutsattningar for en starkt formaga att kunna hantera olika typer av
storningar, kriser och ytterst krig inkluderar en starkt grundproduktion av
blodkomponenter, centraliserad datadelning med nationell formaga till
sammanstallning och éverblick, nationellt harmoniserade metoder och
utrustning, flexibilitet for omfordelning av resurser, dgandeskap av
blodlager och transport, samt en beredskapsplan anpassad specifikt for
blodforsorjning utifran pa forhand identifierade, stresstestade scenarion. Alla
dessa faktorer bor darfor tas i beaktande vid utformningen av en nationell,
fristdende blodorganisationen.

% Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938, av den 13 juni 2024, om kvalitets- och
sikerhetsstandarder fér humanbiologiskt material avsett for anvandning p& ménniska och om
upphdvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialférordningen).
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Andamalsenliga strategier for en
starkt blodverksamhet

For att kunna beddma vilka verksamhetsegenskaper som bidrar starkast till
en starkt blodverksamhet, och som darfor bor vara centrala element i en
’andamalsenlig organisation’, samt for att kunna fororda lampligast dgande
och styrande av organisationen, behover funktionella, andamalsenliga
strategier definieras for varje verksamhetsdel. For att sakerstalla att den
rekommenderade dndamalsenliga organisationen bést svarar upp mot
visionen om kunskapsbaserad, séker, individanpassad, effektiv, jamlik och
tillganglig transfusion, bor strategierna utga fran de nyckelfaktorer som
tidigare definierats (Vision och nyckelfaktorer). Nedan fors ett resonemang
kring &ndamalsenliga strategier inom verksamhetsdelarna blodgivning,
blodkomponentproduktion, blodlager, transport och logistik, analys,
personal, systemstdd och it-infrastruktur samt beredskap.

Blodgivning
Andamalsenliga strategier for en starkt blodgivning

Sammanfattning

En nationell, fristdende blodorganisation ger mojlighet till en
gemensam nationell blodgivningsstruktur. Blodgivning kan planeras
och placeras utifran malet att optimera det nationella blodlagret,
utan att behdéva ta hansyn till lokala begransningar i kapacitet eller
lagersaldo. Orter och/eller regioner dar blodgivare idag finns
tillgangliga och vill ge mer blod kan nyttjas battre. En nationell,
fristaende blodorganisation har mandat att planera
blodgivningsverksamheten pa ett tillganglighetsgynnande,
processflodesoptimerat samt kostnadseffektivt satt.

En nationell, fristdende blodorganisation ger ocksa mojlighet till en
enhetligt utformad blodgivningsstruktur som, tillsammans med ett
nationellt systemstod fér nationell datadelning genom hela
processflodet, ar starkt fordelaktig for att moéjliggéra blodgivning for
alla blodgivare i hela landet. Detta ar en viktig forutsattning for
maximal redundans vid olika typer av storningar som paverkar
férmagan att samla in blod.

Blodgivning i sig bor inte centraliseras med avseende pa antal
blodgivningscentraler. Daremot finns vinster att gora genom en centraliserad
organisationsstruktur eftersom blodgivningen kan planeras med hénsyn till
ett nationellt blodlager och en nationell produktionskapacitet for
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blodkomponenter. Med en egenégd transportlosning finns ocksa mojlighet
till 6kad flexibilitet avseende Oppettider och uppstélining av blodbussar. En
nationell, fristdende blodorganisation ger bast grundforutsattningar for en
centraliserad organisationsstruktur.

Jamnare blodlager och 6kade maéjligheter till
blodgivning

De flesta av dagens blodverksamheter &r positivt installda till utarbetande av
strategier som majliggor att battre kunna hjélpas at for att fylla de lokala
blodlager dar brist ofta foreligger eller dar omséttningen av blod &r hdg,
jamfort med vad som ar mojligt idag. Under referensgruppsmatena var
verksamhetsrepresentanterna eniga om att ”’ingen ska behova ga pa knéna”
for att mota sitt lokala blodbehov nar det samtidigt finns blodverksamheter
som har givare som kan och vill ge mer blod. Nér
verksamhetsrepresentanterna utgick fran dagens befintliga organisering
identifierades begransningar i budget samt avsaknad av ett nationellt
systemstod for datadelning som de tva storsta hindren for att mojliggora
ambitionen att kunna hjalpas at.

Blodgivning kan idag begrénsas lokalt av flera organisatoriska anledningar:
fulla lokala lager med risk for utdateringar om blodgivningen okas, brist pa
blodbussar och/eller blodbusspersonal som kan aka till de orter dar
blodgivarna befinner sig, begrénsningar i blodgivningscentralernas
Gppettider pa grund av anpassningar till regionens transportnatverk for
ovriga sjukhustransporter, komponentproduktionsanldggningens kapacitet,
generell personalbrist eller brist pa ekonomiska resurser.

Om en nationell, fristdende blodorganisation implementerades skulle en
nationell blodgivningsstrategi kunna implementeras, dar hinder som
kostnadsskillnader samt datadelningsbegrénsningar 6ver
verksamhetsgranserna inte langre skulle ha nagon signifikans. Planering och
resurssattning av blodgivningsverksamhet utifran ett nationellt behov skulle
m0ojliggora att orter och/eller regioner dar dverskott av blodgivare finns som
kan och vill ge blod, i hégre grad skulle kunna bidra till ett gemensamt
nationellt lager.

En nationell, fristdende blodorganisation som ager samtliga processer fran
blodgivning till frislappt, distribuerad blodkomponent, skulle ha mandat att
planera blodgivningsverksamheten pa ett satt som battre gynnar
blodgivartillganglighet, processflédesoptimering och kostnadseffektivitet.

Underlattat nationellt nyttjande av framgangsrika
lokala rutiner

Idag forekommer manga goda, lokalt etablerade idéer, arbetsmetoder och
strategier inom blodgivning for att exempelvis nyrekrytera blodgivare, fa
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blodgivare att atervanda regelbundet eller optimera blodgivningsprocessen.
Bland dessa kan exempel ndmnas som applikationer som Min
blodgivning”,>” méjlighet att ge blod pé engelska, funktionen
”Blodgivarkonsulenter” samt flexibla rutiner for vilken typ av blod eller
blodkomponent en givare ger utifran aktuell blodlagerstatus.

De individuella blodverksamheterna har dock inget mandat att driva igenom
forandringar utanfor den egna verksamheten, och dérmed hindras ofta
mojligheten till extrapolering av framgangsrika lokala idéer till nationella
strategier. Om den kunskap och erfarenhet som idag finns etablerad pa lokal
eller regional niva samlas i en nationell, fristdende blodorganisation som kan
lyfta dessa till ett nationellt perspektiv, kan hela landet dra nytta av
framgangsrika lokala implementeringar. Arbetet vid implementeringen av
nya rutiner skulle ocksa avsevart forenklas eftersom dokumentation,
anvisningar, utbildningsmaterial med mera enbart behover tas fram en gang
och sedan ar tillgangligt for alla. Enhetliga rutiner och enhetlig information
for savél 6vergripande arbetsstrukturer och nationell
blodgivarkommunikation och -konsultation, som sma detaljer med
symbolvérde som ett efterfragat unisont sortiment av blodgivargavor,
mojliggor ett standardiserat blodgivningsforfarande i hela landet.

Standardiserade rutiner for blodgivning som utformats i enlighet med lokalt
vedertagen expertis ar starkt fordelaktigt i en nationell organisation dar
blodgivning ar mojligt i hela landet for alla blodgivare, oberoende av vid
vilken lokal blodgivningscentral de fran borjan registrerat sig.

57 https:/iwww.1177 .se
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Blodkomponenter

Andamalsenliga strategier for stirkt produktion,
forskning och utveckling av blodkomponenter

Sammanfattning

En nationell, fristdende blodorganisation ger bast majligheter for att
centralisera de delar av blodverksamheten dar samordning ger ett
starkt mervarde. En nationell, fristdende blodorganisation kan
uppratta identiska produktionsprocesser pa ett fatal geografiska
platser. Det ger produktionen alla de effektivitets- och
kostnadsmassiga fordelar som ar férknippade med stordrift,
samtidigt som redundans skapas for produktionsforflyttning.

Den mojlighet som finns i en nationell, fristdende blodorganisation
att gora nationella upphandlingar, centrera kunskap och
forskningsverksamhet, samt skapa enhetliga policys kring
blodkomponentproduktion, ger de basta férutsattningarna for att de
blodkomponenter som produceras har samma hoga kvalitet och
sakerhet, samt ar tillgangliga for samtliga patienter oavsett
individuella behov av anpassningar och oavsett var i landet de far en
blodtransfusion, vilket ar en férutsattning for jamlik vard.
Centraliserad blodkomponentproduktion ger ocksa méjlighet till
ravarucentralisering, vilket ar viktigt for att kunna bygga basta
maijliga lager av blodkomponenter samt maximera produktionen vid
en bristsituation. En nationell, fristaende blodorganisation ger
saledes de basta forutsattningarna for jamlik vard saval i normallage
som vid behov av en kapacitetsdkning.

En centraliserad blodkomponentproduktion dr en essentiell faktor for att
mdojliggora en 6kad nationell produktionskapacitet, vilket &r en forutsattning
for en 6kad beredskap och kapacitetsokningsformaga. En nationell,
fristdende blodorganisation ger den basta utgangspunkten for att en
centraliserad blodkomponentproduktion ska kunna byggas upp pa ett sa
fordelaktigt satt som mojligt avseende flodesplanering och logistik, vilket
ger direkta, positiva effekter pa saval produktions- och kostnadseffektivitet
som patientsakerhet.

I dagsléget forekommer redan viss centralisering av
blodkomponentproduktion inom de flesta regioner, dock inom
regiongranserna och med varje blodverksamhet som ansvarig for sin egen
produktion. Med tanke pa att anstrangningar redan har gjorts for att
centralisera produktionen inom de egna organisatoriska ramarna far det
forutsattas att centraliseringens positiva paverkan pa ekonomi,
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produktionseffektivitet och blodkomponentkvalitet redan &r en etablerad
tanke hos verksamheterna. | synnerhet inom den referensgrupp som bestod
av verksamhetsrepresentanter som var experter inom blodkomponenter
fanns starka roster som foresprakade en fristdende blodorganisation med ett
tydligt eget mandat och egen ratt till beslutsfattande, dar
blodkomponentproduktion foreslogs brytas ut fran dagens
sjukvardsorganisation tillsammans med blodgivning och blodgivaranalyser.
En nationell, fristéende blodorganisation ansags vara central for att kunna
hoja bade kvalitet och tillganglighet av blod och blodkomponenter. Vid
referensgruppsmotena uttryckte valdigt fa verksamhetsrepresentanter att de
var helt emot centralisering av blodkomponentproduktion, férutsatt att inte
beroendefaktorer som tillganglighet, redundans och personalresurser
paverkades negativt.

Jamlik kvalitet och sakerhet

Idag tillhandahaller svenska blodverksamheter tre huvudsakliga
standardkomponenter: erytrocyter, plasma och trombocyter.
Standardkomponenter produceras vanligtvis ur helblod, som det icke-
processade blod som doneras vid blodgivningen kallas, men de kan ocksa
utvinnas med sa kallad aferesteknik, dar den 6nskade standardkomponenten
separeras ut och tillvaratas direkt vid givningstillfallet, medan 6vriga delar
av blodet aterfors till blodgivaren. Aferes ar generellt mer kostsamt och
tidskravande &n helblodsgivning och anvands darfor framst antingen som
komplement for att fa ihop det 6nskvarda blodlagret eller i de fall
blodkomponenter med vissa specifika egenskaper hos givaren dnskas for att
matcha ett individuellt patientspecifikt behov. Efter de initiala
produktionsstegen kan standardkomponenter, producerade saval ur helblod
som genom aferes, d&ven genomga sekundara produktionssteg, som
exempelvis patogeninaktivering.

Dessutom forekommer ett antal sa kallade specialkomponenter, vilka har
modifierats for att battre passa patienter som av olika skal inte tolererar eller
erhaller samre terapeutisk effekt av standardkomponenter, eller nar man av
olika anledningar battre vill skraddarsy en blodkomponent till en
mottagande patient. Specialkomponenter produceras i regel med en
standardkomponent som utgangsmaterial. De vanligaste modifikationerna
infattar bestralning, tvattning, kryopreservation (frysning), delning, poolning
eller koncentrering av specifika faktorer.

Aven om det terapeutiska malet ar detsamma — korrigera anemi eller andra
brister, stoppa blédning, ersétta forlorad blodvolym, med mera — finns det i
manga fall flera parallella metoder for att producera komponenterna i fraga.
Metoderna varierar i kvalitet, kostnad, tidsatgang, kompatibilitet,
utrustnings- och materialbehov, samt slutinnehall. Metod véljs utifran vilken
av ovanstaende faktorer man varderar som viktigast eller som passar bast in
i arbetsflodet beroende pa vilka dvriga produktionsprocesser verksamheten
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har i drift. | manga fall finns en given vetenskaplig forankring kring vilken
metod som ger bast komponentkvalitet och/eller terapeutisk effekt, men
metoder kan &ven vara likvardiga. Né&r olika teknik eller olika
produktionsmetoder har anvants férekommer ofta mindre skillnader mellan
blodkomponenterna; exempelvis innehall, volym, hallbarhet och kvalitet,
vilket i sig har en paverkan pa effektiviteten av en transfusion eller
mojligheten till lagerhallning, samt ger blodkomponenterna olika sa kallade
komponentkoder.

Komponentkoderna &r lankade till blodkomponenternas specifika attribut,
och ger information om parametrar som bland annat produktionsmetod,
innehall, forvaringskrav och maximal hallbarhet. | Sverige forekommer
multipla exempel pa hur olika blodverksamheter valt olika produktions- och
forvaringsstrategier for blodkomponenter, nagot som lett till ett stort antal
olika forekommande komponentkoder: Ar 2023 férekom vid de sju
universitetssjukhusen 51 olika komponentkoder for erytrocytkomponenter,
70 olika komponentkoder for trombocyter och 90 olika komponentkoder for
plasma (plus atta stycken koder for solvent-detergent plasma, som ibland
ersatter plasma men per definition ar ett lakemedel), inklusive
intermediarkomponenter, varav endast atta stycken komponentkoder
forekom pé& samtliga sju universitetssjukhus.>® Det stora antalet
produktionsmetoder och komponentkoder leder till onddig komplexitet nér
blodkomponenter exempelvis ska kdpas och saljas mellan verksamheterna.
Det forsvarar ocksa mojligheten att jamfora resultat for kvalitetskontroller
och samarbeta om/dela valideringsdata nar nya blodkomponenter, metoder
eller material ska tas i bruk.

Men en nationell, fristdende blodorganisation som har en centraliserad
blodkomponentproduktion kan situationer som det redan ndmnda
typexemplet 7l Sverige finns det 21 olika sétt att gora trombocyter”
(Blodkomponenter — behov och begrénsningar) undvikas. I en nationell
blodorganisation dar all kunskap och alla resultat fran den forskning som
bedrivs &r tillganglig for alla i organisationen, kan nationell konsensus
lattare nas om vilka produktionsmetoder som bor implementeras for att na
maximal terapeutisk effekt och ge maximal sakerhet och jamlikhet vid
transfusion. P& sa vis kan en ensam, konsekvent nationell linje mojliggoras,
dar en och samma metod valjs for hela landets patienter, oavsett var i landet
de behandlas. En nationell, fristaende blodorganisation som har ett eget
mandat att utveckla policys och styra produktionsstrategier samt en egen
budget som enbart prioriteras utifran blodverksamhetens intresse utan att
behdva vara beroende av vilka investeringar/prioriteringar som sker inom
sjukvarden i respektive region, har mojlighet att eliminera de

58 Arbetsgruppen for ISBT128, SweBA.
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lokala/regionala skillnader som idag leder till olika val av
produktionsstrategier och darigenom, rent krasst, ojamlik vard.

Centraliserad storproduktion éppnar upp for kostnadseffektivare
upphandlingar och évriga investeringar inom utrustning och material, vilket
skulle kunna kompensera for dyrare men siakerhetsmaéssigt fordelaktiga
produktionsmetoder. Exempel pa detta inkluderar bland annat system for
patogeninaktivering; en teknologi som &r internationellt erkdnd som en
viktig bidragande faktor till 6kad blodsakerhet, men som manga
blodverksamheter idag anda inte har mgjlighet att applicera pa grund av
avsaknad av ekonomiska och/eller andra resurser.>® Ett annat exempel &r
inforandet av NAT som kompletterande smittscreening for 6kad
blodsékerhet, vilket utretts i ett parallellt uppdrag,® och dr centralisering
och stordrift utpekas som viktiga faktorer i att kunna addera den
kompletterande analysmetoden utan att driva pa kostnaderna mer &n
nddvandigt.

Samma tillganglighet i hela landet, stérre nationell
produktion och farre utdaterade blodkomponenter

Forutom vinster inom kvalitet och sédkerhet genom standardisering av
produktionsmetoder ar 6kad tillganglighet av blodkomponenter en annan
stor vinst som kommer med en centraliserad blodkomponentproduktion. En
centraliserad blodkomponentproduktion kan utnyttja den expertis som
forekommer lokalt idag och samla de resurser och den ravara som kravs sa
att hela landet far dra nytta av dem.

En centraliserad blodkomponentproduktion med storre och férre
produktionsanlaggningar som har produktionsfléden som &r identiska eller
har maximal kompatibilitet, mojliggor att blod kan skickas fran samtliga
blodgivningscentraler till vilken av produktionsanldggningarna som helst.
Detta ger stora fordelar inom vardaglig blodgivnings- och
produktionsplanering. Det lagger ocksa en essentiell grund for en robust
redundans vid stérningar och kriser: om nagon av
produktionsanlaggningarna av nagon anledning inte kan producera
blodkomponenter kan inflddet av blod fran blodgivningen styras om till en
annan anlaggning utan att riskera inkompatibilitet mellan blodpasar och
utrustning eller forseningar pa grund av exempelvis behov av valideringar
eller utbildning av personal. P4 samma satt kan dven personal flytta fran en

59 Alshamari, Auvinen and Abedi. Platelet safety measures in Sweden: An assessment of current
practices and comparison with international practices. Vox Sang. 2022;117(Suppl. 1):136-137: P-038.
60 Uppdrag att utreda mojligheterna for ett inférande av NAT-tester for screening av blodgivare i
Sverige (S2022/04551).
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produktionsanlaggning till en annan utan att behdva utbildas inom nya
rutiner och genomga en ny behdrighetsprocess.

Blodkomponentproduktion pa enbart ett fatal anlaggningar gor ocksa att
mdjligheten att producera trombocyter kan maximeras — den blodkomponent
som det av hallbarhetsskal lattast blir brist pa och vars lagersaldo ofta
fluktuerar kraftigt. Trombocytkoncentrat poolas ofta av upp till atta buffy
coatar/intermediarkomponenter, vilka alla behéver ha samma ABO-
blodgrupp. Poolningen gor att det idag ar svart att ”para ihop atta lika” av
utgangsmaterialet for trombocyter av alla blodgrupper, i synnerhet vid de
smd blodverksamheterna. Att poolningen inte gar jaimnt ut” leder till en
relativt hog kassation av buffy coatar/ intermediarkomponenter. Manga
blodverksamheter valjer att inte rutinméssigt producera trombocytkoncentrat
av blodgrupp B eller AB eftersom det &r svart att fa ihop hogkvalitativa
pooler och patienter med motsvarande blodgrupper &r relativt fa inom varje
region. Om ett markant hogre antal helblod inkom till varje
produktionsanlaggning, skulle, pa ett nationellt plan, betydligt farre buffy
coatar/intermediarkomponenter bli éver och inte inga i nagon pool, jamfort
med dagens decentraliserade trombocytproduktion. Det vore ocksa méjligt,
och sannolikt dven kostnadseffektivt eftersom den nationella patientpoolen
vore storre, att rutinmassigt producera trombocytkoncentrat dven av
blodgrupp B och AB, vilket vore ytterligare ett sétt att 6ka det totala antalet
tillgéngliga trombocytkoncentrat i landet.

Med ett nationellt blodlager, dar maximal nationell méjlighet finns till
omfordelning av trombocyter med kort kvarvarande hallbarhet, kan ocksa
den totala utdateringsfrekvensen av trombocyter minskas. Idag ar det vanligt
att blodverksamheterna siktar pa en utdateringsfrekvens mellan 10 och 15 %
for att kunna sakerstélla att tillrackligt manga trombocyter finns tillgangliga
vid plétslig 6kad atgéng.5! Om lagret kan omférdelas 6ver hela landet bor
overproduktionen kunna minskas, vilket har en kostnadsbesparande effekt.
Samma resonemang galler for 6vriga blodkomponenter. Ett nationellt
blodlager dar mojlighet finns att omdistribuera blodkomponenter som
riskerar att ga ut i datum ger ocksa forutsattningar att minimera det totala
antalet blodkomponenter som utdateras i onddan, nér de hade kunnat komma
till nytta pa ett sjukhus i en annan region. Minimerad utdateringsfrekvens &r
ocksa forenligt med att blodgivarens donerade blod anvands sa
andamalsenligt som mojligt.

Om den totala trombocytproduktionen tkas, kan &ven rutinméssig
aferesgivning av trombocyter minskas. Aferesverksamheten skulle kunna
dimensioneras mer efter mal som att exempelvis endast behéva tappa

61 2023 varierade utdateringsfrekvensen for trombocyter inom intervallet 5 — 40 % i Sverige (SweBA,
nationell statisik 2023). Hoga utdateringssiffror ar ofta forenade med att den onskvarda lagernivan
utgors av fa enheter. For lag utdatering talar for att lagret ar for litet.
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aferestrombocyter i storleksordningen av att ha en aktiv pool av aferesgivare
for att kunna sékra lagret av HLA-matchade trombocyter, mojliggora att
aferesverksamhet och aferesgivare finns tillgangliga vid behov av en
kapacitetsokning, samt sékerstallande av extra redundans vid sjukhus
belagna pa orter dar avstanden &r extra utmanande for transportlésningen.
Aven en minskning av andelen aferestrombocyter &r forenat med
kostnadsbesparingar.

