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Revideringar i denna version

e Det ar den forsta utgavan utifran JACIE standard 8:e utgavan och far darmed
revisionsnummer: revl JACIE std #8.

e Kap 4.10 Hygien - Vardnara service (maltidsservice, patientnara dagligt stad och slutstad)
utférs av Intern service.

e Egenkontroll av livsmedelshantering skéts av maltidsvard enligt sjukhusgemensam rutin.
Mottagningskontroll av livsmedel, stddning och rengdring av patientkok registreras i
datasystemet Matilda.

e Kap 13.3.4 Psykosocialt stdd

e P& sektionen finns en Barngrupp som kan ge stod och rad till den personal som méter
patienter med minderariga barn.

e FoOr unga vuxna finns Team Ung som vander sig till patienter i aldern 16-30.

e 13.3.6 Cancerrehabilitering vid sena biverkningar (nytt kapitel).

e Uppdaterat referenser.

e SCL har bytt dokumentationshanteringssystem fran RMT+ till Centuri.

e Allman éversyn.

Revisionshistoria

rev | Giltig fran Forandring Forfattare
4 2024-10 e Reviderade organisationsbilder inlagda i dokumentet. Inger Andersson
JACIE std #7 e Kapitel 4.6.4. hanvisning till delegeringar tillagda.
o Kapitel 6.6.4 ny Rutin S22 Revision av BMT-organisationen,
ersatter tidigare tabeller.
e Kapitel 10.4.1 hanvisning till uppdragsbeskrivning fér
kontaktsjukskoterska tillagda.
3 2022-02 e Byte av namn till enbart Kvalitetsstyrning. Elisabeth Wallhult
JACIE std #7 e Borttag av hanvisning till Sektionens Rutiner i respektive Karin Torkelsson
kapitel. Inger Andersson

e Kap 4 Uppdatering av motesstruktur.
e Kap 4.10.1 Tillagg av anvisningar for medhavd mat.
e Kap 5.2 Uppdatering av BMT samarbetspartners.
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2 2020- e Uppdatering av innehallet i listor 6ver Rutiner och dokument i Elisabeth Wallhult
JACIE std #7 de olika avsnitten. Karin Torkelsson
e Fortydligande avseende att hematologjouren alltid ska Inger Andersson

kontaktas vid akuta tillstand utanfor kontorstid.
e Fortydligande avseende luftvaxlingen for slussrummen.
e Tillagg av stycke om Leverantorer av materiel och tjanster.
e Fortydligande att Sektionschefen godkanner samtliga
sektionens Rutiner med sin signatur pa originaldokumentet.
e Tillagg av total 6verlevnad ar 1 efter allogen HSCT i

utfallsdata.
o Tillagg av uppgifter rérande skérd av CAR-T-celler.
1 2019- e Dokumentet ar omarbetat fran grunden. Elisabeth Wallhult
JACIE std #7 e Detta dokument erséatter Kvalitetsorg och Karin Torkelsson
Verksamhetsbeskrivning rev 8. Inger Andersson

e Dokumentet &r omarbetat fran grunden fran féregaende
version och namnges fran denna version-
S1 Kvalitetsstyrning, Sektionen for Hematologi och
Koagulation.

e Det ar den forsta utgavan utifran JACIE standard 7:e utgavan
och far darmed revisionsnummer: revl 2019 JACIE std #7.

8 2019-01 -Kvalitetsorg och Verksamhetsbeskrivning rev 8. Elisabeth Wallhult

JACIE std #6 Karin Torkelsson

Inger Andersson

Granskare
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1 Syfte

Pa sektionen finns ett kvalitetssystem baserat pad FACT-JACIE International Standards for
Hematopoietic Cellular Therapy Product Collection, Processing, and Administration med syfte att
sakerstalla rutiner for en god och saker patientvard saval som kvalitetssakrade resultat vid cellsskord,
cellterapi och uppféljning. Kvalitetssystemet méjliggor identifiering av omraden for forbattringar.
FACT - Foundation for the Accreditation of Cellular Therapy

JACIE - Joint Accreditation Committee for the International Society for Cellular Therapy (ISCT) and
European Society for Blood and Marrow Transplantation (EBMT).

2 Organisation

Sektionen for hematologi och Koagulation &r en sektion inom verksamhetsomrade (VO)
Specialistmedicin, som ingar i Omrade 6 pa SU.

|organisationsskiss

Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Sjukhusdirektorens stab

Gemensam administration

Styrelsen

Sjukhusdirektor

Ledningsgrupp

Omrade 1 Omrade 3 Omréde 4 Omrade 5 Omrade 6

* AnOpIVA neonatal barn * Bemanningsservice = AnOpIVA Mbindal *  Klinisk fysiologi *  AnOpIVA Sahigrenska +  Ambulanssjukvard och
+  Barncancercentrum «  Beroende +  Arbatsterapi och = Klinisk immunologi och *  AnDpIVA Ostra prehaspital akutsjukvird
* Bamhjartcentrum = Infektion Fysioterapi transfusionsmedicin *  Hud- och kénssjukvard *  Akutmedicin och
= Gynekologi och = Medicin, Geriatrik och = Handkirurgi = Klinisk kemi = Hybrid och intervention geriatrik

reproduktionsmedicin Akutmottagning Ostra «  Medicin geriatrik och = Kiinisk mikrobiologi «  Kirurgi Sahlgrenska +  Lungmedicin, allergologi
«  Kirurgi barn «  Neuropsykiatri akutsjukvird Mélindal = Kiinisk patologi « Kirurgi Ostra och palliativ medicin
= Medicin barn = Psykiatri Affektiva * Ortopedi = Klinisk genetik och *  Njurmedicin = Specialistmedicin
- Neurologi och psykiatri - Psykiatri Psykos -« Reumatologi genomik - Onkologi ~  Neurosjukvird

barn = Rattspsykiatri . dgnnsiukvarﬂ *  Likemedel *  Plastikkirurgi * Thorax och kardiologi
+  Obstetrik *  Medicinsk teknik och = Transplantationscentrum
- Halsoprofessioner och Tysik - Urologi

radiologi barn * Radiologi + Gron, nés- och

halssjukvard
A
<«
Verksamhet
‘Specialistmedicin
Enheter inom
- . — Verksamhets
Verksamhet Specialistmedicin
Verksamhets
utvecklare

Controller

i

L inskt Di - Sektionen for
enhet Centrum VMC Klinisk nutrition hemstologi &
‘ “Arbets- och — Hematologi
miljsmedicinsk u Klinisk nutritians ‘ mottagning
Koagulations

centrum

Hematologi
Avd 141
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3 Sektionen for hematologi och koagulation

Sektionen for hematologi och Koagulation bestar av 6ppenvard samt en avdelning for slutenvard.
Oppenvérden &r indelad i en hematologimottagning och ett koagulationscentrum.

Med en heltadckande organisation for hantering av och behandling med hematopoetiska celler (BMT-
organisation) har vi méjlighet till utredning av patienter och donatorer, cellsskérd, koordinering,
transplantation (BMT — Blod-och margstamcellstransplantation) med autologa och allogena
hematopoetiska stamceller (HSCT — Hematopoietic Stem Cell Transplantation) samt CAR-T och
annan -cellterapi.

Inom BMT-organisationen handlaggs vuxna (>18 ar) patienter och donatorer. Aferesmottagningen
utfor dock processer aven pa barn.

BMT-organisationen utgor tilsammans med Barncancercentrum (BCC) vid Drottning Silvias barn- och
ungdomssjukhus (DSBUS) "Center for Hematopoietic Cell Transplantation” (CHECT).
Stamcellslaboratoriet SU (SCL) ar har en aktiv samarbetspartner. SCL innehar tillstand som
vavnadsinrattning fran Inspektionen for vard och omsorg (IVO) och Lakemedelsverket (LMV).
Sektionen for hematologi och Koagulation forbinder sig att under samma tillstand leverera tillvaratagna
celler (perifera aferesframstallda eller insamlade fran benmarg) fér bearbetning till SCL i enlighet med
stéllda krav.

Forskning och utveckling, samt uppféljning av patienter i kvalitetsregister ar en viktig del av sektionens
verksamhet. P& kliniken bedrivs omfattande kliniska prévningar och 6vrig klinisk- och
omvardnadsforskning.

Linjecrganisation
Sektionen for Hematologi och
Koagulation
I
[
e ™
Koagulations- .
CENtrum oS
b S
[ |
e Y L o { N
—_— - . "
Koagulations- Oppenvard Slutenvird EMT- BMT Kvalitets-
mottagning Hematologimottagning AVD 141 organisation styrning
— - AN ’
——
T oorm | P (" IACIE )
‘ (FILE ‘ Transplantations Program Director ‘
(=R “koordinering . IPDI )
TIIIIT ———— ., —_—
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SR e e == 1
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Koagulationscentrum ar ett av tre centra i Sverige som behandlar personer med blédningssjukdomar.
Koagulationscentrum ar certifierat som "European Haemophilia Comprehensive Care Centre" av
EUHANET (European Haemophilia Network).

Koagulationscentrum erbjuder utredning, behandling och uppféljning av personer och familjer med
blédningssjukdomar. Koagulationscentrum tar hand om alla problem kopplade till sjukdomen, s&
kallad "comprehensive care". For detta finns ett team bestadende av lakare, sjukskoterska,
fysioterapeut, vardadministrator, ortoped, kurator, infektionslakare, tandlakare, gynekolog och
genetisk radgivare. Vid behov kan andra specialister kopplas in.

Vard av barn med blédningssjukdomar skots av barnlakare inom teamet.
Vi har nara samarbete med, och tillgang till specialkoagulationsanalyser vid Koagulationslaboratoriet,
avdelningen fér Klinisk kemi, SU.

3.2 Hematologimottagning

Hematologimottagningen bestar av flera specialiserade diagnosteam. Teamen tar emot patienter fran
hela Vastra sjukvardsregionen vars tillstdnd kraver hogspecialiserad hematologisk dppenvard. Pa
BMT-mottagningen, som ar en del av hematologimottagningen, utfors autologa hematopoetiska
cellstransplantationer (HCT), CAR-T- och annan cellterapi (CT).

Mottagningens koordinatorer for Standardiserat vardforiopp (SVF) sakerstaller handlaggning av
nyupptackt malign blodsjukdom enligt diagnosspecifikt SVF.

3.3 Slutenvardsavdelning 141

P& avdelning 141 vardas vuxna patienter med olika typer av maligna blodsjukdomar. Avdelningen tar
emot patienter fran hela Véstra sjukvardsregionen vars tillstdnd kraver hogspecialiserad hematologisk
slutenvard. P& avdelningen utférs allogena och autologa hematopoetiska stamcellstransplantationer
(HSCT), CAR-T- och annan cellterapi. Pa avdelningen vardas aven donatorer i samband med
benmargsskord.

Varden bedrivs i team med lakare, sjukskoterska (SSK) och underskoterska (USK).

Det finns dessutom resurser i form av apotekare, tandlékare, infektionslékare, fysioterapeut,
arbetsterapeut, dietist, kurator, palliativt konsultteam och sjukhuskyrkan som ar knutna till
avdelningen. Vid behov kan andra specialister kopplas in.

3.4 Motesstruktur

Sektionen for hematologi och koagulation har en métesstruktur for att fatta beslut samt delge
medarbetare information. Protokoll frin moten ligger i SOFIA-ytor under Hematologisektionen. For
moten inom BMT organisationen se aven kapitel 5.3 JACIE-méten.

3.4.1 Arbetsplatstraff (APT)

Arbetsplatstraff for medarbetare genomfors regelbundet innehallande information och beslut. APT
halls efter fasta agendapunkter med krav pa protokoll.

Ett separat APT finns for lakarna. Krav pa protokoll.

3.4.2 Teammote

Teamens egna moten for diskussion, teaminformation samt beslut som rér det egna teamet.
Beslut som tas pa teammoten sprids vid behov vidare till 6vriga medarbetare i lampliga forum.
Inget krav p& protokoll.
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3.4.3 Styrgruppsmote forskningsenheten

Processagare for respektive team ar kallade till métet.

