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Helse Bergen inviterer til dialog med
interessenter i markedet som ognsker a delta i
utvikling av system for terking av blodplasma

til bruk i behandling av pasienter med
livstruende blgdning

Helse Bergen har inntil 13,5 millioner

kroner som skal brukes til utvikling av
en innovativ lgsning for produksjon av
tarket blodplasmatil bruk i behandling

av pasientermed livstruende bladning.

Vi vil presentere vare behov forafa en
mer effektivog forutsigbartilgang til
dette livsviktige produktet, som er helt
avgjerende i mange ulike
akuttsituasjoner. Videre gnsker vi
innspill fra neeringslivet om forslag til
l@sninger og interessen for samarbeid
om en slik Igsning — enten med
enkeltleverandarer eller gjennom
samarbeid mellomflere leverandgrer.
Malsetning med dialogkonferansener a
fa avklart om potensielle leverandgrer
har forstatt vart behov, og ser
mulighetsrommet for Igsninger og

eventuelle utfordringeri prosjektet.

Innspill fra markedet pa
dialogkonferansenblir grunnlaget for
utarbeidelsenav
konkurransegrunnlaget med endelig
behovsbeskrivelse, malsetting og

funksjonelle krav.

Malgruppe: Potensielle leverandarer
av innovative lgsninger som kan bidra
til a lese utfordringen med a produsere
tarket blodplasma. Dette inkluderer
utviklere av teknologi for tarking av
blodplasma, produsenterav emballasije,
utviklere av IT-lgsninger og

designkompetanse.

BAKGRUNN

Nasjonale og internasjonale
retningslinjer anbefalertidlig
blodtransfusjontil pasienter med store
blgdninger. Tidlig transfusjon

av blodplasmakan redde liv.

Pa grunn av lange
transportavstander, veermessige
utfordringer med risiko for stengte
flyplasserog veier, er Norge i en
seerstilling nar det gjelder utfordringer
med a sikre lik tilgang pa
helsetjenesterog beredskap for
handtering av pasienter med
livstruende bladninger. For a kunne
fglge medisinske anbefalinger ma
man derfor planlegge for tilgang pa
livreddende blodprodukteri alle ledd
av behandlingskjeden, ogsautenfor

sykehus.

| Norge lagres blodplasmafrossetog
det har begrensetholdbarhet etter
tining. Blodplasma, som benyttes til
behandling av pasienteri Norge i dag,
importeres og oppbevares frosseti
Blodbankene. Tining av frosset
blodplasmakan ta inntil 45 minutter
alt avhengig av hvilken type
plasmatiner som benyttes, og det har
begresnet holdbarhet etter tining.
Dette vanskeliggjer tilgang pa

blodplasma utenfor sykehus.

Helse Bergen HF Haukeland
universitetssjukehus er Norges nest
starste universitetssykehus, med rundt
13.500 ansatte som hver dag har som
mal & gi best mulig behandling og pleie
til pasientene vare. | 2021 hadde vi
omkring én million pasientmgter.
Haukeland universitetssykehus
samarbeidertett med Universitetet i
Bergenfor a sikre sterke og tverrfaglige
forskningsmiljginnen medisinog helse i
regionen og infrastruktur som muliggjar

forskning pa hgyt internasjonalt niva.

Avdeling forimmunologi og
transfusjonsmedisin (Blodbankeni
Bergen), er Norges nest stagrste
Blodbank. Hvert ar gjgres rundt 18 500
blodtappinger ved Blodbankenfra
rundt 10 000 blodgivere.



UTFORDRING OG

behovsbeskrivelse

For a sikre rask og lik tilgang pa
blodplasmatil alle bladende pasienter,
uavhengig av hvor i landet man borogi
hvilket niva av helsetjenestenman
behandles, ma man ha et produkt som
kan benyttes umiddelbartog lagres i
normal omgivelsestemperaturslik at
dette kan veere tilgjengelig langt fram i
behandlingskjeden. Denne utfordringen
kan lgses ved a benytte tarket
blodplasma. Dette er et produkt som
finnes pa markedet, men med
betydelige begrensningerpa

tilbudssiden.

| dag importeres alt tarket blodplasma
fra et stgrre sentralisert
produksjonsanlegg utenfor Norden.
Produktet distribueres videre lokalt,
regionalt og nasjonailt til sivile og
militzere helsetjenester,
luftambulansehelikoptre og til

oljerelaterte redningstjenester.

