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SAMMANFATTNING

Revisorerna i Vastra Gotalansregionen har gett BDO Consulting Group AB i uppdrag att
granska halso- och sjukvardens atgarder for att minska férekomsten av vardskador. Syftet ar
att granska om hélso- och sjukvardens forebyggande atgarder inom VGR ar effektiva och an-
damalsenliga mot bakgrund av att det &r ett av regionfullmaktige prioriterat mal att antalet
vardskador skall halveras.

UPPDRAGET

Granskningens inriktas pa sjukhusens atgarder for att minska vardskador. Av det atgardspaket
som utformats av Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) omfattas lakemedelsfel i vardens
overgangar samt fallskador och trycksar i samband med vard av granskningen. De sjukhus
som berdrs ar Sahlgrenska universitetssjukhuset (SU), NU-sjukvarden (NU), Skaraborgs
sjukhus (SkaS) och Sodra Alvsborgs sjukhus (SAS). Féljande revisionsfragor skall besvaras:

Hur mats forekomsten av vardskador (regionalt/forvaltningar)?

Hur styrs/samordnas regionens/forvaltningarnas vardskadearbete?

Hur &r forvaltningarnas vardskadearbete utformat? Typ av atgarder? Omfattning?
Vilket genomslag har SKL:s atgardspaket haft i verksamheterna?

Hur ar uppféljningen av vardskadearbetet utformad? (regionalt/férvaltningarnas)?
Ar vardskadearbetet effektivt och dndamalsenligt?

Granskningen har genomforts som en dokumentstudie kompletterad med intervjuer med fore-
tradare for ett urval av verksamheter vid de fyra sjukhusgrupperna i regionen. Vid intervjuer-
na har vi foljt ett standardiserat protokoll som utformats enligt de principer som tillampas vid
kvalitetsrevision.

FOREKOMST AV VARDSKADOR | VGR

Det finns ingen samlad statistik dver antalet vardskador i hélso- och sjukvarden i Sverige eller
andra lander. | sérskild bilaga redovisas berakning av forekomsten av vardskador i VGR. Vi
har i denna utgatt fran en studie av vardskador i somatisk slutenvard som redovisades av So-
cialstyrelsen 2008 och baseras pa en retrospektiv journalgenomgang.

Med journalstudien som grund raknar Socialstyrelsen fram att det under ett ar i riket fore-
kommer omkring 105 000 vardskador som kan anses undvikbara. Réknat pa volymen soma-
tisk slutenvard i VGR innebar detta cirka 20 000 vardskador per ar.

Socialstyrelsen berdknar att vardskadorna orsakar omkring 630 000 extra varddygn och
50 000 extra oppenvardsbesok i riket. Omraknat till volymerna i VGR innebar detta nara
120 000 extra varddygn och cirka 10 000 besok per ar. Om vi antar att ett varddygn kostar
8 000 kronor kan merkostnaden for vardskador i VGR under ett ar berdknas till nara en mil-
jard kronor.

REDOVISNING AV IAKTTAGELSER
| granskningen har vi inriktat oss pa faktorer som ar vasentliga for verksamheter som kanne-
tecknas av hog sakerhet. | den har redovisningen foljer vi denna struktur.
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Riktlinjer, organisation och utbildning for patientsdkerhet

Dokumenterade rutiner har redovisats i storre eller mindre utstrackning vid samtliga granska-
de enheter. Med nagot enstaka undantag ar dessa datorbaserade och aktuella, oftast ocksa for-
sedda med uppgift om version, ansvarig och revisionsdatum. Intervjuerna indikerar ocksa att
riktlinjer och rutiner &r latt tillgangliga for anvandarna vid enheterna.

Tydlig organisation av arbetet for patientsdkerhet redovisas vid samtliga granskade verksam-
heter. Sakerhetsfragorna ingar som en del i linjeansvaret men kan ocksa handhas av olika
stodfunktioner. Sarskild utbildning och information kring patientsakerhetsfragor redovisas
endast i ett fatal fall.

Awvikelsehantering

Samtliga enheter redovisar fungerande system for rapportering av avvikelser. Frekvensen rap-
porterade avvikelser anges som 6kande och kvaliteten i rapporterade avvikelser anses ha suc-
cessivt forbattrats. Bendgenheten att rapportera varierar mellan personalgrupperna. Flest rap-
porter om avvikelser kommer fran sjukskoterskor. Léakare rapporterar séllan avvikelser.

Sammanstéllning och analys av rapporterade avvikelser gors pa ett tamligen likartat satt inom
samtliga granskade verksamheter. Aterforing och diskussion av information om avvikelser
sker generellt vid allméanna personalmdten men nar inte systematiskt ut till alla personalgrup-
per. Viktigare fragor kan foras upp till verksamheternas ledningsgrupper. | nagot svar anges
att verksamheterna ar daliga pa att sprida och félja upp information om avvikelser.

Riskanalyser

Riskanalyser gors infor storre forandringar. | faltarbetet har redovisats ett flertal sddana analy-
ser. Gemensamt for dessa ar att de gors pa férekommen anledning. Vi har inte funnit mer &n
nagot enstaka fall dar analysen gjorts for att identifiera risker i pagaende, etablerade verksam-
heter. Forhallandevis fa tillbud rapporteras enligt intervjusvar. Sadan rapportering kan dock
forekomma i avvikelsesystemet utan att tydligt identifieras som incidenter eller tillbud.

Kompetensforsorjning

| vara intervjusvar lyfts kompetensfragor fram som ett betydelsefullt men samtidigt problema-
tiskt omrade. Det anses svart att rekrytera framatsyftande. Planer for systematisk personalre-
krytering redovisas i en del fall. Utvecklingsplaner for personal med olika former av kompe-
tensstege forekommer men &r ofta starkt knutna till hantering av teknisk apparatur eller speci-
fik metod.

| ett par svar redovisas att tvarprofessionella utbildningstillfallen arrangeras regelbundet. Vid
nagra enheter forekommer arbete med att systematiskt infora teamtraning och simulatortra-
ning. Introduktionsprogram for nyanstélld personal och for vikarier redovisas vid samtliga
granskade enheter.

Information och kommunikation

Journalsystemet Melior bedoms generellt fungera val for sitt andamal. Lakemedelsmodulen
anses dock allmant vara i behov av forbattring. Den doménindelning som tillampas i Melior
kan utgdra hinder for snabb och saker hantering av journalinformation.
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Systemen for remisshantering ses allmant som en kalla till problem. Det ar svart for enheterna
att fa en dverblick och att folja remisser pa ett sakert satt. Det finns sma mojligheter att beva-
ka var i hanteringen en remiss befinner sig.

Strukturerade scheman for 6verrapportering forekommer i liten utstrackning. Tva enheter re-
dovisar paborjat eller pagaende arbete med tillampning av sadana tekniker. En enhet anger att
tillampning sker rudimentért och en annan att utbildning arrangerats efter handelseanalys.

Sékerhetsbarriarer och beslutsstod

Som sékerhetsbarridrer i verksamheterna har vi i forsta hand betecknat checklistor och tving-
ande funktioner i tekniska system. Checklistor &r vanligt forekommande och tillampas i
manga sammanhang. Vid operation tillampas checklistor enligt uppgift i 95 procent av fallen

Tvingande funktioner aterfinns huvudsakligen inom radiologiska verksamheter dar sé’ldgna
kan vara inbyggda i tekniken. Ett annat exempel &r IT-systemet SAI* som tillampas vid SAS.
| Melior finns krav pa att bedémning av fallrisk noteras innan dokumentationen kan fortsatta.

En beddmning i vara intervjusvar ar att det ar allmant daligt med beslutsstod. Tillgang till
visst beslutsstod finns i Meliors lakemedelsmodul. Inom radiologi tillampas algoritmer for
bestdmning av ldamplig dosering av kontrastmedel. Andra typer av beslutsstdd som férekom-
mer &r den gradering av akuta tillstand som tillampas vid triage i akutverksamheten.

Arbetsledning och arbetsmiljo

Vi kan notera variationer mellan verksamheterna men generellt redovisar ledningen vid de
granskade enheterna ett starkt engagemang och systematiskt arbete for patientséakerhet. Ak-
tivt arbete for sakerhet innebdr darutdver att ledningen observerar riskbeteenden och vid be-
hov tar initiativ till att utmonstra sddana. Vid flera enheter har redovisats att ledningen stallt
krav pa sarskild utbildning eller i nagra fall skilt befattningshavare fran funktioner som de inte
skott med tillracklig grad av sakerhet.

Den psykosociala arbetsmiljon beskrivs som god vid de enheter vi besokt. Det anses allmant
rada ett oppet och konstruktivt arbetsklimat dar identifiering av risker och rapportering av
avvikelser uppmuntras. Bedémningarna av den fysiska arbetsmiljon varierar med den lokal-
standard som finns vid respektive sjukhus.

Patientperspektiv och utvecklingsarbete

Patienter informeras enligt intervjusvaren normalt om vad som hént nér det foreligger en
vardskada eller allvarligare avvikelse. Vi har noterat att anhériga ocksa engageras i handelse-
analyser. Patientmedverkan i h&ndelseanalyser kan enligt intervjusvar vara en klar fordel i
avvikelsehanteringen. | en del fall redovisas att patienter medverkat vid diskussioner i led-
ningsgrupper eller andra grupper dar avvikelser eller vardskador behandlats.

Flertalet verksamheter i vart urval redovisar olika former av systematiskt utvecklingsarbete
for okad patientsakerhet men vi har inte funnit nagon som lyfter fram att egenkontroll av sa-
dana system genomfors.

"' SAI — Sjukhusets Antibiotika- och Infektionssystem
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Insatser med utgangspunkt i SKL:s atgardspaket

SKL:s atgardspaket for insatser mot lakemedelsfel i vardens dvergangar, fallskador och tryck-
sar kan anses kanda och tillampad vid de granskade verksamheterna. Uppféljning och egen-
kontroll av tillampningen &r enligt var uppfattning ett omrade med stor forbattringspotential.

Rapportering av biverkningar av lakemedel

Vi har hamtat in uppgifter fran Lakemedelverket om rapportering av biverkningar av lakeme-
del fran VGR ar 2009. Uppgifterna indikerar stor variation i benagenheten att rapporter bi-
verkningar inom regionen.

SUMMERING OCH SLUTSATSER

Vardskadearbetets effektivitet och andamalsenlighet

Som en generell slutsats av granskningen beddmer vi att vardskadearbetet inom VGR under
givna forutsattningar kan anses effektivt och andamalsenligt dven om vi samtidigt noterar
omraden med stora forbattringsmajligheter. Verksamhetskulturerna vid de granskade verk-
samheterna far allmant bedémas som kannetecknade av 6kad medvetenhet om sakerhetstan-
kande.

Utformning av arbetet mot vardskador

Sakerhetsarbete &r mestadels lokalt forankrat och har sitt ursprung i initiativ inom den egna
verksamheten. Spridning av erfarenheter och kunskaper sker inte systematiskt. Vi har dock
funnit fall av regional samverkan 6ver verksamhetsgranserna. Ett exempel ar den Gverens-
kommelse om gemensamt triagesystem som traffats mellan akutverksamheterna i VGR.

Regional ledning och samordning

Vi ser inte mycket av regional ledning och samordning i var granskning av verksamheternas
arbete for patientsakerhet. Ett exempel ar handlingsprogrammet God Vard som tagits fram pa
regional niva och beslutats av Regionstyrelsen 2010-04-20. Vi har ocksa uppméarksammat ett
utvecklingsarbete med betydelse for patientsdkerheten som bedrivs av Analysenheten inom
VGR. Regionkansliets roll i arbetet for patientsékerhet &r dock inte sérskilt framtrddande i de
beskrivningar vi méter. Nar nagon form av regional samordning sker kommer initiativet mes-
tadels fran de medverkande parterna sjalva som exemplet med triagesystemet illustrerar.

Matning och uppféljning av vardskador

Vart generella intryck ar att matningar av vardskador — dar sddana matningar forekommer -
sker pa lokala initiativ, genom medverkan i kvalitetsregister eller medverkan i nationella mét-
ningar. Verksamheternas deltagande i de nationella punktprevalensmétningarna samordnas
regionalt.