Syftet: Diskutera nya kliniska prévningar/ prévarinitierad studie och godkanna ett eventuellt
deltagande. Krav pa protokoll.

3.4.4 Ovriga moten

Det halls aven méte i yrkesgrupperna och i verksamhetens olika delar nér behov finns. Inget krav pa
protokoll.

3.5 Fortbildning

For anstalining som SSK och lakare kravs yrkeslegitimation. Underskoterska blev den 1/7 2023 en
skyddad yrkestitel med krav p& bevis for att anvanda titeln. Overgangsbestammelser géller den som
vid det datumet var tillsvidareanstélld med titeln underskéterska och som darmed kan fortséatta
anvanda titeln i 10 ar. Darefter kravs bevis fran Socialstyrelsen, liksom vid nyanstéallning.

Linjechef ansvarar for att personalen far den utbildning som verksamheten och individen behéver.
Det aligger medarbetaren att fortldpande dokumentera genomford utbildning i dokumentet
"Utbildningsaktiviteter” (SOFIA-ytor/Hematologisektionen/Utbildning). Utbildning foljs regelbundet upp
vid utvecklingssamtal och sparas i personliga mappar. Se aven kapitel 5.4 Utbildningar.

Larportalen

Sjukhusgemensamma webutbildningar nés via intranatet. Vissa utbildningar ar obligatoriska enligt
VGR och SU. Linjechef anger vilka dvriga utbildningar som ska genomféras. Information om
obligatoriska utbildningar finns i dokumentet Obligatoriska utbildningar som ligger i SOFIA-
ytor/Hematologisektionen.

Internférelasningar
Regelbundet aterkommande presentationer av diagnoser, biverkningar, komplikationer, behandlingar,
omvardnad, stodresurser mm. med relation till cellterapi.

Sektionsdag

Efterstravas arligen for all personal. Programmet kan variera men outcome-data for cellterapi
presenteras. Sektionschef, Vardenhetschef och JACIE-koordinator ansvarar for programmet och att
narvaro dokumenteras.

Regionalt mdte hematologi
Multi-professionellt méte 1 gang/termin som vander sig till hematologienheter i Vastra
Sjukvardsregionen. Sektionen ar vard for motet under hosten.

Debriefing
Genomgang av sjukhistoria och vardférlopp pa vissa avlidna patienter. Debriefing sker i multi-
professionell grupp och kan innebéra ett inlarningstillfalle. Debriefing &r aven en del i personalvarden.

3.6 Delegeringar

Delegering inom Sektionen skall félja de forfattningar och riktlinjer som finns (SOSFS 1997:14).
Verksamhetschefen for VO Specialistmedicin ger direktiv hur delegeringsforfarandet skall ga till inom
Sektionen for hematologi och koagulation.

Delegering far ske i de fall det kravs for verksamheten och att delegeringen ar forenlig med sakerhet
for patienten. Verksamhetsspecifika delegeringar specificeras i Bilaga 2 Underlag for beslut om
verksamhetsspecifika delegeringar inom Omréde 6, VO Specialistmedicin och dessa géller endast
inom Sektionen for hematologi och koagulation. For de flesta delegeringar fran lakare till sjukskoterska
ska specificerade forutsattningar vara uppfyllda for att delegeringen ska gélla. Dessa anges i
respektive bilaga (se 3.6.3).
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Delegering skall vara skriftlig, personlig och gallande under ett ar, paskriven av den som delegerar
och den som mottar delegeringen samt ansvarig chef.
Underskrivna delegeringar férvaras hos JACIE-koordinator.

OVERGRIPANDE STYRANDE/STODJANDE DOKUMENT
e Delegering (Dokument-1D: SU9882-597462984-91)

3.6.1 Uppgifter som kan delegeras fran Vardenhetschef till sjukskoterska

1. Kontroll av akutvagn enligt checklista.
2. lordningsstéllande och plombering enligt checklista av akutvagn efter anvandning.

e Bilaga 1.1 Delegeringsbeslut akutvagn

3.6.2 Uppgifter som kan delegeras fran Vardenhetschef till sjukskoterska
och underskdterska

1. Brandskyddskontroll enligt checklista "Systematiskt brandskyddsarbete” en gang/kvartal, inom
lokalerna for vardavdelning 141 och/eller Hematologimottagning.

e Bilaga 1.2 Delegeringsbeslut brandskyddskontroll
3.6.3 Uppgifter som kan delegeras fran Lakare till sjukskoterska

3.6.3.1 Uppgifter som kan delegeras fran Lakare till sjukskoterska

1. Inséttning av intravensa immunglobuliner

2. Inséttning av ravulizumab (Ultomiris®)

3. Inséttning av bisfosfonatinfusion (Zoledronsyra®)

4. Bedotmning infér behandling med bortezomib (Velcade®)

5. Insattning av humant plasmaprotein (Octaplas®)

6. Insattning av venesectio

7. Insattning av imiglukeras (Cerezyme®)

8. Inséttning av pentamidin- (Pentacarinat®) inhalation

9. Inséttning av premedicinering infér behandling med cytostatika och antikroppsbehandling

10. Skriva remisser for undersdkningar vid pretransplantationsutredning (PTU)

11. Ordination av bestralade blodkomponenter infor aferes och stamcellsstransplantation

12. Ordination av bestralade blodkomponenter infor Fludarabinbehandling

13. Insattning av blodprodukter

14. Insattning av premedicinering infor transfusion

15. Insattning av vaccinationer efter autolog stamcellstransplantation

16. Insattning av vaccinationer efter splenektomi

17. Skriva remiss for CVK-inlaggning och efterfoljande rontgenkontroll

18. Skriva remiss till tandlakare/ Kliniken for oral medicin, Odontologiska kliniken

19. Skriva remiss till distriktsskoterska/hemsjukvard

20. Skriva remiss for inlaggning av subkutan venport

21. Skriva remiss for borttagning av subkutan venport

22. Insattning av analgetika initialt samt i.v. vatskebehandling till patient med pagaende
sicklingkris.

e Bilaga 1.4 Delegeringsbeslut sjukskoterska
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3.6.3.2 Uppgifter som kan delegeras fran Lakare till aferessjukskoterska

1. Skriva remiss for CDK-inlaggning och efterfoljande rontgenkontroll infér aferes
Insattning av "CDK-las” i central dialyskateter (CDK)

Inséattning av kalcium, kalium och magnesium i samband med aferes
Provsvarshantering av mellanliggande blodprover fran regionen infor stamcellsaferes
Ordination av G-CSF infér mobilisering pa myelompatienter infor aferes

Start av stamcellsaferes innan lakarbedémning och CD34-svar pa beréknad aferesdag
Ordination av terapeutiskt plasmabyte (TPE) vid upprepad behandling

Ordination av terapeutisk erytraferes (RBCX) under specificerade forutsattningar

©NOOAWDN

e Bilaga 1.5 Delegeringsbeslut aferessjukskoterska

3.6.3.3  Uppgifter som kan delegeras fran Lakare till sjukskéterska
lymfommottagningen

1. Beddmning infor start av behandling med R-CHOP, R-miniCHOP och R-Bendamustin nr 3,
5 och 6.

2. Inséattning av premediciniering och antiemetika infér behandling med cytostatika och
antikroppspreparat.

e Bilaga 1.6 Delegeringsbeslut Sjukskoterska lymfommottagningen

3.6.3.4  Uppgifter som kan delegeras fran Lakare till sjuksk&terska
Koagulationsmottagningen

1. I akuta situationer fatta beslut om att behandla hemofilipatienter med faktorkoncentrat.

e Bilaga 1.7 Delegeringsbeslut Sjukskodterska Koagulationsmottagningen

3.6.4 Uppgifter som kan delegeras fran lakare till underskoterska

e Bilaga 1.9 Delegeringsbeslut HSCT-koordinering

3.6.5 Uppgifter som kan delegeras fran sjukskoterska till underskoterska

e Bilaga 1.3 Delegeringsbeslut Bas-test, MG-test och HLA-typning
e Bilaga 1.8 Delegeringsbeslut Venesectio
e Bilaga 1.10 Delegeringsbeslut Administration av lakemedel vid inhalation

3.7 Rutin vid akut forsamrad patient

Larmanordning finns installerat pa samtliga patientrum/behandlingsrum for att tillkalla hjalp vid akut
forsamrat patienttillstdnd. Avdelningslakare/Teamlakare/Husjour kontaktas alltid omgaende. Utanfor
kontorstid ska dven hematologjouren alltid kontaktas for att kunna bistd med specialistkompetens och
att skriva remisser mm.

Akutvagn, inklusive defibrillator och hjartbrada finns placerat utanfor lakemedelsrummen pa bade
avdelning 141 och hematologimottagningen.

3.7.1 Intensivvardskravande patient
D4 patient forsamras avseende vitalparametrar ska sjukhusets mobila intensivvardsgrupp (MIG-
teamet) tillkallas. Se MIG-teamets hemsida pa SU intranat.
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3.7.2 Hjartstopp

Vid hjartstopp larmas omedelbart sjukhusets hjartstoppteam via telefon.

Alla lakare, SSK och USK erbjuds regelbundet praktisk utbildning i grundlaggande Hjart-lungraddning
med defibrillator (S-HLR).

3.8 Sékerhetsrutiner
Sektionen arbetar enligt sjukhusgemensamma bestammelser som finns tillgangliga pa SU intranat.

OVERGRIPANDE STYRANDE/STODJANDE RUTINER

e Arbetsmiljd och hélsa: - (Min anstallning)

e Beredskap och sakerhetsskydd: - (Stod och tjanster — Sakerhet och beredskap)

e Sakerhet inklusive brandskydd: - (Stéd och tjanster — Sakerhet och beredskap)

¢ Informationssakerhet: - (Stdd och tjanster — Sékerhet och beredskap)

e Hot och vald - personsakerhet: - (Min anstallning — Arbetsmiljé och halsa)

e Vardhygien SU: - (Vard — Vardhygien och Smittskydd)

e Stickskador hanteras enligt Rutin fran Vardhygien SU: - (Vard — Vardhygien och Smittskydd)
e Avfallfalshantering: - (Stéd och tjanster — Overgripande @mnen — Milj6 - Miljparbetet)

P& avdelning 141 finns foljande utskrifter fran Gvergripande styrande/stédjande Rutiner:
e Katastrof parm
e Sékerhetshandbok
e Brandskydd
e Rutiner vid IT-driftstopp

For cytostatika och andra lakemedel med cytotoxisk effekt foljs riktlinjer i Arbetsmiljélagen 3 kap 38
dar arbetsgivaren ska forvissa sig om att arbetstagaren har den kunskap som behdvs for att kunna
utfora sitt arbete pa ett sakert satt, samt att uppfoljning av kompetens sker. Aven Arbetsmiljoverkets
foreskrifter AFS 2005:5 och AFS 2009:6 foljs.

Riskbedémning gors med utgangspunkt fran de toxiska amnenas egenskaper for att hanteringen ska
ge arbetstagaren basta mojliga skydd och sédkerhet. Den storsta risken for exponering ar vid tillredning
och administrering av cytostatika och antibiotika samt vid hantering av patientutséndringar. Andra
tillfallen dar arbetstagaren kan utsattas for exponering ar vid stadning och rengéring av utrustning
samt service av sédkerhetsbank.

Arbetstagare som planerar graviditet eller blivit gravid ska upplysas om eventuella halsorisker och om
de sa 6nskar ocksa beredas mojlighet till omplacering enligt Gravida och ammande arbetstagare (AFS
2007:5)

OVERGRIPANDE STYRANDE/STODJANDE RUTINER
e Hantering av cytostatika och cytotoxiska lakemedel (Dokument-ID: SU9790-1368942477-115)

3.9 Inomhusmiljo

Hela vaningsplan 5 ventileras med hepafiltrerad luft, extra ren luft. Detta innebar att man skall vara
forsiktig med att vadra. Om ett fonster behdver 6ppnas skall dorren till det aktuella rummet vara
stangd mot korridor. Pa avd. 141 far inga fonster 6ppnas.

