X Godkant den:
[0D] Region Uppsala prsvar:

Kvalitetsmanual for HSCT-
programmet 13518

Innehall

2024-08-28

Kristina Carlson

Hematologi; Blod- och tumdrsjukdomar
hos barn; Stamcellshantering;
Patientverksamheten vid KITM

Kvalitetsmanual for HSCT-programmet 13518 .........cooviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 1
R | 011 Yo L8124 o SRS 3
1.1, MAIOCN SYFtE ..uiiiiiiiiii e 3
(O O 11 11 =1L 01 0T PP PPPPPPPPPPP 4

2. Termer och fOrkortNiNgar...........ccuvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeee e 4
3.  Dokumenthanvisning i Kvalitetsmanualen.............ccccccvvvviiiiiiiiiiiiiinennee. 5
4. HSCT-ProgrammMel.........coouuummmmiiiieeeeieeieiitiae e e e 6
4.1, OrganiSatioN .......coeeiiiiiie e 6
4.2. Cellprodukter inom HSCT-programmet..........ccccoeeeviiiiiiiiiiinneeeenn. 7
4.3, VAIAPIOCESSEN ...oeciveeeeitieeeettee e et e e e et e e s etae e ebee e e eate e e s eraeeeenreas 7
4.4. HSCT-programmets samarbetspartners ..........cccceeeeeeevveeeevinnnnnnn. 12

5. KOMMUNIKALION ..ottt eeeeeees 16
5.1, BMTATONA oo 16
5.2,  Kommunikation infor donation............ccccceeeeieiiii 17
5.3.  HSCT-programmets kvalitetmoten ...........cccceevvviiiiiiie e, 17
5.4. Ovriga moten och informationsvagar HEM, BOTbarn och KITM. 18
5.5.  Kommunikation med remittenter ...........ccccoeeeeiiiiieee 18

6. Delari JACIE standard..........cccccovviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 19
6.1. Klinisk vard (JACIE, Kapitel B)..........ccoevureiiireeeiiieeeirieeseiee e 19
6.2. Donation av benmarg (JACIE, kapitel CM)..........cccceeeeiiieeeniiinnnns 23
6.3. Perifer blodstamcellsinsamling genom aferes (JACIE, kapitel C) 28
6.4. Hantering av blodstamceller (JACIE, kapitel D) .............cccevveennns 29

7. Personer och ansvarsfordelning ..........cccccoevviiiiiiie e 31
7.1. HSCT-programmets ansvariga..........cccceeeeieeeeeeeeeeiiiiiiieeeeeeseeennnnns 31
7.2. Sektionen for Hematologi (HEM)..........cccooiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee, 34
7.3. Sektionen for blod- och tumérsjukdomar hos barn (BOTbarn).... 37
7.4. Klinisk immunologi och transfusionsmedicin (KITM) ................... 38
7.5, ENSKIIt @NSVAT.......uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 39
7.6.  Utbildning/fortbildning..........ccoooeeeeiiiiiiiiii e 39

8. KontaKtforfarande ... 40

Kvalitetsmanual for HSCT-programmet 13518

DocPlus-ID: DocPlusSTYR-13518
Version: 8
Handlingstyp: Riktlinje

Sidan 1 av 67



9. Medicin-tekniska produkter (MTP) och annan utrustning.................... 40

9.1, LOQYDOCKEN ...ttt 41
10, MAIKNING e 41
11. Patientspecifika dokument och it-system med personuppagifter .......... 41

11.1. BehandlingSplaner .............ooueeiiiiiiiiiiiiiiiiieieieeeeeeeeeeeeeeeeeee e 41

11.2.  T-SYSEBIM ittt e e e eeneees 41

11.3.  PersonUPPGITLEr........cuuiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee ettt 42

11.4. Elektroniskt journalsystem (EPJ), COSMIC ...........coovvvvirvvrrnnnee. 42

11.5. Cryus och Cryus-WatCh ............couuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeee 44

11.6. PrOS@ANG ....cooeiiiiiiiiiieeeie ettt 45

11.7.  CYLOOS/ELAS......oooieieieeieeeeeeeeeeeee ettt eeeeeeeeeeeeeeeaeneees 45

11.8.  KVvalitetSI@QiSTer .....ovviiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee ettt 46

11.9.  Skriftlig information till patient och donator ...............c.eevvvveeeeee. 47
12. KvalitetsledningSSYSIEM ......cooviiiiie e a7

12.1.  KvalitetSparametrar.............uueeiuiiieiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees a7

12.2.  INTEIN TEVISION ..uviiiieeeeieieeiiee e e e e e e e e e et e e e e e e eeaennnes 48

12.3. Patienttillfredsstéllelse och synpunkter ............cccccvvvviieeviienennne. 50

12.4. Rapportering till IVO och Ladkemedelsverket...........ccccvvvvveeeneee. 50

12.5. Registrering kvalitetSregister.............uuvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeieeeeee 51
13, AVVIKEISEI ... 51

13.1. Rapportering till IVO.......ouuiiiieieeeeeeeeece e e e 51

13.2.  HANEING cooeeeeeiieee e e e e e e e e e e e eennees 51

13.3. Kvalitetsmoéten och programansvarig..........ccceeeevvvniieeeeeeeeennnnns 52
14, DOKUMENTALION ....coii i 53

14.1. DokumenthanteringSSyStem ...........ccuuviiiiiieeeiieeiiiiee e ee e 53

14.2.  DOKUMENIENS SLYINING .oeevvvveiiieieeeeeeeeiiice e e e e ee e e e e e e e e e e eeeanens 55
15. Halsa och sKerhet ...........coooiiii 56

15. 1. ArbetSMIlJO cooeeeeeiie e 56

15.2.  HYQIENIULINET ... ..uii i e e e e e e e eeennnes 57

15.3. Rutiner vid exponering av smitta och andra faror...................... 57

15.4. Sakerhet, i handelse av avbrott...............eevvvviiviiiiiiiiiiiiiiiiiiiee, 58
G T o F= T V71 g [ Vo = | P 59

16.1. Relaterade dOKUMENT...........cuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 59

16.2.  RETEIENSEN ....oviiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeee ettt e 65
17. DokumenthiStoriK .......coooeeeiiie i 66

Kvalitetsmanual for HSCT-programmet 13518 Sidan 2 av 67

DocPlus-ID: DocPlusSTYR-13518
Version: 8
Handlingstyp: Riktlinje



1. Introduktion

1.1. Mal och syfte

Samarbetet mellan verksamheter vid Akademiska sjukhuset i Uppsala involverade i
blodstamcellstransplantation (HSCT) betecknas "HSCT-programmet”.

Verksamheterna ar:

e Verksamhetsomrade Blod- och tumorsjukdomar:
o HSCT och CAR T-behandling: sektionen for Hematologi (HEM)
o CAR T-behandling: sektionen fér Onkologi (ONK)
e HSCT: Blod- och tumdrsjukdomar hos barn (BOTbarn)
e HSCT och CAR T-behandling: Klinisk Immunologi och Transfusionsmedicin
(KITM) inom Akademiska laboratoriet:
o Stamcellslaboratoriet (SC-lab)
o Patientverksamheten (PV)

HSCT-programmet syftar till att sékerstalla en séker, trygg och professionell vard. Det
innebar att vi verkar for:

e Att vuxna och pediatriska patienter inkl. vardnadshavare ar val informerade om
transplantationsprocessen/cellterapibehandlingsprocessen med dess risker och
fordelar och kanner fortroende for varden och behandlingen

e Att vuxna och pediatriska donatorer inkl. vardnadshavare &ar val informerade om
donationsprocessen med dess risker och fordelar och kénner fértroende for
varden

e Att patienter och narstdende inom ramen foér vetenskap och beprovad erfarenhet
ges mojlighet att paverka varden

e Att metoder, behandlingar och utféranden ar evidensbaserade, regelbundet
reviderade och utvarderade

e Att resultatanalys gors regelbundet och anvands for att utveckla verksamheten

e Att minimera risk for skada for personal, bestkare och patienter

e Att all berord personal ar utbildad for sitt arbete, kompetent och far kontinuerlig
fortbildning

e Att personalstyrkan ar tillracklig for att bedriva saker vard och behandling

e Att utrustning och lokaler &r andamalsenliga och sanitara

e Att lakemedel, material och reagenser som behdvs for cellterapivard finns
tillgangligt och hanteras pa korrekt satt

e Att kontroll och utvardering av vard och behandling gors, inklusive analys av
kvalitetsparametrar, utifran Socialstyrelsens forfattningar och JACIE standard
genom:

e Intern revision

o Foljsamhetsmatning
o Handlaggning av avvikelser
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o Handlaggning av patienters och donatorers synpunkter

Avsikten med kvalitetsledningssystemet ar att sakerstalla att Socialstyrelsens
forfattningar och JACIE standard (aktuell upplaga) uppfylls.

1.2. Omfattning

The Joint Accreditation Committee - ISCT & EBMT (JACIE) ar en icke-vinstdrivande
organisation vars syfte ar att beddéma och ackreditera verksamheter som bedriver
hematopoetiska stamcellstransplantationer (HSCT) och CAR T-cellsbehandling. HSCT-
programmet fick en 4-arig ackreditering enligt FACT-JACIE International Standards
version 5 i december 2016. Ackrediteringen blev forlangd med 1 ar pa grund av covid-19
pandemin. Sedan 2023 ar verksamheten re-ackrediterad enligt FACT-JACIE
International Standards version 7. Insamling och hantering av autologa stamceller ingar i
re-ackrediteringen (C- och D-delen). Ackrediteringen omfattar inte den kliniska varden (B-
delen) av organisatoriska skal. Kvalitetsmanualen omfattar processer relaterade till
autolog och allogen HSCT och CAR T-behandling vid Akademiska sjukhuset i Uppsala
enligt nedan:

e Cellinsamling (autolog och allogen)

e Cellhantering (autolog och allogen)

e vard av vuxna patienter (allogen, CAR T)
e vard av pediatriska patienter (allogen)

e vard av vuxna och pediatriska donatorer

Kvalitetsmanualen ska ses som ett grunddokument som beskriver HSCT-programmets
uppbyggnad med utgangspunkt fran FACT-JACIE International Standards for
Hematopoietic Cellular Therapy, 8th Edition. Kvalitetsmanualen ska ses som ett
grunddokument som beskriver HSCT-programmets uppbyggnad med utgangspunkt fran
aktuell FACT-JACIE Internationell Standard for Cellterapibehandling, se har fér senaste
upplagan. Kvalitetsmanualen innehaller sammanfattning och hanvisning till mer
beskrivande dokument inom varje verksamhet.

2. Termer och forkortningar

AL Akademiska laboratoriet
AS Akademiska sjukhuset
BMT Blod och Méarg Transplantation, férkortningen anvands vid HEM tillsammans

med -lakare, -mottagning, -koordinator. BMT-mott ar en del av
hematologmottagningen.

BIVA Barnintensivvardsavdelning
BOTbarn Sektionen for Blod och tumdrsjukdomar hos barn

CART Chimeric antigen receptor T-celler

Kvalitetsmanual for HSCT-programmet 13518 Sidan 4 av 67

DocPlus-ID: DocPlusSTYR-13518
Version: 8
Handlingstyp: Riktlinje


https://www.ebmt.org/sites/default/files/2021-05/STS_5_2_041_FACT-JACIE%20Standards%20Eighth%20Edition_R1_05172021_for%20web.pdf
https://www.ebmt.org/sites/default/files/2021-05/STS_5_2_041_FACT-JACIE%20Standards%20Eighth%20Edition_R1_05172021_for%20web.pdf
https://www.ebmt.org/8th-edition-fact-jacie-standards

CIVA Centralintensivvardsavdelning

DLI Donatorslymfocytinfusion
HEM Sektionen for Hematologi
HSCT Blodstamcellstransplantation

HSCT-programmet Samarbetet mellan verksamheter pa Akademiska sjukhuset som &r
involverade i HSCT

HSC-PB  Blodstamceller skérdade fran perifert blod
HSC-BM  Blodstamceller skordade fran benméarg

JACIE The Joint Accreditation Committee ISCT-Europe & EBMT

KITM Klinisk immunologi och transfusionsmedicin
ONK Sektionen for Onkologi
NIVA Neurointensivvardsavdelning

Pediatrisk Barn och ungdomar under 18 ar

SC-lab Stamcellslaboratoriet, del av KITM

SCT Stamcellstransplantation, forkortningen anvands vid BOTbarn tillsammans
med -lakare,-mottagning, -koordinator

PV Patientverksamheten del av KITM

Vuxen Person fran och med 18 ar

3. Dokumenthanvisning i
Kvalitetsmanualen

Dokument framtagna inom HSCT-programmet &r kontrollerade dokument i enlighet med
JACIE, indexerade och aterfinns i dokumentdatabas kopplad till Centuri och DocPlus.
Dokumenthanteringen beskrivs narmare i SOP om SOP, dokumenthantering BOT och
BOThbarn 6777. Dokument med prefix AL ar skapade av Akademiska laboratoriet.
Dokument for HEM/BOT och BOTbarn innehaller respektive forkortning i titeln samt ett
DocPlus-nummer. Se mer information under rubrik Dokumenthantering i detta dokument.

Dokument relevanta fér HSCT-programmet som ar framtagna av férvaltning/enhet inom
HSCT-programmets huvudman Region Uppsala aterges med titel samt DocPlus-prefix.

Kvalitetsutvecklarna inom HSCT-programmet &r ansvariga for att Kvalitetsmanualen och
relaterade dokument, framtagna inom respektive verksamhet inom HSCT-programmet,
halls uppdaterade.
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4. HSCT-programmet

4.1. Organisation

Akademiska sjukhuset ar registrerat i vardgivarregistret hos den statliga myndigheten
Inspektion for Vard och Omsorg (IVO) och har ratt att bedriva halso- och sjukvard.
Lakemedelsverket foretar inspektion avseende CAR T-cellsbehandling.

Akademiska sjukhuset foljer alla tillampbara svenska lagar och férordningar som kravs i
Sverige for att bedriva halso- och sjukvard. Bland annat:

e Dataskyddsforordningen (GDPR) EU2016/679.

e FOrordningen (1998:899) om miljéfarlig verksamhet och halsoskydd, FMH

e Halso- och sjukvardslagen (2017:30) HSL

e Lakemedelslagen (2015:315)

e Lakemedelsverkets foreskrifter (LVES 2008:12) om hantering av manskliga
vavnader och celler avsedda for lakemedelstillverkning.

e Patientdatalagen (2008:355)

e Patientsakerhetslagen 2010:659

e Socialstyrelsens allméanna rad om yrkesmassig hygienisk verksamhet (SOSFS
2006:4)

e Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad (HSLF-FS 2016:40) om
journalféring och behandling av personuppgifter i halso- och sjukvarden.

e Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd om anmalan av verksamheter pa
halso- och sjukvardens omrade (SOSFS 1998:13)

e Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna radd om anvandning av vavnader och
celler i halso- och sjukvarden och vid klinisk forskning (2009:32).

e Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete (SOSFES 2011:9)

e Socialstyrelsens foreskrifter om basal hygien i vard och omsorg (SOSFES 2015:10)

e Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av vavnader och
celler SOSES 2009:30.

e Socialstyrelsens foreskrifter om vavnadsinrattningar i halso- och sjukvarden m.m.
SOSFS 2009:31.

Verksamhetsuppdrag for Akademiska sjukhuset, faststéllt av Sjukhusstyrelsen Region
Uppsala, visar vilka verksamheter som finns inom sjukhuset samt mal och maluppfylinad
for verksamheten, se Dnr SHS2023-00014.

Inom Akademiska sjukhuset finns en valetablerad organisation med tillgang till
multidisciplinar vard inklusive intensivvard.

Samtliga verksamheter i HSCT-programmet ar integrerade och férlagda inom samma
geografiska omrade och lyder under forvaltningen Akademiska sjukhuset vars huvudman
ar Region Uppsala.
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https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201640-om-journalforing-och-behandling-av-personuppgifter-i-halso--och-sjukvarden/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/199813-om-anmalan-av-verksamheter-pa-halso--och-sjukvardens-omrade/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200932-om-anvandning-av-vavnader-och-celler-i-halso--och-sjukvarden-och-vid-klinisk-forskning/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/20119-om-ledningssystem-for-systematiskt-kvalitetsarbete/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201510-om-basal-hygien-i-vard-och-omsorg/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/senaste-version-av-socialstyrelsens-foreskrifter-sosfs-200930-om-donation-och-tillvaratagande-av-vavnader-och-celler/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200931-om-vavnadsinrattningar-i-halso--och-sjukvarden-m.m/
https://public360.regionuppsala.se/WebDiary/casedetails/313634

Organisationsskiss HSCT-programmet JACIE ackreditering 13887 ger en oversikt dver
dvergripande ansvar inom HSCT-programmet samt namn pa personerna som innehar
positionerna.
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BILD 1: KARTA OVER SJUKHUSOMRADET SOM VISAR VAR DE OLIKA VERKSAMHETERNA INOM
HSCT-PROGRAMMET LIGGER.

4.2. Cellprodukter inom HSCT-

programmet
Produkter dar HEM/BOTbarn ar involverade:

1. Humana blodstamceller icke-manipulerade - blodstamceller insamlade med
aferesteknik fran perifert blod fran donator, vanligtvis efter mobilisering med
tillvaxtfaktorer (autolog och allogen insamling)

2. Humana blodstamceller minimalt manipulerade - blodstamceller insamlade fran
benmarg i donators backenben (allogen)

3. Humana T-lymfocyter frdn donator (T-celler, aferes)

Humana blodstamceller fran navelstrangsblod

Immunologisk behandling CAR T-celler — har ar aven ONK involverad.

oA

4.3. Vardprocesser

Med pediatrisk patient/donator avses barn eller ungdom yngre &n 18 ar. Med vuxen
patient/donator avses person som ar 18 ar eller dldre. Generellt kan sagas att de
procedurer som direkt involverar produkten, som till exempel insamling och forvaring, ar
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laboratoriebaserade och ansvaret ligger hos KITM, medan de som ror personen
(patient/donator) ar baserade pa den kliniska verksamheten och dér ligger ansvaret hos
HEM/BOTbarn (d&ven ONK for CAR T).

4.3.1. HSCT patientperspektiv

Figur 1 visar vuxen och pediatrisk patients process fran det att beslut om allogen HSCT
har fattats till uppfoljning, alternativt om beslut fattas att inte ga vidare till transplantation
efter paborjad process.

Processbeskrivningar:

e Allogen HSCT handlaggning av vuxen patient, process, HEM 12844
e Allogen HSCT Handlaggning av patient, process BOTbarn 13949

Beddmning,
donator identifierad (RD/URD)

Utredning samt
kontinuerlig bedémning av
behandlingsresultat

Kan inte genomga allogen [ Kan genomgé }

HSCT allogen HSCT

[ Forberedelser infor HSCT }

HSCT-behandling i
slutenvard

/ Uppfdljning i \

Vuxen: 6ppenvard pa BMT-mott och/eller
remitterande mottagning
Barn: 6ppenvard pa barnmottagningen
for blod- och tumdrsjukdomar och
k remitterande sjukhus j

Figur 1. Flodesschema patient som genomgar allogen HSCT
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4.3.2. HSCT Donatorsperspektiv, slakting

Figur 2 visar slaktingdonator-process fran det att bedémning av patientens tillstand ar
sadant att allogen HSCT bor ingd i behandlingen, eller att donatorn inte gar vidare till
donation. Processbeskrivningar:

e Allogen HSCT handlaggning vuxen donator, process, HEM 12854
e Allogen HSCT, Handlaggning av donator, BOTbarn 18415

Ev. lamplig slaktingdonator finns

Information om donation och typning

1 I
[ Person avbojer ] [ Person lamnar prov ]

I
[ Beddmning ]
| |
[ Person ej lamplig 1 [ Person lamplig }

[ Information och utredning ]
|
Beddmning av
utredning
| |
Person ej [ Person lamplig ]
lamplig

donation

/

[ Insamling av blodstamceller }

{ Forberedelser infor }

Vuxna 218 ar: Uppfoljning Barn <18 ar: Uppfoljning i 6ppenvard
via 6ppenvard pa BMT- pa barnmottagningen for blod- och
mott eller Tobias Registret tumaorsjukdomar

Figur 2. FIodesschema donation av stamceller fran beslaktad donator
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4.3.3. HSC Produktperspektiv

Figur 3 visar proceduren som "produkten” (stamcellerna) gar igenom fér att producera
celler som kan administreras till patienten, eller kasseras, om beslut fattas att inte

fortsatta till transplantation.

Hanteringen av stamceller ingar i ovan namnda processbeskrivningar.

Insamling av stamceller
(aferes eller benmérg) Klinisk vard
\ 4
Laboratorieprocedurer \
\ 4
Kryoférvaring »| Produkt frislapps > Laboratoriet
A
Produkt < Produkttransport /
kasseras
SlEel Klinisk vard
administreras
Figur 3. HSC Produktprocess
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4.3.4. CAR T-cellsbehandling

4.3.4.1. Vuxen patient

Vid Akademiska sjukhuset i Uppsala har lymfom hos vuxna patienter historiskt
behandlats och behandlas fortfarande vid sektionen fér onkologi (ONK). Nar patienter
med dessa diagnoser ar aktuella for HSCT remitteras de till sektionen for hematologi
(HEM) for pretransplantationsutredning, konditionering, HSCT, posttransplant vard samt
uppfdljning.