Uppfdljning av vardskador ar pa motsvarande satt huvudsakligen lokalt baserad. Spridning av
erfarenheter och kunskaper mellan verksamheterna ar sallsynt. En brist som vi ser det ar vida-
re att aterrapportering inte systematiskt nar ut till alla personalgrupper. Sarskilt lakargruppen
forefaller vara svar att na for sadan information.

Genomslag for SKL:s atgardspaket

Svaren vid vara intervjuer indikerar att SKL:s riktlinjer ar kanda och tillampas vid de grans-
kade verksamheterna. Uppféljning och egenkontroll av tillampningen ar dock ett omrade med
stor forbéattringspotential.



IBDO

BDO Consulting Group AB 2010-11-16

REKOMMENDATIONER
Med utgangspunkt i vad som sagts ovan och det underlag i Gvrigt som redovisas i rapporten
lamnar vi foljande rekommendationer:

e Remisshantering, risk for lakemedelsfel i vardens évergangar samt samverkan mellan
sjukhusen och andra vadgivare, framst primarvarden och kommunal vard och omsorg ar
omraden som oftast lyfts fram nar vi fragar om vilka problem som anses mest allvarliga i
verksamheterna nar det galler patientsakerhet. Dessa ar omraden som vi bedomer kraver
fortsatt skarpt uppmarksamhet och sarskilda insatser fran Regionstyrelsen.

e Verksamheterna inom VGR har enligt var bedémning stort behov av forstarkt regional
samordning och ledning till stod for sitt arbete med patientsakerhet. Regionstyrelsen bor
se till att politiska direktiv tydligt lyfter fram fragor om patientsékerhet och att Region-
kansliet ges mojlighet att utvecklas till en effektiv stodfunktion for forvaltningarna. Har
har sarskilt regioncheflékaren en central roll.

e Regionstyrelsen bor stodja det arbete for 6kad patientsakerhet som pagar inom verksam-
heterna. Det galler system och rutiner for avvikelsehantering, riskanalyser, adekvat kom-
petensforsorjning och utveckling av en verksamhetskultur med hogt sékerhetstankande.

e Vi rekommenderar att Regionstyrelsen ger fortsatt stod till verksamheterna arbete med
SKL:s atgardsprogram och sarskilt inriktar detta pa insatser for egenkontroll och uppfolj-
ning. Vart intryck av den redovisning som lamnats &r att insatser for uppféljning och
egenkontroll inte getts erforderlig uppmérksamhet av verksamheterna.

e Rapporteringen av biverkningar av lakemedel fran VGR visar pa stora variationer mellan
verksamheterna. Vi rekommenderar att Regionstyrelsen uppmarksammar dessa fragor och
tar initiativ till att forbattra rapporteringen.
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PATIENTSAKERHETSTERMINOLOGI

SOCIALSTYRELSEN
(SOSFS 2005:12)M

Vardskada Lidande, obehag, kroppslig eller psykisk skada,
sjukdom eller déd som orsakas av hélso- och
sjukvarden och som inte ar en oundviklig konsekvens
av patientens tillstand

Negativ handelse Handelse som medfort vardskada
Tillbud Handelse som hade kunnat medfora vardskada
Avvikelse Negativ handelse eller tillbud

Avvikelsehantering Rutiner for att identifiera, dokumentera och rapportera
negativa handelser och tillbud samt for att
faststélla och atgarda orsaker, utvardera atgardernas
effekt och sammanstélla och aterféra erfarenheterna

Risk Mojligheten att en negativ héndelse skall intraffa

Riskhantering Rutiner for att identifiera, analysera, bedéma och
atgarda orsaker eller omstandigheter som kan leda
till vardskada samt aterfora erfarenheterna

Patientsékerhetsarbete Arbete som syftar till att analysera, faststélla och
undanrdja orsaker till risker, tillbud och negativa
héndelser

Patientsékerhet Skydd mot vardskada

1(22)
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UPPDRAGET

Revisorerna i Vastra Gotalandsregionen (VGR) har gett BDO Consulting Group AB i upp-
drag att granska hélso- och sjukvardens atgarder for att minska forekomsten av vardskador i
regionen.

Bakgrund

Patienter riskerar, vid kontakt med halso- och sjukvarden, att drabbas av vardskador. Vard-
skador har stora konsekvenser, inte enbart for individen som drabbas, utan &ven for halso- och
sjukvarden i form av onddiga kostnader, t ex pa grund av forlangd vardtid. SKL har i nationell
satsning for dkad patientsédkerhet, i samverkan med regioner och landsting, tagit fram flera
atgardspaket for att minska risken for att patienter ska drabbas av vardskador.

| regionfullmaktiges budget for 2010 finns, liksom tidigare, krav pa att héalso- och sjukvarden
ska verka for okad patientsakerhet. Det finns dven ett prioriterat mal om att férekomsten av
vardskador och vardrelaterade infektioner (VRI) ska halveras.

Syfte

Syftet dr att granska om halso- och sjukvardens forebyggande atgarder inom VGR ér effektiva
och andamalsenliga mot bakgrund av att det ar ett av regionfullmaktige prioriterat mal att
antalet vardskador skall halveras.

Avgransning

Granskningen inriktas pa sjukhusens atgarder for att minska vardskador. Da revisionen redan
granskat insatser som beror vardrelaterade infektioner ligger fokus pa de andra typer av vard-
skador som berdrs av det atgardspaket som utformats av Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL). Dessa omraden ar lakemedelsfel i vardens dvergangar samt fallskador och trycksar i
samband med vard.

Regionens storre sjukhus berérs av granskningen: Sahlgrenska universitetssjukhuset (SU),
NU-sjukvarden (NU), Skaraborgs sjukhus (SkaS) och Sédra Alvsborgs sjukhus (SAS).

Revisionsfragor
Hur méts forekomsten av vardskador (regionalt/férvaltningar)?

Hur styrs/samordnas regionens/forvaltningarnas vardskadearbete?
Hur ar forvaltningarnas vardskadearbete utformat? Typ av atgarder? Omfattning?
Vilket genomslag har SKL:s atgardspaket haft i verksamheterna?
Hur ar uppfoljningen av vardskadearbetet utformad (regionalt/forvaltningarnas)?

o a k~ w D PE

Ar vardskadearbetet effektivt och andamalsenligt?

Revisionskriterier

Med revisionskriterier avses de bedémningsgrunder som bildar underlag for revisionens ana-
lyser, slutsatser och bedémningar. Revisionskriterierna i denna granskning utgors i forsta
hand av:
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Lagstiftning
o Halso- och sjukvardslagen (1982:763)
e Ny lag om patientsakerhet och tillsyn (trader i kraft 2011-01-01). Prop. 2009/10:210

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om

o Ledningssystem for kvalitet och patientsakerhet i halso- och sjukvarden (SOSFS 2005:12)
Anmalningsskyldighet enligt Lex Maria (SOSFS 2005:28)

Informationshantering och journalféring i hélso- och sjukvarden (SOSFS 2008:14)
Samverkan vid in- och utskrivning av patienter i sluten vard (SOSFS 2005:27)

Ansvar for remisser for patienter inom halso- och sjukvarden, tandvarden m.m. (SOSFS
2004:11)

» Lakemedelshantering i halso- och sjukvarden (SOSFS 2000:1)

o Anvindning av medicintekniska produkter i hilso- och sjukvarden (SOSFS 2008:1)

Andra dokument

SKL:s atgardspaket for att férebygga:

o lakemedelsfel i vardens 6vergangar
o trycksar i samband med vard

« fallskador i samband med vard

Interna styrdokument
e Med omtanke om framtiden. Vastra Gétalandsregionens budget 2010.
« Handlingsprogram for God Vard, Vastra Gétalandsregionen 2010-2011.

Enligt halso- och sjukvardslagen ska ledningen av hélso- och sjukvard vara organiserad sa att
den tillgodoser hdg patientsakerhet och god kvalitet av varden samt framjar kostnadseffektivi-
tet. Inom halso- och sjukvard ska kvaliteten i verksamheten systematiskt och fortlépande ut-
vecklas och sékras.

| budget for VGR 2010 faststalls att kvalitetsbristerna i halso- och sjukvarden ska minska ge-
nom ett aktivt forebyggande arbete byggt pa standiga forbattringar i processer och arbetsutfo-
rande. Ytterst handlar arbetet om att minska och langsiktigt minimera vardrelaterade skador i
halso- och sjukvarden. Malet &r en sakerhetskultur dar handhavandefel forebyggs och elimi-
neras for att minska forekomsten av vardrelaterade skador.

Ett av fem mal som prioriterats av regionfullméktiges i budget 2010 &r att forekomsten av
vardskador och vardrelaterade infektioner ska halveras.

Ansvarig namnd/styrelse

Regionstyrelsen (Halso- och sjukvardsutskottet); styrelserna for Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset (SU), Nu-sjukvérden (NU), Skaraborgs sjukhus (SkaS) och Sodra Alvsborgs sjuk-
hus (SAS).
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METOD OCH GENOMFORANDE

Granskningen har inletts med en dokumentstudie som inriktats pa mal, strategier och styrdo-
kument for insatser som syftar till att minska frekvensen vardskador samt system och data for
att folja utvecklingen inom omradet. Urval av verksamheter och intervjupersoner for gransk-
ning har gjorts av foretréddare for revisionskontoret.

Dokumentstudien har gett underlag for ett protokoll for intervjuer med foretrddare for de
verksamheter som ingar i urvalet. Intervjuerna med chefer och medarbetare vid verksamhe-
terna syftar till att konkretisera materialet fran dokumentstudien och till att granska hur de
formella reglerna for patientsékerhet tillampas i praktiskt arbete.

Jav
Sarskild prévning av granskningsteamets oberoende har gjorts. Den visar att det inte finns
omsténdigheter som kan rubba fortroendet for teamets opartiskhet och sjalvstandighet.

Faltarbete

Dokumentstudier har genomforts under juni-juli 2010. Faltstudier vid ett urval av verksamhe-
ter har genomforts under augusti och september 2010.

Faltstudierna har genomforts vid SU (Sahlgrenska sjukhuset och Ostra sjukhuset), NU-
sjukvarden (Uddevalla och Trollhittan), SkaS (Skovde) samt SAS (Bords). Vid respektive
sjukhus har granskningen inriktats pa akutverksamhet, diagnostisk radiologi, internmedicin,
samt kirurgi.

Vid samtliga granskade verksamheter har vi genomfort intervjuer och granskning av doku-
mentation som avser insatser for att minska antalet vardskador. Intervjuerna omfattar region-
cheflékaren samt cheflakare och ett urval av verksamhetschefer vid de besokta sjukhusen. Vid
ett urval av de granskade verksamheterna har en fordjupning gjorts genom att dven lakare,
sjukskoterskor och underskoterskor vid enheten intervjuats.

Granskningsprotokoll och fokusomraden

Som underlag for intervjuer och dokumentstudier har vi utformat granskningsprotokoll som
ger struktur och stadga at vara intervjuer samt garanterar likvardighet och jamforbarhet i vara
bedomningar. Vi har i vara intervjuer genomgaende behandlat féljande omraden:

Riktlinjer, organisation och utbildning for patientsakerhet
Rapportering av avvikelser med sarskilt fokus pa vardskador
Forekomst av riskanalyser

Kompetensforsorjning

Information och kommunikation

Séakerhetsbarriarer och beslutsstod

Arbetsledning och arbetsmiljo

Patientperspektiv och utvecklingsarbete
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For att konkretisera fragestallningarna pa tre omraden som ingar i SKL:s atgardsprogram har
vi ocksa utformat sarskilda granskningsprotokoll for atgarder mot ldakemedelsfel i vardens
overgangar och trycksar respektive fallskador i samband med vard. Dessa protokoll har ut-
formats efter strukturen i SKL:s respektive atgardsprogram.

| var analys av det material om verksamheterna som redovisats i dokumentstudier och inter-
vjuer har vi tillampat ett beddmningssystem som &r utformat enligt de principer som anvénds
vid kvalitetssystemrevisioner.

