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Sammanfattning

Detta dvergripande styrdokument beskriver ansvarsfoérdelning gillande hélso- och sjukvérd
inom #ldrenimnden (ALN) och nimnden for hilsa och omsorg (NHO). Ansvarsférdelningen
mellan vardgivaren, medicinskt ansvarig sjukskoterska (MAS), medicinskt ansvarig for
rehabilitering (MAR), utforarens verksamhetschef och hilso- och sjukvardspersonal
tydliggors. Styrdokumentet utgdr dven ett stod for forfattningsstyrda specifika riktlinjer som
arbetas fram av MAS och MAR. '

Arendet

Vérdgivaren har ansvar for att det finns ett avvikelsehanteringssystem. Medicinskt ansvariga
skriver riktlinje for processen. Hos utforarna omsitts riktlinjen i rutiner for att identifiera,
dokumentera och rapportera negativa héndelser och tillbud samt faststilla och atgirda de
bakomliggande orsakerna som intriffat. De vidtagna atgéirdernas effekt ska foljas upp.
Avvikelser ska sammanstillas, analyseras och dterforas till verksamhetens medarbetare och
andra bertrda. Dessutom ska erfarenheterna fran avvikelsehanteringen anvindas i det
forebyggande riskhanteringsarbetet. Forbattringsresultat ska presenteras 1 utforarens
patientsékerhetsberittelse.

Postadress: Uppsala kommun, kontoret for hélsa, vard och omsorg, 753 75 Uppsala
Besoksadress: Stationsgatan 12 « Telefon: 018-727 87 00 (véxel) » Fax: 018-727 87 10
E-post: halsa-vard-omsorg @uppsala.se
www.uppsala.se




2 (2)

Dokumentet omfattar de processer och ansvarsomraden som ska sékerstilla patientsidkerhet
och systematiskt kvalitetsarbete.

Syfte

Verksamhetscheferna har en skyldighet att utreda héindelser som lett till eller hade kunnat leda
till allvarlig vardskada. Hdlso- och sjukvardspersonalen &r skyldig att bidra till att hog
patientsiikerhet uppritthalls. I detta syfte ska hélso- och sjukvardspersonalen rapportera risker
for vardskador samt héndelser som har medfort eller hade kunnat medfora en vardskada.

Kontoret for hélsa, vard och omsorg

Inga-Lill Bjérklund
Direktor
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Sammanfattning

Vardgivaren har ansvar for att det finns ett avvikelsehanteringssystem. Medicinskt ansvariga
skriver riktlinje for processen. Hos utférarna omsitts riktlinjen i rutiner for att identifiera,
dokumentera och rapportera negativa héndelser och tillbud samt faststélla och atgirda de
bakomliggande orsakerna som intriffat. De vidtagna atgirdernas effekt ska f6ljas upp. Avvikelser
ska sammanstillas, analyseras och aterforas till verksamhetens medarbetare och andra berorda.
Dessutom ska erfarenheterna fran avvikelsehanteringen anvindas i det forebyggande
riskhanteringsarbetet. Forbittringsresultat ska presenteras i utforarens patientsdkerhetsberéttelse.
Dokumentet omfattar de processer och ansvarsomraden som ska sékerstélla patientsékerhet och
systematiskt kvalitetsarbete.

I avvikelsehanteringsprocessen ska utfOraren sérskilt beakta att:
o verksamhetschefen ska ha dokumenterade rutiner for hantering av avvikelser
o avvikelse med allvarlighetsgrad 3 och 4 ska snarast rapporteras till medicinskt ansvariga

e alla avvikelser (oavsett allvarlighetsgrad) géllande medicintekniska produkter, vardkedja
och apotekstjanst ska meddelas via funktionsbrevlada eller post till medicinskt ansvariga




