Tﬁ VASTRA

4 GOTALANDSREGIONEN

Protokoll for egenkontroll, Levande donator

VAVNADSINRATTNINGEN FOR BEN

Datum for kontroll: Plats:

Kontroll utférd av Kvalitetssamordnare i Vavnadsinrattningen for ben i VGR

Deltagare vid egenkontroll:

Sammanstéallning/rapport har delgivits ansvariga fér enheten:

Datum: Medicinskt ansvarig

och Verksamhetschef

Datum for atgardsplan (senast 1 manad efter genomfard kontroll):

Ansvarig for atgardsplan: namn och funktion

Egenkontrollen avslutas, alla avvikelser atgardade.

Datum/signatur kvalitetssamordnare:
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Tﬁ VASTRA

4 GOTALANDSREGIONEN

Kontrollens omfattning

VAVNADSINRATTNINGEN FOR BEN

Metod/delprocess:

Instruktioner/PM samt dokumentationens innehall och placering for icke godkanda, godkanda, anvanda och vavnader i karantan. Fragor markerade med *
galler inte for icke godkanda/kasserade vavnader och behover alltsé inte besvaras. Kontrollen ska galla radande forhallanden vid aktuell tidpunkt for den
specifika vavnaden. Bocka av nar uppgifterna ar kontrollerade och OK. Fragor som ej dr aktuella att kontrollera stryks. Ev. avvikelser numreras och
dokumenteras i rutan for aktuell fraga och vavnad.
Avvikelsen utreds och korrigerande atgard, ansvarig person och tidsplan for atgéarden beslutas.

Omfattning:

Cirka 10% av den totala mangden tillvaratagna vavnader/ar eller minst 4-5 vavnader bor granskas i samband med egenkontrollen. Bade icke godkanda
vavnader, vavnad i karantan, godkéanda vavnader i frys och anvanda vavnader bor inga i urvalet for att fa med hela processflodet. Om enheten dven koper in
och hanterar strukturella bengraft eller senvavnad bor dven detta inga i granskningen. Bilaga 3.3.3 anvands, relevanta fragor besvaras.

Kodnummer (DIS) pa vavnader som granskas:

Icke godkand/kasserad vavnad (I1G):

Godkand vavnad i frys (GK):

Vavnad i karantan i frys (K):

Anvénd vavnad (Anv):

Kommentar:

Bilaga 3.3.1 Egenkontroll, levande donator

Version 5.0

Giltig fr.0.m. 2023-08-01

Sida 2 (10)




GOTALANDSREGIONEN

Yﬂ VASTRA
A 4

Del 1: VAVNADSRELATERADE FRAGOR (Vertikal kontroll)

VAVNADSINRATTNINGEN FOR BEN

VAL AV DONATOR

DIS kod granskad vavnad:

Finns donatorns a.  iregistret?
underskrivna samtycke —
till donation? b.  ijournalen?

Har donatorns samtycke mottagits och undertecknats
av behdrig person?

Finns hélsodeklaration a.  iregistret?
som undertecknats av _
donatorn? b.  ijournalen?

Finns uppgift pa halsodeklarationen om vem som
kontrollerade donatorns identitet och hur den
styrktes?

Finns preoperativa prover noterade pa
halsodeklarationen?

Har behdrig person dokumenterat beslutet att
godkéanna donatorn och att benvavnad kan tillvaratas
pé halsodeklarationen?
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GOTALANDSREGIONEN

Yﬂ VASTRA
A 4

VAVNADSINRATTNINGEN FOR BEN

TILLVARATAGANDE

DIS kod granskad vavnad:

7 Har behorig person tilldelat donatorn och vavnaden
ett kodnummer samt dokumenterat det pa
tillvarataganderapport och kodnummerlistan?

8 Finns uppgift om vem som kontrollerade donatorns
identitet och hur den styrktes vid tillvaratagandet?

9 Utfordes smittester per-operativt enligt gallande
rutin?

10 Har vévnaden rensats och spolats enligt
standardmetoden i kvalitetshandboken Bilaga 5.1?

11 Utfordes bakterieodling enligt gallande rutin?

12 Finns spérbarhet till anvand utrustning via t ex
sterilgaller i donatorns patientjournal?

13 Finns dokumenterad
sparbarhet till NaCl- 13a NaCl
18sning och forvaringsburk
som anvandes vid
tillvaratagandet? 13b Burk

14 Finns en A
tillvarataganderapport med | 141 registret
donatorns och vévnadens _
uppgifter? 14b i journalen*

15 Ar vavnaderna korrekt forpackade och méarkta?

16 Dokumenterades eventuella avvikande handelser

vid tillvaratagandet?
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Yﬁ VASTRA

4 GOTALANDSREGIONEN

VAVNADSINRATTNINGEN FOR BEN

FORVARING

DIS kod granskad vavnad:

17

Uppfylldes kraven pa forvaringstemperatur for
aktuell vavnad?

GODKANNANDE FOR ANVANDNING

18 Finns dokumenterat beslut av behdrig person att
avvisa alternativt godké&nna vavnaden for
anvéandning?

19 Finns orsaken till att vvnaden avvisats och

kasserats dokumenterad pa
tillvarataganderapporten?

DISTRIBUTION, TRANSPORT, MOTTAGANDE,
ATERKALLELSE

20

Utfordes och dokumenterades kontroller vid
distribution och/eller transport enligt géllande rutin
for aktuell vavnad?