REDOVISNING AV IAKTTAGELSER

Utgangspunkten for var granskning ar att sékerhetsatgarder for att skydda patienter fran skada
inte bara ar en skyldighet for den enskilda yrkesutdvaren utan maste byggas in som en forut-
séattning i verksamheten. Kunskaper om hur manniskor beter sig i komplexa situationer och
nar de till exempel anvéander teknisk utrustning har avgérande betydelse for vardens resultat.
Brister i ledning, system och organisation kan leda till att patienter kommer till skada, trots att
de vardas av professionella och sakkunniga yrkesutovare.

| var granskning har vi féljt ett specifikt protokoll som utformats enligt dessa principer och
tacker in de omraden som angivits i avsnittet om granskningsprotokoll och fokusomraden. For
att fa jamforbarhet mellan de granskade enheterna har vi tillampat ett system med poanggra-
dering pa samma satt som gors vid traditionella kvalitetsrevisioner. For varje omrade har vi
beddmt i vilken utstrackning de granskade verksamheterna motsvarar uppsatta kriterier.

Var sammanfattande poangbeddmning som innefattar samtliga granskade enheter redovisas i
diagrammet nedan. Bland de kriterier som ingar i var granskning ar riskanalyser det omrade
som far lagst poangbedémning. Kriterierna kompetensforsérjning, information och kommuni-
kation respektive sakerhetsbarriarer och beslutsstod far ocksa nagot lagre poang an de fyra
aterstaende. |1 det foljande kommenteras dessa resultat mer i detalj.

Sammanfattande bedémning enligt granskningskriterier

Samtliga granskade enheter
Procentav maximaltantal poang

Riktlinjer organisation och utbildning %
Avvikelsehantering #

Riskanalyser M

Kompetensforsorning %

Information och kommunikation %
Sékerhetsbarridrer och beslutsstéd %
Arbetsledning och arbetsmiljd %
Patientperspektiv och utvecklingsarbete #

0 10 20 30 40 50 60 70
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Riktlinjer, organisation och utbildning

Inledningsvis vid besoken har vi fragat efter dokumenterade rutiner och riktlinjer for patient-
sakerhetsarbete. Vi har har fragat efter om dokumenten &r datorbaserade, hur tillgangliga de &r
och hur aktuella de ér.

Dokumenterade rutiner har redovisats i storre eller mindre utstrdckning vid samtliga granska-
de enheter. Med nagot enstaka undantag ar dessa datorbaserade och aktuella, oftast ocksa for-
sedda med uppgift om version, ansvarig och revisionsdatum. Intervjuerna indikerar ocksa att
riktlinjer och rutiner ar latt tillgangliga for anvéndarna vid enheterna.

Tydlig organisation av arbetet for patientsdkerhet redovisas vid samtliga granskade verksam-
heter. Sakerhetsfragorna ingar som en del i linjeansvaret men kan ocksa handhas av olika
stodfunktioner. Dessa kan ha bendmningar som kvalitetsutvecklare, kvalitetssamordnare eller
verksamhetsutvecklare och kan inga i verksamheternas ledningsgrupper. Vissa enheter har
séarskilda sakerhetsombud vid avdelningar eller andra delar av enheten. Det ar vanligt att det
finns en kvalitets- eller sakerhetsansvarig for hela enheten och att denne ingar i verksamhe-
tens ledningsgrupp.

Sarskild utbildning och information kring patientsakerhetsfragor redovisas endast i ett fatal
fall.

Avvikelsehantering

Samtliga enheter redovisar ett fungerande system for rapportering av avvikelser. Frekvensen
rapporterade avvikelser anges som 6kande och kvaliteten i rapporterade avvikelser anses ha
successivt forbattrats. IT-systemet uppfattas inte séllan vara otillfredsstallande som verktyg i
arbetet med att hantera avvikelser. En uppdaterad version &r under inférande.

Bendgenheten att rapportera varierar mellan personalgrupperna. Flest rapporter om avvikelser
kommer fran sjukskoterskor. Léakare rapporterar sallan avvikelser. Underskoterskor rapporte-
rar men i mindre utstrackning an sjukskoterskor. I en del svar anges att underskoterskor ibland
kan uppfattas kdnna sig utanfor och inte sa berorda av kraven pa att rapportera avvikelser.

Sammanstallning och analys av rapporterade avvikelser gors pa ett tamligen likartat satt inom
samtliga granskade verksamheter. Graden av fordjupning i analyserna bestams av avvikelsens
allvarlighet och om den medfort patientskada. Vid tre enheter redovisas anvandning av meto-
den Global Trigger Tool (GTT)?. Vid en enhet redovisas planer pa att anvanda GTT for ana-
lys av dodsfall inom sluten somatisk akutsjukvard.

Aterféring och diskussion av information om avvikelser sker generellt vid allminna perso-
nalmoten. Viktigare fragor kan foras upp till verksamheternas ledningsgrupper. Lékarna deltar
normalt inte i allmanna personalméten utan haller sddana moten inom den egna gruppen.
Tvérprofessionella arbetsplatsmoéten forekommer men utgor enstaka undantag. Aterrapporte-
ringen nar darfor inte systematiskt ut till alla personalgrupper.

2 Global Trigger Tool (GTT) &r ett etablerat instrument for att identifiera skador eller komplikationer genom
strukturerad analys av patientjournaler
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Korrigerande atgarder genomfors enligt uppgift med utgangspunkt i avvikelsens karaktar och
dignitet.

| nagot svar anges att verksamheterna ar daliga pa att sprida och félja upp information om
avvikelser. I vart material finns ingen indikation pa att erfarenheter fran avvikelsehanteringen
forts vidare till enheter utanfor den egna organisationen. Kunskaper om avvikelser och saker-
hetshojande atgarder forefaller darfor oftast stanna lokalt. Undantag kan vara nar flera enheter
ar inblandade i en avvikelse och rapporteringen gar éver organisationsgranserna.

Riskanalyser

Riskanalyser gors infor storre forandringar. | faltarbetet har redovisats ett flertal sadana analy-
ser, exempelvis den riskanalys som gjorts infor flyttningen av traumaverksamheten fran sjuk-
huset i Uddevalla till NAL. Motsvarande har gjorts infor andra, storre organisationsforand-
ringar, infor inkdp av ny utrustning etc.

Gemensamt for dessa analyser ar att de gors pa forekommen anledning. Vi har inte funnit mer
an nagot enstaka fall dar analysen gjorts for att identifiera risker i pagaende, etablerade verk-
samheter. Vi har heller inte funnit att riskanalyser ar ett regelbundet aterkommande tema i
analyser av avvikelser,

Vi ser tillbud som en betydelsefull riskmarkor. Registrering av tillbud ar ett omrade dar verk-
samheterna redovisar mycket osakra uppgifter. Férhallandevis fa incidenter rapporteras enligt
nagot intervjusvar. Sadan rapportering kan dock forekomma i avvikelsesystemet utan att tyd-
ligt identifieras som incidenter eller tillbud.

Kompetensforsorjning

| vara intervjusvar lyfts kompetensfragor fram som ett betydelsefullt men samtidigt problema-
tiskt omrade. Det anses svart att rekrytera framatsyftande. Systematisk planering av insatser
for kompetensutveckling saknas enligt ndgot intervjusvar. Det anses enligt ett annat svar svart
att fa fram medel till kurser.

Vi har inte fran ndgon enhet fatt indikation pa att langsiktig personalplanering forekommer
generellt. Att anstalla exempelvis AT-lakare eller ST-lakare ar dock beslut som har langsikti-
ga konsekvenser eftersom utbildningen tar flera ar. Det blir darmed en del av planeringen for
langsiktig kompetensforsorjning.

Planer for systematisk personalrekrytering redovisas i en del fall. Utvecklingsplaner for per-
sonal med olika former av kompetensstege forekommer men ar ofta starkt knutna till hanter-
ing av teknisk apparatur eller specifik metod. Korkort for sarskilda uppgifter tillampas i vissa
verksamheter men &r inte generellt forekommande.

| ett par svar redovisas att tvarprofessionella utbildningstillfallen arrangeras regelbundet. | ett
fall redovisas internutbildning med utgangspunkt i en kompetensmatris dar roller och krav
preciseras som grund for beddmning av utbildningsbehov. Vid nagra enheter férekommer
arbete med att systematiskt inféra teamtraning och simulatortrdning som ett led i kompetens-
utvecklingen.
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Introduktionsprogram for nyanstalld personal och for vikarier redovisas vid samtliga granska-
de enheter.

Information och kommunikation

Journalsystemet Melior bedoms generellt fungera val for sitt andamal. Lakemedelsmodulen
anses dock allmant vara i behov av forbattring. Den doménindelning inom Melior som tillam-
pas vid SU ses som hinder for snabb och séker hantering av journalinformation. Information
fran akutmottagningen dokumenteras exempelvis i pappersform och foljer patienten for att
sakra att korrekt information nar mottagande enhet.

Systemen for remisshantering ses allmant som en kalla till problem. Remisser fran primarvar-
den kommer i pappersform. Det &r svart for enheterna att fa en 6verblick och att folja remisser
pa ett sakert satt. Det finns sma mojligheter att bevaka provsvar.

Det system som bendgmns Kontaktpunkten och finns vid SU ger bland annat forutséattningar for
sakrare remisshantering. Systemet ar tillgangligt bade for patienter och vardgivare och omfat-
tar tidbokning, remissadministration, fornyelse av recept, patientinformation, sjukskoterske-
radgivning, formedling av kontakt samt synpunkter och klagomal. Kontaktpunkten tillampas
endast av ett fatal enheter och forefaller inte vara sarskilt val kant inom verksamheterna.

Vi har sarskilt fragat efter forekomst av strukturerade scheman for Gverrapportering, exem-
pelvis SBAR®. Tekniken anvands for att strukturera information och for att presentera viktiga
fakta pa ett snabbt och effektivt satt. Tva enheter redovisar paborijat eller pagaende arbete med
tillampning av sadana tekniker. En enhet anger att tekniken tillampas rudimentart och en an-
nan att utbildning i SBAR arrangerats efter handelseanalys.

Vi har ocksa granskat forekomst av atgarder for att utveckla effektivt och sékert teamarbete.
De flesta av de granskade enheterna redovisar teamarbete med olika grad av stadga och for-
malisering av forfarandena. Mest utvecklade team finner vi inom akutverksamheten med dess
genomgaende tillampning av triageteam och inom radiologin med team som &r organiserade
efter viss teknik.

Sakerhetsbarriirer och beslutsstod

Som sakerhetsbarridrer i verksamheterna har vi betecknat checklistor och tvingande funktio-
ner i tekniska system. Checklistor ar vanligt forekommande och tillampas i manga samman-
hang. Exempel ar de generella checklistor som tillampas inom opererande verksamheter i
samband med operation och det system for triage som utnyttjas inom akutverksamheten. En-
ligt en intervjuuppgift tillAmpas checklistor vid operation i 95 procent av fallen.

Andra sdkerhetsarrangemang ar att sa langt mojligt undvika operationer nattetid och att nor-
malt ha tva operatorer vid varje operationstillfalle. Inom radiologi ar en typ av sakerhetsbarri-
ar att tillampa dubbelgranskning av bilder. Andra exempel pa sakerhetsbarriarer &r rutiner for
att sékerstélla patientens identitet infor undersokningar eller behandlingar.

® SBAR (Situation, Bakgrund, Aktuellt tillstdnd och Rekommendation) tillhandahller en faststalld struktur for
kommunikationen och informationséverforing
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Sékerhetsbarriarer som inte far tillampas enligt Socialstyrelsens lagtolkning ar sanggrindar
eller andra atgarder for att forhindra patienternas rorlighet. Larmmattor eller andra anordning-
ar som larmar nar en patient med fallrisk oplanerat gar upp utnyttjas vid behov. Vid nagra
verksamheter tillampas ett system med sérskild markering for att uppmarksamma personalen
pa att en patient har fallrisk.

En atgard som kan bedomas oka sakerheten och kvaliteten i Gvrigt for patienterna &r att tillata
direktintagning av patienter med vissa tillstand, exempelvis stroke, akuta hjartbesvar eller
hoftfraktur till respektive vardenhet utan att patienten forst maste passera akutmottagningen.

