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1 Sammanfattning

Komrev inom Ohrlings PricewaterhouseCoopers har gettsi uppdrag att bitrada
Revisionskontoret i Vastra Gotalandsregionen med att gora en 6versiktlig genomgang av
en sa kallad skanning, men med tyngdpunkt pa de mjuka vérdena, av avvikelsehantering
vid kirurgkliniken Sahlgrenska Universitetssjukhuset.
Sammanfattande sl utsatser

* Det befaras att det finns ett stort morkertal for avvikelser som inte rapporteras.

» Det finnsett stort |arande i organisationen som & bade pa den professionella och
foretagskulturella nivan.

*  Mycket av det framforallt foretagskulturellalarandet ar svart att styra.
» Det systematiska larandet fran avvikelser verkar brista.
»  Sjukskéterskorna dr den personalgrupp som i huvudsak rapporterar.

» Radande kultur upplevs som " hierarkisk och straffande” bade internt och externt.
Externt &r det lagstiftningen, HSAN och Lex Maria, som &r styrande.

Rekommendationer

* Arbeta systematisk med att starka ledarskapet for att bland annat avdramatisera
avvikelser inom ramen for géllande regel verk.

» Arbeta aktivt och fokuserat med att implementera géllande rutiner.
» Kontinuerligt félja upp tilldmpningen av rutiner och system. Dokumentationen
fran dessa uppfoljningar bor utgéra grund for fortsatt systematiskt kvalitetsarbete

avseende avvikel sefragor.

» Verksamheten bor ha en ingdende, forutsattningsl 6s och till&tande diskussion om
"kulturen” avseende avvikelsefragor.
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1.1 Bakgrund

Inom halso- och sjukvarden uppstar dagligen risker, som kan aventyra patientsakerheten.
Det kan rora sig om misstag, felbedémningar, systemfel etc. Vid vissa situationer ar
riskerna storre och kan fa alvarliga konsekvenser for saval patient som verksamhet.

Sociastyrelsen har foreskrivit att det inom halso- och sjukvarden ska finnas ett
ledningssystem for kvalitet och patientsdkerhet (SOSFS 2005:12) for att kontinuerligt och
langsiktigt utveckla och sakerstalla vardens kvalitet. Ledningssystemet skall bl.a.
sakerstélla att det finns rutiner for avvikel sehantering. Med avvikel sehantering avses
rutiner for att identifiera, dokumentera och rapportera negativa handel ser och tillbud samt
for att faststélla och atgarda orsaker, utvardera dtgardernas effekt och sammanstalla och
aerfora erfarenheter. De erfarenheter som gjortsi samband med uppkomnafel och brister
skall utgora ett underlag for det systematiska kvalitetsarbetet.

| Vastra Gotalandsregionens (VGR) budget for 2007 star det bl.a. att patienter och
anhoriga ska kunna lita pa att den vard som ges &r trygg och saker. Regionstyrelsens
halso- och sjukvardsutskott (HSU) arbetar med att ta fram agaruppdrag betréffande
ledningssystem for kvalitet och patientsakerhet. Inom utférarverksamheten registreras
avvikelser och fleraenheter har infort nya system.

Nationellt har bade regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting uppméarksammat
och utlovat att fragan om patientsakerhet kommer att fokuseras under kommande &r.

Mot bakgrund av ovanstéende och att revisionen har valt att ha patientperspektivet som
tema for sin arliga granskning &r det motiverat att granska hur man inom regionens hal so-
och sukvard arbetar med avvikelsehantering och vilka effekter det kan ha pa

pati entsakerheten.