En storre total nationell produktion av trombocyter okar ocksa majligheten
att producera trombocytkomponenter med langre lagerhallningsmajlighet,
utan att riskera brist i det ordinarie trombocytlagret. Trombocyter som inte
forvaras i rumstemperatur, sasom frysta eller kylforvarade trombocyter
elimineras fort fran cirkulationen och ar darmed inte lampade for att hoja
nivaerna av cirkulerande trombocyter i blodbanan vid exempelvis
cancerbehandling (som merparten av trombocyterna anvands vid idag).
Dock har de visats effektiva for att stoppa en pagaende blédning. Frys- eller
kylforvaring av trombocyter for anvdndande vid trauma ar darfor ett satt att
ytterligare 6ka trombocytlagret samt bygga upp redundans vid kris samt
formaga till snabb kapacitetsokning i masskadesituationer, eftersom dessa
trombocytkomponenter har avsevart langre hallbarhet &n ordinarie,
rumstemperaturforvarade trombocyter (frysta: >3 ar, kylférvarade: sannolikt
minst 14 dagar; jamfort med maximalt 7 dagar i farskt
tillstand/rumstemperatur). Frysta respektive kylforvarade trombocyter
produceras dock ur standardtrombocyter, vilket har gjort att de hittills endast
kunnat produceras nar ordinarie dnskvarda trombocytlager ar uppnatt.
Eftersom lagret av standardtrombocyter just pa grund av den korta
hallbarheten fluktuerar mycket och ofta, har ett fast produktionsschema for
frysta trombocyter hittills inte varit mgjligt att etablera, vilket forsvarar
produktionsplaneringen.

Idag har dessutom endast en blodverksamhet (Region Stockholm) metoder i
drift for rutinproduktion av frysta trombocyter. Eftersom
produktionsprocessen dessutom ar betydligt mer komplex &n den for
standardtrombocyter och det kvantitativa utfallet av en dagsproduktion
betydligt lagre (i Region Stockholm produceras idag ungefar en fryst
trombocyt for var tionde standardtrombocyt, de dagar lagernivaerna tillater
produktion), finns idag véldigt lag kapacitet att bygga beredskapslager av
frysta trombocyter pa nationell niva.

Kylférvarade trombocyter kréver inget ytterligare produktionsforfarande,
men mot bakgrund av att den vetenskapliga litteraturen éver kylfoérvarade
trombocyters sékerhet och kliniska effektivitet fortfarande &r mycket
begrénsad, hanterar ingen svensk blodverksamhet rutinmassigt idag
kylforvarade trombocyter. Detta ar &nnu ett exempel dar en nationell,
adekvat resurssatt forskningsverksamhet starkt skulle kunna bidra till en
Okad insamling av vetenskapliga data som skulle komma hela landets
patienter tillgodo.
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En nationell produktion av frysta (eller kylférvarade) trombocyter for att
sakerstalla en tillracklig kapacitetsokningsformaga vid masskadesituationer
kraver en betydligt storre och mer effektiv produktionskedja och avsevart
storre ravarutillgang an vad som finns att tillga hos de enskilda
blodverksamheterna idag. Det vore en orimlig belastning att lagga ansvaret
for nationell forsorjning pa enskilda blodverksamheter utan att sakerstalla
adekvata resurstillgangar — ravara, personal, lokaler, material, utrustning,
kunskap, majlighet till forskning och utveckling samt ekonomiska medel.
Med en centraliserad blodkomponentproduktion, som dessutom &gs av en
nationell, fristaende blodorganisation som har mandat att prioritera
resurserna sjalv, vore en sadan forsorjning daremot mojlig.

Det forekommer idag ett tjugotal andra specialkomponenter som inte heller
kan produceras vid varje enskild blodverksamhet pa grund av resursbrist
samt for l1ag kostnadseffektivitet och svarigheter att sékerstalla personalens
kompetens vid séllan-produktion. De blodverksamheter som inte kan
producera alla blodkomponenter de behdver sjalva, far forlita sig pa avtal
om att fa kopa dessa fran andra blodverksamheter. Denna organisering utgor
i mangt och mycket redan en typ av centralisering, dock utan ersattning av
andra resurser an de ekonomiska. Manga av specialkomponenterna har
dessutom kort hallbarhet och produceras darfor framfor allt pa bestallning
istallet for att lagerhallas, vilket kan vara besvarande eller rent av farligt vid
akut behov av komponenten i fraga. Som redan namnts ar inte heller inkop
och forséljning mellan regionerna helt okomplicerat (Blodlager — behov och
begransningar). En centraliserad blodkomponentproduktion som dgs av en
nationell, fristaende blodorganisation med eget mandat éver blodlager och
logistikkedja, och som har kapacitet att producera storre volymer édven av
specialkomponenter, har sannolikt storre mojlighet att optimera planeringen,
forsorjningen och fordelningen av specialkomponenter &n dagens
verksamheter. En nationell, fristaende blodorganisation har darfor sannolikt
overlag battre forutsattningar for att ge samtliga sjukhus tillgang till de
specialkomponenter de behover i ratt tid; det vill sdga tillgang till lika vard i
hela landet.

Starkt mojlighet till en stark forsknings- och
innovationskultur

Maojlighet till forskning och utveckling ar avgorande i strdvandet efter att
gora blodtransfusionen sa saker och effektiv som majligt. Utvecklingen av
nya blodkomponenter, produktionsmetoder och medicintekniska produkter
gar standigt framat. Det ar viktigt att Sverige har en stark roll i denna
utveckling, bade for den egna samhallsnyttan och for att kunna medverka till
att peka ut den internationella riktningen.

Med den dkade beredskapsmedvetenheten har intresset tkat for nya typer
av, eller nya kliniska anvandningsomraden for blodkomponenter och
blodprodukter dar man ser ett mervarde vid kris och ytterst krig. Nagra
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exempel infattar helblod for trauma, frysta och kylférvarade trombocyter,
frystorkad och spraytorkad plasma samt fibringel. For mojlighet till adekvat
implementering och anvandning i klinisk verksamhet krdvs en ackumulerad
vetenskaplig evidens kring den Kkliniska sakerheten och effektiviteten,
konsensus kring lampliga forvaringsbetingelser och hallbarhet, samt
standardiserade framstallningsmetoder; nagot som bland annat EDQM
nyligen har uppmarksammat genom att pabdrja ett arbete for att introducera
monografer i Blodguiden®? for ”provisional components”. Dessa monografer
kommer att inkludera blodkomponenter som idag anvands i begransad skala,
men inte har tillrackligt valgrundad evidens och rutiner for att kvalificera sig
som ordinarie blodkomponentmonografer. Kapitlet kommer att syfta till att
uppmarksamma att dessa blodkomponenter kan behéva extra valideringar
eller kvalitetskontroller for att garantera en séker eller effektiv transfusion,
men ocksa till att uppmuntra den forskning som idag saknas.

I Sverige har idag endast ett fatal av blodverksamheterna resurser att bedriva
forsknings- och utvecklingsverksamhet i namnvard grad. Verksamheterna
har olika fokusomraden, och direkta samarbeten mellan respektive
forskningsverksamhet &r sallsynta. Manga resultat stannar darfor primart
inom den egna verksamheten. Férutom ekonomiska resurser ar brist pa
blodgivare, blodkomponentravara och forskarutbildad personal faktorer som
idag begréansar verksamheternas mojligheter att bedriva forskning och
utveckling. Som kontrast och modellverksamhet kan jamforelse géras med
Sanquin, dar verksamheten enligt lag (Blood Supply Act) &r alagd att verka
for basta méjliga blodkomponentkvalitet, och ddrmed, bedriva forskning och
utveckling.

Stora synergieffekter ar mojliga om den forskning som utférs isolerat inom
ett fatal blodverksamheter idag, istéllet tillhor en gemensam verksambhet. |
en nationell, fristéende blodorganisation kan forutsattningar skapas for en
stark svensk forsknings- och innovationskultur, genom att samla och
tillgéngliggdra samtliga resurser och kunskaper i en gemensam verksamhet.
En centraliserad forsknings- och utvecklingsverksamhet ger mojligheter till
utveckling och uppratthallande av spetskompetens, samt en gynnsam miljo
for internationellt forskningsutbyte. I en nationell, fristaende
blodorganisation kommer implementering av innovationer,
processutvecklingsstrategier och forskningsresultat hela Sverige tillgodo,
och darigenom samtliga patienter, vid vilken vardinrattning de &n
transfunderas. Lika tillgang till forskning och utveckling &r saledes en
forutsattning for jamlik vard.

62 Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, ”Blodguiden”, EDQM
(Strasbourg, France: Council of Europe Publishing); “Provisional components” forvéntas publiceras i
den 23:e utgavan efter godkannande av CD-P-TS, preliminart under varen 2027.
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Blodlager

Andamalsenliga strategier for ett starkt blodlager

Sammanfattning

Ett nationellt blodlager ar avgérande for att effektivt kunna
tillgodose behovet av blod i landet som helhet, samt jamna ut
geografiska skillnader i tillgang till sdval standardmassiga som
individanpassade blodkomponenter. Med ett nationellt blodlager kan
fler blodgivare lamna blod i de orter och/eller regioner dar en
overkapacitet finns, och de lokala brister som idag férekommer
skulle till stor del kunna korrigeras proaktivt innan de ens behévde
uppsta.

En nationell, fristdende blodorganisation ar den lampligaste aktoren
att ansvara over ett nationellt blodlager, eftersom den bade kan ha
en nationell blodlagerdverblick samt mandat att ta beslut om
fordelning, distribution och omdistribution av blodkomponenter,
vilket ar sarskilt viktigt vid olika typer av kriser med stort 6kat
blodbehov.

Kommunikationen med krisledningsorganisationer och dvriga
externa intressenter underlattas ocksa markant om
blodverksamheten har ett enda gemensamt, nationellt blodlager.

Ett gemensamt nationellt blodlager med nationell atkomst till lagrets
samtliga blodkomponenter optimerar méjligheterna att tillnandahalla ratt
blod i rétt tid oberoende av var i landet en patient behdver en
blodtransfusion. En nationell, fristdende blodorganisation underlattar starkt
tillhandahallandet av ett nationellt blodlager.

Jamnare tillgang till blod och minskad risk for brist

Det ar idag visserligen vedertaget att ett storre totalt antal blodgivare behdvs
for att starka Sveriges blodbehov vid situationer som kraver en
kapacitetsokning,®® men &ven utan en enda ytterligare registrerad blodgivare
skulle sannolikt ett storre antal blodpasar kunna doneras av den befintliga
blodgivarpopulationen, sett i ett nationellt sasmmanhang, eftersom det idag
finns regioner/orter som har en underutnyttjad blodgivarkapacitet. Som
tidigare beskrivits forekommer en diskrepans i landet mellan regioners
blodgivartillgang och blodanvandning, dar stor blodanvandning men samre

83 Uppdrag att genomfora informationssatsning i syfte att dka antalet blodgivare i Sverige
(S2023/01430 (delvis)).
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tillgang pa blodgivare oftast kan kopplas till regioner/orter med
universitetssjukhus och eller storre akutsjukhus (Blodlager — behov och
begransningar). Med ett nationellt blodlager vore det mojligt att battre
utnyttja de orter och/eller regioner dar idag det finns en underutnyttjad
blodgivningskapacitet, eftersom h&nsyn inte langre skulle behdvas tas till ett
uppfyllt lokalt lagersaldo. Flera av dagens blodverksamheter bekréftar att de
har blodgivare som gérna skulle ge blod oftare an vad de gor idag. Med ett
nationellt blodlager skulle blod kunna doneras dar blodgivarna finns, men
sedan vara tillgangligt ortsoberoende for anvandning dér det bast behdvdes,
vilket skulle gora att mer blod kunde doneras utan att riskera en 6kad lokal
utdateringsfrekvens. En stor majoritet av de tillfragade representanterna for
blodverksamheterna var under referensgruppsmotena positivt instéllda till ett
gemensamt blodlager. Desamma trodde inte heller att blodgivarna skulle ha
invandningar om att deras blod hjélpte patienter i hela landet istallet for
framst inom den egna regionen. Gemensam tillgang till ett nationellt
blodlager skulle dessutom jamna ut den diskrepans som idag uppstar
eftersom specialistvard ofta sker inom en annan region &n dar patienten sjalv
bor, utan att den transfunderande regionen kompenseras med blod fran
patientens hemmaregion.

Ett nationellt blodlager vore eventuellt mojligt att etablera utan att andra
dagens befintliga, regionbundna organisationsmodell, men det vore
sannolikt betydligt mer komplicerat, inte minst pa grund av de svarigheter
som verksamheterna sjalv har beskrivit angaende existerande regionala
policys som begransar inkdp och foérsaljning av blod utanfér den egna
regionen (Blodlager — behov och begransningar). Verksamheter i omraden
som har ett dverskott av blodgivare och skulle kunna 6ka den lokala
blodgivningen har idag av ekonomiska skal svart att motivera en okad
blodgivning om det inte finns en part som betalar fér de producerade
blodkomponenterna; nagot som representanterna fran de verksamheter som
har underskott pa blod vittnade om ar svart att fa gehor for att fa géra om
inte laget &r verkligt akut. Vidare kan det vid vissa tillfallen finnas
situationer nér en verksamhet inte vill sélja blodkomponenter till en annan
verksamhet eftersom man ar radd att fa egen brist. Det finns ett samforstand
mellan blodverksamheterna som siger att ”nir ndgon har en patient hjélper
man alltid till”, men med en nationell férdelning av ett gemensamt blodlager
skulle det vara mojligt att sékerstélla att det finns tillrackligt med blod i alla
bloddepaer pa alla sjukhus innan det finns en patient som behdver blod.

Det ar mycket sannolikt att en nationell, fristdende blodorganisation skulle
vara den starkaste aktdren att handha ett nationellt blodlager. Om en
bristsituation, trots en storre och mer resilient tillgang pa blod, anda skulle
riskera att uppsta ndgonstans i landet kan en nationell, fristaende
blodorganisation med en egen budget, dar kop av blod inte behdver
prioriteras jdmsides med regionens/sjukhusets 6vriga inkdp, mojliggora en
tidigare och snabbare omférdelning av lagersaldot for att korrigera bristen.
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En nationell proaktiv fordelning 6kar markant beredskapen att agera snabbt
och effektivt i akuta, blodkrdvande situationer, och darmed dven
patientsdkerheten.

En nationell, fristdende blodorganisation har &ven méjlighet att planera
blodgivningen och blodkomponentproduktionens fléden ur en optimal
produktionskapacitetsaspekt. Blodgivning och blodbussar kan optimeras
efter blodgivartillgangen och &r inte begransade av regiongranser, eftersom
”vara och era blodgivare”-tdnket neutraliseras pd samma sétt som vart och
ert blodlager”, vilket tyvarr férekommer i viss man idag inom vissa av
blodverksamheterna. En nationell, fristdende blodorganisation har mojlighet
att planera saval blodgivning som blodkomponentproduktion pa det sétt som
ar mest fordelaktigt for organisationen som helhet. Med dgande och ansvar
for hela det nationella blodlagret kan en sadan organisation ha mandat och
frihet att exempelvis planera blodgivningsverksamheten pa ett mer
kostnadseffektivt och tillganglighetsgynnande satt, samtidigt som fléden for
blodkomponentproduktionen kan optimeras for att kunna ta hand om allt
blod som doneras, utan att vara beroende av den lokala
blodkomponentproduktionens ofta begransade kapacitet och resurser. En
nationell, optimerad blodkomponentproduktion kan, som beskrivits ovan
(Andamalsenliga strategier for en starkt blodkomponentproduktion),
mojliggora ett mer effektivt utnyttjande av blodravaran sa att fler
blodkomponenter med béttre kvalitet kan produceras per donerad blodpase
jamfort med dagens produktion. Okade majligheter till blodtappning och
optimerad blodkomponentproduktion minskar risken for att det
dverhuvudtaget ska uppsta en bristsituation eftersom det totala
blodlagersaldot blir storre, samt 6kar &ven méjligheten att snabbare skala
upp produktionen och aterstélla de onskvérda lagernivaerna om en brist anda
skulle uppsta.
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Transport och logistik

Andamalsenliga strategier for stirkt transport och
logistik

Sammanfattning

En funktionell transport- och logistiklésning ar central fér att kunna
optimera tillgangligheten av blod i hela landet. En nationell,
fristaende blodorganisation har mojlighet att 4ga sina egna
transporter, alternativt, dga sin egna avtal med transportaktorer.
Genom sjalvbestdmmandet kan de olika transportleden optimeras
specifikt utifran blodverksamhetens behov, och uppfylinad av kritiska
kvalitetskrav under transport kan lattare sakerstallas. Storre
flexibilitet kan ocksa tillatas for deviationer fran ordinarie
processfloden eller transportscheman, vilket ger en battre formaga
till kapacitetsékning. Optimerade transportled genom hela landet, i
kombination med ett nationellt blodlager, minskar sannolikt det
totala behovet av transporter; om behov av akuta transporter anda
skulle uppsta, finns stérre mojlighet att kontrollera kostnaden for
dessa. En transportlésning i organisationens egna regi ar ocksa
fordelaktig for att sakerstalla tillgangligheten av blodtransport vid
kriser dar stora delar av sjukvarden ar involverad och behover
samsas om regionens transporter.

En centraliserad blodverksamhet behover ett robust och palitligt

transportnétverk for att effektivt kunna transportera blod och tillhérande
blodgivarprover. Inom en nationell, fristdende blodorganisation finns det
mojlighet att etablera en egen logistikfunktion som ansvarar for samtliga
ingaende transporter i kedjan fran blodgivare till sjukhusens bloddepaer.

Okad flexibilitet vid egen&gd transport- och
logistikstrateqi

Vid referensgruppsmotena framfordes att det finns begransningar i
flexibiliteten hos den regionala sjukvardens fasta transportturer. Transporter
med privata aktorer och/eller taxi, vilket oftast anvands i akuta situationer
och vid nodvandiga avsteg fran ordinarie transportschema, ger hogre
mojlighet till flexibilitet men kan vara kostsamma och svarare att kontrollera
ur kvalitetssynpunkt. Blod och blodkomponenter har strikta krav pa
temperatur, tid och hygien under transport, och ndr transportorer inte har
genomgatt en specifik utbildning for transport av blod och blodkomponenter
finns storre risk for avvikelser. Tillforlitligheten for att kunna tillga en
transport vid akut behov av forflyttning av blod och blodkomponenter
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uppgavs ocksa idag variera mellan regionerna. Med en egenagd transport-
och logistiklésning kan transportleden lattare bade planeras och kontrolleras;
nagot som de blodverksamheter som har egenanstallda transportorer
bekraftar. Med egenanstallda transportorer underléttas dven internutbildning
av dessa for att skapa storre kunskaper om specifikationer och krav for att
sékerstélla en effektiv, kvalitativ, sdker och snabb blodtransport.

Ett alternativ till egendgda transporter &r att skapa avtal med ett antal
privatdgda aktorer; ett koncept som anvénds hos FRK Blodtjanst. FRK
Blodtjanst har i nuldget avtal med fem storre enskilda transportaktorer vars
transporter sker via flyg, buss, lastbil respektive bil. Dessutom anvéands
kuriraktorer samt taxitransporter som komplement och enligt behov.
Transportlosningen anses tillfredsstallande, men kraver aktivt samarbete,
nara dialog samt kontinuerlig granskning av avtalen. Vid nyttjande av
privatagda transportaktorer bor, precis som i Finland, flertalet parallella
aktorer nyttjas for tillrdcklig redundans for att kunna hantera eventuella
transportstorningar.

En transportlésning i organisationen egna regi, oavsett om transporterna &r
egenagda eller om avtal upprattas med andra transportaktorer, kan ha ett
sérskilt mervérde for att sakerstélla blodtransport vid olika typer av kriser
dar stora delar av sjukvarden ar involverade och behover samsas om
regionens sjukvardstransporter.

Kontroll over kritiska krav och behov vid
blodtransport

Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components
(”Blodguiden ”)®* innehaller tekniska standarder, blodkomponentmonografer
och andra riktlinjer for blodkomponenter, bland annat for transport av olika
typer av blod och blodkomponenter. Den nya humanmaterialférordningen®
medfor att blodkomponenter som uppfyller de krav pa kvalitet och sakerhet
som stélls i Blodguiden anses motsvara den kvalitets- och sékerhetsniva som
kravs for preparattillstand.

Helblod for produktion av blodkomponenter ska standardmaéssigt férvaras
mellan +20 °C och +24 °C fran blodgivning fram till separation, vilken inte
far ske senare an 24 timmar efter blodgivningen. Tidsintervallet inkluderar
transporten fran blodgivningen till anlaggningen for
blodkomponentproduktion.

64 Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, ”Blodguiden”, EDQM
(Strasbourg, France: Council of Europe Publishing).

85 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938, av den 13 juni 2024, om kvalitets- och
sikerhetsstandarder fér humanbiologiskt material avsett for anvandning p& ménniska och om
upphdvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialférordningen).
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Erytrocyter kraver en forvaringstemperatur pa +2 till +6 °C. Vid transport kan
ett vidare intervall, +1 till +10 °C, tillatas, forutsatt att temperaturen inte
overskrider intervallet under langre tid &n 24 timmar. Det finns ingen angiven
maxtid for transport av erytrocyter sa lange +2 till +6 °C intervallet halls.
Frysta blodkomponenter har inga angivna tillatna deviationer fran sin
ordinarie forvaringstemperatur (plasma <-25 °C, frysta trombocyter <-80
°C, frysta erytrocyter <-60 °C) under transport, men heller ingen angiven
maxtid for transport.