Ved intensivavdelinger og i akuttmottak
i Helse Bergenog andre sykehus i
Norge er tgrket blodplasma utplassert
til bruk i situasjoner der man ikke har tid
til & vente pa at frossetblodplasmafra
blodbankene skal tines far bruk.
Hovedutfordringen med dagens ordning
er at ettersparselen etter tarket
blodplasmaer sveert hgy internasjonailt.
Dette gjar at vi flere ganger har opplevd
leveringsproblemer av produktet. Det &
veere avhengig av import av et sa viktig
produkt for pasientbehandling gjar oss
sarbare og utgjer enrisiko for
manglende beredskap for handtering av
gkt behov (som ved starre hendelser
som terroranslag, naturkatastrofer og
krig) eller reduserttilgang (somved

pandemier).

Norge har tilstrekkelig antall blodgivere
til & veere selvforsyntmed blodplasma,

og blodbankene har den

infrastrukturen som trengs for a kunne
utfgre dette arbeidet. Egenproduksjon
av tgrket blodplasmaer ikke
arealmessig utfordrende eller
ressurskrevende med tanke pa tidsbruk
eller personell, men teknologien som
kreves for produksjon av tarket

blodplasmai blodbankene mangler.

MALSETNING: For 4 sikre tilgang pa
og for a bli selvforsynt med tagrket
blodplasmagnsker Helse Bergena

etablere teknologi for egen produksjon

av tgrket blodplasmai blodbank.

Malet er & dekke ettersparselog
beredskap av terket blodplasma ved
alle sykehus, i kommunehelsetjenesten,
i ambulansetjenesten, ved militeere

operasjoner og redningstjenester.

Malet oppnas ved at det, i samarbeid
med kommersielle partnere, utvikles en
teknologisk plattform for lokal
produksjonav terket blodplasma
tilpassetnorske forhold og organisering

av blodbanktjenesten.




BLODETS REISE
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Plasma terkes. Det benyttes
engangsutstyr til

tapping, produksjon og
oppbevaring av blodpasma.
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OPPSUMMERTE BEHOV
fra blodbanken

LOKAL PRODUKSJON

Blodbanken har behov for lokal
produksjonav terket blodplasma,

fordidet er ustabil tilgang pa

-
°—o offn produktet i dag, ettersom deter et
ettertraktet produkt internasjonailt,
med begrensettilgjengelighet.
TEKNOLOGI

Blodbanken trenger teknologi ™ l
som muliggjar produksjonav

tarket blodplasmai blodbankens 3 B

lokaler. Teknologien bar veere
skalerbar, slik at man raskt kan

gke produksjonved behov.

HUMANT BRUK

Sluttproduktet tarket blodplasmama

PLASMA godkjennes til behandling av

pasienter

DOKUMENTASJONOG
RAPPORTERING

Produktet ma veere tydelig merket slik at
det ikke blir usikkerhet om bruken. Dette vil
ogsagjere det enklere a8 dokumentere og
rapportere transfusjonen. Det gjeder

seerlige krav til sporbarhetfor

- blodprodukter.

ENGANGSUTSTYR

Blodbanken har et behov for at
materiell og engangsutstyr som
benyttes er funksjonelt og taler
rgffe forhold. Emballasjen og

engangsutstyretma ivareta kravet

om et sterilt lukket system, samt
ikke inneholde stoffer som kan gi

allergiske eller toksiske reaksjoner.