1.2 Uppdraget

Uppdraget var att gora en dversiktlig skanning av avvikel sehanteringen och hur man |1&r
sig av misstagen vid SU/Sahlgrenska, kirurgdivisionen. Med avgrénsningarna att g folja
eventuella processer utanfor sjukhuset. Tyngdpunkten ligger pa de sa kallade " mjuka
vardena’ d v s hur kirurgkliniken Sahlgrenska Universitetssjukhuset fangar, dokumenterar
och lar sig av avvikelserna. Frégorna besvaras utifran resultatet av ett antal enskilda
intervjuer samt ett antal fokusgrupper.
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1.3 Genomforande

Granskningsmetoden som tillampats bygger pa 15 enskilda intervjuer med utvalda
personer och tre fokusgrupper, en med §ukskéterskor och underskoterskor, en med
vardenhetschefer och en med medicinsk tekniska ingenjorer, 18kargruppen uteblev. Samt
studier av befintliga styrdokument rérande avvikel sehantering, bilaga 1.

1.4 Revisionsfragor
Foljande revisionsfragor ligger till grund for den 6vergripande skanningen:
= Finnsrutiner och system for insamling av information?
= Hur diskuterar och hanterar verksamheten risker?
= Hur systemet fangar upp tillbud/héndel ser?
= Forekommer det ett andamalsenligt och systematiskt |arande?
= Forkommer det ett férebyggande arbete?

2 Genomgang av styrdokument

| det foljande redovisas var ssmmanfattande slutsats av dokumentgranskningen.

= Finnsrutiner och system for insamling av information?

Vi beddmer att SU/S i huvudsak har bra anvisningar kring avvikel sehantering.

| styrdokumentet slas ansvarsfordelningen fast pa ett tydligt sétt.

Det saknas definition av Lex Maria eller en beskrivning av férfarandet vid eventuell Lex
Maria beddmning eller hanvisning till forfattning SOSFS 2005:28 (anma ningsskyldighet

enligt Lex Maria).

Styrdokumentet kunde varatydligare vad avser verksamheternas ansvar att utforma egna
lokala dokumenterade rutiner for avvikel sehanteringen.

| bilaga 1 redovisas en anays av rutiner rérande avvikel sehantering.
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3 Intervjuer och fokusgrupper

| det foljande redovisas kortfattat var analys av enskildaintervjuer och diskussioner i
fokusgrupper (fokusgrupp ar en undersokningsmetod dar en grupp personer tillfragas om
sinaupplevelser och attityder kring i detta sammanhang avvikelsehantering - revisions-
fragorna &r stalldatill hela gruppen och uppmuntrar till diskussion).

= Hur diskuterar och hanterar verksamheten risker?

Den kirurgiska verksamheten har enligt var bedomning ett kvalitetsténkande. Det finns ett
maéstar/larlingssystem bland kirurgernad v s avvikelser tas upp nér det behévsoch i
kollegiala sammanhang ex pa morgonmaten. Sjukskoterskorna uppges rapportera mer
vilket ocksd kan avlasasi avvikel sestatistiken.

Intervjuernaindikerar dock att kirurgkliniken i nul&get inte arbetar systematiskt med
riskanal yser. Pa fragan om man dokumenterar kontinuerligt [amnas inget entydigt svar.

= Hur systemet fangar upp tillbud/handel ser?

Bade de enskilda intervjuerna och diskussionernai fokusgruppernavisar pa ett befarat
stort morkertal. Merparten av de vi intervjuat patalar att det rader en 1&g tolerans for
avvikelser/misstag. Det upplevs att det finns ett sa kallat ” syndabockstank” bade mellan
personalen fran ledningen samt &ven externt ifran och da &r det lagstiftningen, HSAN och
Lex Maria som upplevs som straffande.

Det rader oklarhet om vad som formellt galler och manga” avvikelser” rapporterasinte.
Man vill inte peka ut person. Det &r |&ttare att diskutera an att dokumentera och det &
|ttare att rapportera andras misstag (" granngardens” avvikelser).

Samtligatar ocksa upp att rapporteringen skiljer sig & mellan persona grupperna.
Sjukskéterskorna nyttjar avvikel sesystemet mer frekvent. Nagra av de intervjuade sager
ocksa att §jukskoterskorna ofta rapporterar for samtliga personal grupper.