Lakemedelsmodulen i Melior ger signal om interaktioner vilket kan ses som bade en séker-
hetsbarriér och ett beslutsstod.

Styrande dokument som graderar verksamheterna efter om de har huvudansvar, ansvar i andra
hand eller i tredje hand reducerar risken for olampliga placeringar av satellitpatienter. Ett sa-
dant system redovisas vid ett av de granskade sjukhusen.

Tvingande funktioner aterfinns huvudsakligen inom radiologiska verksamheter dar sadana
kan vara inbyggda i tekniken. Ett annat exempel &r IT-systemet SAI som tillampas vid SAS.
Dar skall vissa uppgifter vara ifyllda innan ordinatoren kan ga vidare. Avsikten &r att registre-
ra om det férekommer en vardrelaterad infektion i samband med ordination av antibiotika. |
Melior finns krav pa att bedomning av fallrisk noteras innan dokumentationen kan fortsétta.

En bedémning i vara intervjusvar ar att det ar allmant daligt med beslutsstod. Tillgang till
visst beslutsstod finns i Meliors lékemedelsmodul. Inom radiologi tillampas algoritmer for
bestdmning av ldamplig dosering av kontrastmedel. Andra typer av beslutsstod som férekom-
mer &r den gradering av akuta tillstand som tillampas vid triage i akutverksamheten.

Arbetsledning och arbetsmiljo

Arbetsledningens instéllning till sakerhetsfragor ar grundlaggande for allt sékerhetsarbete. Vi
kan notera variationer mellan verksamheterna men generellt redovisar ledningen vid de
granskade enheterna ett starkt engagemang och systematiskt arbete for patientsékerhet.

| ett sddant engagemang ingar ocksa att aktivt uppmuntra och stédja personalens intresse och
insatser for att hdja sin egen kompetens och att forbattra verksamhetens sakerhetssystem.

Ett aktivt arbete for sakerhet innebar darutover att ledningen observerar riskbeteenden och vid
behov tar initiativ till att utmonstra sadana risker. Vid flera enheter har redovisats att ledning-
en stallt krav pa sarskild utbildning eller i nagra fall skilt befattningshavare fran funktioner
som de inte skott med tillracklig grad av sakerhet. En enhet redovisar att ett sadant fall av-
gjorts dagen fore var intervju.

Den psykosociala arbetsmiljon beskrivs som god vid de enheter vi besokt. Det anses allmént

rada ett oppet och konstruktivt arbetsklimat dar identifiering av risker och rapportering av
avvikelser uppmuntras.
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Bedomningarna av den fysiska arbetsmiljon varierar med den lokalstandard som finns vid
respektive sjukhus. Lokalerna i det nya T-huset vid SAS uppfattas som mer lattarbetade och
sakra for patienterna. Risken for vardrelaterade infektioner anses minska eftersom flertalet
patienter dar har enkelrum och personalen da inte gar direkt fran sang till sang. Konsumtionen
av somnmedel har minskat for patienter som vistas i de nya lokalerna. Dessa upplevs som
tystare och lugnare.

Patientperspektiv och utvecklingsarbete

Vi har fragat sarskilt efter verksamheternas insatser for att géra patienterna mer delaktiga i
varden och dra nytta av deras kunskaper och erfarenheter i sakerhetsarbetet. Patienter infor-
meras enligt intervjusvaren normalt om vad som hant nar det foreligger en vardskada eller
allvarligare avvikelse. Det forekommer att anhoriga ocksa engageras i handelseanalyser.

Patientmedverkan i handelseanalyser kan enligt intervjusvar vara en klar fordel i avvikelse-
hanteringen. | en del fall redovisas att patienter medverkat vid diskussioner i ledningsgrupper
eller andra grupper dar avvikelser eller vardskador behandlats.

Flertalet verksamheter i vart urval redovisar olika former av systematiskt utvecklingsarbete
for okad patientsakerhet men vi har inte funnit nagon som lyfter fram att egenkontroll av sa-
dana system genomfors.

Utvecklingsarbete inom omraden som prioriterats av SKL

Nar det galler utvecklingsarbete med inriktning pa SKL:s atgardspaket for okad patientsaker-
het har vi enligt uppdraget fokuserat pa insatser som avser atgarder mot lakemedelsfel i var-
dens Gvergangar, fallskador och trycksar. Den allméanna bild som framkommer i denna del av
granskningen ar att enheterna aktivt verkar for forbattringar inom dessa omraden.

Atgdrder mot ldkemedelsfel i vardens 6vergdngar

Lakemedelsfel i vardens dvergangar ses allmént som ett allvarligt problem. Samtliga granska-
de verksamheter redovisar stor uppmarksamhet pa risken med ldkemedelsforskrivning och
informations6verforing. Vi har i vara intervjuer fragat efter ett urval av atgarder mot lakeme-
delsfel i vardens dvergangar som aterfinns i SKL:s rekommendationer.

Kartlaggning av faktisk ldékemedelskonsumtion gors normalt vid inskrivning av en patient.
Det ar en procedur som ar behaftad med betydande osdkerheter och kan krdva omfattande
insatser av lakaren eller ndgon annan yrkeskategori. Vid ett intervjutillfalle uttrycktes uppfatt-
ningen att det egentligen skulle kunna registreras som en avvikelse om den aktuella 1dkeme-
delsforteckningen var korrekt eftersom det ansags vara sa sallsynt.

Information om lakemedelsforskrivning inom priméarvarden gar inte att éverfora till Meliors
lakemedelsmodul. Informationen kommer i pappersform och scannas eller skrivs manuellt in i
lakemedelsmodulen. For information om ldkemedelsforskrivning inom sjukhuset utnyttjas
lakemedelsmodulen i Melior. Det ger forutsattningar for elektronisk éverféring av informa-
tion men 6verforingen kan forsvaras av domanindelningen i journalsystemet.

Justering av lakemedelsforskrivningen gors under vardtiden vid den aktuella slutenvardsenhe-
ten. Det ar en svar uppgift for den ansvarige lakaren att bedoma forskrivningar som gjorts
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inom andra specialiteter. 1 intervjuerna framférs énskemal om battre beslutsstéd i Meliors
lakemedelsmodul eller tillgang till farmakologisk expertis for bedomning av lampliga forand-
ringar.

Arbete med utformning av rutiner for en lakemedelsberattelse som skall inforas i hela regio-
nen har enligt uppgift paborjats. Utvecklingsarbetet baseras pa en rutin som tagits fram vid
Universitetssjukhuset i Lund. En lakemedelsberattelse innehaller inte bara patientens aktuella
lakemedelslista, utan ocksa alla férandringar som gjorts i medicineringen under sjukhustiden
och skalen till dessa. Lakemedelsberattelsen ingar i den skriftliga information som patienten
far vid utskrivningen. Den faxas ocksa omedelbart till patientens hemsjukvard eller till pri-
marvardslakare.

Atgdrder for att forebygga fallskador

Atgarder mot fallskador har hog prioritet enligt samstdmmiga uppgifter vid vara intervjuer.
Samtidigt noteras att de faktiska forbattringar som uppnatts genom olika atgarder ar blyg-
samma. Frekvensen fallskador anses svar att paverka.

Forekomst av fallskador ar val kdnd genom rapporteringen i systemet for avvikelsehantering.
Fall noteras normalt som en avvikelse och kommer med i statistiken. Vanligaste tidpunkt pa
dygnet for fall enligt uppgift vid vara intervjuer ar kring klockan fyra pa natten.

Beddmning av fallrisk gors normalt vid inskrivning av en patient. Rapport om fallrisk eller
fall ges i epikris till annan vardenhet. Anhdriga far kontinuerligt information under vardtiden.

Atgarder for att begransa fallrisken kan vara justering av lakemedelsforskrivning och tillamp-
ning av teknik som larmar nar patienter med fallrisk ror sig oplanerat. Vid nagra enheter re-
dovisas atgarder som underlattar for personalen att uppmarksamma patienter med fallrisk.
Atgarder som begransar patienternas rorlighet &r inte langre tillatna enligt Socialstyrelsen.
Sanggrindar och balten kan darfor inte anvandas.

Atgdrder for att forebygga trycksdr

| vara intervjuer redovisar de granskade enheterna stor uppmarksamhet pa risken for trycksar.
Det géller bade vid inskrivning och under vardtiden. Aven vid kortare behandlingar som ex-
empelvis radiologiska undersokningar och operationer uppmarksammas risken for trycksar
hos kénsliga patienter.

Nér en patient skrivs in vid en enhet gors normalt en ordentlig hudundersékning. Resultaten
redovisas enligt en internationell skala med fyra nivaer som stracker sig fran lokal hudrodnad
till djup vavnadsskada.

Atgarder for att forhindra eller minska trycksér hos en patient kan innefatta forandring av l4-
kemedelsforskrivning, forbattring av nutrition och olika avlastande atgarder som skyddar hu-
den mot tryck. Férekomst av trycksar registreras i sarskilda punktprevalensmatningar. Nagon
I6pande registrering redovisas oftast inte. En verksamhet anger att I6pande registrering av
trycksar sker inom sjukhuset, dock inte vid alla enheter. Trycksar rapporteras sallan i systemet
for avvikelsehantering.
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ANALYS OCH BEDOMNING

Forekomst av skador och vardskador

Socialstyrelsens studie

Socialstyrelsen refererar i sin utredning om vardskador inom somatisk slutenvard till studier
som genomforts i flera lander och beddmer att det finns anledning att anta att frekvensen av
vardskador &r ungefar lika hog i Sverige som i andra vastlander dar forekomst av vardskador
har undersokts. Socialstyrelsen finner att antalet skador uppgar till 12,3 procent och att ande-
len undvikbara vardskador kan beréaknas till 8,6 procent.

Socialstyrelsen har valt att rakna upp studiens material till riksnivd med utgangspunkt i 1,2
miljoner vardtillfallen under ett ar. Vi har raknat om dessa uppgifter till den verksamhetsvo-
lym som gallde for VGR 2009 vilket redovisas i bilaga till denna rapport. | den man Social-
styrelsens uppgifter kan anses representativa for hela riket bedémer vi att motsvarande berék-
ningar bor kunna galla for VGR. Det finns inte anledning anta att VGR avviker fran ett riks-
genomsnitt eller att férhallandena vasentligt forandrats sedan Socialstyrelsens studie gjordes.

Uppgifter ur Socialstyrelsens Patientregister

Denna statistik baseras pa diagnossattning i patientjournalerna. Kvaliteten pa tillgangliga data
blir starkt beroende av den ansvarige lakarens beddmning och klassificering av komplikatio-
ner av olika slag. Det finns anledning att anta att har kan foreligga en viss underredovisning.

Uppgifterna ur patientregistret i den har redovisningen kan narmast jamféras med frekvensen
skador som i Socialstyrelsens studie berdknas till 12,3 procent. Detta motsvarar cirka 28 000
skador inom slutenvarden i VGR 2009.

Trots dessa osakerheter bedémer vi att uppgifter ur Socialstyrelsens patientregister kan vara
av stort varde for I6pande uppféljning av férekomst av komplikationer och skador i VGR.
Registret ger mojlighet att kontinuerligt folja utvecklingen inom ett omrade pa ett sétt som
kan komplettera de uppgifter som bland annat kvalitetsregistren kan erbjuda.

Overgripande regional samordning

| vara intervjuer har vi genomgaende fragat dem vi traffat vilka problem de uppfattar som
mest allvarliga nar det galler patientsédkerhet. Tre som ofta aterkommer ar remisshantering,
ldkemedelshantering i journalsystemet Melior samt samverkan mellan sjukhus och andra
vardgivare, framst primarvarden och kommunal vard och omsorg.

Inom samtliga dessa omraden ar det 6nskvart med en stark regional samordning och styrning
till stod for det lokala utvecklingsarbetet. P4 motsvarande sétt som i var tidigare granskning
av regionens arbete for att forebygga vardrelaterade infektioner* finner vi skl att betona vik-
ten av ett sammanhangande perspektiv pa fragorna om patientsékerhet.

