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Forord

Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssystem for kvalitet och patientsa-
kerhet i halso- och sjukvarden, SOSFS 2005:12, ersatter Socialstyrelsens
foreskrifter och allmanna rad om kvalitetssystem i halso- och sjukvarden;
SOSFS 1996:24. Nagra av nyheterna sammanfattas nedan.

Som framgar av titeln staller foreskrifterna krav pa ett ledningssystem for
kvalitets- och patientsakerhetsarbetet. Av foreskrifterna framgar att led-
ningssystemet ska omfatta alla delar av verksamheten och hur ansvaret for
kvalitets- och patientsiakerhetsarbetet ska fordelas mellan vardgivaren,
verksamhetschefen (eller den som en vardgivare inom tandvarden utsett for
motsvarande uppgifter) och halso- och sjukvardspersonalen. Patientsaker-
het lyfts fram som ett grundlaggande krav pa god vard. Foreskrifterna anger
en terminologi for patientsakerhetsarbete och staller krav pa hur kvalitets-
och patientsakerhetsarbetet ska genomforas. Foreskrifterna anger vidare att
ledningen av halso- och sjukvarden ska tillgodose patientsikerhet, god kva-
litet och kostnadseffektivitet. Arbetet med patientsdkerhet, kvalitet och
kostnadseffektivitet behover integreras for att na goda resultat. For att upp-
fylla lagstiftningen och foreskrifterna behover ledningssystemet beakta
uppsatta mal, utforandet av varden, tillgangliga resurser och resultat.

For att underlitta och stimulera till ett systematiskt kvalitets- och patient-
sakerhetsarbete pa olika nivaer inom hilso- och sjukvardsorganisationen har
denna vagledning till foreskriften tagits fram. Den vander sig till de verk-
samheter som omnamns i SOSFS 2005:12, kapitel 1, dvs. verksamheter som
omfattas av halso- och sjukvardslagen och tandvardslagen. Viagledningen
syftar ocksa till att koppla samman nationell och internationell erfarenhet av
kvalitetsarbete inom halso- och sjukvard med den nya foreskriften.

Vigledningen har tagits fram i samarbete mellan Halso- och sjukvards-
avdelningen och Tillsynsavdelningen pa Socialstyrelsen. Ansvariga for ar-
betet har varit Marianne Holmberg (projektledare), Torsten Mossberg,
Hans Rutberg och Pdl Resare.

Kjell Asplund
Generaldirektor
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Inledning

Arbetet med God vard! tar sin utgangspunkt i halso- och sjukvardslagen
(HSL 1982:763) och tandvardslagen (TL 1985:125). For den enskilde med-
borgaren savil som for halso- och sjukvardens ledning ger dessa lagar for-
vantningar pa vad god vard ska innehalla.

Mdlet for hdlso- och sjukvdrden dr en god hdlsa och en vdrd pd lika
villkor for hela befolkningen. Vdrden skall ges med respekt for alla
mdnniskors lika virde och for den enskilda mdnniskans vdrdighet.
Den som har det storsta behovet av hélso- och sjukvdrd skall ges fore-
trdde till varden. (2 § HSL, 2 § TL)

For ledande funktioner inom hélso- och sjukvarden ges aven direktiv om
hur varden ska utvecklas, sakras och organiseras.

Inom hdlso- och sjukvdrd skall kvaliteten i verksamheten systematiskt
och fortlopande utvecklas och sdkras. (31 § HSL )

Ledningen av hdlso- och sjukvdrd skall vara organiserad sd att den
tillgodoser hog patientsdkerhet och god kvalitet av vdarden samt frdam-
Jjar kostnadseffektivitet. (28 § HSL)

Sammantaget utgor dessa paragrafer grunden for det systematiska kvalitets-
arbetet. Foreskriften SOSFS 2005:12 anger att vid planering, utforande,
uppfoljning och utveckling av verksamheten ska det systematiska kvalitets-
arbetet skapa sadana forutsattningar att tillgangliga resurser kan anvandas
for att uppna kraven pa patientsakerhet, patienttillfredsstéllelse och kost-
nadseffektivitet.

Patienterna ar som regel ndjda med de medicinska insatserna men har
ofta synpunkter pa bristande information, langa vantetider samt dalig kon-
tinuitet. Varden behover ocksa i okad omfattning arbeta med att systema-
tiskt forebygga vardskador for att pa sa satt hoja patientsakerheten.

' God vard — om ledningssystem for kvalitet och patientsikerhet i hilso- och sjukvarden.



Inledning .

En viktig avsikt med denna vagledning ér att koppla ihop patientperspek-
tivet med ledningsperspektivet. Medborgare och patienter forvantar sig att
fa en god vard och att denna vard ar lattillganglig. Ledningssystemet for
varden maste tillhandahalla och utveckla varden i enlighet med géllande
regelverk.

Den professionella kunskapen som leder till forbattring av diagnostik och
behandling inom hilso- och sjukvarden vaxer snabbt. Kunskapen imple-
menteras dock i olika hog grad och med olika hastighet, vilket leder till
stora variationer i praxis. Pa motsvarande satt ar det med kunskapen om
patientsdkerhetsarbete, inklusive vikten av god patientinformation och
vardkontinuitet.

For att sakerstalla att ny kunskap och béttre metoder kommer patienterna
tillgodo i storsta mojliga utstrackning behovs “kunskap om forbiattring”.
Orden ar en dversattning av det som W. E. Deming kallade Profound Know-
ledge of Improvement (1). Forbattringskunskap ska ses som ett komplement
till halso- och sjukvéardens professionella kunskap och baseras i hog ut-
strackning pa beteendevetenskaplig forskning.

Professionell kunskap Forbattringskunskap
¢ Amneskunskap ® System
® Personliga fardigheter * Variation
® Varderingar, etik ® Forandringspsykologi
* | arandestyrt
forandringsarbete

TS .

Forbattring av diagnos,
behandling
och omvardnad

och system
i hdlso- och sjukvarden

v
Okat varde for dem varden finns till for

Utvecklat efter Batalden

Figur 1.