Noteras kan ocksa att flera tar upp att man rapporterar mer systemfel &n tidigare det vill
séga avvikelser orsakade av manniskor eller system. Tidigare rapporteradesi huvudsak fel
pamedicinsk teknisk utrustning.
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*  Forekommer det ett andamalsenligt och systematiskt |arande?

Systematisk |arande fran avvikel serapportering finns utifran vad som rapporterats.
Flertalet av de intervjuade tar dock upp att de handelser som ligger till grund for

avvikel serapporteringen inte har s stor betydelse. Det & med andra ord svart att bedéma
huruvidal&randet & andamalsenligt.

Efter att en handelse har intréffat gar verksamheten igenom handelsen i mindre grupper
ofta professionsvis men det dokumenteras inte altid. Larandet uppstér endast bland dem
som deltar i motet.

Det finns ett |1&rande i organisationen, exempelvis & processen med héndel seanal yser
paborjad. Samtligaintervjuade tar dock upp att den larande kulturen bygger pa att man i
huvudsak 1&r av varandra. Den nuvarande arbetskulturen har |&g tolerans for att gorafel.

Med rédande arbetssétt och nyttjande av avvikel sesystem ar det svart att pavisa ett
systematisk |arande.

= Forkommer det ett férebyggande arbete?

Forebyggande arbete i form av andrade rutiner forekommer nér nagot har hant som har
tagits upp till genomgang.

Det gorsinte dltid systematiska riskanalyser, det & dock forberett och planerat for
inférandet av riskanal yser.

De anstéllda upplever att det inte finnstid till reflektion pa arbetet i forebyggande och
|arande syfte eller uppkomna handel ser, detta géller bade enskilt och i grupp. Upplevelsen
av brist patid for aerkoppling & ocksa markbar.

Medcontrol (de avvikel sesystem som nyttjas) upplevs svarhanterligt. Oklarheter finns om
hur man arbetar med systemet. Flera anger att de inte rapporterar in i Medcontrol.
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4 Lagstiftning och riktlinjer panationell niva  Bilaga 1

Socialstyrelsen har tillsynsansvaret 6ver sjukvarden och tandvarden. De lagar och
forfattningar som &r aktuellai sammanhanget & huvudsakligen héso- och sjukvardslagen
(1998:763), tandvardsl agen (1985:125) och lagen om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade (1998:531). Dartill kommer Socialstyrel sens foreskrifter.

Av hélso- och sukvéardslagen och tandvardslagen framgar att kvaliteten i verksamheten
systematiskt och fortldpande skall utvecklas och sékras. Enligt 28 § hdlso- och
sjukvardslagen skall ledningen av halso- och sukvéard vara organiserad sa att den
tillgodoser hog patientsakerhet och god kvalitet av varden samt framjar
kostnadseffektivitet. | 2 a § forsta stycket halso- och sjukvardslagen ochi 3 §
tandvardsl agen finns grundl&ggande bestammel ser om patientsakerhet och kvalitet av
varden.

Den sk. Lex Mariaforordningen ingar fr.o.m. 1 januari 1999 i lagen om yrkesverksamhet
pa hélso- och sjukvardens omrade. Bestammelsen reglerasi lagens 6 kapitel § 4. Dar
framgar att vardgivare skatill Socialstyrelsen snarast anméala om patient i samband med
vard, behandling eller undersokning drabbats eller utsatts for risk for att drabbas av
alvarlig skada eller sjukdom.

| Socialstyrelsens forfattning SOSFS 2005:12 (M) inférs krav pa ledningssystem for
kvalitet och patientsikerhet i halso- och sjukvarden. Omraden som ledningssystemet skall
sakerstélla att det finns rutiner for & bemétande av patienter, rutiner for metoder for
diagnostik, vard och behandling, rutiner for kompetens, rutiner for samverkan och
samarbete, rutiner for riskhantering, rutiner for avvikel sehantering, rutiner for forsorjning
av tjanster, produkter och teknik samt rutiner for sparbarhet.