Farska trombocyter ska behalla sin ordinarie forvaringstemperatur (+20 °C
till + 24 °C) &ven under transport, och eftersom de normalt forvaras under
kontrollerad agitation, vilket inte & mojligt under transport, bor transporten
inte 6verskrida 8 timmar. Kylforvarade trombocyter har &nnu ingen egen
monograf i Blodguiden (se Starkt méjlighet till en stark forsknings- och
innovationskultur).

| praktiken &r saledes attatimmarsgransen for farska trombocyter den mest
utmanande parametern att sékerstélla i ett land som Sverige, dar blod och
blodkomponenter behover flyttas dver stora avstand och vaglaget tidvis ar
daligt. Denna grans &r darfor central att ta hansyn till vid planerandet av en
nationell logistikstrategi och geografiska placeringar av anlaggningar for
blodkomponentproduktion och eventuella mellanledslagerhubbar. For att
optimera transporttiderna kan anlédggningar for blodkomponentproduktion
med fordel placeras i nérheten av redan etablerade transporthubbar. |
Finland har exempelvis FRK Blodtjanst valt att forlagga sin
produktionsanlaggning till Vanda, i néastan direkt anslutning till Helsingfors-
Vanda flygplats.

Det finns &ven behov av snabb instéllelsetid vid akuta transportbehov. Idag
har de flesta av blodverksamheterna avtal med taxi eller annan akuttransport
som har en instéllelsetid pa mellan 12 och 30 minuter, d&ven om undantag
forekommer i de fall exempelvis transportbilar inte finns att tillga inom den
avtalade tiden. Med en nationell, fristdende blodorganisation finns storre
paverkansmojlighet dven pa akuta transporter, men framfor allt bor ett
nationellt blodlager med jamnare férdelning, nationell monitorering,
mojlighet till tidig detektion och korrigering vid indikatorer pa brist samt
mojlighet att pa forhand prognostisera blodbehov med ett adekvat
systemstdd, starkt kunna minska det totala behovet av akuta transporter.
Sadana atgarder adresserar ocksa risken att langa transportavstand skulle
kunna leda till forsenad tillgang till blod i sjukhusens bloddepaer. Det ar
kritiskt att sékerstélla att centralisering av olika funktioner inte leder till
forsamrad tillgénglighet eller kvalitet av blod och blodkomponenter. En
nationell, fristaende blodorganisation med en optimerad transport- och
blodlagerlogistik &r sannolikt av avgérande betydelse for att mitigera denna
risk. Vid etablerandet av en effektiv och saker transport- och logistikkedja
for blod och blodkomponenter kan det finnas fordelar med att soka
inspiration fran andra branscher med motsvarande krav pa obrutna kyl- och
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fryskedjor och studera deras I6sningar. Transport av lakemedel respektive
livsmedel kan vara tva sadana mojliga alternativ. Transportmodeller bor
ocksa studeras hos centraliserade blodverksamheter med stora
transportavstand och glesbygdsomraden, sasom exempelvis Canadian Blood
Services (Kanada) och Australian Red Cross Lifeblood (Australien).

En nationell, fristdende blodorganisation med en egen logistikfunktion har
flera ekonomiska fordelar jamfort med de transportlésningar som nyttjas av
blodverksamheterna idag. Minskning av antalet akuta transporter, mojlighet
att l6sa transportbehovet internt vid férseningar eller andra
verksambhetsjusteringar, samt helt upphdrande av behovet att anlita externa
transportfirmor och nyttja langvaga transporter vid inkép och forséljning av
blodkomponenter mellan de olika regionerna eftersom behovet av inkdp och
forséljning mellan regioner utgdr i en nationell, fristéende blodorganisation,
ar nagra av de parametrar som har en positiv baring pa ekonomin. En
nationell, fristaende blodorganisation har dessutom mojlighet och mandat att
planera och optimera alla transporter ur ett nationellt perspektiv, vilket
sannolikt innebir totalt sett farre antal transportled. Aven detta har sannolikt
en reducerande paverkan pa totalpriset for transporter.

Aven om privatagda transportaktorer véljs som en alternativ ambitionsniva
till egendgda transporter, ar en nationell, fristiende blodverksamhet att
foredra som organisationsform, eftersom upphandlingar med
transportaktdrerna kan goras med den egna blodverksamheten som framsta
och enda fokus. Specifikationer kan da optimeras specifikt for blodtransport
och mojligheten dgs till anpassningar som passar den egna verksamheten. |
dagslaget behdver blodverksamheterna ofta samsas med andra
laboratoriediscipliner om transportturer, vilket inte sallan leder till en
suboptimerad leverans av blod och tillhérande blodgivarprover jgmfort med
om blodverksamheterna haft ensam prioritet och full bestimmanderatt om
transportturernas utformning och tathet. Suboptimerade leveranser har
vidare paverkan pa vilken tid blodkomponentproduktion och provanalys kan
pabdrjas, och genom detta, paverkan pa vilken tid blodkomponenter kan
frislappas. Det finns saledes saval kvalitetsvinster och arbetsflodesvinster
som ekonomiska vinster att géra pa att aga sin egen transport eller
atminstone sina egna, fristdende transportavtal.

91



En starkt blodverksamhet

Analys

Andamalsenliga strategier for en starkt
analysverksamhet

Sammanfattning

Blodgivaranalyser ar essentiella for att kunna frislappa
blodkomponenter och karaktarisera varje blodpase sa att
transfusionen blir sa saker och effektiv som méjligt. En nationell,
fristaende blodorganisation, som &ager sina egna blodgivaranalyser,
kan koordinera processflédet med 6vriga fléden for blodgivning och
blodkomponentframstallning, och darmed skapa effektiva, flexibla
processer med optimerad redundans och kapacitetsokningsférmaga.
En nationell, fristdende blodorganisation méjliggér ocksa inférande
av NAT under centraliserade férhallanden, vilket &r en ekonomisk
forutsattning. I en nationell, fristdende blodorganisation kan
resurser och kunskaper centreras for att mojliggora tillgang till
analysmetoder som sdkerstaller sakra och effektiva
blodkomponenter inklusive en stark forsknings- och
innovationskultur, vilket ar en forutsattning for jamlik vard i hela
landet.

Blodgivaranalyserna ar en essentiell del av kedjan mellan blodgivare och
fardig, frislappt blodkomponent, eftersom frisl&ppningsforfarandet ar helt
beroende av att adekvata analyser forst har utforts. Av denna anledning ar
det mest funktionella alternativet att lata blodgivning,
blodkomponentproduktion och blodgivaranalyser tillsammans inga i en
nationell, fristaende blodorganisation.

Jamlik kapacitet och standardiserade metoder for
rutinanalys

For att kunna frislappa en blodkomponent behdver det forst vara sakerstéllt
att komponenten ar sa saker som majligt for den mottagande patienten.
Darfor behdver analyser utforas for att upptécka blodburen smitta, och for
att konfirmera att blodgruppen pa blodet i pasen staimmer Gverens med den
som tidigare finns angiven i blodgivarens historik. Smittscreening samt
ABO/Rh blodgruppering ar saledes obligatoriska analyser for att frislappning
ska vara mojligt att utfora. Provror for dessa analyser tas fran blodgivaren i
direkt anslutning till blodgivningen. Idag ar det vanligt att smittscreeningen
ar utlokaliserad till laboratorier som rutinmassigt redan utfér motsvarande
analyser pa patientprover, sasom exempelvis klinisk kemi eller klinisk
mikrobiologi. Blodgruppering for saval blodgivare som patienter utfors
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oftare av blodverksamheten sjélv; ibland med samma instrument och ibland
med olika instrument/pa olika avdelningar inom verksamheten. Det finns
ingen enhetlig typ av organisering utan varje verksamhet var valt att
organisera analyserna pa det satt som ar mest fordelaktigt for dem sjalva.

De flesta analyser gar att flytta mellan olika laboratorium med olika typer av
instrument, eftersom analysen beror pa typen av provrér som provet ar taget
i, och inte instrumentets fabrikat. Vid behov av att temporart flytta
analysverksamheten, exempelvis vid en driftstorning eller krissituation,
foreligger saledes inget kompatibilitetshinder motsvarande det som finns
mellan blodpésar och separationsutrustning. Daremot begransas det
automatiska overforandet av analysresultatet av saval regiongranser som
avsaknaden av ett nationellt systemstdd, vilket gor att manuella metoder
behdver anvandas for resultatoverforing. Manuella metoder ar bade
tidskravande samt okar risken for fel jamfort med automatisk dverforing.

Svensk blodverksamhet ska infora NAT som ett komplement till de tester
for smittscreening som idag utfors med serologisk analysteknik. Eftersom
NAT, trots andra stora mervarden, inte i sig kan bedémas som
kostnadseffektivt, ar det essentiellt att inforandet sker under optimerade
ekonomiska forutsattningar. ® | Uppdrag att utreda méjligheterna for ett
inférande av NAT-tester for screening av blodgivare i Sverige
(52022/04551) redogors for hur upphandling av analysutrustning for
stordrift bor ha ett starkt fordelaktigt utfall pa priset per analys. En nationell,
fristaende blodorganisation har mgjlighet géra nationella upphandlingar for
analysmetodik for NAT, samt centrera och koordinera processfléden for
NAT med 6vrig analys- och produktionsverksamhet. Vidare kan en
organisation som &ger sin egen analysverksamhet ocksa mojliggora 6kad
flexibilitet vid behov av avvikande fran processernas rutindrift, exempelvis
vid behov av paskyndande av frislappning.

Det finns manga fler analyser som, aven om de inte alltid har en direkt
paverkan pa frislappningssteget, behdver utforas regelbundet eller
oregelbundet, antingen pa prover direkt fran blodgivaren, eller pa specifika
blodkomponenter. Blodgivaranalyser inkluderar bland annat utokad testning
vid exempelvis nyregistrering, efter olika typer av riskexposition eller
livshandelser, eller for att detektera specifika antigen/antikroppar som kan
ha betydelse for transfusionens sékerhet eller effektivitet. Analyserna kan
syfta till att sakerstalla saval patienternas som blodgivarnas egen hélsa.
Blodkomponentanalyser inkluderar exempelvis olika typer av
kvalitetskontroller som verifierar processernas kvalitet och effektivitet,

86 Uppdrag att utreda mojligheterna for ett inférande av NAT-tester for screening av blodgivare i
Sverige (S2022/04551), slutrapporterat 240923, och Uppdrag att betala ut medel fér arbete med sékrare
screening av blodgivare genom att paborja forberedelser for ett stegvist inférande av NAT -tester i
Sverige (S2024/01309 (delvis)).
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sterilitetskontroller, samt olika typer av validerande analyser som utfors for
att sakerstalla en blodkomponents kvalitet, innehall och hallbarhet eller en
produktionsprocess lamplighet.

Saval organiseringen kring dessa analyser som resurserna for att utféra dem,
varierar stort mellan de olika blodverksamheterna. Exempel inkluderar
immunhematologiska analyser sasom geno-/fenotypning av 6vriga
erytrocytblodgrupper, som kan vara aktuella for bade blodgivare och
patienter. Det finns en diskrepans mellan de olika verksamheterna for vilka
geno-/fenotyper de har mojlighet att analysera samt vilken kapacitet de har
for olika typer av utredningar. Vid komplexa utredningar i samband med
transfusion, ar det vanligt att mindre verksamheter tar hjélp av storre
verksamheter som har béttre resurser for detta. Tiden det tar att utreda en
patients geno-/fenotyper och/eller antikroppar &r direkt relaterad till tiden det
tar att identifiera och lokalisera kompatibla blodkomponenter for patienten i
fraga. | en nationell, fristéende blodorganisation som ansvarar for den
nationella produktionen av blodkomponenter finns mojlighet att analysera
alla blodpasar i samma omfattning avseende blodgrupper. Eftersom alla
blodgivare da kommer att vara registrerade inom samma organisation och ett
nationellt systemsttd finns som mojliggor lokalisering av kompatibla
blodkomponenter i hela landet, optimeras mojligheten att snabbt och
effektivt tillgangliggora blod med basta mojliga kompatibilitet for varje
individuell patient.

Jamlik kapacitet och standardiserade metoder
validering, forskning och utveckling

En minimumniva for vilka kvalitetskontroller en verksamhet behdver gora
finns faststallt i Blodguiden.®” Férutom miniminivan férekommer ett stort
antal ytterligare in vitro (och ibland &ven in vivo) analyser som bor utféras
innan implementering av en ny eller férandrad produktionsmetod eller
blodkomponent. Kapaciteten att utféra utbkade analyser for att faststélla en
blodkomponents kvalitet eller effektivitet ar mycket 1ag i landet; merparten
av analyserna finns oftast endast uppsatta hos en enda eller ett fatal
blodverksamheter. Utférandekapaciteten har ofta ett samband med
verksamhetens forskningsinriktning (eller avsaknad av forskningsmojlighet).

Mojligheten att utfora analyser speglar mojligheten till forskning och
utveckling. I dagens decentraliserade, regionknutna organisationsmodell
hdmmas majligheten till innovation, eftersom de flesta av
blodverksamheterna enbart har resurser och kunskaper for att utféra
rutinverksamhet. Aven den egna analysverksamheten halls dé ofta till mer

67 Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, ”Blodguiden”, EDQM
(Strasbourg, France: Council of Europe Publishing).
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eller mindre lagsta nédvandiga niva for att kunna bedriva blodverksamhet.
Pa grund av avsaknad av enhetliga rutiner, metoder, material och utrustning
ar det inte heller alltid lampligt eller praktiskt mojligt att luta sig pa
analysresultat eller implementera innovationer fran en annan verksamhet,
vilket annars i vissa fall kunde ha varit en mgjlig 16sning. Process- eller
komponentutveckling inom en verksamhet ar dock inte alltid frivillig eller
valbar. Externa krav kan ibland tvinga in forandringar, sa som det
kommande férbudet mot blodp&smjukgéraren DEHP®® dar materialet for
blodpéasar kommer att bytas ut. Sddana omfattande férandringar kraver
mycket komplexa valideringar,® som vildigt f& blodverksamheter i Sverige
idag har kapacitet att utfora, samtidigt som ett samarbete mellan
verksamheterna forsvaras avsevart av deras olika val av utrustning och
produktionsmetoder.

I en nationell, fristaende blodorganisation kan kunskaper och resurser
centraliseras avseende analysmetodik. Standardiserad analysmetodik &r en
forutsattning for hela landet ska kunna ta del av nya metoder,
blodkomponenter och medicinteknisk utrustning under lika sékra och
effektiva forhallanden. Att pa ett standardiserat tillvagagangssatt kunna
pavisa en blodkomponents innehall, sakerhet eller kliniska effektivitet ar en
forutsattning for séker, effektiv och individanpassad transfusion, oavsett var
i landet den sker.

% Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr
1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG och Kommissionens
forordning (EU) 2023/2482 av den 13 november 2023 om &ndring av Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1907/2006 vad galler amnet bis (2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i medicintekniska
produkter.

9 Recommendations for in vitro evaluation of blood components collected, prepared and stored in non-
DEHP medical devices. Klei et al., Vox Sang. 2023 Feb;118(2):165-177. doi: 10.1111/vox.13384.
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Personal

Andamalsenliga strategier for stirkta
personalresurser

Sammanfattning

Tillgang till kompetent personal ar essentiellt for en fungerande
blodverksamhet. Vid frigorelse av blodgivarrelaterade
verksamhetsdelar fran sjukhusens transfusionsmedicinska
laboratoriedisciplin, behdver bada organisationerna ha en adekvat
bemanning. Den nationella, fristaende blodorganisationen har pa
grund av sin centraliserade struktur med optimerade fléden,
mojlighet att reducera personalbehovet for en rad funktioner och
roller jamfort med nulaget, samt bemanna vissa verksamhetsdelar
med andra personalkategorier dar inte lika stor brist foreligger. En
uppdelning av verksamheterna ger moéjlighet till
kunskapskoncentration inom respektive sida och yrkesgrupp, vilket
sannolikt kommer saval kvaliteten som patientsakerheten till godo.

For att kunna mojliggora en starkt blodverksamhet ar personaltillgangen
central, i synnerhet som det rader generell brist i samhallet pa saval
biomedicinska analytiker (BMA) som lékare med transfusionsmedicinsk
specialistkompetens.

Kunskapscentrering och mer specialiserade
personalroller

I en nationell, fristaende blodorganisation som inte ar integrerad med 6vrig
sjukvard, finns mojlighet att bemanna verksamhetsdelarna mer funktionellt,
utan att behdva ta hansyn till de yrkesdiscipliner som idag behovs for att
mdojliggora rotation med andra laboratoriediscipliner. Rotation och
sambemanning &r idag sérskilt vanligt inom mindre sjukhusenheter.

Om hénsyn inte behdver tas for att kunna bemanna andra
laboratoriediscipliner, skulle mgjlighet finnas att, utéver BMA, anstélla
andra personalkategorier for de verksamhetsdelar dér inget funktionellt
behov av BMA-uthildning foreligger, sasom blodgivning och
blodkomponentproduktion. Inom vissa storre blodverksamheter bemannas
dessa verksamhetsdelar redan av andra personalkategorier, som exempelvis
sjukskoterskor, underskoterskor och annan internutbildad personal.

Om BMA frigors fran verksamhetsdelar dar inget funktionellt behov av just
denna yrkeskategori foreligger, finns fler BMA till férfogande for att
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bemanna de analytiska verksamhetsdelarna samt, dar lampligt, avlasta
lakarrollen inom saval den nationella, fristaende blodorganisationen som
inom sjukhusens kvarstaende, transfusionsmedicinska laboratoriedisciplin.
Genom att bemanningen blir mer centrerad till specifika
verksamhetsomraden inom bada organisationerna, skapas pa detta satt dven
mojlighet till kunskaps- och kompetenscentrering inom respektive
verksamhetsomrade. Kunskaps- och kompetenscentreringen kommer
sannolikt kvaliteten och sakerheten till godo inom bada organisationerna.
Denna typ av distinktion skulle med andra ord kunna ha en positiv paverkan
pa saval dagens bemanningsproblematik som pa de olika
personalkategoriernas yrkesutveckling.

Vid referensgruppsmotena lyfte verksamhetsrepresentanter en énskan om en
nationell specialistutbildning for BMA. En mgjlighet till vidareutbildning
ansags av flera verksamhetsrepresentanter kunna bidra till att saval generellt
locka fler till BMA-yrket, som till att motivera BMA som redan ar
yrkesverksamma inom den transfusionsmedicinska laboratoriedisciplinen att
stanna kvar, trots att det blir allt vanligare att regelbundet byta arbetsplats i
samhaéllet i stort. Vid referensgruppsmatena resonerades det om att BMA
med fordjupad kompetens skulle kunna 6verta flera arbetsuppgifter som idag
utfors av lakare, vilka det ocksa rader brist pd inom transfusionsmedicinsk
specialisering. Fragan om en hogskolebaserad specialistutbildning for BMA
behover lyftas i ett annat forum, men en férdjupning och ett fortydligande av
BMAs transfusionsmedicinska kompetens kan initieras redan i dagslaget
genom att skapa mojlighet for kunskapscentrering och lyfta BMA-rollen till
de funktioner dar BMA-kompetens dr nddvandig eller redan idag har en
sarpraglad roll, sasom laborativa funktioner inom hela analysomradet,
kvalitetskontrollverksamhet eller som forskningsstod.

Centraliserad verksamhet minskar det totala behovet
av personal och majliggor flexiblare bemanning

Atskilliga verksamhetsrepresentanter upplever att blodverksamheten
regelbundet paverkas av regionens generella sparkrav inom personal, som
exempelvis genom stopp for nyanstéliningar eller tillsattning av vikarier,
trots att verksamheterna har problem att tdcka det dagliga driftbehovet.
Tidigare i rapporten har namnts att blodgivningen ibland behéver begransas
pa grund av personalbrist, vilket lett till en nedatgaende spiral med snéavare
blodlagermarginaler som resultat (Blodlager — behov och begréansningar).

Samtidigt behover en rad verksamhetsroller och -funktioner upprepas inom
varje individuell blodverksamhet; saval medicinska som administrativa och
arbetsledande roller. | en nationell, fristaende blodorganisation skulle
personalen kunna fordelas annorlunda, eftersom det skulle récka med en
eller ett fatal anstallda inom varje sadan kategori. Exempelvis skulle
sannolikt antalet l&kare i daglig rutintjanst kunna minskas i en nationell,
fristdende blodorganisation; nagot som tydliggors vid jamforelse med
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exempelvis FRK Blodtjanst. Da skulle en hogre andel ldkare ges majlighet
till 6kad specialisering och forskning inom de olika verksamhetsdelarna.

Det finns atskilliga bemanningsfordelar i en nationell, fristaende
blodorganisation. Centraliserade processer kréver ett totalt antal farre
personalresurser’® eftersom processerna endast behover finnas pa ett fatal
stéllen i landet och processfloden kan optimeras. Skulle en storning eller kris
uppsta som leder till en storre personalbrist, kan processerna enklare styras
om till en annan anlédggning inom samma organisation. Vice versa kan
personal vid behov flyttas till en annan anlédggning eftersom processerna och
metoderna &r identiska/kompatibla inom hela organisationen. En nationell,
fristaende blodorganisation har ocksa storre maéjlighet att skraddarsy
personallésningar eftersom den inte &r direkt beroende av gemensam
personalbemanning med andra laboratoriediscipliner, vilket &r fallet ofta ar
sarskilt i de mindre verksamheterna idag. En nationell, fristdende
blodorganisation har, inte minst, sin egen budget och kan gdra egna
personalprioriteringar utan att behdva forhalla sig till krav inom den
regionala sjukvarden och andra ekonomiska beslut som tas pa regionniva.

0 Uppdrag att utreda mojligheterna for ett inférande av NAT-tester for screening av blodgivare i
Sverige (S2022/04551), slutrapporterat 240923.
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Systemstdd och it-infrastruktur

Andamalsenliga strategier for stirkta it-Idsningar

Sammanfattning

En nationell, fristdende blodorganisation med en egenagd it-
infrastruktur och ett egendgt systemstdd har maximal méjlighet att
skraddarsy sina it-l6sningar utifran verksamhetens behov. Ett
systemstdd som kan ge datadrivna beslutsstod for
blodlagerférdelning, blodgivarkallelser och
blodkomponentproduktion, som kontinuerligt monitorerar landets
bloddepaer och som upptacker tidiga indikatorer pa stérningar, ger
mojlighet till tidiga atgarder redan innan en allvarlig bristsituation
uppstar. Det skapar ocksa forutsattningar att svara upp mot de krav
som stélls pa nationell monitorering och rapportering av blodlagret i
den nya humanmaterialférordningen. En nationell, fristaende
blodorganisation eliminerar behovet av att utveckla och
implementera system for informationsdelning 6ver
verksamhetsgranserna.