Inne p& avd. 141 har luften ett dvertryck. Detta minskar inflode av icke hepafiltrerad Iuft. Inne pa
avdelningens bada skoljrum rader ett undertryck vilket hjalper till att férhindra att luft darifrdn kommer
ut pa avdelningen.

Avdelning 141 har slussar ut mot angransande ytor. Vissa enkelrum har ytterligare utdkad ventilation
dar rummen dessutom har en sluss med dubbla dérrar mellan korridor och patientrum. For att luften i
patientrummet skall vara sa ren som mgijligt far inte bada slussdorrarna vara 6ppna samtidigt.
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Nar man skall in i och ut ur patientrummet skall man vanta i slussen minst 15 sekunder innan nasta
dor 6ppnas. Detta for att trycket med ren luft skall hinna byggas upp i slussen. Luftvéaxlingshastigheten
i slussen innebar att rum med sluss kan anvandas bade vid skydds- och smittisolering under
forutsattning att ”15-sekundersregeln” foljs.

Vastfastigheter ansvarar for kontroll av generell inomhusmiljé. Protokoll forvaras hos Véstfastigheter
samt en kopia hos JACIE-koordinator.

3.10 Hygien

Basala hygienrutiner tillampas efter sjukhusets riktlinjer.
Regionservice ansvarar for:

e daglig stadning av golvytor, toaletter och handfat
e patientnara dagligt stad pa avd 141
e slutstadning av isoleringsrum pa avd 141

Storstadning bestalls och utférs av Regionservice en gang per ar pa avdelningen och vartannat ar pa
Hematologimottagningen da aven textilier tvattas.

e S17 Stadrutin lokalvardare avdelning 141
OVERGRIPANDE STYRANDE/STODJANDE RUTINER

e Vardhygien - Grundlaggande vardhygieniska arbetssatt (Dokument-ID: SU9992-381335686-
91)

e Vardhygien - Stadning och rengoring — verksamhetens ansvar (Dokument-1D: SU9992-
381335686-122)

e Vardhygien - Livsmedelshantering pa vardenhet (Dokument-ID: SU9992-381335686-101)

e Riktlinje for regiongemensamt egenkontrollprogram for hantering av livsmedel och maltider
Dokument-ID: SL12799-760251473-9

e  For rutiner relaterade till lokalvard och vardnara service se Intern service - stdd och forsorjning
pa Intranatet.

3.10.1 Avdelning 141

Avdelningspersonal spritar tag-ytor i korridoren och utfér stordamning av patientrum efter ett fast
schema, samt signerar att detta ar gjort. Renbaddning av sangar gors tva ganger i veckan samt vid
behov. Patientnara stad av isoleringsrum utférs dagligen av Regionservice samt signerar att detta ar
gjort pa respektive rum. Gamla signeringslistor férvaras hos JACIE-koordinator och skall sparas i 3 ar.

e S9 Arbetsordning slutenvarden

En Maltidsvard fran Regionservice ansvarar for mat och hygien i patientkoket.

Egenkontroll av livsmedelshantering skéts av maltidsvard enligt sjukhusgemensam rutin.
Mottagningskontroll av livsmedel, stadning och rengdring av patientkok registreras i datasystemet
Matilda.

Medhavd mat utifrén till patient eller anhérig far inte forvaras i avdelningskokets kyl eller frys pa grund
av risk for kontaminering av avdelningens patientmat.

Den medhavda maten ska férvaras i kyl/frys i avdelningens séllskapsrum/patientmatsal. Maten varms
upp i mikrovagsugnen i sallskapsrum/patientmatsal.

Tjanstgbrande SSK ansvarar for ordning i lakemedelsrummet, rengoring av kyl och hyllor for ej
faststallt sortiment samt signerar att detta ar gjort. Gamla signeringslistor forvaras hos JACIE-
Rutinadministrator och skall sparas i 3 ar. Personal fran Sjukvardsapotek VGR/SU /
Lakemedelsforsdrjning ansvarar for att I1akemedelshyllor (ej kyl) torkas av for faststéllt sortiment.
Rengoring av golvyta och handfat skots av Regionservice under uppsikt av SSK.

o Lokal lakemedelshanteringsrutin Sektionen fér hematologi och koagulation
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3.10.2 Aferesmottagningen (AfM)

Aferesmottagningens alla ytor och vardplatser rengors efter avslutad process av aferessjukskoterska.
Luftfuktighet och temperatur mats kontinuerligt via givare som ar uppkopplade till Vastfastighets
centrala styrsystem med Gvervakning. Rumstemp ska ligga pa minst 18 C och max 25°C och
luftfuktighet pa max 65%. Vid larm kontaktas AfM av Vastfastigheter och vid varden utanfor referens
ska afereslékare meddelas for vidare stallningstagande.

Logg med matvarden laddas ner 1 gang/ar och skickas till JACIE-koordinator och sparas i 3 ar.
Rutiner kring desinfektion och stadning beskrivs narmare i:

e B24 Hygien och miljé vid hantering av cellprodukt.

3.10.3 BMT-mottagningen
Ett sarskilt vantrum med toalett samt behandlingsrum finns for de patienter som gar pa BMT-
mottagningen. Generella SU-6vergripande stadrutiner foljs.

3.10.4 Hematologimottagningen
Ett sarskilt vantrum med toalett samt behandlingsrum finns pd hematologimottagningen for 6vriga
patienter. Generella SU-6vergripande stadrutiner foljs.

3.10.5 Koagulationscentrum
Koagulationscentrum har sina lokaler helt skilt fran hematologimottagningen. Generella SU-
Overgripande stadrutiner foljs.

3.11 Underhall av teknisk utrustning

Det ar viktigt med ett kontinuerligt underhall for att bibehalla en god maskinpark och annan teknisk
utrustning.

3.11.1 Medicinteknisk utrustning

Teknisk utrustning férutom aferes- och fotoferesmaskiner skickas for underhall och kalibrering till
maskintekniska verkstaden Medicinsk Teknik Sahlgrenska (MTS). Regelbunden service hanteras i
datasystemet MedusaSU.

3.11.2 Aferes- och Fotoferesmaskiner

Skotsel och underhall av aferes-/fotoferesmaskiner sker enligt anvandarhandboken. Tekniskt
underhall utfors kontinuerligt av medarbetare samt av maskintillverkaren enligt avtal. Protokoll forvaras
pa AfM och sparas i 10 ar.

Aferesmottagningen har fyra Spectra Optia aferesmaskiner varav en ar placerad pa BCC.
e "Tor” 1P01580
e ’Freja” 1P01579
e "Oden” 1P02170
e “Embla” 1P02169

Aferesmottagningen har tva Therakos™ Cellex® fotoferesmaskiner
e "Solveig” 40519
e "Nooroz” 40769
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Forutom aferes- och fotoferesmaskiner har aferesmottagningen batteridrivna svetsar, T-seal mobile,
som anvands till svets av insamlingspéase vid avslutad cellinsamling pa de maskiner dar svets inte
ingar. For ultraljudsledd PVK-séttning anvénds Mobil Ultraljudsscanner, Cosmos.

e B21 Underhall av aferesmaskin och teknisk utrustning
e B25 Bestéllning och forvaring av material pa Aferesmottagningen

3.12 Leverantorer av materiel och tjanster

Inkdp av varor och tjanster regleras av Lagen om offentlig upphandling 2016:1145.

Nar en eller flera av Vastra Gotalandsregionens verksamheter har behov av en vara pabarjas en
upphandling. Upphandlingen handlaggs av inkdpare pa koncerninkop. Infor upphandlingen tillsatts en
projektgrupp med verksamhetsrepresentanter som tillsammans med inképaren analyserar
verksamhetens behov och faststaller krav pa de varor och/eller tjanster som ska upphandlas.

Materialdepan Sisjon ar Vastra Gotalandsregionens centrallager for forbrukningsmaterial. De ansvarar
for gods och priskontroll, fakturahantering, lagerhallning, kundpackning och distribution till kunder
inom Vastra Gotalandsregionen. Alla artiklar i Sisjodepans sortiment ar upphandlade enligt Lagen om
upphandling LOU 2016:1145, testade och utvalda i samverkan med kunderna.

4 BMT-Organisationen
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Sektionen for hematologi och koagulation utfér regional vard gallande utredning av patienter och
donatorer, cellsskord, koordinering, transplantation (BMT — Blod-och margstamcellstransplantation)
med autologa och allogena hematopoetiska stamceller (HSCT — Hematopoietic Stem Cell
Transplantation) samt CAR-T och annan -cellterapi.

Uppdraget omfattar vuxna patienter och donatorer inom Vastra sjukvardsregionen. For donatorer,
bade beslaktade med patient (familiedonator) eller donatorer fran Tobiasregistret, kan dock
upptagningsomradet stracka sig utanfor regionen. Utvidgat upptagningsomrade kan aven bli aktuellt
vid leukaferes infor och vid CAR-T-cellterapi beroende pa vilket lakemedelsforetag som tillverkar CAR-
T-cellerna.

Vid remissforfradgan gallande cellskord, autolog eller allogen HSCT, CAR-T och annan -cellterapi
hanteras denna process av BMT-organisationen inom saval 6ppenvard som slutenvard. Inom BMT-
organisationen finns BMT-6verlékare (BMT-OL), BMT-mottagningslékare, aferessjukskoterskor, BMT-
mottagningssjukskéterskor, transplantationskoordinatorer och data manager pa
Hematologimottagningen samt éverlakare (OL), lakare, SSK, USK och apotekare p& avdelning 141.
BMT-6verlékare tjanstgor aven pa avdelningen.

BMT-mottagningen handhar uppféljning av alla patienter som har genomgatt allogen HSCT. Efter
autolog HSCT och CAR-T-cellterapi féljs patienten upp pa respektive hemort eller diagnosteam.
Undantaget &r MS (Multipel Skleros) -patienter som féljs pad BMT-mottagningen upp till 3 manader
efter HSCT.

Transplantationskoordinator ansvarar fér uppféljning av donatorer och ringer upp familjedonatorn ca 1
manad efter skord. Provtagning efter donation endast vid indikation. Besok alternativt telefontid till
lakare bokas om donatorn inte mar bra. Tobiasdonator f6ljs enligt Tobiasregistrets rutiner.

4.1 Ansvarsfordelning

Rutin A2 Fordelning av arbetsuppgifter BMT-organisationen ger en praktisk processbeskrivning av
ansvarsfordelning avseende remiss, pretransplantationsplanering, cellsinsamling samt poliklinisk vard
efter allogen HSCT.

Ansvarsfordelning vid CAR-T-cellterapi beskrivs i Rutin:
e Ansvar och roller vid hantering av CAR-T produkter
Vardpersonalen i slutenvarden foljer Rutin:

e S9 Arbetsordning slutenvarden
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4.2 BMT samarbetspartners

Sektionen har nedskrivha samarbetsdverenskommelser och avtal som forvaras hos JACIE-
koordinator. Samarbetsoverenskommelser och avtal finns med ett flertal sjukhus och verksamheter sa
val som externa foretag. JACIE-koordinator ombesorjer att dessa fornyas vartannat ar eller utifran
Overenskommen giltighetstid.

e Tobiasregistret

¢ Klinisk Immunologi och transfusionsmedicin, Karolinska Universitetssjukhuset, Huddinge

e Vavnadsinrattningen Klinisk Immunologi och Transfusionsmedicin (Stamcellslaboratoriet SU)
e Barncancercentrum (BCC)

e Hematologi, hud och infektion gemensamt, NU-sjukvarden, Trollhattan

e Hematologi, Verksamhetsomrade MI, Skaraborgs Sjukhus Skovde

e Hematologi-, onkologi- och lungsektionen, Medicinkliniken, Sédra Alvsborgs Sjukhus Borés
¢ Hematologisektionen, Medicinkliniken, Hallands Sjukhus Halmstad

¢ Hematologisektionen, Medicinkliniken, Hallands Sjukhus Varberg

e Terumo BCT; Serviceavtal

e Therakos; Serviceavtal

e Novartis Pharma AG Supply Agreement — (Kymriah™)

¢ Novartis Pharma AG Technical Apheresis Agreement

e Kite/Gilead Sciences Sweden AB Axi-Cel supply agreement (Yescarta™ och Tecartus™)

e Celgene Corporation, a Bristol Myers Squibb company Quality agreement (Breyanzi™)

¢ Jansen-Cilag AB Quality agreement (Carvytki™)

4.3 Samarbete och ansvarsférdelning BMT-organisationen,

Barncancercentrum och Stamcellslaboratoriet
| samband med cellhantering géaller vissa av SCL Rutiner &ven for BMT-organisationen. Hanvisning till
gallande Rutindokument finns under respektive kapitel i detta dokument. SCL har sina direktiv och
Rutinbeskrivningar i det separata dokumenthanteringssystemet Centuri.
BMT-organisationen har tillgang till detta system med personliga login via SCL.