21 Finns en rekvisition/bestallning av vavnaden
dokumenterad?

22 Finns uppgift om vart vdvnaden
distribuerades/transporterades?

23 Utférdes och dokumenterades ankomstkontroller

vid mottagande av vavnad enligt gallande rutin for
aktuell vavnad?
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Yﬁ VASTRA

GOTALANDSREGIONEN

v

VAVNADSINRATTNINGEN FOR BEN

ANVANDNING

DIS kod granskad vavnad:

24

Finns en dokumenterad ordination av benvéavnad
for mottagaren?

25 Finns uppgift om vem som kontrollerat
mottagarens identitet och hur den har styrkts?

26 Har vévnadens markning, foljesedel,
héllbarhetstid, ev. synbara skador kontrollerats?

27 Finns en ifylld anvandanderapport for vavnaden i
Vévnadsinréttningens register?

28 Finns eventuella avvikande handelser vid
anvandningen dokumenterade?

29 Finns vavnadens SEC-kodnummer i mottagarens
patientjournal?

SPARBARHET, DOKUMENTHANTERING, IT-

SYSTEM

30 Ar sparbarheten fr&n donator via vavnad till
mottagare sékerstélld och vice versa?

31 Ar registret komplett for de kontrollerade
vévnaderna?

32 Ar inforda dndringar och rattelser i dokumentation

sparbara?
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Yﬁ VASTRA

4 GOTALANDSREGIONEN

Del 2: GENERELLA FRAGOR (Horisontell kontroll)

VAVNADSINRATTNINGEN FOR BEN

VAL AV DONATOR JA NEJ Kommentar

33 Finns aktuell instruktion/PM for val av donator tillganglig for personalen?

TILLVARATAGANDE

34 Finns aktuell instruktion/PM for tillvaratagande tillganglig for personalen?

35 Finns aktuell instruktion/PM om férpackning och mérkning tillganglig?

FORVARING

36 Finns aktuell instruktion/PM for forvaring tillganglig for personalen?

37 Forvaras godkanda vavnader tydligt atskilda fran de som inte 4r godkénda, t ex genom markning eller genom annan
placering?

38 Finns dokumenterade rutiner for drift och kontroll av frys och dess temperatur?

39 Ar kontroll av frys utférd och godkénd av behdrig person?

40 Finns rutin for att dokumentera och hantera eventuella larm vid forvaring? Ar senaste larmet inkl. atgérd
dokumenterat?

41 Finns aktuell reservplan for forvaring vid ev driftavbrott?

42 Ar &tkomst av obehdriga personer sakerstalld vid forvaring?
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Tﬁ VASTRA

GOTALANDSREGIONEM
v VAVNADSINRATTNINGEN FOR BEN
GODKANNANDE FOR ANVANDNING JA NEJ Kommentar
43 Finns aktuell instruktion/PM tillgénglig med faststéllda krav for godk&nnande av vévnad samt vem som ar behdrig
att utféra godkannande fér anvandning?
DISTRIBUTION, TRANSPORT, MOTTAGANDE, ATERKALLELSE
44 Finns aktuell instruktion/PM for distribution och transport tillgdngliga?
45 Finns aktuell instruktion/PM for ankomstkontroll av vévnad inkl. dokumentation tillgédnglig?
46 Finns aktuell instruktion/PM for &terkallelse av vavnad inkl. dokumentation tillganglig?
47 Ar den senaste &terkallelsen dokumenterad?
ANVANDNING
48 Finns aktuell instruktion/PM for anvéndning av vavnader tillgénglig?
49 Finns beskrivning av hur icke anvanda vavnader ska kasseras och hur detta ska registreras?

SPARBARHET, DOKUMENTHANTERING, IT-SYSTEM

50 Forvaras pappersdokumentation brandsakert och odtkomlig for obehoriga?

51 Finns arkiveringsrutiner for all dokumentation med sparbarhetskrav?

52 Har personalen kdnnedom om vilka vévnader som lyder under biobankslagen?
53 Om IT-System anvands

Ar informationen o&tkomlig fér obehoriga?
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Tﬁ VASTRA

4 GOTALANDSREGIONEM
VAVNADSINRATTNINGEN FOR BEN

54 Sker 6verforing mellan IT-system och papper pa ett sikert satt? Om méjligt: granska om éverforda uppgifter
stdmmer éverens for den granskade vévnaden.

55 Utfors sékerhetskopiering och arkivering av informationen?

56 Uppfyller systemet dessa krav och ar atkomst begransad med behérighet?

57 Gors regelbunden uppf6ljning av systemets loggar och funktion?

PERSONAL

58 Finns ansvariga personer utsedda?

59 Ar ansvarigas uppdrag beskrivna och accepterade?

60 Har all personal som var inblandad i hanteringen av donatorer och véavnad dokumenterad behdrighet och
utbildning?

61 Ar ev. delegeringar giltiga?

62 Finns och f6ljs rutin for att ge personalen information och utbildning om eventuella foérandringar?

AVTAL, AVVIKELSER, BIVERKNINGAR

63 Finns giltigt avtal med ev. samarbetspartners?

64 Finns klara definitioner av vad som &r att betrakta som allvarliga avvikande héndelser och allvarliga biverkningar?

65 Finns ett system inom verksamheten for rapportering av avvikande handelser och biverkningar som omfattar hela
kedjan fran donator till mottagare?

66 Finns kdnnedom om hur allvarliga avvikande handelser och allvarliga biverkningar utreds och rapporteras till
berérda myndigheter?
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4 GOTALANDSREGIONEN

VAVNADSINRATTNINGEN FOR BEN

Avvikelsesammanstallning:

Nr Beskrivning av avvikelsen:

Beslutad atgard:

Ansvarig for atgard:

Tidsplan:

Atgéardat
datum/sign:
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