* Granskning av regionens insatser for att forebygga varrelaterade infektioner. Revisorerna i Vastra Gotlandsre-
gionen 2010.
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Tydliga mal for arbete mot risker och vardskador i bestallarnamndernas uppdrag och styrel-
sernas dgardirektiv till verksamheterna ar en grundlaggande forutsattning. Dessa mal och di-
rektiv skall sedan konkretiseras i linjeorganisationens beslutsfattande och stodjas pa ett sam-
ordnat satt av stabsfunktionerna.

Organisation for styrning och kontroll

Ett sadant sammanhangande perspektiv forutsatter samsyn och dialog mellan olika besluts-
funktioner i regionen. Vi kan for den hér granskningen urskilja tre delsystem eller beslutsni-
vaer av betydelse:

e Fortroendevalda beslutsinstanser inom hélso- och sjukvarden
e Linjeorganisationen inom halso- och sjukvarden
e Stabsfunktioner inom hélso- och sjukvarden

Den o6verordnade politiska styrningen utbvas av Regionstyrelsen genom Halso- och sjuk-
vardsutskottet. Halso- och sjukvardsnamnderna och styrelserna for halso- och sjukvarden ut-
Ovar bestallarstyrning respektive &garstyrning av verksamheterna.

Inom linjeorganisationen har regiondirektoren det Gvergripande ansvaret. Forum for samord-
ning och samverkan &r Halso- och sjukvardsgruppen dar forvaltningscheferna ingar och regi-
ondirektoren ar ordférande. Inom respektive sjukhus ar sjukhusdirektoren och verksamhets-
cheferna de som har ansvaret for insatser for patientsakerhet. Hela ansvaret for arbetet med
patientsakerhet ligger i linjeorganisationen.

Cheflékarna har en stabsfunktion som stod for linjeorganisationens arbete med patientsaker-
het. For samordning och samverkan mellan chefldkarna finns chefldkargruppen. Inom verk-
samheterna finns stabsfunktioner som har roller som patientsédkerhetsansvariga, kvalitetsan-
svariga eller liknande.

Regionchefldkaren

Regioncheflakaren har formellt ansvar for VGR:s strategi for patientsékerhet. | det ingar att
forma och félja upp de system som ska stddja ett sadant utvecklingsarbete och att arbeta med
metodutveckling som stod tillsammans med Centrum for verksamhetsutveckling (CVU). Re-
gioncheflakarens roll blir samordnarens som fran olika hall samlar kompetens och resurser for
att sedan i styrgrupp eller liknande leda arbetet.

CVU ingar i Regionkansliet och ar en stodfunktion som hjélper kliniska verksamheter att
genomfdra forbattringsarbeten. De har bland annat drivit och driver fortlépande férbattrings-
arbeten tillsammans med team fran VGR:s olika sjukhus.

Patientsakerhetsfragorna ar enligt intervjuuppgifter daligt representerade i regionala lednings-
grupper. Vi har noterat att regioncheflakaren inte ingar i nagon ledningsgrupp inom VGR.

Patientsdkerhetsarbetet i granskade verksamheter

Vart underlag ger mojlighet till jamforelser pa hog detaljniva men bor tolkas med forsiktighet.
Vad som redovisas ar vara bedomningar, grundade pa information som kommit fram vid in-
tervjuerna samt dokumentation som tillhandahallits av granskade verksamheter.
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Vi gor inga jamforelser pa sjukhusniva eftersom vi bedomer att vart underlag inte ar tillrack-
ligt for att ge en rattvisande bild av sjukhusens samlade verksamhet. Jamforelser mellan verk-
samheter gors utan att respektive verksamhet identifieras. Avsikten med rapporten &r att ge en
samlad bild av arbetet for patientsdkerhet och forutsattningar for regional samordning.

Samlad podngbedémning av granskade verksamheter

| diagrammet nedan aterges var samlade podngbedomning av de verksamheter som ingar i
granskningen. Generellt bedomer vi att det finns ett stort engagemang och intresse for insatser
mot vardskador och att arbetet for patientsikerhet prioriteras.

Som framgar av figuren forekommer dock skillnader i omfattning och intensitet i arbetet for
att forebygga vardskador. Maximalt antal poang ar 1 000 och de granskade verksamheterna
hamnar nagonstans mellan 450 och 700 poéng.

Dessa skillnader ar till stor del en foljd av olikheter i verksamheternas karaktér. Tekniskt ori-
enterade discipliner tenderar att na battre resultat i den har typen av bedémningar men vi be-
domer att det ocksa finns reella skillnader som har sin grund i olikheter i intresse och enga-
gemang for patientsékerhetsarbete i verksamheterna.

Sammanlagd poangbeddémning
17 granskade enheter

800
700
600
500
400
300
200
100

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17

Patientsdkerhet och risker

Patientsakerhet handlar i grunden om att hantera olika former av risker. Gransen mellan und-
vikbara och ej undvikbara risker kan vara diffus. Arbete for patientsakerhet forutsétter ett in-
tegrerat synsatt och en bred ansats enligt principer som galler for verksamheter som kénne-
tecknas av hog sékerhet.

Vi kan illustrera detta med ett exempel som &tergetts i dagspressen®. | en utredning vid Skénes
Universitetssjukhus i Lund har granskats 193 larm om hjartstopp pa vardavdelningarna under
2008 och 2009. Genom att leta efter riskfaktorer kom utredningen fram till att 41 vardskador

® Sydsvenskan 2010-10-24 A11
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hade kunnat undvikas, varav 13 livshotande och 21 med dédlig utgang. Enligt utredningen
gar de flesta hjartstopp att undvika genom enkla kontroller, exempelvis en sarskild mall for
regelbunden patientdvervakning pa vardavdelningarna.

| det héar fallet har frekvensen hjartstopp pa vardavdelning identifierats som ett atgardbart pro-
blem. Riskanalys har visat pa orsaker och méjliga atgarder som har lagts till grund for andra-
de rutiner och processer. Implementering av dessa forutsatter kompetensutveckling av lakare
och annan vardpersonal. Tillampningen behover sedan foljas upp med system for regelbunden
egenkontroll.

Verksamheter som kdnnetecknas av hég sdkerhet

Vi kan generalisera forfarandet i exemplet ovan och knyta an till vad som ar kant om kriterier
for verksamheter som k&nnetecknas av hog sakerhet.

Forskning om sékerhet séger oftast mer om orsaker till oénskade handelser &n om hur sadana
kan forebyggas. Det finns dock studier som granskat verksamheter som kénnetecknas av hog
sékerhet och sammanstéllt typiska egenskaper for dessa. | korthet kan resultaten sammanfattas
i fyra kriterier for hog sakerhet i en verksamhet:

Kontinuerlig uppmarksamhet pa risker.

Forenkling av processer och forfaranden.

Tydlig struktur med sékerhetsbarridrer och standardisering av rutinférfaranden.
Verksamhetskultur med hogt sakerhetstdnkande.

Kontinuerlig uppmarksamhet pa risker

Uppmarksamhet pa risker innefattar en val etablerad tradition att rapportera avvikelser och att
analysera dessa ur ett systemperspektiv. Uppmarksamhet pa risker innefattar ocksa kontinuer-
lig vaksamhet pa latenta risker som finns inbyggda i de grundlaggande forutsattningarna for
en verksamhet.

Avvikelsehanteringen bedémer vi fungerar tillfredsstallande vid samtliga granskade verksam-
heter. Hantering av avvikelser foljer ungefar samma monster vid samtliga granskade verk-
samheter.

Vi ser problem i att aterforingen av information fran avvikelsehanteringen inte systematiskt
nar alla berorda grupper. Sarskilt lakarna forefaller sta utanfor stora delar av de diskussioner
om avvikelser som fors vid exempelvis arbetsplatstréaffar.

Information om avvikelser forefaller for det mesta stanna lokalt &ven om uppgifterna kunde
vara av intresse for andra verksamheter. Har bedomer vi att det finns en betydande forbatt-
ringspotential.

Vi beddémer ocksa att det vore till fordel med en tydligare rapportering och identifiering av
tillbud i systemet for avvikelsehantering. Tillbud kan ses som betydelsefulla markorer av risk
och bor darfor enligt var bedomning redovisas tydligt och behandlas som ett viktigt led i av-
vikelsehanteringen.
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Okad uppmarksamhet pa risker generellt &r ett annat omrade som vi finner har hog forbatt-
ringspotential. Riskanalyser gors som namnts tidigare vanligtvis pa forekommen anledning,
exempelvis vid omorganisationer. Vi har ocksa sett exempel pa riskbedémningar som innebéar
att personer med riskbeteende skilts fran uppgifter de inte fullgor tillfredsstallande.

Vi beddmer vidare att det vore till fordel om tillampade typer av riskanalyser kunde komplet-
teras med inventering av k&nda eller tdnkbara risker i verksamheterna. Det &r kant att det i
vardorganisationen finns en betydande fond av kunskap om i forsta hand latenta risker som
inte kommer fram med nuvarande forfaringssatt.

Forenkling av processer och forfaranden
Detta innefattar eliminering av onddiga eller dubblerade processer for att fokusera tydligt pa
faktorer som har direkt betydelse for patientsékerheten eller kvaliteten i dvrigt. Riskerna for
fel okar med antalet steg i en process. Vi har noterat exempel pa processanalyser som syftar
till att forenkla rutiner och minska risker.

Det ar angeldget med kontinuerlig uppmarksamhet i verksamheterna pa majligheterna att for-
enkla och rata ut krangliga eller riskfyllda processer. Remisshantering och processer for do-
kumentation av lakemedelsforskrivning ar processer som vi beddémer innefattar sarskilda ris-
ker och bor ges sarskild uppmarksamhet.

Verksamheterna redovisar generellt att de har dalig kontroll 6ver remissflodet. Det system for
att bland annat halla reda pa remisser — Kontaktpunkten — som vi stott pa vid ett par verksam-
heter vid SU forefaller kunna ge storre sdkerhet men verkar foga ként bland verksamheterna i
ovrigt. Lakemedelsmodulen i Melior anses ha svagheter och skulle enligt de indikationer vi
fatt bland annat beh6va graderas upp med battre beslutsstod och forutsattningar for integration
med andra system. Detta avser dven uppdelningen i domaner som foljer organisatoriska gran-
ser och forsvarar en gemensam och sammanhallen lakemedelsjournal for varje enskild patient.

HOg grad av struktur, sékerhetsbarriarer och standardisering

En verksamhet med hog grad av struktur k&nnetecknas av formaliserade forfaranden som
skall garantera likvardigt utfall i jamforbara fall. | begreppet ingar ocksa tillampning av sé-
kerhetsbarridrer och standardisering av rutinforfaranden.

Hogst frekvens sdkerhetsbarridrer och tvingande funktioner finner vi inom radiologi dar de
ofta ar en integrerad funktion i utrustningen. Sakerhetsbarriérer i betydande omfattning finner
vi ocksa inom akutverksamhet och kirurgi. De ar angelaget med fortsatt utveckling av séker-
hetsbarriarer inom samtliga verksamhetsomraden.

Exempel som tidigare redovisats ar bedémningsinstrumentet METTS® och formella rutiner for
regelbunden tillsyn av patienter som tillampas inom akutverksamheten. Inom kirurgi tillampas
generellt checklistor infor operation, regler for att undvika operationer nattetid och att sa langt
mojligt sékra att operatoren inte skall behdva gora ingreppet ensam.

® Medical Emergency Triage and Treatment System (METTS) &r ett standardiserat protokoll fér sortering och
prioritering av patienter vid en akutmottagning.
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Standardiserad 6verforing av information — exempelvis med hjalp av tekniken SBAR — &r ett
annat satt att skapa struktur och bygga upp sakerhetsbarridarer. SBAR tillampas vid nagra av
de granskade verksamheterna men &r inte allmant férkommande.

Verksamhetskultur med hogt sékerhetstankande

Med sakerhetskultur menas att sikerhet ges hog prioritet och att sadant tankande genomsyrar
hela verksamheten. Det innefattar ledningssystem och sékerhetssystem lika val som individu-
ella attityder och uppfattningar.

