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Region Uppsala

Godkant den: 2023-09-26
Ansvarig: Gunnar Larfors
Galler for: Hematologi

Intern revision av HSCT-programmet vid HEM (”auditkalender”)

Gront = matning varje kvartal, redovisas i mars, juni, september och december.

Blatt = matning arligen, redovisas i mars.

Svart = annan matfrekvens/manad. Redovisas dock i varje arsrapport.
Ansvar: Dédr inget annat anges ansvarar kvalitetsutvecklare for kartléiggning.

Omrade: Transplantationsaktivitet

Mal Syfte Omfattning matning, ansvarig for matning, kommentar Frekvens
Antal utforda HSCT. Folja transplantations- Programansvarig sammanstaller tabell till EBMT for all Arligen
Uppfylla minimikrav for aktiviteten. cellterapibehandling. Sammanstaller dessutom diagram for:
ackrediteringen. JACIE krav - Antal allogen HSCT, besldktad och obeslaktad
- Blodstamcellskalla for allogen HSCT
- Antal autolog, antal per patient
- Indikation autolog
Omrade: Resultatanalys och produkteffektivitet
Mal | Syfte | Omfattning matning, ansvarig for matning, kommentar | Frekvens
Tagning
Autolog: ANC 20,5 dag +14 hos 80 % | Forvantad neutropen period Samtliga autologtransplanterade patienter. Uppgifter skrivs in i EBMT Kvartal
av patienterna. utifran nationella och Excel av data manager eller kvalitetsutvecklare. HSCT utford i:
internationella resultat. Jan-mars rapporteras i sep, april-juni rapporteras i dec
JACIE krav juli-sep rapporteras i mars, okt-dec rapporteras i juni
Autolog: Transfusionsfri (tpk) efter Forvantad trombocytopen Som ovan. Kvartal
dag +14, mal 50 % period utifran nationella och
internationella resultat.
JACIE krav
Allogen: Tagningsdata for ANC 20,5 Forvantad neutropen och Som ovan. Arligen
och TPK 220 (datum for forsta av 3 trombocytopen period utifran | Foljande subkategori: AML CR1, sorteras pa stamcellskalla
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konsekutiva dagar utan transfusion

nationella och internationella

foregaende 7 dagar). resultat.

JACIE krav
Transplantationsrelaterad morbiditet efter allogen HSCT
Antal patienter behandlade med Uppmarksamma biverkningar | Sorteras pa HSCT-typ. Arligen
defibrotide mot VOD inom 30 dagar | och arbeta for att minimera

biverkningar. JACIE krav
Antal patienter med akut GvHD inom | Som ovan Sorteras pa HSCT-typ och maxgrad. Uppgifter skrivs in i EBMT Excel av Arligen
100 dagar ar jamforbart med tidigare data manager eller kvalitetsutvecklare.
ars data och nationella och
internationella resultat
Antal patienter med EBV- Som ovan Sorteras pa HSCT-typ. Arligen
reaktivering inom 100 dagar, som
behandlats med rituximab
Antal patienter med CMV- Som ovan Sorteras pa HSCT-typ. Arligen
reaktivering inom 100 dagar, som
foranlett terapi
Antal patienter med kronisk GvHD Som ovan Definierat som pagaende immunsuppression vid 1-ars kontroll. Arligen
ett ar efter HSCT ar jamforbart med Sorteras pd HSCT-typ. Aven sammanstillning av maxgrad.
tidigare ars data och nationella och Uppgifter skrivs in i EBMT Excel av data manager eller kvalitetsutvecklare.
internationella resultat
Arbetsformaga 1 ar efter HSCT Som ovan Galler patienter i arbetsfor alder och som har ett arbete. Arligen

Grad av sjukskrivning anges.

Sjukdomsstatus for patienter med Som ovan Sorteras pa fortsatt CR1 och ovrigt. Arligen
AML CR1 1 ar efter HSCT
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Mortalitet efter allogen HSCT