Bakgrund

Socialstyrelsen foreskrifter och allménna rdd om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete
(SOSFES 2011:9) och anmélningsskyldighet enligt Lex Maria (SOSES 2005:28) beskriver system
for hantering av avvikelser och rapporteringsskyldigheten. Foreskriften om medicinsktekniska
produkter (SOSFES 2008:1) beskriver rapporteringsskyldighet vid negativa héndelser och tillbud
med tekniska hjdlpmedel och forbrukningsartiklar. Enligt Patientsékerhetslagen (2010:659) fick
vardgivare ett tydligt ansvar att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete och arbeta
forebyggande for att forhindra vardskador. Vardgivarna har en skyldighet att utreda héndelser som
lett till eller hade kunnat leda till vardskada.

Enligt hilso- och sjukvérdlagen (1982:763) har medicinskt ansvarig sjukskéterska (MAS) och
medicinskt ansvarig for rehabilitering (MAR) ett sérskilt ansvar for att anmélan gors till ansvariga
nidmnder, om en patient i samband med vérd och behandling drabbats av eller utsatts for risk att
drabbas av allvarlig skada eller sjukdom.

Verksamhetscheferna har en skyldighet att utreda héndelser som lett till eller hade kunnat leda till
allvarlig vardskada. Hilso- och sjukvardspersonalen dr skyldig att bidra till att hog patientsikerhet
uppritthélls. I detta syfte ska hélso- och sjukvardspersonalen rapportera risker for vardskador samt
hindelser som har medfort eller hade kunnat medfora en vardskada.

Avvikelserapportering ska uppfattas positivt och som ett uttryck for ett aktivt kvalitetsmedvetande
samt ett intresse for forbéttringsarbete i verksamheten.

Termer och begrepp
A-hjdlpmedel: forskrivna avancerade hjélpmedel, t ex elektrisk rullstol, personlyft (HUL).

Avwvikelsehantering: rutiner for att identifiera, dokumentera och rapportera negativa hiindelser och
tillbud samt for att faststélla och &tgirda orsaker, utvirdera dtgérdernas effekt och sammanstilla
och aterfora erfarenheterna.

B-hjilpmedel: forskrivna bashjdlpmedel, t ex rollator, toalettférhojning (HUL). -

Egenkontroll. systematisk uppfoljning och utvérdering av den egna verksamheten samt kontroll av
att den bedrivs enligt de processer och rutiner som ingéar i verksamhetens ledningssystem (SOSFS
2011:9). '

HUL: Hjédlpmedel i Uppsala Lin (HUL). Linsovergripande organisation for tekniska hjdlpmedel
for vuxna personer.

Hilso- och sjukvdrd: atgirder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador.

IVO: Inspektionen fér vard och omsorg (IVO) bedriver tillsyn &ver verksamheter inom
socialtjdnstomradet och hilso- och sjukvéarden samt 6ver hilso- och sjukvardspersonal i deras
yrkesutdvning.

Medicinskteknisk produkt: produkt som anvinds for att pévisa, forebygga, vervaka, behandla
eller lindra en sjukdom, pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedséttning, underska, dndra eller ersitta anatomi eller en fysiologisk process eller
kontrollera befruktning.




Negativ hindelse: en hindelse som medfort en vardskada.

Patientsakerhetsarbete: arbete som syftar till patientsdkerhet genom att analysera, faststélla och
undanrdja orsaker till risker, tillbud och negativa hindelser.

Patientsdikerhet: skydd mot vardskada.

Process. serie aktiviteter som framjar ett bestdmt dndamal eller ett avsett resultat (SOSFS 2011:9).
Risk: mojlighet att en negativ hindelse ska intriffa.

Riskanalys: systematisk identifiering och beddmning av risker i ett visst sammanhang.

Skada: lidande, obehag, kroppslig eller psykisk skada, sjukdom eller dod som orsakats av hélso-
och sjukvarden.

Tillbud: en hindelse som hade kunnat medf6ra en vardskada.

