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Syfte och omfattning

Beskriver hur lokala interna revisioner gors pa sektionen fér hematologi (HEM) och sektionen for blod-
och tumoérsjukdomar hos barn (BOTbarn) och riktar sig ffa till kvalitetsutvecklare vid respektive sektion.
Varje sektion har egendefinierade kvalitetsparametrar Kvalitetsparametrar HEM 13519 respektive
Kvalitetsparametrar BOTbarn 18472 som ska foljas pa regelbunden basis och rapporteras till respektive
sektionsledning och HSCT-programmet.

Den omfattar inte de revisioner som utférs gemensamt av hela HSCT-programmet, se Interna revisioner
HSCT, gemensam plan 13828.

Bakgrund

HSCT-programmet ar ackrediterat enligt JACIE standard och ska strava efter hogsta mojliga kvalitet pa
hantering av celler och vard av vuxna och pediatriska patienter och donatorer i HSCT-programmet, se
Kvalitetsmanual for HSCT-programmet BOTbarn, HEM, KITM 13518.

Den interna revisionen foljer upp att ledningssystemet fungerar och att ledningssystemet har ratt fokus
och ger ratt effekt. Det gors genom att information om systemets effektivitet samlas in, inklusive
foljsamhet till beskrivna rutiner och jamférs med faststallda regelverk som till exempel JACIE standard.
Resultatet ska ge en konkret beskrivning av verkligheten, “svart pa vitt”, som ar till hjalp fér ledningen for
fortsatta beslut och atgarder.

Granskningen ar en "6gonblicksbild” och inte hela sanningen, den behdver sattas i sitt sammanhang. Det
ar viktigt att revisionen genomfors objektivt.

Behorighet och ansvar

Utbildning i intern revision ar dnskvard.

Den som utfor intern revision ska inte granska handelser som han/hon sjalv har utfért. Sddant ska
granskas av eller tillsammans med en annan person pa enheten.

Kvalitetsutvecklare ar ansvarig for att revisionen utfors och sammanstalls. Vissa matningar gors av andra
utsedda men kvalitetsutvecklare ska tillse att kontrollerna gors.

Intern revision (audit)

Foljsamhetsmatning

Var 3:e manad viljs 2-5 rutiner ut som féljsamhetsmatning ska utféras pa. Det kan till exempel rora sig
om att kontrollera hur en ny rutin har efterfoéljts eller da det finns en kénsla av att en rutin inte fungerar.
Forslag kan inhdmtas fran “vem som helst” men bor diskuteras i lampligt forum som till exempel HSCT-
programmet inkl. programansvarig, ackrediteringsgrupp HEM och/eller chef inom berérd verksamhet.

Gors pa olika satt, beroende pa vad som for tillfallet ar maojligt. Kan géras genom bevittning, intervju (be
nagon som brukar utfora uppgiften beskriva hur den gors), journalgranskning eller efterkontroll av ifyllda
checklistor. Kvalitetsutvecklare i samrad med nagon fran ackrediteringsgruppen avgor vilka fragor som ska
stallas vid en ev. bevittning.

Behorighetskontroll bor utféras dar det ar relevant: Har den som utfort uppgiften behérighet att gora
den?
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Journalgranskning

Av Kvalitetsparametrar HEM 13519 och Kvalitetsparametrar BOTbarn 18472 framgar vilka parametrar
som ska genomga journalgranskning och hur manga stickprov som ska tas (fungerar som en arsplan). De
flesta journalgranskningarna/stickproven gors kvartalsvis och/eller arsvis.

Kalla for patientuppgifter for patienter som genomgatt cellterapibehandling dr "EBMT Excel”. Behorighet
kravs. Fas pa forfragan fran programansvarig, se Ansvar, roller och ombud, HEM 13009, ordnas av
kvalitetsutvecklare HEM.

Kontroll av dokumentets innehall
En administrativ kontroll av ldankar, kortfattad granskning utifran ens egen kompetens om innehallet ser ut
att stamma. Vid fragor ska forfattare och/eller programansvarig kontaktas.

Dokumentation
Till stod for dokumentationen finns Revisionsblanketter, BOTbarn HEM 13508 att tillga.

Checklistan: &r valfri att anvanda och ar bra da flera detaljer i samma procedur ska kontrolleras och
dokumenteras innan sammanstallning, till exempel om telefonnummer finns till patient och narstaende i
Cosmic. De delar som kontrolleras skrivs in pa checklistan. Oavsett om checklistan anvands ska det pa
nagot satt framga vad som har granskats sa att det ska ga att ga tillbaka och kontrollera uppgifterna. Dock
ska uppgifterna vara sa avidentifierade som mojligt, till exempel hanvisning till UPN-nummer eller
initialer.

Revisionsrapport: ska anvandas for varje revision som en sammanfattning av hur revisionen gick till,
revisionens resultat och vilka avvikelser som upptacktes. Ska innehalla datum for senast utford atgéard (om
aktuellt samt om en ny revision ar nédvandig inom en viss tid (om aktuellt).

Vad gors med resultatet?

Kvalitetsutvecklare avgor om avvikelse som framkommit i revisionen ar av en sadan karaktar att den
behdver rapporteras till Medcontrol. Vid osdakerhet — kontakta programansvarig eller ansvarig chef. Om
avvikelse ska skrivas: Avvikelse registreras i Medcontrol av kvalitetsutvecklare for fortsatt handlaggning
enligt Avvikelserapportering och hantering SOP, BOT 13231 vid HEM, och handlaggning pa BOTbarn, sker
av Patientsakerhetsgruppen pa BOTbarn.