Behandling med IEC (CAR T-celler) vid Akademiska sjukhuset har givits mellan 2015—
2020 med 34 behandlingar (32 patienter) vid ONK. Under 2020 behandlades 1 patient
med registrerat lakemedel (Yescarta) och under 2021 1 patient med registrerat
lakemedel (Yescarta). Alla patienter som har fatt behandling i forskningsstudie och med
registrerat lakemedel har vardats vid ONK efter infusion forutom 1 ALL-patient som
vardades vid HEM. Under 2022 utférdes 7 CAR T-cellsbehandlingar i rutinsjukvard.

Det finns ett nara samarbete mellan HEM och ONK. Bada sektionerna ar organiserade
under verksamhetsomrade Blod- och tumdrsjukdomar (BOT). Vardavdelningar och
mottagningar fér HEM och ONK ligger i nara anslutning till varandra i ingang 100/101.
HEM och ONK har samma verksamhetschef och delar samma rutiner och dokument
(SOP) for CAR T. Apotekare anstélld pa BOT betjanar bade HEM och ONK med
koordinering infor CAR T-cellsbehandling. Varje vecka halls en BMT-rond da patienter
aktuella for CAR T diskuteras, se mer under rubrik 5.1 BMT-rond.

Sedan behandling med registrerat lakemedel startade 2020 har samtliga administreringar
av CAR T utforts pa hematologavdelningen. Rutinen vid tining och administrering av CAR
T liknar rutinen fér kryobevarade stamceller med tydliga kommunikationsvagar och
rutiner i samarbete med stamcellslaboratoriet pa KITM. Patienten har darefter atergatt till
sarskilt avdelade platser med personal utbildade for att hantera CAR T-cellsrelaterade
komplikationer pa onkologavdelning for fortsatt vard. Avdelningen dar patienterna vardas
ar bemannade med onkologer utbildade att skota CAR T-relaterade komplikationer, med
jour dygnet runt. Personalen vid ONK har grundlaggande utbildning for att upptacka och
hantera komplikationer som CRS och ICANS. Pa samma avdelning vardas aven
patienter som behandlas med bispecifika antikroppar som kan ge likartade bieffekter.

For att forstarka samarbetet med ONK ingar sedan juni 2023 CAR T-ansvarig lakare vid
ONK i HSCT-programmets styrgrupp och deltar i HSCT-programmets kvalitetsmoéten
kvartals- och arsvis. Under dessa moten tas CAR T-cellsrelaterade avvikelser,
kvalitetsparametrar och information relaterat till bemanning och organisation upp. CAR T-
ansvarig lakare pa ONK foljer upp kompetensen hos onkologer involverade i CAR T-
cellsverksamheten. ONK-lakare gor en sjalvskattning vid nyanstéllning p4 Kompetens
sjalvskattning onkologer inom CAR T-cellsverksamhet, BOT 32285 och darefter arligen, i
borjan av kalenderaret for foregdende ar (sammanstalls till arsrapporten for HSCT-
programmet i mars). Vid behov av atgarder for att uppna 10 timmars utbildning i CAR T-
cellsrelaterade &mnen ansvarar CAR T-ansvarig lakare for utbildningsplanering.
Sjalvskattningsformularet [amnas efter bedomning av CAR T-ansvarig lakare till
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programansvarig for kAnnedom och skannas av kvalitetsutvecklare HEM till Public360 for
lagring i minst 3 ar (JACIE krav).

Kvalitetskontroll av hela processen for CAR T gors regelbundet, se Interna revisioner
HSCT-programmet, gemensam plan BOTbarn 13828.

CAR T-cellsbehandling fér hematologiska maligniteter som vuxen ALL och myelom
forvantas starta inom narmaste aren. Hittills har 1 vuxen patient behandlats med CAR T
vid HEM med ALL inom forskningsstudie. Bedémningen &r att &ven personalen vid HEM
ar rustad for att utféra CAR T-cellsbehandlingar samt upptacka och behandla
komplikationer som CRS och ICANS. P4 HEM vardas dven manga patienter med
bispecifika antikroppar som kan ge likartade bieffekter. Det finns tydliga rutiner och
kompetensstarkande forelasningar och utbildningar har hallits och halls fortiopande.

Se detaljer fér behandlingen i CAR T-cellsbehandling, processbeskrivning 23346.

4.3.4.2. Pediatriska patienter

BOTbarn remitterar pediatriska patienter oavsett diagnos till andra center som utfor CAR
T-cellsbehandling.

4.4, HSCT-programmets
samarbetspartners

Samarbetet inom Region Uppsala inklusive Akademiska sjukhuset kraver inga avtal
mellan verksamheter inom sjukhuset. Sjukhusdirektéren har dock for JACIE-standardens
skull intygat att de specialiteter och paramedicinsk vard som kravs enligt standarden
finns, se HSCT - tillgang till resurser AS AL26104. Oversyn av intyget gors vartannat ar
eller oftare vid behov.

Verksamhetsuppdrag for Akademiska sjukhuset, faststallt av Sjukhusstyrelsen Region
Uppsala, visar vilka verksamheter som finns inom sjukhuset samt mal och maluppfylinad
for verksamheten, se Dnr SHS2023-00014.

Detta dokument (Kvalitetsmanual for HSCT-programmet 13518) tjanar som
overenskommelse mellan samtliga verksamheter inom HSCT-programmet.
Revideras vartannat ar eller oftare vid behov.

HSCT — Overenskommelse mellan KITM och HEM, AL27417 Omfattar HLA-typning och
kompletterar kravet pa EFl-ackreditering. Original diariefért och for automatisk
paminnelse i tid fore ev uppdatering lagrat aven i Centuri. Revideras vartannat ar.
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4.4.1. Samarbetspartners vid CAR T-
cellsbehandling

For CAR T-cellsbehandling &r flera enheter vid sjukhuset involverade i behandlingen av
patienten. Det ar forutom HEM och KITM (SC-lab och PV) aven:

o Sektionen for onkologi (ONK)

o Lakemedel och farmaci (sjukhusapoteket som Akademiska sjukhuset driver i egen
regi)

o Lakemedelsforetag som tillhandahaller CAR

o Centralintensivvardsavdelningen (CIVA)

o Neurointensivvardsavdelningen (NIVA)

Ansvar och roller vid hantering av ATMP CAR T-celler, 23912 for behandling med CAR
T-celler tjanar som 6verenskommelse mellan samtliga involverade enheter vid
Akademiska sjukhuset. Avtal med respektive foretag skrivs I6pande.

4.4.2. Akademiska laboratoriet

Akademiska laboratoriet, Akademiska sjukhuset, dar specialiteterna Klinisk genetik,
Klinisk Immunologi och Transfusionsmedicin (KITM), Klinisk Mikrobiologi, Klinisk Patologi
samt Klinisk Kemi och Farmakologi ar ackrediterade (Ackred.nr.1319; ISO 15189). For
omfattning, se hitps://search.swedac.se/sv/ackrediteringar/1319.

Mikrobiologiska analyser utfors internt av Klinisk Mikrobiologi, Akademiska laboratoriet.
Analys av chimerism utférs internt av Klinisk Genetik, Akademiska laboratoriet.

For att sakerstélla hanteringen av celler hos Stamcellslab finns avtal och
overenskommelser med leverantorer och andra laboratorium. Kritiska leverantorer - KITM
AL24268

KITM har tillstdnd for vavnadsinrattning fran IVO och Lakemedelsverket samt
godkannande fran FDA och omfattar donation/tillvaratagande av blodstamceller genom
féljande kallor: benmarg, perifert blod och navelstrangsblod samt tillvaratagande av DLI =
T-celler, aferes.

Vavnadstypningslaboratoriet p& KITM skoter HLA-typningen av beslaktade
donatorer/patienter och ar ackrediterade av EFI.

4.4.3. Thoraxoperation

Tillhandahaller lokaler, utrustning, operationsassistenter samt anestesiresurser for
benmargsinsamling av vuxna patienter. Thoraxoperation som bedriver hégspecialiserad
kirurgi ar godkand av Inspektionen for vard och omsorg (IVO) for de aktiviteter som
utfors, se HSCT - tillgang till resurser AS AL26104. Benmérgsdonation vid
Thoraxoperation, vuxen, process, HEM 13344 ses som 6verenskommelse mellan HEM
och Thoraxoperation.
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4.4.4. Barnoperation

Tillhandahaller lokaler, utrustning, operationsassistenter samt anestesiresurser for
benméargsskord av pediatriska patienter. Barnoperation som bedriver hogspecialiserad
kirurgi ar godkand av Inspektionen for vard och omsorg (IVO) for de aktiviteter som
utfors, se HSCT - tillgang till resurser AS AL26104. Benméargsdonation barn vid
barnoperation BOTbarn 18395 ses som 6verenskommelse mellan BOTbarn och
Barnoperation.

4.4.5. Intensivvardsavdelningar

Kontroll av vitalparametrar gors regelbundet pa allogen transplanterade patienter och
donatorer. Vid férsdmring av NEWS2 (National Early Warning Score)/Swe-PEW S
(Svensk Paediatric Early Warning Score) kontaktas intensivvardsjour i enlighet med
foreskrifter i Vitalparametrar, matning vuxen SOP, HEM 13904 som &r baserad pa
Akademiska sjukhusets dvergripande rutin "TUB” (Tidig Upptackt och Behandling). For
barn motsvarande TUB-B och PEWS f6r barn, BOTbarn 18386. En beddmning av
behovet av IVA-vard gors av patientansvarig lakare (vilken kvélls-, nattetid och helger &r
hematologjourlékaren for vuxen och barnlékare for pediatrisk patient) tilsammans med
intensivvardslakare och patienten flyttas vid behov till CIVA/BIVA akut. Patient som
vardas pa CIVA/BIVA rondas minst 1 gang dagligen av hematolog fér vuxen och
barnonkolog for pediatrisk patient) tillsammans med intensivvardslakare. Mojlighet till
skyddsisolering finns.

Vid behandling med CAR T-celler blir intensivvardsavdelningarna CIVA och NIVA
(neurologisk intensivvard) aktuella for intensivvard vid behov och
intensivvardsavdelningarna informeras god tid innan behandling startas for att kunna ha
beredskap. Se narmare beskrivning i CAR T-cellsbehandling, processbeskrivning 23346.

4.4.6. Lakemedel och farmaci

Det finns 24-timmars tillganglighet pa lakemedel som behovs for HSCT-vard. Se HSCT -
tillgang till resurser AS AL26104. For akuta bestallningar nar apoteket ar stangt finns
telefonnummer till bakjour, se Lakemedelshantering - Overgripande rutin for Region
Uppsala 26235.

4.4.7. Ovriga specialiteter

Nar HSCT-programmets patienter och donatorer kraver konsultation fran andra
specialiteter finns konsulter tillgangliga pa sjukhuset.

4.4.8. Ovrig paramedicinsk vard
Se HSCT - tillgang till resurser AS AL26104.
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4.4.9. Remittenter

Riksavtal for utomlansvard - Omfattar vard efter remiss fran hemregionen och innehaller
bestammelser om vad som galler nar en person far vard utanfor sitt hemregion.

Akademiska sjukvardsavtal - Avtal mellan Akademiska sjukhuset och foljande regioner
om akut och remitterad vard. Som kopare av varden atertar remitterande regioner
patienten efter utférd vard vid Akademiska sjukhuset (leverantor).

e Mellanlansavtal

e Uppsala-Orebroregionen (regional samverkan)
o Region Sérmland

Region Varmland

Region Orebro

Region Vastmanland

Region Dalarna

Region Gavleborg

o O O O O

Roller och uppgifter framgar av Allogen HSCT och donation — ansvarsfordelning
remittenter och sektionen for Hematologi, HEM 12853 d&r aven interna remittenters
(inom Akademiska sjukhuset) roller och uppgifter beskrivs. Revideras vartannat ar eller
oftare vid behov.

Majoriteten av utomlanspatienter inom HEM/BOTbarn kommer fran de regioner med vilka
sjukhuset slutit avtal, ett fatal patienter kommer fran andra regioner eller lander.

Via Uppsala Care kommer patienter fran utlandet som koper vard vid HEM.

| samrad med vissa remitterande sjukhus kan lampliga patienter erbjudas uppféljning
narmare hemmet for att minimera antalet langa resor till HSCT-programmet i Uppsala.
Det finns utarbetade uppfoljningsprotokoll for korttids- och langtidsuppfoljning. HSCT-
programmets hematologer finns alltid tillgangliga for konsultation for remitterande
sjukhus, i handelse av posttransplantations-komplikationer.

4.4.10. Tobiasregistret — tredje part

HSCT-programmet handlagger donatorer for Tobiasregistrets rakning.
Overenskommelsen med Tobiasregistret omfattar utredning av potentiell donator,
insamling av stamceller, cellhantering och leverans samt uppféljning av donator, se
Tobiasreqistret HSCT-programmet AL15948. Ansvarsfordelning finns beskrivet i avtalet.
Avtalet foljs upp och revideras vartannat ar eller tidigare vid behov. Varje ar skickar
Tobiasregistret en egenkontroll och ett auditformular till HSCT-programmet. | samband
med det tillfragas BMT-koordinator som har nara samarbete med Tobiasregistret om
registret har presterat i enlighet med avtalet. Kvalitetsutvecklare kontrollerar dessutom
Medcontrol for att se om avvikelser inkommit som rér samarbetet. Aterkoppling ges till
Tobiasregistret i samband med atersandandet av egenkontroll/auditformular.
Tobiasregistret ingar dessutom i HSCT-programmets revisionsplan och da utvarderas
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registrets prestation gentemot krav. Da det &r dags att uppdatera avtalet kommer en
automatisk paminnelse via Centuri. Fragor om avtalet ska ga via programansvarig.

4.4.11. Tredje part vid Region Uppsala

Avtal med tredje part under denna rubrik skots av upphandlingsenheten vid Region
Uppsala. Avtalen I6per vanligtvis pa 3 ar och kan forlangas av upphandlingsenheten
enligt beskrivning i respektive avtal. Aktuella avtalen finns i databasen Visma Commerce
AB, atkomst via intranatet. Avtal med tredje part som Akademiska sjukhuset/Region
Uppsala har ror bland annat fastighetsunderhall, lakemedelsférsorjning, stad- och
vaktmasteritjanster, tvatt- och textilservice, varuférsorjning, telefoni och tolktjanst, dessa
aterfinns i Avtalsdatabasen.

Utvéardering av tredje parts ataganden gors inom ramen for respektive verksamhet.
Medarbetare forvantas skriva avvikelse i Medcontrol nar leverantdren inte uppfyller sina
ataganden. Kontroll pa foljsamheten till avtal med utvalda kritiska sjukhusévergripande
leverantorer utfors pa respektive enhet, se respektive enhets lankar till
Kvalitetsparametrar under rubrik 12.1 Kvalitetsparametrar.

Resultat fors in i den arliga kvalitetsrapporten. Avtalens giltighet kontrolleras aven i
samband med detta.

5. Kommunikation

Syftet ar att uppréatta och behalla samarbetet mellan HEM, ONK, BOTbarn, KITM
Patientverksamhet och stamcellslaboratoriet.

51. BMT-rond

Syftet ar att koordinera vantelistan infor transplantation i samarbete med involverade
verksamheter.

Deltagare:

e HEM: BMT-lakare (specialistlakare), BMT-koordinator

e BOTbarn: specialistlakare, SCT-koordinator

e Onkologi: specialistlakare

e KITM Patientverksamheten: specialistldkare, sjukskéterska

e KITM stamcellslab: Specialistlakare, BMA

e Om CAR T patient pa vantelistan: Apotekare BOT och/eller BOTbarn

Halls tisdagar och leds av BMT-lakare HEM. Genomgang och planering gors av alla
patienter och donatorer som ar aktuella for insamling av stamceller, transplantation och
efterféljande slutenvard, aven patienter aktuella for CAR T-cellsbehandling.

Protokoll ar vantelistan i pappersform som mottagningssekreterare justerar elektroniskt
efter BMT-rond. Vantelistan finns pa S:\BOT\HEM\BMT-mott\BMT-lista. Deltagare pa
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motet har lasbehorighet till listan digitalt. Andringsbehdrighet har enbart viss personal vid
HEM. Samtliga deltagare far vantelistan utskriven till varje méte.

5.2. Kommunikation infor donation

Patientverksamhetens personal har tillgang till samma elektroniska journal (Cosmic) som
HEM och BOTbarn och kan dar verifiera donatorns identitet, alder, kon, medicinsk
anamnes och ev. riskbeteende, samtycke samt resultat av laboratorieanalyser. |
lakaranteckningar i Cosmic vid HEM/ BOTbarn framgar detaljerad information om
donatorns medicinska anamnes och ev. riskbeteende, motivering till val av donator,
lakare som godké&nt donationsutredningen samt datum for beslutet.

Meddelande om att slaktingdonator ar godk&nd fér donation samt att informerat
samtycke finns paskrivet ges via Godkand for cellinsamling 13361 som skickas fran
HEM/ BOTbarn till personal vid Stamcellslaboratoriet vid donation av benmarg och till
personal vid Stamcellslaboratoriet och Patientverksamheten vid donation av perifera
blodstamceller.

Galler godkannandet insamling infor CAR-T behandling maste aven Samtycke insamling
av blodceller for tillverkning av CAR T-celler, BOT 23787 samt &ven ev. samtycke som
kravs av lakemedelsforetaget skickas till Stamcellslaboratoriet och Patientverksamheten.

Kommunikationsflode mellan KITM och HEM/ BOTbarn ang. stamcellsinsamlingar
vuxna/barn, se AL11384.

Varje deltagare vid ronden ar ansvarig for att ta med sig beslut/information till den egna
enhetens chefer/arbetsgrupper.

5.3. HSCT-programmets kvalitetmdten

Kallelse skickas till samtliga deltagare och programansvarig ar ordférande. Obligatorisk
narvaro, ingen erséttare, franvaro meddelas till moteskallaren. Senast en dag innan
motet ska kompletteringar till dagordningen ha inkommit till ordférande for att beslut i
fragan ska kunna fattas. Fast agenda: genomgang av kvalitetsparametrar,
féljsamhetsmatningar, avvikelserapporter rorande HSCT-verksamheten.
Motesanteckningar fors av kvalitetsledare AL eller kvalitetsutvecklare HEM och justeras
av programansvarig och laggs ut pa ett gemensamt digitalt forum.

5.3.1. Kvalitetsmote

Var tredje manad halls kvalitetsméte i HSCT-programmet da resultaten enligt
kvalitetsparametrarna presenteras samt avvikelser som intraffat for HSCT-patient under
senast foregaende tre manaderna. Det ar aven ett forum for diskussion kring
gemensamma rutiner och dokument. Organisationsforandringar relevanta for samarbetet
och bemanningslage tas ocksa upp. Dessa moten kallas kvalitetsmote och halls 4 ganger
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per ar, vanligen mars, juni, september och december. Métena halls utifran en faststalld
agenda, se Agenda HSCT kvartalsméte.docx pa JACIE Sharepoint.

Varje verksamhets kvalitetsutvecklare ar ansvariga for att chefer vid respektive
verksamhet blir informerade om resultaten som i sin tur ansvarar for att informera
medarbetare. Vasentliga iakttagelser rapporteras vidare till sjukhusets Ledningens
genomgang.

5.3.2. Kvalitetsgenomgang samt arsrapport

En gang per ar halls aven ett mer omfattande kvalitetsméte inom HSCT-programmet som
presenterar sammanfattning pa féregaende kalenderars resultat (sa langt det ar mojligt)
kvalitetsparametrar enligt varje verksamhets definition, avvikelser, kompetensutveckling
och resultat fran interna revisioner.

Det &r aven ett forum for diskussion kring gemensamma rutiner och dokument.
Organisationsférandringar relevanta for samarbetet och bemanningslage tas ocksa upp.
Detta mote kallas kvalitetssystemsgenomgang och halls arligen i mars.

Motena halls utifran en faststalld agenda, se Agenda HSCT_arlig genomgang.docx i
JACIE Sharepoint.

Arsrapport sammanstlls utifrdn verksamheternas kvalitetsparametrar och varje
verksamhets kvalitetsutvecklare ar ansvariga for att respektive verksamhets/sektions
chefer och andra berorda far arsrapporten som i sin tur ansvara for att informera
medarbetare. Vasentliga iakttagelser rapporteras vidare till sjukhusets Ledningens
genomgang.

5.4. Ovriga moten och informationsvagar
HEM, BOTbarn och KITM

For moten och informationsvagar inom respektive verksamhet, se:

e Motesstruktur och informationsvagar, HEM 13888
e Motesstruktur och informationsvagar Akademiska laboratoriet, AL10100
e Verksamhetsbeskrivning (HSCT-relaterat) BOTbarn 18419

5.5. Kommunikation med remittenter

Remittering och fortlbpande kontakt mellan remittenter och HEM sker enligt Allogen
HSCT och donation, ansvarsfordelning remittenter och sektionen féor Hematologi, HEM
12853.

For medicinska fragor gallande pediatriska och vuxna patienter och donatorer sker
vanligtvis kontakten mellan remitterande enhet och BMT-ansvarig lakare eller
konsultansvarig lakare. Remittenter for pediatrisk patient kontaktar oftast i forsta hand
behandlande lakare p4 BOTbarn.
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Epikris, omvardnadsepikris samt polikliniska journalanteckningar sands mellan berérda
enheter.