Forandringar som beror samarbetet mellan BMT-organisationen, BCC och SCL ska delges vid JACIE
kvartalsmoéte och riskbedémning ska géras vid behov.
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4.3.1 Samarbete mellan BMT- organisationen, BCC och SCL

Kvartalsmote: Kvalitetsmote med BCC och SCL en gang i kvartalet for kvalitetsgenomgangar av
avvikelser pa de fall som beror tva eller fler enheter, rutindiskussioner med forslag till férbattring samt
redovisning av utfallsdata en gang per ar (Q2).

Métet foljer mall for Agenda JACIE kvartalsméte. Motet protokollférs enligt samma mall.
Mallen &terfinns i SOFIA-ytor under samarbetsyta BMT-organisationen.

4.3.2 Samarbete mellan BMT-organisationen och SCL

Planeringsmote: Genomgang av nya remisser samt avstamning av logistik kring
mobiliseringsbehandling, cellsskord, cellhantering, inlaggning pa avdelning 141 och cellinfusion. Se
aven kapitel 7 Planering infor cellterapi.

4.3.3 Samarbete vid cellhantering

Insamlade celler omhandertas av SCL fér hantering, infrysning och sparbarhet. Se kapitel 10
Cellskard.

4.3.4 Samarbete mellan BMT-organisationen och BCC

Autolog perifer cellsskord pa bade vuxna och barn utférs av AfM. Se kaptiel 10 Cellskord.

Vuxna donatorer utreds och skordas pa& Sektionen for hematologi och koagulation. Donatorer som &r
under 18 &r utreds och benmargsskordas pa BCC. Se kapitel 10 Cellskord

4.3.5 Samarbete mellan BMT-organisationen, Anestesi/Operation (An/Op)

och SCL
Samordningsmate halls vid behov. Deltagare ar Marrow Collection Facility Medical Director (MCFMD),
JACIE-koordinator, transplantationskoordinator, representant fran anestesi och operation samt SCL.
Moétet protokollférs och arkiveras i SOFIA-ytor under samarbetsyta BMT-organisationen.

4.3.6 Samordningsmote Aferesmottagningen och laboratorier
Representanter fran AfM, SCL, enheten for flodescytometri och cytogenetik deltar. Motet halls
kvartalsvis. Syftet ar att identifiera gemensamma problem och hitta lésningar pa dessa. Métet
protokollférs och arkiveras i SOFIA-ytor under samarbetsyta BMT-organisationen.
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5.1 Styrande dokument

BMT Kvalitets-
styrning

Program Director
\_(PD) J
| 1aciE |

Quality Manager

" JACIE

SCL = Stamcellslab,
BCC = Barncancercentrum

Sektionens verksamhet styrs av géllande lagstiftning, internationella standarder, évergripande

dokument samt lokala Rutiner enligt nedan.

511
e EU-direktiv

Lagar och férordningar

e Socialstyrelsens foreskrifter, lagar och férordningar inom halso- och sjukvard samt kvalitets-
och sékerhetsnormer vid hantering av manskliga vavnader och celler. SCL innehar tillstand
som vavnadsinrattning fran IVO (Inspektionen for vard och omsorg) och LMV
(Lakemedelsverket). Sektionen fér hematologi och koagulation forbinder sig att under samma
tillstand leverera tillvaratagna hematopoetiska celler (perifera aferesframstallda eller
insamlade fran benmarg) for bearbetning till SCL i enlighet med stéllda krav.

e Europeiska dataskyddsforordningen, till skydd for personuppgifter i s6k- och

donationsprocessen, General Data Protection Regulation (GDPR).

51.2 Internationella standarder

e JACIE Standard.

e Word Marrow Donor Association (WMDA) International standards for unrelated hematopoietic

stem cell donor registries.
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5.1.3 Overgripande styrande/stédjande dokument

e Regionala
e Sjukhusgemensamma

5.1.4 Styrande Rutindokument BMT-organisationen

Styrande dokumentation inom sektionen fér hematologi och koagulation beskriver en évergripande
hantering av kvalitét, utbildning, ansvar och sakerhet inom organisationen.

Styrande dokument riktar sig till alla medarbetare inom sektionen och finns publicerade pé intranéatet.
Dokumenten ar uppréattade som allman handling med atkomst via Internet.

Dokument mérks med stort S och I6pnummer.

Lank till sektionens dokument
Rutiner — amnesomraden (Specialistmedicin) - Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Sokvag via Intranatet:

Sokvag via Intranatet:
Omrade 6
Verksamhetsomrade
Specialistmedicin
Styrdokument
Rutiner-amnesomraden
Hematologi och Koagulation

5.1.5 Rutindokument BMT-organisationen

Rutiner som anvands inom BMT-organisationen och som berér A-Forberedelse, B-Cellskérd och C-
Cellterapi, Vard och Uppfdljning samt D- CAR-T. Rutindokument finns tiligangliga for alla medarbetare
i elektronisk version pa sektionens intranat samt i pappersutskrift i parm for Rutiner hos JACIE Rutin-
administrator.
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Ytterst ansvarig linjechef tillsammans med vardenhetschef.
Stddja arbetet med kvalitetssystemet, vara informerad om JACIE-processen.
Godkanner samtliga sektionens Rutiner med sin signatur pa originaldokumentet.

5.2.2 Vardenhetschef
Ytterst ansvarig linjechef tillsammans med sektionschef.
Stddja arbetet med kvalitetssystemet, vara informerad om JACIE-processen.

5.2.3 Program Director (PD)

Programansvarig lakare med overgripande medicinskt ansvar for alla aspekter av cellterapier inom
BMT-organisationen. P& sektionen inkluderar denna funktion rollen som Clinical Program Director
(CPD).

Overgripande ansvar for kvalitetssystemets bibehallande.

PD ska vara med som antingen forfattare eller granskare av Styrande dokument och Rutiner som
berdr BMT-organisationen. | de fall PD inte ar forfattare eller granskare av dokumentet sker
godkannandet genom granskning och signatur p& utskrivet originaldokument.

Ska uppfylla fortbildningskraven fér PD enligt JACIE standard.
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5.2.4 Clinical Program Director (CPD)

Specifikt medicinskt ansvar for cellterapiverksamheten p& avdelningen och BMT-mottagningen,
inklusive avvikelseutredningar, personalinstruktion och kvalitetssystemets inforlivande och
bibehallande.

Ska vara med som forfattare eller granskare till sektionens Rutiner rorande cellterapi for att darmed
pavisa sitt godkannande. | de fall CPD inte ar forfattare eller granskare av dokumentet sker
godkannandet genom granskning och signatur pa utskrivet originaldokument

Ska uppfylla fortbildningskraven fér CPD enligt JACIE standard.

5.2.5 Marrow Collection Facility Medical Director, (MCFMD)

Specifikt medicinskt ansvar for verksamheten kring benmargsskérd, gallande skérdeprocesser,
insamlingsresultat, avvikelseutredningar, personalinstruktion och kvalitetssystemets inférlivande och
bibehallande. Ska vara med som forfattare eller granskare till sektionens Rutiner rérande
benmargsinsamling for att darmed pévisa sitt godkannande.

Rollen som MCFMD finns utforligt beskriven i:
e S19 Arbetsordning Marrow Collection Facility Medical Director

Ska uppfylla fortbildningskraven fér (CFMD) enligt JACIE standard.

5.2.6 Apheresis Collection Facility Medical Director (ACFMD)

Specifikt medicinskt ansvar for aferesverksamheten géllande aferesprocesser, insamlingsresultat,
avvikelseutredningar, personalinstruktion och kvalitetssystemets inforlivande och bibehallande. Ska
vara med som forfattare eller granskare till sektionens Rutiner rérande aferes och fotoferes for att
darmed pavisa sitt godkannande.

Rollen som ACFMD finns utforligt beskriven i:
e S6 Arbetsordning Apheresis Colletion Facility Medical Director

Ska uppfylla fortbildningskraven fér CFMD enligt JACIE standard.

5.2.7 Apheresis Collection Facility Director (ACFD)

Utifran direktiv fran CPD och ACFMD specifikt ansvara for den administrativa och tekniska driften av
verksamheten vid AfM géallande aferesprocesser, insamlingsresultat, avvikelseutredningar,
personalinstruktion och kvalitetssystemets inforlivande och bibehallande. Ska vara med som forfattare
eller granskare till sektionens Rutiner rérande aferes och fotoferes for att darmed pavisa sitt
godkéannande.

Rollen som ACFD finns utforligt beskriven i:

e S5 Arbetsordning Apheresis Colletion Facility Director
Ska uppfylla fortbildningskraven fér Collection Facility Director (CFD) enligt JACIE standard.

5.2.8 Quality Manager (JACIE-koordinator)

Quality Manager (QM) benamns i detta dokument som JACIE-koordinator.
JACIE-koordinator samordnar kvalitetsarbete i enlighet med JACIE standard och utifran direktiv fran

CPD, MCFMD samt ACFMD och ACFD.
Rollen som QM finns utforligt beskriven i:

e S7 Arbetsordning JACIE koordinator
Ska uppfylla fortbildningskraven fér QM enligt JACIE standard.
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5.2.9 Rutinadministrator

Samordnar Sektionens Rutiner utifran direktiv fran CPD, MCFMD samt ACFMD, ACFD och JACIE-
koordinator. Rutinadministratér ansvarar aven for att aktuell Rutin finns publicerat pa sektionens
intranat. Rutinadministratdr kan erbjudas lamplig fortbildning efter behov.

e S2 Hantering av rutiner enligt JACIE-standard

5.2.10 Apotekare
Apotekarens uppgift ar att samordna kvalitetsarbetet kring lakemedelshantering utifran direktiv fran
CPD, MCFMD och ACFMD i enlighet med JACIE standard.

Apotekaren ar anstélld av Vardfarmaci, Verksamhet Lakemedel och placerad pa Sektionen for
hematologi och koagulation avdelning 141 enligt tjianstekdpsavtal. Personalansvarig ar enhetschef pa
Vardfarmaci och pd avdelning 141 lyder apotekaren under vardenhetschefen.

e S8 Arbetsordning for apotekare

Ska uppfylla fortbildningskraven for Apotekare enligt JACIE standard. Ansvaret for fortbildning avilar
Vardfarmaci men sker i samrad och samarbete med CPD.

5.2.11 Data manager
Sektionen &r medlem i European Society for Blood and Marrow Transplantation (EBMT) och har
darmed skyldighet att rapportera alla cellterapier till EBMTs databas.

e S18 Arbetsordning for transplantationsrapportering i EBMT:s register

Ska uppfylla fortbildningskraven fér data manager enligt JACIE standard.

53 JACIE moten

531 JACIE styrgruppsmote

JACIE styrgruppsmoéte halls tva ganger per ar eller oftare vid behov.
Sammankallande:

JACIE-koordinator

Kallade:

Sektionschef, vardenhetschef, CPD, MCFMD, ACFMD, ACFD, JACIE-koordinator och
Rutinadministrator.

Krav pa protokoll som aterfinns i SOFIA-ytor under samarbetsyta BMT-organisationen.

