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Revidering i denna version
e Bilaga 1:

Uppdaterat namn pa de som &r Orsaksutredare/ Atgérdsansvarig/Uppféljningsansvarig.
Typ av arende:
Vid ledtid =5 veckor fran bestallning av obeslaktad donator eller godkannande av familjedonator till
inlaggning pa avd.141 for patienter som ska genomga en allogen stamcellstransplantation. Detta pa
grund av otillrackliga tider for hantering av stamceller pa stamcellslaboratoriet och/eller platsbrist pa
avdelning 141.
Orsaksutredare/ Atgardsansvarig/Uppféljningsansvarig:
SU Omr4 Klinisk immunologi och transfusionsmedicin Stamcells- och komponentlaboratorium
Sahlgrenska AA och/eller SU Omr6 Specialistmedicin AA.
Kopia till:
Verksamhetschef och Omradeschef pa resp. omrade.

Revisionshistoria

Rev |Giltig fran |Forandring Ansvarig
13 |2025-04 e Andring av kontaktpersoner i bilaga 2. Inger Andersson
e Bilaga 1 och 2 uppdaterade.
e Vid komplicerade handelser i slutenvarden som &r relaterad till
stamcellstransplantation och 6vrig cellterapi ska CPD vara
kompletterande orsaksutredare.
i e Vid medicinsk handelse i slutenvarden och éppenvard som &r relaterad
12 2024-10 till CAR-T-cellterapi ar ansvarig lékare for CAR-T-cellterapi Inger Andersson
orsaksutredare.
e Vid handelse som &r relaterade till lakemedel ar sektionens apotekare
kompletterande orsaksutredare
e Allméan 6versyn.

11 | 2022-02 e Bilaga 1 och 2 uppdaterade Inger Andersson
10 |2019-12 e Rubrik omgjord for att markera dokumentet som styrande S[nr] Inger Andersson
e Fortydligande av Avvikelse- och klagomalshantering pa sektionen
9 2019-11 e Byte _av personer pa vissa funktloner i B|Iag? 1 _ Inger Andersson

¢ Ny Bilaga: Gemensam avvikelsehantering for Stamcellslab — Sektionen
foér hematologi och koagulation — Barncancercentrum, Bilaga 2
8 2019-03 e Byte av personer pa vissa funktioner i Bilaga 1 Kristina Ornberg
7 2019-01 e Byte av personer pa vissa funktioner i Bilaga 1 Kristina Ornberg
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6 2016-05 e Sektionsledare ar |r:te'arendear!svar|g. . Elisabeth Wallhult
e Byte av personer pa vissa funktioner i Bilaga 1
5 2015-11 e Byte av personer pé vissa funktioner i Bilaga Elisabeth Wallhult
e Med syfte att uppfylla JACIE standards ombesdrjer BMT-ansvarig
4 2015-06 lakare att alla tran'spIan.t.atlorlsrelatergde dpdsfall rapportesas [ Elisabeth Wallhult
MedControl. En bilaga 6ver arendefdérdelning och namn pa rollpersoner
bifogas rutinen.
e Forutom vardenhetschefen far sektionschef och sektionsledare in alla
3 2014-11 arenden. APT ar forum for information till alla anstéllda om Elisabeth Wallhult
konstaterade avvikelser, vidtagna atgarder och forandringar av rutiner.
e Reducering i denna version av det innehdll som numera aterfinns i i
2 2013-05 instruktioner for dels SU samt dels for verksamhetsomrade Medicin. Anna Soderstrand
1 -Ny Rutin Anna Soderstrand
Granskare

Jan-Erik Johansson, BMT-6verlakare, CPD, PD, ACFMD, MCFMD
Petra Lindroos Kdlqvist, Vardenhetschef avd. 141
Marie Hasselgren, Vardenhetschef Hematologimottagningen
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1 Bakgrund

Rapportering av negativa handelser, tilloud och patientklagomal ar en skyldighet och ett ansvar for alll
personal inom halso- och sjukvarden. Den som upptacker en avvikelse ska rapportera den i MedControl
PRO som ar ett webbaserat avvikelsehanteringssystem.

Rapportering och analys av avvikelser ar viktigt for att 6ka sakerheten i verksamheten for bade patienter,
personal och besokare. Nar en avvikelse intraffat eller riskerat att intréffa, ska vi fokusera pa handelsen och
pa det system som lett fram till handelsen. Vi ska se det intraffade som en méjlighet att forbattra och oka
sakerheten pa sikt.

