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Lex Maria-beslut 2012-2013 - Sammanfattning
Under perioden 120101-131231 inkom 369 Lex Maria-beslut.

Allmant om Lex Maria-besluten

Handldggningstider

Tiden mellan att en hdndelse intraffar till dess att en Lex Maria-anmalan goérs (handldggningstiden
hos vardgivaren) ar i genomsnitt lika lang som handlaggningstiden hos tillsynsmyndigheten. Den ge-
nomsnittliga sammanlagda tiden fran handelse till beslut dr ndstan ett ar (348 dagar). Det &r en ut-
maning for vardgivaren att ha en effektiv process fran registrering av handelsen till anmalan till IVO
gors, inkluderande en internutredning med ett faststallt handlingsprogram. En annan utmaning ar att
korta tiden mellan handelsen och registrering i avvikelsehanteringssystemet. Registreringen goérs hu-
vudsakligen av halso- och sjukvardspersonalen? och att s sker beror pd bendgenheten hos persona-
len att upptacka risker och handelser samt att rapportera dessa, vilket ar ytterst angelaget for pati-
entsdkerhetsarbetet.

Kénsférdelning
Fordelningen av Lex Maria-besluten mellan kénen ar relativt jamn, med en viss dvervikt for kvinnor
(53 %).

Lex Maria-beslut ddr inga systemorsaker framkommer

Bland de 369 Lex Maria-beslut som inkom under 2012-2013 fanns 14 drenden (3,8 %) dar inga
bakomliggande systemorsaker kunde identifieras. Befarade brister i yrkesutévningen hos halso- och
sjukvardspersonal beskrivs i 15 (4 %) av de inkomna besluten.

Lex Maria och klagomdl
Av samtliga inkomna Lex Maria-beslut (n=369) hade klagomal pa hélso- och sjukvarden med anled-
ning av samma handelse inkommit till tillsynsmyndigheten i 61 drenden (16 %).

Lex Maria-beslut med systembrister i patientsakerheten
Under 2012-2013 inkom 328 Lex Maria-beslut dar systembrister i patientsakerheten framkommer.

Avvikelsetyp i beslut med systembrister
Ca 2/3 av besluten berdrde handelser som medférde vardskada och 1/3 hindelser som kunde med-
fora vardskada.

Anledning till vard ndr avvikelse identifierades

De vanligaste orsakerna till att patienten erholl vard i handelseforlopp dar avvikelser skedde och som
medférde Lex Maria-anmadlan ar framfor allt for planerad behandling eller p g a symtom. De vanlig-
aste sjukdomstyperna nar patienten sdker vard ar malign tumérsjukdom, hjartsjukdom, infektion,
mag-tarmsjukdom, neurologisk sjukdom, muskuloskelettal sjukdom och obstetriskt tillstand. For att
starka patientsdkerheten overlag bor arbetet inriktas pa att sdkra kompetensen inom dessa omraden

Avvikelser i héndelseférlopp
Avvikelser intraffar i majoriteten av de anmalda handelserna i avgransade vardprocesser, fraimst be-
handling och utredning. Den tredje vanligaste processen dar avvikelser intraffar utgors av den gene-
rella processen omvardnad.

! Enligt skyldigheten i 6 kap 4 § patientsiakerhetslagen
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Den vanligaste grunden for avvikelser var att de vardatgarder som vidtogs var bristande (atgarder
vidtagna i tid men ej helt korrekta eller otillrackliga).

Bristande och fordrojda atgarder ses vasentligen lika ofta i varddelsprocesserna behandling och ut-
redning. Inom processen behandling ar dock felaktiga atgarder vanligast, vilken inte ses inom proces-
sen utredning. Det ar darfor viktigt att arbete fokuseras pa hur och nar handlaggningsatgarder ska
vidtas i bada dessa processer. Arbetet bor ocksa fokusera pa att ratt metod anvands i behandlingen
av patienten.

Omradena dar bristande eller fordrojda atgarder vidtas och som leder till avvikelser &r mangskif-
tande. Upprepningar ses inom flera omraden dar de sex vanligaste ar cancerutredning, lakemedels-
kontroll, operation, fallrisk, uppféljning och tromboembolism.

Vardskador: skador och konsekvenser

Vardskadorna utgors framst av att ett nytt tillstdnd uppstar (50 % av vardskadorna) eller av att ett
befintligt tillstand férsamras (44 %). | de resterande fallen utgérs skadan av att ett tillstand kvarstar
under onddigt lang tid.

Skadetyperna bland vardskadorna ar mangskiftande. Till de vanligaste typerna som tillsammans ut-
gor ca 80 % vardskadorna hor vavnadsskada, blédning, infektion, malignitet, fraktur, neurologisk
skada, paverkan pa vitala funktioner, ocklusion (av blodkarl eller luftvdgar) och generell cirkulations-
svikt.

Over 90 % av de vardskador som anmalts enligt Lex Maria och dar beslut inkom under 2012-2013 &r
allvarliga, enligt patientsdkerhetslagens definition.

Dodsfall hos patient eller foster utgdr den vanligaste formen av skador som klassificerats som allvar-
liga. Bestaende funktionsnedsattning utgjorde ca en fjardedel och 6kat vardbehov en tredjedel av
skadorna.

Forsamrad prognos vid cancer ar den vanligaste skadan vid bestdende funktionsnedséattning vid all-
varlig vardskada, foljd av neurologisk funktionsnedséattning. Utdkad vardtid ar den vanligaste konse-
kvensen vid utokat vardbehov vid allvarlig vardskada, foljd av behov av operation.

Riskomrdden for avvikelser

De fem vanligaste riskomradena (operativa/invasiva atgarder, lakemedelshantering, medicinteknisk
utrustning, andndd och forlossning/graviditet) férekommer tillsammans i drygt 40 % av alla avvikel-
ser. De riskomraden dar det finns minst 3 avvikelser svarar tillsammans for 80 % av alla avvikelser.

Orsaksomraden

De fyra vanligaste orsakerna till avvikelser i Lex Maria-beslut hanfor sig till brister i rutiner och riktlin-
jer, foljda av brister i personal, kommunikation och samverkan, samt dokumentation och sparbarhet.
Minst en av dessa fyra vanligaste orsakerna ses i 90 % av avvikelserna.

| de Lex Maria-beslut dar systembrister i patientsakerheten framkom identifierades sammanlagt 800
orsaksomraden (2,4 orsaksomraden per beslut).

Slutsatser

Handlaggningstiden fran det att en handelse dger rum till dess en Lex Maria-anmaélan med atféljande
internutredning sénds till tillsynsmyndigheten &r lang och behover férkortas. Detta kan géras genom

att 6ka bendgenheten hos personalen att rapportera avvikelser och genom att snabbt initiera och ge-
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nomféra internutredningen. Utbytet av de utredningar som gors ar mycket gott nar det galler identi-
fieringen av bidragande och bakomliggande systembrister. Balansen mellan handelser som medférde
vardskada (2/3) och handelser som kunde medféra vardskada ar rimlig. Allvarliga vardskador ar den
vanligaste orsaken till anmaélan, men dven vardskador som kan bedémas som mindre allvarliga an-
mals, vilket talar for att anmalningsbenagenheten generellt ar hog. Dodsfall ar den vanligaste katego-
rin av allvarliga vardskador som Lex Maria-anmals. Avvikelser intraffar framfor allt i samband med att
patienten soker vard for en planerad behandling eller for ett symtom som behdver utredas. Ett stort
antal sjukdomstillstand utgor anledningen till att patienterna soker vard och déar det finns anledning
for vardgivaren att sakra bl a kompetensen hos halso- och sjukvardspersonalen, genom t ex aterkom-
mande fortbildning/efterutbildning om kunskapsfronten och om aktuella riktlinjer. Vardskador kan
forhindras bl a genom att ge akt framst pa uppkomsten av nya tillstand eller en forsamring av befint-
liga tillstand. Handldggningen av patienten behover starkas i vardens processer sa att korrekta och
fullstandiga vardatgarder vidtas i tid. De vanligaste omradena dar brister ses ar cancerutredning, 13-
kemedelskontroll, operation, fallrisk, uppféljning och tromboembolism. Inom dessa omraden beho-
ver atgarder vidtas som framst inriktas pa andamalsenliga riktlinjer och rutiner, bemanning och kom-
petens, kommunikation och samverkan, samt &ndamalsenlig varddokumentation.