Vdrdgivare: Statlig myndighet, landsting och kommun i fréga om sadan hélso- och
sjukvéardsverksamhet som myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar for (offentlig
vardgivare) samt annan juridisk person eller enskild néringsidkare som bedriver hélso- och
sjukvardsverksamhet (privat vardgivare).

Vardskada: lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt dédsfall som hade kunnat
undvikas om adekvata atgirder hade vidtagits vid patientens kontakt med hilso- och sjukvarden.

Syfte

Att tydliggtra ansvar och roller i avvikelsehanteringsprocessen.
Att frimja ett systematiskt anvidndande av risk- och hindelseanalys i hilso- och sjukvérdsarbetet.

Att riskfyllda tillbud uppmérksammas i tid sé att vardskador kan forhindras och forebyggas oavsett
orsak.

Att kontinuerligt och systematiskt fGrbéttringsarbete sker och ligger till grund for larande och
kunskapsutveckling.

Omfattning

Avvikelsehantering omfattar identifiering, rapportering, analys, uppfoljning och &terforing av
erfarenheter. En avvikande héndelse &r allt som inte stimmer med normal rutin och férvintade
véardforlopp. I avvikelsesystemet finns exempel pa vilka typer av hindelser som ska rapporteras
som avvikelser. En avvikelserapport ska i férsta hand fokusera pa vad som har intréffat, inte pa
vem som var inblandad.




Genomforande

Verksamhetscheferna ansvarar for att det finns rutiner for att identifiera, dokumentera och
rapportera negativa hindelser och tillbud samt faststilla och dtgirda de bakomliggande orsakerna
till det intriffade. De vidtagna atgirdernas effekt ska f6ljas upp. Avvikelser ska sammanstillas,
analyseras och dterforas till verksamhetens medarbetare och andra berdrda. Dessutom ska
erfarenheterna fran avvikelsehanteringen anvéndas i det forebyggande riskhanteringsarbetet.
Forbittringsresultat ska presenteras i utforarnas patientsékerhetsberittelse. Varje anstilld ska

kunna informera patient och nérstdende om mojligheten att limna synpunkter och klagomal pa
hélso- och sjukvarden.

Avvikelserapportering

Avvikelserapporterna utreds i det tvirprofessionella teamet’. Efter analys gors en bedémning av
allvarlighetsgrad och konsekvens samt vilken typ av fortsatt handldggning och atgird som krévs.
En bedomning om vilken sannolikhet for att det som intréffar sker igen ska goras enligt anvisning
i avvikelsehanteringssystemet. Bifogad blankett anvinds dé elektroniskt system inte kan anvéindas
(bilaga 1).

Avvikelser och tillbud gillande medicintekniska produkter

Kraven for rapportering av medicintekniska produkter anges i Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSEFS 2008:1) om anvindning av medicintekniska produkter i hélso- och sjukvérden.
Foreskrifterna beskriver kriterier for rapporteringsbara héndelser, tillvigagangssétt och
ansvarsfrgor vid rapporteringen.

Den som uppticker en hindelse med en medicinteknisk produkt ska rapportera héndelsen till
verksamhetschef. Ansvarig legitimerad personal f6ljer HULSs rutiner f6r rapportering av
olyckor/tillbud med hjidlpmedel da det géller A-hjdlpmedel. Gillande B-hjdlpmedel och
forbrukningsartiklar ansvarar legitimerad personal for rapportering till tillverkaren.

Verksamhetschef ansvarar for att utreda samtliga hindelser och rapportera avvikelser med B-
hjélpmedel och forbrukningsartiklar till medicinskt ansvariga som skriver rapport till
Likemedelsverket samt bedomer om héndelsen ska rapporteras till IVO for kiinnedom eller
anmailas som en lex Maria.

Avvikelser i vardkedjan

Auvser alla avvikelser som sker mellan huvudménnen. I Uppsala l4n aterfinns de dokument som
beskriver samverkan i virdkedjan mellan huvudminnen i ViS% Vérdkedjeavvikelser ska efter
utredning av verksamhetschef rapporteras till medicinskt ansvariga som dérefter skickar till
ansvarig chefsldkare/verksamhetschef inom slutenvarden, primérvérden eller ppenvarden.