Det finns en stor enighet bland blodverksamheterna om att deras it-
infrastruktur har stora brister. Dagens suboptimala funktionalitet har tva
olika dimensioner: de regionala it-prioriteringarna och de nuvarande,
regionalt segmenterade systemstéden. Forutom den problematik som
upplevs i normallége, finns dven en oro for hur de ckade kraven pa
beredskap ska kunna métas nar verksamheterna idag inte har mandat att
stalla krav pa varken regionen eller den privata systemstodsleverantoren.

En nationell, fristdende blodorganisation som har en egen budget och it-
bemanning och som &r agare av sitt eget systemstdd’* kan kontrollera,
prioritera och resurssétta sina it-behov sjélv, eftersom den inte ar beroende
av sjukhusets/regionens 6vriga verksamhet eller en privat
systemstddsleverantors 6vriga kunduppdrag. Behov som verksamheterna
idag upplever sig ha svart att fa gehor for; sasom nodvandig service, support
och utveckling, kan i en nationell, fristaende blodorganisation med egenagda
it-I6sningar behandlas internt. | en nationell, fristdende blodorganisation
utgar dessutom manga behov av nationella it-l6sningar som saknas idag,

"L Eget 4gande av systemstddet innebar att verksamheten har full kontroll dver den programvara eller
det system som den anvander for att stddja sina verksamhetsprocesser. Detta innebar att verksamheten
utvecklar eller kbper programvaran utan att vara bunden till en extern leverantor, ager kallkoden och
darfor har full insyn i hur systemet fungerar, samt kan anpassa och utveckla systemet efter egna behov
utan att vara beroende av ndgon annan.
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som effektiva system for att dela och summera data Gver
verksamhetsgrénserna eller kdpa och sélja blod mellan regionerna.

Mojlighet att skraddarsy I6sningar efter
verksamhetens behov

Blodverksamheten utgor en mycket liten del av den totala hélso- och
sjukvarden. Atskilliga verksamhetsrepresentanter upplever, som en
konsekvens av detta, att blodverksamhet har Iag status samt mycket
begréansat inflytande inom regionernas it-prioriteringar. De regionala it-
prioriteringarna paverkar framforallt systemforvaltning och systemdrift, med
konsekvens att manga blodverksamheter idag dras med foraldrade
systemversioner och upprepade it-avbrott dar personalen behdver véxla till
manuella, pappersbaserade processer. En viktig aspekt i detta &r att
blodverksamheten pa manga omraden avviker i sin behovsbild fran andra
verksamheter inom vard och omsorg och pa manga satt har mer gemensamt
med industriella produktionslinjer dér stora delar av verksamheten &r helt
teknikberoende. Sammantaget stéller detta sarskilda typer av krav pa drift
och forvaltning av stddjande it-system, vilket, under referensgruppsmotena
med verksamhetsrepresentanter, beskrevs som svart att fa gehor for inom
dagens organisering. Ett sddant stodjande it-system skulle kunna skraddarsys
att utga fran ett specifikt blodverksamhetsperspektiv i en nationell,
fristaende blodorganisation med egna it-resurser.

For att skapa robusta, motstandskraftiga it-system finns idag flera beprovade
strategier och teknologier for att uppna redundans i flera nivaer och robusta
forandringsprocesser. Andra branscher, exempelvis finansindustrin med
betallsningar och handelsplattformar, globala e-handelsaktorer samt
livsmedelsindustrin, har bade drivit utvecklingen framat och kan tjana som
forebild. En nationell, fristaende blodorganisation &r inte bunden till de
regionala it-lésningarna, utan skulle kunna ha stérre mojlighet att utforska
sadana modellstrategier och teknologier.

Det systemstdd som anvénds idag &r visserligen utformat specifikt for
blodverksamhet, men manga viktiga tekniska formagor saknas for att kunna
uppfylla framfor allt taktiska och strategiska behov. Dessa formagor har
identifierats bade i Socialstyrelsens tidigare rapport Nationellt register ver
blodgivare och plan for 6kad kapacitet’? och i Bilaga 3. De saknade
formagorna inkluderar exempelvis realtidsévervakning av blodlager och
pagaende blodgivning/produktionsfloden, beslutsstodjande verktyg for
effektiv planering och styrning av den operativa verksamheten
(givarkallelse, prognostisering av produktionen med mera), planerings- och

2 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/dokument-webb/ovrigt/nationellt-
register-over-blodgivare-och-plan-for-okad-kapacitet.pdf
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dvervakningsverktyg for transport och logistik samt mojlighet till statistiska
sammanstallningar och blodlikviditetsprognoser. Om verksamheten dger sitt
eget systemstdd, och saledes sjalv har mandat att bedriva utveckling och
bestamma éver innehallet, skulle sddana formagor kunna inga i
systemstddslosningen.

Det ar dock viktigt att inte utesluta att dagens systemstdd, atminstone delvis,
skulle kunna fungera mer tillfredsstéllande i en annan typ av organisation. |
en nationell, fristéende blodorganisation, utgar exempelvis dagens
problematik med olika versioner av systemstdd, behov att summera lokala
blodlager eller behovet att mojliggora blodgivning utanfér den egna
regionen.

Inom delrapporten for uppdraget formulerades tva huvudsakliga visioner for
ett framtida systemstdd, dar den ena visionen beskrev ett av organisationen
utvecklat och agt nationellt systemsttd, som omfattar alla
blodverksamhetens identifierade operationella, taktiska och strategiska
behov, medan den andra visionen utgick fran dagens organisering av
blodverksamheterna och befintligt systemstdd. Delrapporten anvéndes
primért for att synliggdra olika mojliga vagar och identifiera strukturella for-
och nackdelar inom de olika visionerna. Den typ av framtida organisering
som valjs for blodverksamheten paverkar hur organisationens systemstod
kan &gas och utformas for att bast kunna uppfylla verksamhetens behov. Det
kan finnas behov av att formulera ytterligare visioner efter de nya
forutsattningarna.

Det ar fordelaktigt att blodverksamheten, oavsett organisationsform, i
mojligaste man sjalv dger och kontrollerar sina it-losningars olika delar.
Eget dgandeskap mojliggor kontroll éver prioritering av utveckling. En
nationell fristaende blodorganisation har dessutom majlighet att samverka
med relevant expertis for att under uppbyggnation och férandringsarbete
etablera basta mojliga systemstod. Organisationen kan sedan utnyttja
lampliga partners/leverantdrer for forvaltning av systemet for att ombesorja
drift av systemstodet. Utan direkt kontroll 6ver systemen kan organisationen
inte sjalv besluta dver prioriteringar, resurstilldelning och langsiktig
utveckling.

Vid eget dgande av systemsttdet elimineras dessutom de risker som kommer
med att en privatdgd systemstddsleverantor kan byta dgare.
Blodverksamheterna har idag hoga sparbarhetskrav, i manga fall minst 30
ar™, vilket staller hoga krav pé lésningar som kanske inte alltid kan
garanteras med privata leverantdrer som ovantat kan forsvinna fran

7816 § lagen om blodsakerhet.
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marknaden, om exempelvis ett stdrre bolag kdper ett mindre och lagger ned
vissa, mindre program.

En nationell, fristdende blodorganisation som &ger sitt eget systemstod
neutraliserar ocksa den obalans som riskerar uppsta om samtliga
verksamheter har samma systemstddsleverantdr och ingen konkurrens finns
pa marknaden.

Underlattad intern och extern informationsdelning

Tillgang till information ar av essentiellt varde for en effektiv
blodverksamhet redan under normallage. En optimerad informationstillgang
forutsatter robusta, palitliga it-system for smidig atkomst till 6nskade data. |
kedjan mellan blodgivning och frislappt, distribuerad blodkomponent ingar
behov av informationsatkomst sésom exempelvis blodgivningsdata
(tappningsinformation, personuppgifter, historik), blodlagerdata (storlek,
kvarvarande hallbarhet, blodgrupper, lokalisation), processdata
(blodkomponenthistorik och karaktaristika, instrumentdata,
processhandelser) och kvalitetsdata. Idag har blodverksamheterna tillgang
till sin egen verksamhets data, men mdjligheten att se andra verksamheters
data &r mycket begrénsad. Nationella informationsinsamlingar, exempelvis
olika typer av statistik, kréaver nastan uteslutande manuella
sammanstallningar, vilket stundtals &r resurskrdvande och innebdr en dkad
risk for fel.

Atskilliga konkreta behov av informationsdelning mellan
blodverksamheterna har identifierats. Bland de mest centrala aterfinns
behovet av att kunna dela blodgivardata for att mojliggora nationell,
verksamhetsoberoende blodgivning, behovet av att tillfalligt kunna flytta
delar av processerna till andra verksamheter for backup/redundans, samt
behovet av att detaljerat kunna summera det tillgangliga blodlagret pa
nationell niva och identifiera var i landet varje enskild blodkomponent
befinner sig. EUs nya humanmaterialférordning™ stéaller ytterligare krav pa
att nationell data ska kunna monitoreras, summeras samt rapporteras
internationellt. I en nationell, fristaende blodorganisation, utgar behovet av
att skapa system for delande av data mellan de olika blodverksamheterna,
eftersom all data tillhér den gemensamma organisationen.

Aggregerad information kan potentiellt, beroende pa informationens art,
utgora kanslig information som kan vara en maltavla vid vissa typer av
krissituationer och ytterst krig. S&kerheten hos ett systemstod som hanterar
aggregerad information, exempelvis detaljer om blodlagrets storlek eller

4 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938, av den 13 juni 2024, om kvalitets- och
sikerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning p& ménniska och om
upphdvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialférordningen).

102



En starkt blodverksamhet

lokalisation, bor darfor vara anpassad efter denna risk. Aven om nationellt
aggregerad information kan medféra behov av forsiktighetsatgarder rérande
exempelvis it-sdkerhet, behodver nationellt aggregerad information samtidigt
finnas atkomlig for att mojliggora en adekvat beredskap; ur ett
blodverksamhetsperspektiv 6vervager fordelarna med att ha tillgang till
nationellt aggregerad information om blodlagret nackdelarna, i synnerhet
just ur beredskapssynpunkt. | en situation dar en snabb och ratt riktad
kapacitetsokningsformaga kravs och blod behover flyttas snabbt, ar det
essentiellt att information finns tillgdnglig om hur mycket blod som finns att
tillga vid landets olika bloddepaer samt vilka egenskaper de enskilda
blodkomponenterna har. Vidare behdver en stor mangd data kring
blodgivning, blodkomponentframstéllning och transfusion ocksa kunna
lagras for att mota krav p& sparbarhet.”

Blodverksamheterna dr, enligt de verksamhetsrepresentanter som
medverkade under referensgruppsmaotena, positivt instéllda till att dela de
flesta typer av information mellan varandra, &ven om viss variation i
instéliningen férekommer, exempelvis rorande metodbeskrivningar.
Informationsdelning for redundans vid exempelvis driftstopp ses som en
absolut nodvandighet for att kunna minimera skadan av stoppet.
Verksamheterna ar mer forsiktigt installda till mojligheten att dela
information med externa intressenter. Exempelvis finns oro att
informationen kan efterfragas av privata aktorer och missbrukas vid en
upphandling.

Access till information for externa intressenter bor anpassas och begransas
till vissa funktioner och roller, eftersom risk for felaktiga tolkningar och
slutsatser foreligger om den som mottar/hanterar informationen inte har
adekvat sakkunskap och &r fullt insatt i verksamhetens helhet. Aven
fortsattningsvis bor saledes professionen ansvara for sakkunskapen, i
synnerhet vid olika typer av kriser och ytterst krig, eftersom hogre krav
stalls pa snabba, vél avvagda beslut, an i normallage. Typ av
blodorganisation paverkar inte hur policys rérande delning av information
till externa intressenter bor se ut.

Ett egendgt, nationellt systemstdd ger dock en nationell, fristaende
blodorganisationen maximal mojlighet att skraddarsy systemstodet utifran
verksamhetens och eventuella andra berérda intressenters behov. | ett sadant
systemstdd kan relevant data enklare samlas och distribueras till externa
intressenter, och behdrighetsnivaer regleras av organisationen.

75 16 § lagen om blodsakerhet.
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Delning av patientrelaterad data

Det finns ocksa ett behov av att pa nationell niva kunna dela patientrelaterad
data (immunhematologiska analysresultat, transfusionshistorik,
hemovigilans med mera). Manga av verksamhetsrepresentanterna lyfte vid
referensgruppsmétena 6nskemal om ”SBS’® for patientdata”. Vid en
uppdelning av blodgivartillhérande verksamhetsdelar och patientrelaterade
verksamhetsdelar kommer inréttandet av en nationell, fristaende
blodorganisationen inte att 16sa ut de patientrelaterade datadelningsbehoven,
eftersom patientrelaterad information dven fortsatt kommer att tillhora
sjukhusens transfusionsmedicinska laboratoriedisciplin. Det ar darfor viktigt
att fragan tas vidare in i ett framtida eller annat befintligt projekt; antingen
som ett separat system, eller som mojlig pabyggnad/integration med det
nationella, egendgda systemstod som foresprakas for den nationella,
fristdende blodorganisationen.

76 https://www.sweba.se/om-sbs
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Beredskap

Andamalsenliga strategier for stirkt beredskap

Sammanfattning

En nationell, fristdende blodorganisation, dar
blodkomponentproduktionen och analysverksamheten ar
centraliserad samt dar tillgang finns till ett systemstod som kan
prognosticera blodbehov, kan optimera produktionen av
blodkomponenter samt agera autonomt och snabbt for att
omfordela lagret och flytta aktuella blodkomponenter dit de bast
behdvs. Eget mandat 6ver budget och mdjlighet till nationella
upphandlingar méjliggér 6kad blodsakerhet samt kompatibilitet
mellan anlaggningar, vilket ger flexibilitet att forflytta processer eller
personal och darigenom skapa en robust redundans.
Synergieffekterna av nationella strukturer ger stora kvantitativa och
kvalitativa fordelar for tillgangen av blod och méjligheten att bygga
beredskapslager.

Kommunikationen med krisledningsorganisationer och 6évriga
externa intressenter underlattas ocksa markant om
blodverksamheten har en enda nationell kontaktpunkt.

Lagerresiliens och kapacitetsokningsférmaga

Vid en situation som leder till 6kad blodanvandning eller minskning i antalet
tillgangliga blodgivare ar en av de viktigaste egenskaperna hos en
blodverksamhet att kunna 6ka det tillgangliga lagret av blodkomponenter.
Detta kan pa goras genom 6kad blodgivning, optimerad hantering av det
inkomna donerade blodet, 6kat samarbete/utbyte med andra
blodverksamheter samt optimerad transfusion (sa kallad patient blood
management).

Okad produktionskapacitet

Beroende pa hur akut en situation som paverkar blodlagret uppstar, vad som
orsakat den samt hur lange den fortgar, ar olika aktioner olika effektiva.
Okning av rdvara for blodkomponenttillverkning genom kallelse av fler
blodgivare och 6kad blodgivning har en avgdrande effekt for att aterstalla
blodlagret efter en omfattande paverkan, samt om situationen fortgar under
langre tid. Vid ett akut behov av stora mangder blod &r det dock ineffektivt
att enbart kalla in fler blodgivare; fran blodgivning tar det standardméssigt
oftast mellan 1-2 dygn innan transfunderbara blodkomponenter har
producerats, frislappts och natt vardavdelningen. Vid ett akut behov av stora
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méangder blod kréavs darfor aven robusta lager av blodkomponenter som ar
omedelbart tillgangliga for transfusion.

For blodkomponenter som kan forvaras under lang tid, som plasma och
frysta trombocyter (ofta upp till 3 ar eller &nnu langre), kan stora
beredskapslager byggas upp sa lange det finns tillrackligt med ravara. For
plasma ar ravarutillgangligheten generellt inget problem, eftersom endast 13
% av den plasma som samlas in i Sverige anvands for transfusion, medan
ovriga 87 % saljs till lakemedelsbolagen for vidare
lakemedelsframstallning.”” Det vore séledes majligt att femdubbla lagren av
fryst plasma, dock med paverkan pa tillgangligheten av plasmabaserade
lakemedel, vilket naturligtvis inte ar langsiktigt forsvarbart. Darfor finns ett
pagaende parallellt regeringsuppdrag for att dven starka tillgangen till
plasma for lakemedelsframstallning.”

Det &r svarare for dagens blodverksamheter att bygga upp robusta lager av
frysta trombocyter, eftersom frysta trombocyter produceras med féarska
trombocyter som startmaterial. Férska trombocyter ar en blodkomponent
som det, till foljd av den korta hallbarheten (< 7 dagar) samt behovet av
blodgruppslik poolning, ofta ar brist pa redan i normallage. Om det inte
finns tillrackligt med farska trombocyter for att tdcka den civila sjukvardens
ordinarie transfusionsbehov under normalldage, kommer inte heller frysta
trombocyter att kunna produceras for att bygga upp ett beredskapslager.

En nationell, fristdende blodorganisation dar blodkomponentproduktionen ar
centraliserad kan, som beskrivits i mer djupgdende detalj i Andamalsenliga
strategier for en starkt blodkomponentproduktion, optimera produktionen av
blodkomponenter, i synnerhet trombocyter, samt agera autonomt och snabbt
for att omfordela lagret och flytta aktuella blodkomponenter dit de behdvs
bast. Dessa formagor skapar ett bade storre, robustare och mer flexibelt
blodlager, vilket starkt 6kar beredskapen for att kunna hantera ovéantade,
blodkrévande situationer.

Okad flexibilitet

En viktig formaga vid paverkan av produktionsfaciliteter eller en viss
geografisk blodgivarpopulation &r att kunna omfordela blodgivning,
blodkomponentproduktion, analysverksamhet, personal eller blodlager till
en annan anlaggning. En forutsattning for att optimera denna formaga ar att
utrustning, material, reagens, metoder, processrutiner, utbildningsmaterial
och behdrighetsrutiner &r identiska, eller fullt kompatibla i de fall man véljer
flera parallella leverantdrslosningar, éver hela organisationen. | en nationell,
fristaende blodorganisation som &ger sin egen upphandlingsprocess

7 SweBA nationell statistik 2023.
78 Starkt tillgang till blodplasma for lakemedelstillverkning (Dnr 29846/2024).
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respektive personal kan kompatibiliteten sakerstéllas sa att samtliga
processer ar genomforbara oberoende av vilken anlaggning de utfors pa eller
vem i den nationella personalgruppen som utfor processen.

Okade beredskapslager

Tillgang till engdngsmaterial ar en mycket kritisk faktor inom blodgivning,
produktion av blodkomponenter och tillhgrande analysverksamhet, eftersom
det idag finns mycket begransad moéjlighet att ateranvanda blodpasar,
provror och dylikt material. Lagerhallande av en viss mangd
engangsmaterial ar saledes essentiellt for att mitigera paverkan av stérningar
i forsorjningskedjan vilket, &ven under normalldge, inte &r helt ovanligt
forekommande. Lagerutrymmet &r dock mycket begransat hos manga
blodverksamheter, och atskilliga verksamhetsrepresentanter betonade under
referensgruppsmotena att de garna hade okat sina reservlager av
engangsmaterial om de haft tillgang till storre lagerfaciliteter. Det mesta av
engangsmaterialet har dock aven begransad hallbarhet, vilket ar ytterligare
en faktor som begréansar lagrets storlek, i synnerhet for material som
anvands séallan men da anda ar av kritiskt vérde. | en nationell, fristdende
blodorganisation med egna faciliteter, dar samtligt material tillhér samma
huvudman, dar processerna utférs med identiskt/kompatibelt material pa
samtliga anlaggningar, samt dér tillgang finns till ett systemstod som kan
prognosticera blodbehov och darmed materialatgang, finns mojlighet att
anpassa lagerhallningen av engangsmaterial efter de konkreta behoven av
resiliens och kapacitetsokningsformaga, saval storleksmassigt som
geografiskt.

Underlattad kommunikation

Vid en krissituation som paverkar blodlagret och/eller blodbehovet ar snabb
och tydlig kommunikation avgdrande for att effektivt kunna vidta atgarder
for att mota det behov som uppstatt och mildra paverkan av situationen.
Kommunikationen med krisledningsorganisationer, Férsvarsmakten, 6vriga
myndigheter och andra externa intressenter underldttas markant om
blodverksamheten har en enda nationell kontaktpunkt, samt om ett nationellt
systemstdd finns som i realtid 6vervakar och summerar landets blodlager
och de lokala bloddepéernas storlek och innehall. Det &r ineffektivt och
tidskravande att savél etablera en blodlagerdéverblick som att samordna
blodleveranser mellan 25 individuella blodverksamheter.

Den nya humanmaterialférordningen’ stéller krav pa dvervakning och
inrapportering av brist pa blod till en EU-agd plattform, samt pa formaga att

9 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938, av den 13 juni 2024, om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning p4 manniska och om upphévande av
direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialférordningen)
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stotta andra medlemsstater vid kriser som primart inte drabbat det egna
landet. Organisationens utformning och mojligheten till etablering av en
nationell kontaktpunkt har saledes ett tydligt samband aven med Sveriges
formaga och snabbhet att kunna hjalpa andra.

Okad blodsakerhet

Sverige behdver inte enbart ha tillgang till tillracklig mangd av blod, blodet
behdver ocksa vara sakert, det vill saga ha tillrackligt hog kvalitet samt vara
fritt fran smitta.

Hogkvalitativa blodkomponenter erhalls bast genom standardiserade
processer samt tillgang till omfattande mojligheter till forskning,
utveckling/validering och kvalitetskontrollverksamhet, vilket lattast
sakerstalls i en nationell, fristaende organisation dar saval dessa funktioner
som sakkunskapen ar centrerad och méjligheten till omvérldsbevakning ar
hdg.