Den omfattande information som framkommer i bade Lex Maria- och klagomalsutredningar (sarskild
rapport finns rérande klagomal) utgér en grund som bor leda till fordjupade analyser med syftet att
formulera mal och strategier for att forbattra patientsdkerheten i hela vardgivaromradet och med
fokus pa olika verksamhetstyper och riskomraden. Dessa utgér ett komplement till de mal och strate-
gier som kan formuleras pa basen av de enskilda férvaltningarnas egna sammanstallningar och ana-
lyser.
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Lex Maria-anmalningar

Enligt patientsakerhetslagen (2010:659, PSL), som tradde i kraft den 1 januari 2011, och Lex Maria-
foreskriften (SOSFS 2005:28) ska vardgivaren anmala handelser som ledde till eller medforde risk for
allvarlig vardskada till tillsynsmyndigheten (Socialstyrelsen fram t o m 31 maj 2013, déarefter Inspekt-
ionen for vard och omsorg, IVO). | PSL definieras begreppet allvarlig vardskada. Vardgivaren ska till-
sammans med anmalan inkomma med en internutredning dar bl a handelseférloppet klarlagts, orsa-
ker till hdndelsen identifierats och en handlingsplan 6ver de atgarder som vidtagits eller som ska vid-
tas for att minska risken for att handelsen ska upprepas. Detta betyder att vardgivaren sjalv ska ge-
nomfora utredningen och tillsynsmyndighetens roll ar att se till att vardgivaren uppfyller sina skyldig-
heter, vilket ocksa inbegriper att vidta sadana atgarder som starker patientsikerheten. En Lex Maria-
utrednings framsta syfte ar att identifiera atgardbara systembrister som en del i vardgivarens syste-
matiska patientsdkerhetsarbete (att vardgivaren lar sig av sina misstag). For detta genomfors i de
flesta fallen strukturerade hdandelse-orsaksanalyser enligt den handbok i risk- och handelseanalys
som getts ut av Socialstyrelsen (2009). Den metod som beskrivs i handboken har sedan fler ar blivit
utbrett implementerad i Vastra Gotalandsregionens egna utférarférvaltningar, dven om det fortfa-
rande finns variationer i anvandning av sarskilda analysteam och i teamens sammansattning. Det bor
understrykas att utredningarna inte syftar till att identifiera halso- och sjukvardspersonal som kan
befaras utgdra en fara for patientsakerheten? och inte heller belyser sddana brister i bemétandet
som inte medfor en risk for patientsdkerheten. Utredningarna syftar inte heller till att identifiera sad-
ana brister dar det idag inte finns nagra atgarder som med fog kan starka patientsdkerheten. Orsaks-
analysen begransas dessutom till sddana dar vardgivaren sjalv kan vidta atgarder och dar det inte
kravs atgarder av mer omfattande samhallelig eller nationell art.

Resultaten av vardgivarens internutredningar finns ofta sammanfattade i besluten fran tillsynsmyn-
digheten, dven om detta kan variera. Det ar 6nskvart att myndigheten i sina beslut ger en sadan be-
skrivning att det for en utomstdende gar att forsta vad som intraffat samt vilka atgarder som vidta-
gits och hur dessa hanger samman med de identifierade orsakerna. Detta uppfyller syftet med en Lex
Maria-anmalan, namligen att beratta for andra, genom tillsynsmyndighetens spridning av lardomen
pa nationell bas. | de fall sddana beskrivningar saknas far den information som behévs inhamtas di-
rekt fran internutredningen (ocksa populéart kallad hdandelseanalysen). | Vastra Gotalandsregionen
laggs ofta internutredningen in i det regiondvergripande systemet for avvikelsehantering (MedCon-
trol PRO). En del forvaltningar publicerar ocksa hdandelseanalyserna pa sina hemsidor (rapporterna ar
alltid utformade pa ett sadant satt att patientens identitet inte rojs). Sedan hosten 2012 har Vastra
Gotalandsregionen ocksa implementerat ett nationellt IT-stod fér handelseanalys (Nitha) som an-
vands alltmer av forvaltningarna. Nar en handelseanalys ar klar 1aggs rapporten over i en nationell
kunskapsbank som ar tillgdnglig for all personal via sjukvardens Sjunet-anslutna datorer. Detta bety-
der sammantaget att de utredningar som genomfors ar brett tillgdngliga i patientsdkerhetsarbetet,
dven om det alltjamt kan vara svart for olika vardgivare att ta del av varandras utredningsresultat.

Hittills har de Lex Maria-utredningar som gjorts huvudsakligen lett till atgérder ad hoc i de berérda
verksamheterna. Aggregerade sammanstallningar har gjorts i mycket begransad omfattning. | den
foreliggande rapporten presenteras en sammanstallning och analys av de Lex Maria-anmalningar
som gjordes av Vastra Gotalandsregionen och dar beslut fran tillsynsmyndigheten inkom under aren
2012-2013. Sjalvmordshandelser ska generellt anmaélas enligt Lex Maria, dven sadana som inte kan
rubriceras som vardskador, och ingar darfor inte i denna sammanstallning (sjalvmord presenteras i
en separat rapport).

2 Enligt 3 kap 7 § patientsikerhetslagen
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Inkomna Lex Maria-beslut

Under perioden 120101-131231 inkom 369 Lex Maria-beslut.

Fordelningen av besluten per halvar framkommer av Figur 1.
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Figur 1. Antal Lex Maria-beslut som rér Vidstra Gétalandsregionen inkomna per halvdr 2012-2013. Figuren visar ocksd antal
inkomna beslut som berér primdrvarden (Nérhdlsan) och sjukhusvdrden3.

Under forsta halvaret 2012 koncentrerade sig Socialstyrelsen, som da var tillsynsmyndighet, pa att
minska sin balans av klagomalsarenden, vilket ar anledningen till det mindre antalet beslut under den
perioden.

Besluten hanfor sig till anmalningar som kan ha gjorts upp till tva ar fére (se Figur 2).
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Figur 2. Tidpunkt fér anmdlan i de beslut som inkommit under 2012-2013 i de fall ddr tidpunkten dr kédnd (n=280). Antal an-
médlningar visas.

3 Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU; region- och universitetssjukhus), Norra Alvsborgs och Uddevalla sjuk-
hus (NU), Skaraborgs sjukhus (SkaS), S6dra Alvsborgs sjukhus (SAS; NU, SkaS och SAS &r lanssjukhus), Kungélvs
sjukhus (KS), Alingsas lasarett (AL; KS och AL ar lansdelssjukhus), Frélunda specialistsjukhus (FSS) och Angereds
narsjukhus (ANS; FSS och ANS &r néarsjukhus).
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Handldggningstider
Handlaggningstiden fran anmalan till beslut, i de fall ddr anmalningstidpunkten ar kiand (n=280) fram-
kommer i Figur 3 och Tabell 1.

300 278

250
220

200

144
150

100

47
50

0 .

68 11

” _
‘ -

13 1

Figur 3. Handldggningstid fran anmdlan till beslut. Andelen (%) av alla drenden ddr uppgift om anmdlningstidpunkt dr kdnd
visas (n=280).

Tabell 1. Handldggningstid (dagar) for Lex Maria-drenden fran tidpunkt fér anmdlan tills beslutet inkommit.