. Inledning

Figuren beskriver kopplingen mellan professionell kunskap och forbatt-
ringskunskap.

Forbattringskunskap omfattar bland annat de omraden som anges. Detta
ar omraden som sallan lars ut i utbildningen av halso- och sjukvardsperso-
nal. Tillsammans kan dessa olika former av kunskap oka vardet for dem
som varden ar till for (2).

I'6kande omfattning i Sverige i dag ar kvalitetsarbete en integrerad del av
verksamheten. Det stalls krav och formuleras mal, man mater och jamfor
sig med sig sjalv och andra, redovisar resultat alltmer oppet, samt arbetar
med kvalitetsforbattringar (3, 4, 5, 6). Denna utveckling staller stora och
delvis nya krav pa halso- och sjukvarden/tandvarden. Ett val fungerande
ledningssystem ar en forutsattning for att saval enskilda verksamheter som
vardgivare ska kunna folja upp att kvaliteten, inklusive sékerheten, syste-
matiskt och fortlopande siakras och utvecklas.

De nationella kvalitetsregistren i Sverige har under senare ar fatt en allt
viktigare roll i kvalitetsutvecklingen da de mojliggor uppfoljning av be-
handlingsprocesser och resultat av behandling for stora patientgrupper. Nar
det giller nationella riktlinjer utvecklas kvalitetsindikatorer som en inte-
grerad del av arbetet. Foljsamheten till och effekten av de nationella rikt-
linjer som Socialstyrelsen gett ut for olika sjukdomsgrupper kan ocksa fol-
jas via nationella kvalitetsregister.



Vad ar god kvalitet inom halso-
och sjukvarden?

I den sa kallade Hippokratiska eden, som formulerades for ca 2 500 ar se-
dan, formuleras krav pa god vard som fortfarande ar aktuella. En ofta an-
vand tolkning 4r: aldrig skada, om mojligt bota, ofta lindra, alltid trosta.

I dag beskrivs kraven ibland som mal i lagstiftningen och ger uttryck for
att olika kvalitetsomraden ska beaktas, for att kvaliteten i hilso- och sjuk-
varden systematiskt och fortlopande ska kunna utvecklas och sikras.

Nedan beskrivs de sex kvalitetsomraden, som definierats internationellt
och aven anviands av olika landsting i Sverige samt inom ramen for projek-
tet Informationsforsorjning och VerksamhetsUppfoljning, InfoVU (7, 8).
I anslutning till varje rubricerat kvalitetsomrade kommenteras ocksa krav
pa god kvalitet som regleras i halso- och sjukvardslagen (HSL), lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade (LYHS)
och tandvardslagen (TL).

Kunskapsbaserad och andamalsenlig hélso-

. o
och sjukvard
Kunskapsbaserad och andamalsenlig
.. . o . . ° Se 2 kap 1 § LYHS
hilso- och sjukvard innebér att var- A L
o Den som tillhér halso- och sjukvards-
den ska bygga pa vetenskap och be- personalen skall utfora sitt arbete i
provad erfarenhet och utformas for dverensstammelse med vetenskap och
att mota den individuella patientens | beprovad erfarenhet. En patient skall

behov pﬁl bista m'(')jliga Satt. ges sakkunnig och omsorgsfull halso-
och sjukvard som uppfyller dessa krav.




. Vad ar god kvalitet inom hélso- och sjukvarden?
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Saker hialso- och sjukvard
Saker halso- och sjukvard innebar att
vardskador forhindras genom ett ak-
tivt riskforebyggande arbete.

Se2a§,2c§,2e§,288§HSL,3§TL
Ledningen av halso- och sjukvard skall
vara organiserad sa att den tillgodoser
hog patientsakerhet. Saker halso- och
sjukvard ar en grundsten i allt kvalitets-
arbete och innebar att vardskador skall
forhindras genom aktivt riskférebyg-
gande verksamhet.

Patientfokuserad halso- och sjukvard

En patientfokuserad hialso- och sjuk-
vard innebar att varden ges med res-
pekt och lyhordhet for individens spe-
cifika behov, forvantningar och var-
deringar, och att dessa vags in i de
kliniska besluten.

Se2a§ 2b§HSL, 3§TLoch

2 kap 1 § LYHS

Varden och behandlingen skall sa langt
det ar mojligt utformas och genomféras
i samrad med patienten. Patienten skall
ges individuellt anpassad information
om sitt halsotillstand och om de meto-
der for undersokning, vard och behand-
ling som finns. Patienten skall visas
omtanke och respekt.

Effektiv halso- och sjukvard

Med effektiv halso- och sjukvard av-
ses att tillgangliga resurser utnyttjas
pa basta satt for att uppna uppsatta
mal. Detta innebar att varden utformas
och ges i samverkan mellan vardens ak-
torer baserat pa tillstandets svarighets-
grad och kostnadseffektiviteten for at-
garderna.

Se 28 § HSL

Ledningen av halso- och sjukvard skall
vara organiserad sa att den tillgodoser
hog patientsakerhet och god kvalitet av
varden samt framjar kostnadseffektivitet.




Jamlik halso- och sjukvard
Jamlik halso- och sjukvard innebar
att varden tillhandahalls och fordelas
pa lika villkor for alla.

Se2§HSL,28§TL

Malet for halso- och sjukvarden ar en
god hélsa och en vard pa lika villkor for
hela befolkningen. Varden skall ges
med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans
vardighet. Den som har det stérsta
behovet av halso- och sjukvard skall
ges foretrade till varden.

Halso- och sjukvard i rimlig tid

Halso- och sjukvard i rimlig tid inne-
bar att ingen patient ska behova vanta
oskilig tid pa de vardinsatser som
han eller hon har behov av.

Hog patientsakerhet ar ett fundamen-
talt krav pa halso- och sjukvarden,
och ett aktivt patientsdkerhetstankan-
de maste darfor alltid genomsyra allt
systematiskt kvalitetsarbete.

I HSL och TL stills aven krav pa
personal, lokaler och utrustning.

Se2a§ 3§HSL, 3§TL

Varje patient som vander sig till halso-
och sjukvarden skall, om det inte ar
uppenbart obehévligt, snarast ges en
medicinsk bedémning av sitt halsotill-
stand.