Mer information om MedControl PRO finns pa:
MedControl PRO (avvikelsehantering) - Sahlgrenska Universitetssjukhuset

2 Avvikelsehantering pa sektionen

Pa sektionen hanteras avvikelser och klagomal enligt foljande:

2.1 Registreringsfas
o Registrera avvikelsen i MedControl PRO.

o Fyllalltid i personnummer vilket underlattar uppféljning av arendet. Dokumentera i patientjournalen
och ange AV-nummer.

e Om patient lidit skada ska patient och/eller narstdende informerats om att rapport skrivits. Informera
om mojligheten att anmaéla klagomal och att soka skadeersattning.

2.2 Samordningsfas

Sektionschef, vardenhetschef och JACIE-koordinator &r drendeansvariga (AA) och tar del av alla avvikelser
och klagomal (arenden). Arendeansvariga samordnar (férdelar) arendena genom att fylla i *Typ av hdndelse
samt att skicka arendet vidare for utredning genom att fylla i "Héndelsen utreds av”.

Kopia péa arenden som galler cellsinsamling, stamcellstransplanterade patienter och patienter som genomgar
CAR-T och annan cellterapi ska alltid skickas till CPD och JACIE-koordinator.

Kopia for kannedom kan &@ven skickas inom sektionen till annan berdrd teamansvarig lékare. Detta gér man
under “Ytterligare berérda” genom att fylla i aktuell person i rutan “Fér kdnnedom”.

”

For att ga vidare till nasta fas (Orsaksutredning), klicka pa knappen “Samordning klar”.

2.3 Utredningsfas

Orsaksutredaren ska fylla i resultat av orsaksutredning i kommentarsféltet. Orsaksutredaren ansvarar for att
fylla i "Orsak till hdndelsen”, "Orsak till arbetsskada” (vid arbetsskada) och "Allvarlighetsgrad/Sannolikhet for
upprepande” (riskmatris).

Om AA inte sjalva handlagger hela drendet, skickas avvikelse till respektive teamansvarig lakare, ansvarig
lakare slutenvard, sektionsledare slutenvard eller dppenvard som darmed &r orsaksutredare,
atgardsansvarig och dven vissa fall uppfoljningsansvarig (se Bilaga 1). Arende utreds inom
teamet/avdelningen och atgardsforslag tas fram.

Utredningen kan omfatta kontakt med Clinical Program Director (CPD), apotekare, andra team och enheter
(kompletterande orsaksutredare).

Om &arendet géller en av vara patienter men intraffat pd annan enhet 4n Sektionen for hematologi och
koagulation skickar AA meddelande till aktuell enhet och begéar utredning. Alternativt kan Med Control-
samordnare utnyttjas for att formedla arendet till rétt AA.
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For mer information se: Lathundar och rutiner MedControl PRO - Sahlgrenska Universitetssjukhuset

(varegion.se)

Ar arendet av allvarlig art (8 eller mer i riskmatrisen) blir utredande enhets verksamhetschef notifierad och
kan da vid behov skicka vidare till lex Maria-ansvarig for bedomning.

For att g& vidare till nasta fas (Atgard), klicka p& knappen “Utredning klar”.

2.4 Atgardsfas

Atgardsansvarig ska fylla i genomférda &tgarder i kommentarsfaltet samt klassificeringen "Atgérd”. Oftast &r
atgardsansvarig och orsaksutredare samma person, se Utredningsfas.

For att ga vidare till nasta fas (Uppféljning), klicka pa knappen “Atgérd kiar”.

2.5 Uppfdljningsfas

Uppfoljningsansvarig ansvarar for att fylla i "JKonsekvens fér organisationen”, ’Konsekvens fér patient” (vid
patientavvikelse), "Konsekvens fér sédkerhet/miljé” samt "Konsekvens for personal” och "Konsekvens for
arbetsskada” (vid arbetsskadeanmalan).

Uppféljningsansvarig ansvarar for att avsluta arendet. Detta gérs genom att klicka p& knappen “Arendet
avslutat”. Nar uppfoljningsansvarig avslutar arendet skickas automatiskt ett e-post-meddelande till
arendeansvarig och till den person som registrerat avvikelsen.