Héndelseanalys

Nir en héndelse intréffat som har inneburit ett allvarligt hot mot eller som har medfort allvarliga
konsekvenser for patienternas liv, sikerhet, fysiska eller psykiska hélsa, ska en hindelseanalys
genomforas. Exempel pé avvikelser som kan féranleda en hidndelseanalys é&r allvarliga brister i
vard och behandling och dokumentation samt otillricklig eller felaktig information mellan
personal eller till patient. Analysen ger kunskap om hur och varfor héindelsen intréffade samt vilka
forbittringsatgiarder som bor vidtas for att forhindra att liknande héndelser sker igen. Syftet &r att

! Det tvirprofessionella teamet bestar i forsta hand av verksamhetschef for en specifik enhet, omsorgspersonal och ansvarig
legitimerad personal.
2 Vard i Samverkan ~ kvalitetshandbok, www.lul.se




upptécka brister i organisationen som exempelvis brister i kommunikation, arbetsmiljo, samverkan
och rutiner.

Atgirderna som faststills till f6ljd av hiindelseanalysen ska vara konkreta, realistiska och mojliga
att genomfora inom en rimlig tidsplan samt kunna kopplas till de bakomliggande orsakerna.
Atgirderna kan vara omedelbara, kortsiktiga eller langsiktiga.

Riskanalys

Riskanalys ska goras infér olika foréndringar som genomfors inom en verksamhet och éven pa
befintliga processer i en organisation som beddms innehalla manga risker.

En riskanalys kan vara befogad i foljande situationer:
e frekventa iakttagelser av risker och mindre allvarliga avvikelser inom en specifik arbets-
process
medarbetarnas upplevelse av att ett arbetsmoment eller en viss situation dr riskfylld
ny teknik ska implementeras i verksamheten eller organisationen
en ny metod, produkt eller ny process ska introduceras
organisationsfordndringar ska genomfdras
tillbud eller negativa hindelser som intréffat hos andra vardgivare som dven skulle kunna
intrdffa inom den egna verksamheten
e flera hindelseanalyser har gjorts inom ett omrade men betydande risker kvarstar varfor det
finns behov av att gora en mer Oversiktlig riskanalys
e komplex vérd och behandling

Anvisning om vad en risk- och hiindelseanalys bor omfatta finns angivet i bilaga 2 och 3.
Ansvar

Vardgivaren — ansvarig ndmnd

Vardgivaren ansvarar for att det finns ett avvikelserapporteringssystem sa att
rapporteringsskyldigheten och det systematiska forbittringsarbetet kan bedrivas i de verksamheter
som har avtal med ndmnderna. Avvikelserapporter, risk- och héindelseanalyser 4r ett redskap for
att hitta brister och risker i vdrd och omsorg. Véardgivaren ansvarar dven for att utse ansvariga for
utredning och anmélan till granskande myndighet enligt gillande forfattningar samt dterkoppla
myndighetsbeslut frén IVO till medicinskt ansvariga.

Medicinskt ansvariga
Medicinskt ansvariga skriver riktlinje utifran vardgivarens avvikelsehanteringssystem med
anvisning om rutiner och uppfoljning. Ansvaret omfattar &dven att:
e utreda och anméla allvarliga hindelser enligt lex Maria till IVO
e informera patient, nirstdende och verksamhetschef om utredningar, anmélningar och
resultat
e informera till ansvarig nimnd om utredning av allvarliga héndelser och inf6r anmélningar
till myndigheter
e analysera trender och genomfora tillsyn och granskning samt rapportera resultaten &rligen
till ansvarig ndmnd '
e sammanstilla utforarnas patientsikerhetsberittelser till ansvarig ndmnd i en 6vergripande
patientsdkerhetsberittelsen




