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Protokoll för egenkontroll

Denna bilaga är avsedd att användas som mall eller förlaga vid egenkontroll av verksamheten vid en vävnadsinrättning.
Revisionshistorik 

	Versions-
nummer
	Datum
	Ansvarig
	Ändringar mot tidigare version

	2.0
	2011-05-19
	Nationella rådet för organ, vävnader, celler och blod
	Första versionen fastställd av Rådet.


Protokoll för egenkontroll 
Välj ut vävnad/celler som har transplanterats under de senaste tre månaderna. Kontrollen ska gälla rådande förhållanden vid aktuell tidpunkt för den specifika vävnaden. I de fall någon del av processen utförs vid någon annan enhet än vävnadsinrättningen har vävnadsinrättningen ansvar för att kontrollera att kraven uppfylls av den andra enheten (för donation och tillvaratagande, se SOSFS 2009:31 3 kap. 8 § punkt 1; för användning, se SOSFS 2009:31 9 kap. 3 §). Protokollet kan användas även för denna kontroll.
	Datum för kontroll: 

	Kontroll utförd av: namn och befattning



	Deltagare vid egenkontroll: namn och funktion



	Bifogade rapporter:



	Sammanställning/rapport har delgivits ansvariga för verksamheten: 

Datum/signatur: 






Medicinskt ansvarig
Datum/signatur: 






Verksamhetschef

	Planerad uppföljning: 



	Deltagare uppföljning: namn och funktion



	Datum för genomförd uppföljning: 

	Funna avvikelser åtgärdade.

Datum/signatur: 





                            Ansvarig för egenkontrollen


Förra egenkontrollen utförd  _______________. Avslutad  FORMCHECKBOX 
 


           datum
Avvikelser som kvarstår: _____________________________________________________
Levande donator

Kontrollens omfattning
	Metod/delprocess:

Vald vävnad/er som granskas:

Identitetsbeteckning: 
(ej personuppgift som direkt identifierar donator eller mottagare)
Datum som granskas: 


Donation, levande donator
	Granskningsfrågor 
	Kommentar/hänvisning

	1. Finns aktuell instruktion/PM tillgänglig för personalen och följs den vid utredning av donator?
	

	Information och samtycke

2. Finns dokumentation av vilken information som lämnades till donatorn/vårdnadshavaren och vem som har lämnat informationen? 

3. Överensstämde informationen som lämnades till donatorn med de uppgifter som krävs enligt föreskrifterna (SOSFS 2009:30; 4 kap, 3–6§)? 

4. Finns donatorns underskrivna samtycke till donation eller tillståndet från SoS att tillvarata biologiskt material från donatorn i donatorns patientjournal?

5. Könsceller: Är förutsättningarna om genetisk integritet uppfyllda enligt gällande lagar och föreskrifter?
	

	Bedömning av donatorn
6. Finns uppgift om vem som kontrollerade donatorns identitet och hur den styrktes?

7. Finns hälsodeklaration som undertecknats av donatorn och bedömts av behörig personal? 

8. Utfördes kroppsundersökning, och av vem i så fall?
9. Finns resultat av utredning och bedömning av medicinska risker dokumenterad samt uppgift vem som utfört utredning respektive bedömning?

10. Är det tydligt vilka kriterier som användes vid bedömningen?

11. Dokumenterades eventuella avvikande händelser vid bedömning av donatorn?

12. Finns dokumenterat beslut om att genomföra donationen?

13. Vid riktad donation: Utreddes och dokumenterades donatorns lämplighet för avsedd mottagare? 
	

	Provtagning

14. Utfördes all provtagning inom föreskrifternas tidsgräns (se föreskrifterna för resp. vävnad)? 

15. Var smittester på blodprov från donatorn godtagbara?
	

	Uppföljning

16. Finns en plan för uppföljning av donatorns hälsa? Har uppföljning skett enligt planen för donatorn?
	

	Dokumentation
17. Är de protokoll och formulär som rör den granskade vävnaden aktuella, fullständigt ifyllda och rätt placerade?

18. Har fastställd rutin följts för dokumentation av donationsutredning i elektronisk patientjournal eller annat IT-system?
	

	Personal

19. Hade personal som var inblandade i beslut och bedömning av donatorn dokumenterad behörighet och utbildning att utföra arbetsuppgifterna; finns deras uppdrag beskrivna?