5.5.1. Specifikt for sektionen fo6r hematologi

Tva regionmoten i hematologi arrangeras varje ar. Det ena riktar sig till bade
sjukskoterskor och lakare och alternerar mellan sjukhusen i regionen. Det andra métet
riktar sig till lakare och avdelningschefer och alternerar mellan Uppsala och Orebro. Det
finns en sandlista med kontaktpersoner i regionen och varje arssammanstallning av
kvalitetsparametrar inklusive avvikelsehantering skickas ut till regionen. Det finns aven
mojlighet till aterkoppling och rapportering vid behov vid de regelbundna regionmétena.

Sektionen for hematologi har en extern hemsida for remittenter dar information om
uppdaterade dokument samt kontaktvagar finns for att na kvalitetsutvecklare och BMT-
koordinator (www.akademiska.se — verksamheter — Blod och tumdrsjukdomar —
hematologi — FOr dig som ar remittent)

Specialister i hematologi fran HEM aker som konsulter till sjukhus i regionen enligt
onskemal fran dessa. Konsultarbetet innefattar second opinion i problemfall, bedomning
infor ev. HSCT, uppfdljning efter HSCT och resursforstarkning for allman hematologi.

6. Delar i JACIE standard
6.1. Klinisk vard (JACIE, kapitel B)

Vuxna och pediatriska patienter kommer till HSCT-programmet, Akademiska sjukhuset
for hematologisk specialistvard framst fran Uppsala, Dalarna, Gavleborg/Halsingland,
Sodermanland, Varmland, Vastmanland och Orebro (Uppsala-Orebroregionen) samt
genom Uppsala Care fran utlandet.

Indikationer for allogen HSCT &r huvudsakligen hematologisk malignitet,
hemoglobinopati, medfédda metabolismsjukdomar, aplastisk anemi samt primar
immunbrist.

Transplantationsprocedurer for vuxna och pediatriska patienter som utfors ar
hdgdosterapi med autolog stamcellsstdd (inkluderas inte i ackrediteringen pga. tidig
utskrivning efter stamcellsinfusion till ej JACIE-ackrediterade sjukhus), allogen HSCT
med beslaktad eller obeslaktad donator, inkluderat haploidentisk HSCT och HSCT med
navelstrangsblod som stamcellskalla, insamling av blodstamceller fran aferes och
benmarg fran slaktingdonator och registerdonator (Tobias Registret).

Aven behandling med CAR T-celler utférs inom HSCT-programmet, se beskrivning i
rubrik 4.3.4 CAR T-cellsbehandling.
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6.1.1. Sektionen for Hematologi (HEM)

6.1.1.1. Cellterapiverksamhet

Ar 2022 utférdes 41 allogen transplantationer. 6 var RD, 35 var URD. Mellan 2018-2022
utfordes 220 allogen transplantationer pa vuxna patienter, 40 var RD, 180 var URD.

Under 2022 utfordes 7 CAR T-cellsbehandlingar vid ONK dar administrering av CAR T-
celler utfordes vid HEM. Mellan 2020-2022 utférdes 9 CAR T-cellsbehandlingar i
rutinsjukvard. Mellan 2015-2020 utférdes 34 CAR T-cellsbehandlingar i forskningsstudie
(31 patienter) vid ONK och 1 vid HEM. Se mer bakgrund i 4.3.4. CAR T-cellsbehandling
Vuxen patient langre upp i det har dokumentet.

For antal benmargsinsamlingar, se Ansvar HEM langre ner.

6.1.1.2. Lokaler och personal

HEM ar forlagd pa Akademiska sjukhusets karnomrade i J-huset.
Hematologmottagningen (inkl. BMT-mottagning) ar férlagd i ingdng 100, vaning 2 och
Hematologavdelning 101A i ingang 101, vaning 4.

Se ritningar och detaljer i Verksamhetshandbok, HEM 13517 kapitel 6.

Ca 80 personer ar anstéllda vid HEM. Det ar specialistldkare i hematologi och
internmedicin, sjukskoterskor inkl specialistsjukskoterskor inom barn, onkologi och
palliativ vard, underskoterskor samt avdelningschef, bitradande avdelningschefer och
administrativ personal. Det finns tva apotekare anstallda vid det verksamhetsomrade
som HEM tillhér (BOT).

Det finns inget dedikerat team endast fér HSCT — all vardpersonal kan varda alla
patienter.

Det finns en JACIE-programansvarig lakare och en JACIE-kvalitetsutvecklare som bada
har manga ars erfarenhet av hematologi och transplantationer.

Utobver detta arbetar aven sekreterare och olika stoédfunktioner som receptarie,
fysioterapi, dietist och kurator vid HEM men som organisatoriskt hor till annat
verksamhetsomrade.

Utforligare beskrivning under rubrik 7 Personer och ansvarsfordelning i detta dokument.

6.1.1.3. Vardansvar

Vid BMT-mottagningen p& HEM utreds vuxna patienter och donatorer infor
cellterapibehandling samt f6ljs vuxna patienter efter allogen HSCT.

Tilltankt vuxen frivillig donator (bade slakting- och registerdonator) utreds vid BMT-mott
och vardas i samband med donation av blodstamceller, av BMT-mott om perifer
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donation, av hematologavdelning 101A vid benmargsdonation. Slaktingdonator foljs upp
via BMT-mott och registerdonator av Tobiasregistret.

BMT-lakare och BMT-koordinator ansvarar for logistik fére, under och efter HSCT vad
géaller vuxna patienter. Detta innefattar bland annat kontakt med remitterande sjukhus,
involverade instanser pa sjukhuset sasom stralbehandlingsavdelningen, KITM
(Stamcellslab, Patientverksamheten, transfusionsmedicin) samt Thoraxoperation
(benmargsdonation).

Pa hematologavdelning 101A sker transplantation av vuxna. All konditionering infor
HSCT samt transplantation ges da patienten ar inskriven pa hematologavdelningen.
Patienterna vardas pa avdelningen tills status ar sadant att utskrivning kan ske till
hemmet alt. till remitterande sjukhus, i de fall status efter transplantation kraver en langre
tids rehabilitering. DLI kan ges da patienten ar inskriven pa hematologavdelningen
alternativt pA hematologmottagningen.

Det finns mojlighet att via akutmottagningen och hematologmottagningen goéra akuta
inlaggningar till hematologavdelningen.

Efter att patient har fyllt 18 ar sker uppféljning pa HEM, 6verflyttning initieras av
BOTbarn. Specialistlakare i hematologi ar konsult pa barnavdelning for blod- och
tumorsjukdomar da barn vardas for allogen HSCT dar.

Om betydande andringar i verksamheten planeras ska forst en riskanalys utféras, se
Checklista vid férandring, HEM 22789.

6.1.1.4. Material och lakemedel

All utrustning och engangsprodukter som behovs for HSCT-vard forvaras pa avsedd
plats, i forrad eller forvaringsskap, sterilpackat eller i rena férpackningar. Se detaljer i
Verksamhetshandbok, HEM 13517 kapitel 12.

Alla lakemedel som behdvs for HSCT-vard forvaras pa avsedd plats. HEM har ett
faststallt bassortiment av lakemedel som Lakemedelsservice (kopt tjanst fran upphandlat
foretag for lakemedelsforsorjning) bestaller, levererar, packar upp och gor
kvalitetskontroll mot bestéllning. Utdver bassortimentet bestéller utsedda personer
lakemedel och leverans fas pa dagtid helgfri veckodag vid normalbestallning. Vid akut
behov finns det aven majlighet att pa jourtid, dygnet runt, fa tag pa lakemedel.
Lakemedel som ska kylforvaras levereras kylda, packas skyndsamt upp och forvaras i
kylskap. Temperaturloggar finns for varje kylskap och temperaturkontroll gors
regelbundet och dokumenteras. Alla lakemedel forvaras inlasta forutom vissa
infusionsvatskor och beddévningsmedel samt akutlakemedel i akutvagn. Cytostatika
bereds vid sjukhusets centrala beredningsenhet for cytostatika. Hamtas av vardpersonal
och forvaras inlast pa avsedd plats i lakemedelsrum. Se detaljer i Verksamhetshandbok,
HEM 13517 kapitel 16.
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6.1.2. Sektionen for blod- och
tumorsjukdomar hos barn (BOTbarn)

For detaljerad beskrivning se Verksamhetsbeskrivning BOTbarn 18419.

6.1.2.1. Cellterapiverksamhet

Autolog transplantation har utforts pa BOTbarn sedan 2018.
Hela processen for allogen HSCT ges som behandling fran januari 2022.

Inga CAR T-cellsbehandlingar har getts pa BOTbarn i skrivandets stund. Dock har 3 barn
fatt CAR T pa annat sjukhus under 2020-2021 och foljs pa BOTbarn.

6.1.2.2. Lokaler och personal

Sektionen for Barn- och tumorsjukdomar hos barn (BOTbarn) ar férlagd pa Akademiska
Barnsjukhuset, pa Akademiska sjukhusets karnomrade, i byggnad F11 (ingang 95),
vaning 2. Barnmottagning for blod och tumorsjukdomar och Barnavdelning fér blod och
tumorsjukdomar delar vaningsplanet.

BOTbarn har 12 vardplatser for slutenvard. Det ar enkelrum med forrum (sluss) och eget
hygienutrymme. 2 av dessa rum ar storre isoleringsrum for framst patienter som ska
genomga eller har genomgatt stamcellstransplantation.

For oppenvard finns fyra rum pa mottagningen med plats for 2 patienter/rum (2 rum) och
for 1 patient/rum (2 rum). Icke infekterade allogentransplanterade patienter kan dela rum.
Hygienutrymme finns pa mottagningen.

Det finns tva undersokningsrum pa mottagningen.
Det finns tva vantrum varav ett ar for icke infekterade immunsuprimerade patienter.

Pa vaningsplanet finns aven ett antal andra rum: beredningsrum, lakemedelsrum,
konferensrum, samtalsrum, lakarrum, kontorsrum, forradsutrymmen, patientmatsal och
toaletter for personal, patienter och besdkare.

Ca 64 personer ar anstéllda vid BOTbarn (lakare, sjukskoterskor, barnsjukskoterskor,
underskoterskor, kdksbitrade, avdelningssekreterare, apotekare). Utforligare beskrivning
under rubrik Personer och ansvarsférdelning.

Pa samma vaningsplan ligger BOTbarns forskningsenhet som har 3 anstéllda. De
forfogar over eget kontorsutrymme.

6.1.2.3. Vardansvar

Tilltankt pediatrisk frivillig donator utreds och féljs upp vid barnmottagning for blod- och
tumorsjukdomar och vardas av barnavdelning for blod- och tumérsjukdomar i samband
med donation av blodstamceller.
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Vid barnavdelning/mottagning for blod- och tumérsjukdomar utreds pediatriska patienter
infor allogen HSCT, vardas under HSCT-perioden samt f6ljs upp efter HSCT.
Specialistlakare i pediatrik, SCT-koordinator och Samordnande specialistsjukskoterska
stamcellstransplantationer ansvarar for logistik fére, under och efter HSCT vad géller
pediatriska patienter. Detta innefattar bland annat kontakt med remitterande sjukhus,
involverade instanser pa sjukhuset sdsom onkologklinik (stralbehandlingsavdelningen),
KITM (Stamcellslab, Patientverksamheten, transfusionsmedicin), Barnoperation
(benméargsdonation barn) och HEM, mm.

Pa Barnavdelningen for blod- och tumorsjukdomar sker transplantation av pediatriska
patienter. Patienterna vardas pa avdelningen tills status ar sadant att utskrivning kan ske
till hemmet, barncancerfondens lagenheter néra sjukhuset alt. till remitterande sjukhus
om status efter transplantation kraver en langre tids rehabilitering. Aven pediatriska
patienter med HSCT-relaterade komplikationer vardas pa BOTbarn.

Efter 18 ars alder sker 6verflyttning av pediatriska patienter fran BOTbarn till HEM for
fortsatt uppfoljning.

6.2. Donation av benmarg (JACIE, kapitel
CM)

6.2.1. Galler bade barn och vuxna donatorer

Fastighet och service vid Region Uppsala ansvarar for fastighetsforvaltning inom
regionen. Det innebar bland annat ansvar for lokalvard, ventilation, belysning och aviopp.
Lokalerna pa operationsavdelningarna ar kvalitetskontrollerade avseende bland annat
hygien, lokalvard, belysning, ventilation, luftfuktighet, temperatur och har tillgang till
avlopp for att forhindra introduktion, 6éverforing eller spridning av smittsam sjukdom.

Material och produkter som anvands vid operationsavdelningarna ar steriliserade och
markta med utgangsdatum. Om steriliteten inte kan garanteras eller att utgangsdatumet
har passerat ska materialen/produkterna inte anvandas. For att sékerstalla detta kan
audit utféras pa operationsavdelningarna av kvalitetsutvecklare i HSCT-programmet.
Resultaten ska granskas och meddelas pa kvalitetsmote med HSCT-programmet. Om
material som behovs fér insamling saknas och operationsavdelningen eller
vardavdelningen ansvarar for att detta ska finnas, kontaktas andra
avdelningar/operationsavdelningar, vid behov andra sjukhus, for att sakerstélla att
donationen kan utféras i tid.

Resurser finns att for tappa och forvara autologa erytrocyter fran saval vuxna som
pediatriska donator. Tillgang till ABO kompatibla, filtrerade och
bestralade/patogeninaktiverade allogena erytrocytkoncentrat finns.

Det finns tillgang till intensivvard samt akutsjukvard vid behov, lampad fér bade vuxen
och pediatrisk donator. Akademiska sjukhuset har en kris- och beredskapsplan som
appliceras pa hela sjukhuset i handelse av en katastrof, se Kris- och beredskapsplan —
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Akademiska sjukhuset 15224. Akademiska sjukhuset har ett sdkerhetsledningssystem
med gemensam sakerhetspolicy, regionévergripande séakerhetsmal och
forvaltningsspecifika mal i en sk. Sakerhetshandboken.

Om betydande andring i rutin for insamling planeras ska forst en riskanalys utforas, se
Checklista vid férandring, HEM 22789.

Lakarkompetens for insamling av benmérg uppréatthalls genom att enbart vissa
specialister inom hematologi och barnonkologi involveras i insamling. Det &r alltid en
hematolog fran vuxensidan som deltar i insamling av benmérg fran pediatrisk donator. |
handelse av ett fatal insamlingar av benmérg hos barn deltar specialist i barnonkologi i
insamling av vuxen donator for att kompetensen ska uppratthallas. Det finns en lista dar
lakarnas deltagande i insamling dokumenteras och sammanstalls for varje ar. Ansvar for
att fylla i listan aligger BMT-koordinator HEM.

6.2.2. Ansvar HEM

Antal benméargsdonationer beslaktade donatorer samt for Tobiasregistret (vuxna
donatorer) de senaste fem aren. Vid insamling frAn vuxen donator deltar tva specialister
fran HEM i insamlingen. Vid insamling fran pediatrisk donator deltar alltid en specialist i
hematologi fran HEM i insamlingen.

2019 4 RD (4 vuxna) 6 Tobias
2020 1 RD (1 barn) 1 Tobias
2021 1 RD (1 vuxen) 2 Tobias
2022 3 RD (1 vuxen, 2 barn) 1 Tobias
2023 4 RD (4 barn) 8 Tobias
2024 (hittills) 5 RD (2 vuxna, 3 barn) 5 Tobias

HEM utreder, vardar och ansvarar for uppféljning av vuxen donator som genomgar
donation av benmarg vid HEM (med undantag av registerdonator som féljs upp via
Tobiasregistret). Utvaljande av donator gérs av utbildad och erfaren specialistlakare i
hematologi med stéd av relevanta dokument och dokumenteras i donatorns journal.
Donatorn vardas pa hematologavdelning 101A i samband med benmargsdonation.

Sedan mars 2024 anvander HEM ater Thoraxoperations lokaler, anestesi- och
operationspersonal samt material for donation av benmarg efter ca 2 ars bruk av
Kirurgoperation. Sedan byte till Thoraxoperation har hittills 7 benmargsinsamlingar utforts
pa thoraxoperation. (Mellan 2014—-2021 utférdes 44 benmargsinsamlingar pa
thoraxoperation).

Insamlingen utfors av tva lakare fran HEM, varav minst en ar specialist i hematologi och
erfaren i proceduren (deltagit minst 2 ggr i insamling av benmaérg). Alla hematologer vid
HEM &r erfarna i benméargsdonation. Under donationens gang lamnas sprutor med
benmarg till personal fran stamcellslab som ar narvarande pa operationssalen.
Personalen fran stamcellslab ansvarar for att cellerna omhandertas, forvaras och
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transporteras pa ratt satt, marks enligt gallande rutiner och att eventuell cellmanipulation
eller frysning genomfors, se rubrik Ansvar Stamcellslab. Proceduren utfors enligt
Benmargsdonation vid Thoraxoperation, vuxen, process, HEM 13344. Dokumentet
innehaller lankar till dokument som listar vilka material och reagenser som behovs for
insamlingen och vilken enhet/profession som ansvarar for tillganglighet. Det finns en
sparbarhet for materiel som rér vid benméargen under insamlingen. | samarbete med
Tobias Registret utférs benmargsdonation av obeslaktade donatorer i Sverige. Avtal med
Tobias Registret finns, se Tobiasreqgistret HSCT-programmet AL15948 och beskrivning
av avtalsuppfoljning i rubrik 4.4.10 Tobiasreqistret — tredje part.

6.2.2.1. Validering

Metoden for insamling &r validerad och godkand. Metoden verifieras arligen genom att
parametrar som rér insamlingen sammanstélls och bedéoms (beslaktad/obeslaktad
donator, donators vikt, blodvolym dragen, operationstid, sdvningstid, insamlingsresultat
per pase samt odlingssvar) regelbundet, sorterat pa barn och vuxen, se
Kvalitetsparametrar, HEM 13519. Det genomférs dessutom revision av processen
regelbundet enligt Interna revisioner HSCT-programmet, gemensam plan 13828.

6.2.3. Ansvar BOTbarn

Antal benmargsdonationer, pediatriska donatorer de senaste fem aren.

2019 2

2020 1
2021 0
2022 2
2023 4
2024 2 (hittills)

BOTbarn utreder, vardar och ansvarar for uppfoljning av pediatrisk donator som
genomgar donation av benmarg vid BOTbarn. Utvaljande av donator gors av utbildad
och erfaren specialistlakare i barnonkologi i samrad med specialistlakare i hematologi
med stdd av relevanta dokument och dokumenteras i donatorns journal. Donatorn vardas
i slutenvarden pa Barnavdelning for blod och tumérsjukdomar i samband med donation
av benmarg. BOTbarn anvander Barnoperations lokaler, anestesi- och
operationspersonal samt material fér donation av benmarg. Insamlingen utfors av lakare
vid BOTbarn som ar specialist i barnonkologi, tillsammans med en specialist i hematologi
fran HEM. Under donationens gang lamnas sprutor med benmarg till lakare fran
stamcellslab som ar narvarande pa operationssalen. Personal p& stamcellslab ansvarar
for att cellerna omhandertas, forvaras och transporteras pa ratt satt, marks enligt
gallande rutiner och att eventuell cellmanipulation eller frysning genomférs. Proceduren
utfors enligt Benmargsdonation barn vid Barnoperation, BOTbarn 18395. Metoden
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valideras kontinuerligt i och med att cellmangd och kvalitet utvarderas efter varje
insamling mot uppstallt mal.

Benmargsdonation barn vid Barnoperation, BOTbarn 18395 innehaller lankar till
dokument som listar vilka material och reagenser som behovs for insamlingen och vilken
enhet/profession som ansvarar for tillganglighet.

6.2.4. Ansvar Stamcellslab

Det &ar specialistlékare vid KITM Stamcellslab som ansvarar for att ta med sig
uppsamlingspasar, reagenser och etiketter som behévs for hantering av stamcellerna pa
operationsavdelningen. Produkten handhas och marks av lakare vid KITM Stamcellslab
innan den l[amnar patientsalen, transporteras i lampligt karl till Stamcellslab for filtrering
och ev ytterligare processning.

e Forhindra forvaxling, kontaminering och smittoéverféring for samtliga produkter fore
frislappning: Karantan och frisldppning, hematopoetiska stamceller, CAR-T eller
DLI AL9540

e Markning, utgangsdatum, forvaring: Markning av HSC, T-celler och CAR-T,
stamcellslab AL11406

e Frislappning: Karantan och frislappning, hematopoetiska stamceller, CAR-T eller
DLI AL9540

e Kiritisk utrustning, reagenser och material: Test av- och kritiska reagens,
Stamcellslab AL8732

e Medféljande dokument fér produkter: Uppqgifter om
benmargsskord/tillvarataganderapport AL9883

e Insamlingsprocedur, inventeringskontroll, utrustning, aseptisk teknik:
Benmargsinsamling pé operation AL8713

e Cellproduktens kvalitet, validerade resultat, aseptisk teknik, sparbarhet, férvaring:
Allogen stamcellstransplantation AL8710, Autolog stamcellstransplantation
AL9953

e Erytocytkoncentrat ater till slaktingdonator: Transfundera erytrocytkoncentrat till
donator AL9572

e Uppfoljning: Kvalitetsparametar, stamcellslab AL11236

e Filtrering: Filtrering av benmarg AL8693

e Transport: Hematopoetiska stamceller, férpackning och transport AL8726

o Kurir: Kuririnformation, riktlinjer vid transport av hematologiska stamceller
AL8714
e Register: Cryus, anvandarmanual AL12447

6.2.5. Ansvar Barnoperation

| efterféljande rubriker beskrivs organisation, personal, lokaler, handlingsplaner i
handelse av avbrott i verksamheten, samt hur dokument uppdateras pa Barnoperation.
For utforligare beskrivning om ansvar och utférande av benmargsinsamling, se
Benmargsdonation barn vid barnoperation, BOTbarn 18395.
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6.2.5.1. Organisation

Barnoperation och Barnanestesiavdelningen tillhér verksamhetsomrade AnOplva inom
Akademiska sjukhuset. Enheten tillhandahaller anestesi- och operationspersonal,
material och lokaler for insamling av benmaérg av donator under 18 ar.