Patientansvarig lakare meddelas om &rendet vid vardskada. Detta dokumenteras i patientjournalen.

3 Avvikelser inom BMT-organisationen

Samtliga arenden som ror cellsinsamling, stamcellstransplantation, CAR-T-cellterapi och 6vrig cellterapi
skickas till CPD och JACIE-koordinator for kannedom. Arenden som ror cellsinsamling ska dven skickas till
stamcellslab. (SCL) for kdnnedom. Stamcellslab. har som skyldighet att rapportera allvarliga biverkningar
och handelser till IVO och/eller Ldkemedelsverket (se avtal).

Nar det galler &renden som registreras av SCL, t.ex. positiv sterilkontroll av cellsprodukt eller avvikelser vid
benmargsskord och cellsinsamling finns en rutin fér gemensam avvikelsehantering, se Bilaga 2.

Samtliga arenden som ror cellinsamling, stamcellstransplantation, CAR-T-cellterapi och 6vrig cellterapi
sammanstélls av JACIE-koordinator och delges BMT-organisationen infor tvarprofessionellt méte. Ett urval
av dessa arenden diskuteras och analyseras i samband med motet (CPD och/eller JACIE-koordinator). De
avvikelser som ar gemensamma med SCL och Barncancercentrum (BCC) avhandlas pa JACIE
kvartalsméten.

Implementering av nya rutiner sker i samband med tvarprofessionellt mote och JACIE-kvartalsmote.

4 Information och uppfdljning

Avvikelser ingar som en punkt pa dagordningen vid arbetsplatstraff (APT), sluten- respektive 6ppen-
vardsméten. Ett urval av resultat fran avvikelseutredning (orsak och atgéarder) redovisas av vardenhetschef,
JACIE- koordinator eller sektionschef och protokollférs. Erfarenheter fran avvikelsehantering anvandas som
grund for andrade rutiner och férbattringsarbete inom verksamheten.
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5 Rollpersoner i MedControl PRO

Alla anvandare loggar in pd MedControl PRO med sina VGR-id. Anvandare tilldelas olika roller i systemet.

Roll Forklaring Ansvariga personer pa sektionen

Den som registrerar en avvikelse sa att ett arende

skapas i MedControl PRO. Alla anstallda

Registrerat av

Den som tar emot nyregistrerade arenden, samordnar | Sektionschef
Arendeansvarig (AA) | den fortsatta hanteringen och avslutar drendet nar det ar | Vardenhetschef

fardigbehandlat. JACIE-koordinator
Sektionschef
Vardenhetschef
Teamansvarig lakare
Orsaksutredare Den som utreder varfor avvikelsen héande. Ansvarig lakare slutenvard

Sektionsledare slutenvard/oppenvard
CPD (for kopia)
JACIE-koordinator (for kopia)

Sektionschef

Vardenhetschef

Teamansvarig lakare
Atgardsansvarig Den som ansvarar for att atgarder vidta. Ansvarig lakare slutenvard
Sektionsledare slutenvard/oppenvard
CPD (for kopia)

JACIE-koordinator (fér kopia)

Sektionschef

Vardenhetschef

JACIE-koordinator

Teamansvarig lakare

Ansvarig lakare slutenvard
Sektionsledare slutenvard/oppenvard
CPD (for kopia)

JACIE-koordinator (for kopia)

Uppfdéljningsansvarig | Den som ansvarar for att arendet foljs upp.

Den som har det 6vergripande ansvaret for
avvikelsehanteringen inom verksamheten

och som beddmer om &renden ska skickas vidare till
cheflakaren.

Verksamhetschef

Den som har det 6vergripande ansvaret for
Cheflakare patientavvikelsehantering inom sjukhuset och som
beddmer om arendet ska anmélas enligt Lex Maria.

En roll som kan anvandas for personer som behdver fa
Annan berérd en roll i &renden men inte passar in i nagon av
ovanstaende.