Mortalitet vid dag + 30 jamforbart Minimera mortalitet Sorteras pa "overall” och transplantationsrelaterad mortalitet. Arligen
med tidigare ars data JACIE krav Kontroll av 6verlevnad mot patientjournal.
Mortalitet vid dag + 100 efter ar Som ovan Sorteras pa "overall” och transplantationsrelaterad mortalitet. Arligen
mindre dn 5 %. Kontroll av 6verlevnad mot patientjournal.
Mortalitet vid 1 ar jamforbart med Som ovan Sorteras pa "overall” och transplantationsrelaterad mortalitet. Arligen
tidigare ars data samt ligger inom Kontroll av 6verlevnad mot patientjournal.
forvantade ramar efter nationella
och internationella data
CAR T-cellsbehandling
Genomfdrda behandlingar Uppfylla minimikrav for Patienter som fatt kommersiell CAR T-cellsbehandling. Arligen
ackrediteringen Sorteras pa indikation.
JACIE krav
Insamlade celler men ej Som ovan. Arligen
administrerad CAR T
Recidivfri 6verlevnad. Jamforbart Minimera recidiv Som ovan. Arligen
med tidigare ars data och nationella | JACIE krav
och internationella resultat.
Forekomst av CRS och ICANS Uppmarksamma Patienter som fatt kommersiell CAR T-cellsbehandling. Arligen
biverkningar och minimera Sorteras pa indikation, grad samt antal dagar med intensivvard.
biverkningar. JACIE krav
Langtidsbiverkningar. Jamforbart Som ovan. Patienter som fatt kommersiell CAR T-cellsbehandling Arligen
med tidigare ars data och nationella Sorteras pa indikation samt typ av langtidsbiverkan.
och internationella resultat.
Mortalitet vid dag + 30 jamforbart Minimera mortalitet Sorteras pa "overall” och behandlingsrelaterad mortalitet. Arligen

med tidigare ars data

JACIE krav

Kontroll av 6verlevnad mot patientjournal.
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Mortalitet vid dag + 100 ar Som ovan Som ovan. Arligen
jamforbart med tidigare ars data och
nationella och internationella
resultat.
Mortalitet vid 1 ar jamférbart med Som ovan Som ovan. Arligen
tidigare ars data samt ligger inom
forvantade ramar efter nationella
och internationella data
Omrade: Donatorer och patienter
Mmal Syfte Omfattning matning, ansvarig for matning, kommentar Frekvens
Konditionering har inte startats Donation ar avgorande for Samtliga patienter sedan foregaende matning. Kvartal
forran patientens donator ar patientens overlevnad efter | Clearance finns dokumenterat i mottagarens journal.
godkand att konditionering har getts
100 % giltiga provsvar per donator Minimera risk for Kontroll av samtliga donatorer som donerat via HEM. Pa donationsdag ar Arligen

smittoverforing till patient, - Graviditetstest e]j dldre an 7 dagar fore start av G-CSF hos donatorn

forhindra att gravid donator eller start av konditionering hos patienten, vilket som kommer forst

genomgar donation - Smittskyddsprover ej dldre @n 30 dagar fore donation

JACIE krav
100 % av donatorerna har ifylld Minimera risk for patient och | Kontroll att samtliga besldktade donatorer har hilsodeklaration inskannad | Arligen
halsodeklaration donator i journalen. Om sprakforbistring: notat om riskbedomning ska finnas i

JACIE krav lakaranteckning.
Samma eller lagre forekomst av Minimera infektioner Begdran av utdata for diagnoskoder for VRI relaterat till central infart Arligen
infektioner relaterade till central relaterat till central infart under 3 man varje ar (okt-dec). Har ingar allogentransplanterade patienter.
infart mot foregdende matningar JACIE krav

Verifierad infektion (DRG-kod, positiv kateterspetsodling) i central infart Kvartal

inom 3 man fran allogen HSCT. Journalgranskning.
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100 % av patienterna i stickproven
har fatt ordinerad cytostatika infor
HSCT

Forebygga lakemedelsfel
JACIE krav

Avgransning: Allogen HSCT.

Vuxna: Data manager kontrollerar féljsamhet i Cytodos/Elas och
rapporterar vid handelse till kvalitetsutvecklare.

Barn: Kvalitetsutvecklare kontrollerar féljsamhet i Cytodos/Elas.