Betréffande avvikel sehantering ska det finnas rutiner for att:
=  Anmdatill myndigheter i enlighet med géllande forfattningar

= |dentifiera, dokumentera och rapportera negativa handelser och tillbud samt faststélla
och &tgarda orsakerna och folja upp vidtagna atgarders effekt

»  Sammanstalla och aterfora negativa och positiva erfarenheter fran
avvikel sehanteringen till verksamhetens persona och andra berérda

» Anvéandaerfarenheterna fran avvikelsehanteringen i det forebyggande
riskhanteringsarbetet

» Tatillvaraforslag och klagomal fran patienter, narstaende och personal
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Sociastyrelsens foreskrifter och allmanna réd om anméaningsskyldighet enligt Lex Maria
framgar av SOSFS 2005:28 (M). Nedan redovisas en ssmmanfattning av foreskriftens

innehall.

Kapitd, rubrik och
par agr af

Text

4 —Vad skall anmélas
81

Anmalan till Socialstyrelsen skall goras vid allvarlig skada eller gukdom
som patient drabbats av eller utsatts for risk att drabbasav (Lex Maria).

4 —Vad skall anmélas
82

En anmalan skall goras, om en patient i samband med undersokning, vard
eller behandling begétt sjdvmord eller inom fyra veckor efter
vardkontakt begétt §avmord och detta kommit till vardgivarens
kannedom.

4 —Vad skall anmélas
Allménnaré&d

Hér redovisas exempelvis: fallskador, forvaxlingar, felaktiga
forskrivningar, feldoseringar eller felexpedieringar, utebliven eller
fordr6jd undersokning, vard eller behandling som varit motiverad enligt
vetenskap och beprovad erfarenhet, felaktigt utford undersokning, vard
eler behandling, felaktig, otillracklig, vilseledande information till
patienten eller narstéende, felaktig anvandning eller felaktigt underhdl av
medi ci ntekniska produkter, vardrel aterade infektioner, brister i
arbetsrutiner och organisation och samarbete mellan olika vardenheter,
tidigare okanda eller mindre kanda skador eller risker vid tillampningen
av metoder eller rutiner som &r i allmént bruk.

5—-Vemanmaler
81

Vérdgivaren skall utse den eller de befattningshavare som skall svarafor
anmal ningsskyldigheten.

5—-Vemanmaler
Allmannaréd

Den som skall svara for anméalningsskyldigheten enligt Lex Maria bor
bl.a. hatillracklig kompetens och deltai det medicinska kvalitetsarbetet
och verksamhetens kvalitetsstyrning. Anmélaren bor inte svarafor
anmaan av avvikelser i vilkadirekt understélld personal &r inblandad.

6 — Hur anmélan skall
goras
88§1-3

Blankett SOSB 47015 skall anvandas. Anmalan skainnehdlla en intern
utredning.

Anmalan skall hainkommit till Socialstyrelsen senast inom tva manader
fran det att handelsen intraffat.

Prelimindr anmalan skall géras omedelbart om det & angelaget utifran
pati entsakerhetssynpunkt. Slutlig anmalan sker da sa fort som mgjligt.

6— Information till
patient eller
narstaende

§1

Patienten skall underréttas om att en handel se som medfort alvarlig
skada eller gukdom foranlett en Lex Maria-anmé an. Patienten skall ges
mdjlighet att i anslutning till anmélan beskriva sin upplevelse av

héndel sen.