Det varmare klimatet okat resande och migration stéller krav pa en
genomgaende 6kad smittsékerhet, eftersom patogener riskerar att spridas
snabbare och klimatet blir mer tillatande for temperaturberoende
blodsmittor. Ett exempel ar den vektorburna smittan West Nile virus som
sprids via Nilfebersmyggan som nu aterfinns aven i norra Europa.

Det finns idag tva rutiner for blodsékerhet dar Sverige skulle kunna ha
mojlighet att utoka sdkerheten. Den ena rutinen ar att introducera
smittscreening med hjélp av NAT som komplement till dagens serologiska
screening, genom vilket virus-mRNA kan detekteras i blod hos blodgivaren.
NAT mojliggor darmed tidigare upptéckt av de kénda virus som det
donerade blodet maste testas for, jamfort med dagens serologiska
smittscreening som baseras pa detektion av antikroppar, samt for vissa virus
aven antigen.

NAT gar aven att anvanda for detektion av “nya” virus som Sverige tidigare
inte rutinméssigt testat blodgivarblod for, bland annat West Nile virus och
hepatit E. Forutom de sékerhetsmassiga fordelarna for det egna blodlagret,
ar ocksa NAT en forutsattning for att kunna majliggora ett effektivt
internationellt samarbete och blodutbyte, saval vid support inom civila kriser
som genom Nato. Socialstyrelsen har i nulaget ett pagaende samt ett nyligen
slutrapporterat uppdrag for att implementera NAT inom svensk
blodverksamhet.®

80 Uppdrag att utreda mojligheterna for ett inférande av NAT-tester for screening av blodgivare i
Sverige (S2022/04551), slutrapporterat 240923, och Uppdrag att betala ut medel fér arbete med sékrare
screening av blodgivare genom att paborja forberedelser for ett stegvist inforande av NAT -tester i
Sverige (S2024/01309 (delvis)).
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Den andra rutinen ar patogeninaktivering, en teknik med vilkens hjalp DNA
och/eller RNA forstors sa att eventuella patogener — savél kanda som okéanda
—som forekommer i blodet hindras fran att foroka sig. Genom denna
verkningsmekanism &r patogeninaktivering lampligt att anvanda i ett
proaktivt syfte, eftersom typen av patogen inte behover vara kand pa
forhand for att fa ett effektivt resultat av processen. Patogeninaktivering kan
darfor skydda &ven mot nya, okanda blodburna smittor. Férutom virus, &r
patogeninaktivering dven effektivt mot manga bakterier, parasiter samt den
lilla andel leukocyter som medfoljer fran blodgivaren, och som kan utgora
en risk for patienter med sankt, defekt eller ej fullt utvecklat immunforsvar.
En svaghet med patogeninaktivering ar dock att effektiviteten for reduktion
av olika patogener varierar med fabrikat. | Sverige hade ar 2022 50 % av
blodverksamheterna introducerat en patogeninaktiveringsteknologi for
trombocyter.8 Ett fatal hade &ven implementerat, eller holl pa att
implementera, patogeninaktivering for plasma. System for roda blodkroppar
eller helblod &r sa nya, och/eller fortfarande under utveckling, att ingen
blodverksamhet i Sverige &nnu implementerat dem.

Saval NAT som patogeninaktivering innebar i de flesta fall en 6kad kostnad,
aven om Region Stockholm genom samtidig optimering av sin
trombocytproduktionsprocess lyckades géra implementeringen av
patogeninaktivering for trombocyter kostnadseffektiv.2? En nationell,
fristaende blodorganisation ger storst mojlighet till implementation av savil
NAT som patogeninaktiveringsteknologi i hela landet. En sadan
organisation har ett eget mandat att etablera nationella policys och styra
produktionsstrategier utifran internationellt erkand best practise, en egen
budget som &r oberoende av vilka andra investeringar/prioriteringar som
sker inom sjukvarden i respektive region, samt majlighet att halla nere priser
genom upphandlingar av nationella volymer. Genom detta finns mdjlighet
att eliminera de regionala skillnader som idag leder till olika val av
blodsékerhetsstrategier, vilket ar en forutsattning for god och jamlik vard i
hela landet.

Centralisering och sarbarhet

En nationell blodgivningsstruktur, en centraliserad produktion av
blodkomponenter samt en tillhérande analysverksamhet som gemensamt
skapar forutséattningar for 6kad produktionskapacitet ar, tillsammans med ett

81 Alshamari, Auvinen and Abedi. Platelet safety measures in Sweden: An assessment of current
practices and comparison with international practices. Vox Sang. 2022;117(Suppl. 1):136-137: P-038.
82 Larsson, Ahlzén, Kaarlenkaski et al. Evaluation of economic and safety benefits of the INTERCEPT
blood system for buffy coat derived platelets by comparison of pre- and post implementation and the
relation to product quality. Vox Sang. 2016 111(1): 88: P-029, och Ahlzén and Larsson. Three years
routine experience of manual production of double-dose buffy coat platelets and pathogen inactivation
system intercept: impact on economy, blood safety and blood component quality. Vox Sang. 2018
113(1): 3D-S13-04
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optimerat nationellt blodlager som &gs, monitoreras och fordelas av en
nationell, enhetlig huvudman, centralt for att kunna skapa nationella
mojligheter till kapacitetsokning. Som redan beskrivits, ger
synergieffekterna av nationella strukturer saval stora kvantitativa som
kvalitativa fordelar for tillgangen av blod och blodkomponenter.

Hos ett begransat antal av blodverksamheternas representanter fanns under
referensgruppsmotena en tveksamhet till centralisering. ’Redundans’
namndes ofta som framsta anledning. Det &r viktigt att centralisering inte
sker pa bekostnad av redundans. Av denna anledning ar det centralt att
kritiska element i processkedjan, som anlaggningar for
blodkomponentproduktion och analysverksamhet, inte forlaggs till en enda
geografisk plats. Backupmajligheter behdver finnas, men
backupanléaggningen i sig &r effektivast om den inte enbart anvands vid
behov, sa att omfattande uppstartstid och -rutiner inte kravs om snabb
produktions- eller analysflytt behdver ske. Idealiskt torde darfor vara att
etablera flera likvardiga anldggningar for att mojliggora redundans, men
fortfarande sa fa till antalet att effektiviteten inte reduceras.

Det ar missledande att enbart dra paralleller mellan antalet
produktionsanlaggningar eller analyslaboratorier och en battre total
blodberedskap. En alltfér decentraliserad produktion/analysverksamhet ger
samre forutsattningar att bygga lager, som exempelvis att utnyttja ravaran
for trombocytproduktion maximalt, vilket ar en forutsattning for att ha en sa
effektiv kapacitetsokningsférmaga och ett sa resilient blodlager som mojligt
under en krissituation. Det &r inte heller rimligt att anta att
blodkomponentproduktion behdver finnas pa sa manga geografiska platser
som mojligt for att varje ort snabbt ska kunna fa tillgang till blod vid en akut
kris: vid ett akut behov av blod behdvs snabb tillgang till fardiga, frislappta
blodkomponenter, det vill sga ett adekvat planerat, effektivt lager- och
transportsystem, inte nddvandigtvis sjalva produktionen/analysméjligheten
vilken tar atskilliga timmar fran blodgivning till transfusionsfardig
blodkomponent. Logistikkedjan bor darfor stresstestas for olika typer av
krisscenarion, och beredskapsplaner avseende blodtillgang bor utformas for
att inkludera situationer dér ett sjukhus blir helt avskilt”
transportnatmassigt.

Antagandet “bara det finns méanga, ar det sikert" behover balanseras mot hur
kapacitetsokningsformagan paverkas om en nationell, realtidsnara bild av
blodlikviditet och lagersaldon ar svar eller omgjlig att sammanstalla for en
krisledningsfunktion; om de it-system som anvands inte &r tillrackligt
robusta, motstandskraftiga eller interoperabla; om
blodkomponentproduktionen fungerar suboptimalt i form av saval
komponentkvalitet som antal producerade blodkomponenter; eller om
kompatibiliteten ar begransad for utbyte 6ver verksamhetsgranser avseende
blodpasar, analyser, utrustning och personal. Det ar mycket viktigt att ett
beredskapsperspektiv dven baseras pa kvalitativa parametrar, och inte enbart
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kvantitativa. | fall som dessa ger optimering av de kvalitativa parametrarna
sannolikt en mycket storre total kapacitetsokningsformaga an att halla kvar
kvantitativa parametrar som leder till kvalitativa forluster.

Nar blodverksamheter upphandlar blodpassystem, separationsutrustning och
analysplattformar idag, tas regionens egna intressen tillvara i forsta hand.
Kompatibilitet med andra verksamheters material, utrustning eller reagens
for blodkomponentproduktion eller analysverksamhet ar tyvérr ett séllsynt
kriterium i kravspecifikationen. Med en nationell, fristaende
blodorganisation dar samtliga produktions- och analysanlaggningar samt ett
gemensamt it-system &r knutna till organisationen, kan upphandlingar
utformas sa att varje individuell blodpase ar kompatibel med all
separationsutrustning samt omedelbart flyttbar till varje bloddepa i hela
landet, vilket bidrar starkt till en dkad flexibilitet och formaga till redundans
i krissituationer.

Det finns kloka synpunkter inom verksamheterna om att det, om det &r kris,
ar extra viktigt att arbeta enligt befintliga rutiner och endast stélla om i de
fall dar situationen verkligen kraver det. Losningsforslag sa som att
exempelvis stélla om blodkomponentproduktionen till att producera andra
typer av blodkomponenter i andra typer av pasar/med annan utrustning bor
saledes undvikas sa lange det inte finns valdigt stora eller akuta fordelar som
Overvéger nackdelarna. Forutsattningarna for att kunna arbeta enligt
befintliga rutiner starks kraftigt av en centraliserad organisation dar
utrustning, engangsmaterial, arbetsrutiner och metodbeskrivningar ar
identiska eller atminstone fungerar enligt samma princip, sa att personal kan
vara rorligare och flyttas dit/tdcka upp dar arbetskraften bést behdvs,
inklusive arbetsledande och medicinskt ansvariga roller.

Ett tillrdckligt stort blodlager som &r hogkvalitativt, sékert, flexibelt och
resilient mot stérningar, samt en nationell beredskapsplan specifik for
blodférsorjning, &r centrala faktorer for att kunna etablera en adekvat
kapacitetsokningsformaga. For att uppna detta ar det centralt att hela kedjan
fran blodgivning till distribution av transfunderbara blodkomponenter till de
lokala bloddepaer dar de behdvs bast, inkluderas i de mojligheter som finns
till forstarkning, optimering och homogenisering. En nationell, fristdende
blodorganisation ar starkt fordelaktig for att uppna detta.

Teoretiskt skulle &ven en samarbetsorganisation som utgors av
representanter fran nuvarande blodverksamheter kunna gora
overenskommelser om upphandlingar och andra samarbetsstrategier for
Okad beredskap och hantering av olika typer av krissituationer, likt mycket
av det som sker redan idag. Den egna regiontillhérigheten med tillhérande
begransningar i regionens totala sjukvardsbudget skulle dock alltid vaga
over eventuella forsok till harmonisering. Alla forsok till samarbeten — hur
vél planerade och avvagda de &n vore — skulle alltid kunna begrénsas av de
individuella regionernas prioriteringar.
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Manga representanter fran blodverksamheterna anser att det i dagens
organisation saknas en funktion som har mandat att ta nationella beslut. De
upplever att de nationella grupper som finns idag (SweBA® och olika
arbetsgrupper) har for svaga mandat; grupperna kan ge rekommendationer,
men pa lokal niva kan anda beslut alltid tas som gar emot det som en
nationell grupp foreslar. Sa fort en verksamhet avviker fran en nationell
rekommenderad linje, &r linjen inte 1&ngre enhélligt nationell. I en nationell,
fristdende blodorganisation skulle man komma runt denna typ av
problematik.

83 SweBA 4r en ideell forening som verkar for samarbete mellan Sveriges inréttningar for
blodverksamhet, https://www.sweba.se/
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Konsekvenser for det kommunala
sjalvstyret

Enligt regeringsuppdraget ska Socialstyrelsen redovisa de sérskilda
Overvdganden som gjorts i enlighet med 14 kap. 3 8§ regeringsformen, RF,
om forslagen paverkar den kommunala sjalvstyrelsen. Uppdraget innefattar
inte att ta fram forfattningsforslag men de forslag pa centralisering av
blodverksamheten som Socialstyrelsen lagger fram innebar en paverkan pa
det kommunala sjalvstyret och kraver andringar i lag. Av 14 kap. 3 8§ RF
framgar att en inskrankning i den kommunala sjélvstyrelsen inte bor ga
utdver vad som ar nodvandigt med hansyn till de &ndamal som foranlett den.
Bestdmmelsen ger uttryck for en proportionalitetsprincip vad géller
inskrédnkningar i den kommunala sjalvstyrelsen. Det innebér att en
proportionalitetsprovning ska goras under lagstiftningsprocessen. Om nagot
av Socialstyrelsens forslag paverkar den kommunala sjélvstyrelsen ska
darfor, utdver dessa konsekvenser, ocksa de sérskilda avvagningar som lett
fram till forslagen sérskilt redovisas.

| proportionalitetsprincipen ingdr att prova om det andamal som regleringen
eller forslaget avser att tillgodose kan uppnas pa ett for det kommunala
sjalvbestammandet mindre ingripande satt an det som foreslas. Om det finns
olika majligheter att na samma mal, bor man valja den reglering som lagger
minst band pa den kommunala sjalvbestammanderatten (Jmf prop.
2009/10:80 s. 212-213 En reformerad grundlag).

Ett etablerande av en nationell, fristdende blodorganisation innebér att
blodverksamheten far en fran regionerna avskild ekonomi och kan ta fram
en egen budget for rekrytering och utbildning av personal, rekrytering av
blodgivare, blodgivning, blodkomponentproduktion, blodgivarrelaterade
analyser, transport och logistik, bedriva och stddja transfusionsmedicinsk
forskning, samt &ga ett nationellt it-system for insamling, kontroll,
framstallning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter.
Istéllet for att varje region ska ha sin egen produktion av blodkomponenter
ar en nationell, fristdende blodorganisation med centraliserade processer mer
ekonomiskt forsvarbar och underlattar Sveriges formaga att starka
blodverksamheten i sitt normallage, bade for att klara av framtida
utmaningar under normal daglig verksamhet och for att kunna ha en dkad
beredskap och kapacitetsokningsformaga vid olika typer av kriser samt
ytterst krig. | det har fallet stalls vikten av att uppfylla nationella krav pa en
enhetlig styrning mot vikten av intresset av att behalla det kommunala
sjalvstyret gallande fragan. | bland annat beredskapsfragor kan det finnas en
overvikt mot nationell reglering for en effektivare och mer enhetlig styrning
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géllande rikets sakerhet. En ytterligare aspekt ar att framja jamlik vard i hela
landet.®*

Organisationsmodeller

Sammanfattning

En nationell, fristdende blodorganisation dar verksamheten inte
bedrivs av regionerna ar den modell som bedéms vara mest
andamalsenlig for blodverksamheten i Sverige.

En nationell, fristdende blodorganisation kan byggas upp pa flera
olika satt. Socialstyrelsen bedémer att en sddan verksamhet med
fordel kan bedrivas i ett statligt aktiebolag eller en statlig stiftelse,
som inte ar vinstdrivande. Verksamheten bér ha i uppdrag att
sakerstalla Sveriges blodforforsorjning.

Agandeskap

I Sverige &r det regionerna som bedriver blodverksamhet och
verksamheterna ser olika ut beroende pa vilken region de tillhor; priserna pa
blodkomponenter skiljer sig fran region till region och det finns ingen
kontroll dver eller konsensus for den nationella produktionen av
blodkomponenter eller nationell Gverblick 6ver hur landets blodlager som
helhet ser ut. Det kan vara brist pa vissa blodkomponenter eller blodgrupper
i en region samtidigt som andra regioner tackar nej till blodgivare pa grund
av fulla lokala blodlager. Blodverksamheten &r en nationell angelédgenhet
och statlig kontroll kan darfér bedémas vara nédvéndig for att garantera
tillgangen pa blod och blodkomponenter i ett normallage men ocksa ur ett
beredskapsperspektiv, for att snabbt kunna ¢ka kapaciteten vid kris och
ytterst krig.

For att fa nationell kontroll 6ver blodverksamheten kravs att den
centraliseras, sa att blodgivning, blodkomponentproduktion och
blodgivarrelaterade analyser styrs utifran det nationella behovet.

84 Jmf. Statskontoret Uppdrag att ta fram underlag for proportionalitetsbedémning med mera s. 38, dnr
2010/252-5. Inom vissa omréden kan det finnas ett nationellt intresse av att skapa likhet i hela landet.
Det kan handla om olika former av reglering till exempel att sétta ett tak for en avgiftstaxa, ett golv for
ersattningsnivaer eller om réattighetslagstiftning. Ett nationellt intresse som kan motivera en
inskrankning av den kommunala sjélvstyrelsen ar kravet pa en likvardig samhallsservice for alla
medborgare, oavsett var i landet man bor. En nationellt likvardig samhallsservice behdver inte alltid se
exakt likadan ut i olika delar av landet. Det kan racka med att den ar jamforbar, det vill saga nédgorlunda
lika.
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En central verksamhet som har en budget som &r fristdende fran regionerna
och har mandat att ta autonoma beslut, har bast mojlighet att realisera de
behov som sarskilt identifierats inom ramen for uppdraget; nationell
blodgivning, blodlagertillgang och blodkomponentproduktion. En nationell,
fristaende blodorganisation skulle saledes underlatta kontrollen vid ett
normalldge men &ven vid framtagande av beredskapsplaner for kris och
ytterst krig.

Centraliserad verksamhet

En nationell, fristdende blodorganisation for blodverksamheten i Sverige &r
den modell som bedoms vara mest effektiv nar det galler att fa en nationell
oversikt dver blodgivning, blodkomponentframstallning, lagerhallning av
blodkomponenter och kontroll Gver tillgangen pa och anvandningen av blod,
den sa kallade blodlikviditeten. En nationell, fristdende blodorganisation kan
byggas upp pa flera olika satt. Har presenteras nagra av de mojligheter som
finns for att kunna stérka den svenska blodverksamheten.

En majlighet ar att bilda en myndighet eller lagga verksamheten pa en
befintlig myndighet som bedriver blodverksamheten med enheter for
blodgivning, blodkomponentframstéllning, blodgivarrelaterade analyser
samt forskning och utveckling pa geografiskt strategiska platser i landet,
som har en nationell transport- och logistikldsning, och som dger ett
nationellt it-system. Blodverksamheten saljer sedan de producerade
blodkomponenterna till sjukhus och andra vardenheter som transfunderar
blod. Blodverksamheten producerar dven plasmaravara for
lakemedelstillverkning.

En sadan verksamhet kan dven bedrivas i ett statligt aktiebolag eller en
statlig stiftelse som i sin tur bedriver verksamheten i egen regi eller har ett
bestdmmande inflytande dver ett aktiebolag som bedriver
blodverksamheten.

Utifran de studiebesok och intervjuer som har genomforts och den utredning
och genomlysning som har gjorts av den svenska blodverksamheten foreslas
att en nationell, fristdende blodverksamhet med fordel skulle kunna bedrivas
i aktiebolagsform med exempelvis statligt &gande eller att blodverksamheten
bedrivs i en statlig stiftelse. De delar av dagens verksamhet som kan foras
over fran regionerna till en nationell, fristdende blodorganisation &r de
moment som omfattar rekrytering och utbildning av personal, blodgivning
inklusive tillhérande administration och rekrytering av blodgivare,
produktion av blodkomponenter, analys av blodgivarprover samt
lagerhallning, distribution och transport av blodkomponenter till sjukhusens
bloddepaer.
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Olika organisationsmodeller

Vilken typ av organisationsmodell som ar mest andamalsenlig for en
fristaende, nationell blodorganisation behover utredas mer grundligt. Nedan
foljer en kortfattad redogdrelse for de organisationsmodeller som sannolikt
kan vara relevanta att utreda vidare. | redogorelsen lyfts argument for varfor
det ar fordelaktigt att verksamheten bedrivs av en annan huvudman én
regionerna.

Aktiebolag som inte ar vinstdrivande

Det finns manga fordelar med att bedriva verksamhet i aktiebolagsform.
Aktiebolaget &r en juridisk person, vilket innebér att foretaget kan &ga
tillgangar, inga avtal och adra sig skulder. Aktiebolag kan stiftas av en eller
flera fysiska personer saval som en eller flera juridiska personer.®®
Bolagsformen ar reglerad och aktiebolagslagen (2005:551), ABL, ska foljas.
Det innebér att blodverksamheten kan bedrivas som ett aktiebolag men kan
sedan vid behov véxa och bli till en nationsomfattande koncern.® Detta
innebdr i sin tur att verksamheten kan anpassas till de nationella behov som
finns nu och i framtiden. Bolagsformen innebér att blodverksamheten far en
fran regionerna avskild ekonomi och kan ta fram en egen budget, stodja
forskningsprojekt samt dga ett nationellt it-system for blodgivare,
blodkomponenter, blodgivarrelaterade analyser, lagerhallning samt logistik.

ABL utgar fran att ett aktiebolag drivs i syfte att ge vinst till fordelning
bland aktiedgarna. Men det ska vara mojligt att i bolagsordningen
foreskriva att bolaget ska ha ett annat syfte.®” Om bolagets verksamhet helt
eller delvis ska ha ett annat syfte an att ge vinst till fordelning mellan
aktiedgarna, ska detta anges i bolagsordningen. I sa fall ska det ocksa
anges hur bolagets vinst och behallna tillgangar vid bolagets likvidation
ska anvandas.® Det bor dven framgé hur bolagets vinst istallet ska
anvandas,® exempelvis ga tillbaka till den verksamhet som bedrivs eller
finansiera forskning. Det &r endast privata aktiebolag som kan besluta om
vinstbegrénsning (bolag som inte &r publika, borsnoterade, se 1 kap. 2 8
ABL). En sadan essentiell verksamhet som nationens blodforsorjning kan
vara lamplig att bedriva utan vinstsyfte; en bedémning som gjorts
exempelvis bade i Finland, Schweiz och Nederlanderna.