Arligen

Validering av konditioneringskur i Forebygga lakemedelsfel Kontroll av 5 slumpvis utvalda konditioneringskurer i Cytodos (ej samma Arligen
Cytodos JACIE krav som féregaende ar) gentemot vardprogram. Gors av apotekare eller annan
kunnig i systemet som inte byggde kuren.
Relevant hantering i den kliniska Minimera konsekvenser Granskning av patientjournal och/eller donatorsjournal vid handelse. Arligen
verksamheten (patient/donator) av | JACIE krav Sammanfattning av atgarder och konsekvenser.
positiv odling i cellprodukt
Verifiering av benmargsinsamling Optimera benmargs- Bade vuxna och barn eftersom HEM-ldkare dven deltar vid barndonation. Arligen
insamling fér mottagare och | Sammanstills i tabell med féljande parametrar: Besléktad/obesldktad
donator. JACIE krav. donator, donators vikt, blodvolym dragen, operationstid,
insamlingsresultat TNC/ml per pase samt odlingssvar.
Inga allvarliga komplikationer som Donation ska vara sa saker Allvarlig komplikation ska rapporteras till Medcontrol. Omfattning: Kvartal
kraver vard har intraffat for som mojligt Samtliga donatorer (RD och registerdonator) som donerar via HEM:
donatorn JACIE krav - under vardtiden for benméargsdonation
- fran start av mobilisering till och med inlaggning infor perifer
blodstamcellsdonation
- fran utskrivning efter donation till uppféljningssamtal
- l'handelse av att donatorn kontaktar HEM
Ansvar: BMT-koordinator ansvarig for att rapportera till Medcontrol.
Kvalitetsutvecklare kontrollerar anmalda avvikelser i Medcontrol och
skickar till programansvarig for kinnedom. Tas med i kvartalsrapport.
Inga allvarliga avvikelser har intraffat | Saker vard, férebygga Avgransning: Vardperiod for Kvartal
(patient) allvarliga avvikelser - autolog stamcellsinsamling vuxen
JACIE krav - allogen transplantation vuxen och HSCT-relaterade komplikationer (ej

vid relaps)
- autolog transplantation vuxen
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Sammanfattning av intraffade avvikelser sedan foregaende rapport:

- bedomning av allvarlighetsgrad/risk

- vidtagna/planerade atgarder for att minimera upprepning
Uppfdljning pa efterfoljande kvalitetsmote avseende vidtagna atgarders
effekt (har det upprepats)

Omrade: Verksamhetsanpassade matningar (kontaktuppgifter, 1angd och vikt, rapportering)
Dessa matningar utfoérs pa samtliga inskrivna patienter dar dven allogentransplanterade ingar.

Mmal Syfte Omfattning matning, ansvarig for matning, kommentar Frekvens
Telefonnummer (max 1 ar gammalt) | Underlattar kontakt med Samtliga inneliggande patienter pa matdagen. Kvartal
till patienten finns angivet i patienten
patientkortet.
Telefonnummer till minst en | hdndelse att narstaende Som ovan. Kvartal
narstaende (max 1 ar gammalt) finns | kan behd6va kontaktas
i patientkortet.
Samtliga patienter har aktuell langd | Korrekt ordination av Som ovan. Kvartal
och vikt dokumenterad. Vikten tagen | behandling
vid inskrivning.
Samtliga patienter med kontrollnivd | Korrekt bedémning av Som ovan. (Allogentransplanterade patienter har minst kontrollniva 3 Kvartal
3 har daglig vikt dokumenterad for maende och ordination av under hela vardperioden). Presenteras som:
hela perioden. behandling - Antal kompletta registreringar

- Antal dygn som daglig vikt registrerats jamfoért med antal varddygn
Rapportering till EBMT: 100 % av Forebygga rapporteringsfel Stickprov av 4 vuxna patienter. Kontroll av inférd data i EBMT Kvartal

patienterna i stickproven har korrekt
rapporterade data

JACIE krav

kvalitetsregistersystem mot data i patientjournal vad géller diagnos,
konditioneringskur, HSCT-datum (dag O-rapport) och bedémning av
maxgrad aGvHD (dag 100-rapport). Kontrollen gérs minst 3 manader efter
respektive rapport for att den ska ha hunnit registreras i systemet.
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Benchmarking auto och allo

Jamfora prestationer med
europeisk data
JACIE krav

Varje ar gor EBMT utdata pa var registrering till registret.
Kortfattad sammanstallning i arsrapporten.