20. Var ev. delegeringar giltiga?

21. Finns och följs rutin för att ge personalen information och utbildning om eventuella förändringar?
	

	Om donationsansvarig enhet är annan än vävnadsinrättningen

22. Finns avtal/överenskommelse med donationsansvarig enhet?

23. Följs vävnadsinrättningens anvisningar för bedömning av donatorn?

24. Följs föreskrifternas krav på kvalitet och säkerhet kring donation? 

25. Följs föreskrifternas krav på dokumentation och arkivering?

26. Finns en tydlig beskrivning av vilka händelser som bedöms vara allvarliga avvikande händelser och allvarliga biverkningar samt rutin för att rapportera dessa till vävnadsinrättningen?

27. Är allvarliga avvikande händelser och allvarliga biverkningar rapporterade till vävnadsinrättningen senaste året?
	


Tillvaratagande, levande donator
	Granskningsfrågor
	Kommentar/hänvisning

	Tillvaratagande

1. Finns aktuell instruktion/PM tillgänglig för personalen och följs den för tillvaratagande? 

2. Finns dokumenterat beslut av ansvarig inom enheten att tillvaratagande skulle genomföras?

3. Är den använda metoden utvärderad för att säkerställa det tillvaratagna materialets kvalitet samt att tillvaratagandet utförs på ett säkert sätt för donatorn

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

5. Märktes primärförpackningen enligt riktlinjer i föreskrifterna?

6. Dokumenterades eventuella avvikande händelser vid tillvaratagandet?
	

	Dokumentation

7. Finns uppgifter om donatorn tillgängliga vid den tillvaratagande enheten?

8. Finns uppgifter dokumenterade om tillvaratagandet i en tillvarataganderapport/motsvarande enligt SOSFS 2009:30, 7 kap, 4§?

9. Är de protokoll och formulär som rör den granskade vävnaden aktuella, fullständigt ifyllda och rätt placerade?

10. Är uppgifter om tillvaratagandet dokumenterat i donatorns patientjournal?
	

	Material, lösningar och reagens:

11. Finns dokumenterad spårbarhet till de material, reagenser och lösningar som användes vid tillvaratagandet?

12. Är dessa CE-märkta och ankomstkontrollerade och lämpligt förvarade?
	

	Utrustning och tillbehör

13. Finns dokumenterad spårbarhet till den utrustning som användes?

14. Är utrustningen CE-märkt och hanteras utrustningen enligt tillverkarens anvisningar?

15. Var använd utrustning funktionskontrollerad och steriliserad (om krav)?
	

	Förpackning och transport till vävnadsinrättning
16. Finns och följs aktuell instruktion/PM om packning och följedokument?

17. Märktes transportbehållare enligt föreskrifterna vid transport?

18. Finns fastställda krav på transportförhållanden och uppgift om hur dessa kontrollerades?
	

	Personal

19. Hade personal som var inblandade i beslut och bedömning av donatorn dokumenterad behörighet och utbildning att utföra arbetsuppgifterna; finns deras uppdrag beskrivna?

20. Var ev. delegeringar giltiga?

21. Finns och följs rutin för att ge personalen information och utbildning om eventuella förändringar?
	

	Om tillvaratagande enhet är annan än vävnadsinrättningen

22. Finns avtal/överenskommelse med den tillvaratagande enheten angående kvalitetskraven? Omfattar avtalet rutin vid förändring, så att ingen av parterna genomför några väsentliga förändringar utan att meddela den andra parten?

23. Följs vävnadsinrättningens anvisningar för tillvaratagande och transport?
28. Följs föreskrifternas krav på kvalitet och säkerhet kring tillvaratagande? 

29. Följs föreskrifternas krav på dokumentation och arkivering?
24. Finns en tydlig beskrivning av vilka händelser som bedöms vara allvarliga avvikande händelser och allvarliga biverkningar samt rutin för att rapportera dessa till vävnadsinrättningen?

25. Är allvarliga avvikande händelser och allvarliga biverkningar rapporterade till vävnadsinrättningen senaste året? 
	


Levande och avliden donator
Bearbetning, förvaring och distribution
	Granskningsfrågor 
	Kommentar/hänvisning

	1. Finns aktuella dokumenterade rutiner tillgängliga för personalen och är de fastställda av medicinskt ansvarig?
	

	Om vävnaden transporterades till vävnadsinrättningen,
Ankomstkontroll:
2. Omfattade ankomstkontrollen kontroll av följande:

· förpackning och märkning 

· transportförhållandena

· vävnadens identitetsbeteckning

· medföljande dokument?