Verksamhetschef
Verksamhetschef har det samlade ansvaret for systematiskt patientsékerhetsarbete vilket bl.a.
innebir att:
e implementera riktlinjen i sin verksamhet -
skapa rutiner for avvikelsehantering och egenkontroll
tillsammans med berdrd personal gora en analys av samtliga avvikelser
ansvara for flodet 1 avvikelsehanteringsprocessen
genomfora risk- och héndelseanalys vid behov

e uppritta handlingsplan vid allvarliga héindelser/risker

Utforarens egenkontroll sker med den regelbundenhet som kréivs for att kunna sékra hilso- och
sjukvérdens kvalitet. )

Hilso- och sjukvéardspersonal
All personal dr skyldig att rapportera avvikelser och den som upptécker en hindelse/tillbud dr
ansvarig for att avvikelserapporten skrivs. Hélso- och sjukvardspersonal ska medverka vid:

¢ framtagande, utprovning och vidareutveckling av rutiner och metoder

e avvikelsehantering, risk- och hindelseanalys

¢ uppfoljning av mal och resultat
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Bilagor Bilaga 1. Avvikelserapport

Enhet Telefonnummer

Datum for avvikelsen Klockslag

Nér avvikelsen ror en patient
Patientens fodelsedr och 2 sista siffror samt initialer (ex. 24xxxx-xx04 KE)

Typ av avvikelse (markera aktuellt omrade)
oFall oLikemedel oTryckskada oDokumentation oBrister i informationsverforingen cSmitta oNutrition

oSjalvmordsforsok/sjalvmord oRisk for avvikelse oMedicinsktekniska produkter oVéardkedja oAnnat

BESKRIVNING AV AVVIKELSEN
Fylis i av den som upptéickte héndelsen eller risken

Wadlgjorde DAl IKaikOnTaRtE oGS 2

Datum ‘ Namn Titel

'HANDELSENS ALLVARLIGHETSGRAD
Fylls'i av legitimerad personal 10O 20 30O 40

Mindre (1) Obehag, obetydlig skada eller ingen skada (ex. feldosering i dosett som upptécks fére éverlamnandet, fall utan skada)

Mattlig (2) Overgaende funktionsnedsattning, tillfalligt hdgre vard/omsorgsniva (ex. utebliven dos ingen effekt pa patienten.
Feldosering. Har inte foljt rutin, dock ingen konsekvens patienten. Fallolycka med méttlig skada (ingen fraktur).

Betydande (3) Kvarstadende matiligt nedsatt funktionsnedséttning, kirurgiskt ingrepp kravs, bestaende hogre vard/omsorgsniva.’
(ex. missade lakemede! som insulin, warfarin eller smartstillande narkotiskt preparat. Forvéxling av doser/patienter. Vardrelaterad
infektion, fallolycka med stérre skada ex fraktur).

Katastrofal (4) Dodsfall eller stdrre kvarstdende funktionsnedséttning, sjalvmord, atgérd/behandling pa fel patient (ex slagit i
huvudet och avlider senare av frakturen/skadan).

Datum Namn Titel

10




UTREDNING AV HANDELSE/RISK
Fylls i av verksamhetschef

VIDIAGNATATGARDERT

Sannolikhet f6r att avvikelsen/risken ska upprepas (teambedémning)
D 1. Mycket liten (hander under 1-10 &rs period) O 2. Liten (hénder arligen)
O 3. Stor (hander ménatligen) O 4. Mycket stor(hander varje vecka)

UPPFOLJNING OCH ATERKOPPLING
Verksamhetschef '

Datum Namn Titel

ARENDET AVSLUTAT
Verksamhetschef

Datum Underskrift Namnfértydligande

OBS:

Samtliga avvikelser med allvarlighetsgrad 3 och 4 skall snarast rapporteras via telefon eller funktionsbreviada
till MAS/MAR f6r bedomning. Alla avvikelser, oavsett allvarlighetsgrad, géllande medicintekniska produkter,
brister vardkedjan samt kopia pa avvikelser till Apotekstjanst skall skickas till MAS/MAR via funktionsbrevidda
eller post.