Se2e§HSL,4a§TL

Dar det bedrivs halso- och sjukvard
skall det finnas den personal, de lokaler
och den utrustning som behdvs for att
god vard skall kunna ges.

Vad ar god kvalitet inom hélso- och sjukvarden? .

1
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Vad ar ett ledningssystem?

Ett ledningssystem 4r ett system for att
* faststdlla grundprinciper for ledning av verksamheten
e satta upp mal i enlighet med kvalitetsomradena/kraven

e folja upp och utvardera dessa mal.

Foreskriftens krav pa ledningssystem innebar att det ska finnas en organi-
satorisk struktur, ett uttalat och tydligt ansvar, dokumenterade rutiner, iden-
tifierade processer samt rutiner for uppfoljning. Ledningssystemet under-
lattar ett integrerat arbetssatt nar det gialler mal, utforande, resurser och re-
sultat. Allt detta syftar till att leda och styra verksamheten mot en god
vard.

I foreskriftens kapitel 3 beskrivs vardgivarens, verksamhetschefens (eller
den som en vardgivare inom tandvarden utsett for motsvarande uppgifter)
och halso- och sjukvardspersonalens ansvar. I kapitel 4 beskrivs de omra-
den som omfattas. Kapitel 5 tar upp kraven pa egenkontroll, uppfoljning
och erfarenhetsaterforing.



Varfor behovs ett ledningssystem
for kvalitet och patientsakerhet
i varden?

Varje patient ska kdnna sig trygg och séker i kontakten med varden. Likasa
ska varje medarbetare kunna utfora sitt arbete under sadana forutsattningar
att en saker vard kan ges.

For att leda en komplex verksamhet som hilso- och sjukvard behovs dar-
for klara regler, rutiner och ansvarsfordelning pa alla nivaer.

Ledningssystemet for kvalitet och patientsakerhet syftar till att skapa en
grundlaggande ordning och reda i verksamheten for att, sa langt det ar moj-
ligt, forebygga risker och misstag som kan leda till vardskador. Systemets
andamalsenlighet for att leda och styra verksamheten mot de uppstallda
malen ska kontinuerligt utvarderas och forbattras.

I kvalitetsstandardens EN ISO 9001:2000 guide for halso- och sjukvar-
den betonas att:

Det dr viktigt att ha klart for sig att kvalitetsledningssystemet inte dar
ett separat system, utan att det skall vara integrerat i det ledningssys-
tem som organisationen redan har. Detta ger hogsta ledningen och
ovriga ledningsnivder mdnga verktyg for att styra och utveckla sin
organisation. Ett vilplanerat och genomfort system forbdittrar kvalite-
ten i hdlso- och sjukvdrden och optimerar organisationens interna
funktioner. Det forbdttrar ocksd samarbetet med partnerorganisatio-
ner som andra hdlso- och sjukvdrdsorganisationer, externa leveranto-
rer av tjdnster, olika enheter inom hélso- och sjukvdrdsorganisationen,
forskning och undervisning. (9)

13
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Krav pa ledningssystem
for kvalitet och patientsakerhet

Ledningssystemet ska tydliggora och synliggora verksamhetens kvalitet
och dess resultat for personal, patienter och omvarld. Tydligheten bildar en
saker grund och 4r en forutsattning for att identifiera forbattringsmojlighe-
ter. Darmed skapas forutsittningar for det faktabaserade, systematiska och
fortlopande kvalitetsutvecklingsarbetet. Denna tydlighet och oppenhet lag-
ger ocksa grund for patienternas och andra intressenters fortroende for
varden. Ett ledningssystem ska vara enkelt och inte mera komplext an nod-
vandigt. Varje verksamhet behover darfor anpassa sitt systematiska kvali-
tetsarbete till de egna forutsattningarna och ledningssystemet bor inte vara
mer omfattande dn vad som ar nodvandigt for att uppfylla verksamhetens
mal. Dessa mal ska vara matbara, dokumenteras och kontinuerligt foljas

upp.



Vad innebar ett systematiskt
kvalitets- och patientsakerhets-
arbete?

Ett systematiskt kvalitets- och patientsakerhetsarbete i varden innebar att
arbetet ska vara langsiktigt, patientorienterat och praglat av ett forebyg-
gande syn- och arbetssitt, staindiga forbattringar, faktabaserade beslut och
samverkan.

Vid arbetet med forbattring av verksamheten ar det viktigt att problem
angrips systematiskt och noggrant. Forbattringsarbetet baseras lampligen
pa den dagliga verksamheten som ar valkand for medarbetarna. Det finns ett
flertal modeller for forbattringsarbete. En modell som ofta anvénds inom
halso- och sjukvarden ar kvalitetshjulet eller PDSA-cykeln, Plan-Do-Stu-
dy-Act (se figur 2). Denna anvands bland annat inom den sa kallade ge-
nombrottsmetodiken (3, 10).

Lokala forbattringsarbeten far inte forbli enbart lokala, utan former
maste finnas for att sprida dem till all berord verksamhet (11). Ett val fun-
gerande ledningssystem innebar att erfarenheter fran de lokala forbattrings-
arbetena utnyttjas i hela organisationen.

Kvalitets- och patientsikerhetsarbetet utgar till stora delar fran samma
strukturerade satt att arbeta, och anvander till stor del samma metoder.
I okad omfattning integreras ocksa kvalitetsarbetet med sakerhetsarbetet.
Inom halso- och sjukvarden sker for narvarande en utveckling mot att pa-
tientsakerhetsarbetet baseras pa erfarenheter fran andra riskfyllda verksam-
heter.

Det forebyggande sakerhetsarbetet inom dessa omraden omfattar struk-
turerade analyser och atgarder mot risker och tillbud samt aterforing av er-
farenheter. Att undersoka och dra slutsatser av negativa handelser anses
viktigare an att straffa och skuldbeldgga enskilda individer. (12, 13).