8 Jmf. prop. 1975:103 s. 292
8 1 kap. 11 § ABL

87 prop. 2004/05:85 s. 218
8 3 kap. 3 § ABL

8 prop. 2004/05:85 s. 540
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Staten och ideella organisationer

Agare till aktiebolaget kan vara staten eller staten tillsammans med en ideell
organisation som exempelvis Svenska Rdda Korset. | Finland &r det Roda
Korset som bedriver blodverksamheten och i Schweiz &r Rdda Korset
delégare i paraplyorganisationen. Svenska Roda Korset &r en ideell
organisation som grundades 1865 och som &r en stor bidragsgivare till
hjélpinsatser bade nationellt och internationellt och inger fortroende och
seriositet.

Ett annat exempel pa agarstruktur ar SOS Alarm AB som till lika delar &gs
av staten och SKR.

SOS Alarm AB har till huvuduppgift att pa uppdrag av staten ansvara for
SOS-tjansten i Sverige genom att ta emot och formedla larm pa nédnumret
112 och erbjuda kommuner och regioner dirigering och prioritering av till
exempel ambulanser och brandkar.®

SKR &ar en medlems- och arbetsgivarorganisation for alla kommuner och
regioner i Sverige. Kommuners och regioners medlemskap &r frivilligt och
SKR har ingen beslutanderatt éver sina medlemmar med undantag foér
ingaende av kollektivavtal. | juridisk beméarkelse &r SKR en ideell forening.

I betdnkandet Staten och kommunsektorn — samverkan, sjélvstyrelse,
styrning, SOU 2024:43, diskuteras ldmpligheten av att bedriva samverkan av
forvaltningsuppgifter i privatrattsliga organisationer. Samverkan via avtal
har ansetts vara otydligt.

| fallet SOS Alarm ar det helt centrala syftet att handha en férvaltningsuppgift,
namligen ansvaret for nodnumret 112. Alarmering i nddsituationer utgdr en
grundlaggande samhallsviktig tjanst for att sdkra medborgarnas trygghet och sakerhet.
Detta maste, enligt utredningens bedémning, sagas vara ett starkt nationellt intresse.
Kravet pa likvardighet 6ver landet for den nodstéllda framstar vidare som sarskilt
patagligt.

Grundlaggande ataganden av nationellt intresse bor, enligt utredningens bedémning,
principiellt inte organiseras i privatrattslig form. Utredningen anser att det &r
principiellt olampligt att staten for en sd viktig verksamhet forlitar sig pd en samverkan
i en privatrattslig organisation. Utredningen beddémer darfor att bolagsformen i detta
fall inte utgor en lamplig metod for att dstadkomma samverkan.®*

I likhet med SOS Alarm AB &r blodverksamheten en samhéllsviktig tjénst
med starkt nationellt intresse och kravet pa likvardighet och jamlik vard éver

9 Regeringens hemsida, https://www.regeringen.se/myndigheter-med-flera/sos-alarm-sverige-ab-sos-
alarm/
1 SOU 2024:43 s. 402
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landet framstar &ven har som sarskilt pataglig. Bolagsformen i samverkan
med SKR eller regionerna och staten kan darfor vara mindre lamplig.
Framforallt beh6ver en sadan verksamhet forfattningsreglering och tydlighet
i uppdraget. Satsningar far inte fallera pa grund av att dgarna inte kommer
overens. En myndighet eller statligt &gande kan darfor vara fordelaktigt.

Stiftelser

Naringsverksamhet kan &ven bedrivas i en stiftelse men kénnetecknande for
en stiftelse ar att den grundar sig pa ett visst andamal, for vilket &ndamal en
formogenhet avsatts. Aven en stiftelse kan forvarva rattigheter och iklada
sig skyldigheter samt fora talan infor domstolar och andra myndigheter .*?
En stiftelse har inga dgare men diremot en styrelse eller en forvaltare® och
verksamheten ska inte vara vinstdrivande. Staten kan ha ett bestammande
inflytande Over verksamheten exempelvis genom avtal eller villkor som
skrivits in i stadgarna.®* Det finns ett flertal exempel pé statliga stiftelser och
om regeringen inte anser att staten ska dga och bedriva blodverksamhet i
aktiebolagsform eller bedémer att ndgon annan &garkonstellation dar staten
ingar ar olamplig, kan aktiebolaget Gverga till en statlig stiftelse som sedan
bedriver blodverksamheten nationellt. Av stiftelselagen framgar det att en
stiftelse bildas genom att egendom enligt férordnande av en eller flera
stiftare avskiljs for att varaktigt forvaltas som en sjélvstandig formogenhet
for ett bestamt andamal, exempelvis genom att bilda en
verksamhetsstiftelse eller verlata ett aktiekapital och lata stiftelsen
bedriva verksamheten i bolagsform.® Av motiven till stiftelselagen
framgar foljande.

Det forekommer att stiftelser har ett bestdammande inflytande ver andra juridiska
personer, exempelvis aktiebolag. Ett bestammande inflytande foreligger typiskt, nar
stiftelsen innehar s manga aktier i bolaget att den har mer &an hélften av rostetalet for
samtliga aktier. Ett bestimmande inflytande kan emellertid foreligga &ven i andra fall. Ett
exempel pa detta ar om stiftelsen exempelvis via ett av stiftelsen direktagt

aktiebolag innehar réstmajoriteten i ett annat aktiebolag (Stiftelser, prop. 1993/94:9 s 76).

Det innebér att en stiftelse kan bedriva naringsverksamhet i egen regi men
aven i aktiebolagsform om stiftelsen innehar aktiemajoriteten. Férdelen med
att bedriva blodverksamheten i aktiebolagsform dr att en stiftelse inte har
samma krav pa publika arsredovisningar som ett aktiebolag har; darfor kan
det vara en fordel att blodverksamheten bedrivs i aktiebolagsform. Insyn i
verksamheten kan vara viktigt bade for allmanheten och de regioner som
koper blod fran blodverksamheten.

921 kap. 4 § § stiftelselagen (1994:1220).
93 2 kap. 2 § stiftelselagen

9 1 kap. 5 § 4 stiftelselagen

% 1 kap. 2 och 5 88§ stiftelselagen
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Ett stiftelseregister finns hos lansstyrelsen som ocksa har tillsyn éver de
stiftelser som har sitt sate i lanet. FOr vissa stiftelser finns sarskilda
bestammelser om undantag fran tillsyn.*®

Offentlighetsprincipen ar inte heltdckande i statliga organisationer. Statliga
aktiebolag, ekonomiska foreningar och stiftelser ar bara skyldiga att tillampa
offentlighetsprincipen och offentlighets- och sekretesslagen om organet har
forts in i bilagan till offentlighets- och sekretesslagen och i sadana fall bara i
den verksamhet som anges i bilagan.®” ®® Ratten att begara ut handlingar &ar
saledes begréansad till den verksamhet som uttryckligen anges i bilagan. Nar
det géller en nationell, fristdende blodverksamhet kan det finnas fordelar
med att viss information sekretessbeldggs, exempelvis lagerstatus for hela
landet.

Nackdelen ar att en omstéllning fran regional verksamhet till en statligt styrd
central verksamhet utgor en storre inskrdnkning i det kommunala
sjalvstyret.%® Har forlorar varje region en verksamhet som de under lang tid
har bedrivit och anpassat till den hélso- och sjukvard som bedrivs inom
regionen. Fordelar som regionerna far del av &r den effektivisering av
blodverksamheten som sker med fasta priser och kontinuerliga leveranser av
blodkomponenter efter behov som en nationell verksamhet kan erbjuda,
vilket innebar att det finns mindre risk for att bristsituationer uppstar.
Regionerna behdver inte heller l&ngre bekosta och bemanna processerna
kring blodgivning, blodkomponentproduktion och blodgivarrelaterade
analyser. Det innebar i forlangningen sannolikt lagre kostnader for
regionerna. Efter en proportionalitetsbedémning finns mycket som talar for
en centralisering, se Konsekvenser for det kommunala sjalvstyret.

Gemensam organisation som ags av regionerna med
eller utan SKR

Utredningen beddmer att en fran regionerna fristaende blodverksamhet &r att
foredra. Det har visat sig i ett flertal exempel att ett samarbete dar samtliga
regioner ingar inte fungerar eftersom samarbetet ar frivilligt och en region
sjalv kan bestdmma om de vill vara med och driva bolaget. Vanligtvis finns
det ekonomiska skél for att en region inte 6nskar delta eller inte deltar fullt
ut, vilket kan vara till nackdel for patienterna som inte far samma service
och en sadan jamlik vard som framforallt staten verkar for. Det kan ocksa

% 9 kap. 1 § stiftelselagen med hanvisning till 10 och 10 a §§

%7 Offentlighetsprincipen och sekretess, kortfattat om lagstiftningen utgiven av Regeringskansliet,
Justitiedepartementet s. 18.

% Av 2 kap. 4 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL, framgar att det som foreskrivs i
tryckfrihetsforordningen om rétt att ta del av allménna handlingar hos myndigheter i tillampliga delar ska
galla ocksa handlingar hos de organ som anges i bilagan till OSL, om handlingarna hor till den verksamhet
som ndmns dar. Dessa organ ska vid tilldmpningen av OSL jamstéllas med myndigheter.

% 14 kap. 3 § regeringsformen
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vara ogynnsamt for den nationella organisationen om en eller ett flertal
regioner med stor tillgang pa blodgivare eller spetskompetens inom nagon
av processerna som organisationen vill adaptera, valjer att std utanfor den
nationella organisationen. Redan vid normallédge, men i synnerhet vid en
krissituation ar det viktigt att samtliga regioner bidrar med att samla in blod,
inte bara for forsérjningen av den egna regionen utan for hela riket. Om
regeringen anser att inskrankningen i det kommunala sjélvstyret blir alltfor
ingripande skulle regionerna tillsammans kunna bilda ett aktiebolag for en
central blodverksamhet, alternativt att regionerna tillsammans med SKR
bildar ett aktiebolag och bedriver en nationell centraliserad blodverksamhet
som ager ett nationellt it-system och forsorjer Sverige med blod.
Mojligheten att bilda en stiftelse som bedriver blodverksamhet antingen i
egen regi eller dér sjalva blodverksamheten bedrivs i aktiebolagsform finns
aven for regioner.:* Problem kan dock uppsta om vissa regioner inte anser
att de kan eller vill bidra eller medverka. I likhet med verksamheten i
Schweiz kan vissa regioner avsta fran att delta eftersom det kommunala
sjalvstyret medfor att ett deltagande ar frivilligt. Sa fort en enda region valjer
att sta utanfor den nationella organisationen ar den inte nationell langre, och
de i uppdraget definierade behoven av nationell blodgivning,
blodlagerdversikt och blodforsdrjning kan déarmed inte langre uppfyllas.

Offentlighetsprincipen géller for kommunala organ. Det som foreskrivs i
tryckfrihetsférordningen om rétt att ta del av allménna handlingar géller
aven hos aktiebolag, handelsbolag, ekonomiska féreningar och stiftelser dar
kommuner och regioner har ett rattsligt bestammande inflytande. Sadana
bolag, foreningar och stiftelser ska vid tillampningen av denna lag
jamstallas med myndigheter. 1%

Ett nationellt systemstod

Det forslag som &r minst ingripande i det kommunala sjalvstyret &r i det fall
blodverksamheterna bedrivs pa samma satt som idag men att det finns ett
statligt agande av ett nationellt systemstod som innehaller de uppgifter som
behovs for att bedriva blodverksamhet. En myndighet eller annan lamplig
aktor skulle kunna dga systemstddet och samtliga regionala
blodverksamheter anvander systemet for registrering och hantering av data
for blodgivare, blod och blodkomponenter samt 6verblick éver lagerstatus.

100 10 kap. 2 och 6 §§ kommunallagen (2017:725)

101 Enligt 2 kap. 3 § i offentlighets och sekretesslagen (2009:400) galler att vad som féreskrivs i
tryckfrihetsforordningen om rétt att ta del av allménna handlingar hos myndigheter ska i tillampliga delar
galla ocksé handlingar hos aktiebolag, handelsbolag, ekonomiska foreningar och stiftelser dar kommuner eller
landsting utévar ett réttsligt bestimmande inflytande. Sadana bolag, foreningar och stiftelser ska vid
tilldmpningen av denna lag jamstéllas med myndigheter.
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Nackdelar med forslaget ar att regionerna fortsatt kommer att bedriva en
verksamhet som i huvudsak anpassas till det behov av blod som finns inom
den egna regionen, eftersom ett nationellt systemstdd inte l16ser behovet av
ett nationellt blodlager; dgandet av respektive verksamhets blodlager ligger
fortfarande pa regional niva. Priserna pa blod kommer da dven fortsatt att
anpassas utifran varje regions kostnader for blodgivning, utveckling och
produktion av blodkomponenter samt 6vriga verksamhetskostnader vilket,
pa samma satt som idag, sannolikt kan innebara att priset pa blod skiljer sig
fran region till region och det fortsatt kommer att vara brist i en del regioner
medan det finns for mycket i andra dar man reglerar blodgivningen utifran
den egna regionens behov. Eftersom inga organisatoriska element fordndras
med denna typ av struktur kommer det ocksa alltjamt att vara svart att bygga
upp tillréackliga lager av blodkomponenter for en 6kad beredskap och battre
kapacitetsokningsformaga, och redundans for flytt av processer mellan
regionerna kommer att vara fortsatt begransad. Kraven pa en god och jamlik
vard i sdval normalldge som under kris och ytterst krig ar darmed svara att

uppfylla.
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Ekonomi

Det &r svart att uppskatta vilka ekonomiska konsekvenser inférandet av en
nationell, fristdende blodorganisation skulle innebéara. Det beror delvis pa
att:

« Det saknas underlag om vad dagens decentraliserade blodverksamhet
kostar eftersom blodverksamheterna vanligtvis ingar i respektive regions
budget. Det finns dven en variation néar det kommer till hur
verksamheterna dr organiserade, till exempel om personal &r specifikt
knuten till en viss del av verksamheten eller har
kombinationsanstallningar inom regionen, vilket kan komma att paverka
kostnaderna.

. Blodverksamheten som helhet &r en komplex organisation med manga
olika verksamhetsdelar, vilket bidrar till att det &r svart att ge en
sammanfattad bild av de ekonomiska konsekvenserna av att implementera
en nationell organisation. Initialt kommer férmodligen en omorganisation
till en nationell, fristéende blodorganisation innebara vissa
implementerings- och investeringskostnader, som &r svara att uppskatta i
nuldget.

Resonemang om ekonomiska konsekvenser

Av de anledningar som beskrivits ovan &r det i dagslaget svart att uppskatta
de ekonomiska konsekvenserna av att infora en nationell, fristaende
blodorganisation. Socialstyrelsen kommer darfor att redovisa resonemang
om vilka ekonomiska konsekvenser som en ny organisation kan innebéra.

Den organisationsmodell som Socialstyrelsen bedémer som mest
andamalsenlig liknar i manga avseenden den finska blodverksamheten FRK
Blodtjénsts organisationsstruktur. Utifran deras arsberattelse for 20232 var
omsattningen 57,4 miljoner euro. Kostnaderna fordelades mellan foljande
poster:

« Personalkostnader, 45 %

« Material och underleveranser, 22 %

« Hyror (lokaler och utrustning), 7 %

« Informations- och kommunikationsteknologi (IKT), 7 %
« Underhall av fastigheter och utrustning, 3 %

« Investeringskostnader, 6 %

« Logistik, 3 %

102 https://vuosikertomus.veripalvelu.fi/sv/arsherattelse-2023/ekonomi/ och
https://vuosikertomus.veripalvelu.fi/sv/arsberattelse-2023/intern-resultatrakning/
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« Ovriga kostnader, 7 %

Det ar mojligt att en liknande fordelning av kostnaderna skulle gélla aven
for en svensk kontext. Daremot skulle troligtvis de totala kostnaderna skilja
sig at jamfort med Finland, bade pa grund av generella skillnader i bland
annat befolkningsstorlek, geografi, hur halso- och sjukvarden &r organiserad
samt specifika skillnader inom blodverksamheten som exempelvis val av
produktionsmetoder. Vart att notera ar ocksa att FRK Blodtjanst dven har
andra funktioner sdsom ett nationellt stamcellsregister, patientanalysservice
till sjukhusen samt biobanksverksamhet, vilket kan paverka fordelningen av
kostnaderna. Eftersom Socialstyrelsen inte har nagon information éver
nuvarande kostnader for Sveriges blodverksamheter ar det dock svart i
nuldget att gora en bedémning hur stor denna kostnadsskillnad eventuellt
skulle vara.

Om en nationell, fristdende blodorganisation etableras, kommer en
omfordelning av regionernas kostnader och intakter att ske:

. ldag har regionerna kostnader for blodgivning, blodkomponentproduktion
och blodgivarrelaterade analyser, samt motsvarande for plasma till
lakemedelsframstallning. Regionerna far intakter vid forsaljning av
plasma till lakemedelsindustrin.

« Om en nationell, fristdende blodorganisation etableras kommer de
kostnader som regionerna idag har for att bedriva blodverksamhet
inklusive plasmaproduktion att forflyttas fran regionerna till den
nationella, fristdende organisationen. Regionerna kommer istallet att
behova kopa in de fardiga blodkomponenter som den nationella,
fristaende organisationen producerar. Den intakt som forsvinner fran
regionerna ar forsaljning av plasma till lakemedelsframstélining.

Att ha en enda aktor inom omradet medfér en monopolmarknad. For att
undvika en dverprissattning av blodkomponenterna, ar det darfor viktigt att
den nationella, fristdende blodorganisationen inte &r vinstdrivande.

Etablering av en nationell, fristdende blodorganisation kommer att innebara
en initial omstallningskostnad som troligen kommer att krdva statlig
finansiering. Efter implementeringsfasen bér dock organisationen vara
sjalvforsorjande och finansieras huvudsakligen genom intékter fran
forsaljning av blodprodukter (blodkomponenter samt plasmaravara for
lakemedelsproduktion) och eventuella dvriga tjanster till hélso- och
sjukvarden. FRK Blodtjanst omsatte ar 2023 57,4 miljoner euro, varav 63 %
av omsattningen kan tillskrivas forsaljning av blodkomponenter. Detta
skulle kunna vara en indikation pa att forséljning av blodkomponenter
sannolikt skulle utgdra den huvudsakliga delen dven i den féreslagna
svenska organisationsmodellen.
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| dagslaget varierar tillgangen samt efterfragan pa olika blodkomponenter
mellan regionerna och i vissa fall, framfor allt i bristsituationer eller om
blodkomponenter med sérskilda egenskaper behdvs, kan regionerna behdva
kopa blod av varandra, nagot som skulle kunna undvikas om allt blod
produceras vid, samt distribueras fran en nationell, fristdende
blodorganisation. Eftersom priset pa blodkomponenterna paverkar
regionernas budget, ar det viktigt att en dialog finns mellan en eventuell
nationell, fristdende blodorganisation, sjukhusens transfusionsmedicinska
laboratoriedisciplin och transfusionskommitteer/transfunderande
avdelningar, for att identifiera regionernas behov av blod, savél kvantitativt
som egenskapsmassigt. Prissattningen bor dven vara tydlig och
forutsagbarfor att regionerna ska kunna budgetera for kostnaderna. Det
skulle i sin tur medféra att prissattningen ar densamma for samtliga sjukhus.
En enhetlig prislista & aven nagot som Forsvarsmakten har efterfragat.

I Socialstyrelsens bedémning av en &ndamalsenlig organisation foreslas en
delvis centralisering av blodkomponentproduktion och blodgivaranalyser.
Aven om inte ett optimalt antal anlaggningar annu har definierats, kommer
antalet att vara betydligt farre &n vad som finns idag (idag produceras
blodkomponenter pa 27 olika sjukhus i landet). | dagslaget utfor alla
blodverksamheter i Sverige i stor utstrdckning samma karnarbetsuppgifter
samt anvander liknande utrustning, material och reagens. Med en mer
centraliserad organisation skulle troligtvis de totala kostnaderna for att
bedriva en nationell, fristaende verksamhet bli lagre jamfort med
motsvarande kostnader som regionerna har idag, eftersom processer och
arbetsfloden kan samordnas och effektiviseras samt att farre administrativa
och arbetsledande roller skulle behvas. Manga resurskravande funktioner
och system som varje enskild verksamhet behdver ha sin egen uppsattning
eller drift av idag, som exempelvis kvalitetssystem, skulle endast behévas i
ett exemplar i en fristdende, nationell blodorganisation. Det ar aven mojligt
att en nationell, fristaende blodorganisation pa grund av stordriftsfordelar
kan forhandla mer fordelaktiga avtal, exempelvis géllande inkdp av
utrustning eller for plasmaforséljning till 1dkemedelsindustrin.

En nationell férsorjning av landets samtliga bloddepéaer staller krav pa saval
en robust transport- och logistikfunktion som ett funktionellt systemstod.
Det &r svart att kostnadsberakna dessa funktioner eftersom kostnaderna
behover analyseras i en bredare kontext dar samtliga verksamhetsparametrar
ingar. For FRK Blodtjanst utgdr kostnader for logistik tre procent av de
totala kostnaderna och IKT sju procent.
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Framtidsaspekter och vidare
arbete

Behov av andamalsenlig organisation och
andamalsenliga strukturer

Socialstyrelsen fick i uppdrag av regeringen att utreda hur svensk
blodverksamhet bést kan stérkas for att mojliggora en béttre beredskap och
kapacitetsokningsformaga. Inom ramen for uppdraget fanns, férutom hur
en dandamalsenlig organisering, genom till exempel centralisering av
blodverksamheten, kan genomforas™, ett sarskilt fokus pa starkt nationell
datadelning och nationell produktion av blodkomponenter.