5.3.2 Kvartalsmote

Kvartalsmoten genomfors tillsammans med SCL och BCC varje kvartal.
Sammankallande:

JACIE-koordinator/QM

Kallade:

SCL - QM och PFMD

BCC - CPD och QM

BMT-organisationen - CPD, MFCMD, AFMCD, AFCD och JACIE-koordinator.

Respektive representant vidarebefordrar kallelsen till berérda personer pa sin enhet; lakare,
biomedicinsk analytiker (BMA), aferessjukskdterska, transplantationskoordinator och apotekare.

Informationskopia:
Sektionschefer och vardenhetschefer/enhetschefer.
Krav pa protokoll som aterfinns i SOFIA-ytor under samarbetsyta BMT-organisationen.
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5.3.3 Mote BMT-organisationen

Sammankallande:
JACIE-koordinator

Kallade:

CPD, ACFMD, ACFD, MCFMD och JACIE-koordinator, transplantationslékare,
transplantationskoordinator, aferessjukskoterska, apotekare, mottagningssjukskéterska och data
manager. Krav pa protokoll som aterfinns i SOFIA-ytor under samarbetsyta BMT-organisationen.

5.4 Utbildningar

For att kunna ge hematologipatienter en god och saker vard ar det viktigt att all personal har en
tillfredsstallande kompetens inom grundlaggande omraden for respektive profession.

5.4.1 Omvardnadspersonal

For att mota JACIE krav genomfors korkortsutbildningar som vander sig till bade SSK och USK pa
sektionen. Samtliga delar av korkortsutbildningarna ar obligatorisk for bade SSK och USK med
undantag for centrala infarter som enbart géller SSK. Utdver korkortsutbildningar erbjuds aven andra
tillfallen till utbildning pa sektionen. Se kapitel 3.5 Fortbildning.

e S13 Korkortsutbildning Sektionen for Hematologi och Koagulation
Korkortsutbildning, Krav fér kdrkort

Steg 1: Delta vid forelasningstillfalle samt besvara skriftliga fragor inom respektive kérkortsomrade.
Rattning kan ske gemensamt med diskussion eller genom inlAmning av test.

Steg 2: Repetition med inlasning och fragor inom respektive omrade en gang per ar. Samtliga
medarbetare maste genomga bade steg 1 och 2, oavsett anstallningstid.

Aktuella kérkortsutbildningar
e Centrala infarter
e Mobilisering och aferes
e Cytostatikahantering (via Larportalen)
¢ Basala hygienrutiner/Hygien/Infektionskanslig patient
e Transfusion av blodkomponenter
e Transplantation, komplikationer, GVH
e Palliativ vard
e CAR-T-cellterapi inklusive akuta komplikationer

54.2 Lakare

Lakare som ingdr i BMT-organisationen skall halla sig informerade om utvecklingen inom omradet
genom att kontinuerligt folja aktuell litteratur och tidskrifter samt delta i relevanta konferenser och
utbildningsdagar. Bedriva metod-och utvecklingsarbete samt utvéardera resultat. Ge rad i
transplantationsrelaterade &renden samt ge interna och externa utbildningar.

Ska uppfylla fortbildningskraven for cellterapilékare (Attending Physician) enligt JACIE standard.

e S14 Kompetenskrav och utbildning av cellterapilédkare (Attending physician), BMT-6verlakare
och bakjour i hematologi
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5.4.3 Transplantationskoordinator

Ny transplantationskoordinator lars upp teoretiskt och praktiskt med hjalp av Rutin- och
kvalitetsdokument samt bredvidgang med erfaren kollega. Egenstudier av Rutin- och
kvalitetsdokument ingar ocksa i uthildningen.

Som transplantationskoordinator ska man halla sig informerade om utvecklingen inom omradet genom
omvarldsbevakning, delta i fortbildning samt EBMT-konferensen lampligen vart tredje ar
| uppdraget ingar dven att ge interna och externa utbildningar.

e S20 Introduktion och utbildning sjukskéterska hematologimottagningen

5.4.4 Aferessjukskoterska
For nya SSK pa AfM féljs en faststalld utbildningsplan med en teoretisk och en praktisk del. Sarskilda
utbildningskrav finns i samband med barnaferes.

e S10 Utbildningsplan for sjukskoterska pa Aferesmottagningen (AfM)

Utbildning av ny aferessjukskoterska genomfors internt pa AfM av erfaren aferessjukskéterska men
aven av maskintillverkaren. Egenstudier av Rutin- och kvalitetsdokument ingar ocksa i utbildningen

Leukaferes infor CAR-T-cellsterapi utfors av aferessjukskoterskor fran AfM som genomgatt sektionens
Utbildningsplan for aferessjukskoterska samt genomgatt aktuellt lakemedelsforetags
utbildningsprogram.

For att bevara kompetensen ska varje aferessjukskoterska kéra minst fem afereser och fotofereser
varje ar, halla sig informerade om utvecklingen inom omradet genom omvarldsbevakning, delta pa
moten och utbildningstillfallen som ges av maskintillverkare eller Svensk Aferesgrupp (SAG) samt bor
delta pa EBMT-konferens lampligen vart tredje ar.

5.4.5 Sjukskoterska BMT-mottagning

Ny SSK lars upp teoretiskt och praktiskt med hjélp av Rutin- och kvalitetsdokument samt bredvidgang
med erfaren kollega. Egenstudier av Rutin- och kvalitetsdokument ingér ocksa i utbildningen. Som
SSK pa BMT-mottagningen ska man halla sig informerade om utvecklingen inom omradet genom
omvarldsbevakning, delta i fortbildning samt delta i EBMT-konferensen lampligen vart tredje ar.

e  S20 Introduktion och utbildning sjukskéterska hematologimottagningen

5.4.6 Avdelnings- och mottagningspersonal

Ny SSK péa sektionen for hematologi och koagulation far individuell bredvidgang
(introduktionsutbildning minst 4 veckor) med en erfaren SSK. Dessutom tilldelas man en mentor som
bl.a. genomfor mentorsamtal under det forsta aret.

e S11 Introduktion och utbildning sjukskoterska vardavdelning
e  S20 Introduktion och utbildning sjukskéterska hematologimottagningen

Ny USK pa sektionen for hematologi och koagulation far individuell bredvidgang
(introduktionsutbildning minst 4 veckor) med en erfaren USK. Dérefter har man sin handledande USK
som mentor upp till 6 manader.

e S12 Introduktion och utbildning underskoterska vardavdelning

For medarbetarna bor fortbildning relaterad till cellterapi, samt annan fortbildning, méjliggéras med
hansyn tagen till tjanstgoringstid och verksamhetens bemanningsbehov. Hanvisning till
utbildningsutbud inom EBMT, Nationellt natverk for hematologisjukskdterskor i Sverige (HEMSIS),
Haematology Nurses & Healthcare Professionals Group (HNHCP), Svensk sjukskdterskeférening
(SSF) eller likvardiga utbildningsanordnare. Se aven kapitel 3.5. Fortbildning
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5.5 Register

Alla cellskordar, bade aferes och benmarg, registreras av SCL i deras interna register. Det ar SCL
som ansvarar for sparbarhet av alla donatorer. Aferes/fotoferes dokumenteras dessutom av
aferessjukskéterska i internt register pa AfM.

Pa sektionen finns register for tilldelning av unikt patientnummer (UPN) och kvalitetsuppféljning av
transplantationspatienter, afereser och CAR-T-cellterapi.

e Alloregister - SOFIA-ytor under samarbetsyta BMT-organisationen
e UPN-listan - SU.Omr6.Med.Reg,
e Aferesregister och CAR-T-register - SU.Omr6.Med.BMT

Data Manager rapporterar till bAde svenska och internationella register, t.ex. ett centralt europeiskt
register tillhérande EBMT och det nordamerikanska National Marrow Donor Program (NMDP).

e S15 Granskning av EBMT:s register p& Barncancercentrum och Sektionen for hematologi och
koagulation

5.6 Kvalitetskontroll

Sektionen ska vad géller cellskérd, HSCT, CAR-T och annan cellterapi regelbundet genomga
kvalitetskontroll. Detta sker genom

e Utfallsanalys
e Internrevision
e validering

5.6.1 Utfallsanalys (Outcome-analys)

Alla cellskdrdar, transplantationer och CAR-T-cellterapier foljs genom insamling och analys av patient-
och donatoruppgifter, sa kallad outcome-data. Uppgifterna ligger till grund for revision och validering
samt ev. forandringar och férbattringar av Rutiner och behandlingsprotokoll. JACIE kvalitetsansvariga
ansvarar for att utfallsdata insamlas och sammanstalls for analys.

5.6.2 Internrevision (Audit)

Denna typ av granskning innebar en dokumenterad, systematisk utvardering for att avgéra om
godkanda riktlinjer och Rutiner inforts och foljs som avsett. JACIE kvalitetsansvariga ansvarar for att
internrevision utfors.

Efter genomford internrevision granskas resultatet med identifiering av potentiella kallor till avvikelser
och vilka nédvandiga forbattringar som behover goras eller atgardas.

5.6.3 Validering

Validering ar en jamférelse som sker genom undersokning och genomgang av kontrollerbara
uppgifter. Syftet ar att sékerstalla att en process, maskin eller produkt, fortldpande motsvarar
uppstallda krav och ger forvantat resultat.

Vid forandringar som kan paverka en process, service eller vid inférande av ny utrustning ska mall for
validering anvandas.

e S1 Bilaga 1 Utférande av validering

Rutin S22 Revision av BMT-organisationen, beskriver och anger vilka uppgifter som kontrolleras i
enlighet med specifika krav enligt JACIE standard samt uppfdljning och kvalitetskontroll enligt lokala,
sjukhusgemensamma och/eller nationella Rutiner och beslut;

e S22 Revision av BMT-organisationen
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5.7 Avvikelsehantering
Avvikelser avseende cellskord, transplantation av stamceller, CAR-T-cellterapi och annan cellterapi
foljer nedanstaende Rutin.

e S3 Avvikelse- och klagomalshantering pa Sektionen for hematologi och koagulation

Programansvarig lakare (CPD) far meddelande fran arendeansvarig i MedControl Pro om
rapporterade avvikelser som ror skord och transplantation av stamceller samt annan cellterapi.
Avvikelser om skérd skickas till respektive Collection Medical Director. Avvikelsen tas efter utredning
upp pa ett eller flera moten pa sektionen.

Sammanstallning av avvikelser ur avvikelsesystemet MedControl Pro gérs av JACIE-koordinator.

Pa kvartalsméten hanteras avvikelser som berér gemensamma frdgor mellan BCC, SCL och BMT-
organisationen.

Handelseanalys kan efterfragas i MedControl Pro och hanteras av verksamhetsutvecklare VO
Specialistmedicin.

Nar en avvikelse intraffar ska den som upptécker detta:

e Vidta omedelbara atgarder for att minska skadeverkningar, om sa ar mgjligt.
e Registrera awvikelsen i MedControl Pro.

Om patient lidit skada ska patient och/eller narstaende informerats om att rapport skrivits. Informera
om magjligheten att anmala klagomal och att stka skadeerséttning. Dokumentera i patientjournalen vid
vardskada. Handelser som medfér en rutinandring presenteras pa JACIE kvartalsméten, Mote BMT-
organisationen, APT och via mailutskick.

5.8 Oforutsedda handelser

Syftet med sjukhusets Beredskapsplan &r att sakra tillgangen till vard, aven under en sarskild
handelse. Beredskapsplanen reglerar dock inte vilka specifika atgarder som behoéver uppratthallas och
utféras vid enskilda enheter inom sjukhuset. Tillfélliga, oférutsedda stérningar som kan leda till eller
medfdr stérningar eller avbrott i transplantationsprocessen, CAR-T-cellterapi och annan cellterapi och
som inte hanteras inom ramen for sjukhusets dvergripande sékerhetsrutiner beskrivs i sarskild Rutin.

e S4 Plan for oférutsedda handelser

Arlig genomgang pa APT av Sakerhetshandboken, Brandskydd, Hot och vald samt Rutin vid
driftstoérning.
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6. Processer for cellterapi

Pa sektionen genomférs autologa och allogena stamcellstransplantationer (HSCT) bade med perifera
stamceller (PBSC) och med benmargsstamceller, CAR-T-cellterapi och &vrig cellterapi med bland
annat virusspecifika T-celler.