Socialstyrelsen har under 2005 i samverkan med Sveriges Kommuner
och Landsting, Landstingens Omsesidiga Forsdkringsbolag (LOF), Stock-
holms I4ns landsting och Landstinget i Ostergotland tagit fram ett utbild-

15



. Vad innebar ett systematiskt kvalitets- och patientsékerhetsarbete?

Vad ar det vi vill uppna?

!

Hur kommer vi att veta att en forandring ar en forbattring?

L, 1

Planera
(Plan)

Vilka forandringar
resulterar i forbattringar?

Analysera
(Study)

Figur 2.

ningsmaterial, Handbok for patientsikerhetsarbete: hindelseanalys och risk-
analys. Denna kan laddas ned eller rekvireras via www.patientsakerhet.nu.

Pa Socialstyrelsens hemsida, www.socialstyrelsen.se/patientsakerhet, pre-
senteras bade utbildningsmaterialet och fallbeskrivningar analyserade med
denna metod (14).
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Vem gor vad?

Vardgivaren faststiller verksamhetens overgripande mal for kvalitet och
patientsikerhet och ska kontinuerligt folja upp och utvardera malen.

Med vardgivare avses inte den halso- och sjukvardspersonal som ger
vard till patienter. Vardgivaren ar den fysiska eller juridiska person (lands-
ting, kommun, aktiebolag, handelsbolag, ekonomisk eller ideell forening,
stiftelse eller enskild firma) som yrkesmassigt bedriver halso- och sjuk-
vard.

I en kommunal verksamhet svarar namnden for att den medicinskt ansva-
riga sjukskoterskan ges en organisatorisk stallning och placering som gor
det mojligt for henne/honom att fullgora sina uppgifter. Namnden bor aven
sakerstalla att det finns andamalsenliga former for samrad och samverkan
mellan verksamhetschefen och den medicinskt ansvariga sjukskoterskan
for att tillgodose att kraven pa hog patientsdakerhet och god kvalitet i varden
uppratthalls och att verksamhetens kvalitet utvecklas.

Andra viktiga uppgifter for vardgivaren ar att sakerstalla att chefer och
medarbetare har den kompetens, det engagemang, det ansvar och de befo-
genheter som kravs for att bedriva ett systematiskt kvalitets- och patientséd-
kerhetsarbete. Vardgivarens synliga engagemang och aktiva intresse for
kvalitet och patientsakerhet har darvid en avgorande betydelse for verksam-
hetens resultat.

Om vardgivaren inte utser nagon verksamhetschef for en verksambhet,
ligger det fulla ansvaret for det medicintekniska omradet kvar pa vardgiva-
ren sjalv.

For viktiga processer, aven verksamhetsoverskridande, ska méatbara mal,
matt och matrutiner efterfragas och foljas upp. Om det finns nationellt ut-
vecklade mal, matt, indikatorer och riktlinjer for den specifika verksamhe-
ten bor dessa anvandas. Exempel pa nationella kunskapssammanstallningar
ar Socialstyrelsens riktlinjer, rapporter fran Statens beredning for medicinsk
utvardering (SBU), samt Lakemedelsverkets information. Vardgivaren bor
av kliniker/enheter krava medverkan i olika nationella och internationella
kvalitetsregister for att pa sa satt kunna bedoma verksamhetens kvalitet.

17
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Verksambhetschefen har en viktig roll i det systematiska kvalitetsarbetet.

Med verksamhetschef avses den person som leder en verksamhet i halso-
och sjukvarden eller den som vardgivaren inom tandvarden utsett att full-
gora motsvarande uppgifter.

Det ar verksamhetschefen som ansvarar for att alla medarbetare engage-
ras, har ratt kompetens och far ansvar och befogenheter for att kunna be-
driva en vard av god kvalitet.

Det ar avgorande for ett framgangsrikt kvalitets- och patientsakerhetsar-
bete att vardgivarens ledningssystem tydliggor ansvaret for enskilda verk-
samhetschefer, liksom mellan enskilda verksamhetschefer och ledningen.
Vid oklarheter bor verksamhetschefen be ledningen om klargoranden.

Verksamhetschefen ansvarar, inom ramen for vardgivarens ledningssys-
tem, ocksa for att verksamhetsmalen formuleras sa att de ar matbara och for
att malen nas. For viktiga processer, aven verksamhetsoverskridande, bor
matbara mal, matt och matrutiner tas fram. Om det finns nationellt utveck-
lade mal, matt, indikatorer och riktlinjer for den specifika verksamheten bor
dessa anvéandas.

Kliniken/enheten bor medverka i olika nationella och internationella
kvalitetsregister for att kunna jamfora sina resultat med andra verksamhe-
ters och folja den egna verksamhetens resultat over tid. Verksamhetschefen
eller motsvarande ansvarar for att resultatet analyseras, att medarbetarna del-
ges resultatet samt att atgarder initieras for att forbattra varden.

I den kommunala hélso- och sjukvarden svarar verksamhetschefen for att
den medicinskt ansvariga sjukskoterskan far mojlighet att fullfolja sina
uppgifter pa ett tillfredsstallande satt. Enligt 24 § HSL har den medicinskt
ansvariga sjukskoterskan ansvar for vissa uppgifter. Verksamhetschefen bor
faststalla former for fortlopande samrad med den medicinskt ansvariga
sjukskoterskan i fragor som ror kvalitet och sakerhet.

Alla medarbetare ska aktivt medverka i det systematiska kvalitetsarbetet.
Det 4r alla medarbetares ansvar att medverka i risk- och avvikelsehantering,
och delta i arbetet med uppfoljning av mal och resultat.

Det systematiska kvalitetsarbetet ska vara helt integrerat i verksam-
heten.



Omraden som omfattas
av toreskriften

Bemotande av patienter

Information om vard och behandling paverkar patienters och narstaendes
forvantningar pa varden. Genom att gora patienten delaktig och genom in-
formation om mojliga behandlingar och utfall kan man skapa realistiska
forvantningar pa resultatet. Patientens egen roll, ansvar och medverkan i
vard och behandling blir ocksa tydliga.