Handlaggningstid an-
malan-beslut (d)

225

173

8

780
Percentil 80 371
Percentil 20 74
Antal beslut 280

Ett rimligt mal for handlaggningstiden ar att det ska ta hégst 6 manader fran anmalan till beslut.
Detta mal uppnaddes for 52 % av arendena. Anledningarna till att det tog langre tid for en stor andel
av arendena kan vara flera, bl a att arbetsbordan hos tillsynsmyndigheten var stor (t ex till foljd av ett
stort antal klagomalsarenden) sa att drendena inte kunde handldggas med 6nskvart tempo. En annan
anledning kan vara att det inte sallan gérs en anmalan samtidigt som en internutredning paborjas
och att internutredningen inkommer senare, vilken medfor en skenbar fordrojning av handlagg-
ningen hos tillsynsmyndigheten. Det bor i detta sammanhang understrykas att beslutet fran tillsyns-
myndigheten inte i sig ger anledning till att de atgarder som identifierats ska vidtas, utan atgarderna
ska vidtas i enlighet med det handlingsprogram som vardgivaren faststéllt, vilket dr oavhangigt av be-
slutet fran tillsynsmyndigheten. Beslutet handlar endast om huruvida vardgivaren uppfyllt sina skyl-
digheter nar det galler att framstalla och redovisa en fullédig internutredning. | princip kan tillsyns-
myndigheten inte stalla krav pa vilka atgarder som vardgivaren ska vidta for att starka patientsaker-
heten, utan detta beslut ligger helt pa vardgivaren. Vardgivaren ska alltsa inte invanta beslutet fran
tillsynsmyndigheten innan atgarder som starker patientsdkerheten vidtas. Handlaggningstiden av Lex
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Maria-arenden vid tillsynsmyndigheten kan darfor sdgas vara av underordnad betydelse for patient-
sakerheten, sa lange som vardgivaren uppfyller sina skyldigheter. Om vardgivaren brister i sin intern-
utredning, t ex nar det géller att redogoéra for en handlingsplan med konkret innehall, kan tillsyns-
myndigheten stélla krav pa att dessa brister atgardas.

Handlaggningstiden fran handelsetidpunkt till beslut, i de fall dar tidpunkten fér handelsen ar kand
och kan anges framkommer i Figur 4 och Tabell 2.
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Figur 4. Handldggningstid fran hdndelsetidpunkt till beslut. Andelen (%) av alla drenden dér uppgift om hdndelsetidpunkt ér
kdnd visas (n=92).

Tabell 2. Handldggningstid (dagar) for Lex Maria-Grenden fran tidpunkt for héndelsen tills beslutet inkommit.
Handldggningstid (d) fran

handelse till beslut
348

| Median | 266

55
1084

Percentil 80 553
Percentil 20 160
Antal beslut 92

En stor majoritet (95 %) av handelserna intraffade mindre &n tva ar fore beslutet. Eftersom internut-
redningens resultat ar kant for vardgivaren innan beslutet kommer fran tillsynsmyndigheten torde
handlingsplanen 6ver atgarder ha faststallts och implementerats inom tva ar fran handelsetidpunk-
ten. Onskvért ar att denna tid hade varit kortare med tanke pé att bristerna i verksamheterna och
darmed riskerna for patientsakerheten kvarstar atminstone fram till dess forandringarna i verksam-
heten genomforts och ett nytt arbetssatt borjat tillampas.

Tiden fran handelsen till registrering, i de fall dessa uppgifter ar kinda framkommer i Figur 5 och Ta-
bell 3.
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Figur 5. Tid (dagar) frén hdndelse till registrering i MedControl PRO. Andelen (%) av alla drenden dér uppgift om héndelse-
tidpunkt dr kdnd visas (n=80).

Tabell 3. Tid (dagar) fran hdndelse till registrering i MedControl PRO.

Handldggningstid (d) fran
handelse till registrering

Percentil 80
Percentil 20 0
Antal beslut 80

Tiden fran registrering till anmalan, i de fall dessa uppgifter ar kanda framkommer i Figur 6 och Tabell
4,
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Figur 6. Tid (dagar) frén registrering i MedControl PRO till anmdlan enligt Lex Maria. Andelen (%) av alla drenden dér upp-
gift om tidpunkterna dr kdnd visas (n=80).

Tabell 4. Tid (dagar) frén registrering i MedControl PRO till anmdlan enligt Lex Maria.

Handldggningstid (d) fran
registrering till anmalan

Percentil 80
Percentil 20 24
Antal beslut 80

Uppgifter ar inte tillgdngliga for hur ofta anmalan gors och dar internutredningen inkommer i efter-
hand, och nar den i sa fall inkommer. Handlaggningstiden fran handelse till implementering av atgar-
der kan sannolikt forkortas genom att korta tiden fran registrering av handelsen i avvikelsehante-
ringssystemet till anmalan till IVO och déar internutredningen alltid inkommer tillsammans med anma-
lan. Fér en sammanfattning av ledtiderna fran handelse till beslut se

10
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Figur 7. Sammanfattning av ledtider (dagar) i processen fran handelse till beslut inkommit i Lex Ma-
ria-drenden. | figuren anges (kursivt) var ansvaret ligger att paverka ledtiderna i de olika stegen..

Handelse Personal Registrering Vardgivare Anmalan IVO Beslut
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80% 182 136 371
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Figur 7. Sammanfattning av ledtider (dagar) i processen frdn hdndelse till beslut inkommit i Lex Maria-drenden. | figuren
anges (kursivt) var ansvaret ligger att pdverka ledtiderna i de olika stegen.

Det ar forstas en utmaning for vardgivaren att ha en effektiv process fran registrering av handelsen
till anmalan till IVO gors, inkluderande en internutredning med ett faststallt handlingsprogram. En
annan utmaning ar att korta tiden mellan handelsen och registrering i avvikelsehanteringssystemet.
Registreringen gors huvudsakligen av hilso- och sjukvardspersonalen® och det &r en utmaning for
vardgivaren att 6ka bendgenheten hos personalen att upptacka risker och handelser samt att rappor-
tera dessa. Detta ar dock ytterst angelaget med hansyn till patientsdkerheten.

Registrering av héndelser i MedControl PRO

Alla enheter dar hilso- och sjukvard bedrivs av Vastra Gétalandsregionen® 4r anslutna till ett gemen-
samt IT-baserat system for hantering av avvikelser, MedControl PRO (MCP). Systemet ar framst ett
processtéd men utgdr ocksa en databas 6ver de utredningar som goérs och de resultat som framkom-
mer. For att fa en enhetlig hantering av alla avvikelser som ror patientsdkerheten ska alla avvikelser
som upptacks av hdlso- och sjukvardspersonal eller som kommer till verksamheternas/vardgivarens
kdnnedom pa annat satt (t ex genom klagomal) registreras i systemet. Systemets framsta fordel ar att

4 Enligt skyldigheten i 6 kap 4 § patientsikerhetslagen

5 Enheter dér Vastra Gétalandsregionen dr vardgivare. Detta omfattar inte de vardenheter som drivs av andra
vardgivare, oftast privata, dar Vastra Gotalands lans landsting har ett huvudmannaansvar och genom avtal fi-
nansierar vard for att uppfylla bl a kraven pa att erbjuda dem som ar bosatta i landstingen en god halso- och
sjukvard (3 § halso- och sjukvardslagen).
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det ar |att att registrera handelser och att en registrering leder till att ett drende skapas som hand-
laggs genom alla steg i processen fram till en eventuell anmalan enligt Lex Maria. Detta inbegriper bl
a bedémningar av huruvida en vardskada intraffat eller har kunnat intréffa och dess allvarlighetsgrad.
| systemet kan ocksa alla dokument som hor till en utredning laggas in och anvandas for mer detalje-
rade sammanstallningar och analyser. All handlaggning sker subsidiart, d v s alla rapporter handlaggs
i de verksamheter som berérs och anmalningar handlaggs i de berdrda férvaltningarna. Genom regi-
streringen ges ocksa vardgivaren majligheter att pa en 6vergripande niva i realtid folja och analysera
patientsdkerhetsldaget sa som de avspeglar sig i det som rapporteras och anmals. Tillsammans med de
beslut som kommer fran tillsynsmyndigheten ges vardgivaren goda mojligheter att 6verblicka laget
och vidta atgarder pa en 6vergripande niva, sdsom att via ndtverk kommunicera och diskutera de
hédndelser som intraffat samt att uppratta eller revidera regionala medicinska riktlinjer for sddana
omraden som ar gemensamma.