6.2.5.2. Personal

Barnoperation har bemanning for att tillhandahalla tjansten benmérgsdonation. Det finns
inget dedikerat team for benmargsdonation utan de som ar uppsatta pa
operationsprogrammet utfor tjansten. Det finns arbetsbeskrivningar for ansvariga som
ska se till att behorig personal medverkar i benmargsdonation. Se, Arbetsbeskrivning
programansvarig sjukskoterska.

Anestesi- och operationspersonal som medverkar vid benmargsdonation har kannedom
om utférandebeskrivningen. | samband med nypublicering och uppdatering av dokument
som ror benmargsdonation far berérda medarbetare information om detta.

Senast ett ar efter publicering av nytt/uppdaterat dokument gors en utvardering for att se
att dokumentet beskriver verkligheten och att de som arbetar med proceduren foljer
beskrivningen. Kvalitetsutvecklare BOTbarn ansvarar for utvarderingen. Anestesi- och
operationspersonal som deltar i benmargsdonation har tillgang till nédvandiga dokument i
DocPlus.

6.2.5.3. Lokaler

Fastighet och service ansvarar for fastighetsforvaltning och verksamhetsanknuten
service inom Region Uppsala. Det innebér bland annat ansvar for lokalvard, ventilation,
belysning och avlopp. Lokalerna vid Barnoperation ar hygieniska och ordningsamma och
har adekvat belysning, ventilation och tillgang till aviopp for att forhindra introduktion,
overforing eller spridning av smittsam sjukdom.

e Stadning av operationssal, jourtid, Barnoperation 7289

e Medicinska gaser - Lokal instruktion Anestesisektionen 3024

e Basala hygienrutiner och kladregler pa operationsavdelning Akademiska sjukhuset
och Lasarettet i Enk6ping 391

6.2.5.4. Handlingsplaner

Forutom sjukhusovergripande sakerhetsdokument finns foljande p& Barnoperation:
Lokala handlingsplaner for exempelvis

e Brand, lokal plan, Barnoperation och BUVA 5077

e Centralgasf6rsorjning, avbrott pa barnanestesin och barnuppvakningsavdelningen
8795

e Cosmic, lokal plan vid driftstopp 2683

e Elavbrott driftstérning, lokal instruktion, AnOp och Barnoperation 2687

Kvalitetsmanual for HSCT-programmet 13518 Sidan 27 av 67

DocPlus-ID: DocPlusSTYR-13518
Version: 8
Handlingstyp: Riktlinje


https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/Publicerade/Intern%20ut%C3%B6kad/Arbetsbeskrivning,%20Programansvarig%20sk%C3%B6terska,%20barnanestesi%20och%20%20operation.pdf
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/Publicerade/Intern%20ut%C3%B6kad/Arbetsbeskrivning,%20Programansvarig%20sk%C3%B6terska,%20barnanestesi%20och%20%20operation.pdf
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-7289
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-3024
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-391
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-391
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-5077
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-8795
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-8795
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-2683
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-2687

e Gaslarm, kontroll Barnanestesin 4778

e Hot- och valdshandelse, lokal plan Barnoperation och BUVA 4767

o Atgéardsplan vid driftavbrott p& ventilation, varme, kyla i verksamhet med sérskilda
krav, Barnoperation 8814

6.2.5.5. Regler for uppdatering av dokument

Vid uppdatering av processen ska samtliga inblandade enheter (Barnop, BOTbarn, HEM
och KITM/ Stamcellslab) tillfrdgas om synpunkter for detaljer som beror deras
verksamhet innan godkannande. Formellt godkannande gérs av sektionschef BOTbarn.

Utférandebeskrivning och lokala sakerhetsdokument fran Barnoperation ags av
Barnoperation och uppdateras bara i samrad med BOTbarn i de fall dar BOTbarn
paverkas av andringarna. Godkanns av medicinskt ledningsansvarig lakare pa
Barnoperation. Lokal rutin: PM — information pa Barnoperation

6.2.6. Ansvar Thoraxoperation

Thoraxoperation tillhandahaller lokaler, utrustning, operationsassistenter samt
anestesiresurser for benmargsdonation av vuxna patienter.

For detaljerad beskrivning av ansvar och utférande av benméargsdonation fran inskrivning
till utskrivning, se Benmargsdonation vid Thoraxoperation, vuxen, process, HEM 13344.
Dar beskrivs dven organisatoriska delar som personaltillgang, lokaler, handlingsplaner
och samarbete.

6.3. Perifer blodstamcellsinsamling
genom aferes (JACIE, kapitel C)

KITMs Patientverksamhet dar stamcellsinsamling med aferes utfors, ar forlagd till
Akademiska sjukhusets karnomrade i byggnad B7 (ingang 61), van BV-2.

Patientverksamheten bemannas vardagar pa kontorstid och utfor insamling av
blodstamceller for autolog och allogen HSCT pa vuxna och pediatriska patienter och
donatorer for HEM och BOTbarn samt for Tobiasregistret i samarbete med HEM. Har
utférs aven insamlingar av lymfocyter infér behandling med CAR-T samt
lymfocytinsamling av allogena beslaktade och obesléktade donatorer infor DLI
behandling. Patientverksamheten har tva patientsalar med plats for tva (i undantagsfall
tre) patienter for stamcellsinsamling med aferes. Det finns ett kontorsutrymme avsett for
personal som utfor aferes. Det finns tillgang till hygienutrymme och ut6ver det, tre
handfat.

Under 2022 utfordes totalt 151 cellinsamlingar via aferes (ibland mer an en insamling per
person) fordelat:

e Autolog vuxna: 67 pat, 96 insamlingar
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e Autolog barn: 6 barn, 9 insamlingar

e Allogen vuxna: 31 donatorer, 34 insamlingar

e Lymfocytinsamling till CAR-T: 8 patienter, 8 insamlingar

e Lymfocytinsamling till DLI: 4 donatorer, 4 insamlingar
Totalt 116 personer 151 insamlingar

For beskrivning av stamcellsinsamling via aferes, se Leukocytaferes
blodstamcellsinsamling, autolog och allogen, VUXEN, AL19578 och Leukocytaferes
blodstamcellsinsamling autolog och allogen, BARN och anpassad fyllning, AL19697. For
beskrivning av lymfocytinsamling till CAR-T, se AL21213.

6.3.1. FOrvaring

All utrustning och engangsprodukter som behovs vid stamcellsinsamling forvaras i avsett,
temperaturreglerat utrymme i anslutning till Patientverksamheten, AL12500.
Forvaringstemperaturen ar kontinuerligt 6vervakad via elektroniskt dvervakningssystem,
AL10833.

6.3.2. Validering/verifiering

Om betydande andring i rutiner for insamling planeras ska forst en riskanalys utféras, se
04 Fornyelse Utveckling Férandring, AL7594.

Metoder och utrustning valideras eller verifieras innan drifttagning pa
Patientverksamheten i enlighet med valideringsrutiner inom Akademiska laboratoriets
Verksamhetshandbok.

Beskrivning for aktuella parametrar vid validering/verifiering ar beskrivna for metoder i
kapitel 06 Metoder AL8153 samt for utrustning i kapitel 09 Utrustning, material och
lokaler AL7567.

6.4. Hantering av blodstamceller (JACIE,
kapitel D)

For detaljerad information, se JACIE Kvalitetsmanual for stamcellslab AL14315.

Klinisk immunologi och transfusionsmedicins (KITM) Celluldr immunologi —
Vavnadstypningslaboratoriet och Stamcellslaboratoriet &r forlagda utanfor Akademiska
sjukhusets karnomrade, i byggnad C11, plan 3 och 5 pad Dag Hammarskjolds vag 20.
Vavnadstypningslaboratoriet genomfor vavnadstypning och utredning i samband med
transplantationer samt soékning av blodstamcellsdonatorer i nationella och internationella
donatorsregister. Stamcellslab ar specialiserat pa att processa och hantera
hematopoetiska stamceller s produkten lampar sig for infusion till patienten i samband
med HSCT.
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Lakare KITM medverkar i tillvaratagandet av blodstamceller vid benmargsinsamling, se
rubrik Ansvar Stamcellslab och Benméargsdonation vid Thoraxoperation, Vuxen, process,
HEM 13344 och Benmaéargsdonation barn vid Barnoperation, BOTbharn 18395.

For hantering av celler insamlade for CAR-T tillverkning finns foretagsspecifika
instruktioner. Under 2022 utfordes 8 cellinsamlingar som Iag till grund for tillverkning av
CAR-T.

6.4.1. FOrvaring

Al utrustning och engangsprodukter som behovs vid hantering av stamceller forvaras i
avsett temperaturreglerat utrymme i narheten av renrum, stamcellslab.
Forvaringstemperaturen ar kontinuerligt 6vervakad.

6.4.2. Hantering av cellprodukt med positiv
odling

Cellprodukt med positiv odling eller virustester marks med sarskild etikett, se Markning av
HSC, T-celler och CAR-T, stamcellslab AL11406. Alla komponenter som inte &r frislappta
anses vara i karantan. Frysforvarade enheter med kand blodsmitta férvaras i sarskild
karantan-tank for att undvika risk for dverforing av smitta, se Karantan och frislappning,
hematopoetiska stamceller, CAR-T eller DLI AL9540. Frislappning/godk&nnande gors av
lakare Cellular immunologi, jourlékare KITM eller BMA/laborant med delegerad
behdorighet, se Karantén och frislappning, hematopoetiska stamceller, CAR-T eller DLI
AL9540.

Positivt odlingsresultat rapporteras alltid av medicinsk ansvarig lakare vid SC-lab till
behandlande lakare vid HEM och BOTbarn s att en bedomning kan goras och att
patienten far adekvat terapi, se Allogen HSCT handlaggning av vuxen patient, process,
HEM 12844 och Allogen HSCT handl&dggning av patient, process BOTbarn 13949. Vid
positiv odling pa aferes, insamlad pa Patientverksamheten, KITM, informeras aven
medicinskt ansvarig lakare eller Processansvarig sjukskoterska dar. Orsaksutredning
sker i samarbete mellan SC-lab och klinik samt évriga vid behov. Atgarder och utredning
enligt Sterilkontroll, atgarder vid positiv odling AL10271. Patientverksamhetens
handlaggning vid positiv odling framgar i Leukocytaferes, stamcellsinsamling, autolog
och allogen, VUXEN AL19578. Om utredning visar att donatorn bar pa smittan vid
donationstillfallet ansvarar HEM alt BOTbarn for vidareremittering till relevant vardgivare,
se Allogen HSCT handlaggning vuxen donator, process, HEM 12854.

6.4.3. Sparbarhet

Det finns mojlighet att spara donator/mottagare, se Sparning
cell/'vavnadsdonatorcell/vavnadsmottagare vid allvarlig handelse eller biverkan AL9401.

| Verksamhetshandbok AL, kapitel 07 Blodkomponenter, vavnader och celler AL7545
beskrivs hur KITM upprétthaller sparbarhet mellan donator och givare och vice versa.
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6.4.4. Validering/verifiering

Om betydande andring i rutiner for insamling planeras ska forst en riskanalys utféras, se
04 Fornyelse Utveckling Forandring, AL7594.

Metoder, reagenser och utrustning som anvands for hantering av cellprodukt bade pa
operationsavdelningarna samt pa stamcellslab valideras eller verifieras innan drifttagning
pa stamcellslaboratoriet. Beskrivning for aktuella parametrar vid validering/verifiering ar
beskrivna i Verksamhetshandbok AL, fér metoder i kapitel 06 Metoder AL8153 samt for
utrustning i kapitel 09 Utrustning, material och lokaler AL7567.

/. Personer och ansvarsfordelning

Ansvaret for personal involverad i HSCT-programmet ar definierat och beskrivs nedan.
Se aven Organisationsskiss HSCT-programmet JACIE ackreditering 13887 for
organisation och kortfattad ansvarsfordelning.

Akademiska sjukhuset ar ett universitetssjukhus vilket innebéar att verksamhetsforlagd
undervisning ar ett vanligt inslag i varden. Den kliniskt férlagda utbildningen leds av
kandidatansvarig lakare och huvudhandledare (for sjukskéterskor och underskéterskor)
vid verksamheten. Randande lakare under AT- och ST-utbildning tjanstgor pa
avdelningen under dverinseende av och med stod av specialistldkare i hematologi.

Det finns ingen profession som motsvarar den engelska "mid-level practitioner” inom
HSCT-programmet.

7.1. HSCT-programmets ansvariga

7.1.1. HSCT-programmets styrgrupp

Se Organisationsskiss HSCT-programmet JACIE ackreditering 13887

7.1.2. Programansvarig och ansvarig for
klinisk vard vid HEM och donation av

benmarg, vuxna
Program Director and Medical Director enligt JACIE.

Ansvaret innefattar granskning och godkannande av kvalitetsdokument for HEM i
kvalitetssystemet. Har mandat att tillsammans med sektionschefen gora férandringar i
procedurer, gora utvarderingar av insamlingsresultat, handleda personal som utfor
benmargsdonation, gora kvalitetsmatningar samt leda HSCT-programmets styrgrupp.
Har mandat att implementera och uppratthalla kvalitetssystemet. Blir informerad av
sektionschef gallande specialistldkares kompetens och fortbildning. Blir informerad
omavvikelser som ror HSCT-programmet.
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7.1.2.1. Kommunikation programansvarig och BOTbarn

ledning

Den kliniska varden av vuxna och barn gérs pa 2 olika avdelningar, HEM respektive
BOTbarn. Programansvarig tjanstgor vid HEM. Utover kvalitetsmoten varje kvartal dar
programansvarig och Medical director for BOT barn traffas tillsammans med resterande
styrgrupp for HSCT-programmet har féljande férstarkning gjorts i samarbetet.

BOTbarn har SCT-méten varje manad. Programansvarig far moétesprotokoll fran varje
méte och kallas dessutom till ett mote varje kvartal. Pa sa satt blir programansvarig
involverad i SCT-planering pa BOTbarn. | tillagg till detta finns sedvanliga kontaktvagar
som telefon och e-post mellan programansvarig och ledningen pa BOTbarn.
Programansvarig blir uppdaterad om avvikelser som intraffat pa BOTbarn vid varje
kvartalsméte med HSCT-programmet. | handelse av Lex Maria som ror
allogentransplanterad patient och/eller barn som donerat stamceller kontaktar chef vid
BOTbarn programansvarig snarast efter intraffad avvikelse.

Né&r det galler organisatoriska forandringar/behov dar JACIE standard behdver féljas har
programansvarig mandat att kontakta sektionschef pa BOTbarn for atgarder.

7.1.2.2. Kommunikation programansvarig och CAR T
kontaktperson pa ONK

Den kliniska varden av vuxna som genomgar CAR T-cellsbehandling kan utféras pa tva
avdelningar, HEM respektive ONK (se aven bakgrund i rubrik 4.3.4. CAR T-
cellsbehandling).

Det finns ett nara samarbete mellan HEM och ONK. Bada sektionerna &r organiserade
under verksamhetsomrade Blod- och tumdrsjukdomar (BOT). Vardavdelningar och
mottagningar for HEM och ONK ligger i nara anslutning till varandra i ingang 100/101.
HEM och ONK har samma verksamhetschef och delar samma rutiner och dokument
(SOP) for CAR T. Apotekare anstélld pa BOT betjanar bade HEM och ONK med
koordinering infor CAR T-cellsbehandling. Varje vecka halls en BMT-rond da patienter
aktuella for CAR T diskuteras, se mer under rubrik 5.1 BMT-rond. Programansvarig
innehar ofta den position som leder BMT-ronden.

CAR T-ansvarig lakare (kontaktperson) deltar i HSCT-programmets kvalitetsmoten
kvartals- och arsvis. Under dessa moten tas CAR T-cellsrelaterade avvikelser,
kvalitetsparametrar och information relaterat till bemanning och organisation upp. CAR T-
ansvarig lakare féljer upp kompetensen hos onkologer involverade i CAR T-
cellsverksamheten. Onkologen gor sin sjalvskattning vid nyanstallning p& Kompetens
sjalvskattning onkologer inom CAR T-cellsverksamhet, BOT 32285 och darefter arligen, i
borjan av kalenderaret for foregdende ar (sammanstalls till arsrapporten for HSCT-
programmet i mars). Vid behov av atgarder for att uppna 10 timmars utbildning i CAR T-
cellsrelaterade &mnen ansvarar CAR T-ansvarig lakare for utbildningsplanering.
Sjalvskattningsformularet lamnas till programansvarig for kAnnedom och skannas av
kvalitetsutvecklare HEM till Public360 (lagras enligt JACIE krav i minst 3 ar).
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| tillagg till detta finns sedvanliga kontaktvagar som telefon och e-post mellan
programansvarig och kontaktperson fér CAR T pa ONK.

7.1.3. Ansvarig for klinisk vard vid BOTbarn

och donation av benmarg , barn
Medical Director enligt JACIE.

Ansvaret innefattar att det finns kvalitetsdokument fér handlaggning av pediatrisk patient
som ska genomga allogen HSCT och donator som ska donera blodstamceller. Har
mandat att i samrad med sektionschef att gora férandringar i tekniska procedurer,
godkanna dokument, gora utvarderingar av skorderesultat, handleda personal som utfor
benmargsskord samt gora kvalitetsmatningar. Fér kontakter med programansvarig, se
rubrik 7.1.2.1 Kommunikation programansvarig och BOTbarn ledning.

7.1.4. Medicinskt ledningsansvarig lakare

(MLA) i transfusionsmedicin
Apheresis Collection facility Director, Medical Director enligt JACIE.

Positionerna Facility Director och Medical Director i JACIE innehas av samma person.

Se Medicinskt ledningsansvarig lakare, MLA AL19092.

Se JACIE — Collection Facility Director/Medical Director AL16135

Ansvaret omfattar alla tekniska procedurer och utféranden vad galler cellinsamling med
aferesteknik samt att det finns kvalitetsdokument fér cellinsamlingar med aferesteknik.
MLA har mandat att géra férandringar i tekniska procedurer, gora utvarderingar av
insamlingsresultat, handleda personal som utfér cellinsamlingar, gora kvalitetsmatningar
samt har ett 6vergripande ansvar for den medicinska varden av patienter och donatorer i
anslutning till aferes, vilket inkluderar att se till att medicinsk bedémning sker innan
aferes startas samt har ett direkt ansvar for alla medicinska aspekter som rér KITM.

7.1.5. Medicinskt ledningsansvarig lakare
(MLA) i immunologi
Processing facility Director, Medical director enligt JACIE.
Positionerna Facility Director och Medical Director i JACIE innehas av samma person.

Se Medicinskt ledningsansvarig ldkare, MLA AL19092

Se JACIE — Processing Facility Director/Medical Director AL16104

Ansvaret omfattar alla tekniska procedurer och utféranden. Ansvaret omfattar alla
procedurer och administrativa handlingar och deras féljsamhet till
kvalitetsledningssystemet, inkluderat féljsamhet till JACIE standard och andra tillampbara
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lagar och forordningar. MLA har mandat att géra forandringar i tekniska procedurer, géra
utvarderingar av skorderesultat, handleda personal som utfér HSC processen samt gora
kvalitetsméatningar.

7.1.6. Kvalitetssamordning
Quality Management Supervisor enligt JACIE.

Quality Manager for HSCT-programmet ar sjukskoterska och arbetar som
Kvalitetsutvecklare (Quality Management Supervisor) vid HEM och har ansvar for att
halla sig a jour med forandringar i lagar, forordningar samt évergripande policys fran
Region Uppsala som berér HSCT-programmet. Kvalitetsutvecklaren ska vara ett stod for
programansvarig och ha dokumentkontroll. Kvalitetsutvecklaren ansvarar for att skapa
och uppratthalla dokument som anvands inom HEM for HSCT-programmet.
Kvalitetsutvecklaren ansvarar for att den gemensamma elektroniska dokumentytan for
JACIE halls uppdaterat. Kvalitetsutvecklaren ansvarar for att dokument som behévs inom
den kliniska verksamheten vid HEM finns publicerade i DocPlus, och har mandat av
avdelningschef att gora rutiner och policy kéanda bland medarbetarna pa HEM samt
kontrollera foljsamhet. Se Kvalitetsutvecklare, HEM 13871. Fér dokument och
kvalitetssakring som rér CAR T-cellsbehandling har kvalitetsutvecklare ett nara
samarbete med kontaktperson for CAR T-cellsbehandling, dokumentansvarig vid ONK
samt chefer vid ONK for att delta i kvalitetsarbete relaterat till behandlingen.