Goda rutiner for hantering av klagomal och forslag till forbattringar un-
derlattar kontakterna med hilso- och sjukvarden for patienterna. Patienterna
ska fa information om vart de ska vanda sig, hur hanteringen av klagomal
gar till och vad klagomalet lett till. Forslag och klagomal fran patienter och
narstaende ar en viktig aterkoppling till verksamheten. Utvecklade rutiner
for att ta tillvara denna information leder till hojning av kvaliteten och pati-
entsdakerheten. Synpunkter fran patientorganisationer for en specifik pa-
tientgrupp bor ocksa tas tillvara.

Nar en patient skadats av varden eller upplevt en handelse som kunde ha
inneburit skada ar det viktigt att det finns rutiner for hur personalen ska be-
mota patient och anhoriga. Rutinerna bor sékerstélla att patienten utan drojs-
mal ges tillracklig information om vad som intraffat och varfor det intraf-
fade. Vidare bor patienten och eller anhoriga fa en tydlig ursakt och infor-
meras om vilka atgarder som vidtagits for att forhindra liknande handelser.

Metoder for diagnostik, vard och behandling
Iledningssystemet ska inga dokumenterade rutiner for att styra och utvarde-
ra introduktion, tillampning och avveckling av metoder for diagnostik, vard
och behandling.

I lokala vardprogram och vardplaner, PM samt checklistor av olika slag
kan vidare ansvar, mal, riktlinjer, rutiner, matpunkter och matt samt behand-
lingsprocesser beskrivas.

Ett led i styrning och utvardering ar en analys av forandrade behov, ny
teknologi och resurskrav.
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Kompetens

De enskilda medarbetarna ar vardens viktigaste tillgang. Det ar darfor vik-
tigt att deras kompetens utvecklas kontinuerligt. Genom att identifiera med-
arbetarnas utbildningsbehov och ge mojligheter for regelbunden fortbild-
ning och kompetensutveckling kan verksamhetens kontinuerliga utveckling
sakras. God introduktion av all ny personal samt personal som varit ledig
under langre tid ar av storsta vikt och bor sarskilt uppmarksammas.

Samverkan och samarbete

Verksamhetens processer ska styras med utgangspunkt fran vad som ar bast
for patienten. Det har stor betydelse att vardens olika delar fungerar bra till-
sammans. Personalen bor ocksa ha kunskap om andras kompetens i vard-
kedjan.

Bristande samverkan ar en patientsakerhetsrisk, som ofta leder till klago-
mal pa varden och behandlingen. For att sakerstilla att patientens vard och
omhandertagande sker pa ett optimalt och sikert satt ska darfor rutiner fin-
nas for att tydliggora ansvaret for samverkan i granssnitten mellan olika
ansvarsomraden.

Nir det géller ansvar for remisser hanvisas till Socialstyrelsens foreskrif-
ter (SOSFS 2004:11) om ansvar for remisser for patienter inom hialso- och
sjukvarden, tandvarden m.m.

Riskhantering
Infor forandringar, exempelvis organisationsforandringar eller inforande av
ny teknik eller nya metoder, ar det viktigt att gora en riskanalys.

For att pavisa de bakomliggande orsakerna till risker ska en systematisk
kartlaggning och analys av befintlig verksamhet goras (14). Baserat pa
denna kartlaggning och analys ska sedan atgarder sittas in for att minimera
riskerna.

Avvikelsehantering

Rapportering av negativa handelser och tillbud 4r en skyldighet och ett an-
svar for all halso- och sjukvardspersonal i verksamheten och utgor en av
grunderna for forbattrad patientsdkerhet. Det ar viktigt att sammanstélla och
analysera avvikelser och ge aterkoppling till medarbetarna liksom att sprida
kunskap till andra verksamheter.

Niar en allvarlig avvikelse upptacks ska de bakomliggande orsakerna
identifieras genom en handelseanalys och insatta atgarders effekt utvarderas
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for att undvika en upprepning (14). Ledningssystemet ska aven innehalla
rutiner for anmilan till myndighet nar en anmalan enligt gallande forfatt-
ningar ska goras. Det kan t.ex. vara fragan om en Lex Maria-anmalan.

Andra mojligheter att forbattra varden ar att ta tillvara forslag och klago-
mal fran patienter, narstaende och personal. Till Landstingets Omsesidiga
Forsakringsbolag (LOF) kan patienter anméla om de anser att de fatt en
vardskada som uppkommit inom hélso- och sjukvard. LOF utreder anmélan
och beslutar darefter om eventuell ersattning enligt patientskadelagen. Ar-
ligen handlaggs ca 9 000 arenden och LOF har under senare ar forbattrat
aterforingen av information om skadeanmalningar till varden i syfte att 1ara
av de vardskador som uppstatt.

Folktandvarden Sverige bygger for narvarande upp ett gemensamt avvi-
kelsehanteringssystem. I Socialstyrelsens Riskronden lyfts handelser om
risker i hélso- och sjukvarden fram. Detta galler handelser som kan vara
sarskilt vardefulla att dra medicinska lardomar av. Pa Socialstyrelsens hem-
sida for patientsiakerhet publiceras ocksa fallbeskrivningar.

Forsorjning av tjanster, produkter och teknik

Inkop av varor och tjanster paverkar kvaliteten i verksamheten och darmed
dess resultat. Detta innefattar aven tekniska forsorjningssystem som el, gas,
vatten, tele och data. Darfor bor inkop av varor och tjanster borja med en
klar definition av kraven pa dessa. Dokumenterade rutiner avser att saker-
stalla att kraven for inkopet, inklusive framtida ansvarsforhallanden mellan
tillverkare och leverantor ar klart definierade, delgivna och forstadda av alla
parter. Overenskommelse om kvalitetskraven pa levererade tjanster och
produkter bor traffas fore beslut om anskaffning. Detta galler aven vid mo-
difieringar och uppgraderingar av redan inkopta produkter eller system. For
medicintekniska produkter géller dessutom att bruksanvisningarna bor vara
pa svenska och anpassade till anvandarens forvantade kunskap och miljo.
For ovriga forsorjningssystem och informationssystem bor krav pa svenska
bruksanvisningar ocksa foras fram. Tekniska manualer, som anvéands av
underhéllspersonal vid service och underhall, kan vara pa annat sprak, nor-
malt engelska.