Av de 165 beslut som inkommit mellan februari-december 2013 hade ett drende i samma handelse
registrerats i MCP i drygt halften av fallen (54 %, Figur 8). Motsvarande andel for de 80 beslut som
inkommit mellan januari-juni 2014 har stigit betydligt (76 %) vilket ar en positiv utveckling som talar
for att arbetssattet med hantering av allvarliga avvikelser ses som dndamalsenligt.

120% 180
® 165 100% 160
100%
140
g 80%
= 80% % 120
= >
-% 60% 54%  53% 54% 100 -
s ° ° ’ 80 £
= B 43% - 40% <
S 409 33% 60
< & 29% °
40
20% ® 33
® 21 20

.13.10
[ ]
0% /7 @5 @3 g1 g

VGR SU NH NU SAS FTV SkaS AL KS  ANS
Andel LM i MCP (%) 2013 @ Ant LM 2013

Figur 8. Andel Lex Maria-beslut inkomna fr o m 130201 ddr det finns ett drende (avvikelserapport) i avvikelsehanteringssy-
stemet MedControl PRO (MCP). Antalet LM-beslut visas fér hela vardgivaromradet (VGR) och per férvaltning®.

6 NH=Narhélsan (den av VGR bedrivna primarvarden), SU=Sahlgrenska Universitetssjukhuset, NU=Norra Alvs-
borgs och Uddevalla sjukhus, SAS=S6dra Alvsborgs sjukhus, SkaS=Skaraborgs sjukhus, AL=Alingsas lasarett,
KS=Kungalvs sjukhus, FSS=Frolunda specialistsjukhus, ANS=Angereds narsjukhus, FTV=Folktandvarden.
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Figur 9. Andel (%) Lex Maria-beslut inkomna under perioderna feb-dec 2013 och jan-juni 2014 ddr det finns ett drende (avvi-
kelserapport) i MICP.

Kénsférdelning
Fordelningen av patientens kon i beslut dar anmalan géller handelse som ror en patient framkommer
i Figur 10.

47%
53%

EM mK

Figur 10. Férdelningen av kén (M=man, K=kvinna) i beslut ddr uppgiften dr kédnd och héndelsen berér en patient (n=200).

Fordelningen av Lex Maria-besluten mellan kénen ar relativt jamn, med en mojlig évervikt fér kvinnor
(53 %).

Inkomna Lex Maria-beslut per forvaltning och sjukhusanknuten specialitet

De forvaltningar som ar berdrda i de under 2012-2013 inkomna besluten och hur besluten ar férde-
lade framkommer av Figur 13. | Figur 13 ses ocksa fordelningen av Lex Maria-anmalningar under
2013.

13




Lex Maria-beslut VGR 2012-2013
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Figur 11. Berérda férvaltningar i Lex Maria-beslut. | diagrammet anges antal beslut ddir en viss férvaltning berérs. (Ett och

Andel (%) av beslut

samma beslut kan beréra mer dn en férvaltning.)
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Figur 12. Andel (%) av inkomna Lex Maria-beslut dér en viss férvaltning berérs (n=369).
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Figur 13. Jamférelse av férdelningen (%) mellan férvaltningarna av inkomna beslut 2012-2013 (n=369) och gjorda anmdil-
ningar (ej sjdlvmord) under 2013 (n=190).

Overensstammelsen ar god vad avser férdelningen mellan férvaltningarna av inkomna beslut och
gjorda anmalningar, vilket talar for att de inkomna besluten ar representativa for forekomsten av
handelser.

Fordelningen av beslut inkomna 2012-2013 kan jamforas med anmalningar gjorda 2013 mellan de
olika typerna av sjukhusférvaltningar: universitetssjukhus (SU), lanssjukhus (LS’), ldnsdelssjukhus
(LdS®) och nérsjukhus (NS°). Férdelningen visas i Figur 14.

70,0 66,2
62,4
60,0
50,0
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1,4 21 14
0,0 — s
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Figur 14. Férdelning av LM-anmdlningar 2013 och LM-beslut inkomna 2012-2013 mellan de olika typerna av sjukhusférvalt-
ningar (se texten fér férklaring av typerna). Andelen (%) av alla anmdlningar (n=142) respektive beslut (n=287) som rér sjuk-
husférvaltningarna visas.

7LS: NU, SAS och SkaS
8 LdS: AL och KS
9 NS: ANS och FSS
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Fordelningen av besluten som beror sjukhusanknutna specialiteter visas i Figur 15 och Figur 16. | Fi-
gur 17 jamfors fordelningen av beslut inkomna 2012-2013 med fordelningen av gjorda anmalningar

under 2013.
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Figur 15. Antal Lex Maria-beslut som berér en sjukhusanknuten specialitet (n=287).(Ett och samma beslut kan beréra mer dn

en specialitet.)
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Figur 16. Férdelning (%) mellan sjukhusanknutna specialiteter av beslut inkomna 2012-2013 och som rér sjukhusen (n=287).
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Figur 17. Jdmférelse av férdelningen (%) mellan specialiteterna av inkomna beslut 2012-2013 (n=287) och gjorda anmdl-
ningar (ej sjélvmord) under 2013 (n=142) som r6r sjukhusen.

Bland sjukhusanknutna specialiteter intrdffar handelser som leder till Lex Maria-anmalningar oftast
inom kirurgi och medicin, men ar vanliga dven inom barnsjukvard, kvinnosjukvard och medicinsk ser-
vice®®. Sannolikt speglar férdelningen i viss man produktionen av sjukvard inom respektive speciali-
tet.

Fordelningen av besluten mellan de olika sjukhustyperna for respektive sjukhusspecialitet av de spe-
cialiteter som férekommer pa alla sjukhus visas i Figur 18.
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Figur 18. Férdelningen mellan sjukhustyper av Lex Maria-beslut som rér de specialiteter dér anmdlningar ér vanligast och
som finns vid alla sjukhusen. Andelen (%) av besluten fér varje specialitet visas.

Ingen pataglig skillnad ses i fordelningen av Lex Maria-beslut som ror kirurgi, medicin och medicinsk
service mellan de olika sjukhustyperna.

10 Till medicinsk service hér i denna sammanstallning bilddiagnostik (radiologi), funktionsdiagnostik (klinisk fysi-
ologi) och laboratoriespecialiteterna (klinisk kemi, mikrobiologi och cytologi/patologi).
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Lex Maria-beslut dar inga systemorsaker framkommer

Lex Maria-utredningar ar designade for att pavisa systembrister som bidragande orsak till att han-
delse intraffat. Orsakerna ska dessutom vara sddana som kan atgardas inom ramen for tillganglig
kunskap. Handelser dar sddana orsaker kan identifieras och som darigenom ar mojliga att systema-
tiskt undvika ar det som egentligen inryms i begreppet avvikelser (atminstone utifran den gangse de-
finitionen)!. Om sddana orsaker av systemisk art inte har kunnat identifieras vid en internutredning
kan orsaken till en hdndelse vara brister som med tillginglig kunskap inte kan atgardas och/eller bris-
ter i yrkesutévningen hos hélso- och sjukvardspersonal (brister i ansvar).