Det finns val fungerande rutiner och ett upparbetat samarbete inom regionen mellan BMT-
organisationen, BCC och SCL.

Linjecrganisation
Sektionen fér Hematologi och
Koagulation
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7 Patientplanering infor cellterapi
7.1 HSCT
7.1.1 Planeringsmoéte

Mote en gang per vecka med BMT-OL, afereslakare, transplantationskoordinatorer, CAR-T-
koordinator, aferessjukskoterskor, apotekare, sektionsledare fran avdelningen samt representanter
fran SCL. Se 4ven BMT- samarbetspartners.

Genomgang av nya remisser samt avstamning av logistik kring mobiliseringsbehandling, cellsskord,
cellhantering, inlaggning och transplantation, CAR-T-cellterapi eller annan cellterapi.

Vissa planeringsmoten inkluderar Remissmote for regionpatienter.

e A3 Indikationer for allogen och autolog stamcellstransplantation samt immuneffektorceller
(CAR-T)
e D1 CAR-T Remissgang utredning och planering
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7.1.2 Remissmoéte

Mote en gang per vecka som en del i planeringsmétet. Deltagare i detta mote ar sektionens lakare,
transplantationskoordinatorer, aferessjukskéterskor och CAR-T-koordinator. Métet diskuterar
medicinska aspekter av patienter pa vantelistan for aferes-, HSCT och cellterapi angaende indikation,
cellkélla, konditioneringsbehandling och tidsschema. Nya patienter aktuella for autolog HSCT, allogen
HSCT eller CAR-T-cellterapi presenteras av patientansvarig lakare (PAL) eller av BMT-OL.

Viktiga beslut eller atgarder journalférs av BMT-OL.

Beslut och planering protokollférs pa Exceldokument som signeras av BMT-OL efter Remissmotet.
Protokollet fungerar som bekréaftelse pa vad som beslutats, och det skickas till sektionens teamledare
och lakare. Protokoll samt eventuella nya journalanteckningar skickas till de enheter och
hematologimottagningar i Vastra sjukvardsregionen som har patienter pa vantelistan. Cellskord far
inte ske utan att patient presenterats och accepterats pa ovanstdende méten.

7.1.3 Behandlingskonferens

For lakare halls mote varannan torsdag jamn vecka under ledning av BMT lakare. Det ar ett forum for
avstamning/diskussion for enbart lakargruppen. Tveksamma indikationer/potentiella kontraindikationer
for transplantation (specifika remisspatienter), knepiga specifika patientfall (redan transplanterade),
overgripande policyfragor och 6vriga fragor, t.ex. studier, avhandlas i detta mote.

Beslut och planering protokollfors.

7.2 CAR-T

7.2.1 Remissmote

Remissbedémning gors vid BMT-méte av BMT-OL i samrad med representant fran diagnosspecifikt
team. BMT-OL ansvarar for att behandlingsbeslutet dokumenteras i Melior och i BMT:s
planeringslista.

7.2.2 Nationell behandlingskonferens

Patientfall som beddms aktuella fér CAR-T ska anmalas fér beddomning vid nationell
behandlingskonferens, vilket bor ske efter remissbedémning pa BMT-méte. Ansvarig team-lakare
ansvarar for att patienten anmals till, och darefter presenteras pa, behandlingskonferensen.
Anmalande lakare ansvarar for att beslutet fran konferensen dokumenteras i journalen (Melior).

En rekommendation fran nationell beslutskonferens ar ett krav for CAR-T- behandling. Innan beslut
om behandling med kommersiell CAR-T-produkt ska mdjligheten till inklusion i klinisk prévning
undersokas och mer etablerade behandlingsalternativ évervagas.

e A3 Indikationer for allogen och autolog stamcellstransplantation samt immuneffektorceller
(CAR-T)
e D1 CAR-T Remissgang utredning och planering
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8 Forberedelser infor cellterapi

8.1 HSCT

Infor HSCT genomgar patienten en pretransplantationsutredning (PTU)

Utredningen initieras av transplantationskoordinator p& uppdrag av BMT-OL. Delar av PTU ligger till
grund for indikation/kontraindikation for transplantation. PTU startar med malséttning att vara komplett
senast en vecka fore start av konditionering.

For patienter som behandlas pa SU bestélls nodvandiga undersokningar och blodprover av
transplantationskoordinator. FOr regionpatienter ombesdrjer transplantationskoordinatorn att
nodvandig information for PTU skickas till ansvarig lakare pa hemortssjukhuset.

Transplantationskoordinator bevakar att utredningen blir slutférd senast en vecka fore start av
konditionering. En sammanstallning gérs av resultatet och éverlamnas till BMT-OL fér bedémning om
transplantationen kan genomfdéras. Bedomningen skall dokumenteras i patientens journal.

e A6 Donatorutredning
e A7 pretransplantationsutredning

8.2 CAR-T

CAR-T-koordinatorn ar ansvarig for att koordinera inlaggningen samt den féregadende utredningen och
meddelar patientens behandlande enhet vilka prover och undersékningar som behdéver utféras enligt
D1 CAR-T Remissgang utredning och planering. Patientens behandlande enhet ansvarar for att
utredningen utfors och ar komplett minst tre arbetsdagar fore start av konditionering.

BMT-OL ansvarar for att granska utredning infor CAR-T-cellterapin, avgdr om patienten kan
godkannas for inskrivning enligt plan och bestaller konditioneringen. Behandlingsschema i form av
rutnat kontrolleras och signeras. Bedémningen skall dokumenteras i patientens journal

e D1 CAR-T Remissgang utredning och planering.
e S21 - Arbetsordning CAR-T-koordinator

9 Informerat samtycke

Det finns olika utformningar av informerat samtycke for cellskord, stamcellstransplantation, CAR-T-
cellterapi och 6vrig cellterapi.

Samtliga samtycken journalférs genom skanning till e-arkiv och géller tills vidare. Vid skriftlig version
pa annat sprak skall aven samtyckesblankett pa svenska skrivas pa.

Patient/donator bekraftar med sin namnteckning att han/hon fatt och forstatt given muntlig och skriftlig
information. Underskriften innebar Aven medgivande till uppféljning i vara egna och i kodad form i
nationella och internationella kvalitetsregister.

9.1 Autolog stamcellsskord/transplantation
Infor autolog stamcellskdrd och transplantation ansvarar behandlande lékare eller PAL for information,
bade muntligt och skriftligt. Underskrivet informerat samtycke skickas till BMT-organisationen.

Informerat samtycke maste finnas klart fore autolog stamcellsskord och géller da bade skérd och
transplantation.
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Aferessjukskoterskan ansvarar for att kontrollera att dokumenterat samtycke fran patienten finns
tillgangligt i journalen infor autolog stamcellsaferes.

Transplantationskoordinator ansvarar for att kontrollera att dokumenterat samtycke finns tillgangligt i
patientens journal infor autolog benmérgsskord.

Transplantationskoordinator ansvarar aven for att dokumenterat samtycke finns néar sparade celler ska
anvandas.

9.2 Allogen-stamcellsskdrd/-transplantation

Infér allogen HSCT transplantation och donation ansvarar BMTOL for information, bade muntligt och
skriftligt. Informerat samtycke ska finnas fran bade patient och donator fére patientens
konditioneringsstart.

Transplantationskoordinator ansvarar for att kontrollera att dokumenterat samtycke finns tillgangligt i
patientens journal infor allogen stamcellsdonaton/-transplantation. Transplantationskoordinator
ansvarar aven for att samtycke fran familjedonator finns.

Vid registerdonator skall samtycke finnas bekréaftat fran aktuellt register pa formularet for
godkannande av donator "Donor Clearance”.

9.3 CAR-T-cellterapi

Remitterande lakare ansvarar for att patient har fatt information bade muntligt och skriftligt. Av
remissen till BMT-motet ska det framga att informerat samtycke ar inhamtat. CAR-T-koordinatorn
ansvarar for att kontrollera att dokumenterat samtycke finns tillgangligt i patientens journal infor start
av leukaferes. Patienten ska aven skriva under det samtycke som respektive foretag tagit fram da
CAR-T klassas som ett lakemedel.

10 Cellskord
Sektionen for hematologi och koagulation utfér stamcellsaferes (vuxna/barn) och benmargsskoérd
(vuxna).

Forutom Stamcellsafereser genomfors andra aferesprocesser pa donatorer sdsom granulocytaferes,
leukaferes infor lymfocytdonation (DLI), CAR-T-cellterapi och Virusspecifika T-celler.

Terapeutisk leukaferes och plasmabyte pa patient raknas inte som cellskérd utan som behandling och
tas ej upp har.

Samarbete mellan BMT- organisationen och Barncancercentrum (BCC).
Autolog perifer stamcellsskoérd eller leukaferes infor CAR-T-cellterapi samt aferes av andra
hematopoetiska celler pa patienter fran BCC utfors av Aferesmottagningen (AfM).

Autolog aferes pa patienter under 18 &r utférs pd BCC, (undantag kan goras for normalviktiga,
medicinskt stabila patienter >15 ar som efter 6verenskommelse kan skordas pa AfM).

I de fall nar patient pa BCC har en vuxen donator utreds, informeras och skérdas denna pa Sektionen
for hematologi och koagulation. Nar patient pa Sektionen fér hematologi och koagulation har en
donator som ar under 18 ar utreds, informeras och skérdas denna pa BCC.

Vid aferes p& BCC har barnlakare det medicinska ansvaret och ssk pA BCC omvéardnadsansvar for
patienten medan aferessjukskoterska utfor aferes och BMT-OL/aferesldkaren har ansvar for skorden.

e B6 Autolog stamcellsaferes pa barn
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Samarbete mellan BMT-organisationen och Stamcellslaboratoriet (SCL).

SCL &r ackrediterat av JACIE. SCL ansvarar som vavnadsinrattning for mottagande av skoérdad
cellprodukt samt hantering, forvaring och distribution till/fran kurir i samband med HSCT, CAR-T-
cellterapi och annan cellterapi. Ansvaret inkluderar &ven sparbarhet av bade mottagare och donator.

AfM far etiketter till cellprodukten fran SCL och foljer &ven SCL Rutin Etikett och remisshantering vid
identitetskontroll och mérkning av produkten.

SCL DOKUMENT i CONTURI

e Kvalitetsplan och riktlinjer fér stamcellshantering

o Kuvalitetsplan och riktlinjer ATMP-vavnadsinrattning och GMP-facilitet

o Etikett och remisshantering

e Benmargsskord Sahlgrenska

e Benmargsskord lathund

e Benmargsskord pa operation

e Provtagning for CD34 efter skord av PBSC pa aferesmottagningen

¢ Remiss och tillvarataganderapport till Stamcellslaboratoriet for hantering och infrysning av
autologa HSC

¢ Remiss och tillvarataganderapport till Stamcellslab fér hantering och ev. infrysning av allogena
HSC

e Remiss och tillvarataganderapport fér skord av Tobiasdonator

¢ Remiss och tillvarataganderapport till Stamcellslaboratoriet fér hantering av virusspecifika T-
celler

¢ Remiss och tillvarataganderapport till Stamcellslaboratoriet for hantering av celler for
framstallning av CAR-T

e Produktinformation om cellterapiprodukter

¢ Rapport vid autolog transplantation/cellterpi

¢ Rapport av genomford allogen stamcellstransplantation/cellterapi

e Credo, kylvaska for transport av HSC i kyla

e Sterilkontrol av stamcellskoncentrat

e Atgarder vid hantering av stamceller vid positiv smittest

10.1 Stamcellsaferes
Perifer cellskérd genomfors av Aferesmottagningen (AfM). Med AfM menas teamet av
aferessjukskoterskor och afereslékare.