Grundlaggande for en verksamhetskultur med hogt sakerhetstdnkande ar ledningens install-
ning och férmaga att skapa ett positivt sakerhetsklimat. Vi har generellt funnit starkt engage-
mang fran ledningen vid de verksamheter vi besokt. Vi har ocksa generellt fatt intrycket att
det rader ett 6ppet och positivt klimat vid verksamheterna nar det galler rapportering av avvi-
kelser.

Sékerhetsbarriarer innefattar ocksa tillgang till personal med adekvat kompetens. Kompetens-
forsorjning ar darfor ett centralt men enligt vad vi kunnat finna inte alltid prioriterat omrade. |
vara intervjusvar lyfts kompetensfragor fram som ett betydelsefullt men samtidigt problema-
tiskt omrade.

Teamarbete dér olika kompetenser tas tillvara effektivt kan ses som ett annat element i en
verksamhetskultur med hogt sékerhetstankande. Vi ser en utveckling mot 6kat teamarbete
inom de flesta av de granskade verksamheterna. Exempel pa val utvecklat teamarbete finner
vi inom radiologi dar tekniken gor det naturligt att samla olika kompetenser kring viss utrust-
ning eller typ av undersokning.

SUMMERING OCH SLUTSATSER

Omraden som aterkommer nar foretradare for verksamheterna ombeds beskriva sina mest
allvarliga problem ar remisshantering, lakemedelshantering i vardens évergangar samt sam-
verkan mellan sjukhusen och andra vardgivare, framst primarvarden. Det &r fragor som moti-
verar sérskild uppmarksamhet men i betydande utstrédckning ligger utanfor de granskade verk-
samheternas kontroll.

| det har avsnittet fokuserar vi pa revisionsfragorna och redovisar vara bedémningar enligt
revisionskriterierna.

Vardskadearbetets effektivitet och &ndamalsenlighet

Som en generell slutsats av granskningen beddmer vi att vardskadearbetet inom VGR under
givna forutsattningar kan anses effektivt och andamalsenligt dven om vi samtidigt noterar
omraden med stora forbattringsmajligheter. Verksamhetskulturerna vid de granskade verk-
samheterna far allmant bedémas som kannetecknade av 6kad medvetenhet om sékerhetstan-
kande.

Vi kan notera uppmarksamhet pa risker, framst genom hantering av avvikelser. Riskindivider
identifieras och satts under kontroll. Riskbedémningar gors vid storre fordndringar men det
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vore onskvart med mer systematiska insatser for att ocksa identifiera risker som kan finnas
inbyggda i etablerade rutiner, processer eller beteenden.

Stravan att forenkla processer och rutiner har redovisats i nagra fall. Var bedémning ar dock
att den typen av aktiviteter skulle kunna vara mycket mer ofta forekommande. Var erfarenhet
sager att det finns en stor forbattringspotential i granskning och ifragasattande av verksamhe-
ters processer och rutiner.

Den osakerhet som redovisas nar det galler hantering av remisser anser vi borde foranleda en
samlad insats av regionen.

Verksamheterna redovisar en tydlig struktur for sitt arbete for patientsédkerhet och tillampar
olika former av sékerhetsbarridrer. System med beslutsstdd av olika slag har ocksa redovisats.
Onskemal om bittre beslutsstod i lakemedelsmodulen i Melior ar ett &mne som &terkommer i
olika sammanhang. Okad tillampning av strukturerad informationsoverforing — exempelvis
med tekniken SBAR — redovisas i nagra fall men &r inte vanligt forekommande.

Verksamhetskulturerna vid de granskade verksamheterna far allmant bedomas som kénne-
tecknade av 6kad medvetenhet om sékerhetstdankande . Det finns ett engagemang hos ledning-
en for dessa fragor och klimatet for sakerhetsarbetet redovisas som 6ppet och fortroendefullt.

Utformning av arbetet mot vardskador

Var granskning visar att det pagar ett omfattande och i manga fall intensivt arbete for patient-
sékerhet vid verksamheterna. Det ar ett mycket diversifierat arbete som vi i den hér rapporten
forsokt sammanfatta i mer dvergripande termer.

Sakerhetsarbetet dr mestadels lokalt forankrat och har sitt ursprung i initiativ inom den egna
verksamheten. Spridning av erfarenheter och kunskaper sker inte systematiskt. Vi har dock
funnit fall av regional samverkan éver verksamhetsgranserna. Ett exempel ar den dverens-
kommelse om gemensamt triagesystem som traffats mellan akutverksamheterna i VGR.

Regional ledning och samordning

Vi ser inte mycket av regional ledning och samordning i var granskning av verksamheternas
arbete for patientsakerhet. Huvuddelen av allt sadant arbete sker pa lokala initiativ och ar
lokalt forankrat. Nar nagon form av regional samordning sker kommer initiativet mestadels
fran de medverkande parterna sjalva som exemplet med triagesystemet illustrerar. Region-
kansliets roll i arbetet for patientsékerhet ar inte séarskilt framtradande i de beskrivningar vi
moter. Vi har dock uppmérksammat ett utvecklingsarbete med betydelse for patientsdkerheten
som bedrivs av Analysenheten inom VGR.

Att tillata hog autonomi for de olika sjukhusforvaltningarna kan vara rationellt i en organisa-
tion av VGR:s storlek. Det forutsatter dock en tydlig regional samordning och ledning pa
évergripande niva. En sadan samordning sker med fordel via politiska mal som anger priorite-
ringar och formulerar riktlinjer for verksamheternas utveckling till stod for det lokala arbetet.
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Regionkansliet far darmed en mer stodjande och 6vervakande roll. Regionkansliet skulle ock-
sa kunna vara initiativtagare till utvecklingsarbete som ar for omfattande for att drivas av for-
valtningarna sjalva.

Matning och uppfoljning av vardskador

Nagon allman méatning och uppféljning av vardskador sker inte. Socialstyrelses retrospektiva
studie av vardskador inom somatisk slutenvard ar den enda som kan ge en heltackande bild av
forekomsten av vardskador i landet. Vardskador inom VGR redovisas huvudsakligen genom
systemet med avvikelsehantering eller genom métningar inom sarskilda omraden.

VGR deltar i den insamling av uppgifter om vardrelaterade infektioner som SKL tagit initiativ
till genom punktprevalensmatningar tva ganger per ar. Motsvarande méatningar av forekomst
av trycksar har paborjats och kommer fran och med 2011 att rapporteras till SKL i en natio-
nell matning. Sadana métningar redovisas vid nagra av de granskade verksamheterna. En
sjukhusforvaltning anger att 16pande registrering av trycksar sker inom sjukhuset, dock inte
vid alla enheter. De verksamheter vi granskat deltar ocksa i olika nationella kvalitetsregister
déar resultat redovisas.

Vart generella intryck ar att matningar av vardskador — dar sadana méatningar forekommer -
sker pa lokala initiativ, genom medverkan i kvalitetsregister eller medverkan i nationella mét-
ningar. Nagon métning som har sitt ursprung i initiativ pa regional niva har inte redovisats.

Uppfdljning av vardskador ar pa motsvarande satt huvudsakligen lokalt baserad. Spridning av
erfarenheter och kunskaper mellan verksamheterna ar séllsynt. Undantag kan som tidigare
redovisats vara nar flera enheter ar inblandade i en avvikelse och rapporteringen gar éver or-
ganisationsgranserna. En brist som vi ser det &r vidare att aterrapportering inte systematiskt
nar ut till alla personalgrupper. Sarskilt lakargruppen forefaller vara svar att na for sadan in-
formation.

Genomslag for SKL:s atgardspaket vid de granskade verksamheterna

Vi har har enligt uppdraget granskat insatser mot lakemedelsfel i vardens dvergangar, fallska-
dor och trycksar. Som grund fér granskningen har vi haft de riktlinjer som anges i respektive
atgardspaket.

Svaren vid vara intervjuer indikerar att SKL:s riktlinjer &r kdnda och tillampas vid de grans-
kade verksamheterna. Uppfdljning och egenkontroll av tillimpningen &r enligt var uppfattning
ett omrade med stor forbattringspotential.

Vid inskrivningen till sjukhus gors kartlaggning av patientens lakemedelsférskrivning samt
bedémning av fallrisk respektive risk for trycksar. Vissa verksamheter redovisar att forekomst
och behandling av trycksar registreras i sarskild sarlogg. Fallskador registreras enligt uppgift
regelmassigt. Vissa verksamheter redovisar sérskilda atgarder som underlattar for personalen
att uppmaérksamma patienter med fallrisk.

Kartlaggning av patientens aktuella lakemedelsfoérskrivning vid intagning till sjukhus &r ett

intrikat problem. De ldkemedelslistor som foljer med &r enligt uppgift séllan korrekta. Infor-
mation fran primarvarden kommer i pappersform och gar inte att fora 6ver till Melior. Det
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kan sedan forekomma svarigheter att fora 6ver lakemedelsinformation inom Melior om verk-
samheterna befinner sig pa olika domaner i systemet.

REKOMMENDATIONER

Vi har tidigare i den har rapporten lyft fram de omraden som oftast namns nar vi fragar efter
problem som uppfattas som mest patrangande och allvarliga nar det galler patientsékerhet.
Det handlar om remisshantering, risk for lakemedelsfel i vardens 6vergangar samt samverkan
mellan sjukhusen och andra vadgivare, framst primarvarden och kommunal vard och omsorg.
Dessa ar omraden som vi bedomer kraver fortsatt skarpt uppmarksamhet och sarskilda insat-
ser fran Regionstyrelsen.

Det ar en allvarlig sakerhetsbrist om verksamheterna inte kan tydligt folja remisser utan riske-
rar att tappa bort nagon. Information om forskrivna lakemedel maste kunna foras Gver sakert
mellan olika vardgivare. Samverkan mellan vardgivare ar vasentligt for sakerheten. Villkoren
for sadan samverkan bor tydligt regleras i avtal med respektive vardgivare.

Regional samordning och planering

VGR tillampar en organisation med langtgaende autonomi for sjukhusforvaltningarna. Vi
bedomer att detta &r en rationell 16sning i en verksamhet av VGR:s omfattning. For att bli
effektivt forutsatter detta dock stod fran en stark regional funktion fér samordning, samverkan
och informationsutbyte. Vi ser ocksa ett starkt behov av att forstarka regioncheflékarens roll
och funktion.

Regionstyrelsen bor darfor se till att politiska direktiv tydligt lyfter fram fragor om patientsa-
kerhet och att Regionkansliet ges mojlighet att utvecklas till en effektiv stodfunktion for for-
valtningarna.

Verksamheternas insatser for patientsikerhet

Avvikelsehantering

Regionstyrelsen bor stddja det arbete for 6kad patientsékerhet som pagar inom verksamheter-
na. Avvikelsehanteringen &r ett vasentligt instrument som enligt var bedémning fungerar vl
men samtidigt har potential for forbattringar. Det géller inte minst aterkopplingen av informa-
tion som idag inte systematiskt nar alla personalgrupper. Sarskilt lakargruppen forefaller ofta
sta utanfor de diskussioner som fors pa arbetsplatstraffar om intraffade avvikelser.

Erfarenhetsutbytet mellan verksamheterna ifraga om resultat ur analyser av avvikelser &r en-
ligt vad vi kunnat finna begransat. Det ar onskvart med forbattringar pa det omradet for att
battre utnyttja avvikelsehanteringens mojligheter.

| avvikelsehanteringen beddmer vi ocksa att registrering och analys av tillbud bor ges 6kad

uppmaérksamhet. Tillbud kan ses som betydelsefulla riskmarkorer och bor registreras och be-
handlas pa ett satt som gor det mojligt att utnyttja denna potential.
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Riskanalyser, latenta och aktiva fel

Riskanalyser sker mestadels pa forekommen anledning, exempelvis vid storre organisations-
forandringar. Vi menar att Regionstyrelsen bor stddja strdvanden att genomféra inventering
av risker i etablerade system och rutiner for att minska risken for latenta fel.

Granskning av rutiner och processer som syftar till férenkling och fértydligande &r ett bepro-
vat satt att minska latenta risker. Om antalet led i en process reduceras minskar ocksa risken
for overforingsfel.