Arligen

Omrade: Introduktion och fortbildning

Mmal Syfte Omfattning matning, ansvarig for matning, kommentar Frekvens
Introduktion av lakare utford enligt Sakerstalld kompetens Samtliga nyanstallda specialister och ST-ldkare ska fylla i Arligen
plan JACIE krav sjalvskattningsformular DP13832 som ror utbildning och kompetens i
JACIE-relaterade amnen.
Fortbildning av hematologer gjord Bibehallen kompetens Varje lakare dokumenterar i Fortbildningsexcel. Arligen
enligt plan JACIE krav Kontroll att mal for fortbildningspodng allmént och HSCT-relaterat har
uppnatts. Sektionschef har bedémt medarbetarens utbildning och
programansvarig blivit informerad.
Utvardering av ldkares utbildning Bibehallen kompetens Var 4:e ar ska samtliga lakare sjalvskatta sin utbildning och kompetens i Var fjarde
och kompetens utfoérd enligt plan JACIE krav JACIE-relaterade @mnet pa sjalvskattningsformuldr DP13832. Sektionschef | ar (start
ska ha vidtagit atgarder dér brist i utbildning och kompetens framkommit. | 2023)
Introduktion av sjukskoterskor, Sakerstalld kompetens Antal nyanstillda ssk och usk under aret och som fortfarande ar anstallda. | Arligen
underskoterskor gjord enligt plan JACIE krav Antal ssk som 1 ar efter anstallning ar klara med sin introduktion.
Fortbildning av sjukskoterskor, Bibehallen kompetens JACIE-relevanta utbildningar (allogen HSCT, avvikelsehantering, basala Arligen
underskoterskor och nyckelpersoner | JACIE krav hygienrutiner och kldadregler, blodtransfusion, brandskyddsutbildning,
gjord enligt plan centrala infarter, cytostatika, forflyttningsteknik, diverse hematologi
relaterat till cellterapi, hot och vald, S-HLR, smart-scenario (simulering
akuta situationer), sakerhet och krisberedskap). Sorteras pa antal med
giltig utbildning utifran DP16027. Kontrolleras mot Pingpong och
Kompetensoversikt (excel).
Fortbildning programansvarig Sakerstalld och bibehallen Programansvarig dokumenterar deltagande i fortbildning pa Lédkarnas Arligen

Minst 10 h utbildning relaterad till
HSCT/cellterapi

kompetens
JACIE krav

fortbildningsexcel dar det sorteras pa allmén fortbildning och HSCT-
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relaterad fortbildning. Programansvarig sammanstaller sitt CV infor varje
re-ackreditering.

Fortbildning apotekare Som ovan. Lakemedel och farmaci ar ansvarig for introduktion och fortbildning. Arligen
Minst 10 h utbildning relaterad till Apotekares delaktighet i moten och foreldsningar pa HEM dokumenteras
HSCT/cellterapi och farmakologi pa Kompetensoversikt (excel). Apotekares lista pa genomgangna
utbildningar (excel) inhdmtas varje ar.
Fortbildning kvalitetsutvecklare Som ovan. Kvalitetsutvecklares delaktighet i fortbildning dokumenteras pa Arligen
Minst 10 h utbildning relaterad till Kompetensoversikt (excel). Kvalitetsutvecklare sammanstaller sitt CV infor
HSCT/cellterapi och kvalitetsarbete varje re-ackreditering.
Omrade: Tredje part
Mal Syfte Omfattning matning, ansvarig for matning, kommentar Frekvens
Acceptabel prestation av tredje part | Sakerstalla foljsamhet till Egenkontroll och auditformular att fylla i fran Tobiasregistret. | samband Arligen
avtal JACIE krav med det tillfragas BMT-koordinator om Tobiasregistrets ataganden har
uppfyllts och Medcontrol kontrolleras for ev. avvikelser. Aterkoppling ges
till Tobiasregistret i samband med atersandandet av egenkontrollen.
Sakerstalla féljsamhet till Skicka ”Arlig uppfoljning av 6verenskommelse med Tobiasregistret Skicka i
avtal JACIE krav (egenkontroll) 32281 till kontaktperson pa Tobiasregistret med 6nskan januari
om ifyllande innan 15 mars. Ev. avvikelser bedéms och hanteras av
ackrediteringsgruppen. Kortfattad sammanfattning av resultat redovisas i
arsrapporten.
Sakerstalla féljsamhet till Region Uppsala/Akademiska sjukhuset har tredje-parts-avtal med flertalet | Arligen

avtal

leverantorer. Medarbetare vid HEM forvantas skriva avvikelse i
Medcontrol nér leverantéren inte uppfyller sina ataganden. HEM har valt
att gora kontroll pa foljsamheten av vissa kritiska sjukhusévergripande
leverantorer. Det gors genom att sammanstalla antal avvikelser i
Medcontrol. Avvikelser som ror lokalvard, I1akemedelsférsorjning,
maltidsservice, ventilation och materielforsérjning sammanstalls.
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Omrade: Foéljsamhet till rutiner