BMT-OL har medicinskt ansvar i samband med stamcellsaferes. Férvantade och vanligt
forekommande biverkningar av latt till mattlig grad hanteras av aferessjukskéterska enligt generell
ordination eller delegering. Se Rutin

e B1 Stamcellsaferes pa donator
e B5 Mobiliseringsbehandling och stamcellsaferes pa vuxen patient (autolog)

For ansvarsfodelning vid aferes pa barn var god se Samarbete mellan BMT- organisationen och
Barncancercentrum (BCC) ovan.

Samtliga biverkningar under en stamcellsaferes som foranleder atgard skall dokumenteras i
patientjournalen.

Vid stamcellsaferes anvands i forsta hand perifera vener i armvecken. Om detta inte &r mojligt pa en
patient lAggs en central dialyskateter (CDK).

e B22 Venaccess i samband med Aferes
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Aferesmottagningen har kontakt med behandlande enhet avseende forberedelser infor
stamcellsaferes p& patient. Vid stamcellsaferes p& en donator skots utredning, information,
mobilisering och skoérd helt inom BMT-organisationen. Andra hematologienheter kontaktas vid behov
for hjalp med provtagning och G-CSF (Graulocyte Colony Stimulating Factor) -injektioner pa
donatorer.

10.1.1 Fore start av Stamcellsaferes

Fore start av skord gors identitetskontroll och aferesprotokoll identitetsmérks med
patientens/donatorns namn och personnummer, samt donationsidentifikationsnummer (DIN) och en
for vavnadsinrattningen unik kod (Single European Code - SEC). Etiketter tillhandahalls av SCL.
Remiss och tillvaratagenderapport samt varje stamcellspase marks enligt SCL rutin Etikett- och
remisshantering.

Innan start genomfors kontroller pa maskinen och aferesprotokoll signeras. Aferes far inte paborjas
med omarkta protokoll.
Stamcellspasen maste vara markt innan patient /donator och stamcellspase kopplas ifran maskinen.

e B11 Sé&kerhetskontroller fore aferesstart
e B23 Omhéndertagande i samband med aferes

10.1.2 Efter avslutad stamcellsaferes

Efter avslutad stamcellsskord kontaktas SCL som inom tva timmar hamtar cellprodukten for vidare
hantering. Transport av celler mellan Hematologen och SCL ska ske inomhus och behdver inte
temperaturdvervakas.

Efter aferes pad BCC transporteras cellprodukt i temperaturdovervakad vaska fran BCC till SCL enligt
Rutinbeskrivning fran SCL.

Innan aferessjukskoterskan éverlamnar cellprodukt till SCL kontrolleras att allt ar ifyllt och signerat pa
etikett och tillvarataganderapport enligt SCL Rutin. D& bade aferessjukskoterska och SCL signerat
tillvarataganderapporten tar SCL 6ver ansvaret for cellprodukten.

Ansvarig afereslékare avgor nar stamcellsaferes skall avslutas.

10.2 Benmaéargsskord

Benmargsskord genomfors med patient/donator inneliggande pa slutenvarden vanligtvis fran dag fore
skord till dagen efter. Benmargsskord genomfors i narkos pa operation av tva lakare fran BMT-
organisationen. Ansvarsfordelningen mellan anestesilékare och BMT-lékare specificeras i Rutinerna
for benmargsskord.

e B2 Benmargsskord pa donator
e B7 Autolog benmérgsskord.

Vid benmargsskord bedéms patient/donator av lakare pa slutenvarden samt narkoslakare dag innan
skord.

Skérden planeras och samordnas av transplantationskoordinator och BMT-OL. Patient eller donator
omhandertas enligt Rutiner p& VO Anestesi/Operation/Intensivvard Sahlgrenska (An/Op/IVA) i
samband med skord i narkos,

OVERGRIPANDE STYRANDE/STODJANDE RUTINER
e Vardhygien — Preoperativ helkroppsdesinfektion
e Vardhygien - Infektionsforebyggande atgarder pa operationsenhet
e Benmargsskord OP 7 (OP)
e Benmargsskord OP 7(AN)
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SCL deltar under benmargsskérd och ansvarar for cellernas etikettering, hantering och foérvaring. Infor
benmargsskord lamnas ifylld och signerad tillvarataganderapport till SCL. Benmérgsskord pa patient
och donator under 18 ar utférs pa BCC.

10.3 Granulocytaferes

Granulocytaferes genomfors pa AfM. Efter avslutad insamling mérks cellprodukten enligt SCL Etikett
och remisshantering. SCL hamtar markt cellprodukt snarast efter avslutad aferes tillsammans med
ifylld Tillvarataganderapport. D& bade aferessjukskéterskan och SCL signerat tillvarataganderapporten
tar SCL 6ver ansvaret for cellprodukten. SCL ansvarar for kontakt med mottagarens vardavdelning.

e B9 Granulocytaferes

10.4 Leukaferes

10.4.1 Leukaferes infor CAR-T-cellterapi
Infér CAR T-cellterapi samlas patientens lymfocyter in med hjélp av en ostimulerad aferes. d.v.s. ingen
tillvaxtfaktor anvands.

For ansvarsfordelning vid leukaferes pa barn var god se kap 10 Samarbete mellan BMT-
organisationen och Barncancercentrum (BCC) ovan samt Rutin B28 Leukaferes p& barn infor CAR
T-behandling.

Direkt efter aferes tas cellprodukten omhand av Stamcellslaboratoriet (SCL) fér hantering och transport
enligt specifik rutin for det lakemedelsféretag som ska tillverka CAR-T. D& bade aferessjukskoterska
och SCL signerat tillvarataganderapporten tar SCL 6ver ansvaret for cellprodukten.

10.4.2 DLI

Nar DLI till patient ar aktuell anvinds samma donator som tidigare donerat stamceller. Donatorn
utreds med samma forfarande som vid stamcellsdonation enligt Rutin A6 Donatorutredning. Ska
donation ske pa sektionen hanvisas aven till Rutin B10 Leukaferes: Lymfocytinsamling pa donator
infor DLI, virusspecifika T-celler samt CAR T-celler pa vuxen patient.

Datum for donation samordnas med AfM och SCL. Leukaferes genomfors pa AfM. SCL hamtar markt
cellprodukt snarast efter avslutad aferes tillsammans med ifylld tillvarataganderapport. D& bade
aferessjukskoterska och SCL signerat tillvarataganderapporten tar SCL 6ver ansvaret for
cellprodukten.

e B10 Leukaferes: Lymfocytinsamling pa donator infér DLI, virusspecifika T-celler samt CAR T-
celler pa vuxen patient

11 Kontaminerad eller felaktig cellprodukt

Misstankta fel pa cellprodukten utreds av AfM i de fall som fel begatts under aferesprocess. Efter
overlamnande av cellprodukten till SCL 6vergar ansvaret till dem.

En avvikelserapport skall skrivas, for detta ansvarar MCFMD/ACFMD/ACFD. Den som upptacker
avvikelsen skriver rapport i Med Control.

| samband med omhéandertagande av cellprodukt tas alltid prov for bakterieodling pa SCL oavsett om
produkten ar insamlad pa Afm, operation eller kommer fran annat center.
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Vid positivt odlingssvar meddelas BMT-OL som ombesoérijer att patient, mottagare av cellprodukten,
meddelas detta och far adekvat behandling samt att ev. donator alternativt donatorsregister meddelas.
Dokumentation i patientens journal angaende vidtagna atgarder.

SCL DOKUMENT I CENTURI

e Sterilkontroll av stamcellskoncentrat

12 Cellterapi, Vard och Uppfoljning

Tjanstgérande OL p& avdelning 141 har det medicinska huvudansvaret d& patient som genomgar
HSCT, CAR-T-cellterapi eller annan cellterapi vardas i slutenvard, BMT-OL konsulteras vid behov.
BMT-OL ansvarar for patienten da cellterapi ges i 6ppenvard.

| de fall som planerad cellinsamling eller cellterapi inte kan fullféljas ansvarar BMT-OL att i samrad
med PAL besluta om atgéard.

12.1 Cellatergivning

Infusion eller injektion av cellprodukt utférs antingen pa avdelning 141 eller pA BMT-mottagningen.

Cellordination gors av BMT-OL pé sérskild blankett fran SCL.

Blanketten signeras aven av transplanterande ssk och Biomedicinsk analytiker (BMA) i samband med
cell-infusion/injektion och skannas darefter in i patientjournal.

Frysta celler levereras av SCL som pa plats tinar cellprodukten medan farska celler hamtas fran SCL
av ssk.

Ansvarig lakare eller hematologbakjour skall kontaktas nér cell-infusionen/injektionen pabérjas och
kunna nas under hela cellinfusionen/injektionen.

Blanketten Rapport vid autolog transplantation/cellterpi respektive Rapport av genomford allogen
stamcellstransplantation/cellterapi ska fyllas i och lamnas till SCL. Denna kan aven anvandas som
underlag fér dokumentation av transplantationsreaktioner i patientjournalen.

e C1-7 Stamcells- och lymfocytinfusion
e D3 CAR-T Infusion

SCL DOKUMENT | CENTURI
o Kuvalitetsplan och riktlinjer for stamcellshantering
e Ordination, transplantation av allogena HSC
e Ordination, transplantation av autologa HSC
e Ordination, infusion av CAR-T
e Ordination, infusion av virusspecifika T-celler
e Ordination, granulocyter fran aferes
e Mottagande av stamceller fran kurir — lab
e Mottagande av stamceller fran kurir - avdelningen

HEMA-Anvisning for identitetskontroll vid stamcellstransplantation
Rapport vid autolog transplantation/cellterpi
Rapport av genomférd allogen stamcellstransplantation/cellterapi
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12.2 Fotoferesprocess

Fotoferes utfors pa AfM. Pa Sektionen anvands Therakos™ Cellex® slutna system som innebar att
hela processen, leukaferes, metoxalen (8-MOP) och ultraviolett stralning A (UVA)-exposition samt
aterinfusion av celler, utférs av samma maskin.

Remisser for fotoferes behandlas pa BMT-organisationens planeringsméte. Patient satts upp pa
vantelista och kallas efter medicinsk prioritering.

Varje behandlingstillfélle protokollférs och dokumenteras i patientjournal. Protokollet skannas i E-arkiv
efter varje behandlingscykel.
Patienten informeras bade muntligt och skriftligt av BMT-OL infor fotoferesstart.

e B27 Fotoferes

12.3 Slutenvardsavdelning 141
Rutiner, checklistor mm som anvéands i slutenvarden aterfinns pa sektionens hemsida eller SOFIA-
ytor.

Vard i samband med HSCT, CAR-T-cellterapi och annan cellterapi sker i huvudsak pa sektionens
slutenvard, avdelning 141. Avdelningen har 8 isoleringsrum med sluss.

Pa avdelningen tillampas parvard, vilket innebar att en SSK och en USK har ansvar for ett bestamt
antal patienter baserat pa vardtyngd. Under dagtid finns alltid tv OL i tjanst och oftast tva
underlékare.

e C1-5 Inskrivning

e C1-2 Intratekal profylax och behandling

e C1-10 Utskrivning efter HSCT- for utskrivande lakare

e (C2-7 ATG Behandling

e C3 Allo-HSCT konditioneringsregimer

e C4 Auto-HSCT; Konditioneringsregimer

e C10 Omvardnad vid stamcellstransplantation

e C12 Kost vid Tarm GvHD - vid den akuta fasen och upptrappningsfaser
e D2 CAR-T Slutenvardsrutin

12.3.1 Nutrition

Nutritionsstatus ska varderas vid inldggning och fdljas under hela sjukdomsférloppet. Alla patienter
ska traffa en dietist infor HSCT och innan utskrivning fran avdelningen for information om kost och
kostrestriktioner.

12.3.2 Munhélsa
Infor HSCT ska remiss skickas till sjukhustandvarden déar patienten undersoks av sjukustandlakare,
och sedan foljs upp av tandhygienist och tandlakare under vardtiden.