Rutiner for en saker anvandning av produkter, forsorjningssystem och
informationssystem bor innehalla anvisningar om att produkterna ska kont-
rolleras och korrekt installeras samt att personalen far utbildning i att an-
vanda dem. Vidare ska bruksanvisningar finnas tillgangliga. Rutinerna ska
aven innehalla uppgifter om tekniskt underhall.

Om det ar aktuellt att tillverka produkter i vardgivarens regi ska rutinerna
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aven innehalla anvisningar om egentillverkning i enlighet med Socialstyrel-
sens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2001:12) om anvandning och
egentillverkning av medicintekniska produkter i halso- och sjukvard.

Sparbarhet
Med sparbarhet menas att atgarder rorande en enskild patient ska kunna
identifieras och sparas i dokumentationen.

En patientjournal ska innehalla de uppgifter som behovs for en god och
saker vard av patienten. Den ska medge uppfoljning av hur behandlingen
genomforts och om den givit avsett resultat. Om resultatet inte blivit det
avsedda, ar journalen en viktig informationskilla i analysen av orsaken till
detta. Den medger ocksa fortlopande uppfoljning av vardprocessen, sarskilt
rorande kroniskt sjuka, langtidssjuka, patienter med flera olika sjukdomar,
vard i livets slutskede osv.

Ledningssystemet ska garantera att rutiner och metoder for atgarder ar
dokumenterade och att de 4r kidnda av medarbetarna.



Egenkontroll, uppfoljning
och erfarenhetsaterforing

Egenkontrollen avser en regelbunden, systematisk uppfoljning av verksam-
hetens planering, utforande, resultat och forbattringsatgarder.

Utifran faststallda mal och matt analyseras de interna processerna, och
om risker och avvikelser (tillbud och negativa handelser) identifieras vidtas
atgarder for att identifiera orsaker och gora forbattringar. Pa de omraden dar
det finns nationella och internationella indikatorer, register och databaser
medger dessa uppfoljning av utvecklingen over tid och jamforelser med
andra.

Viktigt ar att identifiera risker i varden sa att avvikelser forebyggs samt
att identifiera grundorsaker till intraffade avvikelser och att darefter vidta
atgarder. Atgardernas effekter ska darefter foljas upp och resultaten av
egenkontrollen dokumenteras.

I verksamhetens dokumentation ska ingd mal, organisation, ledning och
styrning av aktiviteter, processbeskrivningar, kvalitetsrutiner samt beskriv-
ning av verksamhetens effekter. Av verksamhetsberittelsen bor framga i
vilken grad malen uppnatts inklusive effekter av vard och omhandertagan-
de, patienternas och de narstaendes uppfattning, ledningssystemets effekter,
forbattringsatgarder och effekterna av dessa.

Genomgang och utvardering av ledningssystemet bor genomforas med
bestamda intervall. Observationer, slutsatser och rekommendationer som
framkommer bor dokumenteras som underlag for nodvandiga atgarder. Ex-
empel pa fragor som ska kunna besvaras av vardgivare och verksamhets-
chef finns pa sid. 25.
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Exempel pa fragor som kan vara
till hjalp 1 vardgivarens och
verksamhetschefens arbete med
foreskriften SOSFS 2005:12

2 kap. Grunderna for det systematiska

kvalitetsarbetet

Finns struktur/ledningssystem for ett integrerat arbete med mal, utforande,
resurser och resultat?

3 kap. Ansvar

Finns overgripande struktur/ledningssystem som omfattar hela verksamhe-
ten avseende kvalitets- och verksamhetsutveckling?

Har vardgivaren givit direktiv om ledningssystem for kvalitet?

Finns kvalitetsmal angivna i overgripande riktlinjer och centrala direktiv?
I landstingsplan? I forvaltningsplan? I verksamhetsplan?

4 kap. Omraden som omfattas

1 § Bemotande

Finns policy eller rutiner inom verksamheten for hur patienter och narstaen-
de ska bemotas?

Finns lattillgangligt skriftligt informationsmaterial?

Finns informationsmaterialet pa andra sprak an svenska?

Finns rutiner for att folja upp hur nojda patienterna ar med vard och be-
handling?

2 § Metoder

Finns skrivna rutiner for hur nya metoder inom diagnostik, vard och be-
handling/omhandertagande introduceras pa kliniken och for hur dessa im-
plementeras (och foljs upp)?
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Exempel pa fragor som kan vara till hjélp i vardgivarens och
verksamhetschefens arbete med foreskriften SOSFS 2005:12

Finns det skrivna rutiner/riktlinjer for hur inaktuella metoder inom diagnos-
tik, vard och omhiandertagande identifieras och avvecklas inom kliniken?

3 § Kompetens

Gors bedomningar av hur den samlade kompetensen svarar mot verksam-
hetens kompetensbehov?

Finns rutiner for hur nya medarbetare ska introduceras och omfattar intro-
duktionsprogrammet aven vikarier och inhyrd personal?

4 § Samverkan, samarbete
Finns rutiner for informationsoverforing och samverkan mellan vardnivaer,
forvaltningar och huvudman?

5 § Riskhantering
Finns overgripande riktlinjer for hur riskanalyser ska utforas?
Finns en plan for utbildning av personal i risk- och handelseanalys?

6 § Avvikelsehantering

Finns det rutiner for hantering av avvikelser och klagomal?

Sammanstills och aterfors avvikelserna till personalen inom verksam-
heten?

Hur aterfors erfarenheter lokalt och till andra berorda?

7 § Teknik
Finns det en lokal instruktion for medicintekniska produkter som 4r fast-
stalld av verksamhetschefen?

8 § Sparbarhet
Kan man i verksamhetens dokumentation identifiera och folja atgarder som
ror den enskilda patienten?

5 kap. Egenkontroll

Sker regelbundna uppfoljningar av verksamhetens resultat och effekter?



Socialstyrelsens forfattningssamling

Bilaga

5

Ansvarig utgivare: Chefsjurist Nils Blom SOCialStyrelsen
Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS
om ledningssystem for kvalitet och patientsiikerhet 2005:12 (M)

i hillso- och sjukvarden;

beslutade den 10 juni 2005.