mal Syfte Omfattning matning, ansvarig for matning, kommentar Frekvens

Accepterad foljsamhet till utvalda Saker vard Ackrediteringsgruppen utser 2-5 rutiner som kontrolleras genom pa-plats- | Kvartal

rutiner. Korrekt beskriver rutin i JACIE krav (ej specificerat inspektion, intervju och/eller journalgranskning. Avgransning och

dokument. antal) fragestallning avgors av ackrediteringsgruppen. Samtidig kontroll av
relaterade dokument: Korrekt beskrivet.

Fungerande lakemedelsrutiner Saker lakemedelshantering. Egenkontroll utifran regiondvergripande dokument. Se beskrivning i Arligen,
Lakemedelshantering — lokal instruktion, HEM 13894. Ansvar: Receptarie. april
(Kvalitetsutvecklare efterfraga)

Fungerande livsmedelshantering Saker livsmedelshantering Egenkontroll utifran_Egenkontroll fér vardavdelning med kok for Arligen,
patientvard 455. Ansvar: Gruppchef maltidsservice. okt
(Kvalitetsutvecklare efterfraga)

Omrade: Sjukhusovergripande punktprevalensmatningar och enkater/register

Utfors och rapporteras enligt sjukhusets instruktioner. Kortfattat resultat och analys bifogas arsrapporten for HSCT-programmet.

Dessa méatningar utfors pa samtliga inskrivna patienter dar dven allogentransplanterade ingar.

Mal Syfte Omfattning matning, ansvarig for matning, kommentar Frekvens

Dagen nutrition: Samma eller Optimal nutritionsbehandling | Samtliga patienter inskrivha pd matdagen. Utfors av Arligen,

forbattrat resultat fran foregdende vardkvalitetsavdelningen. okt

matning

Dagen smarta: Samma eller Synliggora och identifiera Samtliga inskrivna patienter pa matdagen ges mojlighet att besvara en Arligen,

forbattrat resultat fran foregdende | smaérta hos inskrivna patienter | enkdt om smarta och smartbehandling. Sammanstalls av smartombud. nov

matning

Dagen trycksar: Samma eller Forebygga och minska Samtliga inskrivna patienter pa méatdagen kontrolleras av trycksarsombud. | Mars,

forbattrat resultat fran féregdende | forekomsten av trycksar. sep, dec

matning
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https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-455&docId=DocPlusSTYR-455&filename=Egenkontroll%20f%C3%B6r%20v%C3%A5rdavdelning%20med%20k%C3%B6k%20f%C3%B6r%20patientv%C3%A5rd.pdf
https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-455&docId=DocPlusSTYR-455&filename=Egenkontroll%20f%C3%B6r%20v%C3%A5rdavdelning%20med%20k%C3%B6k%20f%C3%B6r%20patientv%C3%A5rd.pdf

Vardrelaterade infektioner (VRI):
Samma eller forbattrat resultat
fran foregdende matning

Minska forekomsten av VRI

Samtliga inskrivna patienter pa matdagen.

Arligen,
okt

Basala hygienrutiner och Forhindra att patienter 10 personer/vardmoment kontrolleras. Utfors av hygienombud. Sorteras Varje
kladregler: Samma eller forbattrat | drabbas av VRI pa hematologavdelning och hematologmottagning. Sorteras pa manad
resultat fran féregaende matning hygienrutiner och kladregler.

PPM KAD: Samma eller forbattrat Minska férekomsten av VRI Identifiering av alla inskrivna patienter pa matdagen som har en Arligen,
resultat fran foregaende matning urinkateter. mars
Nationell patientenkdt: Samma Fortsatt forbattringsarbete Enkatmodell. Administreras via sjukhuset. Arligen,
eller forbattrat resultat fran utifran patienters synpunkter okt
foregaende matning

Medarbetarenkat, Fortsatt forbattringsarbete Enkatmodell. Administreras via sjukhuset. Arligen,
patientsdkerhetskultur: Samma utifran medarbetares okt
eller forbattrat resultat fran synpunkter

foregaende matning

Palliativa registret: Samma eller God omvardnad i livets Utdrag av statistik fran palliativa registret. Arligen

forbattrat resultat fran foregaende
matning

slutskede.
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