Om information inte kan lamnastill patienten skall den i stéllet |1dmnas
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till narstdende.
6— Information till Anteckning i patientjournalen saval om att patient eller nérstéende har
patient eller underréttats som om information inte lamnats. | det sistndmnda fallet
narstaende skall anledningen till detta &ven noterasi patientjournalen.
§2
6— Information till Anmalningsansvarig svarar for att patienten eller narstdende utan
patient eller dréjsmal blir informerad om och far en kopia av Social styrelsens beslut
narstaende efter en anmdlan. Detta galler inte om det i det enskildafallet bedéms
83 olampligt.
6— Information till Patienten bor underréttas om det forelegat en risk for alvarlig skada eller
patient eller sjukdom. Patienten eller narstaende bor informeras om att patienten
narstaende formellt inte & part i de &renden som anmalstill Socialstyrelsen och bor
Allménnaréd uppméarksammas pa majligheten att §alv kontakta Patientnamnden eller
H&lso- och §ukvardens ansvarsnamnd.

RegionOver gripande system, riktlinjer och rutiner

| det regiondvergripande dokumentet ” Agaruppdrag ledningssystem for kvalitet och
patientsakerhet” antaget 24 april 2007 av Regionstyrelsen, star att som en del i
ledningssystemet skall regionen faststalla 6vergripande mal for det systematiska
kvalitetsarbetet samt fortl6pande folja upp och utvardera malen. Regionen ska ge direktiv
och sakerstadlla att ledningssystemet & dndamalsenligt med mal, organisation, rutiner,
metoder och vardprocesser som sakerstaller kvaliteten.

Syftet med agaruppdraget &r att medverkatill en hogre och jamnare kvalitet i regionens
hélso- och sjukvard samt att ge vagledning och stod for férvaltningarnas systematiska
kvalitetsarbete. Agaruppdraget innehaller:

»  Grundlaggande |edningsprinciper

» Fordelning av ansvar

= QOvergripande mal

= Arbetsomraden

=  Uppfdljning

» Fortsatta arbetet

Under avsnittet Grundldggande principer stér bl.a. att det skafinnastydliga

dokumenterade rutiner for ledningsprocessernainom respektive namnds/styrel ses
ansvarsomrade samt att vardprocesser och resultat fortldpande och systematiskt skafoljas

10
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upp i aladear av verksamheten for att sakerstalla maluppfyllelse och ge underlag for
fortsatt utveckling.

Avsnittet Arbetsomraden for kvalitet och patientsikerhet bygger pa Socia styrel sens
forfattning SOSFS 2005:12, Ledningssystem for kvalitet och patientsakerhet i hélso- och
sjukvarden och anger atta omraden som ingar i ledningssystemet; bemétande av patienter,
metoder for diagnostik, vard och behandling, kompetens, samverkan och samarbete,
riskhantering, avvikelsehantering, forsorjning av tjanster, produktion och teknik samt
sparbarhet.

Betréffande avvikel sehantering ska ledningssystemet sdkerstélla enligt SOSFS 2005:12 att
det finns rutiner for att:

=  Anmdatill myndigheter i enlighet med géllande forfattningar

= |dentifiera, dokumentera och rapportera negativa handel ser och tillbud samt
faststalla och atgarda orsakerna och folja upp vidtagna atgéarders effekt

»  Sammanstalla och dterfora negativa och positiva erfarenheter fran
avvikelsehanteringen till verksamhetens persona och andra berérda

» Anvanda erfarenheterna fran avvikel sehanteringen i det forebyggande
riskhanteringsarbetet

» Tatillvaraforslag och klagomdl fran patienter, narstaende och personal

Forvaltningarna ska utveckla avvikel serapportering och avvikel sehantering och anvéanda
for andamalet regiongemensamt | T-system. Aven anmalda avvikel ser frén patienter ska
integreras i avvikel sehanteringen. Regel bundna sasmmanstélIningar och analyser av
avvikelserapporter ska goras. Vidtagna atgarder ska systematiskt dokumenterasi det
regiongemensamma | T-systemet. En systematisk handel seanalys ska genomforas av ala
allvarliga negativa handel ser och tillbud. Inom respektive utforarforvaltning ska det finnas
befattningshavare utsedd som svarar for anma ningsskyldigheten enligt SOSFS 2005:28
(Lex Maria). Resultatet av avvikelsehantering och handel seanayser ska aterforastill
verksamheten.