OPPSUMMERTE BEHOV
fra brukerne

BREKKASJESIKKERT

En sanitetssoldat som er ute pa oppdrag
kan befinne segi situasjoner hvor de ma
bevege segi vanskelig terreng. Det er da

viktig at emballasjen og produkteter

ﬁ ENKELT

_ . brekkasjesikkert, slik at soldaten kan
Mange farstehjelpere opplevera ha

b fritt uten & dd for &
en hand for lite i akutte situasjoner, evege segimituien a vesre reddiora

gdelegge utstyret eller forringe kvaliteten.

og trenger at det er raskt og enkelt a

L

starte behandling. De er avhengig av
et trygt og brukervennlig produkt,
hvor de ikke trenger a bekymre seg

for a gjare feil, slik at de raskt kan

komme i gang med behandlingen.
EFFEKTIVT ABLANDE

Nar en person har livstruende
blgdninger er det essensieltat man

BEREDSKAP PA FLERE LOKASJONER kommeri gang med transfusjon sa

snart som mulig. Overlevelse kan i

| Norge har vi mange avsidesliggende slike tilfeller avhenge av minutter, o

kommuner og tettsteder, og norsk veer og da er detkritisk at utblanding av

terreng kan gjere det utfordrende a na frem torket blodplasmaikke tar lenger ti ‘ %

bade med bakke- og luftambulanse i tide.

.......

enn ngdvendig.
Dersom man har terket blodplasmai

beredskap ogsautenom sykehusene kan det

bidra til gkt pasientsikkerheti situasjoner hvor

.......

man ellers ikke nar (raskt) frem.



Videre om BEHOV
fra brukerne (personas) — fra Blodbanken sitt perspektiv

“Vi trenger tarket blodplasma som er lett a lagre og som har
lang holdbarhet slik blodbankene kan sikre tilgang for alle vare
brukere bade i og utenfor sykehus."

Turid jobber som overlege i blodbanken pa Haukeland
Universitetssykehus.

Tarket blodplasma er et produkt som kan oppbevares
utenfor blodbankene og kan veere tilgjengelig der pasienten
er. Hun er opptatt av blodplasma er et trygt produkt, og at
produksjonen kan tilpasses i blodbankens lokaler. Det ma
veere enkelt a tilpasse produksjon til behov. Forpakningen
kan ikke ta for stor plass fordi det kan veere utfordringer med
lagringsplassi en liten blodbank.

Turid har behov for et enkelt og brukervennlig system som
har stor grad av automatisering, hvor man kan produsere
mye tgrket blodplasmapa en enkel mate. Det er viktig for
blodbanken at produktet er merket pa en mate som er riktig
jamfar regelverk for blodprodukt og at det enkelt a spore
produktet fra tapping til transfusjon. Turid har behov for at
merkingen fglger med i hele prosessen og at hun ikke ma
merke pa nytt underveis i produksjonen.




ETTER TORKING - BEREDSKAP

Ferdigprodusert blodplasma blir pakket i forpakninger beregnet for transport Blodplasmaen lastes i lastebiler for frakt. Blodplasma er aktuelt for beredskap pa mange lokasjoner
og klargjort for frakt. Blodbanken har etablert et system som gjer at de kan ogsa utenfor sykehuset, eksempelvis legevakt, kommunehelsetjeneste, ambulansetjeneste og
oppskalere produksjonen ved akutt oppstatt gket behov. forsvaret.

Brukere av terket blodplasma far praktisk oppleering

Blodplasmaen blir tatt imot pa mottakene. og lagret forsvarlig. Blodplasmaen er tydelig merket, og det er et v Blodbanken.

system pa hvilke produkter som blir tatt farst og sist, for a sikre ferst inn- farst ut prinsippet. Ved et slikt system
reduserer man sjansen for svinn, og det er bedre utnyttelse av produktene.



Videre om BEHOV
fra brukerne (personas) - militeert personell sitt perspektiv

“Jeg trenger noe som taler taffe forhold og som er lett a ha
med”

Frank jobber som sanitetssoldat og har flere ars erfaring fra
feltet.

Hans hverdag bestar av a veere mye i bevegelse i terrenget,
hayt og lavt. | Iapet av en dag beveger han seg gjennom
vann, gjgrme, i terreng, fjell og i all slags veer.

Han bzerer med seg en sekk med farstehjelpsutstyrog har
behov for a ha tagrket blodplasmai sekken.