S3 Avvikelse- och klagomalshantering pa Sektionen fér hematologi och koagulation
rev 14



VASTRA
GOTALANDSREGIONEN

SAHLGRENSKA UNIVERSITETSSJUKHUSET

Verksamhetsomrade Specialistmedicin Yﬂ
Sektionen for Hematologi och Koagulation v

6 Referenser

e FACT-JACIE International Standards for HEMATOPOIETIC CELLULAR THERAPY
Product Collection, Processing, and Administration, 7 Ed.

e Vardhandboken https://www.vardhandboken.se

e MedControl PRO MedControl PRO (avvikelsehantering) - Sahlgrenska Universitetssjukhuset
(vgregion.se)
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Bilaga 1

Orsaksutredare/Atgardsansvarig/

Typ av arende e ; Namn Kopia till
yp Uppféljningsansvarig P

Medicinsk handelse i - o I .
o . N Ansvarig lékare slutenvarden, eller . Ev. teamansvarig lakare i

slutenvarden som inte &r relaterad - Krista Vaht . S

. . Annan ber6rd enhet. det team patienten tillhor.

till cellterapi

Medicinsk handelse i slutenvarden | Ansvarig lakare slutenvarden/CPD

som &r relaterad till som kompletterande orsaksutredare Krista Vaht/ Jan-Erik Johansson

stamcellstransplantation och
ovrig cellterapi

vid komplicerade fall, eller
Annan berord enhet.

Jan-Erik Johansson

Inger Andersson

Medicinsk handelse i slutenvarden

Ansvarig lakare slutenvarden/

Jan-Erik Johansson

n - Ansvarig lékare for CAR-T-cellsterapi | Krista Vaht /
som &r relaterad fill : : Inger Andersson
; som kompletterande orsaksutredare Mikael Lisak .
CAR-T-cellterapi . : Katarina Olsson Lundberg
vid komplicerade fall.
Jan-Erik Johansson,
Ansvarig lakare/Vardenhetschef Krista Vaht/ Inger Andersson,

Lakemedelsrelaterad handelse i
Slutenvarden

slutenvarden med sektionens
apotekare som kompletterande
orsaksutredare, eller

Annan ber6rd enhet.

Petra Lindroos Kdlgvist
eller

Vase Andonovska med
lelaf Alwan

Mikael Lisak och

Katarina Olsson Lundberg
om handelsen &r relaterad till
Stamcells-transplantation,
CAR-T-cellterapi och 6vrig
cellterapi

Annan héndelse i slutenvarden

Vardenhetschef slutenvarden, eller
Annan berdrd enhet.

Vase Andonovska eller
Petra Lindroos Kdlgvist

Jan-Erik Johansson,

Inger Andersson,

Mikael Lisak och

Katarina Olsson Lundberg
om héandelsen ar relaterad till
Stamcells-transplantation,
CAR-T-cellterapi och 6vrig
cellterapi

Handelse som ror aferes

Apheresis Collection Facility Medical
Director (ACFMD)/

Apheresis Collection Facility Director
(ACFD), eller

Annan berdrd enhet.

Jan-Erik Johansson eller
Katarina Olsson Lundberg

Inger Andersson
Katarina Olsson Lundberg
(om ej orsaksutredare)

Héandelse som ror benméargsskord

Marrow Collection Facility Medical
Director (BCFMD), eller
Annan berdrd enhet.

Jan-Erik Johansson

Inger Andersson

Medicinsk handelse i 6ppenvarden
som inte ar relaterad till cellterapi

Teamansvarig lakare, eller
Annan berérd enhet.

Lovisa Wennstrom eller

Cecilie Hveding eller
Catharina Lewerin

Medicinsk handelse i 6ppenvarden
som &r relaterad till
stamcellstransplantation och dévrig
cellterapi

Teamansvarig lakare BMT/CPD, eller
Annan ber6rd enhet.

Jan-Erik Johansson

Inger Andersson
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Typ av arende

Orsaksutredare/Atgardsansvarig/
Uppféljningsansvarig

Namn

Kopia till

Medicinsk handelse i 6ppenvéarden
som ar relaterad till CAR-T-cellterapi

Teamansvarig lakare, eller
CAR-T-cellterapiansvarig.

Lovisa Wennstrom eller
Cecilie Hveding eller
Catharina Lewerin eller
Mikael Lisak

Mikael Lisak
Jan-Erik Johansson
Inger Andersson

Lakemedelsrelaterad handelse i
Oppenvarden som ar relaterad till
BMT-organisationen

CPD/CAR-T cellterapiansvarig/
Teamlakare/Vardenhetschef/
Sektionsledare 6ppenvarden med
sektionens apotekare som
kompletterande orsaksutredare,
Eller Annan berérd enhet.