Vid varje verksamhet inom HSCT-programmet finns det kvalitetsutvecklare (Quality
Management Supervisor enligt JACIE). De &r insatta i respektive verksamhets specialitet
och ansvarar for att tillsammans med andra kvalitetsansvariga vid verksamheterna skapa
lokala dokument for respektive verksamhets rutiner. Se Processansvarig Stamcellslab -
KITM AL20721, Processansvarig Patientverksamheten - KITM AL21013,
Kvalitetsutvecklare fér JACIE, BOTbarn 24419

Kvalitetsledare AL utgor ett stéd for HSCT-programmets kvalitetsarbete och ansvarar for
motesanteckningar vid kvalitetsméten i HSCT-programmet. Kvalitetsledare AL har
specifikt ansvar for att KITM:s dokumentation uppfyller krav i gallande standarder, lagar
och foreskrifter och ansvarar ocksa for att utbildade revisorer inom Akademiska
laboratoriet utfor intern revision enligt faststéllt revisionsschema.

7.2. Sektionen for Hematologi (HEM)

7.2.1. Personellaresurser sjukskoterskor

Bemanningen av sjukskoterskor vid HEM bygger pa bedomningar utifrin hematologiska
patienters vardbehov. Bemanningen kan tillfalligt justeras beroende pa patientfléde och
vardtyngd. Sjukskoterskornas erfarenhet av HSCT-relaterad vard vags in i den dagliga
bemanningen. Se Schemaregler fér hematologavdelning, HEM 21613
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Detaljerad beskrivning av personella resurser, se Verksamhetshandbok, HEM 13517
kapitel 5.

7.2.2. Ansvarsbeskrivning nyckelfunktioner

Se Ansvar, roller och ombud, HEM 13009 rubrik Ansvarsfordelning inom HSCT-
programmet vid HEM, som beskriver ansvarsfordelning for professioner involverade i
arbetet med HSCT-patienter.

7.2.3. Kvalifikationskrav lakare HEM

Se ansvarsbeskrivning i Ansvar, roller och ombud, HEM 13009.

Varje lakare som har huvudansvar for donatorer och HSCT-patienter ska vara
legitimerad lakare, specialist (alternativt ha behorighet) i hematologi eller onkologi samt
ha minst ett ars erfarenhet av vard av patienter som genomgatt allogen HSCT i 6ppen
och sluten vard, innefattande specifik kunskap. Det finns ett sjalvskattningsdokument
som ska fyllas i av nyanstalld specialistlékare och ST-lakare for att inventera lakarens
behov av utbildning och kompetens for att arbeta i en JACIE-ackrediterad verksamhet, se
Introduktion och fortbildning l&kare, sjdlvskattningsformuléar, HEM 13832. Sektionschef
bedomer och fattar beslut om atgarder samt informerar programansvarig.

For benmargsinsamlingar kravs att minst en av lakarna ar specialist i hematologi och
tidigare har genomfort tva benmargsinsamlingar samt regelbundet utfor
benmargsaspiration for diagnostik. Antal utférda benmargsinsamlingar (donation) per
lakare framgar av EBMT Excel (lokal disk) dar deltagande i benméargsdonation noteras.

Det finns alltid minst en specialistlakare i hematologi i tjanst vid HEM.

Specialistlakare i hematologi ar konsult pa BOTbarn da barn vardas for allogen HSCT
dar.

Det finns ett fortbildningsprogram fér hematologer vid HEM, se Fortbildningsprogram for
hematologer vid HEM 13941.

Var 4:e ar gors en kontroll av samtliga specialistlakare och ST-lakares utbildning och
kompetens. Lakaren fyller i sjalvskattningsformuléaret Introduktion och fortbildning lakare,
sjalvskattningsformular, HEM 13832 och anger om utbildning i &mnen har erhallits och
hur hen beddémer sin kompetens inom varje omrade. Sektionschef ansvarar for att
bedoma och fatta beslut om atgarder samt informerar programansvarig.

For ST-utbildning i hematologi géller de rekommendationer som har faststéllts av Svensk
Foérening for Hematologi.

Underlakare vid HEM handleds av specialisterna. Det finns ett introduktionskompendium
for underléakare med information om rutiner och lankar till viktiga dokument i
verksamheten, inkl processbeskrivningar och lékar-PM, se Introduktionskompendium
lakare, HEM 13829. Underlakare introduceras ocksa i HSCT-verksamheten genom
muntlig genomgang av avdelningens rutiner.
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7.2.4. Kvalifikationskrav sjukskdterskor

Legitimerad sjukskoterska. Vid nyanstéllning vid HEM ges introduktion enligt Introduktion
och fortbildning av medarbetare SOP, HEM 13830. Under introduktionen ska
sjukskoterskor lasa HSCT-relaterade dokument enligt introduktionsprogrammet samt fa
stod av introducerande sjukskoterskor samt bitradande avdelningschefer och
utbildningsansvarig for vard av HSCT-patient, se Introduktion sjukskoterska
hematologavd 101A, HEM 13831.

Arbetsuppgifter: Sjukskoterska arbetsordning hematologavd 101A, HEM 13011 och
Sjukskoterska och underskéterska arbetsbeskrivning, hematologmott, HEM 16390.

Under det forsta anstallningsaret deltar nyanstalld sjukskoterska i forelasning i
hematologiska sjukdomar och specifik omvardnad av HSCT-patienter. Arlig fortbildning
ges enligt Fortbildningsprogram for sjukskdterskor och underskoterskor, HEM 16027.
Sjukskéterskor med specialuppdrag far fortbildning inom det omrade specialuppdraget
innebar.

7.2.5. Kvalifikationskrav och uppdrag, dvriga

Se respektive uppdrags/arbetsbeskrivningar:

e Apotekare: Arbetsbeskrivning apotekare, Blod- och tumérsjukdomar (BOT) 27391

e Avdelningsadministratér, HEM 19582

e BMT-koordinator, HEM 13446

e Bemanningskoordinator, HEM 13431

e Data manager register, BOT 12274

¢ Bitradande avdelningschef slutenvard, HEM 15151

e Kvalitetsutvecklare, HEM 13871

e Underskoéterska: Introduktion underskoterska hematologavd 101A, HEM 13833
och Underskoéterska arbetsordning hematologavdelning 101A, HEM 13012

Stodfunktioner:

e Arbetsbeskrivning receptarie, Hematologavdelning 101A 26570

e Arbetsbeskrivning dietist - Hematologi 21198

e Arbetsbeskrivning fysioterapeut — Hematologavdelning 101A 22510
e Arbetsbeskrivning kurator — Hematologen AS 25732

7.2.6. Utbildningsdokumentation

Kopia pa lakarlegitimation inhamtas vid anstallning. Kopia pa specialistbehorighet
inlamnas efter uppnadd behdrighet. Kvalitetsutvecklare HEM har kopior pa samtliga
anstallda specialistlakares lakarlegitimation och specialistbehérighetsintyg.

Sjukskoéterskors och farmaceuters legitimation inhamtas vid anstéllning samt kontrolleras
regelbundet.
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Var och en ansvarar for att halla sitt CV uppdaterat.

Fullgjord introduktion och fortbildning dokumenteras enligt Introduktion och fortbildning av
medarbetare SOP, HEM 13830.

7.3. Sektionen for blod- och
tumorsjukdomar hos barn (BOTbarn)

7.3.1. Ansvarsbeskrivning nyckelfunktioner

Se Ansvar och roller inom HSCT-programmet vid BOTbarn 18386 som beskriver
ansvarsfordelning for professioner involverade i arbetet med HSCT -patienter.

7.3.2. Kvalifikationskrav lakare BOTbarn

Legitimerad lakare. Enbart barnonkologiska specialister ansvarar for varden av
allogentransplanterad pediatrisk patient samt pediatriska donatorer. Den lékare som
rondar pediatrisk patient tillsammans med hematolog pa HEM ska vara specialist i
barnonkologi.

Introduktionsprogram och fortbildningsprogram beskrivs i Introduktion och fortbildning
HSCT lakare barn 21418

All HSCT-relaterad uthildning som utgéar fran HEM annonseras till barnonkologerna. Det
finns aven enskilda tillfallen for allmanbildning i omradet, till exempel en
utbildningseftermiddag i manaden, regiondag, rapport till lakargruppen av ansvarig fran
arbetsgruppsmoten, etc.

7.3.3. Kvalifikationskrav sjukskoterska
BOTbarn

Legitimerad sjukskoterska. Introduktion nyanstalld medarbetare genomfors enligt
Introduktion for nyanstéllda sjukskoterskor och underskéterskor pa 95A. Alla nya
medarbetare far grundlaggande utbildning i HSCT enligt Uthildning medarbetare i HSCT
och blodstamcellsdonation barn 18525. Grundlaggande utbildning i HSCT omfattar
forelasningar och egna studier (litteraturstudier/ kvalitetsdokument) enligt checklista:
Grundlaggande utbildning allogen (HSCT) och blodstamcellsdonation BARN (checklista)
18526. De egna studierna, inlasning av kvalitetsdokument skall genomféras i
laroplattformen TILDA.

Alla nyexaminerade sjukskoterskor genomfor ett kliniskt utvecklingsar som innebar
utbildning samt praktisk dvning i omvardnadsarbetet - som del av sin arbetstid se Kliniskt

utvecklingsar.
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7.3.4. Kvalifikationskrav och uppdrag, dvriga

Se respektive uppdrags/arbetsbeskrivningar:

e SCT-koordinator

e Bemanningsassistent

e Samordnande specialistsjukskdterska stamcellstransplantation, BOTbarn 24186

e Bitradande avdelningschef

e Arbetsbeskrivning apotekare, Barnavdelningen for blod- och tumdérsjukdomar
27621

e Kvalitetsutvecklare for Jacie, BOTbarn 24419

e Underskoéterska

e Kontaktsjukskoéterska, blod- och tumérsjukdomar hos barn 24185

e Syskonsttdjare

7.3.5. Utbildningsdokumentation

Kopia pa lakarlegitimation inhamtas vid anstéllning. Kopia pa specialistbehérighet
inlamnas efter uppnadd behorighet.

Sjukskdterskors och farmaceuters legitimation inhamtas vid anstéllning samt kontrolleras
regelbundet. Var och en ansvarar for att halla sitt CV uppdaterat.

7.4. Klinisk immunologi och
transfusionsmedicin (KITM)

Kapitel 05 Personal AL7935 beskriver laboratoriets krav pa kompetens samt hantering av
introduktion, upplarning och fortbildning.

7.4.1. Verksamhetschef

Verksamhetschef for Akademiska laboratoriet ar lakare och i sitt uppdrag ansvarig for
kvalitetsledningssystemet. Verksamhetschefen har uppdragit at Bitradande
verksamhetschef, KITM att ansvara for verksamheten inom KITM.

7.4.2. Bitrddande verksamhetschef, KITM

Bitradande verksamhetschef, KITM har det 6vergripande ansvaret for samtliga
avdelningar inom KITM och har aven uppdrag som verksamhetschef for
Blodverksamheten samt Vavnadsinrattningen inom KITM.

7.4.3. Avdelningschef

Avdelningschef och bitradande avdelningschef vid KITM har ansvar for personalfragor for
Patientverksamheten respektive Cellular immunologi - Stamcellslab. Uppdraget finns
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beskrivet 6verordnat for Akademiska sjukhuset, se Intranatet, samt uppdragsbeskrivning
inom Akademiska laboratoriet, Avdelningschef AL6390.

7.4.4. Specialistlakare immunologi och
transfusionsmedicin

Specialistlékare vid KITM ansvarar for frislappning av blodstamceller. Specialistldkare
(AID 202010) AL6387

7.4.5. Lakare under ST-tjanstgoéring

Lakare pa KITM under ST-tjanstgoring ansvarar enligt behorighetsintyg.
Befattningsbeskrivning ST-1akare (AID 203010) AL10514.

7.4.6. Sjukskoterskor

Sjukskoterskor vid Patientverksamheten genomgar specifik utbildning i cellinsamling med
aferesteknik och ansvarar for utforandet av perifer cellinsamling enligt faststalld
kompetens och verksamhetens dokument. Sjukskoterska, annan (AID 206090) AL6388,
Sjukskoterska pa Patientverksamheten, Hemoterapi AL16151.

7.4.7. Biomedicinsk analytiker

Ansvarar for bearbetning, tillvaratagande, férvaring, kvalitetskontroll och
utlamning/transport av blodstamceller enligt faststéalld kompetens och verksamhetens
dokument. Biomedicinsk analytiker (AID208013) AL6383.

7.5. Enskilt ansvar

Utifran kompetens och respektive arbetsomrade har varje medarbetare eget ansvar for
att folja arbetsbeskrivningar och specificerade uppagifter i individuella skriftliga uppdrag. |
uppdragsbeskrivningarna finns aven generella arbetsuppgifter som varje medarbetare
forvantas uppfylla.

7.6. Utbildning/fortbildning

Personalen ska ges mojlighet att delta i HSCT-relaterade utbildningstillfallen och méten.
For vidareutbildning, internutbildning och évergripande dokumentation av personalens
utbildning ansvarar avdelningschef och sektionschef/ bitradande verksamhetschef
(KITM) inom respektive omrade.

Det finns obligatoriska utbildningar som samtliga anstéllda vid Akademiska sjukhuset
maste genomga och register pa detta fors separat av sjukhuset dar det ar aktuellt (i
Pingpong) och inom verksamheten dar det ar aktuellt.
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For utbildning och fortbildning vid respektive verksamhet, se

e Introduktion och fortbildning av medarbetare SOP, HEM 13830
e Introduktion och fortbildning for sjukskoterskor och underskoterskor pa 95A 27215
e Kapitel 05 Personal AL7935

8. Kontaktférfarande

Samtliga inom Akademiska sjukhuset och Uppsala-Orebroregionen gér att nds via
telefon via Akademiska sjukhusets vaxel 018-611 00 00.

Patienter kan nd HEM via elektronisk inloggning pa www.1177.se och telefon till
hematologmottagningen 018-611 43 30. Vardgivare kan nA HEM genom
funktionsbrevliada som kontrolleras varje dag: hematologi@akademiska.se

BMT-lakare HEM Kan nas via telefon vardagar och hematologjour nas via telefon
dygnet runt. Denne kontaktas for rad och diskussion rérande
HSCT-arenden.

Programansvarig Kan kontaktas via telefon for &renden som rér HSCT-
programmet via sjukhusets véaxel. Kan nas via personlig epost.

BMT-koordinator HEM Kontaktas for alla organisatoriska &renden géllande planering for
pretransplantationsutredning, stamcellsskérd och
transplantationer. Kontakt kan ske via telefon, post eller e-post.
BMT-koordinator kan féormedla kontakt till specialistlakare

Patientverksamhet Ansvarig lakare eller sjukskoterskor kontaktas i aferesfragor via
telefon. Transfusionsmedicin har jourverksamhet.

Stamcellslab Tjanstgorande biomedicinsk analytiker kan nas via telefon.
Jourhavande immunolog kan sdkas via sOkare.

BOTbarn SCT-koordinator kan kontaktas via telefon. Jourhavande
barnonkolog/pediatriker kontaktas via vaxeln.

9. Medicin-tekniska produkter (MTP)
och annan utrustning

Alla medicin-tekniska produkter som anvands vid HEM, BOTbarn och KITM inférskaffas,
underhalls och kontrolleras i samarbete med MTF (Medicinsk teknik och fysik) vid
Akademiska sjukhuset. Samtliga instrument finns registrerade i Medusa och har unika
identifikationsnummer. | Medusa finns sparbarhet for varje instrument vad galler inkop,
service och tidskalender. For anskaffning, markning, underhall och utbildning mm, se
Verksamhetshandbok, HEM 13517 kapitel 10. Vid KITM finns dokumentation for
hantering och anvandning av utrustning knuten till respektive avdelning, lagrade i Centuri
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direkt eller med hanvisning till plats. MTF forser &ven verksamheterna vid Akademiska
sjukhuset med sk. elhandbok och gashandbok.

9.1. Loggbdcker

Det finns loggbdcker som beskriver MTPs servicehistorik och kvalitetskontroller.

e KITM: Verksamhetshandbok AL kapitel 09 Utrustning, material och lokaler AL7567
samt aven Loggbok for utrustning, uppréttande och hantering, AL9467
e HEM: Verksamhetshandbok, HEM 13517 kapitel 10

Det finns rengdringsrutiner for MTP och saddant som behdver goras for att uppréatthalla
kvaliteten i MTP sd att inte varden paverkas finns beskrivet i utférandebeskrivningar med
tillhérande checklistor.

10.Markning

Pa Patientverksamheten marks produkten liksom 6vriga blodkomponenter, se ProSang
Tappningsunderlag, Patientverksamheten, AL21284. For SC-lab, se JACIE
Kvalitetsmanual for stamcellslab AL14315.

11.Patientspecifika dokument och it-
system med personuppgifter

11.1. Behandlingsplaner

Patienterna ska behandlas enligt godkanda vardprogram. Om medvetna avsteg ar
nodvandiga gors det efter konsultation med programansvarig och dokumenteras i journal
med lamplig forklaring.

Komplikationer handlaggs enligt sektionens PM och riktlinjer och finns aldersanpassade
for vuxna och pediatriska patienter.

11.2. IT-system

For overgripande beskrivning av Region Uppsalas styrning fér bland annat it-system, se
Kvalitetsmanual MT-policy, 15987. Den beskriver bland annat huvudprocesserna for
anskaffning, risk- och sakerhetshantering, underhall,

For overgripande beskrivning av IT-system som anvands i verksamheten framfor allt vid
Akademiska laboratoriet se Kapitel 12 IT-system AL7568. Det beskriver regelverket som
tilampas pa it-system och it-stod som anvands i verksamheten; direkta
produktionssystem, instrumentstyrande system, externa stddsystem/webbtjanster samt
stodsystem for ledningssystemet for kvalitet t.ex. IT-arbetsplatsen, dokumenthantering
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och arendehantering. Det innehaller information om bland annat identifikation och
funktionalitet, koppling mellan it-system, reservrutiner, it-stod, underhallsrutiner,
forandringsrutiner, arkivering och sékerhet, riskhantering samt anskaffning av nytt it-
system.

Journaluppgifter lagras i minst 10 ar enligt Patientdatalagen (2008:355) 3 kap. 178 enligt
Patientdatalagen (2008:355) 3 kap. 178 och enligt Akademiska sjukhusets
dokumenthanteringsplan gallras inte journaluppgifter alls. For blod, celler och vavnader
galler att uppgifter ska lagras i minst 30 ar, av sparbarhetskal. Forfragningar fran
patient/donator/vardnadshavare om utlamnande av journalkopior och loggrapporter stalls
till journalenheten CESA.

11.3. Personuppgifter

Hantering av personuppgifter lyder under patientdatalagen, dataskyddsférordningen
(GDPR) och offentlighets- och sekretesslagen. Det ar enbart de personer som deltar i
varden av patienten eller som behéver det i sitt arbete som far se patientens uppgifter.

Det finns ett unikt personnummer for varje individ folkbokford i Sverige. FOr personer som
inte ar folkbokférda finns unikt samordningsnummer. Nar personnummer eller
samordningsnummer ar okant finns mojligheten att inom svensk sjukvard skapa ett
reservnummer.

Alla system, register och databaser som innehaller patienters och donatorers
personnummer kraver personlig inloggning for personal som fatt tilldelad behdrighet.

Forfragningar om utlamnade av data fran lokala register stélls till programansvarig som
bedomer om och i forekommande fall vilka data som far lamnas ut. Forfragningar fran
patient/donator om vad som registrerats i EBMT Excel och EBMT Registry lamnas ut pa
begaran stélld via BMT-mottagningen till programansvarig.

For varje nodvandigt elektroniskt journalhanteringssystem finns rutiner, manualer och
avbrottsrutiner.

11.4. Elektroniskt journalsystem (EPJ),
COSMIC

11.4.1. Om COSMIC

Cosmic ar Region Uppsalas 6vergripande elektroniska patientjournal. Den bestar av olika
moduler, som till exempel:

e Varddokumentation: har skrivs journaltext.
e Lakemedel: bestar av receptvy, lakemedelslista, ordinationslista och
hjalpmedelskort.
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e Mediadversikt: ar Region Uppsalas system for inskannade journaler. Har finns
bade gamla journaler och nytillkomna pappersdokument ex. papperssvar.

e Bestallning och svar (BoS): hanterar bestallningar och svar. BoS bestar i
dagslaget av fyra olika delar: Konsultation, Lokala analyser, Provbunden och
Radiologi.

Regelverk, manualer, instruktionsfilmer mm finns tillgangliga pa Intranatet. Alla
anvandare far utbildning under introduktionsperioden och EPJ sander kontinuerligt ut
driftsinformation. P& Intranatet finns aven kontaktuppgifter till support pa olika nivaer i
organisationen.

Inloggningsuppgifter delas ut av lokal administratér och anvandarnamn bestar av
bokstaver och siffror (abc123). Lésenord valjs av anvandaren.

Behorighetsnivaer bestams av verksamhetschef och ges efter profession och
arbetsplats, och verkstélls av administrator.

Lista med osignerade anteckningar i EPJ kommer regelbundet frAn EPJ till respektive
verksamhets avdelningschef for sjukskoterskor och sektionschef for lakare.