Innholdeti sekken er utsatt for taffe handlingerog ma tale a
bli kastet rundt siden det kan vaere utsatt for a blir knust eller
gdelagt. Frank opplever at han har en hand for lite i akutte
situasjoner og trenger at det er raskt og enkelt a starte
behandling.

Frank synes det er viktig & ha egen beredskap i Norge for a
sikre at vi far tilgang til tarket blodplasma uavhengig av hva
som sKkjer i verden.




ETTER TORKING - | FELTET

En sanitetssoldat er ute pa oppdrag og befinner seg i en
situasjon hvor hun beveger seg i vanskelig terreng. Hun har
ikke tid til a finne alternative ruter, og det er viktig at hun kan
slippe a veere redd for & edelegge utstyret sitt.

4

PLASMA

Sanitetssoldaten blander produktet raskt og effektivt. Ettersom
produktet er veldig enkelt & bruke er hun ikke redd for a gjere feil
underveis i prosessen, men kan fokusere pa a redde liv.

Sanitetssoldaten finner en person som er hardt skadd, og starter med farstehjelp. Hun vet
at tidlig blodtransfusjon kan veere avgjerende for pasientens overlevelse, og finner derfor

frem det tarkede blodplasmaet hun har i sanitetssekken.

Mens transfusjonen pagar far sanitetssoldaten hjelp til a
frakte den skadde til et sted hvor det er muligheter for

videre behandling.



Videre om BEHOV
fra brukerne (personas) - luftambulansepersonell sitt perspektiv

“Luftambulansen er som en liten intensivavdeling og vi er
avhengig av tgrket blodplasma for a behandle livstruende
bladninger og redde liv”

Aleksander jobber ved akuttmedisinsk avdeling og han
jobber sammen med en pilot og en redningsmann pa
luftambulansen.

Arbeidshverdagen er veldig variert og det handler om a veere
klar til utrykning nar alarmen gar.

Luftambulansen er avhengig av a ha med tgrket blodplasma
og ulike blodprodukter ombord for pasienter som blgr. Det er
viktig @ kunne starte pasientbehandling raskt derfor ma det
ikke ta lang tid a klargjgre produktet far bruk. Tarket
blodplasma brukes som en “bro til blod” og gis sa tidlig som
mulig i behandlingsforlgpeti pavente av transfusjon.

Tarket blodplasmakan brukes til ulike medisinske tilstander.




ETTER TORKING - | FELTET
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Luftambulansen blir tilkalt til skadested og rykker ut. Pa veien far de viktig Fremme pa stedet starter behandlingen av
informasjon om den skadde, slik at de kan forberede seg best mulig fer de pasienten. Pa bakgrunn av skadene til pasienten
ankommer. starter de blodtransfusjon, ettersom de vet at dette

kan veere kritisk for overlevelse.

Sa snart som mulig startes transfport til sykehus for videre behandling.
Transfusjon med blodplasma og andre blodprodukter gjeres under transport.
Luftambulansepersonellet dokumenterer hendelsen og hvilke produkter som
ble benyttet i behandlingen og melder fra til Blodbanken om dette. .



KORT OM

Innovasjonspartnerskap

Innovasjonspartnerskap er en konkurranseform somble
innferti 2017. Ordningen skal gjore detlettere for det
offentlige og naeringslivet a samarbeide om a utvikle ny
teknologi og nye Igsninger, der bedriftene konkurrerer om a
lage de beste Igsningene.Innovasjon Norge gnsker a bidra til
at offentlig sektor kan bestille, og kjgpe loasningeringen har
sett for. En prosedyre som kombinerer utviklingogkjop i
samme kontrakt, og samler flere potensielle kjgpere gir
leverandgrer en unik mulighettil skaleringog spredningav

Iasningen.

Innovasjonspartnerskap eren
anskaffelsesprosedyre somerregulerti
del Ill av Forskrift om offentlige
anskaffelser hvor formaleter a utvikle
nye lgsninger pa et spesifikt behov
gjennom a legge til rette for produkt- og
tienesteutvikling i en
samarbeidsprosess mellom
Oppdragsgiverog Leverandar.
Oppdragsgiverlyser ut konkurransen i
markedet og prosedyren har fglgende
saertrekk i forhold til andre prosedyreri
regelverket:

e Prosedyrenskal kun benyttes for

anskaffelserav varer og tjienester

som peri dag ikke finnes pa
markedet.
Innovasjonspartnerskap inngas
med forhandling.