3. Har kontrollen godkänts för vävnaden?
	

	Bearbetningsmetoder
4. Finns dokumenterat beslut om fortsatt bearbetning/användning?

5. Är de nu använda bearbetningsmetoderna validerade och utvärderade (genomgång minst vartannat år)?

6. Är risk för förväxling och korskontamination kontrollerad under alla steg i bearbetningsmetoden?  

7. Märks vävnaderna slutgiltigt enligt SOSFS 2009:31 5 kap, 8§ ?
	

	IT-system. Arkiv
8. Är spårbarheten från donator till mottagare säkerställd och vice versa?

9. Finns uppgifter om vävnaden enligt SOSFS 2009:31, 6 kap, 5§ överförda till vävnadsinrättningen?

10. Finns arkiv/arkivrutiner: omfattar dessa all dokumentation med spårbarhetskrav, är ändringar som är gjorda i dokumentation, oavsett i pappers- eller elektronisk form, spårbar?

11. Förvaras arkiverad pappersdokumentation inlåst samt finns säkerställd säkerhetskopia på dokumentation i elektronisk form?
12. Om överföring av uppgifter görs, t.ex. pappersprotokoll till dator, finns rutin att säkerställa att de överförda uppgifterna ej ändras av misstag? Om möjligt: granska om överförda uppgifter stämmer överens för den granskade vävnaden. 
13. Om elektroniskt informationssystem används

14. Har enheten tydligt formulerade krav på ändamålsenlighet?

15. Uppfyller systemet dessa krav och är åtkomst begränsad med behörighet?

16. Görs regelbunden uppföljning av systemets loggar och funktion?
	

	Utrustning och tillbehör (gäller utrustning som kan påverka vävnadens kvalitet och säkerhet)
17. Är driftrutiner samt plan för underhåll klart beskrivna för använd utrustning?
18. Finns dokumenterad spårbarhet till den utrustning som användes?

19. Är utrustningen CE-märkt och hanteras utrustningen enligt tillverkarens anvisningar?

20. Var utrustningen som användes underhållen och funktionskontrollerad enligt plan?

21. Uppfyllde den använda utrustningen verksamhetens krav? 

22. Finns aktuella förteckningar över utrustning?

23. Finns reservutrustning/plan för nödsituationer?

24. Är utrustningen godkänd före ibruktagande och efter ev. reparation?

25. Är eventuella larmfunktioner testade?
	

	Material, lösningar och reagens
26. Finns dokumenterad spårbarhet till de material, reagens och lösningar som användes, inkl. utgångsdatum etc.?

27. Är dessa CE-märkta eller certifierade/validerade på annat sätt? 

28. Används och förvaras reagens och material enligt tillverkarens instruktioner?

29. Finns aktuella förteckningar över material, lösningar och reagens?

30. Var material, lösningar och reagens kontrollerade före ibruktagande?
	

	Lokaler och miljöförhållanden

31. Finns klart beskrivna hygienrutiner?
32. Är tillgängligheten till utrymmen där vävnad hanteras eller förvaras kontrollerad, dvs. är utrymmena låsta?

33. Uppfylls kraven på renhet och luftkvalitet; var miljömätning utförd och utvärderad med tillfredsställande resultat vid tidpunkten då aktuell vävnad hanterades?

34. Dokumenteras underhåll av lokalen samt städning?

35. Finns det en reservplan för lokalerna vid t ex strömavbrott?
	

	Godkännande av vävnad för användning, Kvalitetskontroll
36. Är rutinerna för godkännande klart beskrivna?

37. Finns kvalitetskrav för godkännande beslutade av medicinskt ansvarig?

38. Utfördes smittester enligt föreskriftens krav?

39. Är övrig kvalitetskontroll av vävnaden dokumenterad, t.ex. besiktning av förpackningen?

40. Har en behörig person beslutat att vävnaden kunde godkännas för användning?

41. Dokumenteras eventuella avvikelser från kvalitetskraven?

42. Fanns beslut om avvikelse från kvalitetskraven för aktuell vävnad?
	

	Förvaring
43. Hålls ej godkända vävnader klart åtskilda från godkända?

44. Är det tydligt vilka vävnader som lyder under biobankslagen?
45. Finns längsta förvaringstid för aktuell typ av vävnad beslutad?

46. Uppfylldes kraven på förvaringsförhållanden (temperatur, luftfuktighet etc.) för aktuell vävnad? 

47. Finns rutin för att dokumentera och hantera eventuella larm vid förvaring? Är senaste larmet inkl. åtgärd dokumenterat?
	