11.4.2. Journalforing

All personal med dokumentationsbehdrighet ska dokumentera i patientens/donatorns
journal enligt patientjournallagen. Allt som skrivs och lases loggas pa den inloggade
anvandaren. Region Uppsala har plan for systematisk loggkontroll via regelbundna
logguttag i Cosmic som gors minst var fjarde ar, se Sakerhetshandboken LUL 7.5.3
Regelverk avseende hantering av loggrapporter for vardsystem samt atgarder vid
dataintrang DocPlusSTYR-10267. Sarskilt tillstand for atkomst till journal kan ges for
journalgranskning: Atkomst till patientjournal for vardens personal - blankett, Uppdrag att
journalgranska DocPIlusSTYR-654

Det framgar i Allogen HSCT handlaggning vuxen donator, process, HEM 12854 néar
journal upprattas for donatorn. | journalféringen aterfinns donatorns namn, fédelsedatum,
alder, kon, medicinsk anamnes, undersokningsresultat, laboratorieresultat, godkannande
av donator inklusive namn pa person som godkant donatorn och datum.
Pappersdokument som till exempel samtycken och hélsodeklaration skannas och finns
tillgangligt via Cosmic.

Journalféringen gors kronologiskt och varje steg i patientens och donatorns vard och
behandling kan foljas och sparas. | journalen framgar det vem som har dokumenterat vad
och nar (datum, tid).

Lakare ansvarar for att géra daganteckning minst en gang per vecka i patienters journal
som vardas i slutenvarden. Epikris ska skrivas vid varje utskrivning. Lakare ansvarar for
att gora mottagningsanteckning varje gang en patient/donator har lakarbesok samt vid
korrespondens via telefon eller breviedes.

Det dagliga omvardnadsarbetet under HSCT-perioden i slutenvard utfors enligt
standardiserade och/eller individuella vardplaner. De standardiserade vardplanerna ar
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anpassade efter diagnos och behandling och bygger pa HSCT-forloppet, och har ett
utforligt kunskapsunderlag med lankar till de vanligaste utférandebeskrivningar fran HEM
och i vissa fall sjukhusévergripande rutiner samt fran Vardhandboken (nationell) som
behovs i standardvarden for patient som genomgar HSCT. Det finns aven
sjukhusovergripande standardiserade vardplaner som vid till exempel palliativ vard,
generella vardplaner vid t ex smitta, samt mojlighet att skapa individuella vardplaner som
gar utodver "standardiserad vard” av patientens vardfoérlopp. Vardplanerna finns i den
elektroniska patientjournalen. Sjukskoterska ansvarar for att kontinuerligt uppdatera
patientens vardplaner, omvardnadsstatus, atgarder och uppféljning varefter patientens
behov férandras samt skriva omvardnadsepikris vid utskrivning/éverflyttning. Se
Dokumentation i Cosmic under vardtillfallet SOP ssk, HEM 13824.

BMT-sjukskoterska ansvarar for att dokumentation av varden i 6ppenvarden, se
standardiserade vardplaner i Allogen HSCT handlaggning vuxen donator, process, HEM
12854 och Allogen HSCT handl&aggning vuxen patient, process, HEM 12844 samt
uppdatering av omvardnadsstatus och ev. individuell vardplan samt motsvarande pa
BOTbarn for pediatriska patienter.

11.4.3. Tillgang for samarbetspartner, vid avbrott
och for patienter/donatorer
For Patientverksamhetens tillgang till Cosmic, se rubrik 6.2 Kommunikation infér skord.

Stamcellslab har tillgang till Cosmic for att inhamta virussvar infor cellinsamling.

Reservrutin vid avbrott, se Avbrottsplan COSMIC, HEM 13449.

Patienter och donatorer kan lasa sin egen journal genom www.1177.se med elektronisk
inloggning dar legitimering gors med elektronisk legitimation (till exempel bank-id).

11.5. Cryus och Cryus-Watch

Cryus ar ett elektroniskt system for hantering och sparbarhet av cellprodukter.
Information Iaggs in i systemet som ror patient, donator, insamling, process och férvaring
av stamcellsprodukter, donatorslymfocyter men aven CAR-T. Nar produkterna ar fardiga
att aterges till patient frislapps de av lakare KITM eller av BMA med delegat.

Behdorighet: Personlig inloggning. Personal pa stamcellslab och lakare pa Cellular
immunologi, KITM.

Cryus Watch ar ett filtrerat granssnitt dar lakare vid HEM, ONK och BOTbarn samt
apotekare BOT och BOTbarn kan se frislappta produkter och dess innehall. | systemet
gors bestallning av produkter infor transplantation. Cryus Watch AL13622

Behdorighet: Personlig inloggning. Personal pa stamcellslab och lakare pa Cellular
immunologi, KITM samt BMT-koordinator och lakare HEM och BOTbarn. Administreras
av ansvarig inom stamcellslab.
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Reservrutin vid avbrott: Reservrutin, Cryus ur funktion AL12664.

11.6. ProSang

Lokalt laboratorieinformationssystem dar KITM:s blodcentral registrerar patienter,
donatorer och alla handelser med dessa (inkl. afereser). Blodcentralen dokumenterar
blodgruppering, specialkrav pa blodprodukter samt utlamnande av blodprodukter. |
samma system gor sjukskoterska vid HEM/ BOTbarn transfusionsrapportering (galler inte
stamceller). Inget samtycke kravs, ingar i varden av patienten/donatorn.

Lista med icke transfusionsrapporterade blodkomponenter kommer regelbundet fran
Blodcentralen till HEM/ BOTbarn dar bitrddande avdelningschef eller annan utsedd gor
en retrospektiv kontroll av vem som fatt transfusion med vad.

Alla personal vid HEM/BOTbarn med behdrighet till Cosmic har behdrighet till ProSang,
Interinfo. Inom KITM har personal inom Hemoterapi-avdelningen och
Immunhematologiavdelningen samt alla lakare behérighet till ProSang.

Manual och guide finns pé Intranatet. Alla anvandare far genomgang under
introduktionsperioden. Pa Intranétet finns dven kontaktuppgifter till kontaktperson vid
behov av support.

11.7. Cytodos/ELAS

Cytodos ar en it-applikation for att kvalitetssakra dosering, rekvirering, produktion,
administrering och dokumentation vid cytostatikabehandling.

Cytodos ar uppbyggt av fyra samverkande moduler, varav tva anvands vid HEM,
BOTbarn och ONK:

e Lakarmodulen (Cytodos)
e Sjukskoterskemodulen (ELAS)

| Cytodos ordineras cytostatika ur ett regimbibliotek. Regimerna ar skapade av Cytodos-
utbildad personal i en speciell version av Cytodos som inte innehaller patientdata
(Cytodosfabriken). Verksamhetsbunden apotekare har tillgang till alla protokoll och ar
involverad i framtagandet. Regimerna ar kontrollerade och godkanda av Cytodos-
ansvariga lakare (1 kontrollerar och 1 godkanner). Innan dess gar det inte att ordinera
regimen.

Ordinationen innehaller patientens langd, vikt och kroppsyta, specifika dagar for
administrering, dagliga doser (om tillampbart) och administreringssatt.

Farmaceut pa CBE som iordningsstéaller cytostatikan har tillgang till regimdokument i
DocPlus och ser i cytodos om lakare som ordinerar till patient har frangatt hur regimen ar
byggd utefter protokollet. Farmaceut dokumenterar innehallet pa etikett som placeras pa
pasen/sprutan.

Cytodos och ELAS forvaltas av EPJ. Manualer och instruktionsfilmer mm finns
tillgangliga pa Intranatet. Alla anvandare far genomgang under introduktionsperioden och
EPJ sander kontinuerligt ut driftsinformation. Pa Intranatet finns aven kontaktuppagifter till
support pa olika nivaer i organisationen.
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Cytodos och ELAS anvénds &ven ONK men dar ges inga konditioneringsregimer infor
allogen HSCT, darav ingen utforlig beskrivning av hantering i detta dokument.

Diagnos : <Alla diagnoser= e Protokoll/indiki <Alla protokoll> 2 Substans : &% Alla cytostatika ~ [“Visa ocks8 arkivererade kodvirden
Namn : Kurid: l:l Format : Elektroniskt format v [}Iisa ocksa regimer med status Under arbete

‘ (= Visaregim ‘ ‘ ) Skivat  w ‘ Ny regim ‘ ‘u ] Andra ‘ 8 anv ‘ ‘ &' Uppdatera ‘
Regim « - Kur ID Version Nat.std Elekt format Kontrollerad Kontrollerad av Godkand av Farm. godkand
HEM Allo Flu(160)Bu(12,8 iv) MAC RD 0.3 (m] ‘ ‘ 2019-02-28  Kristina Carlson [Lékare] ‘ 2019-02-28 Gunnar Larfors [Lakare] ‘ 2019-02-28

BILD 2 FRAN CYTODOS: REGIM KONTROLLERAD OCH GODKAND AV 2 LAKARE.

Doseringsinformation

Langd (cm) Vikt (kg) Kroppsyta D&D" Max kroppsyta Varning

R T 170 | | |

Serum kreatinin GFR (ml/min) ~ AUC

l:l pmol [ liter m | ‘ ‘ @ Leb..

Antitumoral regim

Diagnos Protokoll/indikation Patient

|Allogen HSCT - Unrelated <Ospecificerad> Tidigare beh. Planerad beh.

Regim Kurstart Kurnummer Regim AUC

|HEM Allo Myelofibros Flu(180)Bu(12)rATG RICT URD tom 65 ar 2020-01-29 -

Lakarinformation ‘ Farmaceutinformation ‘ Patientinformation

Se extern dokumentation.

BILD 3 FRAN CYTODOS: ORDINATION INNEHALLER LANGD, VIKT OCH KROPPSYTA.

Personinfo/Regim @ Dosering 4\ Kritiska parametrar @ Observationer @ Regiminformation ~ #Bestilla & Sign... |’,! Adress =['Kommentar. ‘
Aktiv substans Dos hittills ™ Dos hela rekv “Till3tet totalt Enhat

Kurstart: & Busulfan tabl I 256 | 768 | - mg | @ Tabletter (64x2) ‘
m Ra Inf Substans Grunddos Enhet Utrakning Dos % Beraknat Avrunda Infusionsvatska Grundvolym  Utrakning

1 J[2020-0120 [~ ]j09:00 [v] [] = 1 Busulfan tabl 2[mg Vi 100

7 marm el o] ()7 2MS) (e ) (e ]Nmee ) 0 o ) 0 s )
) e - [ R =T S = T e e T

5 e ] 0 -

o mwas ] O -

P omwewl] M O:

BILD 4 FRAN CYTODOS: ORDINATION INNEHALLER SPECIFIKA DATUM FOR ADMINISTRERING,
DAGLIGA DOSER OCH ADMINISTRERINGSSATT.

2} iea0om
# T2 A |l@06E O &8 ® =
ARBETSSCHEMA - 31 JANUARI 2020 - KURDAG 3 Visa avslutade likemedelsrader fran tidigare dag 9 ’
. Substans Dos Infusionsvat.. Volym Hastighet  Inf tid Adm Start  Stopp  Preliminar sta  Avbryt]
Izl (}. Fludarabin inf 50 mg Natriumklorid 9 mg/ml 100 ml 200 miit 0 130 m IVINF 0 09:34 10:05 09:20 1
h o W L4} 64 st Myleran2mg 128 mg - - - - PO 20:00 2

BILD 5 FRAN ELAS. VY FOR SSK VID ADMINISTRERING SAMT MOJLIGHET TILL DOKUMENTATION.

11.8. Kvalitetsregister

Transplantationsregister "TEBMT Excel” vid sektionen for Hematologi som ar skapat i
Microsoft Excel. Patienter och donatorer registreras med sitt personnummer och ett for
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patienten specifikt UIC-nummer som anvands for rapportering till EBMT Registry (se
langre ner). Uppgifter om donatorn fylls i pA samma rad som patientens uppgifter och kan
pa sa satt kopplas. Information och samtycke till registrering ges fore HSCT/CAR T-
cellsbehandling enligt EU-férordningen GDPR. Om avbdjd medverkan skrivs inga
personuppagifter in i registret.

Rapportering av transplantationsférlopp/behandlingsforlopp och donator sker till EBMTs
databas EBMT Registry av data manager vid HEM f6ér vuxna patienter och donatorer och
data manager vid BOTbarn for pediatriska patienter och donatorer. Information éverfors
fran EBMT Registry till CIBMTR i handelse av NMDP-donator (galler patient
transplanterad efter 2014). Om avbdjd medverkan, registreras endast cellterapi-
relaterade uppgifter (UPN, patientens diagnos (datum och typ), datum fér cellterapi och
hur manga cellterapiinfusioner patienten har genomgatt. Las mer i Rapportering till
kvalitetsregister EBMT CIBMTR, SOP HEM 13397.

Lasbehdrighet till transplantationslistan: Samtliga specialister inom HEM samt Medical
Director BOTbarn, Medical Director KITM, kvalitetsutvecklare Stamcellslab och
Processansvarig pa Patientverksamheten

Andringsbehorighet endast positioner vid HEM och BOTbarn: Programansvarig, BMT-
koordinator, BMT-ssk, data managers och kvalitetsutvecklare.

11.9. Skriftlig information till patient och
donator

Informationsbroschyrer till patient och donator finns i DocPlus. Infor allogen HSCT och
donation av blodstamceller kravs samtycke av patient/donator och dessa ges till
patient/donator efter att personen haft maéjlighet att Iasa igenom respektive broschyr och
haft mojlighet att stalla fragor.

Lankar till skriftlig information finns @ven i respektive processbeskrivning.

Det finns @ven broschyrer Gversatta till engelska pa BOTbarn for HSCT-perioden, pa
HEM enbart for skyddsisoleringsperioden.

12.Kvalitetsledningssystem

HSCT-programmet kvalitetsledningssystem ska strava efter htgsta mojliga kvalitet pa
hantering av celler och vard av vuxna och pediatriska patienter som genomgar
behandling fér maligna och icke-maligna sjukdomar dar behandlingsindikation &r allogen
HSCT samt vuxna och pediatriska donatorer som donerar blodstamceller och DLI.

12.1. Kvalitetsparametrar

Kvalitetsutvecklare vid varje verksamhet ansvarar for:
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e att utféra den egna verksamhetens audits enligt kvalitetsparametrarna och
redovisa resultaten pa kvalitetsmétena varje kvartal

e gaigenom avvikelserapporter, atgarder och uppféljning fyra ganger per ar och
redovisa det pa kvalitetsmotena varje kvartal

e deltaiinterna revisioner som gérs gemensamt i HSCT-programmet enligt Interna
revisioner HSCT, gemensam plan HEM, BOTbarn, KITM 13828

e sammanstélla arlig kvalitetsrapport utifran sin egen verksamhets
kvalitetsparametrar

e rapportera utvardering av nya eller korrigerade rutiner foér den egna verksamheten

Aterrapportering sker till ansvariga i HSCT-programmet. Varje verksamhet har
egendefinierade kvalitetsparametrar som méts var tredje manad eller arligen. Se:

e Kvalitetsparametrar, HEM 13519
e Kvalitetsparametrar BOTbharn 18472

e Kvalitetsparametrar stamcellsinsamling och fotoferes, Patientverksamheten KITM
AL11174

e Kvalitetsparametrar, stamcellslab AL11236

Aterrapportering om resultat av engraftment och ev. komplikationer gors, pa begéran
aven till donatorsregister.

Kliniska programmets riktvarde (benchmark) for relapsfri mortalitet vid dag +100 efter
administrering av allogen HSCT ar satt till <5%. For CAR T galler att resultatet ska vara
jamforbart med tidigare ars data och nationella och internationella resultat. Kontroll av
detta gors arligen, se Kvalitetsparametrar, HEM 13519 och rapporteras pa kvalitetsmote
i mars. Atgarder i handelse av att méal for kvalitetsparametrarna inte har uppnatts vidtas i
samrad med nagon i ledningsgruppen och/eller HSCT-programmet, beroende pa vilka
enheter som &r involverade.

Sammanstallning av resultat och atgarder gors arligen i HSCT-programmets arsrapport
och finns tillganglig for all personal pa en elektronisk dokumentyta i Sharepoint.
Resultatet presenteras dven pa moten i respektive verksamhet samt kan skickas till
remittenter pa 6nskemal.

12.2. Intern revision

Syfte ar att kartlagga hur delar av eller hela transplantations- och donationsprocessen
har genomférts och hur kvalitetssystemet féljer JACIE standard. Patient/donator véljs
slumpmassigt fran HEMs lokala register dver transplanterade och donatorer. Revisor ska
inte vara direkt involverad i rutinen som granskas.

HSCT-programmets kvalitetssystem revideras regelbundet enligt uppdelningen i Interna
revisioner HSCT, gemensam plan BOTbarn, HEM, KITM 13828 dar hela JACIE standard
gas igenom, kapitel for kapitel (utifrdn inspektorschecklistan). Aven vertikala revisioner
gors, se hanvisningen.
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Kontroll av féljsamhet till skrivna dokument gors med syfte att upptacka avvikelser och se
mojligheter till forbattringar.

Resultat presenteras pa nastkommande kvalitetsméte for HSCT-programmet samt internt
vid varje verksamhet. Programansvarig signerar rapporten som sedan skannas till lokal
Sharepoint for HSCT-programmet JACIE.

12.2.1 Interna revisioner pa KITM

Interna revisioner genomfors inom KITM enligt revisionsplan KITM AL9512. Rutin
beskriven i Intern revision genomférande AL9565. Respektive metodomrade granskas
arligen. Revision omfattar bade dokument och foljsamhet tillbeskriven rutin och
genomfors enligt Intern revision checklista AL12473.

12.2.2 Interna revisioner pa HEM och BOTbarn

Intern revision gors regelbundet enligt Kvalitetsparametrar, HEM 13519 och
Kvalitetsparametrar BOTbarn 18472

Intern revision av rutiner genomfors fyra ganger per ar. 2-5 rutiner/kvartal kontrolleras,
dvs. 8-20 rutiner/ar. Rutin kontrolleras mot stickprov i journaldokumentation och/eller att
den som gor kontrollen féljer med utférare under proceduren alternativt ber nagon
utforare beskriva hur proceduren gar till, se Intern revision, SOP HEM och BOTbarn
13507. | samband med att rutinen kontrolleras, kontrolleras &ven tillhérande dokument
for att sdkerstélla att det ar korrekt beskrivet.

| tillagg till de JACIE-relaterade kvalitetsparametrarna i ovanstaende dokument
kontrolleras aven andra delar av varden da Akademiska sjukhuset har faststallt att dessa
kontroller ska goras:

e Hygienrutiner och kladregler — varje manad
Punktprevalensmatningar — gors 1 gang/ar:

e Dagen nutrition

e Dagen smarta

e Dagen trycksar (3 ggr/ar)

e Nationell matning av basala hygien — och kladregler (samma som hygienrutiner
och kladregler, ordinarie matning i mars skickas till SKR)

e Vardrelaterade infektioner

Vid undermaligt resultat ska verksamheten analysera resultatet och gora en egen
handlingsplan for att forbattra resultatet.
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12.3. Patienttillfredsstéallelse och
synpunkter

Samitliga regioner i Sverige deltar i Nationell patientenkat, i syfte att folja upp den
patientupplevda kvaliteten av varden och fa ett underlag for verksamhetsforbattringar.
Slumpmassigt utvalda patienter inom specialiserad somatisk 6ppen- och slutenvard far
tillsant sig en enkat vartannat ar. Vissa ar ingar aven barn — da deltar a&ven BOTbarn
patienter i den enkaten.

Resultatet presenteras pa olika nivaer (Sjukhus, verksamhetsomrade, sektion, avdelning,
mottagning, lakare, 6vrig personal). Det gar inte att sortera resultatet pa vilken sorts
behandling patienten har fatt (till exempel allogen HSCT) utan blir ett mer allmant matt pa
hur patienterna upplevt varden inom enheten. Resultaten finns aven tillganglig pa
forvaltningsniva och for standardiserade vardforlott fér omvérlden via
resultat.patientenkat.se.

Verksamheten arbetar med synpunkterna med handlingsplan for att bevara goda resultat
och for att forbattra samre resultat.

Feedback, synpunkter och klagomal kan tas emot i direktkontakt med patienter,
donatorer och kunder samt via férslagslada. Se aven:

e Hantering av klagomal fran patient och narstdende, BOT 17803

e Klagomal och patientsynpunkter - évergripande administrativ rutin 867. (Galler
aven BOTbarn)

e 03 Kunddialog AL8362

Patienter och donatorer kan bli foretradda av Patientnd&mnden i Region Uppsala, las mer
héar. Patienter och narstaende kan darigenom lamna synpunkter eller klaga pa varden.

12.4. Rapportering till IVO och
Lakemedelsverket

Hanteringen av manskliga vavnader och celler inom Vavnadsinrattningen ska arligen
rapporteras fran stamcellslaboratoriet till Inspektionen for vard och omsorg (IVO) och till
Lakemedelsverket. Rapporten innehaller omfattning av verksamheten samt allvarliga
biverkningar och allvarliga handelser som paverkat kvaliteten. Allvarliga handelser och
allvarliga biverkningar ska aven rapporteras kontinuerligt under aret i samband med
respektive handelse.