E-post: medicinskt.ansvariga.hvk @uppsala.se

Postadress:

Sektionen for medicinskt vard och rehabiliteringsansvar (SMA)

Uppsala kommun (HVK)

Stationsgatan 12

753 75 Uppsala

Sidan 11 av 13




Bilaga 2. Omfaitning av dokumentation vid risk- och hdndelseanalys
Rubrik

Skriv en rubrik som dven omfattar vilken/vilka enheter som utredningen/analysen omfattas av

Narvarande
Skriv vilka som deltar och vem som dokumenterar samt vem som initierat analys/utredning.

Processer
Utredningen/analysen kan omfatta en eller flera processer som ska granskas t.ex.
lakemedelsadministration, ordination, samordnad utskrivningsplanering, dokumentation, osv.

Bakgrund

Historik av betydelse som ger en bild av hur det var innan héndelsen/risken. Liknande
hindelser/risker. Handelseforlopp och bakomliggande orsaker till hindelser/risker. Vilka
omfattas/paverkas?

Syfte
Vad vill man uppné med utredningen/analysen?

Mal

Ett eller flera m#tbara matt pa forbittring ex. aktuellt ordinationsunderlag skall alltid
finnas ihop med ldkemedlen, individens 6nskemal och delaktighet finns alltid
dokumenterat osv.

Problem/risker :
Rada upp identifierade problem som kriver atgird samt dess allvarlighetsgrad.

Atgiirder _

Atgirder som forhindrar att det sker igen eller nigot som forbittrar miljon s3 att ingen
skada sker. Vad behover goras for att syfte och mal skall nas? Atgirderna kan vara;
omedelbara (gors i eller néra anslutning till hdndelsen), kortsiktiga (t ex revidera en
rutin) eller langsiktiga (t ex overgripande organisationsforéndringar, ombyggnationer
eller inférande av nytt IT-stdd).

Ansvar och roller
Vem har ansvar for olika atgérder och vilka ska genomfora olika atgirder

Rutiner
Vilka rutiner finns, ridcker befintliga, maste den/de revideras, ska det skapas nya

Sidoeffekter
Hittades ndgra bifynd som inte direkt har anknytning till analyserade
processer/rutiner/hindelser/risker?

Tidplan
Nir skall atgérderna vara genomforda, nya rutiner implementerade, nér skall méalet vara

natt?

Uppfoljning
Nir ska de genomforda atgérderna och mélet/mélen foljas upp?
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Bilaga 3. Beslutsmatris

Katastrofal (4) - Betydande (3) Méttlig (2) Mindre (1)
Mycket stor (4)
Stor (3)

Liten (2)

) & Mycket liten (1)

FIGUR 13: HFMEA Riskmatris. Kélla: Department of Veterans Affairs, National CenterforPat/entSafeg/, USA
(exemplet &r ett utdrag frin Riskanalys och hindelseanalys — en handbok for
patientsdkerhetsarbete.)

Bedéma héndelser och risker

En beslutsmatris kan anvdndas som hjilp for att bedoma om en hédndelseanalys ska
genomforas (se ovan). I forsta hand ska de hindelser vars konsekvenser bedoms som
katastrofala eller betydande och dér sannolikheten {or upprepande bedoms som mycket
stor bli foremal for hindelseanalys. Héndelsen beddms utifran allvarlighetsgrad
(konsekvens for patient) och sannolikhet f6r upprepande. Ju hogre siffror desto storre
anledning att genomftra en héndelseanalys.

Sannolikhet

Allvarlighetsgrad
Katastrofal (4) | Betydande (3) | Mattlig (2) | Mindre (1)
Mycket stor (4)
Stor (3)
Liten (2)
Mycket liten (1)
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