Under utredningsarbetet utkristalliserades att de olika alternativa mojligheter
som finns for saval nationell atkomst och delning av blodgivar- och
blodkomponentinformation, som for nationell produktion och lagerhallning
av specifika blodkomponenter, ar direkt beroende av vilken
organisationsform som valjs for svensk blodverksamhet. For att kunna
bedoma vilka reella mojligheter som finns for dessa tva fokusomraden,
behover saledes forst beslut tas om vilken typ av organisation Sverige ska ha
i framtiden. Darfor har Socialstyrelsen lagt sérskild vikt vid att utreda och
redovisa vilken typ av organisation som kan anses mest andamalsenlig samt
vilka typer av mojligheter till centralisering som finns. Utredningen har
styrts utifran pa forhand specificerade behov som nationell datadelning och
produktion av blodkomponenter, men dven utifran évriga integrerade delar
av den komplexa kedjan fran blodgivning till blodtransfusion, vilka samtliga
ar viktiga pusselbitar for saval en starkt beredskap och
kapacitetsokningsformaga, som for ett idag delvis haltande normallége.

Forst nér beslut &r taget om organisationen, ar det majligt att mer
djuplodande utreda detaljer rorande funktionalitet och formagor inom ett
nationellt systemstdd for bloddata samt strategier for
blodkomponentproduktion och blodlagerhantering. Vid ett sadant eventuellt
vidare arbete bor representanter fran professionen, som besitter den
huvudsakliga sakkompetensen, vara involverade i hog grad. Manga beslut pa
detaljniva bor ocksa direkt tillhora den organisation som valjs; exempelvis
val av vilka typer av blodkomponenter som ska produceras samt vilken
utrustning, vilka metoder samt vilket systemstdd som organisationen ska ha.

Det finns mycket expertis och manga bra rutiner och metoder som redan &r
etablerade inom verksamheterna idag. Det &r viktigt att dessa identifieras
och, dar sa ar mojligt/fordelaktigt, fljer med in i den nya organisationen.
Etablerandet av en ny organisationsmodell medfor ett stort for- och
implementeringsarbete, vilket kan underlattas avsevart om redan etablerade
och vél fungerande strukturer inte behéver ateruppfinnas. Detsamma galler
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den nya organisationens behov av personal, dér det &r viktigt att sékerstélla
att saval den nya organisationen som den verksamsamhet som kvarstar inom
regionerna har kompetens och bemanning for att fungera bade under
implementeringsfasen och framgent.

SweBA skulle potentiellt kunna ha flera tankbara nyckelroller i saval for-
och implementeringsarbete som i en framtida uppdelning. SweBA har idag
ett etablerat natverk och driver ett antal arbetsgrupper vilkas verksamhet
potentiellt skulle kunna ha funktioner dven i en nationell, fristdende
blodorganisation. Exempel som berdr den nationella, fristaende
blodorganisation inkluderar blodgivarrekrytering och kommunikation,
statistik samt forvaltning av koddatabasen ISBT 128.1% Idag verkar SweBA
for samarbete mellan blodverksamheterna i Sverige; ett behov som skulle
kvarsta for sjukhusens transfusionsmedicinska laboratoriedisciplin. SweBA
skulle dven kunna vélja att uppga helt i den nya organisationen, eller att
fungera som kommunikativ lank och brygga mellan den nya organisationen
och sjukhusens transfusionsmedicinska laboratoriedisciplin; ett behov som
har identifierats som kritiskt tidigare i utredningen (Andamélsenlig
organisation enligt Socialstyrelsens bedémning: Personal). SweBAs roll i
en implementering och framtida organisering behdver givetvis etableras av/i
samrad med SweBA sjalva.

Pa samma séatt vore ett motsvarande samarbete med Svensk forening for
klinisk immunologi och transfusionsmedicin (KITM) viktigt. Foreningen ar
en medlemsférening i Svenska Lékareséllskapet (SLS) och Sveriges
lakarforbunds specialitetsforening for klinisk immunologi och
transfusionsmedicin, och har som andamal att framja utbildning i klinisk
immunologi och transfusionsmedicin for alla yrkesutévare inom halso- och
sjukvard. Foreningen har bl.a. ett utbildningsutskott och en arbetsgrupp som
ansvarar for att ta fram dagens nationella ST-utbildning. Att involvera
Svensk forening for klinisk immunologi och transfusionsmedicin ar
essentiellt for att sakerstalla en adekvat specialistutbildning for lakare &ven
med en ny organisationsform.

Eventuell diskussion av ovanstaende fragor eller andra fragor av mer
detaljerad karaktar behéver dock, aterigen, foregas av ett beslut om
andamalsenlig organisationsmodell och eventuellt vidarearbete utifran detta
beslut.

103 |SBT 128 &r en global standard for identifiering och markning av medicinska produkter av manskligt
ursprung; https://www.sweba.se/om-isbt128
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Behov av samarbeten med andra uppdrag och
omraden

Socialstyrelsen har ett flertal pagaende eller nyligen avslutade uppdrag som
alla berdr och/eller relaterar till blodforsérjning. Samtliga har en paverkan
pa varandra och majlighet finns darfor till synergieffekter. | dessa uppdrag
ingar Uppdrag att utreda majligheterna for ett inforande av NAT-tester for
screening av blodgivare i Sverige (S2022/04551), slutrapporterat 240923,
Uppdrag att betala ut medel for arbete med sékrare screening av blodgivare
genom att paborja forberedelser for ett stegvist inférande av NAT-tester i
Sverige (S2024/01309 (delvis)), Uppdrag att ta vidare arbetet med
individbaserad riskbeddmning vid blodgivning (S2023/02343),
slutrapporterat 240923, Uppdrag att genomfora informationssatsning i syfte
att 6ka antalet blodgivare i Sverige (S2023/01430 (delvis)), Starkt tillgang
till blodplasma for lakemedelstillverkning (Dnr 29846/2024), Uppdrag att
forbereda infor humanmaterialférordningen (S2024/01111 (delvis)) samt
Uppdrag att starka halso- och sjukvardens arbete med donation av organ
och vavnader for transplantation (52023/01429) deluppdrag Nationell
handlingsplan for donation och transplantation av vavnad - fran avlidna
vavnadsdonatorer.

Socialstyrelsens utredning om mojligheterna for inforande av NAT pavisar
att inforande ar forenat med stora kostnader, dar storleksordningen &r direkt
beroende av vilken form av organisering som valjs for NAT-analyserna.
Centralisering av laboratorier samt upphandlingar av nationella volymer kan
reducera kostnaderna markant. En samordning av NAT-analyser med 6vriga
blodgivaranalyser bor saledes vara hogt prioriterad. En nationell, fristaende
blodorganisation med ett fatal centraliserade analyslaboratorium for alla
blodgivaranalyser inklusive NAT skulle kunna motsvara den typ av
organisationsstruktur som beddms fordelaktig i uppdragets slutrapport.

| Uppdrag att forbereda infor humanmaterialférordningen ingar
framtagande av en nationell beredskapsplan for blodforsérjning. Det
kommer att vara viktigt att beredskapsplanens modell &r flexibel nog att
kunna anpassas saval till nuvarande organisering som till en eventuell
framtida ny organisationsstruktur. Planen kommer att utformas for att ge
optimerade forutséttningar for att kunna ge och ta emot nationellt och
internationellt stod till och fran bade civil och militar blodverksamhet. For
arbetet kommer EDQMSs B-SCEP® att beaktas, vilken ar anpassad efter

104 Blood Supply Contingency and Emergency Plan (B-SCEP), EDQM. Strasbourg, France: Council of
Europe Publishing; 2021. https://www.edgm.eu/en/blood-supply-contingency-and-emergency-plan-b-
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behovet av flexibilitet samt harmoniserar med den nya
humanmaterialférordningen.'%

Det finns saledes en tydlig koppling mellan det uppdraget och Starka
blodverksamheten. Stresstest av olika typer av krisscenariers paverkan pa
blodlagret samt implementerande av saval strategier for att mitigera brist
som redundanslésningar och adekvata kapacitetsokningsstrategier, vilka
inom detta uppdrag har identifierats som viktiga attribut for en god
kapacitetsokningsformaga, kommer att vara organisations- och
systemstodsberoende, och underlattas i en nationell, fristaende
blodorganisation. Aven den nya humanmaterialférordningen® stéller krav
pa beredskap; bade pa att kunna sékra den egna nationella tillgangen samt pa
att kunna stotta andra medlemslander vid kriser som primért inte drabbat
Sverige. Organisationens utformning och behovet av en nationell
kontaktpunkt har ett tydligt samband med Sveriges férmaga och snabbhet att
kunna hjélpa andra.

Starkt tillgang till blodplasma for lakemedelstillverkning (Dnr 29846/2024)
ar ett uppdrag som har sitt ursprung i Uppdrag att starka blodverksamheten,
men som senare lyfts ut till ett eget uppdrag. Aven mellan dessa uppdrag
finns starka beroendefaktorer. Hur blodverksamheten organiseras kommer
att ha direkt baring pa de organisationsmojligheter som kommer att vara
aktuella for plasma. Idag ingar plasmagivning i syfte att anvandas som
ravara till lakemedel som en del av blodverksamheten i merparten av de
europeiska landerna, daribland bade Finland och Nederlanderna.

Uppdragets baring dven pa vavnadsomradet &r intressant och bor utredas
narmare, da flera gemensamma beréringspunkter finns; inte minst den nya
humanmaterialférordningen,’® vilken inkluderar bada omraden. Preliminara
undersdkningar inom deluppdraget indikerar att vavnadsverksamheten idag pa
manga satt liknar blodverksamheten och star infor liknande utmaningar. Bada
verksamheterna &r laboratorietunga med strikt reglerade kvalitets- och
sékerhetsnormer, med en snarlik produktionskedja dar det insamlade blodet
respektive den tillvaratagna vavnaden prepareras till en produkt som sedan

scep och Kapitel 13 i utgava 22 (publicering pgéende) av Guide to the Preparation, Use and Quality
Assurance of Blood Components

105 Eyropaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1938, av den 13 juni 2024, om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning p& ménniska och om
upphdvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialférordningen).

106 Eyropaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1938, av den 13 juni 2024, om kvalitets- och
sikerhetsstandarder fér humanbiologiskt material avsett for anvandning p& ménniska och om
upphdvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialférordningen).

107 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1938, av den 13 juni 2024, om kvalitets- och

sikerhetsstandarder fér humanbiologiskt material avsett for anvandning p& ménniska och om
upphdvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialférordningen).
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anvands inom halso- och sjukvarden. Vidare inkluderar likheterna behovet av
att ha en katastrofmedicinsk beredskap (donatorhud). Precis som
blodverksamheten &r vavnadsverksamheten i Sverige i dag fragmenterad och
decentraliserad — bade mellan olika regioner och mellan olika
verksamhetsomraden inom den egna regionen eller sjukhuset. Det saknas en
nationell dverblick 6ver tillgang och efterfragan pa vavnad som kan svara pa
om Sveriges forsorjning av vévnad &r god. Det finns ingen nationellt
definierad (minimi)niva for det kliniska behovet av vavnadsprodukter. Inga
lagesbilder kan goras. Det finns inte heller nagon tydlig aktor eller gruppering
med mandat och kapacitet som féljer upp och ansvarar for
verksamhetsutveckling nationellt, eller som har befogenhet att besluta om
policyinriktning inom vavnadsomradet pa nationell niva i Sverige idag. Det
forekommer dessutom samarbeten mellan blodverksamhet och viss
véavnadsverksamhet redan idag, ibland t.0.m. inom gemensamma faciliteter
och/eller verksamheter, sasom exempelvis registrering och forvaring av caput,
karlgraft och hornhinnor. Potentiellt skulle ett mervérde kunna finnas i att byta
erfarenheter, idéer och rekommendationer om organisering mellan de bada
omradena. Aven stamcellsverksamhet &r idag organiserad nara eller
overlappar i viss man med blodverksamhet, samt lyder under samma
humanmaterialférordning. Saledes kan dven samarbeten med
stamcellsverksamhet var av varde att beakta.

Behov av reglering vid en eventuell framtida
nationell, fristdende blodorganisation

Blodsakerhetslagen innehaller bestammelser som syftar till att skydda
manniskors halsa nar blod och blodkomponenter fran manniskor hanteras for
att anvandas vid transfusion eller tillverkning av l&kemedel eller
medicintekniska produkter. Idag finns ett antal olika blodcentraler med
tillstand att bedriva blodverksamhet. For att kunna skapa en framtida
nationell, fristaende blodverksamhet behdvs en ny lag och férordning med
tydliga 6vergangsbestammelser som kompletterar humanmaterial-
forordningen och samtidigt reglerar en fristaende nationell blodverksamhet i
Sverige. Grundlaggande for en sadan organisation bor vara att i lag beskriva
den nationella blodverksamhetens uppdrag. FOrsorjningen av
blodkomponenter och plasmaravara for lakemedelsframstallning ska alltid
grundas pa frivillig och obetald blodgivning. En sadan samhéllsviktig
verksamhet behéver framférallt tydlighet i uppdraget.

Eftersom det idag saknas forutsattningar for att inrdtta ett nationellt
systemstod utifran nuvarande reglering i lagen om blodsékerhet behdver de
nya forfattningarna innehalla en sarskild reglering for vad ett nationellt
systemstod far innehalla. En sadan reglering bor exempelvis innehalla
bestammelser om begransningar av vilka personuppgifter som far behandlas
och for vilka andamal, samt bestammelser om olika skydds- och
behdrighetsatgarder, som exempelvis sekretess och personuppgiftsansvar.
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Bilaga 1: Vad ar blod?

Blod, blodkomponenter och blodprodukter

Blod som doneras av blodgivare kallas helblod i sin icke-processade form.

Blodkomponenter &r blod som har delats upp i sina huvudsakliga
bestandsdelar och sedan vidarebehandlats for att optimera kvalitet, funktion
och forvaringstid. Det ar vanligast att blodkomponenter produceras fran
helblod, eftersom helblodstappning bade ar mer kostnadseffektivt samt
innebdr en enklare och betydligt mindre tidskravande process for
blodgivaren.

Blodkomponenter kan aven utvinnas med sa kallad aferesteknik, dar den
onskade komponenten separeras ut och tillvaratas direkt vid givningstillfallet,
medan 6vriga delar av blodet aterfors till blodgivaren. Aferes anvands framst
antingen som komplement for att fa ihop det 6nskvarda blodlagret eller i de
fall da blodkomponenter med vissa specifika egenskaper hos givaren onskas
for att matcha ett individuellt patientspecifikt behov.

Blodkomponenter harror oftast fran en unik blodgivare, men kan ibland
poolas ihop i mindre pooler fran ett begransat antal givare (vanligtvis <10).
Blodkomponenternas huvudsakliga syfte &r transfusion.

Blodprodukter avser alla terapeutiska produkter som harrér fran humanblod
eller humanplasma, det vill siga med ”blodprodukt” avses dven de
plasmaderivat som framstalls ur donerat helblod eller via plasmaferes, och
som klassificeras som lakemedel (Plasma-Derived Medicinal Products;
PDMPs) och framstalls av lakemedelsindustrin.

Tre typer av blodkomponenter

Det finns, forenklat, tre huvudtyper av blodkomponenter: erytrocyter (réda
blodkroppar), plasma och trombocyter (blodplattar).

Tabell 1. Standardblodkomponenter

Komponent Behdvs fér Anvands framst vid

Erytrocyter Syretransport Blédningar och anemier (lagt hemoglobin; hb)
Trombocyter, Att blodet ska kunna Olika typer av leukemi samt stora blédningar
farska koagulera

Plasma, Transport av bland annat Stora blédningar, vatskeforluster (exempelvis
farskfryst naringsamnen samt for att  brannskador), samt vid plasmabyte

blodet ska kunna levra sig  (patientens "sjuka” plasma byts ut mot "frisk”)

Det forekommer dessutom en méngd undervarianter av de tre
huvudblodkomponenterna, ofta kallade specialkomponenter.
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Specialkomponenterna framstalls genom att huvudblodkomponenterna
genomgar vidare bearbetning.

Trombocyter tillverkas i tva steg. Nar ett helblod separeras utvinns ett
erytrocytkoncentrat, en plasma och en intermedidrkomponent som kallas
buffy coat (inom en leverantdrsberoende teknologi dven kallad interim
platelet unit). Eftersom ett helblod innehaller for fa trombocyter for att
motsvara en transfusionsdos, poolas vanligtvis 3—4 buffy coatar ihop i en
sekundar produktionsprocess for att utvinna ett trombocytkoncentrat.

Helblod delas upp i blodkomponenter av flera olika anledningar. Olika
blodkomponenter anvands vid olika medicinska indikationer (Tabell 1).
Blodtransfusion innebar alltid en viss risk for patienten, och darfor ar det
viktigt att inte transfundera mer eller fler sorters blodkomponenter &n var
patienten verkligen behéver. Om endast den/de blodkomponenter som
patienten har behov av transfunderas, blir &ven ”svinnet” mindre, vilket ar
viktigt eftersom det i en del verksamheter mer eller mindre ofta &r brist pa
olika blodkomponenter och/eller olika blodgrupper. Uppdelning innebar
ocksa att samtliga blodkomponenter kan fa skraddarsydd forvaring for
optimal funktion och hallbarhet. Uppdelningen gor aven att det ar mojligt att
”designa” specialkomponenter med olika blodgrupper, vilket &r vanligt inom
exempelvis foster- och neonatalmedicin.

Helblod av blodgrupp 0 anvands ibland i begransad utstrackning vid vissa
kliniska situationer, sa som prehospitalt trauma inom den civila varden och
inom militar sjukvard. Helblodet har da genomgatt produktionssteg for att ta
bort skadliga vita blodkroppar (en del trombocyter forsvinner ocksa i
processen) samt sakerstalla att mangden sa kallade ABO-antikroppar inte ar
for hog. For helblod blir forvaringsbetingelserna en kompromiss, och det
kan darfor lagerhallas betydligt kortare tid 4n separata blodkomponenter
innan dess kvalitet anses oacceptabel. Den vetenskapliga litteraturen over
helblods sékerhet och kliniska effektivitet jamfort med traditionell
blodkomponentterapi ar fortfarande begransad.

Blodgrupper

Blodgruppssystemet ABO ar bade det mest kanda och det mest kliniskt
relevanta blodgruppssystemet. Manniskor har en av fyra blodgrupper: A, B,
0 eller AB. Vid ofdrenlig transfusion av ABO kan komplikationerna bli sa
allvarliga att patienten avlider.

Rh (Rhesus)-systemet bestar av flera olika antigener, av vilken RhD &r den
man i dagligt tal oftast syftar pa. Att vara RhD positiv (+) betyder att en
person har RhD-antigenen och att vara RhD negativ (-) innebdr att personen
saknar den. ABO och RhD kombineras ofta i dagligt tal; man sdger man att
man har blodgrupp A+, B- och sa vidare. Alla blodpasar marks med ABO
och RhD blodgrupp.
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Vid en transfusion kan erytrocyter av blodgrupp 0 tas emot av alla patienter.
For plasmatransfusion galler omvanda forhallanden: blodgrupp AB kan tas
emot av samtliga. Bade patienter som &r Rh positiva och Rh negativa kan ta
emot Rh negativt blod.

Erytrocyter som har blodgrupp 0- kallas ibland for ”akutblod” eftersom de i
princip kan ges universalt; 0- erytrocyter ges ofta till en patient om
transfusion behdver pabdrjas innan man hunnit bestimma patientens
blodgrupp. Darfor ar atgangen av 0- erytrocyter proportionellt storre an av
de andra blodgrupperna. Eftersom endast ca 6 % av den svenska
befolkningen har blodgrupp 0-, &r 0- séledes den blodgrupp som det oftast
rader brist pa.

Forutom ABO- och Rhesus-systemet forekommer ett stort antal andra
blodgrupper. Det finns i nuldget 47 kdnda blodgruppssystem, som
sammantaget omfattar nara 400 antigen (blodgruppsmarkorer).

Fran ven till ven

Vigen fran ven till ven”, det vill sdga fran blodgivning till blodtransfusion,
ar komplex och omfattar en rad olika processer. Processerna kan placeras
under en av fem huvudkategorier:

« Insamling: Processerna kring blodgivning och blodgivare.

. Kontroll: Analyser som sakerstaller blodgivarnas och blodmottagarnas
sékerhet, blodkomponenternas kvalitet samt utreder/konfirmerar deras
unika egenskaper. Exempel pa analyser inkluderar smittscreening,
blodgruppering av saval blodgivarens blod som den mottagande
patientens blod, foérenlighetsprovning mellan blodgivare och
blodmottagare, analyser for blodgivare (exempelvis hemoglobinnivaer,
indikatorer pa jarndepaer och trombocytnivaer), kvalitetskontroller,
utredningar av kliniska fynd eller tillstand som paverkar
blodkomponenterna eller blodmottagandet, kontaminations-
/sterilitetskontroller med mera.

« Framstéllning: Separation av det donerade blodet med paféljande
produktion av specifika blodkomponenter med olika kliniska
anvandningsomraden. Infattar bade standardkomponenter, vidare
sekundar produktion och/eller individuell anpassning efter unika
patientbehov.

« FoOrvaring: Forvaringsbetingelserna, vilka ar olika for olika
blodkomponenter, paverkar blodkomponenternas kvalitet och anpassas
darfor efter de olika blodkomponenternas saregenskaper. Forvaring kan
ske i olika typer av blodpasar, med tillsats av olika typer av
forvaringsmedia samt i olika temperaturer.
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. Distribution: Fordelning av fardiga, frislappta blodkomponenter till de
olika sjukhusens bloddepaer efter forvantad atgang och sjukhusens
kliniska inriktningar/blodbehov.

Kontroll Framstalining

Blodgivare =l lsaning Blodgivar- Blodkomponeni- Férvaring Distribution =l Patient
Blodgivning analys produktion

Bild 1. De fem ingdende processerna mellan blodgivning och
blodtransfusion

Samtliga processer ar integrerade och beroende av varandra, och en
samverkan mellan dem &r essentiell for att kunna starka blodverksamheten
som helhet. Det &r exempelvis inte funktionellt att enbart 6ka blodgivning
om kapacitet att analysera, producera, forvara eller distribuera
blodkomponenterna saknas.