Till varje kvalitetsmote med HSCT-programmet sammanstalls resultaten fran de regelbundna kontrollerna
av kvalitetsparametrar, féljsamhetsmatningar och sammanfattning av avvikelser. Sammanstallningen
skickas till programansvarig och sektionsledningen.

Om omedelbara dndringar i dokumentet ar nédvandiga initierar kvalitetsutvecklare det i samrad med
programansvarig.

Aterkoppling av resultat fran internrevisionen (rapporten) ges till berérd personal pa verksamhetens
moten, ansvar sektionsledning.

Arligen (infor mars-motet) sammanstills foregdende ars kvalitetsparametrar vid HSCT-programmet till
den arliga kvalitetsrapporten for HSCT-programmet. Da kvalitetsrapporten ar faststalld skickas den per
mejl till minst till ledningsgruppen vid HEM och BOTbarn samt ackrediteringsgrupp vid HEM.

Ledningsgruppen ansvarar att férmedIla resultat till verksamheten och remittenter.
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HEM

Férutom ovan beskrivning som dr gemensam med BOTbarn gors detta lokalt pd HEM:

1. Rapport med resultat sammanstalls for aktuell matperiod.

2. Resultaten fors in i en powerpoint-fil med diagram for att enklare kunna félja parametrar 6ver tid.

3. Resultat skickas per mejl till ledningsgrupp HEM, ackrediteringsgrupp HEM samt andra
specialansvariga/arbetsgrupper som berors av resultatet.

4. P3aHEM ingar vardpersonal i olika arbetsgrupper for t ex ackreditering, dokumentation, nutrition,
smarta, omvardnad etc. Kvalitetsutvecklare HEM och chefsrepresentant deltar regelbundet i
arbetet. Resultat fran revisioner skickas per e-post till berdrd/a arbetsgrupp/er, berérd chef och
programansvarig. Arbetsgruppen bedémer resultaten, orsaksutreder avvikelser, atgardar och
foljer upp vid behov. Det fortlopande arbetet dokumenteras av kvalitetsutvecklare i excelfilen
"Revisionslogg”, se referenslista for sokvag. Programansvarig halls uppdaterad om
arbetsprocessen.

5. Enintern revision med avvikelser stdngs med en sammanfattning av atgarder och resultat pa
revisionsrapporten. Den signeras pa papper av programansvarig och skannas till HEM:s
Sharepoint.

BOTbarn

Forutom ovan beskrivning som dr gemensam med HEM gors detta lokalt pa BOTbarn:

1. Rapport med resultat for aktuell matperiod sammanstélls i ett dokument pa BOTbarn sharepoint.

2. Resultat tas upp pa SCT-mote dar det avgdrs om nagot ska ga vidare till patientsdkerhetsmote
med AC och patientsdkerhetsgruppen som da évertar handlaggningen.

3. Resultat tas upp pa APT, personalmote, sjukskoterske- eller underskoterskemote for att
resterande personal som berdrs av resultatet ska fa kannedom.

4. Om andring i rutin dr nodvandig, bedomer ansvarig chef om resultatet ska tas upp i
specialansvariga arbetsgrupper som berors av resultatet. Arbetsgruppen bedémer da resultaten,
orsaksutreder avvikelser, atgardar och féljer upp vid behov. Ansvar fér genomdrivande av
rutindndring avilar arbetsgruppen som stammer av med sektionsledning. Kvalitetsutvecklare for
en sammanstallning av avvikelser i revisioner och dokumenterar det fortlépande arbetet i
sammanstallningen som finns pd BOTbarns sharepoint. Nar andring av rutin ar faststalld tas det
upp pa APT, personalmote, sjukskéterskemote eller underskoterskemote for att delge personalen
om den nya rutinen. Medical director halls uppdaterad om arbetsprocessen. Vid rutindndring
meddelas dven programansvarig.

5. Enintern revision med avvikelser stangs med en sammanfattning av atgarder och resultat pa
revisionsrapporten. Den signeras pa papper av medical directoroch skannas till BOTbarn’s
Sharepoint.

Arkivering

Revisionsblanketter, BOTbarn HEM 13508 &r kvalitetsutvecklarens arbetsdokument tills alla dtgarder ar
utforda. Darefter lagras den i respektive enhets Sharepoint.

Avsteg fran beskriven rutin

Vid avsteg fran beskriven rutin i denna SOP ska ndarmaste chef meddelas.
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Dokumenthistorik

Version Orsak / andring Datum

1 XD508 | Skapad r.t JACIE ackreditering. Forfattare: Merete Adegunle (kvalitetsutvecklare, HEM) 2015-05-07

113507 | Lank till dokumentet i Centuri. 2017-01-02

2 Overfort innehall till DocPlus. Fértydligat Omfattning, Intern revision och Dokumentation och 2017-09-22
vad som hander med resultaten. Specificerat blanketternas anvandning. Uppdaterat lankar.

3 Justerat forklaring av revisionsblanketter eftersom de har andrats. Lagring av 2020-01-23
revisionsblanketter.

4 BONK andrat till BOTbarn. Mindre textjusteringar. 2022-02-25

5 Beskrivning av hantering vid HEM av resultat flyttats fran DP13519 till detta dokument. 2022-11-25
Beskrivning uppdaterad med ny rutin med arbetsgrupper och paskrift av programansvarig.

6 Tillagg hantering av resultat vid BOTbarn. Granskare: Ylva Hagebrand, Natalja Jackmann, Merete | 2023-04-17
Adegunle, Kristina Carlson
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