Socialstyrelsen foreskriver foljande med stod av 2 § forsta stycket 1 och
2,3 § forsta stycket 1 och 4 § 2 och 3 férordningen (1985:796) med vissa
bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m.

1 kap. Tillimpningsomrade och definitioner

1§ Dessa foreskrifter skall tillimpas pa den patientinriktade véarden
inom sadana verksamheter som omfattas av hélso- och sjukvardslagen
(1982:763) och tandvardslagen (1985:125). De giller ocksa for en vard-
givare som anlitar verksamhet enligt 6 kap. 2 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade.

Foreskrifterna skall dven tillimpas pa detaljhandel med likemedel
som utgor hilso- och sjukvard samt klinisk forskning eller klinisk prov-
ning av lidkemedel eller medicintekniska produkter som &r avsedda for
behandling av en patient inom hilso- och sjukvérden.

For den icke patientinriktade hilso- och sjukvarden giller foreskrif-
terna i tillimpliga delar.

2 § Idessa foreskrifter avses med

Overgripande terminologi

ledningssystem system for att faststilla grundprinciper for ledning
av verksamheten och stilla upp mal samt for att
uppnaé dessa mal

Kommentar: Exempel pa standarder som kan uppfylla
kraven pa ledningssystem i dessa foreskrifter ar ISO
9001:2000 och vad giller informationssidkerhet ISO
17799 och miljoledningssystem ISO 14001.

kvalitet grad till vilken en verksamhet uppfyller stillda
krav
véardgivare fysisk eller juridisk person som yrkesméissigt

bedriver hilso- och sjukvard

Utkom fran trycket
den 24 augusti 2005
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verksamhetschef

hilso- och sjuk-
véardspersonal

Kommentar: Se 1 kap. 3 § lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade. For hilso-
och sjukvardsverksamhet som bedrivs av staten represen-
terar den myndighet som har ansvaret for verksamheten
vardgivaren. I landsting och kommuner #r den eller de
nidmnder som avses i 10 och 22 §§ hilso- och sjukvards-
lagen (1982:763) vérdgivarens representant. Enskild
hilso- och sjukvard kan antingen bedrivas av juridisk
person (t.ex. bolag, forening eller stiftelse) eller av en
enskild yrkesutovare.

befattningshavare som svarar for verksamheten

Kommentar: Se 29 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763).
Inom tandvérden utser vardgivaren nagon som fullgér mot-
svarande uppgifter.

personer som i sitt yrke utfor hilso- och sjukvard
Kommentar: Se 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade.

Patientsiikerhetsterminologi

vardskada

negativ hindelse
tillbud
avvikelse

avvikelsehantering

risk

riskhantering

patientsidkerhets-
arbete

patientsidkerhet

lidande, obehag, kroppslig eller psykisk skada,
sjukdom eller dod som orsakas av hilso- och
sjukvérden och som inte &r en oundviklig kon-
sekvens av patientens tillstand

hindelse som medfort vardskada
hindelse som hade kunnat medfora vardskada
negativ hindelse eller tillbud

rutiner for att identifiera, dokumentera och rap-
portera negativa hiandelser och tillbud samt for att
faststilla och atgdrda orsaker, utvirdera atgarder-
nas effekt och sammanstilla och aterfora erfaren-
heterna

mojligheten att en negativ hindelse skall intriffa

rutiner for att identifiera, analysera, bedoma och
atgdrda orsaker eller omstindigheter som kan leda
till vardskada samt aterfora erfarenheterna

arbete som syftar till att analysera, faststilla och
undanrdja orsaker till risker, tillbud och negativa
hindelser

skydd mot véardskada

Kommentar: Resultatet av atgérder mot risker, tillbud och
negativa hindelser ger skydd mot vardskada.



2 kap. Grunderna for det systematiska kvalitetsarbetet

1§ Av 31 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763) och 16 § tandvards-
lagen (1985:125) framgér att kvaliteten i verksamheten inom hilso- och
sjukvarden respektive tandvéarden systematiskt och fortlopande skall
utvecklas och sikras.

Enligt 28 § hilso- och sjukvardslagen skall ledningen av hilso- och
sjukvard vara organiserad sa att den tillgodoser hog patientsikerhet och
god kvalitet av varden samt frimjar kostnadseffektivitet.

I 2 a § forsta stycket hilso- och sjukvardslagen och i 3 § tandvards-
lagen finns grundlidggande bestimmelser om patientsdkerhet och kvali-
tet av varden.

2§ I Socialstyrelsens allménna rad (SOSFS 1998:8) om kvalitetssys-
tem inom omsorgerna om idldre och funktionshindrade finns rekom-
mendationer som syftar till att moéta den enskildes behov av omsorg,
vard och service inom verksamhetsomradet.

3§ Vid planering, utférande, uppfoljning och utveckling av verksam-
heten skall det systematiska kvalitetsarbetet skapa sddana forutséttning-
ar att tillgéingliga resurser kan anvindas for att uppna kraven pa patient-
sikerhet, patienttillfredsstillelse och kostnadseffektivitet i hilso- och
sjukvardslagen (1982:763) och tandvardslagen (1985:125).

4 § For att kontinuerligt och langsiktigt utveckla och sdkerstilla var-
dens kvalitet skall vardgivarna inritta ett ledningssystem for kvalitet
och patientséikerhet. Det systematiska kvalitetsarbetet skall

1. syfta till att forebygga vardskador,

2. utgd fran syftet med verksamheten, identifierade och prioriterade
vardbehov samt vardprocesserna,

3. vara anpassat till verksamhetens inriktning, storlek och omfattning,

4. utga ifran métbara mal, dokumenteras och kontinuerligt féljas upp,
och

5. vara vél forankrat bland alla medarbetare i organisationen.