Risker for aktiva fel kan minskas avsevért genom tillampning av standardiserade procedurer,
sakerhetsbarriarer och beslutsstod. | var granskning finner vi exempel pa sadana funktioner i
form av checklistor, tvingade funktioner i teknisk utrustning eller journalsystem och besluts-
stod for lakemedelsforskrivning eller for dosering av kontrastvatska vid radiologiska under-
sokningar.

Det finns dock ett stort behov av fortsatt utveckling av system och funktioner som foérhindrar
eller minskar risken for aktiva fel. Tekniker som SBAR tillampas enbart i begransad utstrack-
ning. Det finns dnskemal om battre beslutstod i Meliors lakemedelsmodul. Det &r angelaget
att Regionstyrelsen aktivt uppmuntrar och stoder utvecklingen av tekniker och instrument som
minskar risken for vardskador.

Verksamhetskultur med hégt sdkerhetstinkande

Var granskning indikerar att verksamheterna uppvisar en kultur med 6kad medvetenhet om
sakerhetstankande. Fragor om patientsakerhet ges prioritet och uppmarksamhet men det finns
ocksa ett betydande utrymme for forbattringar.

Samverkan och informationsutbyte mellan olika personalgrupper kan vidareutvecklas och
forstarkas. Den utveckling av team dar olika kompetenser méts pa 6ppna villkor bor kunna
utvidgas och fordjupas.

Vilja till och stod for kompetensutveckling bidrar till ett klimat med hdgt sakerhetstankande
dar ocksa individer med riskbeteende identifieras och blir foremal for adekvata atgérder.
Kompetensforsorjning far dock allmant ses som ett vasenligt forbattringsomrade.

Uppfdljning och egenkontroll av den egna verksamheten ar en grundlaggande faktor i en kul-
tur med hogt sdkerhetstankande. Har har vi fran granskningen indikationer pa att det finns
betydande utrymme for forbattringar. Det galler exempelvis registrering och méatning av vard-
skador men ocksa uppfdljning av foljsamhet mot regler och rutiner for patientsékerhet.

Genomslag for SKL:s atgardspaket

De granskade verksamheterna redovisar att riktlinjerna &r k&nda och tillampade. Det galler
rutiner for vard och behandling i syfte att forebygga lakemedelsfel i vardens éverganga, fall-
skador och trycksar.

Vart intryck av den redovisning som lamnats ar dock att insatser for uppféljning och egenkon-

troll inte getts samma uppmarksamhet. H&r anser vi att det finns en betydande forbattringspo-
tential.
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Rapportering av biverkningar av lakemedel

Den statistik som vi fatt fran Lakemedelsverket angaende rapporter om biverkningar av lake-
medel fran verksamheter inom VGR tyder enligt var tolkning pa att det finns stora variationer
I bendgenheten att rapportera biverkningar. Det &r en uppfattning som kan anses ha stod i bred
praktisk erfarenhet.

Rapportering av biverkningar av ldakemedel utgor ett viktigt led i ett aktivt arbete for patient-

sékerhet. Det &r angeléget att Regionstyrelsen tar initiativ till insatser som kan leda till forbatt-
ringar i detta avseende.
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BILAGA

Utgangspunkter for granskningen

Definitioner och begrepp

Halso- och sjukvard ar en i grunden riskfylld verksamhet och kringgérdas av omfattande re-
gelsystem som skall sakerstalla patientsékerheten. Sékerhet ar ett fundamentalt element i all
kvalitetsbedomning. Om det brister i patientsakerheten forlorar Gvriga kvalitetsmatt sitt vérde.

Patientsakerhet bor ses som ett dynamiskt begrepp. Sakerhet &r nagot som behdéver erdvras
och vidmakthallas vid varje tidpunkt och i varje delmoment for att verksamheten skall fungera
korrekt. Sa fort uppmarksamheten pa sakerheten sjunker okar riskerna. Det ar ett viktigt skal
till att ha starkt fokus pa sakerhetstankande och sékerhetskultur i verksamheterna.

Sékerheten i varje delmoment kan hdjas med hjalp av skyddsnét eller sakerhetsbarridrer som
ger skydd mot misstag eller tekniska fel. Om skyddsnéten brister eller sakerhetsbarridrerna
bryts igenom uppstar risker som kan resultera i skador for patienten. | varje del av den process
som hélso- och sjukvardens verksamhet byggs upp av och i kommunikationerna mellan dessa
maste sakerhetssystemen fungera.

Kalkylerade och ej kalkylerade risker

Kalkylerade risker
Varje form av vard och behandling innefattar nagon form av kalkylerad risk. Med beslutade
behandlingsatgarder foljer ocksa risk for oonskade behandlingseffekter.

Bedomningar av lamplig niva pa kalkylerade risker gors efter vetenskap och beprévad erfa-
renhet. De grénser som tillganglig kunskap séatter for rationell behandling och risktagande kan
dock vara bade vida och diffusa. Utveckling och tillampning av ny kunskap minskar de kalky-
lerade riskerna men kan ocksa skapa nya risker genom att flytta granserna for vad som ar moj-
ligt och lampligt att behandla.

Kalkylerade risker ingar naturligt i all hédlso- och sjukvard. Det uttrycks i definitionen av
vardskada med uttrycket att skadan inte ar en oundviklig konsekvens av patientens tillstand.
Kalkylerade risker kan minimeras men aldrig elimineras.

Ej kalkylerade risker

Ej kalkylerade risker ar sadana som i princip ar onddiga och skulle kunna undvikas. Generellt
kan de indelas i risker som &r forbundna med brister i teknik eller system respektive ofullkom-
ligheter hos dem som handhar dessa tekniker och system.

Med system avses organisation, ansvarsfordelning, regler, rutiner och resurser samt tillamp-
ningen av och funktionen hos dessa. Vasentliga krav pa systemen ar att de skall ha en utform-
ning som minskar risken for misstag hos handhavarna.

Aven om e] kalkylerade risker ar sddana som bor elimineras kan de aldrig helt undvikas.
Misstag sker alltid pa grund av slarv, stress, okunskap, oférutsedda kombinationer av faktorer
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eller liknande foreteelser trots att misstagen i princip och sett med efterhandskunskap oftast
inte hade behovt intréffa.

Patientsakerhetsarbete ar enligt definition inriktat pa att ge skydd mot vardskada. Fokus blir
darmed pa atgarder for att eliminera eller reducera férekomst av ej kalkylerade risker.

Risker och riskhantering

Enligt Socialstyrelsens definition ar en risk mojligheten att en negativ handelse skall intraffa.
Riskhantering ar rutiner for att identifiera, analysera, beddma och atgarda orsaker eller om-
standigheter som kan leda till vardskada samt att aterfora erfarenheterna.

Socialstyrelsen tar inte upp begreppet riskanalys. En sadan analys syftar till att finna den mest
ekonomiska och effektiva kombinationen av atgarder dar insatser for skydd vags mot konse-
kvenserna av negativa handelser.

Sdkerhetsbarrirer, latenta och aktiva fel

Sékerhetsbarriarer har en nyckelroll i systemtédnkandet nar det galler sdkerhet. Hogteknologis-
ka system kan ha manga sadana lager av forsvarsmekanismer. En del &r tekniska, som alarm
eller automatiska avstangningsfunktioner. Andra baseras pa kunskaper hos inblandade perso-
ner, exempelvis vardpersonal. Andra ater bygger pa bestamda regler, metoder eller administ-
rativa kontroller.

Sékerhetsbarridrernas gemensamma uppgift &r att utgora ett skydd mot felhandlingar av olika
slag”. I en ideal varld skulle varje barriar alltid vara helt intakt. | verkligheten har barridrerna
hal och revor pa olika stallen. Dessa har liknats vid skivor av ost enligt figuren nedan.

Hazards

Losses

The Swiss cheese model of how defences, barriers, and safeguards
may be penetrated by an accident trajectory

| motsats till halen i ostskivorna &r hal och revor i sakerhetsbarridrerna inte stabila. De skiftar
kontinuerligt lage. De 6ppnas och sluts. Forekomsten av hal i en barriar betyder normalt inte
att nagot oonskat hander. Sadana handelser upptrader forst nar flera hal samtidigt upptrader
langs en linje som gor det mojligt for en olycklig kombination av handelser att penetrera sa-
kerhetssystemet.

" James Reason. Human error: models and management. BMJ Volume 320. 18 March 2000
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Aktiva och latenta fel

Halen eller revorna i sakerhetssystem uppstar normalt till foljd av tva huvudsakliga faktorer:
aktiva respektive latenta fel.

Aktiva fel dr sadana som begas av inblandad personal. De kan besta av forbiseenden, felslut,
brott mot etablerade regler eller metoder etc. Aktiva fel har en direkt men oftast kortlivad ef-
fekt pa verksamheten.

Latenta fel &r inneboende svagheter i systemen. De har sin grund i organisationen av verk-
samheten, i utformningen av regler och metoder eller i beslut av ledningen. Latenta fel kan
paverka verksamheten pa i princip tva satt.

Ett &r att de kan omformas till att provocera fram aktiva fel. Det kan har handla om tidspress,
resursbrist, olamplig utrustning eller bristande erfarenhet. En annan risk ar att de skapar lang-
variga svagheter i verksamhetens forsvarssystem. Gemensamt for alla latenta fel ar att de kan
ligga dolda lange for att plotsligt aktiveras vid en specifik kombination av utlésande faktorer.

Forekomst av vardskador i VGR

Det finns ingen samlad statistik dver antalet vardskador i hélso- och sjukvarden i Sverige eller
andra lander. Information om sadana handelser far hamtas och sammanstallas ur olika kallor.
Dessa har priméart andra uppgifter &n att ge information om vardskador och lamnar darfor oli-
ka resultat.

| den hér redovisningen har vi valt att utga fran den undersokning av forekomsten av vardska-
dor inom somatisk slutenvard som Socialstyrelsen redovisade i juni 2008 och komplettera
dessa uppgifter med information fran Socialstyrelsens patientregister och statistik fran Lands-
tingens Omsesidiga Forsakringsbolag (LOF).

Socialstyrelsens undersékning av férekomsten av vardskador3

Studien &r en retrospektiv granskning av ett slumpmassigt urval av 1 967 journalhandlingar
som avsag somatisk slutenvard under ett ar fran 2003-10-01 till 2004-09-30 vid ett representa-
tivt urval av sjukhus i landet.

Merparten av vardskadorna var av dvergaende natur. Drygt halften lakte under indexvardtill-
fallet’ eller inom en méanad efter utskrivning och ytterligare en tredjedel lakte inom ett Ar.
Nastan var tionde patient fick en vardskada som ledde till bestaende men med varierande grad
av funktionsnedsattning och i tre procent var vardskadan en bidragande orsak till att patienten
avled. Resultaten redovisas i tabellerna nedan.

& Vérdskador inom somatisk slutenvard. Socialstyrelsen. Artikel 2008-109-16
® IndexvArdtillfallet &r ett slumpméassigt utvalt vardtillfalle under tidsperioden 2003-10-01 till 2004-09-30.

3(9)



IBDO

BDO Consulting Group AB 2010-11-16

Tabell V. Skadornas allvarighetsgrad

Skador Vardskador
Antal % Antal %
Minimalt men, t#frisknar <1 man 129 53,5 ] L
Mattligt men, tillfisknar 1-6 man 50 20,4 a0 23.0
Mattligt men_ tilfrisknar 812 man 2 @1 16 0.5
Best3ende men, 19 70 11 .5
funktionsnedsattning 1-50%
Bestiende men, 7 g g a0
funktionsnedsatining =50%
Diéd 10 472 g 3.0
Framgar inte av joumnal 4 1.7 o ]
Totalt 241 100,0 160 100.0

Kélla: Socialstyrelsen. Vardskador inom somatisk slutenvard

Resultaten av Socialstyrelsens studie visar att 8,6 procent av de patienter som fick sluten so-
matisk vard under perioden oktober 2003 till och med september 2004 fick undvikbara vard-
skador eller hade fatt vardskador under den 12-manadersperiod som foregatt indexvardtillfal-
let. Totala andelen skador enligt ovanstaende berakningar uppgick till 12,3 procent.