Rapportering ska aven goras vid vardskada eller allvarliga handelser vid hantering av
patient (recipient), donator eller stamceller (Lex Maria). Verksamhetschef far information
om det intraffade av medarbetare/chef och/eller arendeansvarig for avvikelserapportering
och anmaler Lex Maria till chefslakare som bedomer handelsen. Det ar chefslakare vid
Akademiska sjukhuset som vid behov goér en formell Lex-Maria anmalan till IVO. Las mer
i Avvikelserapportering och hantering SOP, BOT 13231 (géaller vid HEM),
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Avvikelsehantering generell rutin 14243 (géller aven BOTbarn) och Sarskild
avvikelserapportering, KITM, AL6998.

12.5. Registrering kvalitetsregister

Alla transplanterade och CAR T-cellsbehandlade patienter rapporteras till EBMT:s
register EBMT Registry. Rapportering gors &ven for besléktade donatorer som lamnat
blodstamceller vid HEM. Se mer i Rapportering till kvalitetsregister EBMT CIBMTR, SOP
HEM 13397.

Intern revision av rapporterade uppgifter gérs regelbundet, se Kvalitetsparametrar, HEM
135109.

Statistik kan hamtas ur EBMTS register.

Se mer om hantering av personuppgifter under 11.8 Kvalitetsregister

13.Avvikelser

Definition av avvikelse: Avvikelse ar en samlingsterm fér negativ handelse, tillbud eller
klagomal. Negativ handelse ar uttryck for en handelse som medfért vardskada (SOSFS
2011:9). Tillbud ar en handelse som hade kunnat medféra vardskada.

Avvikelser rapporteras och hanteras i Region Uppsalas elektroniska system Medcontrol
enligt

e Avvikelserapportering och hantering SOP, BOT 13231 (for HEM och ONK)

e Avvikelsehantering generell rutin 10965 (géller aven BOTbarn)

e Verksamhetshandbok AL kapitel 17 Avvikelsehantering AL9099 samt relaterade
dokument, t ex Rapportering av allvarlig handelse Sarskild avvikelserapportering
KITM AL6998, for KITM.

Sammanfattning hantering inom HSCT-programmet:

13.1. Rapportering till IVO

Enligt rutin i ovanstaende dokument.

Awvikelser som rér allogen donator vidarebefordras till ansvarig lakare vid KITM for ev.
vidarerapportering till IVO, enligt krav for vavnadsinrattning (SOSFS 2009:31)

13.2. Hantering

Avvikelser som ror HSCT-programmets samarbetspartners orsaksutreds pa
handelseplatsen och atgardas i samrad med berdrda enheter i samarbetet. Den som &r
ansvarig for ett arende i Medcontrol kan skicka arendet for kannedom till valfri person
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inom Region Uppsala. Pa sa satt kan berérda enheter/chefer/ansvariga ocksa fa
k&nnedom om vad som har intraffat.

Atgarder till foljd av avvikelse som inte berdr andra delprocesser i HSCT-programmet
vidtas av arendeansvarig inom varje verksamhet. Vid nastkommande kvalitetsmote
redovisas avvikelser, ev. vidtagna atgarder samt uppfoljning av atgarder.

Awvikelser relaterade till HSCT-processen som berdr andra sjukhus i Uppsala-
Orebroregionen hanteras enligt rutin och redovisas arligen i den arliga
kvalitetssammanstaliningen som aven delges region-remittenter.

| 6vrigt handlaggs avvikelsearendet enligt sjukhusets rutin — Medcontrol utifran faststéllda
tidsramar. Allvarliga handelser kan utredas via handelseanalys-team pa Akademiska
sjukhuset. Se mer information i Avvikelserapportering och hantering SOP, BOT 13231
rubrik Handelseanalys.

HEM och BOTbarn har patientsékerhetsgrupper dar man diskuterar atgarder for
systemfel och allvarliga handelser och foljer upp om atgarderna var effektiva.

Atgarder for att korrigera avvikelser dokumenteras och foljs upp med hjélp av
Medcontrol. Arendena i Medcontrol innehaller beskrivning av handelsen,
orsaksutredning, atgardsforslag, atgarder, uppfoljning. Galler avvikelsen en patient eller
donator framgar personuppgifter i arendet. Arendena sparas i Medcontrol utan
tidsbegransning.

Medvetna avsteg fran uppstéallda kriterier for utvaljande av patienter/donatorer i HSCT -
programmet ska vara diskuterade med programansvarig och godkand av BMT -lakare.
Patienten/donatorn ska vara informerad om avsteget och beslutet dokumenterat i dennes
journal.

13.3. Kvalitetsmo6ten och programansvarig

Avvikelser som ror patient/donator avvikelser relaterade till insamling av stamceller (bade
vuxna och pediatriska) presenteras pa kvalitetsmote i HSCT-programmet var tredje
manad. Kvalitetsutvecklare HEM far alla avvikelser som berér HEM for kannedom i
Medcontrol samt har viss mojlighet att se avvikelser pa andra enheter. Da en avvikelse
ror patient/donator i HSCT-programmet skickar kvalitetsutvecklare arendet for kAnnedom
till programansvarig HEM. Kvalitetsutvecklare HEM har aven tillgang till avvikelser som
ror CAR T pa ONK och kan skicka arendet till programansvarig for kinnedom. Pa sa satt
far programansvarig snarast kannedom om samtliga dokumenterade avvikelser inom
HSCT-programmet.

Awvikelse som haft eller kunde ha haft en allvarlig paverkan pa patient och/eller donator
meddelas patient/donatorsansvarig lakare samt programansvarig sa snart som majligt.
Handlaggning sker kontinuerligt och atgarder samt uppféljning presenteras pa varje
mote. Arendenummer protokollfors.

Awvikelse som beror fler an en verksamhet inom HSCT-programmet ska diskuteras med
programansvarig som avgor om rutinandring i HSCT-programmet ska vidtas.
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Eventuella férandringar i rutiner till foljd av avvikelser samt uppfdljning tas upp vid
kvalitetsmote och dokumenteras i métesprotokoll.

Awvikelser presenterade pa kvalitetsmoten sammanstalls i den arliga
kvalitetssammanstallningen fran HSCT-programmet.

14. Dokumentation

Dokumentationen bestar av:

e Kvalitetsmanual (Quality Managment Plan) — detta dokument och till denna
kopplade dokument och referenser

For HEM och BOTbarn:

e Verksamhetshandbok, HEM

e Verksamhetsbeskrivning, BOTbarn

e Vardprogram och riktlinjer fér behandling

e Patientjournal

e Processbeskrivningar, Utférandebeskrivningar (SOP),
behandlingsrekommendationer (PM Rekommendation), formular, checklistor,
utrednings- och uppféljningsprotokoll, informationsbroschyrer mm

e Revisionsdokument (rapporter, verksamhetsberattelser mm)

e Avvikelserapporter i Medcontrol

e Internt patient- och donatorsregister

e Avbrottsskap med verksamhetskritiska dokument utskrivna. Dar finns dven en
uppdaterad lista éver alla dokument som finns skapade pa HEM samt vissa
sjukhusdvergripande dokument som behdver finnas tillgangliga i hdndelse av
avbrott (innehaller aven viktiga dokument for den 6vriga hematologiska
verksamheten)

For KITM:

e Verksamhetshandbok Akademiska laboratoriet

e Metodbeskrivningar, utférandebeskrivningar, instrumentbeskrivningar, checklistor,
koérjournaler, formular, évriga dokument

e Revisionsdokument (protokoll, avvikelserapporter)

e Avvikelserapporter i Medcontrol

14.1. Dokumenthanteringssystem

Alla dokument som tillhér verksamheten ska vara dokumentstyrda enligt ett enhetligt
system.

HSCT-programmet anvander tva system som kan vara kopplade till varandra: Centuri
dokumenthanteringssystem for hantering av verksamhetsstyrande dokument samt for

Kvalitetsmanual for HSCT-programmet 13518 Sidan 53 av 67

DocPlus-ID: DocPlusSTYR-13518
Version: 8
Handlingstyp: Riktlinje



vissa redovisande dokument fér KITM och DocPlus dokumenthanteringsyta for HEM och
BOTbarn.
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14.2. Dokumentens styrning

Systemet for dokumenthantering beskrivs i

e Centuri - Rutiner for Akademiska laboratoriet AL6004
e SOP om SOP, dokumenthantering BOT och BOTbharn 6777

| dessa finns detaljerad beskrivning pa hur dokumenten identifieras, innehallsstyrning,
hur nya dokument och stora revideringar behandlas och godkanns, avisering om
forandringar, avregistrering av dokument samt tillgang till dokumenten.

Dokument som ska utfardas, forandras eller arkiveras och som paverkar andra
verksamheter inom HSCT-programmet ska sandas pa remiss (granskning) till berérda
verksamheter. Remisstiden ar faststalld till 3 veckor och minst en fran respektive
verksamhet ska ha svarat for att dokumentet ska kunna ga vidare for godkannande.

Overgripande kvalitetsdokument godkanns darefter av programansvarig. Ovriga
dokument godkanns av respektive metodansvarig lékare.

14.3. Tillgang till dokument

Gallande dokument finns lasbara i Centuri och DocPlus.

Pa grund av it-tekniska utmaningar kan dokument i Centuri ej lasas utanfér Region
Uppsalas natverk.

14.4. Tillgang till protokoll, statistik och
verksamhetsberattelser

HSCT-programmet har en gemensam elektronisk dokumenthanteringsyta (Sharepoint)
dar agenda, protokoll, pagaende och fardiga revisionsdokument, arliga redovisningar,
rapporter och dylikt som rér hela HSCT-programmet finns.

Kvalitetsutvecklarna vid respektive verksamhet ansvarar for att nédvandig information
ges till verordnad chef inom den egna verksamheten samt spridning av ev. nédvandig
information till 6vriga medarbetare pa respektive verksamhetsomrade.

Samtliga verksamheter inom HSCT-programmet har behdorighet att se informationen i
arbetsrummet.

14.5. Ovriga handlingar

Handlingar relaterade till kvalitetskontroll, ut-/fortbildning, kompetens, underhall av
lokaler, klagomal sparas i minst 10 &r. Om handlingarna redan finns i nagot system
lagras de dar. Signeringslistor och deltagarlistor och andra handlingar pa papper
skannas till en lagringsyta som heter Public 360.
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15.Halsa och sakerhet

HSCT-programmet stravar efter att folja Region Uppsalas regelverk géllande sakerhet
och halsa.

Alla nyckeldokument finns tillgangliga pa intranatet:

e Arbetsmiljdplan (bl a alkohol och droger, arbetsskador, bemdtande, diskriminering,
ergonomi, gravida och arbetsmiljo, hot och vald, kemikalier, krisstdd, krankande
sarbehandling, minderariga, skyddsrond, stick- och skarskada och trakasserier)

e Avfallshandbok fér Akademiska sjukhuset 19310

e Brandsakerhet

e Kiris- och beredskapsplan — Akademiska sjukhuset 15224: Om en allvarlig
handelse intraffar pd Akademiska sjukhuset kan det bli nédvandigt att evakuera
patienter till annan transplantationsklinik, foretradelsevis Stockholm pa grund av
narheten. Det avgor i sddana fall chefslakare och tjansteman i beredskap.
Samverkan mellan kommuner och regioner ar faststalld i Halso- och
sjukvardslagen (1983:763) och inga separata avtal & nddvandiga for att tacka upp
allvarliga handelser. Region Uppsala har en katastrofplan fér en méngd olika
scenarier for att skydda patienters och personals liv och hélsa vid ett hot eller en
nddsituation. Katastrofplanen finns utskriven i respektive enhets
avbrottsskap/parm. Katastrofplanen beskriver rutiner vid epidemiska utbrott

e Miljohandbok

e Vardhygien (inkl. arbetskladsel)

e Passerkort och e-tjdnstekort

e Sakerhetshandboken Region Uppsala med bland annat Rikilinje for
kontinuitetsplanering och driftsdkerhet LUL7.4 DocPlusSTYR-10225.

e Socialstyrelsens foreskrifter gallande Vavnadsdirektiv: SOSFS 2009:30, SOSFS
2009:31 och SOSFS 2009:32 (senast uppdaterad 2013:15) vilka tacks in av
JACIEs krav.

e Vavnadsinrattningen (Stamcellslaboratoriet) ar godkanda av Lakemedelsverket,
LVFS 2008:12 for hantering av humana vavnader och celler fér framstallning av
lakemedel

15.1. Arbetsmiljo

Akademiska sjukhuset har riktlinjer for arbetsmiljo och halsa som alla verksamheter vid
sjukhuset ska folja. Det ror personalens arbetsmiljo, policys om bland annat alkohol och
droger, friskvard, bemétande, diskriminering, stick- och skarskador, krankande
sarbehandling och trakasserier. Uppféljning av arbetsmiljdarbetet sker I6pande under
aret i samverkansgrupp och pa arbetsplatstraffar. | systemet VerkSAM, registrerar chef
uppfoljning av det systematiska arbetsmiljdarbetet och gor riskbedémningar. Resultatet
analyseras och vid behov vidtas relevanta atgarder som genomférs omedelbart eller
laggs in i planeringen.
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15.2. Hygienrutiner

Alla medarbetare vid Akademiska sjukhuset forvantas folja sjukhusets hygienrutiner vad
géaller handhygien, kladsel och skyddsutrustning. Féljsamhetsmatningar gors varje
manad.

Det finns som anstalld endast tva satt att kla sig pa arbetsplatsen. Antingen &r man
sjukvardskladd eller civilkladd. Vid allt patientarbete géller sjukvardskladsel. Vid annat
arbete sdsom forskning, undervisning eller administrativt arbete utan patientkontakt kan
man antingen vara civilkladd eller sjukvardskladd. Skyddsklader anvéands vid behov.

Att vara sjukvardskladd innebar kortarmad arbetsdrakt samt dessutom foljsamhet till
foreskrifter gallande smycken, har och skagg oavsett var inom arbetsplatsen man
befinner sig. Enda tillatna privata klader tillsammans med arbetsdréakten ar underklader,
kortdrmad tréja samt huvudduk/sldja.

Arbetsdrakten tillhandahalls av arbetsgivaren och ska bara anvandas pa arbetsplatsen.
Arbetsdrakten kan vara av engangs- eller flergangsmaterial och byts dagligen samt vid
synlig férorening eller om den blivit vat. Sarskilda arbetsklader anvands vid
operationsavdelning och vid arbete i renrum.

Enligt AES 2005:01 bor laboratoriepersonal alltid anvanda arbetsklader. Skyddsklader
och handskar ska anvéandas vid behov.

15.3. Rutiner vid exponering av smitta och
andra faror

Det finns flertal sakerhetsforeskrifter pa Akademiska sjukhuset for att forhindra
exponering av flytande kvave, smitta och kemiska, biologiska och stralningsrelaterade
faror, samt atgarder i handelse av exponering, se bland annat:

e AS 12.2 Riskanalys, beredskap och agerande vid nédlage for Akademiska
sjukhuset DocPlusSTYR-19307

e Flytande kvave — hantering DocPlusSTYR-8344. Det ar stamcellslaboratoriets
personal som handhar kvavetanken vid tining av stamceller, DLI eller CAR-T.

e Magsjuka smittsam — vardhygieniska aspekter inom sluten vard i Uppsala lan
DocPlusSTYR-280

e RU 11.3 Kemikalieinstruktioner inom Region Uppsala DocPlusSTYR-22211

e RU 12.2 Kontakitlista vid miljéolycka fér Region Uppsala DocPlusSTYR-16910

e Stralskydd: Kvalitetsledningssystem for stralskydd vid stralbehandling vid
Akademiska sjukhuset DocPlusSTYR-15316
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15.4. Séakerhet, i handelse av avbrott

Processer som berors av vasentliga resurser inom HSCT-programmet ar riskbedomda
och alternativa losningar framtagna fOr att minimera negativa effekter for patient och
donator. Lokala handlingsplaner for driftssakerhet (endast publicerade pa intranétet):

15.4.1. HEM

e Avbrottplan COSMIC, HEM 13449

e Avbrottplan Cytodos och Elas, HEM 13450

e Avbrottsplan el, HEM 13448

e Avbrottsplan ventilation, vatten HEPA-filter, varme och kyla i verksamhet med
sarskilda krav, HEM 13228

e Avbrottsplan telefoni, HEM 13229

e Brandsakerhet hematologavd 101A, HEM 13447

e Brandsakerhet BOT behandlingsavdelning och hematologmottagning, 7302

e Hot och valdshandelse, plan hematologavd 101A, HEM 13618

e Hot och valdshandelse, plan BOT behandlingsavd och hematologmott, HEM ONK
6604

15.4.2. BOTbarn

e Lokal plan vid handelse av roéklukt eller brand barnonkologen 9178
e Hot och valdshandelse pa den barnonkologiska enheten 9177

e Driftstdrning reservrutin El, BOTbarn 16708

o Atgéardsplan vid driftavbrott pa ventilation, varme och kyla

o Atgardsplan vid oplanerat teleavbrott, BOTbarn 16519

15.4.3. KITM (SC-lab och PV ingar)

e Kiris och beredskapsplan — KITM, AL14424

e Driftstérning reservrutin el - KITM AL13603

e Kiris och beredskap, Akutmeddelande AL10684

o Atgéardsplan vid driftavbrott p& ventilation, varme, kyla i verksamhet med sérskilda
krav, KITM Transfusionsmedicin AL15771

15.4.3.1. SC-lab

e JACIE Kvalitetsmanual for stamcellslab AL14315

15.4.3.2. PV

e Reservrutin Hemoterapi, AL15150
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https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-13447
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-7302
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-13618
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-6604
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-6604
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/Publicerade/Intern%20utökad/Lokal%20plan%20vid%20händelse%20av%20röklukt%20eller%20brand,%20Barnonkologen.pdf
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https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-9177
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-16708
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/Dokument/AS%20BARNSJH%203.%20BOT%20Säkerhet/Avbrottsrutin%20telefoni%20-%20BOT%20Barn.docx
https://centuri.regionuppsala.se/RegNo/AL14424
https://centuri.regionuppsala.se/RegNo/AL13603
http://cent-db-01/centuri-dat-betrodd/ViewItem.aspx?regno=AL10684
http://cent-db-01/centuri-dat-betrodd/ViewItem.aspx?regno=AL15771
http://cent-db-01/centuri-dat-betrodd/ViewItem.aspx?regno=AL15771
http://cent-db-01/centuri-dat-anonym/ViewItem.aspx?regno=AL14315
https://centuri.regionuppsala.se/RegNo/AL15150

Utskrivna avbrottsplaner och sjukhusets katastrofplan finns @aven i Avbrottsparm/skap pa
respektive enhet.

16.Hanvisningar

Alla dokument med id-nummer ar tillgéngliga via Region Uppsalas dokumentplattform
DocPlus: http://publikdocplus.regionuppsala.se dar inget annat anges. Dokument med
prefix AL ar skapade av AL (inkl. KITM) och publiceras endast internt. Dar det framgar av
andelsen vart dokumentet hér hemma star det ingen forklaring. Lankar hamtade 2023-
06-14 dar inget annat anges.

16.1. Relaterade dokument
Agenda HSCT_kvartalsmote.docx (2023). JACIE Sharepoint for HSCT-programmet.

Agenda HSCT_arlig genomgang.docx (2023) JACIE Sharepoint for HSCT-programmet.

Allogen HSCT handlaggning av vuxen patient, process, HEM 12844

Allogen HSCT handlaggning av patient, process BOTbarn 13949

Allogen HSCT handlaggning vuxen donator, process, HEM 12854

Allogen HSCT och donation — ansvarsfordelning remittenter och sektionen for
Hematoloqgi, HEM 12853

Allogen HSCT, handlaggning av donator, BARN 18415

Allogen stamcellstransplantation AL8710

Ansvar och roller inom HSCT-programmet vid BOTbarn 18396
Ansvar och roller vid hantering av ATMP CAR T-celler 23912, Géller pa HEM.
Ansvar, roller och ombud, HEM 13009

Arbetsbeskrivning apotekare, Barnavdelningen for blod- och tumdrsjukdomar 27621.

Arbetsbeskrivning apotekare, Blod- och tumdrsjukdomar (BOT) 27391. Géller pa HEM.

Arbetsbeskrivning dietist - Hematologi 21198

Arbetsbeskrivning fysioterapeut — Hematologavdelning 101A 22510

Arbetsbeskrivning kurator — Hematologen AS 25732

Arbetsbeskrivning programansvarig sjukskoterska. Barnoperation.

Arbetsbeskrivning receptarie, Hematologavdelning 101A 26570

AS 12.2 Riskanalys, beredskap och agerande vid nddlage for Akademiska sjukhuset
DocPlusSTYR-19307

Autolog stamcellstransplantation AL9953
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https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-27621
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-27391
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-21198
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-22510
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-25732
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/Publicerade/Intern%20ut%C3%B6kad/Arbetsbeskrivning,%20Programansvarig%20sk%C3%B6terska,%20barnanestesi%20och%20%20operation.pdf
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-19307
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-19307
https://centuri.regionuppsala.se/RegNo/AL9953

Avbrottsplan COSMIC, HEM 13449

Avbrottsplan el, HEM 13448

Avbrottsplan telefoni, HEM 13229

Avbrottsplan ventilation, HEPA-filter, varme och kyla, HEM 13228
Avbrottsplan Cytodos, HEM 13450

Avdelningschef AL6390

Avtal nds via Intranatet — Kunskapsbanken — Ekonomi — Bestalla och képa in -
Avtalskatalog langre ner pa sidan. Sok efter aktuellt avtal i databasen

Avvikelsehantering generell rutin 14243. Akademiska sjukhuset.