Ansvarsbrister hos enskild halso- och sjukvardspersonal ar nagot som i sig inte den metod fér handel-
seanalys som vanligen anvands (s k root cause analysis, RCA) kan pavisa. Huruvida ansvarsbrister fo-
religger ar en bedémning som verksamhetsansvariga gor, vilket inkluderar medverkan fran medicinsk
expertis. Aven om de flesta avvikelser bottnar i systemorsaker fdrekommer brister som kan hanféras
till enskild halso- och sjukvardspersonal som huvudsaklig orsak. Dessa brister medfor att kraven pa
yrkesutovningen inte uppfylls (enligt 6 kap PSL). Om samma person brister upprepade ganger maste
vardgivaren ta stallning till om personen kan befaras utgora en fara for patientsdkerheten och i sad-
ana fall gora en separat anmalan till IVO (enligt 7 § 3 kap PSL). Det kan i Lex Maria-drenden fram-
komma att brister i ansvar forelegat och att vardgivaren gjort en separat anmaélan (enligt 7 §) vilket
lett till att IVO Oppnat ett s k initiativarende for narmare granskning av yrkesutévningen. | princip kan
ett Lex Maria-beslut darfor inte i sig inrymma kritik av halso- och sjukvardspersonal.

Det kan forekomma att vardgivaren gor en Lex Maria-anmaélan dven om nagra atgardbara orsaker
inte har kunnat pavisas. Den eventuella skada som uppstatt kan i sadana fall inte rubriceras som
vardskada, da den med tillganglig kunskap inte var pa forhand atgardbar, utifran ett systemperspek-
tiv. Detta betyder dock inte att den skada som patienten fatt ar mindre beklaglig. Anledningen till att
en Lex Maria-anmalan gors, trots att det inte foreligger ndgon sadan skyldighet hos vardgivaren i sad-
ana fall, kan vara tron att tillsynsmyndigheten ska gora en objektiv utredning av handelsen. Nagon
sadan utredning gors i princip inte efter att patientsakerhetslagen tradde i kraft den 1 januari 2011,
aven om det forekommit att tillsynsmyndigheten gjort egna utredningar dar resultaten framkommer
i Lex Maria-besluten, tillsammans vardgivarens egen internutredning. Det kan ocksa vara sa att pati-
enten eller ndrstaende dr missndjda med de slutsatser som framkommit av internutredningen och i
princip kraver att en Lex Maria-anmalan gors. Aven om vardgivaren inte har ndgon skyldighet att till-
motesga sadana krav kan detta danda ske.

Lex Maria-anmalningar till féljd av sjalvmord utgor en sarskild kategori, dar anmalan ska goras dven
om nagra systemorsaker inte framkommit. Sjalvmordsanmalningar kommer inte att beréras ytterli-
gare inom ramen for denna sammanstallning, utan belyses i en separat rapport.

| de 369 Lex Maria-beslut som inkommit under 2012-2013 kunde inte nagra systemorsaker identifie-
ras i 14 darenden (3,8 %). Befarade brister i yrkesutévningen hos halso- och sjukvardspersonal fram-
kom i 15 (4 %) av inkomna beslut.

11 Termen avvikelse har anvints fér ett begrepp som definierades i den tidigare féreskriften om ledningssystem
(SOSFS 2005:12) och inrymde héandelser som kunde medfort eller medférde skada och dar handelsen var pa
forhand undvikbar. | den senare ledningsféreskriften (SOSFS 2011:9) anvandes inte termen langre utan ersattes
i patientsdkerhetslagen av skrivelsen handelse som har medfort eller hade kunnat medféra en vardskada, och
dar vardskada ar en skada (eller motsvarande) som hade kunnat undvikas om adekvata atgarder hade vidtagits
i patientens kontakt med hélso- och sjukvarden.
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| den fortsatta framstallningen kommer endast Lex Maria-beslut dar systemorsaker har kunnat fast-
stallas tas med.

Lex Maria-beslut med systembrister i patientsakerheten

Under 2012-2013 inkom 328 Lex Maria-beslut dar systembrister i patientsakerheten framkom.

Berorda forvaltningar och specialiteter
Fordelningen av inkomna beslut mellan férvaltningarna visas i Figur 19.
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Figur 19. Férdelningen mellan férvaltningarna av Lex Maria-beslut med pdvisade systembrister. Andelen (%) av alla inkomna
beslut med systembrister (n=328) visas.

Fordelningen av inkomna beslut mellan sjukhusanknutna specialiteter visas i Figur 20.
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Figur 20. Férdelningen mellan férvaltningarna av Lex Maria-beslut med pdvisade systembrister. Andelen (%) av alla inkomna
beslut med systembrister och som rér sjukhusen (n=253) visas.

Klagomal i handelser som Lex Maria-anmalts

Klagomal pa hélso- och sjukvarden till tillsynsmyndigheten kan genom underréttelse leda till att vard-
givaren far kdnnedom om allvarliga avvikelser som leder till att en Lex Maria-anmalan gors. En Lex
Maria-anmalan kan ocksa goras oberoende av om underrattelse klagomal inkommit i samma han-
delse.

Av inkomna Lex Maria-beslut (n=369) hade klagomal pa hélso- och sjukvarden gjorts till tillsynsmyn-
digheten i 61 av hdandelserna (16 %).

Det gar inte med tillgdngliga uppgifter avgora hur stor andel av klagomalen som inkom fore det att
Lex Maria-anmalan gjordes, men sannolikt har en betydande andel av Lex Maria-anmalningarna for-
anletts av klagomalen. En tolkning ar att vardgivaren ar lyhord for inkomna klagomal och beaktar
dessa for eventuell Lex Maria-anmalan. Detta innebér att klagomalen genom de systematiska handel-
seanalyser som gors i Lex Maria-utredningarna far en ingdende belysning utifran ett patientsaker-
hetsperspektiv.

Avvikelsetyper i Lex Maria-arenden
Av de 328 handelserna i Lex Maria-beslut med systembrister och déar det gick att bedoma avvikelsety-
pen medférde 65 % vardskada medan 32 % kunde medfért vardskada (Figur 21).
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m Medforde vardskada Kunde medfora vardskada

Figur 21. Hidndelsetyper i Lex Maria-beslut ddr systembrister kunde pavisas (n=328).

En betydande andel (ca 1/3) av hdndelserna som anmils av vardgivaren enligt Lex Maria utgors av
riskhdndelser, vilket far anses som vallovligt mot bakgrund av att svarigheterna att identifiera risk-
handelser som foranleder anmalan torde vara stérre an for handelser som lett till vardskador.

Awvikelsetyper och férvaltning/verksamhet

Fordelningen av handelsetyperna i de olika forvaltningstyperna (primarvard, PV; universitetssjukhus,

US; och lanssjukhus, LS) visas i Figur 22.
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Figur 22. Férdelning av avvikelsetyper (vardskador och riskhéndelser) per férvaltningstyp. Andelen (%) av en viss avvikelse-

typ av det totala antalet avvikelser i férvaltningstypen visas. Antalet avvikelser per férvaltning visas ocksd.
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Fordelningen av vardskador och riskhdndelser ar vasentligen likartad i de storre férvaltningstyperna,
dar andelen hdandelser som lett till vardskada varierar mellan 62-71 %.

Fordelningen av avvikelsetyper i de sjukhusanknutna specialiteterna som berérdes av flest Lex Maria-
anmalningar visas i Figur 23.
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Figur 23. Férdelning av avvikelsetyper (vardskador och riskhdndelser) per specialitet (sjukhusaknuten). Andelen (%) av en
viss avvikelsetyp av det totala antalet avvikelser i specialiteten visas. Antalet avvikelser per specialitet visas ocksa.