Vdardskador i VGR enligt frekvenser i Socialstyrelsens studie

Socialstyrelsen raknar om studiens resultat till att galla samtliga 1,2 miljoner vardtillfallen
under den ett ar langa studieperioden. Det motsvarar da drygt 103 000 undvikbara vardska-
dor. Man kan vinta sig att omkring 57 000 av dessa har lakt under indexvardtillfallet eller
inom en manad efter utskrivning. Ytterligare 34 000 vardskador kan antas ha lakt inom ett ar,
medan cirka 10 000 patienter kan ha fatt bestaende men av varierande allvarlighetsgrad. | cir-
ka 3 000 fall kan vardskador ha varit en bidragande orsak till att patienten avled.

Om dessa uppgifter appliceras pa volymen inom motsvarande verksamheter i VGR ar 2009
far vi som resultat det antal undvikbara vardskador med olika dignitet som kan antas ha intraf-
fat i VGR under det aret. Dessa uppgifter redovisas i nedanstaende tabell.

Skadornas allvarlighetsgrad Vardskador ett ar enligt SoS
Studien Riket VGR
Minimalt men, tillfrisknar <1 méan 93 56 736 10734
Mattligt men, tillfrisknar 1-6 man 39 23793 4502
Mattligt men, tillfrisknar 6-12 man 16 9761 1847
Funktionsnedsattning <50% 11 6711 1270
Bestaende men, funktionsnedséttning >50% 5 3050 577
Dod 5 3 050 577
Summa 169 103101 19 507

Berdkning av dédsfall till féljd av vardskador

Socialstyrelsen konstaterar i sin studie att den tillampade metoden inte l&mpar sig for att nar-
mare belysa dodlighet. Flertalet patienter som avlider trots aktiva behandlingsatgéarder ar i hog
alder eller mycket svart sjuka till foljd av sin grundsjukdom. For att studera vardskadors sam-
band med dodsfall kravs en metod som tar hansyn till risken for dédsfall pa grund av sjuk-
domstillstandet. Tolkningar nar det galler vardskadors forhallande till dodlighet maste darfor
goras med stor forsiktighet.
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Granskning av dodsfall vid Universitetssjukhuset i Lund 2003

Vi kan jamféra Socialstyrelsens uppgifter med vad som kommit fram i en granskning av jour-
naler dver patienter som avlidit vid Universitetssjukhuset i Lund (USiL) 2003. | den studien
granskades 574 av totalt 955 journaler 6ver avlidna.

| materialet fran USIL identifierades 14 journaler med uppgifter som indikerade att ett ovantat
dodsfall intraffat. Det kan antas motsvara 23 fall for hela sjukhuset under 2003. I atta fall no-
terades ett mojligt samband mellan dodsfallet och handlaggningen vid sjukhuset. Det motsva-
rar 13 fall for hela sjukhuset. Vidare konstaterades handlaggningsfel i tre fall vilket uppraknat
for hela sjukhuset ger fem sadana fall under 2003.

Om vi utgar fran den verksamhetsvolym om cirka 33 000 vardtillfallen som gallde for USiL
2003 och applicerar dessa uppgifter pa verksamhetsvolymen for VGR 2009 blir resultatet vad
som redovisas i tabellen nedan. Det berdknade antalet dodsfall till foljd av vardskador blir
vasentligt lagre an i Socialstyrelsens studie men ar anda betydande.

USiL 2003 VGR 2009
Urvalav Samtliga 230 000
journaler avlidna vardtillfallen

Antal dodsfall 574 955

Beddmning i studien

Ej forvantat dodsfall 14 23 160
Maojligt samband 8 13 92
Handlaggningsfel 3 5 34

Granskning av dodsfall vid Universitetssjukhuset i Linkdping 2009

| en artikel i Lakartidningen'® redovisas en granskning med hjalp av GTT™ av samtliga 38
dodsfall som intraffade i sluten vard pa kirurgiska kliniken under 2009. Aldern pé dessa pati-
enter varierade mellan 50 och 92 ar (median 79,5 ar). Dodsfallet bedomdes som icke-
undvikbart hos 28 patienter, mojligen undvikbart hos 5 patienter och undvikbart hos 5 patien-
ter.

% Hgg frekvens komplikationer efter kirurgi. Lakartidningen nr 43 2010
1 Global Trigger Tool (GTT) &r ett etablerat instrument for att identifiera skador eller komplikationer genom
strukturerad analys av patientjournaler.
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Registrering av komplikationer inom VGR enligt Socialstyrelsens patientregister

| Socialstyrelsens patientregister finns uppgift om diagnoser for samtliga vardtillfallen. Dia-
gnoser registreras enligt ett internationellt system for klassifikation av sjukdomar, bendmnt
ICD 10. De koder som vi begért ut uppgifter for ur registret ar:

T 80-88 Komplikationer till kirurgiska atgarder och medicinsk vard som ej klassificeras
annorstéades

Y 40-59 Ogynnsam effekt av droger, ldkemedel och biologiska substanser i terapeutiskt
bruk

Y 60-69 Missoden som intraffat med patienter under kirurgisk och medicinsk vard

Y 70-82 Misstden orsakade av medicinska instrument i diagnostiskt och terapeutiskt
bruk

Y 83-84 Kirurgiska och andra medicinska atgarder som orsak till onormal reaktion eller

sen komplikation hos patient utan anknytning till misséde vid operations- eller
behandlingstillfallet
Y 88 Sena effekter av kirurgisk och medicinsk behandling som yttre orsak

De uppgifter om ovanstaende komplikationer som kunnat utlasas ur patientregistret for VGR
under 2009 sammanfattas i tabellen nedan. Dessa uppgifter &r narmast att jamfora med Soci-
alstyrelsens berakning av totala antalet skador. Uppgifterna baseras pa diagnosséattning i pati-
entjournalerna och ar starkt beroende av den ansvarige ldkarens bedémning och klassificering
av komplikationer av olika slag. | tabellen star forkortningarna ALS for Alingsas lasarett och
KS for Kungalvs sjukhus.

Kirurgi Medicin Summa

Vardtillfallen Komplikationer Procent Vardtillfallen Komplikationer Procent Vardtillfallen Komplikationer Procent
ALS 2 638 231 8,8 3754 70 1,9 6 392 301 4,7
KS 4191 322 7,7 6 648 178 2,7 10 839 500 4,6
NU 16 029 1289 8,0 19 243 924 4,8 35272 2213 6,3
SkaS 18 472 1373 7,4 19 131 489 2,6 37 603 1862 5,0
SuU 53 041 4358 8,2 55 637 1219 2,2 108 678 5577 51
SAS 13 538 1043 7,7 14 725 335 2,3 28 263 1378 4,9
Totalt 107 909 8 616 8,0 119 138 3215 2,7 227 047 11 831 5,2

Vdrdskador som ersatts av Landstingens Omsesidiga Forsdkringsbolag

Ett ytterligare matt pa frekvensen vardskador kan hdmtas ur den statistik som redovisas av
Landstingens Omsesidiga Forsakringsbolag (LOF). Déar redovisas bland annat uppgifter om
antal anmalda ersattningsarenden och ersatta vardskador i relation till verksamhetsvolymerna
vid landets somatiska akutsjukhus for verksamhetsomradena ortopedi, gynekologi och kirurgi
for aren 2004-2008. En sammanstallning av dessa uppgifter for sjukhusen inom VGR redovi-
sas i tabellen nedan. Procenttalen anger andelen ersatta skador i relation till antalet ingrepp.

Det bor dock observeras att antalet skador som anmals till LOF ar fa och enligt LOF:s berak-

ningar kanske inte uppgar till mer &n tio procent av alla vardskador. Uppgifterna nedan bor
darfor tolkas med stor forsiktighet. Anmalan till LOF gors av patient sjélv eller narstaende.
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Ortopedi Gynekologi Kirurgi Totalt
Ingrepp Ersatt Procent Ingrepp Ersatt Procent Ingrepp Ersatt Procent Ingrepp Ersatt Procent
0,21
Riket 500052 2232 0,45 188213 558 0,30 442 088 939 1130353 3729 0,33
SuU 31 487 131 0,42 17 592 65 0,37 37 549 68 0,18 86 628 264 0,30
Nu-sjukvarden 12 285 71 0,58 5990 18 0,30 12 816 11 0,09 31091 100 0,32
SkaS 14 045 58 0,41 6 015 22 0,37 12 270 22 0,18 32 330 102 0,32
SAS 9 684 29 0,30 5 408 16 0,30 8 709 21 0,24 23 801 66 0,28
Summa VGR 67 501 289 35 005 121 71 344 122 173 850 532 0,31

Kostnader fér vardskador

Socialstyrelsen redovisar i sin rapport en berédkning av de resursmassiga konsekvenserna av
de frekvenser av vardskador som kommit fram i utredningen. Varje vardskada antas ha foror-
sakat sex extra dygns forlangd vardtid. Varannan vardskada bedoms ha medfért minst ett ex-
tra Oppenvardsbesok.

Med dessa antaganden kommer Socialstyrelsen fram till att vardskador orsakat cirka 630 000
extra varddygn med en mojlig variation fran som lagst 430 000 och som hogst 830 000 vard-
dygn. | sammanstéllningen nedan aterges dessa uppgifter och appliceras pa forhallandena i
VGR.

Socialstyrelsen redovisar ingen berdkning av de kostnader som de beréknade vardskadorna
kan antas ha gett upphov till. Vi har i tabellen gjort en berdkning av kostnaderna for VGR
baserat pa antagandet att kostnaden for ett varddygn ar 8 000 och kostnaden for ett Oppen-
vardsbesok 1 000 kronor. Det bor observeras att detta endast utgor en del av de totala sam-
hallskostnaderna for vardskador da exempelvis forlangd sjukskrivningstid inte raknats in.

Socialstyrelsen Antaganden om forlangd vardtid
6 extra varddygn Lag Medel Hog
1 extra 6ppenvardsbesok i halften av fallen med vardskada

Riket
Varddagar 430 000 630 000 830 000
Oppenvardsbesok 50 000
VGR
Varddygn 79 887 117 044 154 201
Oppenvéardsbesok 9 754
VGR kostnad
Varddygn

8 000 krivarddygn 639 096 000 936 352 000 1 233 608 000
Oppenvéardsbesok

1 000 kr/bestk 9 754 000
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Rapportering av biverkningar av likemedel

Inom lakemedelshanteringen finns ocksa skl att uppmarksamma rapportering av biverkning-
ar av lakemedel. Vi har fran Lakemedelsverket inhamtat uppgifter om rapportering av biverk-
ningar fran VGR. Totalt inkom 1 111 rapporter om biverkningar till Lakemedelsverket ar
2009. Vanligaste biverkningar som rapporteras ar allménna symtom och fynd, biverkningar i
hud respektive mag-tarmkanal samt neurologiska biverkningar.

Hur rapporerna om biverkningar fordelar sig mellan verksamheterna inom VGR redovisas i
tabellen nedan.

Vi ser rapportering av biverkningar av lakemedel som en vésentlig del av arbetet for patient-
sakerhet. Tabellen nedan visar enligt var uppfattning pa betydande olikheter i benagenheten
att rapportera biverkningar. Det ar angelaget att sddan rapportering gérs mer systematiskt och
fullstandigt.
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Lakemedelsbiverkningar

Rapporterade till Likemedelsveket 2009

127
38
68

3

114
64
1

2

40
17
3
1

33
4

12
16

fran verksamheter inom VGR

Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Sahlgrenska sjukhuset
Ostra sjukhuset
MolIndals sjukhus
Hogsbo sjukhus

NU-sjukvarden

Norra Alvsborgs lanssjukhus
Uddevalla sjukhus
Lokalsjukhuset i Lysekil
Lokalsjukhuset i Stromstad

Skaraborgs sjukhus

Kérnsjukhuset i Skovde
Sjukhuset i Lidkdping
Sjukhuset i Falkdping
Sjukhuset i Mariestad

Sodra Alvsborgs sjukhus

SAS Boras
SAS Skene

Ovriga sjukhus

Alingsas lasarett
Kungalvs sjukhus

543 Summa sjukhus
568 Vardcentraler och mottagningar

1 111 Totalt antal rapporter om biverkningar
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