Avvikelserapportering och hantering SOP, BOT 13231

Basala hygienrutiner och kladregler pa operationsavdelning Akademiska sjukhuset och
Lasarettet i Enkodping 391

Bemanningsassistent, HEM 13431

Benmargsdonation vid Thoraxoperation, vuxen, process, HEM 13344

Benmargsdonation av barn vid Barnoperation BOTbarn 18395

Benmargsskord pa operation AL8713
Biomedicinsk analytiker (AID208013) AL6383
BMT-koordinator, HEM 13446

Brand, lokal plan, Barnoperation och BUVA 5077

Brandsédkerhet BOT behandlingsavdelning och hematologmottagning, 7302

Brandsékerhet hematologavd 101A, HEM 13447

CAR T-cellsbehandling, processbeskrivning 23346. Galler hela HSCT-programmet.

Centralgasforsorining, avbrott pa barnanestesin och barnuppvakningsavdelningen 8795
Checklista vid forandring, HEM 22789

Cosmic, lokal plan vid driftstopp 2683

Cryus, anvandarmanual AL12447

Cryus Watch AL13622

Data manager reqister, BOT 12274

Dokumentation i Cosmic under vardtillfallet SOP ssk, HEM 13824
Centuri - Rutiner for Akademiska laboratoriet AL6004
Driftstérning reservrutin El, BOTbarn 16708

Driftstorning reservrutin el - KITM AL13603
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https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-2683
https://centuri.regionuppsala.se/RegNo/AL12447
https://centuri.regionuppsala.se/RegNo/AL13622
http://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-12274&docId=DocPlusSTYR-12274
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Elavbrott driftstdrning, lokal instruktion, AnOp och Barnoperation 2687

Filtrering av benmarg AL8693
Flytande kvave — hantering DocPlusSTYR-8344

Fortbildningsprogram for hematologer vid HEM 13941

Fortbildningsprogram for sjukskoterskor och underskoterskor, HEM 16027

Forraddshantering vid patientverksamheten, KITM AL12500
Forandringschecklista KITM B1979 (elektronisk blankett)

Gaslarm, kontroll Barnanestesin 4778
Godkand for cellinsamling, HEM och BOTbharn 13361

Grundlaggande utbildning allogen (HSCT) och blodstamcellsdonation BARN(checklista)
18526

Bitradande avdelningschef slutenvard, HEM 15151

Hantering av klagomal fran patient och narstdende, BOT 17803

Hematopoetiska stamceller, forpackning och transport AL8726
HSCT - tillgang till resurser AS AL26104

HSCT — Overenskommelse mellan KITM och HEM, AL27417 Hot och valdshandelse pa
den barnonkologiska enheten 9177

Hot- och valdshéandelse, lokal plan Barnoperation och BUVA 4767
Hot och valdshéndelse, plan BOT behandlingsavd och hematologmott, HEM ONK 6604

Hot och valdshandelse, plan hematologavd 101A, HEM 13618

Intern revision checklista AL12473

Intern revision genomférande AL9565

Intern revision, SOP HEM och BOTbarn 13507

Interna revisioner HSCT-programmet, gemensam plan 13828

Revisionsplan KITM AL9512

Introduktion for nyanstallda sjukskoterskor och underskéterskor pa 95A
Introduktion och fortbildning av medarbetare SOP, HEM 13830

Introduktion och fortbildning HSCT lakare barn 21418

Introduktion sjukskoéterska hematologavd 101A, HEM 13831

Introduktion och fortbildning lakare, sjalvskattningsformular, HEM HEM 13832
Introduktion underskoterska hematologavd 101A, HEM 13833
Introduktionskompendium lakare, HEM 13829
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JACIE — Collection Facility Director/Medical Director AL16135

JACIE — Processing Facility Director/Medical Director AL16104

JACIE Kvalitetsmanual for stamcellslab AL14315
Kapitel 03 Kunddialog AL8362

Kapitel 04 Fornyelse Utveckling Forandring AL7594
Kapitel 05 Personal AL7935
Kapitel 06 Metoder AL8153

Kapitel 07 Blodkomponenter, vavnader och celler AL7545

Kapitel 09 Utrustning och reagenser AL7567

Kapitel 10 Leverantdrer och hanvisningslaboratorier AL7537
Kapitel 14 IT-system AL7568
Kapitel 17 Avvikelsehantering AL9099

Karantan och frislappning, hematopoetiska stamceller, CAR-T eller DLI AL9540

Klagomal och patientsynpunkter - dvergripande administrativ rutin 867

Kommunikationsflode mellan KITM och HEM/ BOTbarn ang. stamcellsinsamling
AL11384

Kompetens sjalvskattning onkologer inom CAR T-cellsverksamhet, BOT 32285
Kris- och beredskapsplan — Akademiska sjukhuset 15224 (2022).

Kris- och beredskapsplan — KITM AL14424

Kris och beredskap, Akutmeddelande AL10684

Kritiska leverantorer - KITM AL24268

Kuririnformation, riktlinjer vid transport av hematologiska stamceller AL8714

Kvalitetsledningssystem for stralskydd vid stralbehandling vid Akademiska sjukhuset
DocPlusSTYR-15316

Kvalitetsmanual MT-policy, 15987. Region Uppsala.

Kvalitetsparametrar BOTbarn 18472

Kvalitetsparametrar stamcellsinsamling och fotoferes, Patientverksamheten KITM
AL11174

Kvalitetsparametrar, HEM 13519

Kvalitetsparametrar, stamcellslab AL11236

Kvalitetsutvecklare, HEM 13871
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https://centuri.regionuppsala.se/RegNo/AL9540
https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-867&docId=DocPlusSTYR-867&filename=Klagom%C3%A5l%20och%20patientsynpunkter%20-%20%C3%B6vergripande%20administrativ%20rutin.pdf
https://centuri.regionuppsala.se/RegNo/AL11384
https://centuri.regionuppsala.se/RegNo/AL11384
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-32285
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/Publicerade/Intern%20alla/Kris-%20och%20beredskapsplan%20-%20Akademiska%20sjukhuset.pdf
https://centuri.regionuppsala.se/RegNo/AL14424
http://cent-db-01/centuri-dat-betrodd/ViewItem.aspx?regno=AL10684
https://centuri.regionuppsala.se/RegNo/AL24268
https://centuri.regionuppsala.se/RegNo/AL8714
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-15316
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/DPDocumentRedirect.aspx?id=DocPlusSTYR-15316
http://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-15987&docId=DocPlusSTYR-15987&filename=Kvalitetsmanual%20-%20MSI-policy.pdf
https://ltuppsala.sharepoint.com/sites/DocPlusSTYR/Publicerade/Intern%20utökad/Kvalitetsparametrar%20BONK%2018472.pdf
http://cent-db-01/centuri-dat-anonym/ViewItem.aspx?regno=AL11174
http://cent-db-01/centuri-dat-anonym/ViewItem.aspx?regno=AL11174
http://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-13519&docId=DocPlusSTYR-13519
https://centuri.regionuppsala.se/RegNo/AL11236
http://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-13871&docId=DocPlusSTYR-13871

Leukocytaferes blodstamcellsinsamling autolog och allogen, BARN och anpassad
fylining, AL19697

Leukocytaferes, blodstamcellsinsamling, autolog och allogen, VUXEN, AL19578

Loqggbok for utrustning, upprattande och hantering AL9467

Lokal plan vid hdandelse av roklukt eller brand barnonkologen 9178

LUL 7.5.3 Regelverk avseende hantering av loggrapporter for vardsystem samt atgarder
vid dataintrang DocPlusSTYR-10267. Region Uppsala.

Lymfocytinsamling infor behandling med CAR-T, Cartitude AL23565
Lymfocytinsamling infor behandling med CAR-T, KITE AL21213

Lakemedelshantering - Overgripande rutin fér Region Uppsala 26235. Region Uppsala.

Magsjuka smittsam — vardhygieniska aspekter inom sluten vard i Uppsala l&n
DocPlusSTYR-280. Region Uppsala.

Medicinska gaser - Lokal instruktion Anestesisektionen 3024
Medicinskt ledningsansvariq lakare, MLA AL19092
Markning av HSC, T-celler och CAR-T, stamcellslab AL11406

Motesstruktur och informationsvagar Akademiska laboratoriet, AL10100

Motesstruktur och informationsvagar, HEM 13888

Organisationsskiss HSCT-programmet JACIE ackreditering 13887
Processansvarig Stamcellslab - KITM AL20721

Processansvarig Patientverksamheten - KITM AL21013

Provhantering inom Akademiska sjukhuset for prover med missténkt eller konstaterad
Covid-19 24695

Rapportering till kvalitetsregister EBMT CIBMTR, SOP HEM 13397
Reservrutin, Cryus ur funktion AL12664

Reservrutin Hemoterapi, AL15150

Riktlinje for kontinuitetsplanering och driftsakerhet LUL7.4 DocPlusSTYR-10225. Region
Uppsala.

RU 11.3 Kemikalieinstruktioner inom Region Uppsala DocPlusSTYR-22211

RU 12.2 Kontaktlista vid miljoolycka for Region Uppsala DocPlusSTYR-16910

Samordnande specialistsjukskoterska stamcellstransplantation, BOTbarn 24186

Samtycke — insamling av blodceller for tillverkning av CAR T-celler, BOT 23787

Schemaregler for hematologavdelning, HEM 21613
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Sjukskoterska arbetsordning hematologavd 101A, HEM 13011

Sjukskoterska och underskoterska arbetsbeskrivning, hematologmott, HEM 16390

Sjukskoterska pa Patientverksamheten, Hemoterapi AL16151
Sjukskoterska, annan (AID 206090) AL6388

SOP om SOP, dokumenthantering BOT och BOTbarn 6777
Specialistldkare (AID 202010) AL6387

Spéarning cell/vavnadsdonator-cell/vdvnadsmottagare vid allvarlig handelse eller
biverkning AL9401

Sterilkontroll, atgarder vid positiv odling AL10271
ST-lakare (AID 203010) AL10514

Stadning av operationssal, jourtid, Barnoperation 7289
Sarskild avvikelserapportering, KITM AL6998

Temperaturdvervakning med Televis AL10833

Test av- och kritiska reagens, Stamcellslab AL8732

Tobiasreqistret HSCT-programmet AL15948

Transfundera erytrocytkoncentrat fran livboj AL9572
TUB-B och PEWS f6r barn, BOTbarn 18386
Underskoterska arbetsordning hematologavdelning 101A, HEM 13012

Uppaqifter om benmargsskord/tillvarataganderapport AL9883

Utbildning medarbetare i HSCT och blodstamcellsdonation barn 18525
Verksamhetsbeskrivning (HSCT- relaterat) BOTbarn 18419
Verksamhetshandbok, HEM 13517

Vitalparametrar, matning vuxen SOP, HEM 13904

Atgardsplan vid driftavbrott pd ventilation, varme, kyla i verksamhet med sarskilda krav,
KITM Transfusionsmedicin AL15771

Atgardsplan vid driftavbrott pd ventilation, varme, kyla i verksamhet med sarskilda krav,
Barnoperation 8814

Atgardsplan vid oplanerat teleavbrott, BOTbarn 16519

Atkomst till patientiournal for vardens personal - blankett, Uppdrag att journalgranska
DocPlusSTYR-654
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16.2. Referenser

Lankar hamtade 2023-06-14 dar inget annat anges.

Ackrediteringens omfattning https://search.swedac.se/sv/ackrediteringar/1319

AFS 2005:01 Mikrobiologiska arbetsmiljérisker — smitta, toxinpaverkan, éverkanslighet.
Hamtad fran Arbetsmiljoverket www.av.se S6k pa numret.

Arbetsmiljoplan (2021). Hamtad fran Intranatet_Kunskapsbanken_Arbetsmiljo, och
likabehandling

Avfallshandbok for Akademiska sjukhuset AS11.10 19310 (2021).

Brandsakerhet (2018) Hamtad fran Intranatet — Kunskapsbanken - Sékerhet och
beredskap — Sakerhet pa din arbetsplats - Brandsékerhet

CESA. Hamtad fran Intranétet — Organisation - Resurscentrum Region Uppsala —
Patientadministration - CESA

Dataskyddsforordningen (GDPR) EU2016/679. www.eur-lex.europa.eu.

FACT-JACIE International Standards for Hematopoietic Cellular Therapy, 8th Edition.
Hamtad frdn www.ebmt.org - Accreditation - Current JACIE Standards

Forordningen (1998:899) om miljofarlig verksamhet och halsoskydd. Hamtad 2021-11-25
fran www.riksdagen.se — Dokument & lagar.

Halso- och sjukvardslagen (2017:30). Hamtad fran www.riksdagen.se — Dokument och
lagar.

Lakemedelslagen (2015:315). Hamtad fran www.riksdagen.se — Dokument & lagar

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVES 2008:12) om hantering av manskliga vavnader och
celler avsedda for lakemedelstillverkning. Hamtad fran www.lakemedelsverket.se — Lagar
och regler — Foreskrifter.

Miljohandbok (2020). Hamtad 2023-06-14 fran Intranatet — Kunskapsbanken — Miljo -
Miljohandbok

Passerkort och e-tjanstekort (2021) Hamtad fran Intranatet - Min anstallning - Prylar for
mitt arbete -Passerkort och E-tjanstekort

Patientdatalag (2008:355) 3 kap. 178. Hamtad fran www.riksdagen.se — Dokument &
lagar

Patientnamnden. (2019). Hamtad fran www.1177.se — Region Uppsala - patientnamnden

Patientsakerhetslag (2010:659). Hamtad fran www.riksdagen.se — Dokument & lagar

Riksavtal for utomlansvard (2015). Hamtad fran Sveriges Kommuner och Regioner
www.skr.se — stk pa riksavtal for utomlansvard.
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https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/halso--och-sjukvardslag_sfs-2017-30
http://www.riksdagen.se/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lakemedelslag-2015315_sfs-2015-315
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http://www.riksdagen.se/
https://skr.se/skr/tjanster/rapporterochskrifter/publikationer/riksavtalforutomlansvardochkommentarer.65449.html
http://www.skr.se/

Riktlinje for kontinuitetsplanering och driftsdkerhet LUL7.4 DocPlusSTYR-10225. Region
Uppsala.

Sjukvardsavtal (2021). Hamtad fran Intranatet - Kunskapsbanken — Vardstod —
Vardadministration -Sjukvardsavtal

Socialstyrelsens allmanna rad om yrkesmassig hygienisk verksamhet (SOSFS 2006:4).
Hamtad fran www.socialstyrelsen.se S6k pa numret.

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLE-FS 2016:40) om journalforing och
behandling av personuppgifter i halso- och sjukvarden. (2020-12-10). Hamtad fran
www.socialstyrelsen.se. SOk pa numret.

Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna radd om anmaélan av verksamheter pa héalso-
och sjukvardens omrade (SOSFS 1998:13). Hamtad 2021-11-25 fran
www.socialstyrelsen.se. SOk pa numret.

Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad om anvandning av vavnader och celler i
halso- och sjukvarden och vid klinisk forskning 2009:32. Hamtad fran
www.socialstyrelsen.se S6k pa numret.

Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9). Hamtad fran www.socialstyrelsen.se. S6k pa numret.

Socialstyrelsens foreskrifter om basal hygien i vard och omsorg (SOSFS 2015:10).
Hamtad fran www.socialstyrelsen.se S6k pa numret.

Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av vavnader och celler
SOSFS 2009:30. Hamtad fran www.socialstyrelsen.se Sok pa numret.

Socialstyrelsens foreskrifter om vavnadsinrattningar i halso- och sjukvarden m.m.
Hamtad fran SOSFES 2009:31. Hamtad fran www.socialstyrelsen.se S6k pa numret.

Sakerhetshandboken. Hamtad fran Intranatet — Kunskapsbanken — Séakerhet och
beredskap — Sékerhetshandboken.

Varuforsorjningen (2018). Hamtad fran Intranatet_It och teknik_It-
system_Varuférsorjningen

Verksamhetsuppdrag for Akademiska sjukhuset 2020-2022 faststallt av Sjukhusstyrelsen
Reqion Uppsala. Se diariet: Dnr SHS2019-0076

Vardhygien. Hamtad fran www.akademiska.se For vardgivare — Kunskapsstod -
Vardhygien

17.Dokumenthistorik

Forfattare: Merete Adegunle. Forsta versionen publicerad i Centuri med id-nummer
XD207, éverflyttad till DocPlus 2019-02-03. Historik for tidigare versioner, se version 5 av
DP13518.
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https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/20119-om-ledningssystem-for-systematiskt-kvalitetsarbete/
http://www.socialstyrelsen.se/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201510-om-basal-hygien-i-vard-och-omsorg/
http://www.socialstyrelsen.se/
http://www.socialstyrelsen.se/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/200931-om-vavnadsinrattningar-i-halso--och-sjukvarden-m.m/
http://www.socialstyrelsen.se/
https://intranat.regionuppsala.se/kunskapsbanken/sakerhet-och-beredskap/sakerhetshandboken/
https://intranat.regionuppsala.se/it-och-teknik/it-system/varuforsorjningen/
https://www.akademiska.se/for-vardgivare/sektioner/Vardhygien/
http://www.akademiska.se/

2022-02-10 Version 5. Merete Adegunle, Ylva Hagebrand, Ewa C Jansson, Charlotta
Besev. Tagit bort EDU fran CAR T-delarna. BONK &ndrad till BOTbarn, NEWS andrad till
NEWS2, "Alla transplanterade, HEM” andrad till ’/EBMT Excel”. BOTbarn utfor allogen
HSCT fr o m jan-22. Andrat titlar pa lankar. Lagar, byte av karta (4.1), Figur 4 och 5 om
CAR T borttagen (4.3.4), Kirurgoperation (4.4.3), Apotekare (5.1), Cellterapiverksamhet
(6.1.1.1 och 6.1.2.2), Apotekare och stodfunktioner (6.1.1.2), Isoleringsrum BOTbarn
(6.1.2.2). Generell information benméargsdonation (6.2.1), Antal benmérgsdonationer
vuxna och barn (6.2.2, 6.2.3), Ansvar Stamcellslab under benméargsdonation, lag till om
autologer, dokument AL9953 (6.2.4), Ansvar Barnoperation — dverflyttat fran DP18395
(6.2.5), Konsult pa BOTbarn under Kvalifikationskrav lakare HEM (7.2.2.1),
Kvalifikationskrav och uppdrag, ovriga (7.2.2.3 och 7.3.4), Utbildningsdokumentation
(7.3.5), Tillgang till Cosmic (11.2.2.3), Lasbehorighet (11.2.6), Skriftlig information till
patient och donator tagit bort engelska pa HEM (11.3), Fortydligat Patienttillfredsstallelse
(12.3), Fler rutiner vid exponering av smitta (15.2), Fler sakerhetsrutiner (15.3).

2023-06-14 Version 6. Merete Adegunle, Ylva Hagebrand, Ewa C Jansson, Charlotta
Besev, Pernilla Malmros Eiderbrant. Godkand av Kristina Carlson, Mats Bengtsson,
Natalja Jackmann och Emma Watz. Uppdaterat verksamhetssiffror och lankar. 1.2
Omfattning av HSCT-programmet. 4.3.4 CAR T-cellsbehandling vuxen patient. 4.4.10
Uppfdljning tredje part Tobiasregistret. 4.4.11 Uppfdljning tredje part Region Uppsala.
5.3.1-2 Kvalitetsméte och kvalitetsgenomgang forandring i agenda och deltagare. 6.2.1
Lakarkompetens benmargsinsamling. 6.2.2.1 Validering av benmargsinsamling. 7.1.2.1
Kommunikation programansvarig och BOTbarn ledning. 7.1.2.2. Kommunikation
programansvarig och CAR T kontaktperson pa ONK. 7.1.6 Samarbete kvalitet HEM-
ONK. 7.2.2.1. Kvalifikationskrav lakare HEM. 7.3.4. Kvalifikationskrav dvriga BOTbarn. 9.
MTP i Medusa. 11.2 Journaluppgifter gallras inte. 11.2.3. Cryus sparbarhet och
inloggning. 11.2.5. Cytodos apotekare tillgang till protokoll och regimdokument. 12.2.
Intern revision rapport signeras av programansvarig. 12.4 Rapportering till IVO
omfattning. Delat upp avvikelsekapitlet i underrubriker. 13.1.3 Programansvarig
k&nnedom om avvikelser.

2023-08-21. Version 7. Merete Adegunle. Tillagg om kompetensuppfdljning ONK-lakare
involverade i CAR T-cellsverksamhet. Endast granskad av Gunilla Enblad och godkéand
av Kristina Carlson.

2024-08-06. Version 8. Merete Adegunle, Pernilla Malmros Eiderbrant, Ewa C Jansson,
Ylva Hagebrand. Byte av operationsavdelning till Thoraxoperation. Uppdaterat antal
donationer samt lankar. Sektionschef KITM -> Bitradande verksamhetschef.
Kvalitetssamordnare KITM->Kvalitetsledare AL. ProMISe-> EBMT Registry. Endast
godkand av Kristina Carlson.
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