Andelen avvikelser som medférde vardskada varierar mellan 70-82 % for 5 av de 7 specialiteter som
berordes av flest Lex Maria-anmalningar. For 2 specialiteter, barnsjukvard och medicinsk service, var
andelen riskhdndelser lika med eller storre (31-50 %) an andelen hindelser som medforde vardskada.
Detta kan mojligen bero pa att vaksamhet for riskhandelser ar storre inom dessa specialiteter dn
inom dem som huvudsakligen rapporterar vardskador. En alternativ tolkning kan vara att férekoms-
ten av vardskador ar ldgre inom dessa specialiteter till f6ljd av en hogre medvetenhet om riskerna (t
ex inom barnsjukvarden) vilket kan medfora ett mer proaktivt arbetssatt, eller till foljd av att arbetet i
lagre utstrackning involverar direkt patientkontakt och att man inte hade det direkta ansvaret for pa-
tienten i de fall vardskada uppstatt (t ex medicinsk service).

Anledning till vard nar avvikelse identifierades

Anledning till att patienten sokt vard och syftet med varden kan beskrivas genom kategorisering, en-
ligt Figur 24, dar ocksa antalet handelser som ar knutna till en viss vardorsak anges. | nagra enstaka
fall skedde avvikelsen vid ett tidigare vardtillfdlle an nar den upptacktes eller manifesterades. Dessa
enstaka fall beskrivs inte sarskilt i denna rapport.
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Figur 24. Orsaker till att patienten sékt sjukvard i hdndelser som Lex Maria-anmdlts och ddr avvikelser (som medférde eller
kunde medfért vardskada; N= 328). Antalet beslut med avvikelser fér respektive vardorsaksgrupp, samt férdelningen av
vardskador och riskhédndelser inom varje grupp visas.

De vanligaste orsakerna till att patienten soker vard i handelseforlopp dar avvikelser sker ar framfor
allt fér en planerad behandling eller p g a symtom (64 % av avvikelserna).

Nadrmare beskrivning av de vanligaste sokorsakerna visas i Tabell 5.

Tabell 5. Specifikation av de mest férekommande orsakerna till vard i hdndelser som anmdils enligt Lex Maria.

Orsaker till vard (antal) med specifikationer

Behandling 119 Symtom 92
Operation 55 Smdrta 35
Medicinsk 40 Andningsbesvér 12
Odontologisk 9  Blédning 7
Onkologisk 5  Illlamdende/krikning 6
UNS 2  Stroke 4
Intensivvard 2  Neurologiska 4
Annan 6 Anemi 4

Trétthet 2
Ogon 2
Andra 16
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Figur 25. Sjukdomstyper ndr patienten séker vard i Lex Maria-drenden med férekomst av avvikelser (n=328). Andelen (%) fér
respektive sjukdomstyp av samtliga avvikelser visas.

De vanligaste sjukdomstyperna nar patienten séker vard i Lex Maria-arenden med férekomst av avvi-
kelser(n=328) ar elakartad tumorsjukdom (18 %), hjartsjukdom (9 %), infektion (9 %), mag-tarmsjuk-
dom (7 %), neurologisk sjukdom (6 %), muskuloskelettal sjukdom (5 %) och obstetriskt tillstand (5 %).
For att starka patientsdkerheten 6verlag bor arbetet inriktas pa att sakra kompetensen inom dessa
omraden.

Avvikelser i handelseforlopp
De processer i varden dar de identifierade avvikelserna intraffat visas i Tabell 6.
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Tabell 6. . Processer i varden ddr de identifierade avvikelserna intrdffar. Antalet avvikelser i respektive process och andelen
(%) avvikelser i processen av det totala antalet avvikelser (n=328).

Generell process Antal Andel
(%)
Omvardnad 28 8,5
Handlaggning 25 7,6
Bedomning 22 6,7
Kontroll 19 5,8
Atgard 7 2,1
Provhantering 6 1,8
Remisshantering 4 1,2
Dokumentation 2 0,6
Leverans 2 0,6
Vardnivabedémning 2 0,6
Allmant 2 0,6
Utskrivning 1 0,3
Information 1 0,3

Antal Andel

(%)

Varddelprocess

Specifik pro-
cess

Prehospital hand- 4 1,2 Palliativ vard
laggning

Utredning 63 19,2

Diagnos 13 4,0

Behandling 109 33,2

Uppféljning 17 5,2

Antal

1

Andel
(%)

0,3

Av de avvikelser som identifierats (n=328) intraffar 63 % i avgransade vardprocesser dar de vanligaste

utgors av behandling (33 %) och utredning (19 %). Den tredje vanligaste processen dar avvikelser in-
traffar utgors av omvardnad (8 %).

| handlaggningen av en patient kan i princip en av 4 olika inadekvata atgardstyper foreligga som utgor
grunden for sjalva avvikelsen (vardskada eller risk for vardskada). (1) Felaktig atgard innebar har att
en annan atgard skulle ha vidtagits. (2) Bristande atgard innebér att atgarden inte utférdes pa ett

adekvat satt. (3) Utebliven atgard innebar att atgarden som skulle ha vidtagits inte vidtogs. (4) For-
drojning innebar att den atgard som vidtogs skulle ha vidtagits tidigare. Férekomsten av avvikelser

och hur de fordelas mellan olika bristtyper visas i Figur 26.
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Figur 26. Typ av inadekvat Gtgdrd vid hdndelser som medférde vardskada eller risk fér vardskada. | stapeln for vardskada
anges andelen (%) vdrdskador av det totala antalet avvikelser med en viss typ av Gtgdrd. Antalet och andelen (%) avvikelser
for varje Gtgdrdstyp visas ocksd. (Totalt antal avvikelser n=328.)

Den vanligaste grunden for avvikelser (n=328) var att atgarderna var bristfilliga (42 %).

De vanligaste varddelsprocesserna dar avvikelser forekom var behandling (33 % av avvikelserna) och
utredning (19 %; se Tabell 6). Fordelningen av atgardstyperna (enligt Figur 26) i dessa varddelspro-
cesser visas i Figur 27.

100%
90%
80% 41
70%

60%

40%

30%

20%

10%
0%

Behandling Utredning

B Utebliven M Bristande M Fordrojning Felaktig

Figur 27. Férekomst av inadekvata dtgdrder inom vdrddelsprocesserna behandling (109 avvikelser) och utredning (63 avvi-
kelser). Antalet inadekvata dtgdrder av de olika typerna visas.

Bristande och fordrojda atgarder ses vasentligen lika ofta i varddelsprocesserna behandling och ut-
redning. Inom processen behandling ar dock felaktiga atgarder vanligast, vilken inte ses inom proces-
sen utredning. Det ar darfor viktigt att arbete fokuseras pa hur och nar handlaggningsatgarder ska
vidtas i bada dessa processer. Arbetet ocksa fokusera pa att ratt metod anvands i behandlingen av
patienten.
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Omraden med upprepning dar atgarder med brister (bristande, utebliven, fordréjning, felaktig) vid-
togs visas i Figur 28.
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Figur 28. Omrdaden med upprepning av brister i vidtagna Gtgdrder vid handldggningen av patienter.

22

16
e 14
I ]

10

00 00 00

[e)INe) I o))
NN

AP DdD

WWWwwwwwwwwwww

NNNNNNNNNNNNNNNNNNNNNN

5 10 15 20

25

30



Lex Maria-beslut VGR 2012-2013

Ovriga omréden som férekommer en géng visas i Tabell 7.

Tabell 7. Omraden ddr brister i vidtagna atgdrder ses en gang.

Abrasio Kateter (urinvagar) Samordning
Arytmi Kompartmentsyndrom Sectio
AVK-behandling Luftemboliseringsrisk Sjalvskada
Blodsocker Mammografi Spiral

Diatermi Neonatal Stotvagsbehandling
Fostertillvaxt Neurologisk utredning Testikelpaverkan
Frakturbehandling Osteoporos Tillganglighet
HLR Palliativ vard Trycksarsrisk
Hudinfektion Placentaavlossning Tvillinggraviditet
lleus Prioritering

Intubation Respiratorbehandling

Omradena dér bristande eller fordréjda atgarder vidtas och som leder till avvikelser ar mangskif-
tande. Upprepningar ses inom flera omraden dér de sex vanligaste ar cancerutredning (28), lakeme-
delskontroll (22), operation (16), fallrisk (14), uppfdljning (11) och tromboembolism (19).

