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Bakgrund

Denna bilaga tillsammans med Handledning till biobanken och checklista for
biobanksansvarig (Dokument C2b) ersatter det numera arkiverade dokumentet
Vidgledning till biobanker om kvalitetssystem, biobankslagen och
dataskyddsforordningen (GDPR) samt Handledning for framtagande av
kvalitetshandbok for biobanker (Dokument J1a). | det arkiverade dokument gavs
overgripande stod for framtagande av kvalitetshandbok for biobanker baserat pa
kvalitetskraven i tidigare biobankslag och Socialstyrelsens foreskrifter och
allmanna rad om biobanker i halso- och sjukvard. Handledningen var en praktiskt
anvisning/checklista.

Sedan nya biobankslagen tradde i kraft har Biobank Sveriges dokumentation
reviderats och stora delar av det som ingick i vagledningen i Dokument J1a ingar
numera i Dokument C2b. | arbetet framkom att handledningen i Dokument J1a
framst har verkat som ett stod vid framtagning av kvalitetsmanual snarare an en
checklista for att folja upp den egna verksamheten. Utformningen har darfor
andrats till denna bilaga for att motsvara det behovet genom att i korthet beskriva
viktiga komponenter och omraden som ett kvalitetsledningssystem for en biobank

behover omfatta.
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4 Kvalitetsledningssystem

Ett kvalitetsledningssystem (KLS) for en biobank ar ett strukturerat system av
processer, procedurer och ansvar som anvands for att sakerstalla kvalitet,
sparbarhet och sakerhet i hantering och lagring av biologiskt material och
tillhdrande data.

4.1 Syftet med ett kvalitetsledningssystem:

e Underlatta uppfyllandet av lagar, krav och standarder

e Beskriva och forbattra interna processer

e Minska konsekvenserna av fel och brister samt forebygga fel och brister dar
det ar mojligt

e Sakerstdlla anvandarnas nojdhet

e Tydliggora ansvar och befogenheter

4.2 Grundkomponenter i ett kvalitetsledningssystem:

Kvalitetspolicy
Verksamhetens dvergripande beskrivning av kvalitetsmal och inriktning utifran
radande forutsattningar, intressenters behov och langsiktighet.

Mdl och uppfoljning
Specifika och matbara mal som foljs upp regelbundet och systematiskt.

Processbeskrivningar
Dokumenterade arbetsmetoder for hur olika uppgifter ska utforas.

Ansvar och befogenheter
Tydliga befattning- och rollbeskrivningar for olika funktioner i organisationen som
inkluderar ansvar och befogenheter.

Dokumenthantering
Dokumentstyrning och hantering av dokument for att sakerstalla att ratt
information anvands av ratt personer.

Awvikelse och klagomdlshantering och korrigerande dtgdrder
System for att identifiera, dokumentera samt atgarda fel och brister i syfte att
forebygga att liknande handelse intraffar igen. Systematiskt arbete med avvikelser

och klagomal bidrar ocksa till forbattringsarbete och utveckling.
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Interna revisioner

Regelbundna granskningar av verksamhetens processer och
kvalitetsledningssystemets funktion for att sakerstdlla efterlevnad och hitta
forbattringsmojligheter.

Ledningens genomgdng
Periodisk oversyn av kvalitetsledningssystemet pa ledningsniva for att sakerstalla
att det ar lampligt, andamalsenligt och tillrackligt bra.

Stdndiga forbdttringar

Systematiskt och kontinuerligt identifiera, analysera och genomfora forbattringar i
verksamhetens processer, resultat och kvalitet utifrdn verksamhetens och
omvarldens behov.

Spdrbarhet

Prover, provers tillhorande information kan f6ljas och sparas Over tid, utfort arbete
kan foljas med avseende pa nar och vem som gjort vad.

Policy for Opartiskhet

Beskrivning av hur verksamheten bibehaller sitt oberoende och uppfyller krav
gallande rattvisa, likabehandling, effektivitet och 6ppenhet och att beslut fattas
utan otillborlig paverkan.

Policy for Konfidentialitet

Beskrivning av verksamhetens informationshantering for att skydda provgivares
integritet och bibehalla sekretess.

4.3 Dokumentation av resurskrav, Sammanfattning - For fullstandiga och
mer detaljerade krav hanvisas till standard 1ISO 20387.

Lokaler

Lokaler ska skyddas sa obehdriga inte far tilltrade samt anpassas och dvervakas sa
att provernas kvalitet inte paverkas negativt samt att de ar sakra for personalen.

Reservrutin for oforutsedda handelser bor inga samt strategi for langsiktighet.
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Utrustning

Endast saker och kontrollerad utrustning ska anvands sa att prover inte paverkas
negativt och tillhérande information skyddas. Instruktioner ska finnas och de som
anvander utrustning har fatt utbildning for det. Utrustning kan behdva service,
kalibrering och underhall. Reservrutiner vid driftstopp bor inga.

Externa produkter och tjdnster

Om biobanken anlitar externa leverantorer for processer, eller delar av processer,
ska leverantorerna foljas upp och utvarderas for att sakerstalla kvalitet och
foljsamhet till stallda krav.

Kompetens och kompetenskontroll

Personalen ska introduceras sa att de har tillracklig kompetens for arbetet.
Kompetensen ska definieras, dokumenteras, underhallas och utvecklas. Rutin for
kompetenskontroll bor finnas samt ldngsiktig strategi for kompetensplanering.

alternativt

Beskrivning av vilken utbildning och kompetens personalen behdver for att
arbetet ska utforas korrekt samt hur det foljs upp att det fungerar och ar
tillrackligt. Langsiktig planering bor inga.

4.4 Dokumentation av processkrav, sammanfattning - For fullstandiga och
mer detaljerade krav hanvisas till standard 1ISO 20387.

Allmant

De praktiska processerna anpassas for att provmaterialet och informationen som
hor till det uppfyller det avsedda syftet med insamlingen/bevarandet.

Anskaffande

Beskrivning av provtagning eller insamling och vilka uppgifter som kravs for saker
och sparbar registrering. Rutiner for att insamling sker enligt etiska krav och

samtycke.




Dokument: C2b - Bilaga 3. Version: 10.0 Sida 5 av 5

Preparering/provhantering

Beskrivning av preparering och provhantering som sker innan provet lagras och
vilka uppgifter som registreras avseende prepareringen.

Lagring
Beskrivning av hur och var lagring av prover sker for att prover ska kunna skyddas

och kvaliteten bibehallas. Rutiner for hur lagringsforhallanden sasom temperatur
kontrolleras samt reservrutiner vid oforutsedda handelser.

Analys/forddling

Beskrivning av de evidensbaserade analysmetoder och foradlingar som utfors samt
hur de kontrolleras och overvakas.

Distribution

Rutiner for utbyte av prover och tillhorande data sa att det sker pa ett lagligt,
sakert och sparbart satt. Hantering av avtal for utbyte som exempelvis MTA och
DTA.

Kassering

Beskrivning av hur och i vilka fall prover kasseras/ destrueras och vilka uppgifter
som registreras.

Transport

Beskrivning av hur prover packas och transporteras pa ett sakert och kontrollerat
satt for bibehallen kvalitet och sa att de skyddas fran obehorig atkomst.

Rapportkrav vid utplock

Beskrivning av utplock av prover som lagras och information om vilka tillhérande

uppgifter som foljer med i samband med utplock.