12.3.3 Fysisk aktivitet

Fysioterapeuten tréffar alla patienter infér HSCT for information, férebyggande andningstraning och
utformning av individuellt anpassat traningsprogram samt radgivning infor utskrivning.
Arbetsterapeuten kommer till avdelningen vid forfragan.
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12.3.4 Psykosocialt stod

Lakare, SSK och USK ska kunna ge basalt psykosocialt stdd. Insatser utdver detta ges av kurator.
Aven néarstdende kan hamna i en krissituation och behéva stddsamtal tillsammans med patienten eller
enskilt. Ansvaret for detta delas av alla i vardteamet. Minderariga barn som narstdende har en
sarstallning da halso- och sjukvarden har en lagstadgad skyldighet att ge dem information, rad och
stod (SFS 2009:979). Alla patienter med minderariga barn erbjuds kontakt med kurator.

Pa sektionen finns en Barngrupp som kan ge stéd och rad till den personal som méter patienter med
minderariga barn

For unga vuxna finns Team Ung som vander sig till patienter i ldern 16-30. Team Ung bestar av
ungdomskoordinatorer — sjukskoterskor och kuratorer eller psykologer — som méter patienten nara
diagnos och féljer upp senare. Teamet kartlagger behov och samordnar insatser s& att ingen faller
mellan stolarna.

12.35 Komplikationer

Patientens sjukdomsstatus, val av cellskalla samt tidigare given behandling kan paverka risken for
vissa komplikationer. Riskbeddmning och beslut om profylaktiska atgarder tas i samband med
utredning infér transplantation (PTU) och CAR-T-cellsterapi. Nar komplikationer upptrader behandlas
de i enlighet med sektionens Rutiner eller nationella och internationella riktlinjer.

e C1-3 Infektioner och infektionsprofylax

e C1-11 Profylax mot pneumoni orsakad av pneumocystis jiroveci

e C2-1 Blodgruppsinkompatibilitet och HLA-antikroppar

e C5-1 Graft failure - benmargssvikt

e (C5-2 Cytomegalvirus (CMV) -infektion och -sjukdom efter allo-HSCT

e (C5-3 Epstein Barr virusassocierad posttransplantationslymfoproliferativ sjukdom EBV-PTLD
och EBYV reaktivering

e C5-4 Icke-infektidsa lungkomplikationer efter HSCT

e (Cb5-5 Akut graft-versus-host disease (aGVHD)

e (Cb5-6 Hemorragisk cystit (HC)

e Cb-7 Hepatiskt sinusoidalt obstruktionssyndrom veno occlusive disease (HSOS-VOD)

e (C5-8 Transplantationsassocierad trombotisk mikroangiopati (TA-TMA)

e (C6-1 Kronisk GvHD

e D4 CAR-T Akuta komplikationer

e D6 CAR-T RoActemra (Tocilizumab) vid CRS

e Snabbguide CRS och ICANS

12.3.6 Cancerrehabilitering vid sena biverkningar

Regionalt centrum for cancerrehabilitering for patienter med sena biverkningar och behov av
avancerad cancerrehabilitering. De arbetar i ett tvarprofessionellt team med smartlédkare, onkolog,
hematolog, urolog, specialistsjukskoterskor, dietist, arbetsterapeut, fysioterapeut, kurator och
psykolog.
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13 Uppfoljning Oppenvard

BMT-mottagningen handhar uppféljning av alla patienter som har genomgatt allogen HSCT. Efter
autolog HSCT och CAR-T-cellterapi foljs patienten upp pa respektive hemort eller diagnosteam.
Undantaget MS-patienter som foljs pa BMT-mottagningen tom 3-méanader efter HSCT eller tills
blodvarden (neutrofila) har normaliserats.

Uppfoliningstiden pa transplantationsmottagningen bestams utifran patientens individuella behov. Nar
det bedoms lampligt 6verfors patienten till uppfoljning hos PAL p& Hematologimottagningen
Sahlgrenska.

Komplikationer i efterférloppet handlaggs av BMT-mottagningen. | de fall nér patienten remitteras ut till
PAL aligger det PAL att folja patienten for senkomplikationer enligt Rutin och vid behov aterremittera
patienten till BMT-mottagningen.

e (C6-2 Uppfolining och senkomplikationer efter allo-HSCT och CAR-T cellsbehandling
e C9 Vaccinationer av vuxna patienter efter HSCT

13.1 Kontaktsjukskoterska och Min Vardplan

Alla patienter som vardas pa hematologen erbjuds en Kontaktsjukskoterska enligt den Nationell
cancerstrategin som ar framtagen av Socialdepartementet (SOU 2009:11) och uppdaterad 2026. De
patienter som behandlas pa hematologen under begransad period kan komma att ha en
kontaktsjukskoterska pa annan klinik inom regionen.

o Kontaktsjukskoterska inom Sektionen for hematologi och koagulation
e Bilaga 1. Uppdragsbeskrivning for kontaktsjukskéterska pa Sektionen for hematologi och
koagulation — Hematologimottagningen

13.2 Andra professioner i varden
Patienter i 6ppenvard har tillgang till kurator och dietist knutna till sektionen.

For fysioterapi hanvisas patienten till deras mottagning, "Fysioterapi under cancerbehandling”, eller
primarvarden. Vid behov av arbetsterapeut hanvisas patienten i forsta hand till primarvarden.
Sjukhuskyrkans representanter ar tillgangliga aven for patienter i 6ppenvard.

Sjukhustandvarden, Dietist och Gynekolog foljer upp Allo-HSCT patienter.

14 Dokumentation

14.1 Patientdokumentation

Patientdokumentation sker i den elektroniska patientjournalen. Med patientjournal menas
journalsystemet Melior och Gvriga system, separata eller via Melior, dar kalldata pa patient-
/donatoruppgifter kan aterfinnas. | e-arkiv aterfinns journalhandlingar i pappersformat som skannats in
i patientjournalen. For utbildning och support i Melior ansvarar systemadministrator pa
Specialistmedicin. Ytterligare information finns pa SU intranat: - IT.

Journalsystemet Melior sdkerhetskopieras enligt SU rutin var 5:e minut.
Information om atgarder vid driftstérningar aterfinns pa SU intranat — IT
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14.1.1 Uppmarksamhetsinformation — Varning och observandum
Aktiviteten "Uppmarksamhetsinformation” skapas en gang per patient och som en Fri aktivitet.

For ordination av leukocytreducerade och bestralade blodkomponenter enligt Rutin A9 gors en
registrering under rubriken Varning i patientjournalen under sékordet Behandling varefter symbolen

"Visa varningar” tands i Melior.

14.1.2 MED29 — Benmargstransplantation

Pagaende 6ppenvardskontakt markerat /MED29 (Benmargstransplantation) ska anvandas vid varje
aferes- och cellterapirelaterad journalanteckning fran remiss till och med att patient/donator ar
godkand och klar for cellterapi/skord pa mottagningen eller inlaggning pa avdelningen.

Detta ger en mdjlighet att sammanhangande félja planeringen infor cellterapi.

e Planering utifran beslut fran BMT-mote

e Anteckningar i samband med planering och information infér aferes eller benméargsskérd

e Anteckningar i samband med aferes

e Patientinformation

e Telefonsamtal med patient

¢ Korrespondens med patient

e Anteckning Genomgang infér HSCT/CAR-T av BMT-OL.

e Alla dvriga anteckningar som ror cellsskérd, pretransplantationsplanering och
—utredning samt 6vrig cellterapi.

14.1.3 MED23 — Hematologimottagning Sahlgrenska

Vid 6ppenvardsbesok utéver transplantationsplaneringen sker dokumentationen under pagaende
Oppenvardskontakt/ MED 23 (Hematologimottagning Sahlgrenska). Nytt 6ppenvardstillfalle ppnas vid
forsta kontakt varje ar och foregdende ars éppenvardstillfalle avslutas.

14.1.4 MED21 - Avdelning 141 Medicin
Varje enskilt vardtillfalle pa avdelning 141 dokumenteras under ovanstaende rubrik.

14.2 Ovrig dokumentation
Sektionens Rutiner riktar sig till alla medarbetare och finns publicerade pa intranatet. Dokumenten ar
upprattade som allman handling via SOFIA med atkomstrétt via Internet.

e S2 Hantering av Rutiner enligt JACIE standard

Signerat original av aktuell Rutin satts i markta orangea parmar som finns hos Rutinadministrator.
Signerat exemplar av Gamla Rutiner forvaras i bl& parmar hos Rutinadministrator. Fyllda parmar
forvaras i 10 ar i kallarforrad pa plan 98 Bla Stréket 5.

15 Forkortningar och forklaringar

ACD Citronsyra, natriumcitrat och glukos (Acid Citrate Dextrose)

ACFD Drift- och administrativt ansvarig for Aferesmottagningen (Apheresis Collection Facility
Director)

ACFMD Medicinskt ansvarig lékare for Aferesmottagningen (Apheresis Collection Facility
Medical Director.)

AfM Aferesmottagningen — vid Sektionen fér hematologi och koagulation, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset (SU)

AFS Arbetsmiljoverkets forfattningssamling
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ALLO Allogen

ANC Neutrofila (Absolute Neutrophil Count)

APT Arbetsplatstraff

AUTO Autolog

BCC Barncancercentrum — vid Drottning Silvias Barn- och Ungdomssjukhus (DSBUS)

BMT Benmargstransplantation. Se aven HSCT

BMT-OL BMT-6verlakare

CAR-T T-cell med artificiell receptor (Chimeric Antigen Receptor T-cell)

CFMD Medicinskt ansvarig lakare for skérdeenhet (Collection Facility Medical Director)

CFU-GM Kolonibildande enhet — granulocyt, monocyt (Colony Forming Unit — Granulocyte,
Monocyte)

CmV Cytomegalovirus

CPD Programansvarig transplantationslékare (Clinical Program Director)

CVK Central venkateter

DLI Donatorlymfocytinfusion (Donor Lymfocyte Infusion)

EBMT European Society for Blood and Marrow Transplantation

EBV Epstein Barr-virus

GvHD Transplantat-mot-vardsjukdom (Graft versus Host Disease)

Hema Sektionen for hematologi och koagulation

HLA Vavnadstyp (Human Leukocyte Antigen)

HSC Blodstamcell/Blodstamceller (Hematopoietisk Stamcell)

HSCT Transplantation med blodstamceller (Hematopoietisk Stamcellstransplantation)
Se &ven BMT

HSOS Hepatiskt sinusoidalt obstruktionssyndrom. Se aven VOD.

IVO Inspektionen for vard och omsorg

JACIE Joint Accreditation Committee ISCT — EBMT

KAD Kvarliggande kateter via urinroret (Kateter a demeure)

LMV Lakemedelsverket

LPK Vita blodkroppar (Leukocyter Partikelkoncentration)

MCFMD Medicinskt ansvarig lakare for benmargsskord (Marrow Collection Facility Medical
Director.)

MNC Mononukleéra celler (Mononuclear Cells)

MS Mutipel Skleros

NacCl Natriumklorid

NC Karnforande celler (Nuclear Cells)

NRM Ej relapsrelaterad dodlighet (Non-Relapse Mortality)

PAL Patientansvarig lakare

PD Programansvarig lakare (Program Director)

QM Kvalitetssamordnare (Quality Manager)

Rutin Rutindokument (ProMemoria)

PBSC Perifera Blodstamceller

PTU Pretransplantationsutredning

PVK Perifer venkateter

RD Familjedonator (Related Donor)

SCL Stamcellslaboratoriet Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU)

SFS Svensk forfattningssamling

SOSFS Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad

Sou Statens Offentliga Utredningar

SSK Sjukskoterska/Sjukskaterskor

SuU Sahlgrenska Universitetssjukhuset

SVF Standardiserade Vardforlopp

TPE Terapeutiskt plasmabyte (Therapeutic Plasma Exchange)

TPK Blodplattar (Trombocyter Partikelkoncentration)
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TX Transplantation

URD Obeslaktad donator (Unrelated Donor)

USK Underskoterska/Underskoterskor

VO Verksamhetsomrade

VOD Veno-Ocklusiv sjukdom (Veno-Occlusive Disease)
oL Overlakare
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