Det regiongemensamma I T-system som ska anvandas & MedControl. Det &r ett
webbaserat system for avvikelsehantering. MedControl & mycket styrande med en tydlig
struktur med ett antal férdefinierade behdrigheter och roller i systemet. De olikarollerna
kan utgoras av rapportér, drendeansvarig, extern handlaggare, orsaksutredare,
atgardsansvarig samt uppfoljningsansvarig.

11
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Riktlinjer pa Sahlgrenska Univer sitetssjukhuset

Sjukhusgemensamma riktlinjer finns for avvikel sehantering, ” Rutiner for

awikel serapportering inom Sahlgrenska Universitetss ukhuset”. Dokumentet definierar
avvikelse och avvikel sehantering samt anger verksamhetschefens ansvar for att rutinerna
for avvikelsehantering tilldmpas. Hanvisning gorsi dessafal till Sociastyrelsens
forfattning SOSFS 2005:12. Vidare star att rapportering av avvikelser & en skyldighet och
ett ansvar for varjeindivid i verksamheten oavsett profession.

| 6vrigt redogor dokumentet for vad som ska goras da avvikelse intréffat, ansvaret for att
bearbeta inkomna avvikel serapporter och vad som ligger i detta ansvar. Pa varje enhet ska
det finnas en ansvarig for hantering av avvikelser. Verksamhetschefen har det
overgripande ansvaret for avvikel sehanteringen pa verksamheten. Verksamhetschefen kan
dock delegera att vara d&rendeansvarig for avvikel sehanteringen. | detta ansvar ingar att:

= Bevakaoch taemot nyregistrerade avvikel serapporter
= Bedbmaom drendet ska skickas vidare till verksamhetschefen

»  Sjdlvstandigt handlagga drenden, som g skickastill verksamhetschefen, gora
orsaksutredning, analys, foresla atgarder och uppfoljning samt bevaka att uppgifterna
utfors

» Avsluta &endet nar aterkoppling av resultatet skett

Verksamhetschefens ansvar &r bl.a. att avgdra om drendet ska skickastill chefslakare for
bedomning enligt Lex Maria samt aterkoppla alla d&renden till den &rendeansvarige for
avvikel sehanteringen.

Aterféring av avvikelserapporter ska ske pa arbetsplatstraffar och/eller LSG?
Sammanstallning av statistik sker per enhet/verksamhetsomrade.

Dokumentet hanvisar till lokala rutiner (finns sadana?) vad géller uppfdljning av planerade
atgarder och aterforing av avvikel serapportering.

Enligt forfattning SOSFS 2005:12 ska, betréffande avvikel sehantering, ledningssystemet
sakerstélla att forslag och klagomal fran patienter, nérstdende och personal tastillvara
Utdver riktlinjer for avvikel sehantering har Sahlgrenska aven tagit fram separata riktlinjer
for klagomal shantering (enbart utkast vid granskningstillfallet). Syftet &r att sakerstéllaen
uppfoljning som innefattar systematisk hantering och dokumentation av klagomal.
Hanteringen av klagomd ska ske utan dr6jsmdl. Allainkomnaklagomal hanterasi
MedControl:s klagomal smodul.

Aven i detta dokument sl&s drendeansvarigs ansvar samt verksamhetschefens ansvar fast.

12
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Sammanfattande slutsatser

Vi beddmer att Sahlgrenskai huvudsak har bra anvisningar kring avvikel sehantering.
| dokumentet slés ansvarsfordel ningen pa ett tydligt sétt fast.

Dokumenten saknar definition av Lex Maria eller ndgon som helst beskrivning av
forfarandet vid eventuell Lex Maria bedémning eller hanvisning till forfattning SOSFS
2005:28, Anméalningsskyldighet enligt Lex Maria.

Dokumentet kunde varatydligare vad avser verksamheternas ansvar att utforma egna
lokala dokumenterade rutiner for avvikel sehanteringen.
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