Det kan inngas partnerskap med
en eller flere leverandarer.

Selve utviklingsarbeidet skal
struktureres i fasermed ett eller
flere delmal.

Etter hver fase kan oppdragsgiver,
basert pa delmalene, avslutte
innovasjonspartnerskapet.
Oppdragsgiver vil betale vederlag
underveis i utviklingsprosessentil

leverandgrene somdeltar i

partnerskapet.

e Innovasjonsprosessentar
utgangspunkt i et ulgst behov og
skal ende i kjgp og implementering

e av helt nye produkter og Igsninger.
Anskaffelsesprosedyren
kombinerer derfor utviklingsfasen
og det senere kjgpeti én og
samme utlysning.

e Ewvt. folgevirksomheterkan ogsa
benytte seg av denne

kigpsopsjonen

Formaletmed markedsdialogener a fa
ideerog innspill fra markedet il
hvordan oppdragsgiver kan dekke det
ulgste behovetgjennom innovative

lasninger. Dette vil sette oppdragsgiver

bedrei stand til & utarbeide et
konkurransegrunnlag. Samtidig far
leverandgrene og bedriftene
informasjon om oppdragsgivers behov,
slik at de blir bedre forberedtpa a
levere tilbud, og eventuelt utvikle nye
og bedre Igsninger. Deltagelse i
markedsdialogener ikke en
forutsetning for a kunne deltaien

kommende anbudskonkurranse.

Helse Bergen har som malsetning for
prosjektet at resultatet skal veere en
funksjonell og robust lgsning.For
leveranda@rer som ikke kan levere en
komplettlgsning, oppfordrervi til &
knytte kontakt med aktgrer som kan

gjare leveransen komplett.




ORDLISTE

BLODPLASMA

Vaeskedelenav blodetvart. Inneholder
koagulasjonsfaktorer og fibrinogen som er viktige for a

stanse bladning.

TORKET
BLODPLASMA

Blodplasmadervannet er fjernet (dehydratisert).
Plasmapulver lgses opp i sterilt vann like fgr bruk og
brukes pa samme indikasjoner som frossetblodplasma.
Blodplasmaet kan klargjares til transfusjon innen fa
minutter. Tarket blodplasmalagresi romtemperatur eller i
kisleskap og holdbarhetener lang, i alle fall i opptil 15
maneder (FFP).

BLODTRANS-
FUSJON

Blodoverfgring. Gis til pasienter som blar eller som mangler
bestanddelerav blodet slik som rgde blodceller, blodplater

eller blodplasma.

LIVSTRUENDE
BLIDNING

Bladning som er sa alvorlig at pasientene gar i
bladningssjokk. Arsaken til alvorlig bladning kan vaere
mange, som for eksempel ulykker eller skader, omfattende

kirurgi, medisinske tilstander eller fgdsler.

For mer informasjon se https://helse-
bergen.no/blodplasma



https://helse-bergen.no/blodplasma
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flere innovasjonspartnerskap, som har til formal & utvikle teknologi for terking av Haukeland universitetssjukehus

blodplasma. Se estimert tidslinje under for mer detaljert plan.

Helse Bergentar sikte pa & kunngjgre invitasjon til & melde interesse for & delta ¢ BlOdenken i Innovative
i konkurransen om innovasjonspartnerskap hasten 2022. Haukeland universitetssjukehus 2 Norge anskaffelser
ESTIMERT TIDSLINJE
Utarbeidelse av Seknadsfrist for kvalifisering Tildeling av kontrakt Start gjennomfgring av Beslutning om utlgsning
konkurransegrunnlag til konkurransen utviklingslgp og testing av kjgpsopsjon
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Utlysning av Tilbudsfrist for inviterte Oppstart av Slutt gjennomfering av
konkurransegrunnlag tilbydere innovasjonspartnerskap utviklingslep og testing