	Ej använd vävnad
48. Finns en beskrivning hur vävnader kasseras och hur det ska registreras?

49. Finns en rutin för hur vävnad kan användas för andra ändamål än transplantation (t.ex. biobank)?   
	

	Om vävnaden distribuerades till annan enhet för användning 

Distribution och återlämnande

50. Finns klart beskrivna rutiner för distribution?

51. Utfördes och dokumenterades kontroller före distribution enligt beskrivning gällande för aktuell vävnad?

52. Finns uppgift om vem som fattade beslut om distribution?

53. Finns uppgift om vart vävnaden distribuerades och finns spårbarhet till mottagarens identitet?

54. Finns klart beskrivna rutiner för återlämnande av vävnad?

Återkallelse av godkänd vävnad

55. Finns rutiner för återkallelse av vävnad inkl. dokumentation klart beskrivna?
56. Fattas beslut om ev. återkallelse av en behörig person; dokumenteras beslutet?
	

	Personal:
57. Har all personal som var inblandad i beslut och hantering vid bearbetning, förvaring och distribution dokumenterad behörighet och utbildning; finns deras uppdrag beskrivna?
58. Är ev. delegeringar giltiga?

59. Finns och följs rutin för att ge personalen information och utbildning om eventuella förändringar?
	

	Allvarliga avvikelser och allvarliga biverkningar:
60. Finns det ett system för rapportering av allvarliga avvikande händelser och allvarliga biverkningar till berörda myndigheter som omfattar alla händelser i kedjan från donator till mottagare?

61. Finns en tydlig beskrivning av vilka händelser som ska rapporteras till myndigheterna?

62. Är senaste rapporteringen utförd enligt föreskriften?
	

	Om tredje part utförde någon del i kedjan från ankomstkontroll till distribution

63. Är alla avtal och överenskommelser aktuella och tillgängliga?
	


Användning

	Granskningsfrågor 
	Kommentar/hänvisning

	Användning
1. Är rutinerna för hantering och användning av vävnader klart beskrivna?

2. Är slutgiltig användning av vävnaden spårbar?

3. Finns en dokumenterad ordination som innebär att vävnaden ska användas för ett terapeutiskt ändamål eller ett kliniskt forskningsändamål?

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

5. Är kontroll av vävnadens märkning, följesedel, ordination, hållbarhetstid, synbara skador utförd?

6. Finns eventuella avvikande händelser vid användningen dokumenterade?

7. Finns beskrivning av hur vävnader kasseras och hur detta ska registreras?
	

	Mottagare
8. Informerades mottagaren om behandling av personuppgifter?

9. Finns risk att donatorns identitet avslöjas för mottagaren (gäller i fall donator och mottagare inte är närstående)?
	

	IT-system. Arkiv
10. Finns arkiv/arkivrutiner: omfattar dessa all dokumentation med spårbarhetskrav, är ändringar som är gjorda i dokumentation, oavsett i pappers- eller elektronisk form, spårbar?
11. Förvaras arkiverad pappersdokumentation oåtkomlig för obehöriga samt finns säkerställd säkerhetskopia på dokumentation i elektronisk form?
Om elektroniskt informationssystem används

12. Har enheten tydligt formulerade krav på ändamålsenlighet?

13. Uppfyller systemet dessa krav och är åtkomst begränsad med behörighet?
14. Görs regelbunden uppföljning av systemets loggar och funktion?
	

	Personal

15. Har all personal som var inblandad i beslut och hantering vid användningen dokumenterad behörighet och utbildning; finns deras uppdrag beskrivna?

16. Är ev. delegeringar giltiga?

17. Finns och följs rutin för att ge personalen information och utbildning om eventuella förändringar?
	

	Om användande enhet är annan än vävnadsinrättningen

30. Följs föreskrifternas krav på kvalitet och säkerhet kring användning? 

31. Följs föreskrifternas krav på dokumentation och arkivering?

18. Finns en klart beskriven rutin för återlämnande av vävnad?

19. Finns rutin för rapportering till vävnadsinrättningen av allvarliga avvikande händelser och allvarliga biverkningar för mottagaren?

20. Finns en tydlig beskrivning av vilka händelser och biverkningar som ska rapporteras till vävnadsinrättningen?

Återrapportering
21. Är rutiner för återrapportering av använd vävnad klart beskrivna?

22. Är slutgiltig användning rapporterad till vävnadsinrättningen?

23. Är kliniska resultat återrapporterade enligt rutin för kvalitetsuppföljning?
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