Vardskador: skador och konsekvenser

En vardskada kan beskrivas utifran dels den direkta skada som avvikelsen medférde, har kallad skada,
dels den konsekvens som skadan fick for patienten, har kallad konsekvens. | patientsdkerhetsarbetet
ar det vasentligt att forhindra att avvikelser uppstar, att en skada inte ska uppsta om en handelse in-
traffar som kan medfora vardskada och att motverka utvecklingen av de konsekvenser som skadan
kan medféra. Tidigare i denna rapport har de avvikelser i handelseférloppet som identifierats beskri-
vits. Har beskrivs de skador som uppstatt och deras konsekvenser.

Skadans uppkomst
En skadas utveckling kan kategoriseras i atminstone tre grupper.

e Underhall av befintligt tillstand: patienter kommer att ha kvar betydande besvar av samma
akomma som nar kontakt togs med varden

e  FOrsamring: Patientens akomma férsamras

o Uppkomst: Ny akomma uppstar som patienten inte hade nar kontakt togs med varden

Fordelningen av skadeuppkomsten visas i Figur 29.

29




Lex Maria-beslut VGR 2012-2013

44%
50%
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m Uppkomst = Underhdll = Férsamring

Figur 29. Férdelning (%) av de olika sdtt som skada uppstdr i de vardskador som ses i Lex Maria-drenden (n=221).

Vid handelser som medfor vardskada i Lex Maria-arenden uppstar skadan genom en ny akomma i

halften av fallen och genom forsamring (44 %) eller underhall (8 %) av ett befintligt tillstand i den
andra halften.

En skadas typ kan beskrivas utifran sjukdom, objektiva fynd eller obehag. Férdelningen av skadetyper
visas i Figur 30.
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Figur 30. Férdelning (%) av skadetyperna vid de vardskador (n=221) som ses i Lex Maria-drenden.

Skadetyperna bland vardskadorna (n=221) ar mangskiftande. Till de vanligaste typerna som tillsam-
mans utgor ca 80 % vardskadorna hor vavnadsskada (27 %), blodning (13 %), infektion (9 %), maligni-
tet (8 %), fraktur (7 %), neurologisk (6 %), paverkan pa vitala funktioner (5 %), ocklusion (av blod- el-
ler luftforsorjning; 3 %) och cirkulationssvikt (3 %).

Klassificering av skador enligt markérbaserad journalgranskning (MJG)
Vardskador kan ocksa beskrivas genom den kategorisering som gors i markérbaserad journalgransk-
ning, se Tabell 8.
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Tabell 8. Klassificering av skadetyper enligt markérbaserad journalgranskning (MJG).

Allmant Komplikationer vid kirurgiska ingrepp och andra invasiva
1 Allergisk reaktion atgarder
2 Blédning, inte i samband med kirurgi eller annan invasiv 16  Forvaxlingsingrepp
atgard 17 Organskada
3 Fallskada 18 Blédning/hematom under eller efter invasivt ingrepp som
4 Trombes/emboli inte krévt reoperation
5 Tryckséar kategori 2-4 19, Redgperation
6 Blasoverfylinad 20  Annan kirurgisk komplikation
T idekada dller yHiE Fari sk Owigt
infakiioner 21 Syikt i vitala parametrar (som ej klassificeras ovan) inkl
hjartstopp
81 CVKrelateradinfektion 22 Anestesirelaterad skada
9 Pneumoni (ej ventilator-associerad pneumoni) 23 Lskemedelsrelaterad skada (gj allergisk reaktion)
SR Cainpoai sl ektion 24  Medicintekniskt orsakad skada
11 Sepsis 25 Postpartumskada/obstetrisk skada
2w 26  Neurologisk skada
13  Ventilator-associerad pneumoni 27 Ovriga skador, ange vad
14  Clostridium difficile-infektion
15  Infektion évrig

15 Infektion 6vr

2%

23 Lml-skada (ej allerg)

2%

20 Annan kir komplik

2%

4 Trombos/emboli

2%

26 Neurologisk

5%

11 Sepsi

6%

S_I

I
21 Svikt vitala param

14%

Figur 31. Férdelningen (%) av skadetyper enligt MJG (typnummer och klartext visas) av vdrdskador i klagomdlsbeslut

(n=221).
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Om klassifikation av konsekvenser av vardskador
For en beskrivning av klassifikation av konsekvenser av vardskador, se rapporten om Klagomalsbeslut
2012-2013.

Konsekvenser av vdrdskador som anmdilts enligt Lex Maria
Fordelningen av konsekvenserna av de vardskador (n=221) som framkommer av Lex Maria-beslut in-
komna under 2012-2013 visas i Figur 32.

Lindrig

Mattlig_\
8%

Katastrofal
41%

Betydande
51%

Figur 32. Férdelning (%) av vdrdskador (n=221) efter allvarlighetsgrad.

Over 90 % av de vardskador som anmilts enligt Lex Maria och dar beslut inkommit under 2012-2013
ar allvarliga, enligt patientsdkerhetslagens definition.

Endast en mindre andel (ca 8 %) av vardskadorna klassificerades som inte allvarliga och visar att det
kan finnas en viss 6veranmalning av handelser. Allvarlighetsgraden ar dock en fraga om en bedém-
ning som gors i varje individuellt fall infor stallningstagande till om en Lex Maria-anmalan ska goras,
och dar olika faktorer bidrar vid den bedémning som vardgivaren gor, oftast av den som ar anmal-
ningsansvarig.
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Beskrivningar av de vardskador som klassificeras som katastrofala och betydande visas i Tabell 9 och
Tabell 10.

Tabell 9. Beskrivning av katastrofala konsekvenser av vardskador i Lex Maria-beslut. Siffror anger antal beslut.

Katastrofala konsekvenser 920
Dod 80 Bestaende stor funktionsnedsittning 10
Patient 72  Neurologisk 8
Foster 8 Koma 1
Cancer 1

Tabell 10. Beskrivning av betydande konsekvenser av vdrdskador i Lex Maria-beslut. Siffror anger antal beslut.

Betydande konsekvenser 113
Bestaende betydande funktions-
nedséttning

Cancer

Bett-tdander

Neurologisk funktion
Organfunktion

Fysisk funktion

Rorelseférmaga

Inkontinens

Syn

Allmant

Nutrition

Psykiskt

Reproduktion

44 Okat vardbehov 69

Vardtid 42
Operation 25
Annat 2

[
~

R R PR NNWWDSDSGO

Dodsfall hos patient eller foster utgor den vanligaste (40 %) formen av skador som klassificerats som
allvarliga (n=203). Bestaende funktionsnedsattning utgjorde ca en fjardedel (27 %) och 6kat vardbe-
hov en tredjedel (34 %) av skadorna.

Forsamrad prognos vid cancer (33 %) ar den vanligaste skadan vid bestdende funktionsnedsattning
(n=54) vid allvarlig vardskada, foljd av neurologisk funktionsnedséattning (22 %). Utokad vardtid ar
den vanligaste konsekvensen vid utdkat vardbehov (n=69) vid allvarlig vardskada, f6ljd av behov av
operation (36 %).