Tillgang och efterfragan pa blod och
blodkomponenter

Starka blodlagret

For att kunna starka kapaciteten att uppratthalla ett tillrackligt stort, sakert
och tillgangligt blodlager samt ha en kapacitetsokningsférmaga vid ett
plotsligt 6kat blodbehov vid en kris eller ytterst krigssituation, ar det av
essentiellt att skapa ett resilient blodlager redan under normalléage.

Blodlagret kan starkas genom fyra huvudsakliga strategier:

1. Okad egen férmaga inom de ovan beskrivna, fem ingdende processerna,
exempelvis 6kad egen blodgivning eller blodkomponentproduktion

2. Optimerad hantering for att utvinna fler blodkomponenter och/eller
blodkomponenter med hogre kvalitet ur det blod som i dagsléget redan
finns tillgangligt

3. Okat nationellt och internationellt samarbete/utbyte for att kunna 6ka
tillgangligheten av blod och blodkomponenter dar de for tillfallet bast
behovs.

4. Patient Blood Management; optimering av transfusion
Strategi 1-3 har behandlats inom ramen av detta uppdrag.

Blodlikviditet

Blod ar en farskvara och samtliga blodkomponenter har ett utgangsdatum,
efter vilket deras kvalitet och/eller kliniska effektivitet riskerar att vara for
1ag for att transfusion av blodkomponenten i fraga ska kunna bedémas vara
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tillrackligt séker eller effektiv. Eftersom blod endast kan lagerhallas en
begransad tid och de olika blodkomponenterna dessutom har olika lang
héllbarhet, ar det viktigt att kunna definiera en niva dar tillracklig mangd
blod tappas for att tacka behovet samt ha en viss beredskap, utan att tappa sa
mycket sa att en orimlig méangd blod inte anvands och istéllet behover
utdateras/kasseras.

Brist pa blod kan delas upp i tva kategorier:

« Primér brist pa blod innebér brist pa en eller flera sorters
blodkomponenter som uppstar antingen till féljd av en handelse som
minskar tillgangen eller dkar atgangen pa blod, eller om det initialt finns
for fa mogna'®® blodgivare oavsett anledning.

. Sekundar brist kan definieras som brist pa en eller flera sorters
blodkomponenter som uppstar till foljd av att ett 6kat antal blodgivare
lamnat blod i samband med en primér brist, sa att for fa blodgivare som ar
mogna att ge blod darmed finns kvar vid pafoljande normallége.

Inom ekonomi ar likviditet ett matt pa en organisations kortsiktiga
betalningsformaga. For att pad motsvarande satt beskriva Sveriges formaga
att forse sjukhusen och transfunderande avdelningar med blod och
blodkomponenter kan begreppet “blodlikviditet” anviandas. Blodlikviditeten
ar kvoten mellan tillgangligt blod och uppskattad blodférbrukning, givet ett
definierat scenario och tidsspann:

Tillgangligt blod
Blodlikviditet = tilgangligt blo

Uppskattad blodf orbrukning

Om blodlikviditeten ar kand finns majlighet att identifiera optimala nivaer
for:

« Hur manga blodkomponenter av respektive sort som behéver finnas
tillgangliga, fardiga-att-anvéndas, for att kunna korrigera en primar
bristsituation

« Hur mycket blod som behdver finnas tillgangligt att doneras av
blodgivare som stér i ’stand-by”, det vill sdga hur manga blodgivare som
ar mogna att lamna blod men inte lamnar blod direkt under den priméra
bristsituationen for att inte riskera att sekundar brist pa blod skapas.

Den uppskattade blodtillgangligheten, blodférbrukningen samt dnskvard
likviditet kan variera mellan olika scenarion, fran gynnsamma normalldgen
till olika former av kris och ytterst krig. Berdkningsmodeller for
blodlikviditet samt optimerad kallelse av blodgivarpopulationen vid olika

108 »Mogen” dr en term som anvinds inom blodgivning for att beskriva blodgivare vars tidsintervall
sedan foregdende blodgivning ar tillrackligt 1angt for att de ska vara tillatna att ge blod igen.
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typer av krisscenarion bor darfor vara en essentiell del av den taktiska
kravprofilen pa ett modernt systemstod.

Risk for brist pa blod

Forutsattningarna for brist pa de tre typerna av standardkomponenter
(erytrocyter, trombocyter och plasma) vid normallége ser olika ut, och
paverkas framfor allt av hallbarhetsparametern (Tabell 2):

Tabell 2. Risk for brist pa standardkomponenter vid normallage

Blodkomponent Maximal Risk for brist vid Kommentar
hallbarhet normallage?
Erytrocyter 42 dagar Ja Risk for lokal brist av

specifika blodgrupper

Trombocyter, 7 dagar Ja Kortare hallbarhet

farska (5 dagar) om patogen-
inaktivering eller
bakteriekontroll inte utfors

Plasma, 3areller14 Nej Endast ca 20 % anvands for
farskfryst dagar fran transfusion
tining

En bristsituation uppstar generellt av tva olika anledningar:

1. Om tillgangen sjunker (exempelvis om blodgivare hindras att ge blod av
exempelvis medicinska eller logistiska skél, eller om material saknas for
att kunna tappa blod, framstélla blodkomponenter eller analysera
tillhérande blodgivarprover)

2. Om efterfragan okar (exempelvis vid en handelse dar antalet patienter
som behdver blod dkar plotsligt och kraftigt).

Olika typer av krissituationer paverkar blodlagret pa olika satt eftersom
tillgang och efterfragan paverkas i olika grad beroende pa krisens karaktar.
Vid de mojliga riskscenarier som forekommer i Blood Supply Contingency
and Emergency Preparedness Plan (B-SCEP)!® paverkas tillgang och
efterfragan enligt Tabell 3.

109 Blood Supply Contingency and Emergency Plan (B-SCEP), EDQM. Strasbourg, France: Council of
Europe Publishing; 2021. https://www.edgm.eu/en/blood-supply-contingency-and-emergency-plan-b-
scep och Kapitel 13 i utgava 22 (publicering pagéende) av Guide to the Preparation, Use and Quality
Assurance of Blood Components.
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Tabell 3. Risk for brist pa standardkomponenter vid olika typer av kriser

definierade enligt B-SCEP.

Typ av krissituation

Minskad tillgang
pa blod

Okad atgang av
blod

Avbrott i forsorjningskedjan eller i
relaterade kritiska aktiviteter

| framstallning

Infektidsa risker, epidemier eller

| framstallning

. | givare = :
pandemier J | anvandning
Handelser relaterade till extremvader | givare —
Masskadehandelser eller terroristdad 1 givare 1 anvandande

Skador pa faciliteter

| framstallning

Haveri av datoriserade system

| framstallning
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Bilaga 2. Referensverksamheter

Finlands Rdda Kors, Blodtjanst

I Finland &r det FRK Blodtjénst, en offentligrattslig férening under Finlands
Roda Kors, som bedriver blodverksamheten i landet. Blodverksamheten &r
operativt oberoende fran 6vrig Roda Kors-verksamhet, har en egen
administration och &r inte vinstdrivande. FRK Blodtjanst styrs av en
direktion som utndmns av Finlands Rdda Kors styrelse. Huvudkontoret finns
i Veckal i Vanda, Helsingforsregionen, dar det finns en anldggning for
produktion av blodkomponenter, laboratorieverksamhet, centrallager, en
renrumsanlaggning for cellterapiprodukter, samt forvaltning och
expertarbete. Verksamheten har 10 fasta blodgivningsstallen (55 % av det
insamlade blodet tappas vid dessa), en blodbuss samt mobil blodgivnings-
verksamhet med bas i Helsingfors, Tammerfors, Abo, Seindjoki, Ule&borg
och Kuopio: 6ver 1000 mobila blodgivningstillfallen ordnas arligen runt om
i Finland (45 % av det insamlade blodet).

Verksamheten finansieras genom forséljning av blodkomponenter och
tjanster till organisationer inom halso- och sjukvérden. Blodtjansts
verksamhet stods inte med offentliga medel eller avkastning fran Roda
Korsets dvriga verksamhet och far inte heller ekonomiskt stod fran andra
utomstaende kéllor, med undantag for forskarstipendier eller riktad
finansiering for specifika éverenskomna projekt. Eventuellt ekonomiskt
dverskott utdelas inte, utan det anvénds for att trygga och utveckla
Blodtjansts verksamhet.

Blodgivare fran hela landet lamnar blod pa fasta eller mobila
blodgivningscentraler i sina hemorter. Blodet och tillhérande
blodgivarprover skickas sedan vidare till en centraliserad hantering:

. Bade blod och tillhérande blodgivarprover skickas till Vanda. Analyserna
paborjas under natten, och analysresultaten &r fardiga innan
blodkomponentproduktionen har avslutats.

« Aven blodkomponentproduktionen sker i Vanda. Fran Vanda distribueras
allt blod till mellanlager eller direkt till sjukhusens bloddepaer i hela
landet.

Kallelser av blodgivare styrs i huvudsak utifran sjukhusens behov av
erytrocyter. Precis som i 6vriga Europa ses en minskad arlig anvandning av
erytrocyter, men &ven antalet trombocyter som bestallts/transfunderats
minskar. Den minskade trombocytanvéndningen &r sannolikt relaterad till att
Finland tidigare horde till landerna med hdgre anvandning av trombocyter
per capita, men har arbetat aktivt for att minska anvandningen;
anvandningen av blodkomponenter har &ven minskat i takt med att
behandlingarna har utvecklats. Huvudlagret av blodkomponenter finns i
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Vanda, men lager finns aven pa flera orter i landet (tre regionlager i FRK
Blodtjénsts regi samt sjukhusens bloddepaer).

Swiss Transfusion Swiss Red Cross (SRC), Schweiz

Schweiz bestar av 26 kantoner (delstater) som har starkt inflytande med
direktdemokrati. Halso- och sjukvarden &r decentraliserad och paminner om
hélso- och sjukvarden i Sverige. For att fa battre kontroll 6ver blodlager
samt blodkomponenternas kvalitet och sakerhet har Schweiz bildat en
paraplyorganisation; Swiss Transfusion SRC. Organisationen har sedan
2005 existerat i formen av ett aktiebolag utan vinstintresse. Den dgs till 51
% av Swiss Transfusion SRC och till 49 % av de regionala
blodverksamheterna. Medlemskapet ar frivilligt och 24 av de 26
kantonfdreningarna deltar i organisationens arbete.

Inom de ingaende kantonerna har tio regionala, fristaende blodverksamheter
etablerats. Av dessa &r nio foundations och en corporation. Dessutom finns
en elfte blodverksamhet som tillhor ett universitetssjukhus (Geneve). De tio
fristaende verksamheterna anvander Swiss Red Cross varumarke. De
ingdende regionala blodverksamheterna har signerat samarbetsavtal dar
roller, uppgifter, ansvar, kompetenser och samarbeten regleras. Forséljning
av blodkomponenter sker till sjukhusen. Intédkterna férdelas mellan Swiss
Transfusion SRC och de regionala blodverksamheterna.

Swiss Transfusion SRCs och de regionala blodverksamheterna har olika
styrgrupper och olika roller:

« Swiss Transfusion SRCs roll &r att sékerstélla det nationella blodlagret
samt att de producerade blodkomponenterna har adekvat kvalitet och
sékerhet. Detta tillses huvudsakligen genom utarbetande av enhetliga
policys och foreskrifter, nationell koordination och évervakning samt
ekonomiska forhandlingar.

« De regionala blodverksamheternas roll infattar ansvar for den operativa
verksamheten och sina egna regionala blodlager, lokal
blodgivarrekrytering, lokal uthildning samt, pa frivillig/varierande basis,
bedriva forskning och utvecklingsverksamhet. Tva av de regionala
blodverksamheterna bedriver referenslaboratorieverksamhet inom
smittscreening och immunhematologi.

For att behandla aktuella fragor och ge forbattringsforslag satter Swiss
Transfusion SRCs samman arbetsgrupper med representation fran de olika
regionala blodverksamheterna. En del grupper bestar av permanenta
deltagare och andra grupper sétts samman med experter efter behov.
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Schweiz &r inte medlemmar i EU men foljer till stor del EU-direktiven for
blodverksamhet *° samt EDQMSs och ECDCs riktlinjer.

Swiss Transfusion SRCs definierar paraplyorganisationens framsta
utmaningar som:

« 11 regionala transport- och logistikldsningar

. Olika situationer i varje region avseende blodgivartillganglighet och
blodanvandning

« Olika krav och behov

« Variation i resurser for kommunikation och marknadsforing

« Varje region har sin egen budget

. Vissa regionala blodverksamheter & mer ledande/drivande &n andra

Swiss Transfusion SRC onskar darfor ett mer omfattande mandat.

Sanquin, Nederlanderna

Sanquin grundades 1998 genom en sammanslagning mellan de holldndska
blodbankerna och Central Laboratory of the Netherlands Red Cross Blood
Transfusion Service (CLB). Verksamheten bedrivs av en stiftelse. Sanquin
har en verkstallande styrelse, en verkstallande kommitté och ett
forvaltningsrad som dvervakar organisationens aktivitet. Sanquin ar en
oberoende organisation men har ett samarbete med halsoministeriet som
bland annat bestammer priserna pa blodkomponenter som raknades upp med
2,5 % for 2024. Eftersom det ar en stiftelse som bedriver verksamheten &r
den inte vinstdrivande. Blir det nagot 6verskott gar det till forskning. Enligt
the Blood Supply Act (den nederlédndska blodlagen) &r Sanquin den enda
organisationen i Nederlanderna som har tillstand att hantera landets behov
av blod.

Sanquin har ett huvudkontor i Amsterdam. Det finns 45 fasta
blodgivningscentraler (vid 43 doneras bade helblod och plasma, vid en
enbart helblod och vid ytterligare en sker exklusivt plasmainsamling) och
fyra mobila enheter. Blodgivare fran hela landet lamnar blod pa fasta eller

110 Eyropaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststéllande av
kvalitets- och sakerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéallning, férvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om andring av direktiv 2001/83/EG, kommissionens direktiv
2004/33/EG om genomforande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i frdga om vissa
tekniska krav pa blod och blodkomponenter, kommissionens direktiv 2005/61/EG om genomfdrande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i fréga om krav pé sparbarhet och rapportering av
allvarliga biverkningar och avvikande h&ndelser, kommissionens direktiv 2005/62/EG om
genomforande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG nar det galler gemenskapens
standarder och specifikationer angdende kvalitetssystem for blodcentraler samt kommissionens direktiv
(EU) 2016/1214 av den 25 juli 2016 om andring av direktiv 2005/62/EG vad galler standarder och
specifikationer angdende kvalitetssystem for blodcentraler.
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mobila blodgivningscentraler i sina hemorter. Blodet och tillhérande
blodgivarprover skickas sedan vidare till en centraliserad hantering:

. Blodkomponentproduktion sker pa tva orter (Amsterdam och Nijmegen)
och verksamheten pagar under dygnets 24 timmar, sju dagar i veckan.

« De tillhérande blodgivarproverna skickas till ett nationellt laboratorium i
Amsterdam dar analyserna paborjas under natten. Skulle det uppsta
problem med analyserna i det nationella laboratoriet har Nederl&dnderna ett
etablerat samarbete med Belgian Red Cross-Flanders (Mechelen), vilket
utokar analyskapaciteten och mojligg6ér redundans.

Sanquin forsorjer sjukhus, lakemedelstillverkare och armén med
blodkomponenter och plasmaravara. Vid bradskande behov av blod utéver
ordinarie distributionsschema finns ett krav pa att blodet ska levereras till
sjukhusen inom 1 timme och 15 minuter. For att sakerstélla att leveranserna
kan uppfyllas finns i nul&get sju distributionshubbar fordelade 6ver landet.
Det finns dven sma lager pa sjukhusen.

Forutom att samla in, producera och distribuera blodprodukter till sjukhusen
forser Sanquin dven lékare, farmaceuter och vardorganisationer med
expertrad om hur produkterna anvands bast. Sanquin utfér en méangd
diagnostiska tjanster, bedriver hogkvalitativ vetenskaplig forskning och
tillhandahaller utbildning. Sanquin arbetar nara tillsammans med Prothya
Biosolutions for att tillhandahalla lakemedel fran plasma.
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Bilaga 3. Behovsanalys for
systemstod

Ett robust och adekvat systemstdd ar centralt for att mota en
blodverksamhets behov av att registrera, analysera och dela data pa ett
effektivt och sékert satt. For att kunna beskriva blodverksamhetens och
eventuella Gvriga intressenters funktions- och informationsbehov pa ett
strukturerat satt, har tre behovsdomaéner definierats: operationell, taktisk och
strategisk behovsdoman.

Operationella behov

Den operationella doménen omfattar behoven i den operativa
blodverksamheten, vilka inkluderar blodgivning, blodkomponentproduktion,
blodgivarrelaterade analyser, forvaring samt distribution av de fardiga
blodkomponenterna till sjukhusens bloddepaer och ldkemedelsindustrin.
Behoven i doméanen behdéver generellt uppfyllas 24/7, 365 dagar om aret
eftersom blodgivning, blodkomponentframstélining, blodgivaranalys,
frislappning, lagerhallning och distribution alltid behover kunna vara
operationella.

Informationsbehoven i domanen kan exemplifieras enligt foljande:
. Far blodgivaren ge blod?

« Hur gick framstéallningen av blodkomponenten?

. Vilka analyser har gjorts? Utfall?

« Kan blodkomponenten frislappas?

. Fungerar vara processer och var utrustning som den ska?

I den operativa behovsdoménen kravs funktionalitet for att stétta
processerna och mojliggdra god sparbarhet och séker hantering, exempelvis
mojlighet att:

. Fainformation om blodgivare och blodkomponenter
« Registrera handelser, operatdrer och material/utrustning
. Fainformation om var blodkomponenten befinner sig

. Fainformation om vilken status blodkomponenten har (karantan/frislappt
med mera)

. Spara blodkomponenten i samtliga produktionssteg
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« Kunna kontinuerligt monitorera blodlagren samt rapportera brist i enlighet
med den nya humanmaterialférordningen*

Inom den operationella doménen finns aktérer som exempelvis
blodgivningscentraler, anlaggningar for blodkomponentproduktion och
blodgivarrelaterade analyser samt tillhorande stodfunktioner.

Taktiska behov

Den taktiska doménen omfattar behoven av daglig planering och styrning,
frdmst av det operativa arbetet. Behoven i domanen behdver generellt
uppfyllas dagligen kontorstid, med mgjligt undantag for krishantering under
pagaende kris.

Informationsbehoven i domanen kan exemplifieras enligt foljande:

« Hur mycket blod har tappats idag?

« Hur manga blodkomponenter av olika slag & mojliga att
framstélla/behdver framstallas idag?

« Hur stort &r lagret av olika blodkomponenter vid en specifik bloddepa?
« Hur mycket blod ska distribueras till respektive bloddepa?

I den taktiska behovsdoménen kravs funktionalitet for att stotta processerna
och mojliggora prognoser, planering och styrning, exempelvis mojlighet att:

« Prognosticera blodlikviditet vid normallége och fordefinierade
krisscenarier

« Underrétta relevanta parter vid exempelvis en bristsituation
. Planera och bestélla blodleveranser
« Planera och bestalla kommunikation till blodgivare

« Forsorja relevant ledningsorganisation med lagesinformation vid kris eller
ytterst krig

Inom den taktiska doménen finns aktdrer som exempelvis
verksamhetschefer och andra funktioner med ledningsansvar, olika typer av
koordinatorer, medicinskt/tekniskt ansvariga funktioner samt
krisberedskapsansvarig.

Strategiska behov

Den strategiska doméanen omfattar behoven av langsiktig uppféljning och
styrning av blodverksamheten. For att effektivt svara pa de fragor som stalls

111 Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2024/1938, av den 13 juni 2024, om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning p4 manniska och om upphévande av
direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialférordningen).
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inom denna doman kravs, forutom god datakvalitet, dven formaga att
simulera scenarion av olika karaktar, inklusive kris och ytterst krig, och hur
olika modeller for att 16sa likviditetsbrister presterar i dessa scenarion.

Informationsbehoven i domanen kan exemplifieras enligt foljande:

« Hur utvecklas tillgang och efterfragan pa olika typer av blodkomponenter
over tid i riket?

- Vilka scenarion ska vi anvénda for att dimensionera blodverksamheten?
Finns det sdsongsvariationer med mera?

« Hur star sig Sverige i internationella jamférelser?

« Hur kan var beredskap och kapacitetsokningsférmaga infor olika
krisscenarion och ytterst krig tryggas?

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

I den strategiska behovsdomanen kravs funktionalitet for att stotta processerna
och mojliggora prognoser, planering och styrning, exempelvis mojlighet till:

« Nationell statistik
« Provtryckning av nya scenarion for att se paverkan pa blodlagret
. Analysformaga for att identifiera behov av atgarder

Inom den strategiska domanen finns aktérer som exempelvis olika typer av
beslutsfattare inom blodverksamheten, sjukhusens transfusionsmedicinska
laboratoriedisciplin, transfusionskommittéer och berérda myndigheter.

Sammanfattning av behov

Verksamheternas nuvarande systemstod tdcker grundlaggande operativa
behov, men saknar generellt funktionalitet for taktiska och strategiska behov.

For att tacka framfor allt de taktiska behoven har blodverksamheterna dérfor
sjalva byggt lokala losningar, sasom exempelvis egenutvecklade
webapplikationer och Excel-filer for att hantera information om aktuell
blodlagerstatus pa de lokala sjukhusen och fordelningen av producerade
blodkomponenter till dessa. De mal som satts for lokala blodlager baseras
inte sallan pa fordefinierade schabloner. Féljden blir att kritisk information
ofta har ett stort personberoende.

For strategiska behov inklusive nationell och internationell statistik och
rapportering samlas aggregerade data ofta in fran regionerna per e-post
genom bifogade filer. Datan sammanstélls vanligtvis manuellt.
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