3 kap. Ansvaret
1§ Vardgivaren skall

1. faststilla 6vergripande mal for det systematiska kvalitetsarbetet samt
kontinuerligt folja upp och utviardera malen,

2. ge direktiv och sikerstilla att ledningssystemet for varje verksamhet
ar dndamalsenligt med mal, organisation, rutiner, metoder och vard-
processer som sékerstiller kvaliteten, och

3. ge direktiv och sikerstilla att ledningssystemet inom ansvarsomradet

ar sa utformat att vardprocesserna fungerar verksamhetséverskrid-
ande.

SOSFS
2005:12
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2 § Verksamhetschefen skall

1. inom ramen for vardgivarens ledningssystem ta fram, faststilla och
dokumentera rutiner for hur det systematiska kvalitetsarbetet konti-
nuerligt skall bedrivas for att kunna styra, folja upp och utveckla
verksamheten,

2. ansvara for att mal for verksamheten formuleras och for att dessa nas,
och

3. ansvara for uppfoljning och analys av verksamheten, sa att atgirder
kan vidtas for att forbéttra varden.

3§ Hilso- och sjukvardspersonalen skall inom ramen f6r verksamhe-
tens ledningssystem kontinuerligt medverka i det systematiska kvali-
tetsarbetet genom att delta i

1. framtagande, utprovning och vidareutveckling av rutiner och metoder,
2. risk- och avvikelsehantering, och

3. uppfoljning av mal och resultat.

4 kap. Omraden som omfattas

Bemdtande av patienter
1§ Ledningssystemet skall sdkerstélla att det finns rutiner sa att

1. patientens virdighet och integritet respekteras,

2. patienten och nirstdende visas omtanke och respekt, oavsett t.ex.
alder, kon, funktionshinder, utbildning, social stéllning, etnisk eller
religios tillhorighet eller sexuell 14ggning, och

3. patienten och nirstdende informeras och gors delaktiga, om det inte
finns hinder for detta enligt sekretesslagen (1980:100) eller lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvéardens omrade.

Metoder for diagnostik, vard och behandling

2 § Ledningssystemet skall sikerstilla att det finns rutiner for

1. hur nya metoder for diagnostik, vard och behandling skall tas fram,
provas ut och introduceras sa att patientsidkerheten sikerstills,

2. hur faststillda metoder skall tillimpas, kontinuerligt f6ljas upp och
vid behov revideras, och

3. vilka atgérder som skall vidtas nér tillimpningen av metoderna be-
hover foriandras och inaktuella metoder skall identifieras och av-
vecklas.

Kompetens
3§ Ledningssystemet skall sikerstélla att det finns

1. rutiner som tillgodoser att personalen har den kompetens som krivs
for att utfora arbetsuppgifterna,



2. rutiner som anger personalens ansvar och befogenheter, och

3. planer for personalens kompetensutveckling utifran verksamhetens
behov.

Samverkan och samarbete
4§ Ledningssystemet skall sikerstilla att det finns rutiner

1. som klargor ansvaret for samarbetet kring och planeringen av varden
av enskilda patienter vad avser t.ex. 6verforing av information om
enskilda patienter, och

2. for samverkan i vardprocesserna inom och mellan yrkesgrupper,
olika funktioner, enheter, nivder, verksamheter och ansvarsomréaden
samt olika vardgivare, om det inte finns hinder for detta enligt sek-
retesslagen (1980:100) eller lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hilso- och sjukvéardens omrade.

Riskhantering
5§ Ledningssystemet skall sidkerstilla att det finns rutiner for att

1. identifiera, analysera och bedoma riskerna i verksamheten,
2. atgirda orsakerna till riskerna, och

3. gora en sirskild riskbedomning vid visentliga fordndringar 1 verk-
samheten.

Avvikelsehantering
6 § Ledningssystemet skall sikerstilla att det finns rutiner for att

1. anmila till myndigheter i enlighet med gillande forfattningar,

2. identifiera, dokumentera och rapportera negativa héndelser och till-
bud samt faststilla och atgidrda orsakerna och f6lja upp vidtagna
atgarders effekt,

3. sammanstilla och aterféra negativa och positiva erfarenheter fran
avvikelsehanteringen till verksamhetens personal och andra berorda,

4. anvinda erfarenheterna fran avvikelsehanteringen i det forebyggan-
de riskhanteringsarbetet, och

5. ta till vara forslag och klagomal fran patienter, nirstdende och per-
sonal.

Forsorjning av tjdnster, produkter och teknik
7 § Ledningssystemet skall sikerstilla att det finns rutiner for

1. inkOp av tjanster, produkter, forsorjningssystem (t.ex. el, vatten och
gasanldggningar) och informationssystem (t.ex. tele och data) fran
leverantorer som dr bedomda och godkinda, och

2. sidker anvindning och hantering av produkter, forsorjningssystem
och informationssystem.
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Vid anvindning av laboratorietjdnster fran en sddan enhet som anges i
6 kap. 2 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvar-
dens omrade skall det finnas rutiner som sédkerstiller att denna enhet
tillimpar dessa foreskrifter i relevanta delar.

I Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rad (SOSFS 2001:12)
om anvindning och egentillverkning av medicintekniska produkter i
hilso- och sjukvarden finns bestimmelser om anvindning och hante-
ring av dessa produkter.

Sparbarhet

8 § Ledningssystemet skall sékerstélla att det finns rutiner for hur alla
atgédrder som ror en viss patient skall kunna identifieras och sparas i
dokumentationen.

5 kap. Egenkontroll, uppfoljning och erfarenhetsaterforing
1§ Ledningssystemet skall sikerstilla att det finns rutiner for

1. regelbunden uppféljning och redovisning av verksamhetens resultat,

2. regelbunden granskning av metodernas, rutinernas och vardproces-
sernas dndamalsenlighet och effektivitet for att uppna malen,

3. hur resultatet av granskningar skall dokumenteras och aterforas till
berorda, och

4. att dokumentera genomforda forbattringsatgarder.

1. Denna forfattning trdder i kraft den 1 september 2005.

2. Genom forfattningen upphévs Socialstyrelsens foreskrifter och all-
ménna rad (SOSFS 1996:24) Kvalitetssystem i hélso- och sjukvar-
den.

Styrelsen for Socialstyrelsen

(Hilso- och sjukvérdsavdelningen)!

1 (Foredragande: Pal Resare)
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