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1 ALLMANT

| Social- och halsovardsministeriets forordning om anvéandning av mansk-
liga organ, vavnader och celler for medicinska andamal (1302/2007) fore-
skrivs om de obligatoriska uppgifterna som ska finnas om alla organdonato-
rer och organ. Forteckningen 6ver minimiuppgifter i féorordningen baserar
sig pa Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU om kvalitets-
och sakerhetsnormer for manskliga organ avsedda for transplantation. Mi-
nimiuppgifterna faststélls i del A i bilagan till direktivet.

Genom denna foreskrift av S&kerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet verkstalls del B i bilagan till direktivet i vilken uppréknas de
kompletterande uppgifter som ska samlas in utdver de minimiuppgifter som
anges i del A, pa grundval av det medicinska teamets beslut.

Genom denna foreskrift bekraftas aven innehallet i organdonationsformula-
ret.

Utover denna foreskrift iakttas Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradets foreskrift 2/2014 om kvalitets- och sékerhetsnormer vid
donations- och transplantationsverksamhet.

2 KOMPLETTERANDE UPPGIFTER

De kompletterande uppgifterna som samlas in om organdonatorn och or-
ganet utgor vasentlig in-formation med tanke pa en beskrivning organen
och donatorerna som vid behov ska samlas in pa grundval av det medi-
cinska teamets beslut. Vid insamling av kompletterande uppgifter beaktas
tillgangen till dessa uppgifter och de sarskilda omstéandigheterna i respek-
tive fall.

Allmanna uppgifter

De kontaktuppgifter for givarsjukhuset dar tillvaratagandet utfors som ar
nodvandiga for att sker-stalla samordning av verksamheten och férdelning
av organen mellan givarsjukhuset och transplantationscentralerna samt
sparning av organen fran donatorn till mottagaren och vice versa.

Uppgifter om donatorn

De demografiska och antropometriska (som hanfor sig till kroppsbyggna-
den, kroppsmatten och kroppens sammansattning) uppgifter som behovs
for att garantera en lamplig matchning mellan donatorn/organet och motta-
garen.

Donatorns sjukdomshistoria

Donatorns sjukdomshistoria, sarskilt de forhallanden som kan paverka
lampligheten hos de organ som ska transplanteras och som kan medféra
risk for 6verforing av sjukdom.

Fysiska och kliniska uppgifter

De uppgifter fran patienthandlingarna som behovs for att utvardera den po-

tentiella donatorns fysiologiska status och for att finna avslojande tillstand
som forblivit oupptéckta under utredningen av donatorns sjukdomshistoria
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och som kan paverka lampligheten hos de organ som ska transplante-ras
eller medfdéra risk for éverféring av sjukdom.

Laboratorieuppgifter

De uppgifter som behévs for att bedéma den funktionella karakteriseringen
av organen och upptécka potentiellt smittsamma sjukdomar och eventuella
kontraindikationer mot organdonation.

Bilddiagnostik

De bildanalyser som behdvs for att beddma den anatomiska statusen hos
de organ som ska transplanteras.

Behandling
Nodvandiga uppgifter om den lakemedelsbehandling som donatorn far och
som &r relevant for beddmningen av den funktionella statusen hos organen

och deras lamplighet for organdonation, sarskilt anvandning av mikrobla-
kemedel, lakemedel for hjart- och karlsjukdomar eller transfusionste-rapi.

3 ORGANDONATIONSFORMULAR

Ett organdonationsformular fors 6ver varje organdonation. Originalprotokol-
let ska sparas i dona-torns patientjournal. En kopia av organdonationsfor-
mularet féljer med det uttagna organet och sparas i transplantationscen-
tralen. En kopia av organdonationsformularet ska aven lamnas till den som
utfér obduktionen.

Organdonationsformuléaret ska innehalla foljande uppgifter om donatorn,
donationen och de uttagna organen:

1. Namnet péa givarsjukhuset

2. Donatorns personuppgifter
2.1. For-och efternamn

2.2. Kon

2.3. Personbeteckning/fédelsedatum
2.4. Mantalsskrivningsort

2.5. Adress

3. Konstaterande av ddoden och forutsattningarna for uttagning av
organ

3.1. Dédstidpunkt: datum och klockslag
3.2. Dodsorsak
3.3. Typen av eventuell hjarnskada och faktorer som skadat hjarnan

3.4. Tecken pa vald eller olycka
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3.5. Som tecken pa dod har konstaterats att alla hjarnfunktioner har oater-
kalleligt upphort:

medan hjartat annu slar visar patienten avsaknad av smartreaktion-
er/extremiteterna ar slappa och muskeltonus saknas/bilddiagnostik av hjar-

nans blodkéarl/andningsfunktionen har oaterkalleligt upphort/avsaknad av
hjarnnervreflexer

3.6. Nar hjartats funktion har upphért: andningen och blodcirkulationen har
oaterkalleligt upphort

3.7. Lakare som konstaterat doden: namn, underskrift, ort och datum
4. Medgivande till organdonation

Antaget medgivande/organdonationskort/patienten har muntligt uttryckt po-
sitiv installning under sin levnadstid/dvrigt

5. Uttagning av organ

5.1. Uttagningen inledd: datum och klockslag

5.2. Perfusion inledd: datum och klockslag

5.3. Uttagna organ: specificering av varje organ som tagits ut, perfusions-
vatska och dess batchnummer, perfusionsvolym, eventuella observationer i
anknytning till uttagandet och det uttagna organet, inklusive orsak om ut-
tagningen inte genomfordes

5.4. Eventuella anméarkningar till rattslakaren eller patologen

5.5. Lakare som utférde uttagningen: namn, underskrift, ort och datum

4 HANDLEDNING OCH RADGIVNING

Fimea ger pa begaran handledning och radgivning betraffande tillampning-
en av foreskriften.

5 IKRAFTTRADANDE

Underteckning

Denna foreskrift trader i kraft 1.2.2016 och galler tills vidare.

Godkannare
Rajaniemi Sinikka Overdirektor
Puranen Pirkko Overinspektor

Dokumentet har undertecknats elektroniskt i &rendebehandlingssystemet.
Fimea 13.01.2016. Ni kan kontrollera underskriften pa Fimeas registrerings-
kontor.
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SANDLISTA

Givarsjukhusen
Organtransplantationscentralen

FOR KANNEDOM

Social- och halsovardsministeriet
Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden
Regionalférvaltningsverken
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