Jan-Erik Johansson eller
Mikael Lisak eller

Lovisa Wennstrom eller
Cecilie Hveding eller
Catharina Lewerin eller
Marie Hasselgren/
Nuran Ercin samt

lelaf Alwan

Inger Andersson

Annan handelse i 6ppenvarden

Véardenhetschef/Sektionsledare
Oppenvard, eller
Annan berdrd enhet.

Marie Hasselgren/
Nuran Ercin

Jan-Erik Johansson

Inger Andersson

Mikael Lisak

om héndelsen ar relaterad till
Stamcellstransplantation,
CAR-T-cellterapi och 6vrig
cellterapi

Handelse av strukturell och
overgripande karaktar

Sektionschefen

Martin Stensson

Jan-Erik Johansson

Mikael Lisak

Inger Andersson

om handelsen ar relaterad till
Stamcellstransplantation,
CAR-T-cellterapi och &vrig
cellterapi

Vid ledtid 25 veckor fran bestallning
av obeslaktad donator eller
godkannande av familjedonator till
inlaggning pa avd. 141 for patienter
som ska genomga en allogen
stamcellstransplantation. Detta pa
grund av otillrackliga tider for
hantering av stamceller pa
stamcellslaboratoriet och/eller
platsbrist pa avdelningen.

SU Omr4 Klinisk immunologi och
transfusionsmedicin

Stamcells- och komponentlaboratorium
Sahlgrenska AA, och/eller

SU Omr6 Specialistmedicin AA.

Omrade 6:
Bjorn Lindkvist (VC) och
Maria Taranger (OC)

Omrade 4:
Linda Paulson (VC) och
Peter Gjertsson (OC)

Arbetsskada - lékare Sektionschefen Martin Stensson
Petra Lindroos Kélqvist,
Arbetsskada — vardpersonal Vardenhetschef Vase Andonovska eller

Marie Hasselgren

Handelse som ror
Koagulationscentrum

Teamansvarig lakare Koagulation, eller
Annan berdrd enhet.

Fariba Baghaei
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Bilaga 2

Gemensam avvikelsehantering for Stamcellslab (SCL) — Sektionen fér hematologi
och koagulation (HEMA) — Barncancercentrum (BCC)

Rutin for anmélan i MedControl PRO av stamcellslab géllande positiva sterilkontroller eller andra avvikelser

vid benmérgsskaord.

e SCL ska alltid vara arendeansvariga (AA) och samordna &rendet.

e HEMA/BCC ska vara orsaksutredare och atgardsansvarig.

e Operation ska vara kompletterande orsaksutredare.

e Skicka "Fér kdnnedom” till Inger Andersson (QM) for avvikelser som angar sektionen for hematologi.

Kontaktperson/Orsaksutredare:

Omrade 6
HEMA Specialistmedicin Overléakare BMT/CPD/MCFMD:
Sektionen for hematologi och koagulation |Jan-Erik Johansson (janjo26)
Avd. 141
Omrade 1 Transplantationskoordinator:
BCC Barncancercentrum Linda Esplana (linno27)
Avd. 1 QM, Elin Ofverberg (eliof1)
Omrade 1 Avdelningschef:
Barn OP An/Op/IVA Linda Andersson Léwegren (linanl7),
Operation 1 barn Tel: 368 06
Omréade 5 Chn;tofer Lundborg (chrlulb),
Vuxen OP AN/OD/IVA Sektionschef:
P Susann Dos Santos Pavel (suspa?7)

Rutin for anmalan i MedControl PRO av SCL géallande positiva sterilkontroller eller andra avvikelser vid

perifer cellinsamling.

e SCL ska alltid vara arendeansvariga (AA) och samordna &rendet.

e HEMA ska vara orsaksutredare och atgardsansvarig.

e Skicka "Fér kdnnedom” till Jan-Erik Johansson (CPD), Inger Andersson (QM) och Katarina Olsson
Lundberg (ACFD) samt Mikael Lisak om cellerna ska anvéndas vid CAR-T-cellterapi.

Kontaktperson/Orsaksutredare:

Omréde 6

HEMA Specialistmedicin

Hematologimottagningen

Sektionen for hematologi och koagulation

Overlakare BMT/CPD/ACFMD:
Jan-Erik Johansson (janjo26)