Riskomraden for avvikelser

Riskomraden avser har situationer eller tillstand dar det kan foreligga en hogre risk for att avvikelser
ska intraffa. Situationerna kan vara en viss vardsituation, ett symtom, ett fynd etc. Syftet med risk-
omraden ar att foérsoka ringa in sadana omraden dar risker kan vara sarskilt héga. Da sjukvarden ar
komplex och patienterna ar mycket heterogena ar det svart att framstalla en kortfattad lista 6ver
tankbara riskomraden. | Figur 33 listas de riskomraden dar avvikelser intraffat mer an en gang. Uto6-
ver dessa omraden finns ett stort antal omraden déar avvikelser intraffat en gang i det aktuella
materialet av klagomalsbeslut.
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Figur 33. Riskomrdden ddr avvikelser intrdffar mer dn en gdng i inkomna Lex Maria-beslut (n=328).
De fem vanligaste riskomradena i Lex Maria-beslut i det aktuella materialet ar

e operativa/invasiva atgarder
o |dkemedelshantering

o medicinteknisk utrustning
e andndd

e forlossning/graviditet

De fem vanligaste riskomradena férekommer tillsammans i drygt 40 % av alla avvikelser. De riskom-
raden dar det finns minst dar det finns minst 3 avvikelser svarar tillsammans for 80 % av alla avvikel-
ser.

Fordelningen av avvikelsetyperna vardskada respektive riskhandelse vid riskomraden med minst 10
avvikelser visas i Figur 34.
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Figur 34. Férdelningen (%) av avvikelsetyp (vdrdskada respektive risk for vardskada) inom de riskomrdden som ddr det finns
minst 10 Lex Maria-beslut som grundar sig pa avvikelser. Figuren visar ocksd antalet (n) avvikelser (beslut) for respektive
riskomrdde.

Det ar inte helt uppenbart hur resultaten ska eller kan tolkas och vilka konsekvenserna bor bli for hur
varden ska kunna goras mer patientsaker. Det som skiljer en riskhdndelse fran en handelse som med-
fort vardskada ar att den tidigare ar ett reversibelt tillstand medan det senare ar irreversibelt. Pati-
entsdkerheten torde kunna starkas genom att man framfor allt fokuserar pa omraden med hog andel
vardskador, da ju syftet med patientsakerhetsarbetet i forsta hand ar att minska forekomsten av
vardskador. Det faller sig darfor naturligt att arbetet i forsta hand bor inriktas pa att minska antalet
skador inom riskomradena fall/halka, uppfoljning, operativa/invasiva atgarder, forlossning/graviditet,
infektioner, andnéd och trauma. Da avvikelser som inbegriper lakemedel ar vanliga bor dven detta
omrade omfattas av patientsdkerhetsarbetet.

For omraden med hog andel riskhdndelser kan sdkerheten starkas genom att sikra sadana faktorer
som ar av betydelse for hog resiliens, d v s formagan att agera korrekt vid oviantade hdndelser, som
det ju ar fragan om vid riskhdndelser. Detta ar viktigt sa att inte underlatenhet inom arbetet med
riskhdndelser leder till att andelen vardskador 6kar. Faktorer som ar av betydelse for resiliens inbe-
griper bl a kompetens och arbetsmiljo.

Orsaksomraden
For en beskrivning av orsaksomraden, se rapporten om Klagomalsbeslut.

Orsaksomraden i Lex Maria-beslut

Orsaker som kan ha bidragit till att avvikelser intraffar kan analyseras pa flera satt. | Lex Maria-dren-
den anvands ofta den strukturerade men danda enkla “varfér-darfor”’-metoden som beskrivs i SoS-
handboken. Orsaksutredningen goérs av vardgivaren och den granskning som tillsynsmyndigheten goér
gar ut pa att faststélla att en utredning gjorts, dock inte dess kvalitet (for vilket det egentligen saknas
metoder med bred férankring inom halso- och sjukvarden, hos tillsynande och normerande statliga
myndigheter samt inom akademin). Tillsynsmyndigheten tillfér darfor inget egentligt objektivt avse-
ende utredningen av Lex Maria-arenden. Detta kan utgora ett problem avseende validiteten i utred-
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ningarnas resultat, &ven om den torde vara hog till f6ljd av vardgivarens fulla insyn i sin egen verk-
samhet och den berdrda héalso- och sjukvardspersonalens bidrag genom intervjuer och yttranden un-
der utredningens gang. En viss skevhet kan dock uppsta i de fall man av olika anledningar undviker
att belysa vissa orsaker som av vardgivare eller personal upplevs som bekymmersamma att komma
till ratta med. | det enstaka drendet kan detta fa betydelsefulla konsekvenser for de atgarder som
man véljer att genomféra men som inte angriper sjalva kdrnan i problemet. D3 det sannolikt inte
finns ndgon systematik i denna typ av utredningsfelaktigheter torde sadana enstaka drenden inte i
nagon betydande omfattning paverka resultaten i sammanstallningar av aggregerade material som
det som ligger for handen.

Forekomsten av orsaksomraden i Lex Maria-beslut visas i Figur 35 och Figur 36.
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Figur 35. Férekomst av orsaksomrdden i Lex Maria-beslut som rér hela vardgivaromradet (Vg). Andelen (%) beslut med ett
visst orsaksomrade av det totala antalet beslut fér vardgivaren visas.
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Figur 36. Férdelningen (%) av avvikelsetyperna inom respektive orsaksomrdde | figuren visas ocksd det totala antalet avvi-
kelser for respektive orsaksomrdde.
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De fyra vanligaste orsakerna till avvikelser i Lex Maria-beslut hanfor sig till brister i rutiner och riktlin-
jer, foljda av brister i personal, kommunikation och samverkan, och sparbarhet. Minst en av dessa
fyra vanligaste orsakerna ses i 90 % av avvikelserna (n=328).

| de 328 Lex Maria-beslut dar systembrister i patientsdkerheten framkom identifierades sammanlagt
800 orsaksomraden (2,4 orsaksomraden per beslut).

Orsaksomrdden och férvaltningstyper
Forekomst av orsaksomraden i beslut som ror de tre stora forvaltningstyperna (universitetssjukhus,
lanssjukhus och primarvard) visas i Figur 37 a-c.
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Figur 37 a-c. Férekomst av orsaksomrdden i Lex Maria-beslut som berér de tre stérsta férvaltningstyperna (universitetssjuk-
huset Us, ldnssjukhusen Ls och primdrvdrden Pv). Andelen (%) beslut ddr ett visst orsaksomrdde identifierats av det totala
antalet beslut fér férvaltningstypen visas.

| beslut som ror sjukhusférvaltningar ar brister i rutiner och riktlinjer den dominerande bidragande
orsaken till avvikelser (>70 % av avvikelserna). Vid sjukhusen ar ocksa brister i personal och kommu-
nikation/samverkan betydelsefulla orsaksomraden. Inom priméarvarden &r brister i rutiner och riktlin-
jer samt personal de dominerande orsaksomradena.

Orsaksomrdden och sjukhusanknutna specialiteter
Forekomst av orsaksomraden i beslut som ror de tre sjukhusanknutna specialiteterna med flest be-

slut (kirurgi, medicin, barnsjukvard, medicinsk service, AnOplIVA, kvinnosjukvard och akutmottagning,
se Figur 16) visasii.
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Figur 38 a-g. Férekomst av orsaksomrdden i Lex Maria-beslut som berér de sjukhusspecialiteter med flest Lex Maria-beslut.
Andelen (%) beslut ddr ett visst orsaksomrdde identifierats av det totala antalet beslut for specialiteten visas.

De tre vanligaste orsaksomradena rutiner/riktlinjer, personal och kommunikation/samverkan analys-
eras djupare i separata rapporter, dar erfarenheterna fran Lex Maria- och klagomalsbeslut inkomna
under 2012-2013 tas i beaktande.

Planerade rapporter hosten 2014
Foljande rapporter planeras framstallas pa basen av beslut (Lex Maria och klagomal) inkomna 2012-
2014.

e Sjalvmord anmalda enligt Lex Maria

e Bristerirutiner och riktlinjer

e Brister i personal och kompetens

e Brister i samverkan och kommunikation

e Tillsynsbeslut som ber6r cancersjukvard

e De vanligaste riskomradena

o Tillsynsbeslut som berdr de vanligaste specialiteterna
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